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1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2015-02-05

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch.

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produktschaden zu vermeiden.

» Weisen Sie den Benutzer in den sachgeméBen und gefahrlosen Gebrauch des Produkts
ein.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Der "C-Leg Protector" wird im Folgenden nur Protector/Produkt genannt.

Diese Gebrauchsanweisung gibt Ihnen wichtige Informationen zur Verwendung, Einstellung und
Handhabung des Produkts.

Unterweisen Sie den Patienten in der richtigen Handhabung und Pflege des Produkts. Ohne Un-
terweisung ist eine Weitergabe an den Patienten nicht zulassig.

Nehmen Sie das Produkt nur gemaB den Informationen in den mitgelieferten Begleitdokumenten
in Betrieb.

2 Produktbeschreibung

2.1 Konstruktion
Das Produkt besteht aus folgenden Komponenten:

1. Protector Hauptteil

2. Oberer Verschluss (bleibt immer einseitig
am Hauptteil)

&— 3. Léangsverschluss

4. FuBmanschette fur Protector

5. Schutzblende

2.2 Funktion

Der Protector ermoglicht die funktionelle und optische Verkleidung des elektronischen Kniege-
lenks C-Leg einschlieBlich des Rohradapters. Das Gehause des Kniegelenks wird durch den
Protector vor duBeren Einflissen wie z. B. Kratzern, oberflachlichen Verschmutzungen geschitzt.
Fir die einwandfreie und sichere Funktion des Gelenks ist der Protector nicht erforderlich.

2.3 Kombinationsmaoglichkeiten
Nachfolgend sind Prothesenkomponenten aufgefiihrt, die sich zur Kombination mit dem Produkt
eignen.

Kombinationsmoglichkeiten Kniegelenk

Benennung Kennzeichen
C-Leg 3C98-3/3C88-3
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Kombinationsmoglichkeiten ProthesenfiiBe

Prothesenfu3 FuBmanschette
Benennung Kennzeichen GroBe S GrofBBe M GroBe L
Triton 1C60 24-25 26-28 29-30
Triton Vertical Shock 1C61 24-25 26-28 29-30
Triton Low Profile 1C63 24-25 26-28 29-30
Triton Heavy Duty 1C64 24-25 26-28 29-30
Trias 1C30 23-25 26-28 29-30
C-Walk 1C40 24-25 26-28 29-30
Dynamic Motion 1D35 23-25 26-28 29-30
Adjust 1M10 23-25 26-28 29-30
Axtion 1E56 23-25 26-28 29-31
Lo Rider 1E57 24-25 26-28 29-31
INFORMATION
Die FuBmanschette ist nicht mit schmalen FuBhllen kompatibel.

3 Verwendung

3.1 Verwendungszweck
Das Gehause des Kniegelenks wird durch den Protector vor duBeren Einflissen wie z. B. Krat-
zern, oberflachlichen Verschmutzungen geschiitzt.

3.2 Einsatzgebiet

Das Produkt ist ausschlieBlich fir C-Leg Trager vorgesehen.

Das Produkt kann prinzipiell bei einem Drehachse-Boden-MaB* von 430 mm bis 560 mm einge-
setzt werden.

Eine Ausnahme bilden Versorgungen mit dem ProthesenfuB 1C61 Triton Vertical Shock. Bedingt
durch die Hohe des FuBes ist der Versorgungsbereich auf 470 mm bis 560 mm begrenzt.
*Positionierung Aufbaubezugspunkt des C-Leg (Drehachse): 20 mm Uber Kniespalt.
Drehachse-Boden-MaB gemessen im Stand (barfu3)

INFORMATION

Bei kleinen Prothesentragern fir die der Protector weit gekiirzt werden muss, kann das Textil
der FuBmanschette ggf. vorne in den Bereich der Schutzblende hinein ragen. Ab welchem
Drehachse-Boden-MaB dieser Fall eintritt hangt von der verwendeten FuBmanschettengroBe
ab.

3.3 Einsatzbedingungen
Das Produkt wurde fir Alltagsaktivitdten entwickelt und darf nicht fir auBergewohnliche Tatigkei-
ten wie zum Beispiel Extremsportarten (Freiklettern, Paragleiten, etc.) eingesetzt werden.

3.4 Qualifikation
Die Versorgung eines Patienten mit dem Produkt darf nur vom Fachpersonal (z. B. Orthopadie-
Techniker) vorgenommen werden.
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4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor moglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

|:| Warnung vor méglichen technischen Schaden.

4.2 Aufbau der Sicherheitshinweise

/A VORSICHT

Die Uberschrift bezeichnet die Quelle und/oder die Art der Gefahr

Die Einleitung beschreibt die Folgen bei Nichtbeachtung des Sicherheitshinweises. Sollte es

mehrere Folgen geben, werden diese wie folgt ausgezeichnet:

> z.B.: Folge 1 bei Nichtbeachtung der Gefahr

> z.B.: Folge 2 bei Nichtbeachtung der Gefahr

» Mit diesem Symbol werden die Tatigkeiten/Aktionen ausgezeichnet, die beachtet/durchge-
fihrt werden missen, um die Gefahr abzuwenden.

4.3 Allgemeine Sicherheitshinweise

HINWES |

UnsachgemaifBe Montage/Demontage des Produkts

Beschadigung des Produkts.

» Beachten Sie die Arbeitsschritte und Hinweise sowie die erforderlichen Werkzeuge im Kapi-
tel ,Herstellung der Gebrauchsfahigkeit".

» Unterweisen Sie den Patienten in die sachgemaBe Demontage/Montage des Produkts.

HINWELS |

Selbststandig vorgenommene Veranderungen bzw. Modifikationen am Produkt

Beschadigung des Produkts.

» AuBer den in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Arbeiten dirfen Sie keine Mani-
pulationen an dem Produkt durchfiihren.

5 Lieferumfang

Lieferumfang fiir 4X860="

* 1 St. C-Leg Protector (ohne Blende)

* 1 St. Langsverschluss 4P860=R

* 1 St. Oberer Verschluss 4P860=U

e 1 St. FuBmanschette fir Protector 4P880="*

* 1 St. Gebrauchsanweisung (Fachpersonal) 647G1113
* 1 St. Gebrauchsanweisung (Benutzer) 647G1114

Zubehor

Folgende Komponenten sind nicht im Lieferumfang enthalten und miissen zusatzlich bestellt wer-
den:

* 1 St. Schutzblende 4P863=*
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6 Herstellung der Gebrauchsfahigkeit
Benotigte Werkzeuge

Benennung Kennzeichen

Vibrations-/Bandsage

Messer

Klebstoff Loctite 241 636K13

Krepp-Klebeband 627B6=15
Drehmomentschlissel -

MaBband

6.1 Protector anpassen

6.1.1 Protector kiirzen - Voriibergehende Kiirzung

1

W N

)
)
)
)

N

5)

Die Prothese vom Stumpf entfernen.

Den Schuh vom ProthesenfuB entfernen.

Die FuBanschlusskappe des ProthesenfuBes l6sen.

Uberpriifen, ob die Verschliisse des Protectors richtig geschlossen sind und der Protector
nicht in sich verdreht ist.

Den Protector neben die Prothese legen.

INFORMATION: Darauf achten, dass sich die Knieplateaus von Kniegelenk und Pro-
tector auf gleicher Hohe befinden (siehe Abb. 1).

Den Protector distal auf Hohe der FuBanschlussflache markieren (siehe Abb. 2).
INFORMATION: Gegebenenfalls ist bei groBen Patienten eine Kiirzung des Protectos
nicht notwendig.

Eine weitere Markierung 1 cm oberhalb der bereits bestehenden Markierung anbringen.
Diese Markierung proximal umlaufend mit einem Krepp-Klebeband abkleben.

Den Protector mittels einer Vibrations- oder Bandséage entlang der Unterkante des Krepp-Kle-
bebands kiirzen.

6.1.2 Protector kiirzen - Finale Kiirzung

Das Krepp-Klebeband und den Langsverschluss vom vorgekiirzten Protector entfernen.

Den oberen Verschluss des Protectors 6ffnen.

Den Protector aufdehnen und am Kniegelenk anlegen (siehe Abb. 4).

INFORMATION: Die Halteelemente des Protectors (seitlich im Bereich des oberen
Verschlusses) miissen an dem Rahmenelement des Kniegelenks einrasten (siehe
Abb. 5).

Den oberen Verschluss des Protectors schlieBen.

— Den Protector mir beiden Handen leicht zusammendriicken.

Abhéngig von der verwendeten FuBmanschettengréBe folgende Abstande an mindestens 3
Stellen des Protectors markieren (siehe Abb. 6):

INFORMATION: Die Abstinde miissen jeweils ab der FuBanschlussflaiche gemessen
werden, dabei entsteht eine Schnittkante parallel zur FuBanschlussflache. Dies er-
moglicht eine optimale Uberlappung der FuBmanschette iiber den Protector Hauptteil.
® GroBe S: 110 mm

® GroBe M: 120 mm

® GroBe L: 125 mm

Den Protector abnehmen.

Den oberen Verschluss (siehe Abb. 14) und den Langsverschluss schlieBen (siehe Abb. 7).
Den Protector oberhalb der Markierung mit Krepp-Klebeband abkleben.
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HINWEIS.

Stabilitatsverlust durch zu weites Kiirzen des Protectors

Kein Halt des Protectors am Kniegelenk.

» Der Protector darf maximal bis kurz vor der gekennzeichneten Rippe gekirzt werden (siehe
Abb. 3).

6.2 Protector fertigstellen

1) Den Protector mittels Vibrations- oder Bandsédge entlang der Unterkante des Krepp-Klebe-
bands kiirzen (siehe Abb. 8).
INFORMATION: Darauf achten, dass es zu keiner Verschiebung der Verschliisse, wih-
rend des Sagens, kommt.

2) Die Schnittkante entgraten.

Zusatzliche Anweisung fiir die Verwendung eines Torsionsadapters
» Die Profilrippen im Inneren des Protectors mit geeignetem Werkzeug entfernen (siehe
Abb. 9).

6.3 Protector und FuBmanschette montieren

6.3.1 FuBmanschette montieren

1) Den ProthesenfuB vom Rohradapter entfernen.
Dabei die beiden am tiefsten eingeschraubten, sich nicht gegenlberstehenden Gewindestifte
herausschrauben. Die beiden Gewindestifte markieren.

2) Die FuBmanschette iiber den Rohradapter ziehen (siehe Abb. 10).

3) Den ProthesenfuBB am Rohradapter montieren (siehe Abb. 11).
Die beiden Gewindestifte mit Loctite 241 bestreichen und einschrauben.

4) Die Clips der FuBmanschette auf der FuBhiille positionieren, dabei die Naht posterior aus-
richten.

5) Die Clips in der FuBhille befestigen (siehe Abb. 12).
INFORMATION: Bei der Verwendung des 1C40 C-Walk miissen die nicht einrastenden
Clips entfernt werden.

6.3.2 Protector montieren

1) Das Krepp-Klebeband vom final gekirzten Protector entfernen.

2) Die Verschlisse 6ffnen bzw. entfernen.

3) Den Protector aufdehnen.

4) Den Protector von anterior in die FuBmanschette einfadeln (siehe Abb. 13).
5) Den Protector am Knie anlegen.

INFORMATION: Die Halteelemente des Protectors miissen an dem Rahmenelement

einrasten.
6) Den oberen Verschluss (siehe Abb. 14) und den Langsverschluss (siehe Abb. 7) am Protec-
tor schlieBen.

HINWELS |

Stabilitatsverlust durch ungeniigend angelegte Halteelemente

Kein Halt des Protectors am Kniegelenk.

» Achten Sie darauf, dass alle Halteelemente und Verschliisse ordnungsgeméaB eingerastet
bzw. geschlossen sind.

6.4 Schutzblende montieren und entfernen
» Die Schutzblende von anterior in die Ausnehmung des angelegten Protectors schieben und
einrasten lassen (siehe Abb. 15).

8 | Ottobock



HINWEIS.

Stabilitatsverlust durch ungeniigend angelegten Protector Hauptteil

Kein Halt der Schutzblende am Protector.

» Achten Sie darauf, dass der Protector ordnungsgemaB angelegt wurde und alle Verschlisse
geschlossen sind.

» Durch Offnen der Verschlisse und Abnehmen des Protectors vom Kniegelenk, verliert die
Schutzblende ihren Halt und kann abgenommen werden.

6.5 Funktionskontrolle

Im Anschluss an die Montage missen folgende Punkte kontrolliert werden:

+  Uberlappt die FuBmanschette den Protector um ca. 2 cm?

* Ist die Funktion des Drehadapters beeintrachtigt?
Zur Verbesserung der Funktionalitdt kann Material vom Protector entfernt werden.
INFORMATION: Wird Material entfernt, kann es zu einer Beeintrachtigung der Stabili-
tat/Flexibilitdt des Protectors am Kniegelenk kommen.

INFORMATION

Aufladen des C-Leg Akkus mit angelegtem Protector

Méglicherweise kann der Prothesentrager die Abdeckung der Ladebuchse, durch die Ausspa-
rung im Léngsverschluss, nicht mit den Fingern &ffnen. In diesem Fall darf der Ladestecker des
Ladegerats zum Aufhebeln der Abdeckung verwendet werden.

7 Wartung
» Das Produkt wahrend der standardmaBigen Uberpriifung der Prothesenpassteile mitiiberprii-
fen.

7.1 Reinigung und Pflege

HINWES |

UnsachgemaiBe Pflege des Produkts

Beschadigung des Produkts durch Verwendung falscher Reinigungsmittel.

» Reinigen Sie das Produkt ausschlieBlich mit einem feuchten Tuch und milder Seife (z.B. Ot-
tobock DermaClean 453H10=1).

1) Das Produkt mit einem feuchten, weichen Tuch reinigen.
2) Das Produkt mit einem weichen Tuch abtrocknen.
3) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

8 Rechtliche Hinweise

8.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemé&B den Beschreibungen und Anweisungen in diesem
Dokument verwendet wird. Fir Schaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbe-
sondere durch unsachgeméBe Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verur-
sacht werden, haftet der Hersteller nicht.

8.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der europaischen Richtlinie 93/42/EWG fir Medizinpro-
dukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt
als Zubehor in die Klasse | eingestuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in
alleiniger Verantwortung geméaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.
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8.3 Markenzeichen

Alle innerhalb des vorliegenden Dokuments genannten Bezeichnungen unterliegen uneinge-
schrankt den Bestimmungen des jeweils giltigen Kennzeichenrechts und den Rechten der jewei-
ligen Eigentimer.

Alle hier bezeichneten Marken, Handelsnamen oder Firmennamen kénnen eingetragene Marken
sein und unterliegen den Rechten der jeweiligen Eigentimer.

Aus dem Fehlen einer expliziten Kennzeichnung, der in diesem Dokument verwendeten Marken,
kann nicht geschlossen werden, dass eine Bezeichnung frei von Rechten Dritter ist.

9 Anhange
9.1 Angewandte Symbole
9.1.1 Symbole auf dem Produkt

. Rechtlicher Hersteller
- Konformitatserklarung gemaB der anwendbaren europaischen Richtlinien

orperrYYYWW  Chargen-Nummer

9.1.2 Symbole auf der Schutzblende

Rechtlicher Hersteller

- Konformitétserklarung gemaB der anwendbaren europaischen Richtlinien

oreerYYYWw  Chargen-Nummer

9.2 Technische Daten

Umgebungsbedingungen

Lagerung und Transport in der Originalverpa- |-25 °C/-13 °F bis 70 °C/158 °F

ckung

Lagerung und Transport ohne Verpackung -10 °C/14 °F bis 60 °C/140 °F
max. 100 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

Betrieb -10 °C/14 °F bis 60 °C/140 °F
max. 100 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

Allgemein

Kennzeichen 4X860=* + 4P863=*
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Allgemein
Lebensdauer des Produkts VerschleiBteil, das einer liblichen Abnutzung
unterliegt

Gewicht Protector (mit Verschllssen) 450 g

Gewicht FuBmanschette 60 g

Gewicht Schutzblende 63 g

1 Foreword English
INFORMATION

Last update: 2015-02-05

» Please read this document carefully before using the product.

» Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the product.
» Instruct the user in the proper and safe use of the product.

» Please keep this document in a safe place.

The "C-Leg Protector" is referred to simply as the protector/product below.

These instructions for use provide you with important information on the use, adaptation and
handling of the product.

Instruct the patient in the proper use and care of the product. The product may not be transferred
to the patient without prior instruction.

Only put the product into use in accordance with the information contained in the accompanying
documents supplied.

2 Product Description

2.1 Design
The product consists of the following components:

1. Protector main unit

2. Upper closure (one side always stays on
the main unit)

Lengthwise closure

Foot cuff for protector

5. Shield insert

®

(&—

s

2.2 Function

The protector provides a means of enclosing the C-Leg electronic knee joint, including the tube
adapter, to enhance its appearance and function. The housing of the knee joint is protected
against external influences by the protector, e. g. scratching and surface contamination. The pro-
tector is not required for the proper and safe functioning of the joint.

2.3 Combination Possibilities
Prosthetic components that are suited for combination with the product are listed below.
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Knee Joint Combination Possibilities

Designation Reference number
C-Leg 3C98-3/3C88-3
Prosthetic Foot Combination Possibilities
Prosthetic foot Foot cuff
Designation Reference Size S Size M Size L
number
Triton 1C60 24-25 26-28 29-30
Triton Vertical Shock 1C61 24-25 26-28 29-30
Triton Low Profile 1C63 24-25 26-28 29-30
Triton Heavy Duty 1C64 24-25 26-28 29-30
Trias 1C30 23-25 26-28 29-30
C-Walk 1C40 24-25 26-28 29-30
Dynamic Motion 1D35 23-25 26-28 29-30
Adjust 1M10 23-25 26-28 29-30
Axtion 1E56 23-25 26-28 29-31
Lo Rider 1E57 24-25 26-28 29-31
INFORMATION
The foot cuff is not compatible with the slim footshells.

3 Application

3.1 Indications for use
The housing of the knee joint is protected against external influences by the protector, e. g.
scratching and surface contamination.

3.2 Area of Application

The product is intended exclusively for C-Leg users.

In principal, the product can be used with a rotation axis-floor-measurement* of 430 mm -
560 mm.

An exception is fittings with the 1C61 Triton Vertical Shock prosthetic foot. Due to the height of
the foot, the fitting area is restricted to 470 mm - 560 mm.

*Position of the alignment reference point of the C-Leg (rotation axis): 20 mm above the medial
tibial plateau.

Rotation axis-floor-measurement measured while standing (barefoot)

INFORMATION

For smaller users that require the Protector to be substantially shortened, the foot cuff material
can extend forwards into the area of the shield insert. The rotation axis-floor-measurement at
which this may occur depends on the foot cuff size being used.

3.3 Conditions of use
The product was developed for everyday use and must not be used for unusual activities such as
extreme sports (free climbing, paragliding, etc.).

3.4 Qualification
The fitting of patients with the product may only be carried out by qualified personnel (e.g. a pros-
thetist).
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4 Safety
4.1 Explanation of Warning Symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.

|:| Warning regarding possible technical damage.

4.2 Structure of the safety instructions

A\ CAUTION

The heading describes the source and/or the type of hazard

The introduction describes the consequences in case of failure to observe the safety instruc-

tions. Consequences are presented as follows if more than one consequence is possible:

> E.g.: Consequence 1 in case of failure to observe the hazard

> E.g.: Consequence 2 in case of failure to observe the hazard

» This symbol identifies activities/actions that must be observed/carried out in order to avert
the hazard.

4.3 General Safety Instructions

Norice.

Improper assembly/disassembly of the product

Damage to the product.

» Observe the process steps, instructions and required tools in the section "Preparation for
use".

» Instruct the patient in the proper disassembly/ assembly of the product.

Noice

Independent user changes or modifications made to the product

Damage to the product.

» Manipulations to the product other than the tasks described in these instructions for use are
not permitted.

5 Scope of Delivery

Scope of delivery for 4X860="*

* 1 pc. C-Leg Protector (without shield insert)

* 1 pc. 4P860=R lengthwise closure

* 1 pc. 4P860=U upper closure

* 1 pc. 4P880=" foot cuff for protector

* 1 pc. 647G1113 instructions for use (qualified personnel)
* 1 pc. 647G1114 instructions for use (user)

Accessories

The following components are not included in the scope of delivery and must be ordered separ-
ately:

* 1 pc. 4P863=" shield insert
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6 Preparation for Use
Required Tools

Designation Reference number
Vibrating/band saw

Knife -

Loctite® 241 Thread Locking Compound 636K13

Crepe Adhesive Tape 627B6=15

Torque Wrench

Tape Measure

6.1 Adapting the Protector

6.1.1 Shortening the Protector — Preliminary Shortening

1

W N

)
)
)
)

N

5)

Remove the prosthesis from the residual limb.

Remove the shoe from the prosthetic foot.

Loosen the foot connection cap of the prosthetic foot.

Check whether the closures on the protector are properly fastened and the protector is not
twisted.

Lay the protector next to the prosthesis.

INFORMATION: Make sure that the knee plateaus of the knee joint and protector are
at the same level (see Fig. 1).

Mark the protector distally at the level of the foot contact surface (see Fig. 2).
INFORMATION: For tall patients, shortening the protector may not be required.

Make another mark 1 cm above the existing mark.

Apply crepe adhesive tape proximally all around at this mark.

Use a vibrating or band saw to shorten the protector along the bottom edge of the crepe
adhesive tape.

6.1.2 Shortening the Protector - Final Shortening

14

Remove the crepe adhesive tape and lengthwise closure from the protector after preliminary
shortening.

Open the upper closure on the protector.

Spread open the protector and apply it to the knee joint (see fig. 4).

INFORMATION: The retainers of the protector (at the side in the upper closure area)
have to engage on the frame element of the knee joint (see fig. 5).

Fasten the upper closure on the protector.

— Slightly squeeze the protector together with both hands.

Depending on the size of the chosen foot cuff, mark the following distances in at least 3
places on the protector (see fig. 6):

INFORMATION: The distances have to be measured respectively from the foot contact
surface, creating a cut edge parallel to the foot contact surface. This makes for an
optimum overlap of the foot cuff over the protector main unit.

* Size S: 110 mm

* Size M: 120 mm

* Size L: 125 mm

Remove the protector.

Fasten the upper closure (see fig. 14) and lengthwise closure (see fig. 7).

Tape off the protector with crepe adhesive tape above the mark.
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| NOTICE |

Loss of stability due to shortening the protector too much
No hold of the protector on the knee joint.
» At the most, the protector may be shortened to just before the marked rib (see fig. 3).

6.2 Finishing the Protector

1) Using a vibrating or band saw, shorten the protector along the bottom edge of the crepe
adhesive tape (see Fig. 8).
INFORMATION: Make sure that the closures are not shifted while sawing.

2) Deburr the cut edge.

Additional Instruction for Using a Torsion Adapter
» Using suitable tools, remove the profile ribs on the interior of the protector (see Fig. 9).

6.3 Installing the Protector and Foot Cuff

6.3.1 Installing the Foot Cuff
1) Remove the prosthetic foot from the tube adapter.

In doing so, unscrew the two set screws that are screwed in the furthest but are not opposite
each other. Mark the two set screws.

2) Pull the foot cuff over the tube adapter (see Fig. 10).

3) Install the prosthetic foot on the tube adapter (see Fig. 11).
Apply Loctite® 241 to the two set screws and screw them in.

4) Position the clips of the foot cuff on the footshell, aligning the seam to posterior.

5) Attach the clips in the footshell (see Fig. 12).
INFORMATION: When using the 1C40 C-Walk, the clips that do not engage have to be
removed.

6.3.2 Protector Installation

1) Remove the crepe adhesive tape from the protector after final shortening.
2) Open or remove the closures.

3) Spread open the protector.

4) Thread the protector into the foot cuff from anterior (see fig. 13).

5) Apply the protector to the knee.

INFORMATION: The retainers of the protector have to engage on the frame element.
6) Fasten the upper closure (see fig. 14) and lengthwise closure (see fig. 7) on the protector.

NoricE.

Loss of stability due to inadequately installed retainers
No hold of the protector on the knee joint.

» Ensure that all retainers and closures are properly engaged and/or fastened.

6.4 Installing and removing the shield insert

» Slide the shield insert into the recess of the applied protector from anterior and let it engage
(see fig. 15).

NoTicE.

Loss of stability due to inadequately installed protector main unit
No hold of the shield insert on the protector.
» Ensure that the protector has been installed properly and that all closures are fastened.

» By opening the closures and removing the protector from the knee joint, the shield insert
loses its hold and can be removed.
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6.5 Functional Test

After assembly, the following points have to be checked:

* Does the foot cuff overlap the protector by approx. 2 cm?

* Is the function of the rotation adapter impaired?
Material may be removed from the protector to improve the functionality.
INFORMATION: If material is removed, the stability/flexibility of the protector on the
knee joint may be impaired.

INFORMATION

Charging the C-Leg batteries with the protector installed

It may be difficult for the prosthesis user to open the charging receptacle cover through the
recess in the lengthwise closure with his/her fingers. In this case, the battery charger plug may
be used to pry open the cover.

7 Maintenance
» During the standard inspection of the prosthesis components, also inspect the product.

7.1 Cleaning and Care

NoTicE.

Improper product care

Damage to the product due to the use of incorrect cleaning agents.

» Only clean the product with a damp cloth and mild soap (e.g. 463H10=1 Ottobock Der-
maClean).

1) Clean the product with a damp, soft cloth.
2) Dry the product with a soft cloth.
3) Allow to air dry in order to remove residual moisture.

8 Legal Information

8.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accordance with the descrip-
tions 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.

8.2 CE Conformity

This product meets the requirements of the European Directive 93/42/EEC for medical devices.
This product has been classified as class | accessories according to the classification criteria out-
lined in Annex IX of the directive. The declaration of conformity was therefore created by the man-
ufacturer with sole responsibility according to Annex VIl of the directive.

8.3 Trademarks

All product names mentioned in this document are subject without restriction to the respective
applicable trademark laws and are the property of the respective owners.

All brands, trade names or company names may be registered trademarks and are the property of
the respective owners.

Should trademarks used in this document fail to be explicitly identified as such, this does not justi-
fy the conclusion that the denotation in question is free of third-party rights.
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9 Appendices
9.1 Symbols Used
9.1.1 Symbols on the product

Legal manufacturer

- Declaration of conformity according to the applicable European directives

LOT PPPP YYYY WW Lot number

9.1.2 Symbols on the shield insert

LOT PPPP YYYY WW

Legal manufacturer

Lot number

9.2 Technical data

Declaration of conformity according to the applicable European directives

Ambient Conditions

Storage and transport in original packaging

-25 °C/-13 °F to 70 °C/158 °F

Storage and transport without packaging

-10 °C/14 °F to 60 °C/140 °F
max. 100% relative humidity, non-condensing

Operation

-10 °C/14 °F to 60 °C/140 °F
max. 100% relative humidity, non-condensing

General information

Reference number

4X860=" + 4P863="

Product service life

Wear part subject to normal wear and tear

Protector weight (with closures) 450 g
Foot cuff weight 60 g
Shield insert weight 63 g

1 Avant-propos

Francais

INFORMATION
Date de la derniere mise a jour : 2015-02-05

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit.
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» Respectez les consignes de sécurité afin d'éviter toute blessure et endommagement du pro-
duit.

» Apprenez a |'utilisateur a bien utiliser son produit et informez-le des consignes de sécurité.

» Conservez ce document.

Le « C-Leg Protector » sera simplement nommé « Protector » ou « produit » dans la suite du docu-
ment.

Ces instructions d'utilisation vous fournissent des informations importantes relatives a I'utilisation,
au réglage et a la manipulation du produit.

Expliquez au patient comment manipuler et entretenir correctement le produit. Il est interdit de re-
mettre le produit au patient sans lui prodiguer ces explications.

Ne procédez a la mise en service du produit qu'en vous conformant aux informations figurant
dans les documents fournis avec le produit.

2 Description du produit

2.1 Construction
Le produit est constitué des composants suivants :

1. Partie principale du Protector

2. Fermeture supérieure (reste toujours sur la
partie principale d'un c6té)

&— 3. Fermeture longitudinale

4. Jambiere pour le Protector

5. Shield Insert

2.2 Fonctionnement

Le Protector permet un habillage fonctionnel et esthétique de I'articulation de genou électronique
C-Leg et de I'adaptateur tubulaire. Le Protector protége le corps de I'articulation de genou des
détériorations extérieures telles que les rayures et les salissures en surface. Il n'est pas néces-
saire d'utiliser le Protector pour un fonctionnement parfait et fiable de I'articulation.

2.3 Combinaisons possibles
Les composants prothétiques adaptés pour une combinaison avec le produit sont présentés ci-
dessous.

Combinaisons possibles avec une articulation de genou

Désignation Référence
C-Leg 3C98-3/3C88-3
Combinaisons possibles avec un pied prothétique

Pied prothétique Jambiére
Désignation Référence Taille S Taille M Taille L
Triton 1C60 24-25 26-28 29-30
Triton Vertical Shock 1C61 24-25 26-28 29-30
Triton Low Profile 1C63 24-25 26-28 29-30
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Pied prothétique Jambiére
Désignation Référence Taille S Taille M Taille L
Triton Heavy Duty 1C64 24-25 26-28 29-30
Trias 1C30 23-25 26-28 29-30
C-Walk 1C40 24-25 26-28 29-30
Dynamic Motion 1D35 23-25 26-28 29-30
Adjust 1M10 23-25 26-28 29-30
Axtion 1E56 23-25 26-28 29-31
Lo Rider 1E57 24-25 26-28 29-31
INFORMATION

La jambiére n'est pas compatible avec des enveloppes de pied fines.

3 Utilisation

3.1 Usage prévu
Le Protector protége le corps de I'articulation de genou des détériorations extérieures telles que
les rayures et les salissures en surface.

3.2 Domaine d’application

Le Protector est prévu uniquement pour les porteurs d'une prothese C-Leg.

Le produit peut, en principe, étre utilisé avec une distance axe de rotation-sol* de 430 mm a
560 mm.

Exception : les appareillages avec le pied prothétique Triton Vertical Shock 1C61. En raison de la
hauteur du pied, la zone d'appareillage est limitée de 470 mm a 560 mm.

*Positionnement du point de référence de I'alignement de C-Leg (axe de rotation) : 20 mm au-
dessus du pli du genou.

Distance axe de rotation-sol mesurée en position debout (pied nu)

INFORMATION

Dans le cas des porteurs de prothese de petite taille pour lesquels le Protector doit étre forte-
ment raccourci, le tissu de la jambiére est susceptible d'empiéter a I'avant dans la zone du
Shield Insert. La distance axe de rotation-sol a partir de laquelle un tel cas survient dépend de
la taille de jambiére utilisée.

3.3 Conditions d’utilisation
Le produit a été congu pour des activités de la vie quotidienne et ne doit pas étre utilisé pour des
activités inhabituelles telles que des sports extrémes (escalade libre, parapente, etc.).

3.4 Qualification
Seul un personnel spécialisé (orthoprothésistes par ex.) est autorisé a appareiller un patient avec
le produit.

4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

/A PRUDENCE Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures.
|:| Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.
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4.2 Structure des consignes de sécurité

/A PRUDENCE

Le titre désigne la source et/ou le type de risque

L’introduction décrit les conséquences du non-respect de la consigne de sécurité. S'il s’agit de
plusieurs conséquences, ces derniéres sont désignées comme suit :

> par ex. : conséquence 1 sile risque n'a pas été pris en compte

> par ex. : conséquence 2 si le risque n'a pas été pris en compte

» Ce symbole désigne les activités/actions a observer/appliquer afin d'écarter le risque.

4.3 Consignes générales de sécurité

AVIS |

Montage et démontage non conformes du produit

Détérioration du produit.

> Respectez les étapes de travail et les consignes ainsi que les outils requis mentionnés dans
le chapitre « Préparation a I'utilisation ».

» Expliquez au patient comment monter et démonter correctement le produit.

AVIS |

Changements ou modifications apportés de votre propre chef au produit

Détérioration du produit.

» Aucune manipulation autre que les opérations décrites dans les présentes instructions
d’utilisation ne doit étre effectuée sur le produit.

5 Contenu de la livraison

Contenu de la livraison pour 4X860=*

* 1 C-Leg Protector (sans Shield Insert)

* 1 fermeture longitudinale 4P860=R

* 1 fermeture supérieure 4P860=U

* 1 jambiére pour le Protector 4P880="

* 1xinstructions d'utilisation (personnel spécialisé) 647G1113
e 1xinstructions d'utilisation (utilisateur) 647G1114

Accessoires

Les composants suivants ne sont pas compris dans la livraison et doivent étre commandés sépa-
rément :

* 1 Shield Insert 4P863="

6 Préparation a l'utilisation
Outils nécessaires

Désignation Référence

Scie a vibrations/a ruban -

Couteau -
Colle Loctite® 241 636K13

Ruban adhésif crépé 627B6=15
Clé dynamométrique -
Meétre -
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6.1 Ajustement du Protector

6.1.1 Raccourcir le Protector - raccourcissement provisoire

N -

N

grepe

Retirez la prothése du moignon.

Retirez la chaussure du pied prothétique.

Détachez la plaque d’attache du pied prothétique.

Vérifiez que les fermetures du Protector sont bien fermées et que le Protector n'est pas tordu.
Placez le Protector a c6té de la prothése.

INFORMATION: Veillez a ce que les plateaux de genou de I’articulation de genou et
du Protector se trouvent a la méme hauteur (voir ill. 1).

Dessinez un repere sur le Protector, a hauteur de la surface d'attache du pied du c6té distal
(voir ill. 2).

INFORMATION: Le raccourcissement du Protector n’est peut-étre pas requis pour les
patients de grande taille.

Dessinez un autre repére 1 cm au-dessus du premier repére.

Du cété proximal, collez du ruban adhésif crépé tout autour du Protector au niveau de ce re-
pére.

A I'aide d'une scie & vibrations ou & ruban, raccourcissez le Protector le long du bord infé-
rieur du ruban adhésif crépé.

6.1.2 Raccourcir le Protector - raccourcissement définitif

Retirez le ruban adhésif crépé et la fermeture longitudinale du Protector préalablement rac-
courci.

Ouvrez la fermeture supérieure du Protector.

Ecartez le Protector et posez-le sur I'articulation de genou (voir ill. 4).

INFORMATION : les éléments de fixation du Protector (placés sur le coté dans la zone
de la fermeture supérieure) doivent s’enclencher dans I’élément du cadre de
Particulation de genou (voir ill. 5).

Fermez la fermeture supérieure du Protector.

— Pressez légérement le Protector avec vos deux mains.

En fonction de la taille utilisée pour la jambiére, repérez les écarts suivants sur au moins 3
emplacements du Protector (voir ill. 6) :

INFORMATION : chaque écart doit étre mesuré a partir de la surface d’attache du
pied. Il en résulte une aréte de coupe paralléle a la surface d’attache du pied. Ceci
permet un chevauchement optimal de la jambiére sur la partie principale du Protector.
* Taille S : 110 mm

* Taille M : 120 mm

* Taille L : 125 mm

Retirez le Protector.

Fermez la fermeture supérieure (voir ill. 14) et la fermeture longitudinale (voir ill. 7).

Collez du ruban adhésif crépé sur le Protector au-dessus du repere.

AVIS |

Perte de stabilité due a un raccourcissement trop important du Protector
Aucun maintien du Protector au niveau de I'articulation de genou.
» Le Protector peut, au maximum, étre raccourci jusqu’au niveau se trouvant juste avant la

nervure indiquée (voir ill. 3).
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6.2 Finition du Protector

1) A I'aide d'une scie a vibrations ou a ruban, raccourcissez le Protector le long du bord infé-
rieur du ruban adhésif crépé (voirill. 8).
INFORMATION: Veillez alors a ne pas déplacer les fermetures pendant que vous
sciez.

2) Ebavurez I'aréte de coupe.

Instruction supplémentaire relative a 'utilisation d’un adaptateur de torsion
» Supprimez les nervures a I'intérieur du Protector avec un outil adapté (voir ill. 9).

6.3 Montage du Protector et de la jambiére

6.3.1 Montage de la jambiére

1) Retirez le pied prothétique de I'adaptateur tubulaire.
Dévissez alors les deux tiges filetées qui sont vissées le plus profondément et qui ne sont pas
placées face a face. Marquez un repeére sur les deux tiges filetées.

2) Enfilez la jambiére sur |'adaptateur tubulaire (voir ill. 10).

3) Montez le pied prothétique sur I'adaptateur tubulaire (voir ill. 11).
Appliquez de la Loctite® 241 sur les deux tiges filetées et vissez-les.

4) Placez les clips de la jambiére sur I'enveloppe de pied en veillant a ce que la couture soit diri-
gée vers l'arriere.

5) Fixez les clips dans I'enveloppe de pied (voir ill. 12).
INFORMATION: En cas d’utilisation du C-Walk 1C40, les clips qui ne sont pas enclen-
chées doivent étre retirées.

6.3.2 Montage du Protector

1) Retirez le ruban adhésif crépé du Protector définitivement raccourci.
2) Ouvrez ou retirez les fermetures.

3) Ecartez le Protector.

4) Insérez, par I'avant, le Protector dans la jambiére (voir ill. 13).

5) Posez le Protector sur le genou.

INFORMATION : les éléments de fixation du Protector doivent s’enclencher dans
I’élément du cadre.

6) Fermez la fermeture supérieure (voir ill. 14) et la fermeture longitudinale (voir ill. 7) du Protec-
tor.

AVIS |

Perte de stabilité due a des éléments de fixation non correctement posés

Aucun maintien du Protector au niveau de I'articulation de genou.

» Veillez a ce que tous les éléments de fixation et les fermetures soient correctement enclen-
chés ou fermés.

6.4 Monter et retirer le Shield Insert
» Insérez et enclenchez, par I'avant, le Shield Insert dans le creux du Protector déja posé (voir
ill. 15).

AVIS |

Perte de stabilité due a la partie principale du Protector non correctement posée

Aucun maintien du Shield Insert dans le Protector.

» Veillez a ce que le Protector soit correctement posé et toutes les fermetures correctement
fermées.

» Une fois les fermetures ouvertes et le Protector retiré de I'articulation de genou, le Shield In-
sert n'est plus maintenu et peut étre retiré.
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6.5 Controle du fonctionnement

Une fois le montage terminé, les points suivants doivent étre controlés :

* La jambiére chevauche-t-elle le Protector sur 2 cm environ ?

* Le fonctionnement de I'adaptateur rotatif est-il altéré ?
Il est possible de retirer de la matiére du Protector pour améliorer le fonctionnement.
INFORMATION : tout retrait de matiére peut provoquer une atteinte a la stabilité/sou-
plesse du Protector au niveau de I’articulation de genou.

INFORMATION

Charge de Paccumulateur du C-Leg avec le Protector posé

Il est possible que le porteur de la prothése ne puisse pas ouvrir avec ses doigts la protection
de la prise chargeur a travers I'ouverture de la fermeture longitudinale. Il est alors autorisé a uti-
liser la fiche du chargeur pour soulever la protection.

7 Maintenance
» Effectuez un contrdle du produit au cours du contrdle habituel des composants prothétiques.

7.1 Nettoyage et entretien

AVIS |

Entretien non conforme du produit

Dégradation du produit due a I'utilisation de détergents inadaptés.

» Nettoyez le produit uniquement avec un chiffon humide et un savon doux (par ex. Ottobock
DermaClean 453H10=1).

1) Nettoyez le produit a I'aide d'un chiffon doux humide.
2) Séchez le produit a I'aide d'un chiffon doux.
3) Laissez sécher I'humidité résiduelle a I'air.

8 Informations légales

8.1 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux descriptions et instructions
de ce document. Le fabricant décline toute responsabilité pour les dommages découlant d'un
non-respect de ce document, notamment d'une utilisation non conforme ou d’une modification
non autorisée du produit.

8.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive européenne 93/42/CEE relative aux dispositifs
médicaux. Le produit a été classé, en tant qu'accessoire, dans la classe | sur la base des criteres
de classification d'aprées I'annexe IX de cette directive. La déclaration de conformité a donc été
établie par le fabricant sous sa propre responsabilité, conformément a I'annexe VIl de la directive.

8.3 Marque

Toutes les dénominations employées dans le présent document sont soumises sans restrictions
aux dispositions du droit des marques de fabrique en vigueur et aux droits du propriétaire concer-
né.

Toutes les marques, tous les noms commerciaux ou noms de sociétés cités ici peuvent constituer
des marques déposées et sont soumis aux droits du propriétaire concerné.

L'absence d'un marquage explicite des marques citées dans ce document ne permet pas de
conclure qu'une dénomination n’est pas soumise aux droits d'un tiers.
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9 Annexes
9.1 Symboles utilisés

9.1.1 Symboles inscrits sur le produit

. Fabricant légal
- Déclaration de conformité conforme aux directives européennes applicables

LotprPPYYYYWW  Numéro de lot

9.1.2 Symboles figurant sur le Shield Insert

Fabricant légal

- Déclaration de conformité conforme aux directives européennes applicables

LoteerPYYYYWW  Numéro de lot

9.2 Caractéristiques techniques

Conditions d’environnement

Transport et stockage dans I'emballage -25 °C/-13 °F a 70 °C/158 °F
d'origine
Stockage et transport sans emballage -10 °C/14 °F a 60 °C/140 °F

Humidité de I'air relative de 100 % max., sans
condensation

Fonctionnement -10 °C/14 °F a 60 °C/140 °F
Humidité de I'air relative de 100 % max., sans
condensation

Généralités

Référence 4X860=* + 4P863="

Durée de vie du produit Piece d'usure soumise a une usure habituelle
Poids du Protector (avec les fermetures) 450 g

Poids de la jambiere 60 g

Poids du Shield Insert 63 g
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1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2015-02-05

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto.
» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al prodotto.
|
>

Istruire I'utente sull'utilizzo corretto e sicuro del prodotto.
Conservare il presente documento.

Il "C-Leg Protector" viene denominato di seguito semplicemente Protector o prodotto.

Queste istruzioni per I'uso forniscono importanti informazioni sull'utilizzo, la regolazione e il tratta-
mento del prodotto.

Istruire il paziente sull'utilizzo e la cura corretti del prodotto. Non € consentito consegnare il pro-
dotto al paziente senza averlo istruito sul suo utilizzo.

Mettere in funzione il prodotto soltanto in base alle informazioni contenute nei documenti di ac-
compagnamento forniti.

2 Descrizione del prodotto

2.1 Costruzione
Il prodotto & composto dai seguenti componenti:

1. Componente principale del Protector

2. Chiusura superiore (rimane sempre su un
lato sul componente principale)

@—- 3. Chiusura longitudinale

4. Manicotto del piede per il Protector

5. Shield Insert (parastinco)

2.2 Funzionamento

Il Protector consente I'opportuno rivestimento funzionale ed estetico dell'articolazione di ginoc-
chio elettronica C-Leg con tubo modulare compreso. L'alloggiamento dell'articolazione di ginoc-
chio viene protetto dagli agenti esterni, come graffi e sporcizie in superficie, dal Protector. Il fun-
zionamento corretto e sicuro dell'articolazione non richiede il Protector.

2.3 Possibilita di combinazione
Di seguito sono elencati i componenti protesici piu indicati per essere abbinati al prodotto.

Possibilita di combinazione con articolazione di ginocchio

Denominazione Codice
C-Leg 3C98-3/3C88-3

Possibilita di combinazione per piedi protesici

Piede protesico Manicotto del piede
Denominazione Codice Misura S Misura M Misura L
Triton 1C60 24-25 26-28 29-30
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Piede protesico Manicotto del piede
Denominazione Codice Misura S Misura M Misura L
Triton Vertical Shock 1Ce1 24-25 26-28 29-30
Triton Low Profile 1Ceé3 24-25 26-28 29-30
Triton Heavy Duty 1C64 24-25 26-28 29-30
Trias 1C30 23-25 26-28 29-30
C-Walk 1C40 24-25 26-28 29-30
Dynamic Motion 1D35 23-25 26-28 29-30
Adjust 1M10 23-25 26-28 29-30
Axtion 1E56 23-25 26-28 20-31
Lo Rider 1E57 24-25 26-28 29-31

INFORMAZIONE
Il manicotto del piede non & compatibile con i rivestimenti cosmetici di piccole dimensioni.

3 Utilizzo

3.1 Uso previsto
L'alloggiamento dell'articolazione di ginocchio viene protetto dagli agenti esterni, come graffi e
sporcizie in superficie, dal Protector.

3.2 Campo d'impiego

Il Protector & concepito esclusivamente per i portatori di C-Leg.

Il prodotto pud essere utilizzato generalmente con una distanza asse di rotazione-suolo* di
430 mm - 560 mm.

Le protesizzazioni con il piede Triton Vertical Shock 1C61 rappresentano tuttavia un'eccezione. A
seconda dell'altezza del piede il campo d'applicazione & limitato a 470 mm - 560 mm.

*Posizione del punto di riferimento per I'allineamento del C-Leg (asse di rotazione): 20 mm sopra
la piega del ginocchio.

Distanza asse di rotazione-suolo misurata in piedi (a piedi nudi)

INFORMAZIONE

In caso di pazienti di bassa statura per i quali il Protector deve essere notevolmente accorciato,
puo verificarsi che il tessuto del manicotto del piede si estenda in avanti nella parte dedicata
all'applicazione dello Shield Insert. A partire da quale distanza asse di rotazione-suolo cio si ve-
rifichi, dipendera dalle dimensioni del manicotto del piede impiegato.

3.3 Condizioni d’impiego
Il prodotto & stato concepito per lo svolgimento di attivita quotidiane e non va utilizzato per attivita
particolari, quali gli sport estremi (free climbing, parapendio ecc.).

3.4 Qualifica
Il trattamento di un paziente con il prodotto deve essere effettuato esclusivamente da personale
tecnico (ad es. tecnico ortopedico).

4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

| A CAUTELA Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.
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||:| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

4.2 Struttura delle indicazioni per la sicurezza

/\ CAUTELA

Il titolo indica la fonte e/o il tipo di pericolo

L'introduzione descrive le conseguenze in caso di mancata osservanza delle indicazioni per la

sicurezza. In caso di molteplici conseguenze, esse sono contraddistinte come segue:

> p.es.:conseguenza 1 in caso di mancata osservanza del pericolo

> p.es.: conseguenza 2 in caso di mancata osservanza del pericolo

» Con questo simbolo sono indicate le attivita/azioni che devono essere osservate/eseguite
per evitare il pericolo.

4.3 Indicazioni generali per la sicurezza

AWVISO |

Montaggio/smontaggio improprio del prodotto

Danneggiamento del prodotto.

» Osservare le operazioni di lavoro, le indicazioni e gli attrezzi necessari riportati nel capitolo
"Preparazione all'uso".

» lIstruire il paziente sullo smontaggio/il montaggio corretto del prodotto.

AWVISO |

Variazioni o modifiche apportate al prodotto di propria iniziativa

Danneggiamento del prodotto.

» Non eseguire alcun intervento sul prodotto ad eccezione di quelli indicati nelle presenti istru-
zioni per I'uso.

5 Fornitura

Fornitura per 4X860=*

* 1 C-Leg Protector (senza parastinco)

* 1 chiusura longitudinale 4P860=R

* 1 chiusura superiore 4P860=U

* 1 manicotto del piede per il Protector 4P880=*

* 1libretto di istruzioni per |'uso (personale tecnico) 647G1113
* 1libretto di istruzioni per |'uso (utente) 647G1114

Accessori
| seguenti componenti non sono compresi nella fornitura e devono essere ordinati separatamente:
* 1 Shield Insert 4P863=* (parastinco)

6 Preparazione all'uso
Utensili necessari

Denominazione Codice
Seghetto a lama vibrante/a nastro -

Lama -

Colla Loctite® 241 636K13
Nastro adesivo crespo 627B6=15
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Denominazione Codice

Chiave dinamometrica -

Metro -

6.1 Adattamento del Protector

6.1.1 Accorciare il Protector - taglio provvisorio

N -

2orpe

a

Sfilare la protesi dal moncone.

Rimuovere la scarpa dal piede protesico.

Allentare il cappuccio di collegamento del piede protesico.

Verificare che le chiusure del Protector siano chiuse correttamente e che il Protector non si
sia attorcigliato su se stesso.

Posizionare il Protector accanto alla protesi.

INFORMAZIONE: Verificare che i plateau tibiali dell'articolazione di ginocchio e del
Protector si trovino alla stessa altezza (vedere fig. 1).

Contrassegnare il Protector sul piano distale all'altezza della superficie di raccordo del piede
(vedere fig. 2).

INFORMAZIONE: In caso di pazienti alti pud non essere necessario accorciare il Pro-
tector.

Applicare un'ulteriore marcatura 1 cm sopra la marcatura esistente.

Segnare questa marcatura con un nastro adesivo crespo per tutta la circonferenza.
Accorciare il Protector utilizzando un seghetto a lama vibrante o a nastro lungo il bordo infe-
riore del nastro adesivo crespo.

6.1.2 Accorciare il Protector - taglio finale

Rimuovere il nastro adesivo crespo e la chiusura longitudinale dal Protector previamente ac-
corciato.

Aprire la chiusura superiore del Protector.

Distendere il Protector e posizionarlo sull'articolazione di ginocchio (v. fig. 4).
INFORMAZIONE: gli elementi di tenuta del Protector (laterali nell'area della chiusura
superiore) devono agganciarsi all'elemento del telaio dell'articolazione di ginocchio
(v. fig. 5).

Chiudere la chiusura superiore del Protector.

— Comprimere leggermente con entrambe le mani il Protector.

In base alla dimensione del manicotto del piede utilizzata, contrassegnare le seguenti distan-
ze in corrispondenza di almeno 3 punti del Protector (v. fig. 6):

INFORMAZIONE: le distanze devono essere misurate rispettivamente a partire dalla
superficie di raccordo del piede, in questo modo si ottiene un bordo di taglio parallelo
alla superficie di raccordo del piede. Questo consente una sovrapposizione ottimale
del manicotto del piede sulla parte principale del Protector.

* Misura S: 110 mm

* Misura M: 120 mm

* Misura L: 125 mm

Estrarre il Protector.

Chiudere la chiusura superiore (v. fig. 14) e la chiusura longitudinale (v. fig. 7).

Applicare il nastro adesivo crespo sul Protector al di sopra della marcatura.

AWVISO |

Perdita di stabilita a causa dell'eccessivo accorciamento del Protector
Tenuta insufficiente del Protector sull'articolazione di ginocchio.
>

Il Protector pu6 essere accorciato al massimo fino a poco prima della nervatura contrasse-
gnata (v. fig. 3).
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6.2 Ultimazione del Protector

1) Accorciare il Protector utilizzando un seghetto a lama vibrante o a nastro lungo il bordo infe-
riore del nastro adesivo crespo (vedere fig. 8).
INFORMAZIONE: Accertarsi che non si verifichi alcuno spostamento delle chiusure
durante la segatura.

2) Sbavare il bordo di taglio.

Ulteriori indicazioni per l'utilizzo di un giunto torsionale
» Rimuovere le nervature del profilo all'interno del Protector con I'apposito utensile (vedere
fig. 9).

6.3 Montaggio del Protector e del manicotto del piede

6.3.1 Montaggio del manicotto del piede

1) Rimuovere il piede protesico dal tubo modulare.
A tale scopo svitare e rimuovere i due perni filettati avvitati pit in profondita e non opposti.
Contrassegnare entrambe i perni filettati.

2) Stringere il manicotto del piede sul tubo modulare (vedere fig. 10).

3) Montare il piede protesico sul tubo modulare (vedere fig. 11).
Applicare Loctite® 241 su entrambi i perni filettati e avvitare.

4) Posizionare le clip del manicotto del piede sul rivestimento cosmetico, allineando la cucitura
sul retro.

5) Fissare le clip sul rivestimento cosmetico (vedere fig. 12).
INFORMAZIONE: Se si utilizza il C-Walk 1C40 le clip che non si agganciano devono
essere rimosse.

6.3.2 Montare il Protector

1) Rimuovere il nastro adesivo crespo dal Protector accorciato in modo definitivo.
2) Aprire o estrarre le chiusure.

3) Distendere il Protector.

4) Infilare il Protector dalla parte anteriore nel manicotto del piede (v. fig. 13).

5) Posizionare il Protector sul ginocchio.

INFORMAZIONE: gli elementi di tenuta del Protector devono agganciarsi all'elemento
del telaio.
6) Chiudere la chiusura superiore (v. fig. 14) e la chiusura longitudinale (v. fig. 7) sul Protector.

| AVVISO_

Perdita di stabilita a causa di elementi di tenuta posizionati erroneamente

Tenuta insufficiente del Protector sull'articolazione di ginocchio.

» Osservare che tutti gli elementi di tenuta e le chiusure siano correttamente incastrati o chiu-
si.

6.4 Montaggio e smontaggio dello Shield Insert
» Infilare lo Shield Insert dalla parte anteriore nella cavita del Protector in posizione finché non
si aggancia (v. fig. 15).

| AVVISO |

Perdita di stabilita a causa del componente principale del Protector posizionato erro-

neamente

Tenuta insufficiente dello Shield Insert sul Protector.

» Verificare che il Protector sia stato posizionato correttamente e che tutte le chiusure siano
chiuse.
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» Aprendo le chiusure e rimuovendo il Protector dall'articolazione di ginocchio, lo Shield Insert
perde di tenuta e pud quindi essere sganciato.

6.5 Verifica del funzionamento

Al termine del montaggio occorre controllare i seguenti punti:

* il manicotto del piede si sovrappone al Protector per circa 2 cm?

* L'adattatore di rotazione funziona ancora correttamente?
Per migliorare il funzionamento & possibile rimuovere del materiale dal Protector.
INFORMAZIONE: rimuovendo del materiale é possibile che si verifichi un danneggia-
mento della stabilita/flessibilita del Protector sull'articolazione di ginocchio.

INFORMAZIONE

Ricarica della batteria del C-Leg con il Protector in posizione

Probabilmente il paziente non riesce ad aprire con le dita il rivestimento della presa di carica, at-
traverso l'incavo della chiusura longitudinale. In questo caso il connettore di carica del carica-
batteria puo essere impiegato per far leva sul rivestimento.

7 Manutenzione
» Controllare il prodotto durante la verifica standard dei componenti protesici.

7.1 Pulizia e cura

| AVVISO.

Cura non appropriata del prodotto

Danni del prodotto dovuti all'utilizzo di detergenti non appropriati.

» Pulire il prodotto esclusivamente con un panno umido e un sapone delicato (ad es.
Ottobock DermaClean 453H10=1).

1) Pulire il prodotto con un panno morbido e umido.
2) Asciugare il prodotto con un panno morbido.
3) Lasciare asciugare |'umidita rimanente all'aria.

8 Note legali

8.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni e alle istruzioni ripor-
tate in questo documento. Il produttore non risponde in caso di danni derivanti dal mancato ri-
spetto di quanto contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o mo-
difiche non permesse del prodotto.

8.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dalla direttiva europea 93/42/CEE relativa ai prodotti
medicali. In virtu dei criteri di classificazione ai sensi dell’allegato IX della direttiva di cui sopra, il
prodotto & stato classificato come accessorio sotto la classe |. La dichiarazione di conformita &
stata pertanto emessa dal produttore, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell’allegato
VIl della direttiva.

8.3 Marchi

Tutte le designazioni menzionate nel presente documento sono soggette illimitatamente alle di-
sposizioni previste dal diritto di marchio in vigore e ai diritti dei relativi proprietari.

Tutti i marchi, nomi commerciali o ragioni sociali qui indicati possono essere marchi registrati e
sono soggetti ai diritti dei relativi proprietari.
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L'assenza di un contrassegno esplicito dei marchi utilizzati nel presente documento non significa

che un marchio non sia coperto da diritti di terzi.

9 Allegati
9.1 Simboli utilizzati
9.1.1 Simboli sul prodotto

Produttore legale

- Dichiarazione di conformita ai sensi delle direttive europee applicabili

LotprrPYYYYWW  Numero di lotto

9.1.2 Simboli sullo Shield Insert

LoteerPYYYYWwW  Numero di lotto

Produttore legale

9.2 Dati tecnici

Dichiarazione di conformita ai sensi delle direttive europee applicabili

Condizioni ambientali

Trasporto e immagazzinaggio nell'imballaggio
originale

da -25°C/-18 °F a 70 °C/158 °F

Trasporto e immagazzinaggio senza imballag-
gio

da -10 °C/14 °F a 60 °C/140 °F
Umidita relativa ammissibile max. 100 %, sen-
za condensa

Funzionamento

da -10 °C/14 °F a 60 °C/140 °F
Umidita relativa ammissibile max. 100 %, sen-
za condensa

Informazioni generali

Codice

4X860=* + 4P863="

Durata del prodotto

Parte soggetta a usura che rientra nei limiti del
normale consumo

Peso del Protector (con chiusure) 450 g
Peso del manicotto del piede 60 g
Peso dello Shield Insert 63 g
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1 Introduccion Espafiol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizacion: 2015-02-05

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto.
» Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafos en el producto.
|
>

Explique al usuario cémo utilizar el producto de forma correcta y segura.
Conserve este documento.

En lo sucesivo, el "C-Leg Protector" se llamara simplemente "protector"/"producto”.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacionada con el empleo, el
ajuste y el manejo del producto.

Instruya al paciente en el correcto manejo y cuidado del producto. De lo contrario, no se autoriza
la entrega del producto al paciente.

Ponga en marcha el producto siguiendo exclusivamente la informacion incluida en los documen-
tos adjuntos.

2 Descripcion del producto

2.1 Construccion
El producto consta de los siguientes componentes:

1. Elemento principal del protector

2. Cierre superior (permanece siempre a un
lado del elemento principal)

@—- 3. Cierre longitudinal

4. Tobillera de unién para el protector

5. Shield Insert

2.2 Funcién

El protector permite revestir desde un punto de vista funcional y 6ptico la articulacién de rodilla
electronica C-Leg, incluido el adaptador tubular. Gracias al protector, la carcasa de la articula-
cioén de rodilla queda protegida de influencias externas, como arahazos, suciedad superficial, etc.
No obstante, el protector no es necesario para que la articulacién funcione de forma segura y sin
problemas.

2.3 Posibilidades de combinacion
A continuacion se muestra una lista de componentes protésicos adecuados para combinarlos
con este producto.

Posibilidades de combinacion con articulaciones de rodilla

Denominacion Referencia
C-Leg 3C98-3/3C88-3
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Posibilidades de combinacion con pies protésicos

Pie protésico Tobillera de union
Denominacién Referencia Talla S TallaM Talla L
Triton 1C60 24-25 26-28 29-30
Triton Vertical Shock 1C61 24-25 26-28 29-30
Triton Low Profile 1C63 24-25 26-28 29-30
Triton Heavy Duty 1C64 24-25 26-28 29-30
Trias 1C30 23-25 26-28 29-30
C-Walk 1C40 24-25 26-28 29-30
Dynamic Motion 1D35 23-25 26-28 29-30
Adjust iM10 23-25 26-28 29-30
Axtion 1E56 23-25 26-28 29-31
Lo Rider 1E57 24-25 26-28 29-31
INFORMACION
La tobillera de unién no es compatible con fundas para pies protésicos estrechas.

3 Uso

3.1 Uso previsto
Gracias al protector, la carcasa de la articulacion de rodilla queda protegida de influencias exter-
nas, como arafazos, suciedad superficial, etc.

3.2 Campo de aplicacion

El producto esta previsto exclusivamente para usuarios de C-Leg.

En principio, el producto se puede utilizar con una medida* entre el eje de rotacién y el suelo de
430 mm a 560 mm,

a excepcioén de las protetizaciones con el pie protésico Triton Vertical Shock 1C61. Debido a la
altura del pie, la zona de protetizacion esta limitada a entre 470 mm y 560 mm.

*Posicionamiento del punto de referencia del alineamiento del C-Leg (eje de rotacién): 20 mm
por encima del hueso popliteo.

Medida entre el eje de rotacion y el suelo tomada de pie (descalzo)

INFORMACION

En el caso de usuarios de proétesis de poca estatura para los que deba acortarse el protector en
gran medida, es posible que el tejido de la tobillera de unién se introduzca en la parte delante-
ra, en la zona de la Shield Insert. La medida entre el eje de rotacién y el suelo a partir de la cual
se da este caso depende del tamafo de la tobillera de union utilizada.

3.3 Condiciones de aplicacién
El producto ha sido disefiado para realizar actividades cotidianas y no para realizar actividades
extraordinarias como, por ejemplo, deportes extremos (escalada libre, parapente, etc.).

3.4 Cualificacion
La protetizacion de un paciente con el producto solo puede ser realizada por el personal técnico
(p. €j. técnicos ortopédicos).
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4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION | Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

:| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Estructura de las indicaciones de seguridad

| A PRECAUCION

El encabezamiento denomina la fuente y/o el tipo de peligro

La introduccién describe las consecuencias en caso de no respetar la indicacién de seguridad.

En el caso de haber varias consecuencias, se distinguiran de la siguiente forma:

> p. ej.: consecuencia 1 en caso de no respetar el aviso de peligro

> p. ej.: consecuencia 2 en caso de no respetar el aviso de peligro

» Este simbolo indica las actividades/acciones que deben respetarse/realizarse para evitar el
peligro.

4.3 Indicaciones generales de seguridad

AVISO |

Montaje/desmontaje incorrecto del producto

Danos en el producto.

» Tenga en cuenta los pasos y las indicaciones, asi como las herramientas necesarias que se
indican en el capitulo "Preparacion para el uso".

» Instruya al paciente en el desmontaje/montaje correctos del producto.

AVISO |

Cambios o modificaciones realizados por cuenta propia en el producto

Danos en el producto.

> A excepcion de las tareas descritas en estas instrucciones de uso, no puede llevar a cabo
ninguna manipulacién del producto.

5 Componentes incluidos en el suministro

Componentes incluidos en el suministro para 4X860=*

* 1 protector C-Leg (sin Shield Insert)

* 1 cierre longitudinal 4P860=R

e 1 cierre superior 4P860=U

* 1 tobillera de unién para el protector 4P880=*

* 1 ejemplar de las instrucciones de uso (personal técnico) 647G1113
* 1ejemplar de las instrucciones de uso (usuarios) 647G1114

Accesorios
Los siguientes componentes no se incluyen en el suministro y tienen que pedirse por separado:
* 1 Shield Insert 4P863="
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6 Preparacion para el uso
Herramientas necesarias

Denominacion Referencia
Sierra vibratoria/sierra de cinta -

Cuchillo -
Pegamento Loctite® 241 636K13
Cinta adhesiva de crepé 627B6=15

Llave dinamométrica -

Cinta métrica -

6.1 Adaptacion del protector

6.1.1 Acortamiento del protector - Reduccion provisional

=

greNeE

(9]

Retire la prétesis del muién.

Quite el calzado del pie protésico.

Suelte el capuchdn conector del pie protésico.

Compruebe que los cierres del protector estén bien cerrados y que este no se haya doblado.
Coloque el protector junto a la prétesis.

INFORMACION: Asegiirese de que las mesetas tibiales de la articulacién de rodilla y
del protector estén a la misma altura (véase la fig. 1).

Marque el protector por el lado distal a la altura de la superficie de conexion del pie (véase la
fig. 2).

INFORMACION: Para los pacientes mas altos, es posible que no sea necesario acor-
tar el protector.

Haga otra marca 1 cm por encima de la marca que ya ha hecho.

Cubra esta marca por el lado proximal, rodeandola con cinta adhesiva de crepé.

Con una sierra vibratoria o de cinta, acorte el protector serrando a lo largo del borde inferior
de la cinta adhesiva de crepé.

6.1.2 Acortamiento del protector - Reduccion final

Quite la cinta adhesiva de crepé y el cierre longitudinal del protector que acaba de acortar.
Abra el cierre superior del protector.

Ensanche el protector y coléquelo en la articulacién de rodilla (véase fig. 4).

INFORMACION: los elementos de sujecién del protector (a un lado, en la zona del cie-
rre superior) deben encajar en la estructura de la articulacion de rodilla (véase fig. 5).
Fije el cierre superior del protector.

— Apriete ligeramente el protector con ambas manos.

Dependiendo del tamafio de la tobillera de unién utilizado, marque las distancias siguientes
en al menos 3 puntos del protector (véase fig. 6):

INFORMACION: las distancias deben medirse cada vez a partir de la superficie de co-
nexion del pie de manera que surja un canto de corte paralelo a la superficie de cone-
xién del pie. Asi se podra solapar bien la tobillera de union con el elemento principal
del protector.

® Talla S: 110 mm

® Talla M: 120 mm

® Talla L: 125 mm

Quite el protector.

Fije los cierres superior (véase fig. 14) y longitudinal (véase fig. 7).

Cubra el protector con cinta adhesiva de crepé por encima de la marca.
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AVISO |

Pérdida de estabilidad por recorte excesivo del protector

El protector no se sujeta a la articulacién de rodilla.

» El protector puede cortarse como maximo un poco antes de la acanaladura indicada (véase
fig. 3).

6.2 Acabado del protector

1) Con una sierra vibratoria o de cinta, acorte el protector serrando a lo largo del borde inferior
de la cinta adhesiva de crepé (véase la fig. 8).
INFORMACION: Asegiirese de que los cierres no se mueven del sitio durante el serra-
do.

2) Elimine las rebabas del canto de corte.

Instrucciones adicionales para el uso de un adaptador-rotador
» Elimine las acanaladuras del perfil interior del protector con la herramienta adecuada (véase
la fig. 9).

6.3 Montaje del protector y de la tobillera de unién

6.3.1 Montaje de la tobillera de unién

1) Retire el pie protésico del adaptador tubular.
Para ello, desenrosque las dos varillas roscadas que se han insertado mas profundamente y
que no se encuentran en posicién opuesta entre si. Marque ambas varillas roscadas.

2) Pase la tobillera de unién por encima del adaptador tubular (véase la fig. 10).

3) Monte el pie protésico en el adaptador tubular (véase la fig. 11).
Unte ambas varillas roscadas con Loctite® 241 y atornillelas.

4) Posicione los clips de la tobillera de unién sobre la funda del pie protésico orientando la cos-
tura por el lado posterior.

5) Fije los clips en la funda del pie protésico (véase la fig. 12).
INFORMACION: Si se usa el C-Walk 1C40, debe quitar los clips que no se encajen.

6.3.2 Montaje del protector

1) Quite la cinta adhesiva de crepé del protector acortado con la longitud definitiva.
2) Abray quite los cierres.

3) Ensanche el protector.

4) Encaje el protector en la tobillera de unién por la parte delantera (véase fig. 13).
5) Coloque el protector en la rodilla.

INFORMACION: los elementos de sujecién del protector deben encajar en la estructu-
ra.
6) Fije los cierres superior (véase fig. 14) y longitudinal (véase fig. 7) en el protector.

AVISO |

Pérdida de estabilidad por una colocaciéon inadecuada de los elementos de sujecion

El protector no se sujeta a la articulacién de rodilla.

> Aseglrese de que todos los elementos de sujeciéon y los cierres se hayan encajado y fijado
correctamente.

6.4 Montar y retirar la Shield Insert
» Deslice la Shield Insert por la parte delantera en el hueco del protector colocado y deje que
encaje (véase fig. 15).
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AVISO |

Pérdida de estabilidad por la colocacion inadecuada del elemento principal del protec-

tor

Falta de sujeciéon de la Shield Insert en el protector.

> Aseglrese de que el protector se haya colocado correctamente y de que todos los cierres
estén fijados.

» Al abrir los cierres y al retirar el protector de la articulacion de rodilla, la Shield Insert pierde
su sujecion y puede retirarse.

6.5 Control de funcionamiento

Inmediatamente después de montar el protector deben controlarse los siguientes puntos:

* ;lLatobillera de unién se solapa con el protector unos 2 cm?

* ;Se ve afectado el funcionamiento del adaptador de giro?
Para mejorar el funcionamiento, se puede retirar material del protector.
INFORMACION: si se retira material es posible que la estabilidad/flexibilidad del pro-
tector en la articulacién de rodilla se vea perjudicada.

INFORMACION
Carga de la bateria del C-Leg con el protector colocado
Es posible que el usuario de la prétesis no pueda abrir por si mismo con los dedos la tapa de la
toma de carga a través de la ranura del cierre longitudinal. En este caso puede utilizarse el co-
nector de carga del cargador para levantar la tapa.

7 Mantenimiento
» Cuando se realice el control estandar de los componentes protésicos, compruebe también el
producto.

7.1 Limpieza y cuidados

AVISO |

Cuidado incorrecto del producto

Danos en el producto debidos al uso de limpiadores inadecuados.

» Limpie el producto Gnicamente con un pafo hiumedo y jabdn suave (p. ej., Ottobock Derma-
Clean 453H10=1).

1) Limpie el producto con un pafio himedo y suave.
2) Seque el producto con un pafio suave.
3) Deje secar al aire la humedad residual.

8 Aviso legal

8.1 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 dafos derivados de un uso indebido o una mo-
dificacion no autorizada del producto.

8.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE relativa a productos sanita-
rios. Sobre la base de los criterios de clasificacion segun el anexo IX de la directiva, el producto
se ha clasificado en la clase | en calidad de accesorio. La declaracién de conformidad ha sido
elaborada por el fabricante bajo su propia responsabilidad segun el anexo VIl de la directiva.
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8.3 Marcas

Todas las denominaciones mencionadas en el presente documento estdn sometidas en su totali-
dad a las disposiciones del derecho de marca vigente correspondiente, asi como a los derechos

de los propietarios correspondientes.

Todas las marcas, nombres comerciales o nombres de empresas que se indican en este docu-
mento pueden ser marcas registradas y estan sometidos a los derechos de los propietarios co-

rrespondientes.

La ausencia de una designacion explicita de las marcas utilizadas en este documento no implica

que una denominacion esté libre de derechos de terceros.

9 Anexos

9.1 Simbolos utilizados
9.1.1 Simbolos del producto

Fabricante legal

- Declaracion de conformidad conforme a las directivas europeas aplicables

LoteerPYYYYWwW  NUmero de lote

9.1.2 Simbolos en la Shield Insert

Fabricante legal

- Declaracién de conformidad conforme a las directivas europeas aplicables

LotprPPYYYYWW  NUmero de lote

9.2 Datos técnicos

Condiciones ambientales

Almacenamiento y transporte en el embalaje
original

-25 °C/-13 °F a 70 °C/158 °F

Almacenamiento y transporte sin embalaje

-10 °C/14 °F a 60 °C/140 °F
max. 100 % de humedad relativa, sin conden-
sacién

Funcionamiento

-10 °C/14 °F a 60 °C/140 °F
max. 100 % de humedad relativa, sin conden-
sacién

Informacién general

Referencia

4X860=" + 4P863="

38 | Ottobock




Informacion general
Vida util del producto Pieza de desgaste susceptible a sufrir un dete-
rioro normal

Peso del protector (con cierres) 450 g

Peso de la tobillera de unién 60 g

Peso de la Shield Insert 63 g

1 Prefacio Portugués
INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagao: 2015-02-05

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Observe as indicagdes de seguranca para evitar lesoes e danos ao produto.
» Instrua o usudrio sobre a utilizagdo correta e segura do produto.

» Guarde este documento.

O "C-Leg Protector" sera denominado, a seguir, somente de Protector/produto.

Este manual de utilizagdo fornece informacdes importantes sobre a utilizac@o, ajuste e manuseio
do produto.

Instrua o paciente quanto ao manuseio e conservagao corretos do produto. A transferéncia ao
paciente ndo é permitida sem uma instrugdo prévia.

Coloque o produto em operagdo apenas de acordo com as informagdes fornecidas nos docu-
mentos anexos.

2 Descricao do produto

2.1 Estrutura
O produto é constituido pelos seguintes componentes:

1. Peca principal do Protector
2. Fecho superior (sempre permanece em um
lado da peca principal)

@— 3. Fecho longitudinal
4. Bragadeira de pé para o Protector
5. Shield Insert

2.2 Funcionamento

O Protector permite um revestimento funcional e cosmético da articulagéo de joelho eletrénica C-
Leg, incluindo o adaptador tubular. A carcaga da articulagao de joelho é protegida pelo Protector
contra influéncias externas como, p. ex., arranhados, sujidades superficiais. O Protector ndo é
necessario ao funcionamento correto e seguro da articulagao.

2.3 Possibilidades de combinacao
Abaixo, estéo listados os componentes protéticos adequados para a combinagdo com o produto.
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Possibilidades de combinacao com articulacao de joelho

Denominacao Codigo
C-Leg 3C98-3/3C88-3
Possibilidades de combinagcao com pés protéticos
Pé protético Bracadeira de pé

Denominacao Cédigo Tamanho S Tamanho M Tamanho L
Triton 1C60 24-25 26-28 29-30
Triton Vertical Shock 1C61 24-25 26-28 29-30
Triton Low Profile 1C63 24-25 26-28 29-30
Triton Heavy Duty 1C64 24-25 26-28 29-30
Trias 1C30 23-25 26-28 29-30
C-Walk 1C40 24-25 26-28 29-30
Dynamic Motion 1D35 23-25 26-28 29-30
Adjust 1M10 23-25 26-28 29-30
Axtion 1E56 23-25 26-28 20-31
Lo Rider 1E57 24-25 26-28 20-31

INFORMAGAO |
A bracadeira de pé nao é compativel com capas de pé estreitas.

3 Uso

3.1 Finalidade
A carcaca da articulag@o de joelho é protegida pelo Protector contra influéncias externas como,
p. ex., arranhados, sujidades superficiais.

3.2 Area de aplicacao

O produto destina-se exclusivamente a usuarios do C-Leg.

O produto pode ser utilizado, em principio, com uma medida eixo giratério/solo* de 430 mm a
560 mm.

Exceto nas protetizagdes com o pé protético Triton Vertical Shock 1C61. A area de protetizacao
esté limitada conforme a altura do pé para 470 mm até 560 mm.

*Posicionamento ponto de referéncia de alinhamento do C-Leg (eixo giratdrio): 20 mm acima da
fenda articular do joelho.

Medida eixo giratério/solo medida em pé (descalgo)

INFORMAGAO |

Nos portadores de protese de menor estatura, para os quais é necessario um maior encurta-
mento do Protector, o tecido da bragadeira de pé pode penetrar eventualmente na area do Shi-
eld Insert na frente. A medida eixo giratério/solo, a partir da qual este caso ocorre, depende do
tamanho da bracadeira de pé utilizada.

3.3 Condicoes de uso

O produto foi desenvolvido para as atividades do dia a dia e ndo pode ser usado para atividades
extraordinarias, como por exemplo a pratica de esportes radicais (escalada livre, parapente,
etc.).
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3.4 Qualificacao

A protetizagdo de um paciente com o produto s6 pode ser efetuada por pessoal técnico (p. ex.,
técnicos ortopédicos).

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

[INDICACAO | Aviso sobre potenciais danos técnicos.

4.2 Estrutura das indicacoes de seguranca

/A CUIDADO

O cabecalho designa a fonte e/ou o tipo de risco

A introducao descreve as consequéncias da ndo observancia da indicagdo de segurancga. Se

houver vérias consequéncias, estas sdo caracterizadas da seguinte forma:

> por ex.: consequéncia 1 em caso de nao observancia do risco

> por ex.: consequéncia 2 em caso de nao observancia do risco

» Este simbolo caracteriza as atividades/agbes que devem ser observadas/executadas para se
evitar o risco.

4.3 Indicacoes gerais de seguranca

INDICACAO_

Montagem/desmontagem incorretas do produto

Danos ao produto.

» Observe as etapas de trabalho, as indicagdes e as ferramentas necessérias no capitulo "Es-
tabelecimento da operacionalidade".

» Instrua o paciente quanto a desmontagem/montagem correta do produto.

INDICACAO.

Alteracoes ou modificacoes efetuadas sem autorizacao no produto

Danos ao produto.

» Com excecao dos trabalhos descritos neste manual de utilizagdo, nao efetue nenhuma ma-
nipulacao no produto.

5 Material fornecido

Material fornecido para 4X860="

* 1 C-Leg Protector (sem Shield Insert)

* 1 fecho longitudinal 4P860=R

e 1 fecho superior 4P860=U

* 1 bragadeira de pé para o Protector 4P880=*

* 1 manual de utilizagdo (Pessoal técnico) 647G1113
* 1 manual de utilizagdo (Usuario) 647G1114

Acessorios
Os seguintes componentes ndo estdo incluidos no fornecimento e devem ser encomendados a
parte:
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1 Shield Insert 4P863=*

6 Estabelecimento da operacionalidade
Ferramentas necessarias

Denominacao Cédigo
Serra vibratéria/serra de fita -

Faca -

Cola Loctite® 241 636K13
Fita crepe adesiva 627B6=15

Chave dinamométrica -

Fita métrica -

6.1 Adaptar o Protector

6.1.1 Encurtar o Protector - Encurtamento temporario

N -

N

grepe

Retirar a prétese do coto.

Remover o sapato do pé protético.

Soltar a tampa de conexao do pé protético.

Verificar se os fechos do Protector estdo fechados corretamente e se este nao esta torcido.
Colocar o Protector ao lado da proétese.

INFORMAGCAO: Atentar para que os platds de joelho da articulagiao de joelho e do
Protector estejam a mesma altura (ver fig. 1).

Marcar o Protector distalmente a altura da superficie de conexado do pé (ver fig. 2).
INFORMAGCAO: Para pacientes de grande estatura pode nao ser necessario efetuar o
encurtamento do Protector.

Fazer outra marcagdo 1 cm acima da primeira.

Colar uma fita crepe adesiva proximalmente em torno dessa marcagao.

Com uma serra vibratéria ou de fita, cortar o Protector ao longo da borda inferior da fita crepe
adesiva para encurta-lo.

6.1.2 Encurtar o Protector - Encurtamento final

Remover a fita crepe adesiva e o fecho longitudinal do Protector previamente encurtado.

Abrir o fecho superior do Protector.

Alargar o Protector e coloca-lo na articulagcdo de joelho (veja a fig. 4).

INFORMACAO: Os elementos de suporte do Protector (lateralmente, na area do fecho
superior) devem encaixar no elemento estrutural da articulacao de joelho (veja a
fig. 5).

Fechar o fecho superior do Protector.

— Comprimir o Protector ligeiramente com ambas as maos.

Conforme a bracadeira de pé utilizada, marcar as seguintes distdncias em pelo menos trés
pontos no Protector (veja a fig. 6):

INFORMAQRO: As distancias devem ser medidas respectivamente a partir da superfi-
cie de conexao do pé; com isso, é criada uma borda de corte paralela a superficie de
conexao do pé. Isto permite uma sobreposicao ideal da bracadeira de pé sobre a pe-
ca principal do Protector.

® Tamanho S: 110 mm

® Tamanho M: 120 mm

® Tamanho L: 125 mm

Retirar o Protector.

Fechar o fecho superior (veja a fig. 14) e o longitudinal (veja a fig. 7).

Colar uma fita crepe adesiva no Protector acima da marcagao.
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| INDICACAO |

Perda de estabilidade devido ao encurtamento excessivo do Protector

O Protector ndo esta firme na articulagédo de joelho.

» O Protector pode ser cortado no maximo até a proximidade da nervura assinalada (veja a
fig. 3).

6.2 Acabamento do Protector

1) Com uma serra vibratéria ou de fita, cortar o Protector ao longo da borda inferior da fita crepe
adesiva para encurta-lo (ver fig. 8).
INFORMAGAO: Atentar para nao deslocar os fechos durante a serragem.

2) Rebarbar a borda do corte.

Instrucao adicional para a utilizacdo de um adaptador de torcao
» Remover as nervuras de perfil no interior do Protector com uma ferramenta adequada (ver
fig. 9).

6.3 Montar o Protector e a bracadeira de pé

6.3.1 Montar a bracadeira de pé

1) Remover o pé protético do adaptador tubular.
Para isso, retirar os dois pinos roscados ndo opostos, aparafusados mais profundamente.
Marcar ambos os pinos roscados.

2) Vestir a bragadeira de pé no adaptador tubular (ver fig. 10).

3) Montar o pé protético no adaptador tubular (ver fig. 11).
Aplicar Loctite® 241 em ambos os pinos roscados e aparafusa-los.

4) Posicionar os clipes da bragadeira de pé sobre a capa de pé, alinhando a costura no sentido
posterior.

5) Fixar os clipes na capa de pé (ver fig. 12).
INFORMACAO: Se for utilizado um C-Walk 1C40, os clipes livres devem ser removi-
dos.

6.3.2 Montar o Protector

1) Remover a fita crepe adesiva do Protector encurtado ao tamanho final.

2) Abrir ou retirar os fechos.

3) Alargar o Protector.

4) Introduzir o Protector na bracadeira de pé pelo lado anterior (veja a fig. 13).
5) Colocar o Protector no joelho.

INFORMACAO: Os elementos de suporte do Protector devem encaixar no elemento
estrutural.
6) Fechar o fecho superior (veja a fig. 14) e o longitudinal (veja a fig. 7) no Protector.

INDICAGAO.

Perda de estabilidade devido a colocacao insuficiente de elementos de suporte

O Protector néo esta firme na articulagéo de joelho.

» Atente para que todos os elementos de suporte e fechos estejam encaixados ou fechados
corretamente.

6.4 Montar e retirar o Shield Insert
» Introduzir o Shield Insert pela frente no recesso do Protector ja colocado e deixar encaixar
(veja a fig. 15).
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| INDICACAO |

Perda de estabilidade devido a colocacao insuficiente da peca principal do Protector
O Shield Insert nao fica firme no Protector.
» Certifiqgue-se de que o Protector tenha sido colocado corretamente e que todos os fechos

estejam fechados.
» Com a abertura dos fechos e a retirada do Protector da articulag@o de joelho, o Shield Insert
perde o suporte e pode ser retirado.

6.5 Verificacao do funcionamento

Ao final da montagem, devem ser verificados os seguintes pontos:

* Ha& uma sobreposicdo de aprox. 2 cm da bragadeira de pé sobre o Protector?

* Afuncgdo do adaptador giratério esta sendo prejudicada?
Para melhorar a funcionalidade, pode ser removido material do Protector.
INFORMACAO: A remocio de material pode resultar em prejuizo da estabilidade/fle-
xibilidade do Protector na articulacao de joelho.

INFORMAGAO |
Carregar a bateria do C-Leg com o Protector colocado
Possivelmente, o portador da protese nao conseguira abrir a cobertura da tomada de carga
com os dedos através do entalhe no fecho longitudinal. Neste caso, o plugue de carga do car-
regador pode ser utilizado para levantar a cobertura.

7 Manutencao
» Verificar também o produto ao efetuar a revisdo padrdo dos componentes protéticos.

7.1 Limpeza e cuidados

INDICAGAO_

Cuidados inadequados do produto

Danificagao do produto devido a utilizagao de detergentes inadequados.

» Limpe o produto somente com um pano Umido e sabdo suave (p. ex., Ottobock DermaCle-
an 453H10=1).

1) Limpar o produto com um pano macio umedecido.

2) Secar o produto com um pano macio.
3) Deixar secar ao ar para eliminar a umidade residual.

8 Notas legais

8.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descri¢des e instru-
¢bes contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela
ndo observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a
modificagdo do produto sem permissao.

8.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE para dispositivos médicos.
Com base nos critérios de classificagdo dispostos no anexo IX desta Diretiva, o produto foi clas-
sificado como acessoério pertencente a Classe |. A Declaragdo de Conformidade, portanto, foi
elaborada pelo fabricante, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Direti-

va.
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8.3 Marcas registradas

Todas as designacdes mencionadas no presente documento estdo sujeitas de forma irrestrita as
determinagdes do respectivo direito de marcas em vigor e dos direitos dos respectivos proprieta-
rios.

Todos os nomes comerciais, nomes de firma ou marcas aqui citados podem ser marcas registra-
das e estar sob os direitos dos respectivos proprietarios.

A falta de uma identificacdo explicita das marcas utilizadas neste documento néo pode servir de
base conclusiva de que uma designacao esteja isenta de direitos de terceiros.

9 Anexos
9.1 Simbolos utilizados

9.1.1 Simbolos no produto

. Fabricante legal
- Declaracao de Conformidade de acordo com as diretivas europeias aplicaveis

LotprPPYYYYWW  NUmero do lote

9.1.2 Simbolos no Shield Insert

Fabricante legal

- Declaracdo de Conformidade de acordo com as diretivas europeias aplicaveis

LoteerrYYYYWW  NUmero do lote

9.2 Dados técnicos

Condicoes ambientais

Armazenamento e transporte na embalagem -25 °C/-18 °F a 70 °C/158 °F

original

Armazenamento e transporte sem a embala- -10 °C/14 °F a 60 °C/140 °F

gem no max. 100 % de umidade relativa do ar, nao
condensante

Servigo -10 °C/14 °F a 60 °C/140 °F
no max. 100 % de umidade relativa do ar, nao
condensante

Geral

Codigo 4X860=* + 4P863="*

Vida util do produto Peca sujeita ao desgaste normal pelo uso
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Geral

Peso do Protector (com os fechos) 450 g

Peso da bracadeira de pé 60 g

Peso Shield Insert 63 g

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2015-02-05

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt.

» Neem de veiligheidsvoorschriften in acht om persoonlijk letsel en schade aan het product te
voorkomen.

» Leer de gebruiker hoe hij correct en veilig met het product moet omgaan.

» Bewaar dit document.

De "C-Leg Protector" wordt hierna alleen nog 'product’ of 'Protector' genoemd.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het gebruik van dit product, het
instellen ervan en de omgang ermee.

Leer de patiént hoe hij het product moet gebruiken en onderhouden. Zonder voorafgaande
instructie mag het product niet aan de patiént worden afgegeven.

Neem het product uitsluitend in gebruik zoals aangegeven in de begeleidende documenten.

2 Productbeschrijving

2.1 Constructie
Het product bestaat uit de volgende componenten:

1. Hoofdonderdeel Protector

2. Bovensluiting (blijft altijd aan een kant aan
het hoofdonderdeel)

(&— 3. Zijsluiting

4. Voetmanchet voor de Protector

5. Shield Insert

2.2 Functie

De Protector maakt het mogelijk het elektronische kniescharnier C-Leg inclusief de buisadapter
op een functionele en optisch aantrekkelijke manier te omhullen. De behuizing van het knieschar-
nier wordt door de Protector beschermd tegen invloeden van buitenaf, zoals krassen of vuil op het
oppervlak. Voor een probleemloze en veilige werking van het scharnier is de Protector niet nood-
zakelijk.

2.3 Combinatiemogelijkheden
Hieronder staan de prothesecomponenten die geschikt zijn om in combinatie met het product te
worden toegepast.
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Combinatiemogelijkheden kniescharnier

Omschrijving Artikelnummer
C-Leg 3C98-3/3C88-3
Combinatiemogelijkheden prothesevoeten
Prothesevoet Voetmanchet

Omschrijving ArtikelInummer | Maat S Maat M Maat L
Triton 1C60 24-25 26-28 29-30
Triton Vertical Shock 1C61 24-25 26-28 29-30
Triton Low Profile 1C63 24-25 26-28 29-30
Triton Heavy Duty 1C64 24-25 26-28 29-30
Trias 1C30 23-25 26-28 29-30
C-Walk 1C40 24-25 26-28 29-30
Dynamic Motion 1D35 23-25 26-28 29-30
Adjust iM10 23-25 26-28 29-30
Axtion 1E56 23-25 26-28 29-31
Lo Rider 1E57 24-25 26-28 29-31

INFORMATIE
De voetmanchet is niet compatibel met smalle voetovertrekken.

3 Gebruik

3.1 Gebruiksdoel
De behuizing van het kniescharnier wordt door de Protector beschermd tegen invioeden van bui-
tenaf, zoals krassen of vuil op het oppervlak.

3.2 Toepassingsgebied

Het product is uitsluitend bedoeld voor de drager van de C-Leg.

Het product kan principieel worden gebruikt bij een afstand tussen de rotatieas en de grond* van
430 mm tot 560 mm.

Een uitzondering hierop vormen prothesen met de prothesevoet Triton Vertical Shock 1C61. Van-
wege de hoogte van de voet is de betreffende afstand hier beperkt tot een waarde tussen 470 mm
en 560 mm.

*Positionering van het opbouwreferentiepunt van de C-Leg (rotatieas): 20 mm boven de knies-
pleet.

De afstand tussen de rotatieas en de grond moet staande worden gemeten (blootsvoets)

INFORMATIE

Bij kleine prothesedragers voor wie de Protector sterk moet worden verkort, is het mogelijk dat
het textiel van de voetmanchet aan de voorkant uitsteekt tot in het gebied van de Shield Insert.
Vanaf welke afstand tussen de rotatieas en de grond dit het geval is, hangt af van de maat van
de gebruikte voetmanchet.

3.3 Gebruiksvoorwaarden
Het product is ontwikkeld voor het verrichten van dagelijkse activiteiten en mag niet worden
gebruikt voor bijzondere activiteiten zoals extreme sporten (bijv. klimmen, paragliding, enz.).
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3.4 Kwalificatie
Het product mag alleen bij patiénten worden aangemeten door een deskundige (bijv. een ortho-
pedisch instrumentmaker).

4 Veiligheid
4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

/A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.

| LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Opbouw van de veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

In de kop wordt de bron en/of de aard van het gevaar vermeld

De inleiding beschrijft de gevolgen van niet-naleving van het veiligheidsvoorschrift. Bij meer dan

één gevolg worden deze gevolgen gekenschetst als volgt:

> bijv.: gevolg 1 bij veronachtzaming van het gevaar.

> bijv.: gevolg 2 bij veronachtzaming van het gevaar.

> Met dit symbool wordt aangegeven wat er moet worden gedaan om het gevaar af te wen-
den.

4.3 Algemene veiligheidsvoorschriften

LETOP.

Verkeerde montage/demontage van het product

Beschadiging van het product.

» Houd u aan de beschreven werkwijze, neem de aanwijzingen in acht en gebruik het beno-
digde gereedschap zoals vermeld in het hoofdstuk "Gebruiksklaar maken".

» Leer de patiént hoe hij het product moet demonteren en monteren.

LETOP.

Wijziging of modificatie van het product op eigen initiatief

Beschadiging van het product.

» Met uitzondering van de in deze gebruiksaanwijzing beschreven werkzaamheden mag u
niets aan het product wijzigen.

5 Inhoud van de levering

Inhoud van de levering voor 4X860="

* 1st. C-Leg Protector (zonder kap)

e 1 st. zijsluiting 4P860=R

e 1 st. bovensluiting 4P860=U

* 1 st. voetmanchet voor de Protector 4P880=*

* 1 st. gebruiksaanwijzing (vakspecialist) 647G1113
* 1 st. gebruiksaanwijzing (gebruiker) 647G1114

Accessoires
De volgende componenten worden niet meegeleverd, maar moeten aanvullend worden besteld:
* 1 st. Shield Insert 4P863=*
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6 Gebruiksklaar maken
Benodigd gereedschap

Omschrijving ArtikelInummer

Vibratie-/lintzaag

Mes

Lijm Loctite® 241 636K13

Crépe-plakband 627B6=15

Momentsleutel

Meetlint

6.1 Protector aanpassen

6.1.1 Protector inkorten - begin van het inkorten

1

W N

)
)
)
)

N

5)

Verwijder de prothese van de stomp.

Verwijder de schoen van de prothesevoet.

Maak de voetaansluitkap van de prothesevoet los.

Controleer of de sluitingen van de Protector correct gesloten zijn en of de Protector niet ver-
draaid is.

Leg de Protector naast de prothese.

INFORMATIE: Let erop dat de knieplateaus van het kniescharnier en de Protector zich
op dezelfde hoogte bevinden (zie afb. 1).

Markeer de Protector distaal ter hoogte van het aansluitvlak van de voet (zie afb. 2).
INFORMATIE: Eventueel hoeft bij grote patiénten de Protector niet ingekort te worden.
Breng 1 cm boven de vorige een tweede markering aan.

Plak deze markering proximaal rondom af met crépe-plakband.

Kort de Protector met een vibratie- of lintzaag langs de onderkant van het crépe-plakband in.

6.1.2 Protector inkorten - definitief inkorten

Verwijder het crépe-plakband en de zijsluiting van de al ingekorte Protector.

Open de bovensluiting van de Protector.

Rek de Protector op en bevestig hem om het kniescharnier (zie afb. 4).

INFORMATIE: De bevestigingselementen van de Protector (aan de zijkant ter hoogte
van de bovensluiting) moeten vast komen te zitten aan het frame-element van het
kniescharnier (zie afb. 5).

Sluit de bovensluiting van de Protector.

— Druk de Protector met beide handen licht samen.

Markeer afhankelijk van de gebruikte maat voetmanchet de volgende afstanden op ten minste
drie punten op de Protector (zie afb. 6):

INFORMATIE: Deze afstanden moeten worden gemeten vanaf het aansluitvlak van de
voet, zodat er parallel aan het aansluitvlak van de voet een snijrand ontstaat. Hierdoor
kan de voetmanchet de hoofdonderdeel van de Protector optimaal overlappen.

® maat S: 110 mm;

® maat M: 120 mm;

® maat L: 125 mm.

Verwijder de Protector.

Sluit de bovensluiting (zie afb. 14) en de zijsluiting (zie afb. 7).

Plak de Protector boven de markering af met crépe-plakband.

LETOP

Stabiliteitsverlies door te ver inkorten van de Protector
Geen grip voor de Protector op het kniescharnier.
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» De Protector mag maximaal tot kort voor de gemerkte rib ingekort worden (zie afb. 3).

6.2 Protector gereed maken voor gebruik

1) Kort de Protector met de vibratie- of lintzaag langs de onderkant van het crépe-plakband in
(zie afb. 8).
INFORMATIE: Let erop dat de sluitingen niet verschuiven tijdens het zagen.

2) Ontbraam de zaagsnede.

Aanvullende aanwijzing voor het gebruik van een torsieadapter
» Verwijder de profielribben aan de binnenkant van de Protector met daarvoor geschikt gereed-
schap (zie afb. 9).

6.3 Protector en voetmanchet monteren

6.3.1 Voetmanchet monteren

1) Haal de prothesevoet van de buisadapter af.
Schroef daarvoor de twee diepst ingeschroefde stelbouten die niet tegenover elkaar liggen
eruit. Markeer de beide stelbouten.

2) Trek de voetmanchet over de buisadapter (zie afb. 10).

3) Monteer de prothesevoet weer aan de buisadapter (zie afb. 11).
Bestrijk de twee stelbouten met Loctite® 241 en draai ze in.

4) Plaats de clips van de voetmanchet op de voetovertrek en positioneer de naad daarbij posteri-
or.

5) Bevestig de clips in de voetovertrek (zie afb. 12).
INFORMATIE: Bij gebruik van de 1C40 C-Walk moeten de clips die niet vastzitten ver-
wijderd worden.

6.3.2 Protector monteren

1) Verwijder het crépe-plakband van de definitief ingekorte Protector.
2) Open of verwijder de sluitingen.

3) Rek de Protector op.

4) Plaats de Protector van anterior in de voetmanchet (zie afb. 13).

5) Breng de Protector op de knie aan.

INFORMATIE: De bevestigingselementen van de Protector moeten in het frame-ele-
ment gepast worden.
6) Sluit de bovensluiting (zie afb. 14) en de zijsluiting (zie afb. 7) op de Protector.

LETOP

Stabiliteitsverlies door verkeerd bevestigde bevestigingselementen

Geen grip voor de Protector op het kniescharnier.

> Let erop dat alle bevestigingselementen op hun plaats moeten vallen en alle sluitingen
gesloten moeten zijn.

6.4 De Shield Insert monteren en verwijderen
» Schuif de Shield Insert van anterior in de uitsparing van de aangebrachte Protector zodat de
kap vast komt te zitten (zie afb. 15).

LETOP

Stabiliteitsverlies doordat het hoofdonderdeel van de Protector niet goed is aange-
bracht

De Shield Insert heeft geen grip op de Protector.

» Let erop dat de Protector correct werd aangebracht en alle sluitingen dicht zitten.
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» Door het openen van de sluitingen en het verwijderen van de Protector van het kniescharnier,
heeft de Shield Insert geen grip meer en kan verwijderd worden.

6.5 Functiecontrole

Volgend op de montage moeten de volgende punten worden gecontroleerd:

*  Overlapt de voetmanchet de Protector met ca. 2 cm?

* Functioneert de draaiadapter nog naar behoren?
Om de functie te verbeteren kan er materiaal van de Protector worden verwijderd.
INFORMATIE: als er materiaal wordt verwijderd, kan dat leiden tot een verminderde
stabiliteit/flexibiliteit van de Protector aan het kniescharnier.

INFORMATIE

Opladen van de C-Leg accu met geplaatste Protector

Eventueel kan de drager van de prothese de afdekking van de laadbus, door de uitsparing in de
zijsluiting, niet met de vingers openen. In dit geval mag de laadstekker van de oplader gebruikt
worden om de afdekking op te tillen.

7 Onderhoud
» Controleer het product meteen mee wanneer de andere onderdelen van de prothese stan-
daard gecontroleerd worden.

7.1 Reiniging en dagelijks onderhoud

LETOP.

Verkeerd onderhoud van het product

Beschadiging van het product door gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen.

» Reinig het product uitsluitend met een vochtige doek en milde zeep (bijv. Ottobock Derma-
Clean 453H10=1).

1) Reinig het product met een vochtige, zachte doek.
2) Droog het product af met een zachte doek.
3) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

8 Juridische informatie

8.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens de beschrijvingen en
aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt veroorzaakt door niet-naleving van de aan-
wijzingen 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.

8.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van de Europese richtlijn 93/42/EEG betreffende medische
hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria volgens bijlage IX van deze richtlijn is het pro-
duct als accessoire ingedeeld in klasse I. De verklaring van overeenstemming is daarom door de
fabrikant geheel onder eigen verantwoordelijkheid opgemaakt volgens bijlage VIl van de richtlijn.

8.3 Handelsmerken

Alle in dit document vermelde namen vallen zonder enige beperking onder de bepalingen van het
daarvoor geldende merkenrecht en onder de rechten van de betreffende eigenaren.

Alle hier vermelde merken, handelsnamen en firmanamen kunnen geregistreerde merken zijn en
vallen onder de rechten van de betreffende eigenaren.
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Uit het ontbreken van een expliciete karakterisering van de in dit document gebruikte merken kan
niet worden geconcludeerd dat een naam vrij is van rechten van derden.

9 Bijlagen
9.1 Gebruikte symbolen
9.1.1 Symbolen op het product

. Wettelijke fabrikant

- Verklaring van overeenstemming overeenkomstig de toepasselijke Europese richt-
lijnen

LOT PPPP YYYY WW Lotnummer

9.1.2 Symbolen op de Shield Insert
Wettelijke fabrikant

lijnen

- Verklaring van overeenstemming overeenkomstig de toepasselijke Europese richt-

LOT PPPP YYYY WW Lotnummer

9.2 Technische gegevens

Omgevingscondities
Opslag en transport in de originele verpakking |-25 °C/-13 °F tot 70 °C/158 °F

Opslag en transport zonder verpakking -10 °C/14 °F tot 60 °C/140 °F
max. 100 % relatieve luchtvochtigheid, niet
condenserend

Gebruik -10 °C/14 °F tot 60 °C/140 °F
max. 100 % relatieve luchtvochtigheid, niet
condenserend

Algemeen

Artikelnummer 4X860=" + 4P863="

Levensduur van het product Slijtagegevoelig onderdeel dat maar een
beperkte tijd meegaat

Gewicht Protector (met sluitingen) 450 g

Gewicht voetmanchet 60 g

Gewicht Shield Insert 63 g
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1 Forord Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2015-02-05

» Las igenom detta dokument noggrant innan anvandningen av produkten.
» Beakta sakerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktskador.
» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning av produkten.

» Forvara detta dokument.

"C-Leg Protector” kallas hadanefter bara for Protectorn/produkten.

Denna bruksanvisning ger dig viktig information om anvandning, instéllning och hantering av pro-
dukten.

Informera brukaren om korrekt hantering och skoétsel av produkten. Utan undervisning far produk-
ten inte ldmnas vidare till brukaren.

Ta endast produkten i drift i enlighet med informationen i medféljande dokument.

2 Produktbeskrivning

2.1 Konstruktion
Produkten bestar av féljande komponenter:

1. Protectorns huvuddel

2. Ovre forslutning (alltid pa ena sidan pa hu-
vuddelen)

@—~ 3. Langsgaende forslutning

4. Fotmanschett for Protectorn

5. Shield Insert

2.2 Funktion

Protectorn mojliggor funktionell och optisk beklddnad av den elektroniska knéleden C-Leg samt
réradaptern. Knaledens hus skyddas med Protectorn mot yttre pafrestningar sdsom skrapskador
och ytlig smuts. Protectorn krévs inte for felfri och séker funktion av leden.

2.3 Kombinationsmojligheter
Nedan ar proteskomponenter upplistade som passar att kombinera med den héar produkten.

Kombinationsmojligheter knaled

Benamning ArtikelInummer
C-Leg 3C98-3/3C88-3

Kombinationsmaojligheter protesfotter

Protesfot Fotmanschett
Bendamning Artikelnummer | Storlek S Storlek M Storlek L
Triton 1C60 24-25 26-28 29-30
Triton Vertical Shock 1C61 24-25 26-28 29-30
Triton Low Profile 1C63 24-25 26-28 29-30
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Protesfot Fotmanschett
Benamning ArtikelInummer | Storlek S Storlek M Storlek L
Triton Heavy Duty 1C64 24-25 26-28 29-30
Trias 1C30 23-25 26-28 29-30
C-Walk 1C40 24-25 26-28 29-30
Dynamic Motion 1D35 23-25 26-28 29-30
Adjust 1M10 23-25 26-28 29-30
Axtion 1E56 23-25 26-28 29-31
Lo Rider 1E57 24-25 26-28 29-31
INFORMATION

Fotmanschetten ar inte kompatibel med smala fotkosmetiker.

3 Anvindning

3.1 Avsedd anvidndning
Knaledens hus skyddas med Protectorn mot yttre pafrestningar sdsom skrapskador och ytlig
smuts.

3.2 Anvindningsomrade

Produkten &r uteslutande avsedd for barare av C-Leg.

Produkten kan i princip anvandas vid ett vridaxel-golv-matt* fran 430 mm till 560 mm.

Ett undantag &r férsorjning med protesfoten Triton Vertical Shock 1C61. Beroende pa fotens hojd
ar férsorjningsomradet begransat till mellan 470 mm och 560 mm.

*Positionering av C-Leg referenspunkt (vridaxel): 20 mm 6ver knaspalt.

Vridaxel-golv-matt matt i stdende position (barfota)

INFORMATION

For sma protesbéarare dar Protectorn méste forkortas mycket, kan tyget fran fotmanschetten e-
ventuellt stracka sig in i omradet runt Shield Insert framtill. Fran vilket vridaxel-golv-métt detta in-
traffar beror pa hur stor anvandarens fotmanschett ar.

3.3 Forutsattningar for anvandning
Produkten ar utformad for vardagsaktiviteter och far inte utsattas for extraordinara uppgifter som
extremidrotter (friklattring, skarmflygning osv.).

3.4 Kvalifikation
Patienten far endast forsorjas med produkten av fackpersonal (t.ex. en ortopedingenjor).

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning for méjliga olycks- och skaderisker.

|:| Varning for méjliga tekniska skador.
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4.2 Uppbyggnad och sdkerhetsanvisningar

| A OBSERVERA

Rubriken betecknar kallan och/eller typen av fara

Inledningen beskriver foljderna om sékerhetsanvisningen inte beaktas. Om det skulle finnas fle-

ra foljder markeras de enligt féljande:

> t.ex. Foljd 1 om faran inte beaktas

> t.ex. Foljd 2 om faran inte beaktas

» Med den har symbolen markeras de aktiviteter/atgarder som maste beaktas/vidtas for att for-
hindra faran.

4.3 Allmédnna sakerhetsanvisningar

| ANVISNING

Olamplig montering/demontering av produkten

Skador pa produkten.

» Observera arbetsstegen och informationen samt vilka verktyg som kravs i kapitlet
"Forberedelser fér anvandning”.

» Informera brukaren om hur produkten demonteras/monteras korrekt.

| ANVISNING |

Egenmiktigt gjorda dndringar resp. modifikationer pa produkten
Skador pa produkten.
» Inga arbeten far utféras pa produkten utéver de som beskrivs i den har bruksanvisningen.

51 leveransen

Leveransinnehall fér 4X860=*

* 1 st. C-Leg Protector (utan Shield Insert)

* 1 st. langsgaende forslutning 4P860=R

* 1 st 6vre forslutning 4P860=U

e 1 st. fotmanschett for Protector 4P880=*

* 1 st. bruksanvisning (fackpersonal) 647G1113
e 1 st. bruksanvisning (brukare) 647G1114

Tillbehor
Foljande komponenter medfoljer inte i leveransen, utan maste bestéllas separat:
* 1 st. Shield Insert 4P863=*

6 Idrifttagning
Nodvandiga verktyg

Benamning ArtikelInummer

Vibrations-/bandsag
Kniv -
Lim Loctite® 241 636K13
Maskeringstejp 627B6=15
Momentnyckel
Mattband

Ottobock | 55



6.1 Anpassa Protector

6.1.1 Korta av Protector - tillfdllig forkortning

1) Ta bort protesen fran stumpen.

2) Ta av skon fran protesfoten.

3) Lossa pa protesfotens fotanslutningshatta.

4) Kontrollera att Protectorns forslutningar ar korrekt stingda och Protectorn inte &r vriden.
)

()]

Lagg Protectorn bredvid protesen.

INFORMATION: Se till att kndledens och Protectorns kniplataer dr pa samma hojd (se

bild 1).

6) Markera Protectorn distalt i hojd med fotanslutningsytan (se bild 2).
INFORMATION: Eventuellt ar det inte nédvandigt att forkorta Protector om brukaren
an lang.

7) Placera ytterligare en markering 1 cm ovanfér markeringen som redan &r pa plats.

8) Fast maskeringstejp proximalt runt om vid denna markering.

9) Korta av Protectorn med en vibrations- eller bandsag langs underkanten pa maskeringstejpen.

6.1.2 Korta av Protector - slutgiltig forkortning
1) Ta bort maskeringstejpen och den langsgéende forslutningen fran den avkortade Protectorn.
2) Oppna Protectorns 6vre forslutning.
3) Strack ut Protectorn och placera den pa knéaleden (se bild 4).
INFORMATION: Protectorns hallarelement (befinner sig pa sidan i den dvre forslut-
ningens omrade) maste haka i pa knaledens ramelement (se bild 5).
4) Stang Protectorns 6vre forslutning.
— Tryck latt ihop Protectorn med bada handerna.
5) Beroende pa vilken fotmanschettsstorlek som anvénds ska foljande avstand markeras pa
minst 3 stéllen pa Protectorn (se bild 6):
INFORMATION: Avstanden maste alltid matas fran fotanslutningsytan, da uppstar en
snittkant parallellt med fotanslutningsytan. Detta mojliggor en optimal 6verlappning
av fotmanschetten 6ver Protectorns huvuddel.
* Storlek S: 110 mm
e Storlek M: 120 mm
e Storlek L: 125 mm
6) Ta av Protectorn.
7) Stang den Ovre forslutningen (se bild 14) och den langsgéaende forslutningen (se bild 7).
8) Fast maskeringstejp ovanfér markeringen pa Protectorn.

ANVISNING

Stabilitetsforlust till foljd av for stor féorkortning av Protectorn
Inget faste for Protectorn pa knéleden.
» Protectorn far max kortas av till strax fére den markerade ribban (se bild 3).

6.2 Fardigstilla Protector

1) Korta av Protectorn med en vibrations- eller bandsag langs underkanten pa maskeringstejpen
(se bild 8).
INFORMATION: Se till att forslutningarna inte forskjuts vid sagningen.

2) Avgrada skarkanterna.

Ytterligare anvisning for anvandning av en torsionsadapter
» Ta bort profilribborna pa insidan av Protectorn med lampliga verktyg (se bild 9).
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6.3 Montera Protector och fotmanschett

6.3.1 Montera fotmanschett

1) Ta av protesfoten fran réradaptern.
For att gora det ska de bada géangstiften som ar djupast iskruvade och som inte befinner sig
mittemot varandra, skruvas loss. Markera bada gangstiften.

2) Dra fotmanschetten 6ver réradaptern (se bild 10).

3) Montera protesfoten pa réradaptern (se bild 11).
Stryk pa Loctite® 241 pa bada gangstiften och skruva in dem.

4) Positionera fotmanschettens clips pa fotkosmetiken och rikta in sémmen posteriort.

5) Fast clipsen i fotkosmetiken (se bild 12).
INFORMATION: Vid anvindning av C-Walk 1C40 maste de clips som inte hakats i tas
bort.

6.3.2 Montera Protector

1) Ta bort maskeringstejpen fran den slutgiltigt avkortade Protectorn.
2) Oppna och ta bort férslutningarna.
3) Strack ut Protectorn.
4) Tra in Protectorn anteriort i fotmanschetten (se bild 13).
5) Placera Protectorn pa knat.
INFORMATION: Protectorns hallarelement maste haka i ramelementet.
6) Stang den Ovre forslutningen (se bild 14) och den langsgaende forslutningen (se bild 7) pa

Protectorn.

ANVISNING.

Stabilitetsforlust pa grund av felaktigt utplacerade hallarelement
Inget faste for Protectorn pa knéaleden.
» Se till att alla hallarelement och forslutningar hakar i och stangs ordentligt.

6.4 Montera och ta av Shield Insert

» Skjut in Shield Insert anteriort i urtaget pa den monterade Protectorn och se till att den hakar i
(se bild 15).

| ANVISNING

Stabilitetsforlust om Protectorns huvuddel har placerats felaktigt.
Inget faste fér Shield Insert pa Protectorn.
»  Se till att Protectorn har monterats ordentligt och att alla forslutningar har stangts.

» Nar forslutningarna 6ppnas och Protectorn tas av fran knaleden sitter inte Shield Insert fast
langre utan kan tas av.

6.5 Funktionskontroll

| anslutning till monteringen maste féljande punkter kontrolleras:

+  Overlappar fotmanschetten Protector med ca 2 cm?

» Paverkas vridadapterns funktion negativt?
For att forbattra funktionen kan material tas bort fran Protector.
INFORMATION: Om material tas bort kan det leda till negativ paverkan pa Protectors
stabilitet/flexibilitet pa knileden.

INFORMATION

Ladda batteriet till C-Leg medan Protectorn sitter pa
Eventuellt kan protesbrukaren inte 6ppna képan till laddningsdosan genom utskérningen i den
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langsgéende forslutningen. | sa fall far laddarens laddningskontakt anvandas for att banda upp
kapan.

7 Underhall

» Kontrollera produkten samtidigt som den standardmassiga kontrollen av protesens passdelar.

7.1 Rengoring och skotsel

ANVISNING

Felaktig skotsel av produkten

Skador pa produkten till foljd av anvandning av olampliga rengéringsmedel.

» Rengor produkten endast med en fuktig trasa och mild tval (t.ex. Ottobock DermaClean
453H10=1).

1) Rengdr produkten med en fuktig och mjuk trasa.
2) Torka produkten med en mjuk trasa.
3) Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

8 Juridisk information

8.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta do-
kument. For skador som uppstar till foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren
inte.

8.2 CE-G6verensstimmelse

Produkten uppfyller kraven fér medicintekniska produkter i EG-direktivet 93/42/EEG. Utifran klas-
sificeringskriterierna i bilaga I1X i direktivet har produkten kategoriserats som tillbehor och place-
rats i klass I. Forklaringen om éverensstammelse har darfor skapats av tillverkaren som enskilt an-
svar enligt bilaga VII i direktivet.

8.3 Varumarken

Alla beteckningar som férekommer i detta dokument omfattas av géllande varumarkeslagstiftning
och réttigheterna for respektive agare.

Alla varumaérken, varunamn eller féretagsnamn kan vara registrerade varumérken och tillhor re-

spektive agare.
Aven varumarken som inte explicit markerats som registrerade i detta dokument kan omfattas av

tredje parts réattigheter.

9 Bilagor
9.1 Symboler som anvands

9.1.1 Symboler pa produkten

. Juridisk tillverkare
- Forsékran om dverensstammelse enligt anvandbara europeiska direktiv
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LOT PPPP YYYY WW Partinummer

9.1.2 Symboler pa Shield Insert

Juridisk tillverkare

- Forsakran om éverensstdmmelse enligt anvandbara europeiska direktiv

LoTPPPPYYYYWW  Partinummer

9.2 Tekniska uppgifter

Omgivningsférhallanden

Forvaring och transport i originalférpackningen |-25 °C/-13 °F till 70 °C/158 °F

Forvaring och transport utan forpackning -10 °C/14 °F till 60 °C/140 °F
max. 100 % relativ luftfuktighet, ej kondense-
rande

Drift -10 °C/14 °F till 60 °C/140 °F
max. 100 % relativ luftfuktighet, ej kondense-
rande

Allmént

Artikelnummer 4X860=* + 4P863="

Produktens hallbarhet Slitdel som utsatts for normalt slitage

Vikt Protector (med forslutningar) 450 g

Vikt fotmanschett 60g

Vikt Shield Insert 63 g

1 Forord Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2015-02-05

» Laes dette dokument opmaerksomt igennem fer produktet tages i brug.

» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undga person- og produktskader.

» Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikofrit.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

"C-Leg Protector" kaldes i det felgende kun for Protector/produkt.

Denne brugsanvisning indeholder vigtige informationer om anvendelsen, indstillingen og handte-
ringen af produktet.

Instruer patienten i rigtig handtering og pleje af produktet. Det er ikke tilladt at udlevere produktet
til patienten uden forudgaende instruktion.

Tag kun produktet i drift i overensstemmelse med informationerne i de medleverede falgedoku-
menter.
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2 Produktbeskrivelse
2.1 Konstruktion

Produktet bestar af felgende komponenter:

&—

2.2 Funktion

Protector muligger en funktionel og optisk tiltalende bekleedning af det elektroniske knzeled C-
Leg inklusive reradapteren. Kneeleddets hus beskyttes af Protector mod ydre pavirkninger, sa-
som ridser og snavs pa overfladen. Leddet fungerer upaklageligt og sikkert, ogsa uden Protector.

2.3 Kombinationsmuligheder

Nedenfor opferes protesekomponenter, som er saerligt godt egnede til kombination med produk-

tet.

Kombinationsmuligheder knalled

1. Protector-hoveddel

2. Qverste las (forbliver altid pa den ene side

pa hoveddelen)
3. Leengdelas

4. Fodmanchet til Protector

5. Shield Insert

Betegnelse

Identifikation

C-Leg

3C98-3/3C88-3

Kombinationsmuligheder protesefodder

Fodmanchetten er ikke kompatibel med smal fodkosmetik.

Protesefod Fodmanchet
Betegnelse Identifikation Storrelse S Storrelse M Storrelse L
Triton 1C60 24-25 26-28 29-30
Triton Vertical Shock 1C61 24-25 26-28 29-30
Triton Low Profile 1C63 24-25 26-28 29-30
Triton Heavy Duty 1C64 24-25 26-28 29-30
Trias 1C30 23-25 26-28 29-30
C-Walk 1C40 24-25 26-28 29-30
Dynamic Motion 1D35 23-25 26-28 29-30
Adjust 1M10 23-25 26-28 29-30
Axtion 1E56 23-25 26-28 29-31
Lo Rider 1E57 24-25 26-28 29-31
INFORMATION
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3 Anvendelse

3.1 Anvendelsesformal
Knaeleddets hus beskyttes af Protector mod ydre pavirkninger, sdsom ridser og snavs pa overfla-
den.

3.2 Anvendelsesomrade

Produktet er udelukkende beregnet til C-Leg-brugere.

Produktet kan principielt anvendes, hvis der foreligger et rotationsakse-gulvmal* pa 430 mm til
560 mm.

En undtagelse er behandlinger med protesefoden Triton Vertical Shock 1C61. Betinget af fodens
hejde er behandlingsomradet begreenset til 470 mm til 560 mm.

*Positionering af opbygningens referencepunkt for C-Leg (rotationsakse): 20 mm over knzeleds-
spalten.

Rotationsakse-gulvmal malt staende (barfodet)

INFORMATION

Hos sma protesebrugere, hvor Protector skal afkortes meget, kan stoffet pa fodmanchetten
eventuelt foran rage ind i omradet ved Shield Insert. Hvilket rotationsakse-gulvmal, der her kom-
mer pa tale, afhaenger af anvendt fodmanchetsterrelse.

3.3 Anvendelsesbetingelser
Produktet er blevet udviklet til dagligdagsaktiviteter og méa ikke anvendes til useedvanlige aktivite-
ter som f.eks. ekstremsport (friklatring, paragliding m.m.).

3.4 Kvalifikation
Kun det faguddannede personale (f.eks. bandagist) ma forsyne en patient med produkiet.

4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

|:| Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Opbygning af sikkerhedsanvisningerne

A\ FORSIGTIG

Overskriften angiver kilden og/eller risikotypen

Indledningen beskriver falgevirkningerne ved tilsideseettelse af sikkerhedsanvisningerne. Sa-

fremt der er flere felgevirkninger, fremheaeves disse som folger:

> f.eks.: Folgevirkning 1 ved tilsideseettelse af risikofaktor

> f.eks.: Folgevirkning 2 ved tilsideseettelse af risikofaktor

» Aktiviteter/aktioner, som skal overholdes/gennemfares for at afveerge risikoen, markeres
med dette symbol.

4.3 Generelle sikkerhedsanvisninger

| BEM/ERK

Ukorrekt montering/afmontering af produktet
Beskadigelse af produktet.
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» Folg arbejdstrinnene og anvisningerne samt benyt det korrekte veerktej, som det fremgar af
kapitlet "Indretning til brug".
» Instruér patienten i korrekt afmontering/montering af produktet.

| BEMAERK

Selvudforte andringer eller modificering af produktet

Beskadigelse af produktet.

» Bortset fra det beskrevne arbejde i denne brugsanvisning mé du ikke foretage manipulatio-
ner pa produktet.

5 Leveringsomfang

Leveringsomfang til 4X860="

* 1 stk. C-Leg Protector (uden Shield Insert)

* 1 stk. lengdelas 4P860=R

* 1 stk. ovre las 4P860=U

* 1 stk. fodmanchet til Protector 4P880="

* 1 stk. brugsanvisning (faguddannet personale) 647G1113
* 1 stk. brugsanvisning (brugere) 647G1114

Tilbehor
Foelgende komponenter falger ikke med ved leveringen, men skal bestilles separat:
* 1 stk. Shield Insert 4P863="*

6 Indretning til brug
Nodvendigt veerktoj

Betegnelse Identifikation

Vibrations-/bandsav

Klinge -
Kleeber Loctite® 241 636K13
Crepetape 627B6=15
Momentnegle
Maleband

6.1 Tilpasning af Protector
6.1.1 Afkortning af Protector - midlertidig afkortning

1) Fjern protesen fra stumpen.

2) Tag skoen af protesefoden.

3) Lasn fodtilslutningsheetten pa protesefoden.

4) Kontroller, om lasene pa Protector er rigtigt lukkede, og at Protector ikke har drejet sig.
5) Leeg Protector ved siden af protesen.

INFORMATION: Serg for, at knae-plateauerne for knaeled og Protector har samme hgj-
de (seill. 1).

6) Marker Protector distalt pa hejde med fodtilslutningsfladen (se ill. 2).
INFORMATION: Det er eventuelt ikke nedvendigt at afkorte Protector hos hgje patien-
ter.

7) Anbring endnu en markering 1 cm over den allerede foretagne markering.

8) Denne markering fastkleebes proksimalt hele vejen rundt med crepetape.
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9)

Afkort Protector ved hjeelp af en vibrations- eller bandsav langs den nederste kant af crepeta-
pen.

6.1.2 Afkortning af Protector - permanent afkortning

Fjern crepetapen og leengdelasen fra den afkortede Protector.

Abn den everste las pa Protector.

Udvid Protector og seet den pa kneeleddet (se ill. 4).

INFORMATION: Protectors holdeelementer (i siden ved den overste l1as) skal ga i hak i
knaeleddets rammeelement (se ill. 5).

Luk den everste las pa Protector.

— Tryk Protector forsigtigt sammen med begge heender.

Afheengig af den anvendte fodmanchetsterrelse skal felgende afstande markeres pa mindst 3
steder pa Protector (se ill. 6):

INFORMATION: Afstandene skal males fra fodstilslutningsfladen. Herved opstar en
snitkant parallelt til fodtilslutningsfladen. Dette muligger en optimal overlapning af
fodmanchetten over Protector-hoveddelen.

® Storrelse S: 110 mm

® Storrelse M: 120 mm

® Storrelse L: 125 mm

Tag Protector af.

Luk den everste las (se ill. 14) og leengdelasen (se ill. 7).

Kleeb crepetape pa Protector over markeringen.

| BEMERK

Stabilitetstab grundet for stor afkortning af Protector
Protector har ingen stette pa kneeleddet.
» Protector ma maksimalt afkortes foran den markerede ribbe (se ill. 3).

6.2 Faerdiggor Protector

1)

2)

Afkort Protector vha. vibrations- eller bandsav langs den nederste kant af crepetapen (se
ill. 8).

INFORMATION: Serg for, at lasene ikke rykkes, nar der saves.

Afgrat snitkanten.

Ekstra instruktion til anvendelse af en torsionsadapter
» Fjern profilribbene inde i Protector med et egnet veerktioj (se ill. 9).

6.3 Montering af Protector og fodmanchet

6.3.1 Montering af fodmanchet

Fjern protesefoden fra reradapteren.

Til dette fjernes de gevindstifter, der er skruet dybest i, og som ikke befinder sig over for hin-
anden. Markér de to gevindstifter.

Treek fodmanchetten over reradapteren (se ill. 10).

Monter protesefoden pa reradapteren (se ill. 11).

Pafer Loctite® 241 pa de to gevindstifter og skru dem fast.

Clipsene pa fodmanchetten anbringes pa fodkosmetikken; samtidig placeres semmen poste-
riort.

Fastger clipsene i fodkosmetikken (se ill. 12).

INFORMATION: Nar der anvendes C-Walk 1C40 skal de clips, der ikke sidder fast, fjer-
nes.

6.3.2 Montering af Protector

1)

Fjern crepetapen fra den endeligt afkortede Protector.
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N

Abn eller fiern lasene.

Udvid Protector.

Faer Protector anteriort ind i fodmanchetten (se ill. 13).

Seet Protector pa kneeet.

INFORMATION: Protectors holdeelementer skal ga i hak i rammeelementet.
6) Luk den everste las (se ill. 14) og leengdelasen (se ill. 7) pa Protector.

 BEMA&ERK

Stabilitetstab grundet forkert anbragte holdeelementer
Protector har ingen stette pa knzeleddet.
» Sorg for, at alle holdeelementer og lase sidder korrekt fast eller er fastlaste.

N

gerN

6.4 Montering og fjernelse af Shield Insert
» Skub Shield Insert anteriort ind i den pasatte Protectors udsparing og klik den fast (se ill. 15).

=

Stabilitetstab grundet forkert placering af Protector-hoveddelen
Shield Insert sidder ikke fast pa Protector.

» Sorg for, at Protector er sat korrekt pa, og at alle lase er last.

» Nar lasene lases op og Protector fiernes fra kneeleddet, frigeres Shield Insert, hvorved den
kan tages af.

6.5 Funktionskontrol

Umiddelbart efter monteringen skal felgende punkter kontrolleres:

* Overlapper fodmanchetten Protecter med ca. 2 cm?

» Er drejeadapterens funktion nedsat?
Til forbedring af funktionen kan materialet fjernes fra Protector.
INFORMATION: Safremt der fijernes materiale, kan det medfore nedsat stabilitet/flek-
sibilitet af Protector pa knaeleddet.

INFORMATION

Opladning af batteriet til C-Leg, nar Protector er pasat

Protesebrugeren kan muligvis ikke &bne afdaekningen til ladebasningen gennem udsparingen i
leengdelasen med fingrene. | dette tilfzelde kan brugeren bruge ladeapparatets ladestik til at ab-
ne afskaermningen med.

7 Vedligeholdelse

» Produktet kontrolleres samtidig med standardkontrollen af protesekomponenterne.

7.1 Rengering og pleje

| BEM/ERK

Ukorrekt pleje af produktet

Beskadigelse af produktet grundet anvendelse af forkert rengeringsmiddel.

» Produktet ma udelukkende rengeres med en fugtig klud og mild seebe (f.eks. Ottobock Der-
maClean 453H10=1).

1) Renger produktet med en fugtig, bled klud.

2) Ter produktet af med en bled klud.

3) Den resterende fugtighed lufttarres.
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8 Juridiske oplysninger

8.1 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskrivel-
serne og anvisningerne i dette dokument. Producenten patager sig intet ansvar for skader, som er
opstaet ved tilsideseettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke
tilladt eendring af produktet.

8.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europeeiske direktiv 93/42/EJF om medicinsk udstyr. Produktet
er klassificeret i klasse | som tilbeher i overensstemmelse med klassificeringskriterierne i henhold
til dette direktivs bilag IX. Derfor har producenten eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseser-
kleeringen i henhold til direktivets bilag VII.

8.3 Varemaerke

Alle betegnelser, der naevnes i naerveerende dokument, overholder uindskreenket alle de bestem-
melser, der geelder for de til enhver tid geeldende varedeklarationsrettigheder og de pageeldende
ejeres rettigheder.

Alle her betegnede mzerker, handelsnavne eller firmanavne kan veere registrerede varemzerker,
som de pageldende indehavere har rettighederne til.

Mangler der en eksplicit maerkning af maerkerne, der anvendes i naervaerende dokument, kan det
ikke udelukkes, at en betegnelse er fri for tredjemands rettigheder.

9 Bilag
9.1 Anvendte symboler

9.1.1 Symboler pa produktet

. Retlig producent
- Overensstemmelseserklzering iht. de respektive europeeiske direktiver

LoTPPPPYYYYWW  Batch-nummer

9.1.2 Symboler pa Shield Insert
Retlig producent

- Overensstemmelseserklzering iht. de respektive europeeiske direktiver

LoTPPPPYYYYWW  Batch-nummer
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9.2 Tekniske data

Omgivelsesbetingelser

Opbevaring og transport i den originale embal- |-25 °C til 70 °C
lage
Opbevaring og transport uden emballage -10 °C til 60 °C

maks. 100 % relativ luftfugtighed, ikke-konden-
serende

Drift -10 °C til 60 °C
maks. 100 % relativ luftfugtighed, ikke-konden-
serende

Generelt

Identifikation

4X860=" + 4P863="

Produktets levetid

Sliddel, som er udsat for almindelig slitage

Veegt Protector (med lase) 450 g

Veegt fodmanchet 60 g

Veegt Shield Insert 63 g

1 Forord Norsk
INFORMASIJON

Dato for siste oppdatering: 2015-02-05

tet.

>
» Ta vare pa dette dokumentet.

» Les noye gjennom dette dokumentet fer du tar i bruk produktet.
» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unnga personskader og skader pa produk-

Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

C-Leg Protector kalles i det felgende bare Protector/produktet.
Denne bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om bruk, justering og handtering av produktet.
Instruer pasienten i riktig handtering og stell av produktet. Det er ikke tillatt & overlate produktet til

pasienten uten opplaering.

Produktet skal bare tas i bruk i henhold til opplysningene i de vedlagte falgedokumentene.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Konstruksjon
Produktet bestar av felgende komponenter:
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1. Protector hoveddel

2. Ovre deksel (skal alltid sitte pa den ene si-
den av hoveddelen)

Langsgaende deksel

Fotmansjett til Protector

5. Shield Insert

el

2.2 Funksjon

Protector muliggjer funksjonell og visuell tildekking av det elektroniske kneleddet C-Leg og rera-
dapteren. Protectoren beskytter huset til kneleddet mot ytre pavirkninger som f.eks. riper eller til-
skitning av overflaten. Protectoren er ikke nedvendig for at leddet skal fungere feilfritt og sikkert.

2.3 Kombinasjonsmuligheter
Nedenfor er det oppfert protesekomponenter som egner seg til bruk sammen med produktet.

Kombinasjonsmuligheter for kneledd

Betegnelse Merking
C-Leg 3C98-3/3C88-3
Kombinasjonsmuligheter protesefotter
Protesefot Fotmansjett

Betegnelse Merking Storrelse S Storrelse M Storrelse L
Triton 1C60 24-25 26-28 29-30
Triton Vertical Shock 1C61 24-25 26-28 29-30
Triton Low Profile 1C63 24-25 26-28 29-30
Triton Heavy Duty 1C64 24-25 26-28 29-30
Trias 1C30 23-25 26-28 29-30
C-Walk 1C40 24-25 26-28 29-30
Dynamic Motion 1D35 23-25 26-28 29-30
Adjust 1M10 23-25 26-28 29-30
Axtion 1E56 23-25 26-28 29-31
Lo Rider 1E57 24-25 26-28 29-31

INFORMASIJON
Fotmansjetten er ikke kompatibel med smale fotkosmetikker.

3 Bruk

3.1 Bruksformal
Protectoren beskytter huset til kneleddet mot ytre pavirkninger som f.eks. riper eller tilskitning av
overflaten.

3.2 Bruksomrade
Produktet er kun beregnet pa C-Leg-brukere.
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Produktet kan i prinsippet brukes ved en avstand dreieakse—gulv* pa 430 mm til 560 mm.

Et unntak er forsyninger med protesefoten Triton Vertical Shock 1C61. Avhengig av heyden pa fo-
ten er forsyningsomréadet begrenset til 470 mm til 560 mm.

*Posisjonering av C-Legs oppbyggingsreferansepunkt (dreieakse): 20 mm over knespalten.
Avstand dreieakse—gulv malt staende (barbent)

INFORMASION

Dersom Protectoren ma avkortes mye for & passe til brukeren, kan det hende at stoffet pa fot-
mansjetten strekker seg noe inn i omradet til Shield Insert. Dette inntreffer avhengig av sterrel-
sen pa fotmansjetten.

3.3 Bruksforhold
Produktet er utviklet til hverdagsaktiviteter og skal ikke brukes til uvanlige aktiviteter som for eks-
empel ekstremsport (friklatring, paragliding osv.).

3.4 Kvalifikasjon
Produktet skal bare settes pa brukeren av fagpersonell (f.eks. en ortopeditekniker).

4 Sikkerhet
4.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
|LES DETTE | Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Sikkerhetsanvisningenes struktur

/\ FORSIKTIG

Overskriften betegner farens kilde og/eller type

Innledningen beskriver felgene ved ikke & overholde sikkerhetsanvisningene. Dersom det finnes
flere falger, vil de angis slik:

> f.eks.: felge 1 hvis faren ignoreres

> f.eks.: felge 2 hvis faren ignoreres

» Med dette symbolet angis aktiviteten/tiltaket som ma felges/utferes for & avverge faren.

4.3 Generelle sikkerhetsanvisninger

|LES DETTE.

Uriktig montering/demontering av produktet

Fare for & skade produktet.

» Folg arbeidstrinnene og anvisningene og bruk nedvendig verktoy som beskrevet i kapittelet
"Klargjering til bruk".

» Instruer brukeren i riktig demontering/montering av produktet.

|LES DETTE

Endringer eller modifikasjoner pa produktet som bruker har utfert pa egen hand

Fare for & skade produktet.

» Bortsett fra de arbeidene som er beskrevet i denne bruksanvisningen, ma du ikke foreta ma-
nipuleringer pa produktet.
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5 Leveringsomfang
Leveringsomfang for 4X860=*

1°C-Leg Protector (uten Shield Insert)
1°langsgaende deksel 4P860=R

1 ovre deksel 4P860=U

1°fotmansijett til Protector 4P880="
1°bruksanvisning (fagpersonell) 647G1113
1°bruksanvisning (bruker) 647G1114

Tilbehor
Felgende komponenter er ikke inkludert i leveransen og ma bestilles i tillegg:

1 Shield Insert 4P863=*

6 Klargjering til bruk
Nodvendig verktay

Betegnelse Merking

Vibrasjons-/bandsag

Kniv

Loctite® 241 636K13

Krepptape 627B6=15

Momentnekkel

Maleband

6.1 Tilpasning av Protector

6.1.1 Forkorte Protector - forelopig forkorting

1

H ON

)
)
)
)
)

a1

Ta protesen av stumpen.

Ta skoen av protesefoten.

Lasne protesefotens monteringselement.

Kontroller at dekslene pa Protectoren er riktig lukket og at Protectoren ikke er vridd.

Legg Protectoren ved siden av protesen.

INFORMASIJON: Pass pa at kneplataet til kneleddet og Protectoren befinner seg pa
samme hoyde (se fig. 1).

Merk Protectoren distalt pa heyde med fottilkoblingsflaten (se fig. 2).

INFORMASIJON: Til hoye brukere er det eventuelt ikke nedvendig a forkorte Protector.
Sett et nytt merke 1 cm ovenfor det allerede eksisterende merket.

Fest krepptape rundt proksimalt ved dette merket.

Kapp Protectoren langs underkanten av krepptapen ved hjelp av en vibrasjons- eller bandsag.

6.1.2 Forkorte Protector - endelig forkorting

Fjern krepptapen og det langsgaende dekselet fra den forelepig forkortede Protectoren.

Apne det ovre dekselet pa Protectoren.

Vid ut Protectoren og sett den pa kneleddet (se fig. 4).

INFORMASIJON: Protectorens festeelementer (pa siden ved det ovre dekselet) ma
smekke pa kneleddets rammeelement (se fig. 5).

Lukk det gvre dekselet pa Protectoren.

— Trykk Protectoren lett sammen med begge hender.
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5) Avhengig av hvilken fotmansjettsterrelse som brukes, skal felgende avstander avmerkes pa
minst tre steder pa Protectoren (se fig. 6):
INFORMASIJON: Avstandene skal alle males fra fottilkoblingsflaten, da far man en
snittkant parallelt med fottilkoblingsflaten. Dette gjor at fotmansjetten kan overlappe
Protectorens hoveddel optimalt.
® Storrelse S: 110 mm
® Storrelse M: 120 mm
® Storrelse L: 125 mm

6) Ta av Protectoren.

7) Lukk det ovre dekselet (se fig. 14) og det langsgaende dekselet (se fig. 7).

8) Lim krepptape pa Protectoren ovenfor merkingen.

|LES DETTE.

Stabilitetstap hvis Protectoren kappes for mye
Manglende hold for Protector ved kneleddet.
» Protectoren kan maksimalt kappes til like for den markerte ribben (se fig. 3).

6.2 Ferdiggjering av Protector

1) Kapp Protectoren langs underkanten av krepptapen ved hjelp av vibrasjons- eller bandsag (se
fig. 8).
INFORMASIJON: Pass pa at dekslene ikke forskyves mens du sager.

2) Avgrad snittkanten.

Tilleggsanvisning for bruk av torsjonsadapter
» Fjern profilribbene inni Protectoren med et egnet verktey (se fig. 9).

6.3 Montering av Protector og fotmansjett

6.3.1 Montering av fotmansjett
1) Ta protesefoten av reradapteren.
Da ma de to settskruene som er skrudd lengst inn og ikke star overfor hverandre, skrus ut.
Merk de to settskruene.
2) Trekk fotmansjetten over reradapteren (se fig. 10).
3) Monter protesefoten pa reradapteren (se fig. 11).
Pafer Loctite® 241 pa de to settskruene og skru dem inn.
4) Plasser klipsene til fotmansjetten pa fotkosmetikken, samtidig rettes ssmmen opp posteriort.
5) Fest klipsene i fotkosmetikken (se fig. 12).
INFORMASIJON: Ved bruk av C-Walk 1C40 ma de klipsene som ikke smekker pa, fjer-
nes.

6.3.2 Montering av Protector

1) Fjern krepptapen fra den ferdig forkortede Protectoren.

2) Apne eller ta av dekslene.

3) Vid ut Protectoren.

4) Tre Protectoren inn i fotmansjetten fra anterior (se fig. 13).
5) Sett Protectoren pa kneet.

INFORMASIJON: Protectorens festeelementer ma smekke pa plass pa rammeelemen-
tet.
6) Lukk det ovre dekselet (se fig. 14) og det langsgaende dekselet (se fig. 7).

|LES DETTE.

Stabilitetstap pa grunn av for darlig monterte festeelementer
Manglende hold for Protector ved kneleddet.
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» Pass pa at alle festeelementer og deksler er ordentlig smekket pa plass og/eller lukket.

6.4 Montere og demontere Shield Insert
» Skyv Shield Insert fra anterior inn i apningen pa den pasatte Protectoren og la den smekke

inn (se fig. 15).

| LES DETTE |

Stabilitetstap fordi Protectorens hoveddel ikke er tilstrekkelig montert
Manglende hold for Shield Insert pa Protectoren.
» Pass pa at Protectoren settes korrekt pa og at alle deksler er lukket.

» Nar dekslene apnes og Protectoren tas av kneleddet, mister Shield Inserten festet og kan tas
av.

6.5 Funksjonskontroll

| tilknytning til monteringen ma felgende punkter kontrolleres:

* Overlapper fotmansjetten Protectoren med ca. 2 cm?

* Hemmes dreieadapterens funksjon?
For a bedre funksjonsevnen kan det fiernes materiale fra Protectoren.
INFORMASIJON: Dersom materiale fijernes, kan det pavirke Protectors stabilitet/fleksi-
bilitet ved kneleddet.

INFORMASIJON
Lading av C-Leg-batteriet med pasatt Protector
Dekselet til ladekontakten kan nas gjennom apningen i langsgaende dekselet. Det kan veere at
man ikke kommer til her ved a bruke fingrene. Man kan da bruke kontakten pa laderen til a lef-
te/jekke opp dekselet.

7 Vedlikehold

» Kontroller produktet samtidig med den regelmessige kontrollen av protesekomponentene.

7.1 Rengjoring og pleie

|LES DETTE

Feil pleie av produktet

Skade pa produktet pa grunn av bruk av feil rengjeringsmiddel.

» Produktet skal utelukkende rengjeres med en fuktig klut og mild sape (f.eks. Ottobock Der-
maClean 453H10=1).

1) Rengjor tilsmussing pa produktet med en fuktig, myk klut.
2) Terk av produktet med en myk klut.
3) Restfuktigheten luftterkes.

8 Juridiske merknader

8.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin-
gene i dette dokumentet. Produsenten patar seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge av
at anvisningene i dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte end-
ringer pa produktet.
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8.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/EQ@QF om medisinsk utstyr. Produktet er klassifisert
som tilbeher i klasse | pa bakgrunn av klassifiseringskriteriene i henhold til direktivets vedlegg IX.
Samsvarserkleringen er derfor utstedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets
vedlegg VII.

8.3 Varemerker

Alle betegnelser som brukes i det foreliggende dokumentet er uten begrensning underlagt be-
stemmelsene i den til enhver tid gjeldende varemerkelovgivningen og rettighetene til de enkelte
eierne.

Alle varemerker, handelsnavn eller firmanavn som benyttes i dette dokumentet, kan veere regi-
strerte varemerker og er gjenstand for rettighetene til de enkelte eierne.

Det kan ikke legges til grunn at en betegnelse ikke er underlagt tredjeparts rettigheter, selv om
enkelte varemerker som er nevnt i dette dokumentet, mangler en uttrykkelig angivelse av at det
dreier seg om et varemerke.

9 Vedlegg
9.1 Benyttede symboler
9.1.1 Symboler pa produktet

. Juridisk ansvarlig produsent
- Samsvarserkleering i henhold til de aktuelle EU-direktivene

otperrYYYWW  Charge-nummer

9.1.2 Symboler pa Shield Insert

Juridisk ansvarlig produsent

- Samsvarserkleering i henhold til de aktuelle EU-direktivene

LoterePYYYYWw  Charge-nummer

9.2 Tekniske data

Miljeforhold

Lagring og transport i originalemballasjen -25 °C/-13 °F til 70 °C/158 °F

Lagring og transport uten emballasje -10 °C/14 °F til 60 °C/140 °F
maks. 100 % relativ luftfuktighet, ikke-konden-
serende
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Miljeforhold

Drift -10 °C/14 °F til 60 °C/140 °F
maks. 100 % relativ luftfuktighet, ikke-konden-
serende

Generelt

Merking 4X860=" + 4P863="*

Produktets levetid Slitedel som er gjenstand for normal slitasje

Vekt Protector (med deksler) 450 g

Vekt fotmansjett 60g

Vekt Shield Insert 63 g

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimman paivityksen pvm: 2015-02-05

Lue tdma asiakirja huolellisesti Iapi ennen tuotteen kayttoa.

Huomioi turvaohjeet valttdaksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.
Perehdyta kayttaja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayttoon.
Sailyta tama asiakirja.

>
>
>
>

"C-Leg Protector" on seuraavassa nimeltaén vain Protector/tuote.

Tésta kayttdohjeesta saat tarkeité tietoja tuotteen kaytosté, saadoisté ja kasittelysta.

Perehdyta potilas tuotteen oikeaan késittelyyn ja hoitoon. Tuotetta ei saa luovuttaa potilaan kayt-
toéon ilman ohjeistusta.

Ota tuote kayttdon vain sen mukana toimitetuissa saateasiakirjoissa annettujen tietojen mukaisesti.

2 Tuotteen kuvaus

2.1 Rakenne
Tuote koostuu seuraavista komponenteista:

1. Protectorin padosa

2. Ylaliitin (pysyy aina toiselta puolen kiinni
padosassa)

&— 8. Pitkittaisliitin

4. Protectorin mansetti

5. Shield Insert

2.2 Toiminta

Protector mahdollistaa elektronisen C-Leg-polvinivelen ja siihen kuuluvan putkiadapterin toimin-
nallisen ja optisen suojauksen. Protector suojaa polvinivelen koteloa ulkoisilta vaikutustekijoilta,
kuten esim. naarmuilta ja pinnalliselta likaantumiselta. Protectoria ei tarvita nivelen moitteetonta ja
turvallista toimintaa varten.
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2.3 Yhdistelmamahdollisuudet
Seuraavassa on lueteltu proteesikomponentteja, jotka sopivat yhdistettéviksi tuotteeseen.

Yhdistelmdmahdollisuudet polviniveleen

Nimi Koodi
C-Leg 3C98-3/3C88-3
Yhdistelmdmahdollisuudet proteesin jalkateriin

Proteesin jalkatera Mansetti
Nimi Koodi Koko S Koko M Koko L
Triton 1C60 24-25 26-28 29-30
Triton Vertical Shock 1C61 24-25 26-28 29-30
Triton Low Profile 1C63 24-25 26-28 29-30
Triton Heavy Duty 1C64 24-25 26-28 29-30
Trias 1C30 23-25 26-28 29-30
C-Walk 1C40 24-25 26-28 29-30
Dynamic Motion 1D35 23-25 26-28 29-30
Adjust 1M10 23-25 26-28 29-30
Axtion 1E56 23-25 26-28 29-31
Lo Rider 1E57 24-25 26-28 29-31
Mansetti ei ole yhteensopiva kapeiden jalan kosmetiikkamallien kanssa.

3 Kaytto

3.1 Kayttotarkoitus
Protector suojaa polvinivelen koteloa ulkoisilta vaikutustekijoiltd, kuten esim. naarmuilta ja pinnalli-
selta likaantumiselta.

3.2 Kayttoalue

Tuote on tarkoitettu yksinomaan C-Leg-kayttajille.

Tuotetta voidaan periaatteessa kayttda, kun polven nivelpisteen ja lattian/maan valinen mitta* on
430 mm — 560 mm.

Tasta ovat poikkeuksena protetisoinnit proteesin jalkaterélla 1C61 Triton Vertical Shock. Jalkate-
ran korkeuden vuoksi protetisointi on rajoitettu alueelle 470 mm - 560 mm.

*C-Legin asennuksen tarkistuspisteen sijainti (polven nivelpiste): 20 mm polven nivelraon ylapuo-
lella.

Seistessa (paljain jaloin) mitattu polven nivelpisteen ja lattian/maan vélinen mitta

Pienten proteesin kéyttajien kyseessé ollessa, joita varten Protectoria on lyhennettava paljon,
saattaa mansetin tekstiiliosa ulottua eteen Shield Insertin alueelle. Kéytetystd mansetin koosta
riippuu, mista polven nivelpisteen ja lattian/maan vélisestd mitasta Iahtien tdma tapahtuu.

3.3 Kayttoedellytykset
Tuote on kehitetty jokapaivaisia toimintoja varten, eiké sitd saa kayttdd epatavallisiin toimintoihin,
kuten esimerkiksi aarimmaisiin urheilulajeihin (vapaakiipeily, liitovarjoilu jne.).
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3.4 Patevyysvaatimus
Protetisoinnin tuotteella saavat suorittaa potilaalle vain ammattitaitoiset henkil6t (esim. apuvéline-
teknikot).

4 Turvallisuus

4.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.
[ 7] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

4.2 Turvaohjeiden rakenne

/A HUOMIO

Otsikko kuvaa vaaran ldhdetta ja/tai laatua

Johdanto kuvaa turvaohjeen noudattamatta jattdmisen seurauksia. Mikali seurauksia on useam-

pia, ne merkitdén seuraavalla tavalla:

> esim.: seuraus 1, kun vaaraa ei oteta huomioon

> esim.: seuraus 2, kun vaaraa ei oteta huomioon

> Talla symbolilla merkitdan toimenpiteet, jotka tulee vaaran vélttdmiseksi ottaa huomioon /
suorittaa.

4.3 Yleiset turvaohjeet

HUOMAUTUS |

Tuotteen epaasianmukainen asennus/purkaminen

Tuotteen vaurioituminen.

» Noudata luvussa "Saattaminen kéyttokuntoon" ilmoitettuja tydvaiheita ja neuvoja seka vaadit-
tavia tyokaluja.

» Perehdyté potilas tuotteen asianmukaiseen purkamiseen/asennukseen.

 HUOMAUTUS |

Omin pain tehdyt muutokset tuotteeseen
Tuotteen vaurioituminen.
» Tuotteelle saa suorittaa vain tdssa kayttdohjeessa mainittuja toimenpiteita.

5 Toimituspaketti

Toimituspaketti 4X860="*

* 1 C-Leg Protector (ilman Shield Insertia)

* 1 pitkittaisliitin 4P860=R

* 1 ylaliitin 4P860=U

* 1 Protectorin mansetti 4P880="

* 1 kayttoohje (ammattihenkil6sto) 647G1113

» 1 kayttoohje (kayttdja) 647G1114

Lisdvarusteet

Toimituspakettiin ei sisally seuraavia komponentteja, jotka on tilattava erikseen:
* 1 Shield Insert 4P863=*

Ottobock | 75



6 Saattaminen kayttokuntoon
Tarvittavat tyokalut

Nimi Koodi

Heiluri-/vannesaha

Veitsi

Liima Loctite® 241 636K13

Kreppiteippi 627B6=15
Momenttiavain -

Mittanauha

6.1 Protectorin sovitus

6.1.1 Protectorin lyhentaminen - Tilapainen lyhentaminen

1

A ON

)
)
)
)
)

(9]

Poista proteesi tyngasta.

Poista kenka proteesin jalkaterasta.

Irrota jalkateran liitdntdmansetti proteesin jalkaterésta.

Tarkista, ettd Protectorin liittimet on suljettu oikein ja ettd Protector ei ole kiertynyt.

Aseta Protector proteesin viereen.

TIEDOT: Pida huoli siitd, ettd polvinivelen ja Protectorin polvitasanteet ovat samalla
korkeudella (katso kuva 1).

Tee Protectoriin distaalinen merkinté jalkateran liitdntatason korkeudelle (katso kuva 2).
TIEDOT: Pitkien potilaiden kohdalla ei Protectorin lyhentamistd mahdollisesti tarvita.
Tee lisamerkintd 1 cm jo olemassa olevan merkinnan ylapuolelle.

Teippaa tdman merkinta proksimaalisesti kiertavasti kreppiteipilla.

Lyhenna Protector heiluri- tai vannesahalla kreppiteipin alareunaa pitkin.

6.1.2 Protectorin lyhentaminen - Lopullinen lyhentdminen

Poista kreppiteippi ja pitkittaisliitin esilyhennetysta Protectorista.

Avaa Protectorin ylaliitin.

Levita Protector auki ja aseta se polviniveltd vasten (katso Kuva 4).

TIEDOT: Protectorin kiinnittimien (sivussa, ylaliittimen alueella) on kiinnityttiva pai-
koilleen polvinivelen runkoelementtiin (katso Kuva 5).

Sulje Protectorin yléliitin.

— Paina Protector kevyesti yhteen molemmin kéasin.

Merkitse seuraavat etdisyydet Protectoriin vahintddn 3 kohtaan kaytetyn mansetin koon
mukaan (katso Kuva 6):

TIEDOT: Etdisyydet on mitattava kyseisen jalkateran liitdntatasosta alkaen, jolloin
muodostuu jalkateran liitantatason kanssa yhdensuuntainen leikkuusarma. Mansetti
voi nain peittaa parhaalla mahdollisella tavalla Protectorin paaosan.

® koko S: 110 mm

® koko M: 120 mm

® koko L: 125 mm

Poista Protector.

Sulje ylaliitin (katso Kuva 14) ja pitkittaisliitin (katso Kuva 7).

Teippaa Protector merkinnan ylapuolelta kreppiteipilla.

| HUOMAUTUS |

Protectorin liiallisen lyhentamisen aiheuttama stabiiliuden menetys
Protector ei saa tukea polvinivelen kohdalla.
» Protectorin saa lyhentda korkeintaan védhén ennen merkittyd ruodetta sijaitsevaan kohtaan

saakka (katso Kuva 3).
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6.2 Protectorin viimeistely

1) Lyhenné Protector heiluri- tai vannesahalla kreppiteipin alareunaa pitkin (katso kuva 8).
TIEDOT: Pida huoli siité, etteivat liittimet siirry paikaltaan sahauksen aikana.

2) Leikkuusarmaésta on poistettava purse.

Lisaohje kiertoadapterin kayttoa varten
» Poista Protectorin sisalla olevat profiiliruoteet sopivalla tyokalulla (katso kuva 9).

6.3 Protectorin ja mansetin asentaminen

6.3.1 Mansetin asentaminen
1) Poista proteesin jalkatera putkiadapterista.
Ruuvaa talléin irti molemmat syvimpaan kiinnikierretyt kierretapit, jotka eivat ole toisiaan vas-
takkain. Merkitse molemmat kierretapit.
2) Veda mansetti putkiadapterin paalle (katso kuva 10).
3) Asenna proteesin jalkatera putkiadapteriin (katso kuva 11).
Levita molemmille kierretapeille Loctite® 241 -liimaa ja ruuvaa ne kiinni.
4) Aseta mansetin pidikkeet jalan kosmetiikkaan siten, ettd sauma on suunnattu posteriorisesti.
5) Kiinnita pidikkeet jalan kosmetiikkaan (katso kuva 12).
TIEDOT: Jos kdytossa on 1C40 C-Walk, kiinnilukittumattomat pidikkeet on poistettava.

6.3.2 Protectorin asentaminen

1) Poista kreppiteippi lopullisesti lyhennetysta Protectorista.

2) Avaa tai poista liittimet.

3) Levita Protector auki.

4) Pujota Protector anterioriselta puolelta mansettiin (katso Kuva 13).
5) Aseta Protector polvea vasten.

TIEDOT: Protectorin kiinnittimien on lukituttava paikoilleen runkoelementtiin.
6) Sulje Protectorin ylaliitin (katso Kuva 14) ja pitkittaisliitin (katso Kuva 7).

HUOMAUTUS.

Epdasianmukaisesti kiinnitettyjen kiinnittimien aiheuttama stabiiliuden menetys

Protector ei saa tukea polvinivelen kohdalla.

» Pida huoli siita, ettd kaikki kiinnittimet ja liittimet ovat kiinni ja lukittuneet asianmukaisesti pai-
koilleen.

6.4 Shield Insertin asennus ja poisto
» Tyonna Shield Insert anterioriselta puolelta paélle asetetun Protectorin aukkoon ja anna sen
lukittua paikalleen (katso Kuva 15).

| HUOMAUTUS |

Epaasianmukaisesti paille asetetun Protectorin paaosan aiheuttama stabiiliuden mene-
tys

Shield Insert ei saa tukea Protectorin kohdalla.

» Pida huoli siita, ettd Protector on asetettu asianmukaisesti paalle ja kaikki liittimet ovat kiinni.

» Kun liittimet avataan ja Protector otetaan pois polvinievelen paélta, Shield Insert menettaa
tukensa ja voidaan poistaa.

6.5 Toimintatarkastus
Asennuksen jalkeen on tarkastettava seuraavat kohdat:
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e Peittaako mansetti Protectorin noin 2 cm:n verran?

*  Onko kiertoadapterin toiminto heikentynyt?
Toiminnallisuuden parantamiseksi voidaan Protectorista poistaa materiaalia.
TIEDOT: Jos materiaalia poistetaan, voi Protectorin stabiilius/joustavuus heikentya
polvinivelen kohdalla.

Protectoriin liitetyn C-Legin akun lataaminen
Proteesin kayttaja ei mahdollisesti pysty avaamaan sormillaan latauskoskettimen kantta pitkittais-
littimen aukon kautta. Siina tapauksessa saa kannen vivuta auki laturin latauspistokkeen avulla.

7 Huolto
» Tarkasta tuote yhdessé proteesin soviteosien kanssa niiden normaalin tarkastuksen yhteydes-
sa.

7.1 Puhdistus ja hoito

HUOMAUTUS |

Tuotteen epaasianmukainen hoito

Vaaranlaisten puhdistusaineiden kaytén aiheuttama tuotteen vaurioituminen.

» Puhdista tuote ainoastaan kostealla pyyhkeella ja miedolla saippualla (esim. Ottobock Der-
maClean 453H10=1).

1) Puhdista tuote kostealla ja pehmeaélla rievulla.
2) Kuivaa tuote pehmealla pyyhkeella.
3) Anna jaljella olevan kosteuden kuivua itsestaan.

8 Oikeudelliset ohjeet

8.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kdytetdan tahan asiakirjaan sisaltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jatta-
misesta, varsinkin epdasianmukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

8.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on laakinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin 93/42/ETY vaatimusten
mukainen. Taman direktiivin liitteen IX mukaisten luokituskriteerien perusteella tuote on lisévarus-
teena luokiteltu kuuluvaksi luokkaan I. Valmistaja on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusva-
kuutuksen yksin vastuullisena direktiivin liitteen VII mukaisesti.

8.3 Tavaramerkki

Kaikki tdssa asiakirjassa mainitut merkit tai nimikkeet ovat rajoittamattomasti kussakin tapaukses-
sa voimassa olevan tunnusmerkkioikeuden ja kyseisten omistajien oikeuksien alaisia.

Kaikki tdssa nimetyt merkit, kauppanimet tai toiminimet voivat olla rekisteroityja tavaramerkkeja, ja
ne ovat kyseisten omistajien oikeuksien alaisia.

Mikali tassa asiakirjassa kaytetyistd merkeistd puuttuu selvd merkinta, sen perusteella ei voida
paatella, ettd merkkia tai nimiketta eivat koske kolmansien osapuolten oikeudet.

78 | Ottobock



9 Liitteet
9.1 Kaytetyt symbolit
9.1.1 Tuotteeseen merkityt symbolit

LOT PPPP YYYY WW Eranumero

Oikeudellinen valmistaja

sesti

9.1.2 Shield Insertiin merkityt symbolit

LOT PPPP YYYY WW Eranumero

Oikeudellinen valmistaja

sesti

9.2 Tekniset tiedot

Vaatimustenmukaisuusvakuutus sovellettavien eurooppalaisten direktiivien mukai-

Vaatimustenmukaisuusvakuutus sovellettavien eurooppalaisten direktiivien mukai-

Ymparistéoolosuhteet

Varastointi ja kuljetus alkuperéispakkauksessa

-25 °C/-18 °F...70 °C/158 °F

Varastointi ja kuljetus ilman pakkausta

-10 °C/14 °F...60 °C/140 °F
kork. 100 % suhteellinen ilmankosteus, ei kon-
densoitumista

Kaytto -10 °C/14 °F...60 °C/140 °F
kork. 100 % suhteellinen ilmankosteus, ei kon-
densoitumista

Yleista

Koodi 4X860=" + 4P863="

Tuotteen elinika Kuluva osa, joka kuluu normaalisti.

Protectorin paino (liittimien kanssa) 450 g

Mansetin paino 60 g

Shield Insertin paino 63 g

1 Wprowadzenie

Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2015-02-05
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» Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument przed uzyciem omawianego produktu.

» Nalezy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnosnie bezpieczefstwa, aby zapobiec urazom i
uszkodzeniom produktu.

» Nalezy poinstruowac uzytkownika na temat prawidtowego i bezpiecznego sposobu stosowa-
nia produktu.

» Nalezy przechowac niniejszy dokument.

"C-Leg Protektor" jest ponizej okreslany tylko jako protektor/produkt.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera istotne informacje na temat stosowania, regulacji i obstu-
gi produktu.

Pacjenta nalezy poinstruowac¢ o prawidlowym uzytkowaniu i pielegnacji produktu. W przypadku
braku instruktazu, przekazanie produktu pacjentowi jest niedozwolone.

Produkt nalezy uruchomi¢ tylko zgodnie z informacjami, ktére zawarte sa w dotagczonych doku-
mentach.

2 Opis produktu

2.1 Konstrukcja
Omawiany produkt sktada sie z nastepujacych komponentow:

1. Czesc¢ gtéwna protektora

2. Klamra gérna (pozostaje zawsze jedno-
stronnie przy czesci gtéwnej)

(&— 3. Klamra podtuzna

4. Kotnierz stopy protektora

5. Shield Insert

2.2 Funkcja

Protektor umozliwia funkcjonalne i optyczne pokrycie elektronicznego przegubu kolanowego C-
Leg facznie z adapterem rurowym. Obudowa przegubu kolanowego jest chroniona za pomoca
protektora przed wptywem zewnetrznych czynnikéw, takich jak np. zadrapania, zabrudzenia
powierzchni. Stosowanie protektora nie jest konieczne, aby zagwarantowac precyzyjne i bezpiecz-
ne funkcjonowanie przegubu.

2.3 Mozliwosci zestawien
Ponizej zostaty wymienione komponenty protezowe, ktére nadaja sie do zestawienia z omawianym
produktem.

Mozliwosci zestawien przegub kolanowy

Nazwa Symbol
C-Leg 3C98-3/3C88-3

Mozliwosci zestawien stopy protezowe

Stopa protezowa Kotnierz stopy
Nazwa Symbol Wielkos¢ S Wielkos¢ M Wielkosé L
Triton 1C60 24-25 26-28 29-30
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Stopa protezowa Kotnierz stopy

Nazwa Symbol Wielkos¢ S Wielkosé M Wielkos¢ L
Triton Vertical Shock 1C61 24-25 26-28 29-30
Triton Low Profile 1C63 24-25 26-28 29-30
Triton Heavy Duty 1C64 24-25 26-28 29-30
Trias 1C30 23-25 26-28 29-30
C-Walk 1C40 24-25 26-28 29-30
Dynamic Motion 1D35 23-25 26-28 29-30
Adjust 1M10 23-25 26-28 29-30
Axtion 1E56 23-25 26-28 29-31
Lo Rider 1E57 24-25 26-28 29-31
Kotnierza nie mozna tagczy¢ z waskimi pokryciami stop.

3 Zastosowanie

3.1 Cel zastosowania
Obudowa przegubu kolanowego jest chroniona za pomoca protektora przed wptywem zewnetrz-
nych czynnikéw, takich jak np. zadrapania, zabrudzenia powierzchni.

3.2 Zakres zastosowania

Produkt jest przeznaczony wytacznie dla oséb zaopatrzonych w C-Leg.

Produkt moze by¢ zasadniczo uzywany przy odlegto$ci miedzy osig obrotowg a powierzchnig pod-
toza od 430 mm do 560 mm.

Wyjatek stanowi zestaw ze stopa protezowg 1C61 Triton Vertical Shock. Ze wzgledu na wysoko$¢
stopy zakres uzytkowania jest ograniczony od 470 mm do 560 mm.

*Pozycjonowanie punktu odniesienia osiowania C-Leg (0$ obrotowa): 20 mm ponad szczeling
kolanowa.

Odlegto$¢ miedzy osig obrotowa a powierzchnia podtoza mierzona na stojaco (boso)

INFORMACIJA

W przypadku niskich uzytkownikéw protez, dla ktérych protektor musi byé bardzo skrécony, tka-
nina kotnierza stopy moze ew. wystawac z przodu w obrebie ostony. Od jakiej odlegtosci miedzy
osig obrotowg a powierzchnia podfoza przypadek ten ma miejsce, zalezy od wielkos$ci uzywane-
go kotnierza stopy.

3.3 Warunki zastosowania

Omawiany produkt zostat zaprojektowany dla potrzeb codziennych aktywnosci i nie moze by¢ sto-
sowany w przypadku niecodziennych czynnosci, takich jak na przyktad: sporty ekstremalne (wspi-
naczka, paralotniarstwo itp.).

3.4 Kwalifikacja
Zaopatrzenie pacjenta w niniejszy produkt jest dozwolone tylko przez wykwalifikowany personel
(np. technik-ortopeda).

4 Bezpieczenstwo

4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

| A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami wypadku i urazu.
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||:| Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen technicznych.

4.2 Znaczenie wskazowek bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA |

Nagtowek okresla zrédto i/lub rodzaj niebezpieczenstwa

We wprowadzeniu opisano konsekwencje, ktére mogag by¢ nastepstwem nieprzestrzegania

wskazéwek bezpieczenstwa. Wigksza ilo$¢ konsekwenciji jest okreslana w nastepujacy sposéb:

> np.: Konsekwencja nr 1 w przypadku zignorowania niebezpieczenfstwa

> np.: Konsekwencja nr 2 w przypadku zignorowania niebezpieczenstwa

» Czynnosci/dziatania, ktdrych nalezy przestrzegaé/przeprowadzié¢, aby zapobiec niebezpie-
czenstwu, zostaly okreslone tym symbolem.

4.3 Ogolne wskazoéwki bezpieczenstwa

Nieprawidiowy montaz/demontaz produktu

Uszkodzenie produktu.

» Nalezy zwrécié¢ uwage na etapy pracy i wskazowki jak i wymagane narzedzia opisane w roz-
dziale ,Przygotowanie do uzycia“.

» Nalezy poinstruowac pacjenta na temat prawidfowego demontazu/montazu produktu.

Samodzielne przeprowadzanie zmian wzgl. manipulacji na produkcie

Uszkodzenie produktu.

» Nie wolno dokonywac¢ zadnych manipulacji w produkcie, poza pracami, ktére zostaly opisa-
nymi w niniejszej instrukcji uzytkowania.

5 Zakres dostawy

Skiad zestawu dla 4X860="

* 1 szt. C-Leg Protektor (bez ostony)

* 1 szt. klamra podfuzna 4P860=R

* 1 szt. klamra gérna 4P860=U

* 1 szt. kotnierz stopy protektora 4P880=*

* 1 szt. instrukcja uzytkowania (wykwalifikowany personel) 647G1113
* 1 szt. instrukcja uzytkowania (dla uzytkownika) 647G1114

Akcesoria
Nastepujgce komponenty nie wchodza w sktad zestawu i musza zosta¢ dodatkowo zamdwione:
* 1 szt. Shield Insert 4P863=*

6 Przygotowanie do uzytku
Wymagane narzedzia

Nazwa Symbol
Pita wibracyjna/tasmowa

Noz

Klej Loctite 241 636K13
Tasma klejaca - krepa 627B6=15
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Nazwa Symbol

Klucz dynamometryczny

Miarka

6.1 Dopasowanie protektora

6.1.1 Skracanie protektora - skracanie tymczasowe

1

W N

)
)
)
)

N

(&}

)

Proteze nalezy zdja¢ z kikuta.

But nalezy zdjac ze stopy protezowe;.

Nalezy poluzowac kape ztgcza stopy protezowe;j.

Nalezy sprawdzi¢, czy klamry protektora sg prawidiowo zablokowane i czy protektor nie jest
skrecony.

Protektor nalezy potozy¢ obok protezy.

INFORMACIA: Nalezy zwréci¢ uwage na to, aby powierzchnia kolana przegubu kola-
nowegdo i protektor znajdowaly sie na tej samej wysokosci (patrz ilustr. 1).

Protektor nalezy zaznaczy¢ w obrebie dalszym na wysokosci powierzchni ztgcza stopy (patrz
ilustr. 2).

INFORMACIJA: Ewentualnie skrécenie protektora w przypadku wysokich pacjentow
nie jest konieczne.

Nalezy nanie$¢ nastepne oznakowanie 1 cm powyzej ostatniego oznakowania.

Oznakowanie to nalezy przyklei¢ dookota obrebu blizszego za pomoca tasmy samoprzylepne;j.
Protektor nalezy skréci¢ wzdtuz dolnej krawedzi tasmy samoprzylepnej za pomoca pity wibra-
cyjnej lub tasmowe;j.

6.1.2 Skracanie protektora - skracanie ostateczne

Tasme samoprzylepng i klamre podtuzna nalezy odklei¢ od wstepnie skréconego protektora.
Nalezy odblokowa¢ gérng klamre protektora.

Protektor nalezy rozciagnac¢ i przytozy¢ do przegubu kolanowego (patrz ilustr. 4).
INFORMACIJA: Elementy mocujace protektora (z boku w okolicy gérnej klamry) musza
zatrzasnac sie na elemencie ramy przegubu kolanowego (patrz ilustr. 5).

Nalezy zamkna¢ goérng klamre protektora.

— Protektor nalezy lekko $cisna¢ obydwiema rekami.

Nalezy zaznaczy¢ nastepujace odlegtosci co najmniej w 3 miejscach protektora, niezaleznie od
stosowanej wielkosci kotnierza stopy (patrz ilustr. 6):

INFORMACIJA: Odgtosci nalezy mierzy¢ od powierzchni ztacza stopy, powstaje przy
tym krawedz ciecia rownolegle do powierzchni ztagcza stopy. Umozliwia to optymalne
pokrycie czesci gtéwnej protektora kotnierzem stopy.

* Wielko$¢ S: 110 mm

* Wielkos¢ M: 120 mm

* Wielkos¢ L: 125 mm

Protektor nalezy zdjac¢.

Nalezy zamkng¢ klamre goérng (patrz ilustr. 14) i klamre podtuzng (patrz ilustr. 7).

Protektor nalezy zaklei¢ powyzej oznakowania za pomoca tasmy samoprzylepne;j.

Utrata stabilnosci wskutek zbyt mocnego skrécenia protektora
Brak zamocowania protektora do przegubu kolanowego.
» Protektor mozna skréci¢ maksymalnie do zaznaczonego profilu (patrz ilustr. 3).
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6.2 Wykonczenie protektora

1) Protektor nalezy skréci¢ wzdtuz dolnej krawedzi tadémy samoprzylepnej za pomocg pity wibra-
cyjnej lub tasmowej (patrz ilustr. 8).
INFORMACIJA: Nalezy zwréci¢ uwage na to, aby podczas pitowania nie doszio do
przesuniecia klamer.

2) Krawedz ciecia nalezy wygtadzic.

Dodatkowy instruktaz w przypadku stosowania adaptera skretnego
» Profile wewnatrz protektora nalezy usunaé za pomocg odpowiednich narzedzi (patrz ilustr. 9).

6.3 Montaz protektora i kotnierza stopy

6.3.1 Montaz kotlnierza stopy
1) Nalezy zdemontowac stope protezowa znajdujaca sie na adapterze rurowym.
Nalezy przy tym wykreci¢ obydwa najgtebiej wkrecone kotki gwintowane, ktére nie znajduja sie
naprzeciwko siebie. Obydwa kotki gwintowane nalezy zaznaczy¢.
2) Kotnierz stopy nalezy naciagna¢ na adapter rurowy (patrz ilust. 10).
3) Stope protezowg nalezy zamontowaé do adaptera rurowego (patrz ilustr. 11).
Obydwa kotki gwintowane nalezy posmarowac $rodkiem Loctite 241 i wkrecic.
4) Klipsy kotnierza nalezy ustawi¢ na pokryciu stopy, szew musi by¢ przy tym skierowany do tytu.
5) Klipsy nalezy zamocowac do pokrycia stopy (patrz ilustr. 12).
INFORMACIJA: W przypadku stosowania stopy 1C40 C-Walk, niezatrzasniete klipsy
musz3a by¢ usuniete.

6.3.2 Montaz protektora

1) Tasme samoprzylepng nalezy odklei¢ od ostatecznie skroconego protektora.
2) Klamry nalezy odblokowac¢ wzgl. wyjagé.

3) Protektor nalezy rozciagnac.

4) Protektor nalezy wprowadzi¢ od przodu do kotnierza stopy (patrz ilustr. 13).
5) Protektor nalezy przytozy¢ do kolana.

INFORMACIJA: Elementy mocujace protektora musza zatrzasnac¢ sie na elemencie
ramy.
6) Nalezy zamkng¢ gdrna klamre (patrz ilustr. 14) i klamre podtuzng (patrz ilustr. 7) protektora.

Utrata stabilnosci wskutek niedoktadnego przylegania elementéw mocujacych

Brak zamocowania protektora do przegubu kolanowego.

» Nalezy zwro6ci¢ uwage na to, aby wszystkie elementy mocujgce i klamry zostaty prawidtowo
zatrzasniete wzgl. zamkniete.

6.4 Montaz i demontaz Shield Insert
» Shield Insert nalezy wsung¢ i zatrzasna¢ od przodu do wgtebienia przytozonego protektora
(patrz ilustr. 15).

Utrata stabilnosci wskutek niedoktadnie przytozonej czesci gtéwnej protektora

Brak zamocowania Shield Insert na protektorze.

» Nalezy zwro6ci¢ uwage na to, aby protektor zostat prawidtowo przytozony i wszystkie klamry
zostaly zamkniete.

» Ostona Shield Insert zostaje poluzowana poprzez otwarcie klamer i zdjecie protektora i moze
zosta¢ zdemontowana.
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6.5 Kontrola funkcji

Na koAcu montazu nalezy przeprowadzi¢ kontrole, zwracajac uwage na nastepujace punkty:

* Czy kotnierz stopy naktada si¢ na protektor tak, aby wystawat o ok. 2 cm nad protectorem?

* Czy funkcja adaptera obrotowego jest ograniczona?
Materiat mozna usunaé z protektora, co wptywa na polepszenie funkcjonalnosci.
INFORMACIA: W przypadku usuniecia materiatu, moze dojs¢ do pogorszenia stabil-
nosci/elastycznosci protektora w obrebie przegubu kolanowego.

INFORMACIJA

Ladowanie akumulatora C-Leg z zamocowanym protektorem
Uzytkownik protezy prawdopodobnie nie otworzy palcami ostony gniazda fadowania przez szcze-
line klamry podtuznej. W tym przypadku do podwazenia ostony nalezy uzy¢ wtyczki tadowarki.

7 Konserwacja
» Omawiany produkt nalezy podda¢ kontroli podczas standardowych kontroli podzespotéw pro-
tezy.

7.1 Czyszczenie i pielegnacja

Nieprawidtowa pielegnacja produktu

Uszkodzenie produktu wskutek stosowania niewtasciwych srodkéw czyszczacych.

» Produkt nalezy czysci¢ wytacznie wilgotna scierkg i fagodnym mydtem (np. Ottobock Der-
maClean 453H10=1).

1) Produkt czyscic¢ wilgotna, migekka scierka.
2) Produkt wytrze¢ do sucha miekka scierka.
3) Wilgotnosc¢ resztkowg wysuszy¢ na powietrzu.

8 Wskazoéwki prawne

8.1 Odpowiedzialnosc¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opisami
i wskazdéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprze-
strzegania niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidiowego stoso-
wania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

8.2 Zgodnos¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktéw medycznych. Na pod-
stawie kryteridéw klasyfikacji zgodnie z zatgcznikiem IX dyrektywy produkt zostat przyporzadkowany
jako osprzet do klasy |. Dlatego deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przez producenta na
wiasna odpowiedzialno$¢ zgodnie z zatacznikiem VII dyrektywy.

8.3 Znak firmowy

Wszystkie okreslenia wymienione w danym dokumencie podlegajg w stopniu nieograniczonym
zarzadzeniom obowigzujacemu prawu uzywania znakéw zastrzezonych i prawom poszczegdlnego
wiasciciela.

Wszystkie okreslone tutaj znaki towarowe, nazwy handlowe lub nazwy firm moga by¢ zarejestro-
wanymi znakami towarowymi i podlegaja prawu danego wtasciciela.

W przypadku braku wyraznego oznakowania, stosowanych w niniejszym dokumencie znakéw
towarowych, nie mozna wykluczy¢, ze dany znak wolny jest od praw oséb trzecich.
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9 Zataczniki
9.1 Stosowane symbole
9.1.1 Symbole na produkcie

Producent prawomocny

- Zgodnos¢ ze stosowanymi dyrektywami europejskimi

LoterrrYYYYWW  Numer serii

9.1.2 Symbole na Shield Insert

LotprPPYYYYWW  Numer serii

Producent prawomocny

9.2 Dane techniczne

Zgodnos¢ ze stosowanymi dyrektywami europejskimi

Warunki otoczenia

Przechowywanie i transport w oryginalnym
opakowaniu

-25 °C/-13 °F do 70 °C/158 °F

Przechowywanie i transport bez opakowania

-10 °C/14 °F do 60 °C/140 °F
Wzgledna wilgotno$¢ powietrza maks. 100%,
brak skraplania

Eksploatacja

-10 °C/14 °F do 60 °C/140 °F
Wzgledna wilgotno$é powietrza maks. 100%,
brak skraplania

Informacje ogélne

Symbol

4X860=* + 4P863="

Okres eksploatacji produktu

Produkt jest cze$cig zuzywalna, ktéra ulega
normalnemu zuzyciu

Ciezar protektora (z klamrami) 450 g
Ciezar kotnierza stopy 60 g
Ciezar Shield Insert 63 g
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1 Pfredmluva Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2015-02-05

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokynt, aby se zabranilo poranéni a poskozeni pro-
duktu.

» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpecného pouzivani produktu.

» Uschovejte si tento dokument.

"C-Leg Protector" je dale nazyvan jen Protectorem/produktem.

Tento navod k pouziti vam poskytne duleZité informace pro pouZivani, sefizeni a manipulaci s pro-
duktem.

Informujte pacienta o spravné manipulaci a péci o produkt. Je nepfipustné, aby byl produkt pre-
dan pacientovi bez fadného zaskoleni.

Uvadéjte produkt do provozu pouze podle informaci v dodané privodni dokumentaci.

2 Popis produktu

2.1 Konstrukce
Produkt sestava z nasledujicich komponenti:

1. Hlavni ¢ast Protectoru

2. Horni spona (zistava vzdy jednou stranou
na hlavni ¢asti)

@—- 3. Podélna spona

4. Chodidlova manzeta pro Protector

5. Shield Insert

2.2 Funkce
Protector umoznuje funkcni a estetické zakryti elektronického kolenniho kloubu C-Leg vcetné

napf. poskrabani, povrchové znecisténi. Pro bezvadnou a bezpecénou funkci kloubu neni Protector
zapotrebi.

2.3 Moznosti kombinace komponentu
Nasledné jsou uvedeny protézové komponenty, které jsou vhodné pro kombinaci s timto produk-
tem.

Moznosti kombinace kolenniho kloubu

Nazev Oznaceni
C-Leg 3C98-3/3C88-3
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Moznosti kombinace protézovych chodidel

Protézové chodidlo Chodidlova manzeta

Nazev Oznaceni Velikost S Velikost M Velikost L
Triton 1C60 24-25 26-28 29-30
Triton Vertical Shock 1C61 24-25 26-28 29-30
Triton Low Profile 1C63 24-25 26-28 29-30
Triton Heavy Duty 1C64 24-25 26-28 29-30
Trias 1C30 23-25 26-28 29-30
C-Walk 1C40 24-25 26-28 29-30
Dynamic Motion 1D35 23-25 26-28 29-30
Adjust iM10 23-25 26-28 29-30
Axtion 1E56 23-25 26-28 29-31
Lo Rider 1E57 24-25 26-28 29-31
Chodidlova manzeta neni kompatibilni s Gzkymi kryty chodidel.

3 Pouziti

3.1 Uéel pouziti

Kryt kolenniho kloubu je chranén Protectorem pred vnéjSimi vlivy jako napf. poskrabani, povrcho-
vé znecisténi.

3.2 Oblast pouziti

Produkt je uréen vyhradné pro uzivatele C-Legu.

Produkt lze v zdsadé pouzit, kdyz je vzdalenost stfedu otaceni od podlozky* od 430 mm do
560 mm.

Vyjimku tvofi vybaveni s protézovym chodidlem 1C61 Triton Vertical Shock. VySka chodidla pod-
mifuje rozsah vybaveni na 470 mm az 560 mm.

*Polohovani referenéniho bodu stavby kloubu C-Leg (stfed otaceni): 20 mm nad kolenni stérbi-
nou.

Vzdalenost stfedu otaceni od podlozky méfeno vstoje (naboso)

INFORMACE

U malych uzivateld protézy, pro které se musi Protector hodné zkracovat, mize textil chodidlové
manzety eventualné vycnivat veprfedu do oblasti Shield Insertu. Od jaké vzdalenosti stfedu ota-
¢eni od podlozky tento pfipad nastane, zavisi na pouzité velikosti chodidlové manzety.

3.3 Podminky pouziti
Produkt byl vyvinuty pro kazdodenni aktivity a nesmi se pouzivat pro mimoradné cinnosti jako
napf. extrémni sporty (horolezectvi, paragliding atd.).

3.4 Kvalifikace
Protetické vybaveni pacienta timto produktem smi provadét pouze odborny personal (napf. ortotik-
protetik).
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4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolu

A POZOR Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.

|:| Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

4.2 Struktura bezpeénostnich pokynu

>
>
>

Nadpis oznacuje zdroj anebo druh nebezpeci
V Gvodu jsou popsany nasledky, které mohou nastat pfi nerespektovani bezpecnostniho pokynu.
Pokud by mohlo byt nasledkt nékolik, je to oznaceno takto:

napf.: 1. nasledek pfi nerespektovani nebezpeci

napr.: 2. nasledek pfi nerespektovani nebezpeci

Timto symbolem jsou oznacovany aktivity / opatfeni, které je nutné respektovat pro odvraceni
nebezpedi.

4.3 Vseobecné bezpecnostni pokyny

>
>

UPOZORNENT

Nespravna manipulace, montaz/demontaz produktu
Nebezpeci poskozeni produktu.

Respektujte pracovni kroky a pokyny jakoz i potfebné naradi v kapitole ,Priprava k pouziti“.
Poucte pacienta o spravné demontazi/montazi produktu.

| UPOZORNENI

Provadéni zmén popf¥. Gprav produktu uzivatelem
Nebezpeci poskozeni produktu.
» Vyjma praci popsanych v tomto navodu nesmite na produktu provadét zadné tkony.

5 Rozsah dodavky
Rozsah dodavky pro 4X860="

1 ks C-Leg Protector (bez Shield Insertu)

1 ks Podélna spona 4P860=R

1 ks Horni spona 4P860=U

1 ks Chodidlova manzeta pro Protector 4P880=*

1 ks Navod k pouziti (pro odborny personal) 647G1113
1 ks Navod k pouziti (pro uzivatele) 647G1114

PfislusSenstvi
Nasledujici komponenty nejsou souc¢asti dodavky a musi byt objednany dodate¢né:

1 ks Shield Insert 4P863="*

6 Priprava k pouziti
Potfebné naradi

Nazev Oznaceni

Vibraéni/péasova pila
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Nazev Oznaceni

NGz
Lepidlo Loctite 241 636K13
Krepova lepici paska 627B6=15

Momentovy kli¢

Krejcovsky metr

6.1 Nastaveni Protectoru

6.1.1 Zkraceni Protectoru - pfechodné zkraceni

1

S ON

)
)
)
)
)

a1

Sejméte protézu z pahylu.

Sundejte botu z protézy.

Odpojte pripojovaci podlozku protézového chodidla.

Zkontrolujte, zda jsou spony Protectoru spravné zapnuté a zda neni Protector zkrouceny.
Polozte Protector vedle protézy.

INFORMACE: Dbejte na to, aby kolenni plochy kloubu a Protectoru byly ve stejné trov-
ni (viz obr. 1).

Oznacte Protector distalné ve vysi pfipojovaci plochy chodidla (viz obr. 2).

INFORMACE: U vysokych pacientu neni pfipadné zapotiebi Protector zkracovat.
Umistéte dalSi oznaceni 1 cm nad jiz existujici oznaceni.

Toto oznaceni olepte proximalné kolem dokola pomoci krepové lepici pasky.

Zkratte Protector pomoci vibraéni nebo pasové pily podél spodni hrany krepové lepici pasky.

6.1.2 Zkraceni Protectoru - konecné

Sejméte krepovou lepici pasku a podélnou sponu ze zkraceného protektoru.

Rozepnéte horni sponu Protectoru.

Rozevrete Protector a nasadte jej na kolenni kloub (viz obr. 4).

INFORMACE: Upeviiovaci elementy Protectoru (po strané v oblasti horni spony) se
musi zaaretovat k ramu kolenniho kloubu (viz obr. 5).

Zapnéte horni sponu Protectoru.

— Obéma rukama lehce zmacknéte Protector k sobé.

V zavislosti na velikosti chodidlové manzety vyznacte alespon na 3 mistech Protectoru nasle-
dujici vzdalenosti (viz obr. 6):

INFORMACE: Vzdalenosti musi byt odméfovany vzdy od pfipojovaci plochy chodidla,
pfitom vznikne fezna hrana rovnobézna s pfipojovaci plochou chodidla. To umoziuje
optimalni pfesah chodidlové manzety pfes hlavni ¢ast Protectoru.

® Velikost S: 110 mm

® Velikost M: 120 mm

® Velikost L: 125 mm

Sejméte Protector.

Zapnéte horni sponu (viz obr. 14) a podélnou sponu (viz obr. 7).

Olepte Protector nad oznacenim pomoci krepové lepici pasky.

| UPOZORNENI

Ztrata stability v dusledku pfili$ velkého zkraceni Protectoru
Protector nedrzi na kolennim kloubu.
» Protector smi byt zkrdcen maximalné az kousek pred oznacenym zebrem (viz obr. 3).

6.2 Dokonceni Protectoru

1)

Zkrafte Protector pomoci vibracni nebo pasové pily podél spodni hrany krepové lepici pasky
(viz obr. 8).
INFORMACE: Dbejte na to, aby béhem fezani nedoslo k Zadnému posunuti spon.
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2) Odstrante otfepy z mista fezu.

Dodatecny pokyn pro pouzivani torzniho adaptéru
» Pomoci vhodného néastroje odstrante profilova Zzebra uvniti Protectoru (viz obr. 9).

6.3 Montaz Protectoru a chodidlové manzety

6.3.1 Montaz chodidlové manzety
1) Sejméte protézové chodidlo z trubkového adaptéru.
Pritom vySroubujte oba nejhloubéji zasroubované stavéci Srouby, které nejsou naproti sobé.
Oznacte oba stavéci Srouby.
2) Natahnéte chodidlovou manzetu pres trubkovy adaptér (viz obr. 10).
3) Namontujte protézové chodidlo na trubkovy adaptér (viz obr. 11).
Potrete oba stavéci Srouby Loctitem 241 a zaSroubujte je.
4) Polohujte klipsy chodidlové manzety na krytu chodidla, pfitom vyrovnejte Sev posteriorné.
5) Upevnéte klipsy v krytu chodidla (viz obr. 12).
INFORMACE: P¥i pouziti 1C40 C-Walk se musi nearetujici klipsy odstranit.

6.3.2 Montaz Protectoru

1) Odstrante krepovy lepici pasek z Protectoru zkraceného na kone¢nou délku.
2) Rozepnéte resp. sejméte spony.

3) Rozevrete Protector.

4) Navléknéte Protector zepredu do chodidlové manzety (viz obr. 13).

5) Nasadte Protector na kolenni kloub.

INFORMACE: Upeviiovaci elementy Protectoru musi zaaretovat v ramu.
6) Zapnéte horni sponu (viz obr. 14) a podélnou sponu (viz obr. 7) na Protectoru.

UPOZORNENI

Ztrata stability v dusledku nedostateéné nasazenych upeviiovacich elementu

Protector nedrzi na kolennim kloubu.

» Dbejte na to, aby vSechny upeviiovaci elementy a spony byly fadné zaaretované resp. zapnu-
té.

6.4 Montaz a sejmuti Shield Insertu

» Nasunte Shield Insert zepfedu do vybrani nasazeného Protectoru tak, aby se zaaretoval (viz
obr. 15).

UPOZORNEN

Ztrata stability v dusledku nedostateéné nasazené hlavni éasti Protectoru.
Shield Insert na protektoru nedrzi.
» Dbejte na to, aby byl Protector radné nasazeny a vSechny spony radné zapnuté.

» Rozepnutim spon a sejmutim Protectoru z kolenniho kloubu se Shield Insert uvolni a lze
sejmout.

6.5 Kontrola funkce

Po ukonceni montaZze se musi zkontrolovat nasledujici body:

* Presahuje chodidlova manzeta Protector o cca 2 cm?

* Je negativné ovlivnéna funkce oto€ného adaptéru?
Pro zlepsSeni funkce Ize materiél sejmout z Protectoru.
INFORMACE: Kdyz je material odstranén, miZe dojit k negativnimu ovlivnéni stabili-
ty/flexibility Protectoru na kolennim kloubu.
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INFORMACE

Nabijeni akumulatoru C-Leg s nasazenym Protectorem
Mdize se stat, ze uzivatel protézy nedokaze prsty oteviit kryt nabijeci zditky skrze vybrani v podél-
né sponé. V takovém pripadé se smi k vypaceni krytu pouzit nabijeci konektor nabijecky.

7 Udrzba

» Kontrolu produktu provadéjte soucasné pfi pravidelné kontrole komponentd protézy.

7.1 Cisténi a péce

UPOZORNENI

Neodborna péce o produkt

Poskozeni produktu v disledku pou?Ziti $patnych Cisticich prostfedku.

» Cistéte produkt pouze vlhkym hadrem a jemnym mydlem (napi. Ottobock DermaClean
453H10=1).

1) Osuste produkt vihkym, mékkym hadfikem.
2) Osuste produkt mékkym hadfikem.
3) Zbytkovou vihkost odstrante vysusenim produktu na vzduchu.

8 Pravni ustanoveni

8.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a pokynt uvedenych v
tomto dokumentu. Za skody zplsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-
nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zadnou odpo-
védnost.

8.2 CE shoda

Tento produkt spliiuje pozadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické prostredky.
Na zakladé klasifikacnich kritérii dle Prilohy IX této smérnice byl tento produkt zarazen jako pfislu-
Senstvi do Tfidy |. Proto bylo vydano prohlaseni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle
Prilohy VII této smérnice.

8.3 Obchodni znacky

Veskera oznaceni uvedena v této dokumentaci podléhaji bez jakychkoli omezeni ustanovenim plat-
ného zakona o ochrannych znamkach a pravim pfislusnych vlastnikd.

Vsechny zde uvadéné znacky, obchodni ndzvy nebo néazvy firem mohou byt registrovanymi znacka-
mi a podléhaji praviim pfisluénych vlastnikd.

Pokud nebude v tomto dokumentu uvedeno u né&jaké obchodni znamky explicitni ochranné znace-
ni, nelze z toho usuzovat, Ze se na dané oznaceni nevztahuji Zddna prava tretich stran.

9 Prilohy
9.1 Pouzité symboly
9.1.1 Symboly na produktu

. Odpovédny vyrobce
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- Prohlaseni shody podle platnych evropskych smérnic

oteeeeyyyyww  Cislo Sarze

9.1.2 Symboly na Shield Insertu

. Odpovédny vyrobce
- Prohlaseni shody podle platnych evropskych smérnic

oreeeryyyww  Cislo Sarze

9.2 Technické udaje

Okolni podminky

Skladovani a doprava v originalnim baleni -25 °C/-13 °F az 70 °C/158 °F

Skladovani a doprava bez obalu -10 °C/14 °F az 60 °C/140 °F
max. 100% relativni vlhkost vzduchu, nekon-
denzujici

Provoz -10 °C/14 °F az 60 °C/140 °F
max. 100% relativni vihkost vzduchu, nekon-
denzujici

VSeobecné

Oznaceni 4X860=* + 4P863="*

Zivotnost produktu Spotrebni dil, ktery podléha béznému opotre-
beni

Hmotnost Protectoru (se sponami) 450 g

Hmotnost chodidlové manzety 60 g

Hmotnost Shield Insertu 63 g

1 Predgovor Hrvatski

INFORMACIJA

Datum posljednjeg azuriranja: 2015-02-05

» Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda.

» Pridrzavajte se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli ozljede i oStecenja proizvod.
» Korisnika uputite u pravilnu i bezopasnu uporabu proizvoda.

» Sacuvajte ovaj dokument.

U daljnjem tekstu ,stitnik C-Leg"” naziva se samo stitnik/proizvod.
Ove upute za uporabu daju vam vazne informacije o uporabi i namjestanju proizvoda te rukovanju
njime.
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Pacijenta uputite u pravilno rukovanje proizvodom i njegovu njegu. Zabranjena je predaja pacijen-
tu bez poduke.
Proizvod pustajte u pogon samo u skladu s informacijama u priloZzenim popratnim dokumentima.

2 Opis proizvoda

2.1 Konstrukcija
Proizvod ¢ine sljede¢e komponente:

1. glavni dio Stitnika

2. gornji zatvara¢ (jedna strana uvijek se nala-
zi na glavnom dijelu)

(&— 3. uzduzni zatvaraé

4. mansSeta za stopalo za stitnik

5. Shield Insert

2.2 Funkcija

Stitnik predstavlja funkcionalnu i vizualnu oblogu elektroni¢kog zgloba koljena C-Leg kao i cijev-
nog prilagodnika. On Stiti kuciste zgloba koljena od vanjskih utjecaja poput primjerice ogrebotina i
povréinskih onegiséenja. Stitnik nije potreban za besprijekornu i sigurnu funkciju zgloba.

2.3 Mogucnosti kombiniranja
U nastavku su navedene komponente proteze koje su prikladne za kombiniranje s proizvodom.

Mogucénosti kombiniranja zgloba koljena

Naziv Oznaka

C-Leg 3C98-3/3C88-3
Mogucénosti kombiniranja protetskih stopala

Protetsko stopalo Manseta za stopalo
Naziv Oznaka Velicina S Velicina M Velicina L
Triton 1C60 24 - 25 26 - 28 29 -30
Triton Vertical Shock 1C61 24 - 25 26 — 28 29 - 30
Triton Low Profile 1C63 24 - 25 26 - 28 29 - 30
Triton Heavy Duty 1C64 24 - 25 26 - 28 29 -30
Trias 1C30 23-25 26 - 28 29 - 30
C-Walk 1C40 24 - 25 26 - 28 29 - 30
Dynamic Motion 1D35 23-25 26 - 28 29 -30
Adjust iM10 23-25 26 - 28 29 - 30
Axtion 1E56 23-25 26 - 28 29-31
Lo Rider 1E57 24 - 25 26 - 28 29-31
INFORMACLA
Manseta za stopalo nije kompatibilna s uskim navlakama za stopalo.

94 | Ottobock



3 Uporaba

§.1 Svrha uporabe
Stitnik Stiti kuciste zgloba koljena od vanjskih utjecaja poput primjerice ogrebotina i povrsinskih
oneciscenja.

3.2 Podrucje primjene

Proizvod je predviden iskljucivo za nosac C-Leg.

Proizvod se nacelno moze upotrebljavati ako udaljenost od osi vrtnje do tla* iznosi izmedu 430 mm
i 560 mm.

Iznimka je opskrba protetskim stopalom Triton Vertical Shock 1C61. Zbog visine stopala podrucje
opskrbe ograni¢eno je na 470 mm do 560 mm.

*Pozicioniranje referentne tocke poravnanja modela C-Leg (os vrtnje): 20 mm iznad patele.
Udaljenost izmedu osi vrtnje i poda pri stajanju (bosih nogu)

INFORMACIJA

Kod niskih nositelja proteze za koje valja jako skratiti Stitnik, tekstil manSete za stopalo moze
strati sprijeda u podrucje Shield Insert. Od koje vrijednosti udaljenosti izmedu osi vrtnje i poda
nastupa taj slu€aj ovisi o upotrijebljenoj veli¢ini mansete za stopalo.

3.3 Uvjeti primjene
Proizvod je razvijen za svakodnevne aktivnosti i ne smije se rabiti za neobi¢ne aktivnosti poput pri-
mjerice ekstremnih sportova (slobodno penjanje, padobransko jedrenje itd.).

3.4 Kvalifikacija

Zbrinjavanje pacijenta proizvodom smije obavljati samo stru¢no osoblje (npr. ortopedski
tehnicari).

4 Sigurnost

4.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opashosti od nezgoda i ozljeda.
|:| Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

4.2 Struktura sigurnosnih napomena

Natpis oznacuje izvor i/ili vrstu opasnosti

U uvodu su opisane posljedice nepridrzavanja sigurnosne napomene. Postoji li vise posljedica,

one su oznacene na sljededi nacin:

> npr.: 1. posljedica nepridrzavanja opasnosti

> npr.: 2. posljedica nepridrzavanja opasnosti

» Ovim simbolom oznacuju se radnje/postupci kojih se valja pridrzavati/koje valja provesti kako
bi se izbjegla opasnost.

4.3 Opce sigurnosne napomene

 NAPOMENA

Neodgovaraju¢a montaza/demontaza proizvoda
Ostecenje proizvoda.
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» Pridrzavajte se radnih koraka i napomena te potrebnog alata u poglavlju ,Uspostavaljnje
uporabljivosti®.
» Pacijenta poducite odgovarajuc¢oj demontazi/montazi proizvoda.

 NAPOMENA

Samostalno poduzete izmjene odnosno modifikacije na proizvodu

Ostecenje proizvoda.

» Na proizvodu ne smijete provoditi nikakve manipulacije osim radova opisanih u ovim uputa-
ma za uporabu.

5 Sadrzaj isporuke

Sadrzaj isporuke za 4X860="

* 1 kom stitnik za C-Leg (bez Shield Insert)

* 1 kom uzduZzni zatvara¢ 4P860=R

* 1 kom gornji zatvara¢ 4P860=U

* 1 kom manseta za stopalo za stitnik 4P880=*

* 1 kom upute za uporabu (stru¢no osoblje) 647G1113
* 1 kom upute za uporabu (korisnik) 647G1114

Dodatna oprema
Sljedec¢e komponente nisu dio isporuke i moraju se dodatno naruditi:
* 1 kom Shield Insert 4P863="

6 Uspostavljanje uporabljivosti
Potreban alat

Naziv Oznaka

vibracijska/tracna pila

noz R
liepilo Loctite® 241 636K13
liepljiva krep vrpca 627B6=15

momentni klju¢

mjerna vrpca

6.1 Prilagodba Stitnika

6.1.1 Skracivanje stitnika - privremeno skracivanje

1) Protezu skinite s batrljka.

2) Skinite cipelu s protetskog stopala.

3) Otpustite priklju¢nu kapicu protetskog stopala.

4) Provjerite jesu li zatvaraci stitnika pravilno zatvoreni te da stitnik nije zavrnut.
5) Postavite stitnik pokraj proteze.

INFORMACIJA: Pazite da platoi zgloba koljena i sStitnika budu na istoj visini (vidi
sl. 1).

6) Stitnik oznacite distalno u visini prikljuéne povrsine stopala (vidi sl. 2).
INFORMACIJA: Kod veéih pacijenata mozda nece biti potrebno skraéivanje stitnika.

7) Napravite jo$ jednu oznaku 1 cm iznad ve¢ postojece oznake.

8) Ovu oznaku proksimalno oblijepite ljepljivom krep vrpcom.

9) Stitnik skratite vibracijskom ili tra¢nom pilom du? donjeg ruba ljepljive krep vrpce.
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6.1.2 Skracivanje stitnika — zavr$no skracivanje

1) Ljepljivu krep vrpcu i uzduzni zatvarac uklonite s prethodno skracenog stitnika.

2) Otvorite gornji zatvarac stitnika.

3) Stitnik rasirite i postavite na zglob koljena (vidi sl. 4).
INFORMACIJA: pricvrsni elementi stitnika (bocno u podrucju gornjeg zatvaraca) mora-
ju se uglaviti u okvirni element zgloba koljena (vidi sl. 5).

4) Zatvorite gornji zatvarac stitnika.
— Stitnik lagano stisnite objema rukama.

5) Ovisno o veli¢ini mansete za stopalo koju rabite oznadite sljedece razmake na barem 3 mjesta
na stitniku (vidi sl. 6):
INFORMACIJA: razmaci se moraju mjeriti od prikljuéne povrsine stopala pri cemu pa-
ralelno s prikljuénom povrsinom stopala nastaje odrezani rub. To omogucava optimal-
no preklapanje mansete za stopalo preko glavnog dijela stitnika.
® velicina S: 110 mm
® velicina M: 120 mm
® velicina L: 125 mm

6) Skinite stitnik.

7) Zatvorite gorniji (vidi sl. 14) i uzduZzni zatvarac (vidi sl. 7).

8) Stitnik oblijepite iznad oznake ljepljivom krep vrpcom.

 NAPOMENA

Gubitak stabilnosti zbog prevelikog skracivanja stitnika
Stitnik nije pricvrséen na zglob koljena.
P> Stitnik se smije skratiti najviSe do oznacenog Zlijeba (vidi sl. 3).

6.2 Dovrsavanje Stitnika

1) Stitnik skratite vibracijskom ili tratnom pilom duz donjeg ruba ljepljive krep vrpce (vidi sl. 8).
INFORMACIJA: Tijekom piljenja pazite da se zatvaraci ne pomaknu.

2) Brusenjem poravnajte mjesto reza.

Dodatne upute za uporabu torzijskog prilagodnika
» Profilne Zljebove u unutradnjosti Stitnika uklonite prikladnim alatom (vidi sl. 9).

6.3 Montaza stitnika i mansete za stopalo

6.3.1 Montaza mansete za stopalo

1) Protetsko stopalo skinite s cijevnog prilagodnika.
Pri tome odvrnite oba najdublje postavljena zatika s navojem koji se ne nalaze jedan nasuprot
drugog. Oznadite oba zatika s navojem.

2) Mansetu za stopalo navucite preko cijevnog prilagodnika (vidi sl. 10).

3) Protetsko stopalo montirajte na cijevni prilagodnik (vidi sl. 11).
Oba zatika s navojem premazite sredstvom Loctite 241 i uvrnite.

4) Kopce mansete za stopalo postavite na navlaku za stopalo i pri tome Sav usmjerite posterior-
no.

5) Kopce pricvrstite u navlaci za stopalo (vidi sl. 12).
INFORMACIJA: Pri uporabi stopala C-Walk 1C40 moraju se ukloniti kopce koje nisu
uglavljene.

6.3.2 Montaza stitnika

1) Ljepljivu krep vrpcu uklonite sa zavrsno skra¢enog Stitnika.
2) Otvorite odnosno uklonite zatvarace.

3) Rasirite stitnik.

4) Stitnik uvucite anteriorno u mansetu za stopalo (vidi sl. 13).
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5) Stitnik postavite na koljeno.
INFORMACIJA: pricvrsni elementi stitnika moraju se uklopiti u okvirni element.
6) Zatvorite gornji (vidi sl. 14) i uzduzni zatvarac (vidi sl. 7) na stitniku.

 NAPOMENA

Gubitak stabilnosti zbog nepropisno postavljenih pri¢vrsnih elemenata
Stitnik nije pri¢vrééen na zglob koljena.
» Pazite da su svi pri€vrsni elementi i zatvaradi ispravno uklopljeni, tj. zatvoreni.

6.4 Montaza i uklanjanje Shield Insert
» Shield Insert gurnite anteriorno u udubinu postavljenog stitnika i uklopite (vidi sl. 15).

 NAPOMENA

Gubitak stabilnosti zbog nepropisno postavljenog glavnog dijela stitnika
Shield Insert nije pri¢vrs¢en na stitnik.
» Pazite da je Stitnik ispravno postavljen i da su svi zatvaraci zatvoreni.

» Otvaranjem zatvaraca i skidanjem Stitnika sa zgloba koljena Shield Insert otpusta se i moze se
skinuti.

6.5 Provjera funkcionalnosti

Nakon montaZe valja provjeriti sljedece tocke:

* Je li manseta za stopalo preklopljena preko stitnika za pribl. 2 cm?

* Postoji li negativan utjecaj na funkciju okretnog prilagodnika?
Za poboljSanje funkcionalnosti moZe se ukloniti materijal sa Stitnika.
INFORMACIJA: Uklanjanje materijala moZe negativno utjecati na stabilnost/fleksibil-
nost stitnika na zglobu koljena.

INFORMACIJA

Punjenje baterije za C-Leg s postavljenim stitnikom
Moze se dogoditi da nositelj proteze ne moze prstima otvoriti pokrov uti¢nice za punjenje kroz
otvor u uzduznom zatvaracu. U tom se slucaju pokrov moZze podiéi utikacem punjaca.

7 Odrzavanje
» Proizvod provjerite tijekom standardne provjere zajedno s prilagodnim dijelovima za proteze.

7.1 Ciséenje i njega

 NAPOMENA

Nestrucna njega proizvoda

Ostecenje proizvoda uslijed uporabe pogresnih sredstava za Ciscenje.

» Proizvod Cdistite iskljuCivo vlaznom krpom i blagim sapunom (npr. Ottobock DermaClean
453H10=1).

1) Proizvod ocistite vlazZnom mekom krpom.

2) Proizvod osusite mekom krpom.

3) Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.
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8 Pravne napomene

8.1 Odgovornost

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

8.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve europske Direktive 93/42/EEZ za medicinske proizvode. Na temelju
kriterija za klasifikaciju prema Prilogu IX ove Direktive proizvod je uvrsten u razred | kao pribor.
Stoga je proizvodac kao jedini odgovorni sastavio izjavu o sukladnosti prema Prilogu VII Direktive.

8.3 Zastitni znak

Na sve se nazive navedene u ovom dokumentu neograni¢eno primjenjuju odredbe vrijedeceg pra-
va oznacavanja i prava odgovarajucih vliasnika.

Sve ovdje oznacene marke, trgovacka imena ili tvrtke mogu biti zasti¢éene marke na koje se primje-
njuju odredbe o za$titi prava vlasnika.

Ako nedostaje eksplicitna oznaka za marke upotrijebljene u ovom dokumentu, ne moze se
zaklju€iti da naziv ne podlijeze pravu trec¢ih osoba.

9 Dodatci
9.1 Rabljeni simboli

9.1.1 Simboli na proizvodu

. Zakonski proizvodac
- Izjava o sukladnosti u skladu s primjenjivim europskim direktivama

oterrPYYYYWW  Broj SarZe

9.1.2 Simboli na Shield Insert

Zakonski proizvodac

- Izjava o sukladnosti u skladu s primjenjivim europskim direktivama

LotrrPYYYYWW  Broj Sarze

9.2 Tehnicki podatci

Uvjeti okoline
Skladistenje i transport u originalnoj ambalazi |-25 °C/-13 °F do 70 °C/158 °F
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Uvjeti okoline

Skladistenje i transport bez ambalaze -10 °C/14 °F do 60 °C/140 °F
maks. relativna vlaznost zraka 100 %, bez kon-
denzacije

Rad -10 °C/14 °F do 60 °C/140 °F
maks. relativna vlaznost zraka 100 %, bez kon-
denzacije

Opcéenito

Oznaka 4X860=" + 4P863="*

Zivotni vijek proizvoda potrosni dio koji je sklon uobicajenom trosenju

Tezina stitnika (sa zatvaracima) 450 g

TezZina mansSete za stopalo 60g

Tezina Shield Insert 63 g

1 Onséz Tirkee

Son giincellestirmenin tarihi: 2015-02-05

» Bu dokimani Griini kullanmaya baslamadan 6nce dikkatli sekilde okuyunuz.
» Yaralanmalari ve Urlin hasarini 6nlemek icin glivenlik uyarilarini dikkate aliniz.
» Kullaniciyr Grinin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.

» Bu dokimani atmayin.

"C-Leg Protector", asagidaki metinde sadece Protector/Uriin olarak anilacaktir.

Bu kullanim kilavuzu Grtintin kullanimi, ayarlari ve kullanim sekli ile ilgili 6nemli bilgiler vermekte-
dir.

Hastayi Grtintn kullaniimasi ve bakimi konusunda bilgilendiriniz. Bilgilendirme olmadan {riinln
teslim edilmesi mimkin degildir.

Uriini sadece birlikte teslim edilen bilgiler dogrultusunda isletime aliniz.

2 Uriin aciklamasi

2.1 Konstriiksiyon
Uriin asagidaki parcalardan olusur:

1. Protector ana pargasi

2. Ust kapak (tek tarafli olarak daima ana par-
¢a Uzerinde kalir)

@—~ 3. Uzunlamasina kapak

4. Protector icin ayak manseti

5. Shield Insert
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2.2 Fonksiyon

Protector, C-Leg elektronik diz ekleminin boru adaptoéri ile birlikte fonksiyonel ve gorsel kaplama-
sint mUmkiin kilar. Diz ekleminin govdesi, Protector yardimiyla 6rn. ¢izilme, yizeysel kirlenme gibi
dis etkenlere karsi korunur. Eklemin sorunsuz ve givenli olarak calismasi igin Protector gerekli
degildir.

2.3 Kombinasyon olanaklari

Asagida, Uriin ile kombine edilebilir protez bilesenleri listelenmistir.

Diz eklemi kombinasyon olanaklari

Tanimlama Uriin kodu
C-Leg 3C98-3/3C88-3
Protez ayaklari kombinasyon olanaklari

Protez ayak Ayak manseti
Tanimlama Uriin kodu Ebat S Ebat M Ebat L
Triton 1C60 24-25 26-28 29-30
Triton Vertical Shock 1C61 24-25 26-28 29-30
Triton Low Profile 1C63 24-25 26-28 29-30
Triton Heavy Duty 1C64 24-25 26-28 29-30
Trias 1C30 23-25 26-28 29-30
C-Walk 1C40 24-25 26-28 29-30
Dynamic Motion 1D35 23-25 26-28 29-30
Adjust 1M10 23-25 26-28 29-30
Axtion 1E56 23-25 26-28 29-31
Lo Rider 1E57 24-25 26-28 29-31
Ayak manseti, dar ayak kiliflari ile uyumlu degildir.

3 Kullanim

3.1 Kullanim amaci

Diz ekleminin gévdesi, Protector yardimiyla érn. cizilme, yiizeysel kirlenme gibi dis etkenlere karsi
korunur.

3.2 Kullanim alani

Uriin sadece C-Leg tasiyicisi igin 6ngérilmistiir.

Bu Uriin prensip itibariyle 430 mm ile 560 mm arasinda dénme aksi taban 6lglstnde kullanilabilir.
Protez ayak 1C61 Triton Vertical Shock ile uygulamalar istisna olusturur. Ayagin yiksekligi nede-
niyle uygulama alani 470 mm ile 560 mm arasinda sinirlidir.

*C-Leg'in kurulum referans noktasinin konumu (dénme ekseni): Diz kapagi Uzerinde 20 mm.
Doénme ekseni taban 6l¢lsl hasta ayaktayken olgtldi (yalin ayak)

Protector'un kisaltiimasi gereken kiglk protez tasiyicilarinda aya mansetinin dokumasi éne dog-
ru Shield Insert bolgesine tasabilir. Bu durumun hangi dénme ekseni taban 6lgisiinden itibaren
basladigi kullanilan ayak manseti blyukligine baglidir.
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3.3 Kullanim kosullari
Urin glnlik aktiviteler icin tasarlanmistir ve 6rn. ekstrem spor tlrleri (serbest tirmanma, yamac
parasiti vs.) gibi olagan disi etkinlikler i¢in kullaniimamalidir.

3.4 Kalifikasyon
Uriin, bir hastaya sadece uzman personel (6r. ortopedi teknisyeni) tarafindan verilebilir.

4 Giivenlik

4.1 Uyari sembollerinin anlami

A DIKKAT| Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

|:| Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

4.2 Giivenlik bilgilerinin yapisi

Baslik, tehlikenin kaynagini ve/veya tiiriinii tanimlar

Giris bolim, glvenlik bilgilerine uyulmamasi durumunun doguracagi sonuglar tanimlar. Cok

sayida sonucun dogabilmesi durumunda, bu sonuclar asagidaki gibi belirtilir:

> Or.: Tehlikenin dikkate alinmamasi durumunda sonug 1

> Or.: Tehlikenin dikkate alinmamasi durumunda sonug 2

» Bu sembol ile, tehlikeyi 6nlemek igin dikkat edilmesi/ylritilmesi gereken eylemler/aksiyonlar
gosterilir.

4.3 Genel giivenlik uyarilar

 DUYURU |

Uriiniin usuliine uygun olmayan sekilde takilmasi/sokiilmesi

Uriiniin hasar gérmesi

» s adimlarini ve bilgileri ayrica "Kullanima hazirlama" béliimiinde belirtilen gerekli aletleri dik-
kate aliniz.

» Hastayi triiniin usuliine uygun sekilde sokilmesi/takilmasi konusunda egitiniz.

 DUYURU |

Uriin iizerinde kendi basina yapilan degisiklikler veya modifikasyonlar

Uriiniin hasar gérmesi

» Uriin Gzerinde bu kullanma talimatinda belirtilen calismalar haricinde baska manipiilasyon
yapilmamahdir.

5 Teslimat kapsami

4X860=" icin teslimat kapsami

* 1 adet C-Leg Protector (kapaksiz)

* 1 adet uzunlamasina kilit 4P860=R

* 1 adet Ust kilit 4P860=U

* 1 adet Protector igin ayak manseti 4P880=*

* 1 adet kullanma talimati (uzman personel) 647G1113
e 1 adet kullanma talimati (Kullanici) 647G1114
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Aksesuarlar
Asagidaki bilesenler teslimat kapsaminda yoktur ve bunlar ilave olarak siparis edilmelidir:

1 adet Shield Insert 4P863=*

6 Kullanabilirligin yapimi

Gerekli aletler

Tanimlama Uriin kodu

Titresim/serit testere

Bigak R
Loctite 241 yapistirici 636K13
Krepon yapiskan bant 627B6=15

Tork anahtari

Mezura

6.1 Protector'un uyarlanmasi

6.1.1 Protector'un kisaltilmasi - Gegici kisaltma

1

S ON

)
)
)
)

5)

Protez gudukten cikariimahdir.

Protez ayaginin ayakkabisi ¢ikariimalidir.

Protez ayaginin ayak baglanti bashgi sékulmelidir.

Protector'un kapaklarinin dogru kapanmis olup olmadiklar ve Protector'un bukilmis olup
olmadigi kontrol edilmelidir.

Protector protezin yanina koyulmalidir.

BiLGi: Diz ekleminin ve Protector'un diz platolarinin ayni yiikseklikte olmalarina dik-
kat edilmelidir (bakiniz Sek. 1).

Protector distal olarak ayak baglanti yiizeyi ylksekliginde isaretlenmelidir (bakiniz Sek. 2).
BiLGi: iri yapili hastalarda duruma gére Protector'un kisaltilmasi gerekli olmayabilir.
Onceden mevcut olan isaretin 1 cm (izerine ilave bir isaret koyulmalidir.

Bu isaretin Ustiine, yapiskan krepon bant proksimal olarak cevreleyecek sekilde yapistiriimali-
dir.

Protector, titresimli veya serit testere ile yapiskan krepon bandin alt kenarindan kesilerek kisal-
tilmalidir.

6.1.2 Protector'un kisaltilmasi - Son kisaltma

Yapiskan krepon bant ve uzunlamasina kapak, kisaltilmis Protector'den cikarilmaldir.
Protector'un Ust kapagi aciimalidir.

Protector genigletilmeli ve diz eklemine takiimalidir (bkz. Sek. 4).

BILGI: Protector'iin tutucu elemanlan (iist kapagin yan tarafinda) diz ekleminin cerce-
ve elemanindaki yerlerine oturmalidir (bkz. Sek. 5).

Protector'un Ust kapagr kapatiimalidir.

— Protector iki el ile hafifce sikistirimaldir.

Kullanilan ayak manseti ebadina bagl olarak, Protector asagidaki mesafelere gére en az 3
yerinde isaretlenmelidir (bkz. Sek. 6):

BiLGi: Mesafeler her durumda ayak baglanti yiizeyinden itibaren 6lciilmelidir; bu
islemde ayak baglanti yiizeyine paralel bir kesme kenari olusur. Bu durum ayak man-
setinin Protector ana parcasi iizerine optimum olciilerde binmesini miimkiin kilar.

® Ebat S: 110 mm

® Ebat M: 120 mm

® Ebat L: 125 mm

Protector ¢ikariimalidir.

Ust kapak (bkz. Sek. 14) ve uzunlamasina kapak kapatiimalidir (bkz. Sek. 7).
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8) Protector isaretlenmis yerin Ust kismina yapiskan krepon bantla yapistiriimalidir.

| DUYURU |

Protector'un cok fazla kisaltilmasi dolayisiyla stabilite kaybi
Protector'un diz eklemine tutunmasi mimkiin olmayabilir.
» Protector, en fazla isaretlenmis kanatgigin 6n tarafina kadar kisaltilabilir (bkz. Sek. 3).

6.2 Protector'un hazirlanmasi

1) Protector titresimli veya serit testere ile yapiskan krepon bandin alt kenarindan keserek kisaltil-
malidir (bakiniz Sek. 8).
BILGI: Kesme islemi esnasinda kapaklarda kayma olmamasina dikkat edilmelidir.

2) Kesme kenarinin ¢capagi alinmalidir.

Torsiyon adaptoriiniin kullanimi icin ilave talimat
» Protector'un i¢ tarafindaki profil kanatciklari uygun bir alet ile kesilmelidir (bakiniz Sek. 9).

6.3 Protector'un ve ayak mansetinin montaiji

6.3.1 Ayak mansetinin montaji

1) Protez ayak, boru adaptériinden ¢ikariimalidir.
Bunun igin, en derin konumda vidalanmis ve karsilikli durmayan her iki digli pim sékilmelidir.
Her iki digli pim isaretlenmelidir.

2) Ayak manseti boru adaptort Gizerinden gekilip gikariimalidir (bakiniz Sek. 10).

3) Protez ayagi boru adaptériine monte edilmelidir (bakiniz Sek. 11).
Her iki disli pime Loctite 241 surilUp pimler vidalanmahdir.

4) Ayak mansetinin klipsleri ayak kilifi Gzerinde konumlandiriimalidir; bu yapilirken dikis arkada
kalacak sekilde ayarlanmalidir.

5) Ayak kilifindaki klipsler sabitlenmelidir (bakiniz Sek. 12).
BILGi: 1C40 C-Walk kullanildiginda, yerine oturmamis olan klipsler cikariimaldir.

6.3.2 Protector'un montaji

1) Yapiskan krepon bant, Protector'un kisaltiimasi kesinlestikten sonra gikariimalidir.
2) Kapaklar acilmali veya ¢ikariimalidir.

3) Protector genisletilmelidir.

4) Protector 6n taraftan ayak mansetinin icine gecirilmelidir (bkz. Sek. 13).

5) Protector dize yerlestirilmelidir.

BILGI: Protector'un tutma elemanlan cerceve elemanina oturtulmalidir.
6) Ust kapak (bkz. Sek. 14) ve Protector'deki uzunlamasina kilit (bkz. Sek. 7) kapatiimalidir.

| DUYURU |

Yetersiz takiimis tutma elemanlari dolayisiyla stabilite kaybi

Protector'un diz eklemine tutunmasi mimkin olmayabilir.

» Butin tutma elemanlarinin ve kapaklarin diizgiin bir sekilde yerine oturmus veya kapal olma-
larina dikkat ediniz.

6.4 Shield Insert montaji ve cikariimasi

» Shield Insert 6n taraftan takili olan Protector'un agikligina itilmeli ve yerine oturtulmahdir (bkz.
Sek. 15).

| DUYURU |

Yetersiz tasarlanmis Protector ana parcasi dolayisiyla stabilite kaybi
Protector'de Shield Insert'un tutunmasi yok.
» Protector'un diizgin bir sekilde takilmis ve bitin kapaklarin kapali olmasina dikkat ediniz.
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» Kapaklarin agilmasi ve Protector'un diz ekleminden g¢ikarilmasi ile Shield Insert tutunma kabili-
yetini kaybeder ve yerinden c¢ikarilabilir.

6.5 Fonksiyon kontrolii

Montajin ardindan asagidaki hususlar kontrol edilmelidir:

* Ayak manseti, Protector tizerine yakl. 2 cm kadar biniyor mu?

* Dondirme adaptoriinin fonksiyonu engelleniyor mu?
Fonksiyonelligin iyilestiriimesi igin Protector'den malzeme gikarilabilir.
BiLGi: Malzeme cikarilirsa, Protector'un diz eklemi iizerindeki stabilitesi/esnekligi
bakimindan kisitlanma meydana gelebilir.

C-Leg akiisiiniin Protector takili durumda sarj edilmesi

Buyuk olasilikla protez kullanicisi sarj kovaninin kapagini uzunlamasina kapaktaki acikliktan par-
maklari ile agamayabilir. Bu durumda sarj cihazinin sarj soketi kapagin kanirtiimasinda kullanila-
bilir.

7 Bakim

» Protez pargalarinin standart kontroll esnasinda Uriin de kontrol edilmelidir.

7.1 Temizleme ve bakim

| DUYURU |

Uriiniin usuliine uygun olmayan sekilde bakimi

Yanlis deterjanin kullaniimasi nedeniyle Griin hasar gorebilir.

» Uriini sadece 1slatilmig bir bez ve yumusak sabun ile temizleyiniz (6rn. Ottobock DermaCle-
an 453H10=1).

1) Uriin nemli,yumusak bir bez ile temizlenmelidir.
2) Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.
3) Kalan nem havada kurutulmaya birakilmalidir.

8 Yasal talimatlar

8.1 Sorumluluk

Uretici, Uriin eger bu dokiimanda aciklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usuliine uygun kullanilmayan ve
Urande izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici hi¢cbir sorumluluk ylklen-
mez.

8.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu iriin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal iriin taleplerini yerine getirir. Klasifi-
kasyon kriterleri direktifleri ek IX'e gore Urlin aksesuar olarak sinif | olarak siniflandiriimistir.
Uygunluk agiklamasi bu nedenle iretici tarafindan kendi sorumlulugunda yénetmelik ek Vll'e gére
bildirilir.

8.3 Markalar

Ekteki belgede gecen tiim tanimlar ylrirlikteki marka hukuku ve kendi sahiplerinin haklarinin
hikimlerine tabidir.

Burada belirtilen tim ticari markalar, ticari isimler veya firma isimleri tescilli ticari markalar olabilir
ve kendi sahiplerinin haklarinin hiikimlerine tabidir.

Bu belgede kullanilan markalarin agik ve net sekilde 6zelliklerinin belirtiimemesi sonucunda isim
hakkinin serbest oldugu anlasilmamalidir.
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9 Ekler

9.1 Kullanilan semboller

9.1.1 Uriin iizerindeki semboller

. Yasal Uretici
- Avrupa direktifi geregince uygunluk beyani

LOT PPPP YYYY WW idari numara

9.1.2 Shield Insert iizerindeki semboller

Yasal Uretici

- Avrupa direktifi geregince uygunluk beyani

LoTPPPPYYYYWW  Idari numara

9.2 Teknik veriler

Cevre sartlarn

Orijinal ambalajinda depolama ve tasima -25 °C/-13 °F ile 70 °C/158 °F arasinda
Ambalaj olmadan depolama ve tasima -10 °C/14 °F ile 60 °C/140 °F arasinda

maks. % 100 bagil hava nemliligi, yogusmasiz
isletim -10 °C/14 °F ile 60 °C/140 °F arasinda

maks. % 100 bagil hava nemliligi, yogusmasiz
Genel
Uriin kodu 4X860=" + 4P863="
Uriintin mri Normal asinmaya tabi asinma pargasi
Protector agirhgr (kapaklar ile birlikte) 450 g
Ayak mansetinin agirlhigi 60g
Shield Insert agirlig 63 g

1 MpodAoyog

EMnvika

NMAHPO®OPIEZ
Hpepopnvia teAevtaiag evnpépwong: 2015-02-05

»  MeAetoTe TIPOOEKTIKA TO TIAPOV £yypado TipLv amd tn XPron Tou TIPoidvToc.
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» [pooé€te Tig vmodeifelg aodaleiag, ya va amodplyete Tpavpatiopolg Kat (nuiég oto
TIPOIOV.

» Evnuepwvete 1o xpnotn ya v opbn kat achari xpAon Tou TpoidovTog.

» DuAaEte To Tapov Eyypado.

H «mpootateutikn OAkn C-Leg» Ba kaleital oTn ouvéxela Lovo TIPOCTATEVTIKE OAKN 1 TIPOIOV.
AuTEG oL 0dnYieg XProng TEPLEXOLV ONUAVTIKEG TIANpodopieq OXETIKA pe TN XpPNAon, T pUBuLon
KAl TO XELPLOKO TOU TIPOIOVTOG,.

Evnupepwote tov aobevr) OXETIKA PE TO OWOTO XELPLOUO Kal Tn ¢$povtida Tou Tpoidvtog. H ma-
padoon otov acBevr] XwpiG OXETIKA eVvNUEPWON anayopeVETAL.

O¢teTe 1O TIPOIdV O Aettoupyia povo olpdwva pe TiG TAnpodopieg Tou epthapfdvovtal oo ma-
pEXOHEVO OUVODEUTIKO Eyypado.

2 NMeprypadn mpoiovtog

2.1 Kataokeun
To mpoidv amoteleital amno ta e§Ag oTolxeia:

1. Kupiwg tpApa mpootateutikig OAKNG
2. MNdavw kolunwpa (Mapapével mavia otnv
{dla TAeLPA TOL KLPIWG TUANATOG)

@—- 3. Emipnkeg koOunwpa
4. TMMepkdAvppa T0d100 yla TIPOOTATEUTIKNA
Brkn

5. Shield Insert

2.2 Azttoupyia

H mpootateuTikr OfKn ETITPETEL TN AEITOUPYLK KAl OTITIKA KaAaioOntn emévduaon tng nAekTpovL-
KAG apBpwong yovatog C-Leg ovumepthapfavopévou Tou pocappoyéa owAfva. H mpootateu-
Tk OKn Tpootatelel 1o TMePIPANUA TNG ApBpwong yovatog amnd eEWTeEPLKEG ETIIOPATELG OTIWG
T.X. YpatCouviég kat emidavelakols Aekédeg. H mpootateutikn Ofkn dev egival amapaitntn ya
TNV anpooKoTtn Kal acpain Aettovpyia tng apOpwong.

2.3 AvvatéTtnTteg CLUVELACHOU

Mapakdtw avadépovral ta mpobetikd efaptripata Tou evdeikvuvtal yla 10 cuvouvaopd He TO
Tipoidv.

Avvatétnteg ocuvdvacpol apOpwong yovatog

Ovopacia Kwdikog
C-Leg 3C98-3/3C88-3

AvvatétnTteg oLVAVACHOD TIPOOETIKWV TIEARATWV

MpoBseTikO TEANQ MepikaAvppa odLo0
Nepwypadn Kwdkog MéyeOog S Méyebog M MéyeOog L
Triton 1C60 24-25 26-28 29-30
Triton Vertical Shock 1C61 24-25 26-28 29-30
Triton Low Profile 1C63 24-25 26-28 29-30
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MpoOsTiIk6 TtEApNQ Mepik@Avppa TodLov
NMepypadn Kwdkog MéyeOog S Méye6og M Méye0Oog L
Triton Heavy Duty 1C64 24-25 26-28 29-30
Trias 1C30 23-25 26-28 29-30
C-Walk 1C40 24-25 26-28 29-30
Dynamic Motion 1D35 23-25 26-28 29-30
Adjust 1M10 23-25 26-28 29-30
Axtion 1E56 23-25 26-28 29-31
Lo Rider 1E57 24-25 26-28 29-31
NMAHPO®OPIEZ
To mepikdAuppa odlov dev eival ocupPatd pe otevd TeptPARparta mMEALATOG.

3 XpAon

3.1 Evdsikvuopevn Xprion
H mpootatevtikn Bfkn mpootatelel to mepifAnua tng dpbpwong ydvatog amd eEwTtepLkég -
Opdoelg OTwG TL.X. YPATCOUVIEG Kal eTILPAVELAKOUG AEKEDEG,

3.2 Nedio edappoyng

To mpoidv TpoPAémetal amokAELoTIKA yia Xprioteg C-Leg.

To mpoidv pmopei katd kavéva va xpnotgoroleital étav n amnootacn dafova meplotpodng-da-
médou* kupaivetal amod 430 mm wg 560 mm.

Eaipeon amoteholv oL epappoyég pe to poBeTikd TéApa 1C61 Triton Vertical Shock. Adyw tou
OYoug Tou TEApAToG, n eploxn edappoyng meplopiCetal ota 470 mm wg 560 mm.

*TomoBétnon onpeiov avadopdg evbuvypdppiong tov C-Leg (d&ovag meplotpodnc): 20 mm mdvw
amnd Tn oxLopn Tou yévarog.

H améotaon d&ova mepiotpodrig-damédou vmoloyiletal oe 6pOia otdon (pe yupva odia).

| TAHPO®OPIES |

2 HIKPOUG XPAOTEG TIPOBETEWV Yla TOUG OTIOIOUG TO HAKOG TNG TIPOOTATEVTIKAG OAKNG TIpETEL
va pelwbel apketd, To Udaopa Tou TEPIKAAOppHATOC TodloU pTopel va eE€xel kaTtd mepioTaon
TipoG ta epumpdq péoa otnv meploxr touv Shield Insert. H amoéotaon dfova mepiotpodng-da-
mnédou amo tnv omoia cvpPaivel avtd efaptdtal and 1o péyebog Tou TEPIKAAUPUATOG TTIOSL00
TIOU XPNOLOTIOLE {TAL.

3.3 ZuvOnkeg Xpnong

To mpoidv oxedlaotnke yla kaOnuepvég OpaoctnpPLdTNTEG Kal Oev TIPETIEL va XPNOLLOTIOLETAL yia
el0IKEG OpaoTNPLOTNTEG, OMWG TL.Y. amaltntikd abAfpata (eAevBepn avappixnon, mapamévie
K.ATL).

3.4 Appodiéotnta
H tomoBétnon tou mpoidvtog oe aobeveiq emitpémnetal va die§dyetal Lovo amod TeXVIKO TIPOOWTIL-
KO (T.X. TEXVIKOUG 0pBOTIESIKWY ELOWV).

4 Aodalela

4.1 Eme€ynon TPoEL30TIOLNTIKWY CUUBOAWY

Mpogidotoinon yla mbavoig kivdivoug ATuXKATOC KAl TPAUHATIONOOD.
| EIAOMOIHEH | Mpoedotoinon yia mbavi TPOKANoN TEXVIKWV (NHLWV.
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4.2 AlatoTiwon Twv vtodeiewv acdaleiag

A NMPOZOXH

O TitAoG UTIOBEIKVOEL TRV TINYA Kal/1 To €i80¢ TOL KvdUVoU.

H ewoaywyn meplypddel Tiq ouvvéTeleg oe Tepimtwon napdfAiedng tng vmddeigng aodaleiac.

Av UTIAPXOULV TIEPLOCOTEPEG OUVETIELEG, AUTEG ETIIONHAivovTAL WG €EAG:

> TLX.: ouvémela 1 oe epinmtwon apdpAedng tou kivdovou

> TLX.: OUVETIELQ 2 O€ TIepiMTwon TIapdpAedng Tou kivdlivou

» Me autoé 1o aupporo etuonpaivovtal ot ipdfelg/evépyeleg Tou TipETeL va AndBolv umoyn n
va eKTEAEOTOOV Yyla TNV ATIOTPOTIA TOU KIVOOVOU.

4.3 Mevikég uTtodei&elg aodaleiag

EIAOMOIHZH.

AkatdaAAnAn cuvvappoAoynon/ anoocuvappoAoynon Tov poiovTog

MpoékAnon CnULWV oTo TIPOoIoY.

» [lpooé€te ta PARparta epyaociag kat Tig utodeifelg, kabwg kal Ta anatrtolpeva epyaleia oto
kedpdhalo «EEaodalion AettoupylkdTnTacs.

» Evnuepwote Tov aoBevr] OXETIKA HE TN OWOTA amoouvappoloynon/ cuvappoAdynon Ttou
TIPOIOVTOG,.

EIAOMOIHZH.

AvTtovoueg petaBoAig 1} TPOTIOTIOLOELG OTO TIPOIOV

MpdkAnon GV oTo TIPOIOV.

» EkT16g amod Tig epyaocieq mov meptypddovral oTig apoloeg odnyieg xpAong, oL eMERPATELG
OTO TIPOIOV OEV ETITPETIOVTAL.

5 Meplexopevo ovokevaoiag

Meplexopevo cvokevaoiag yta 4X860=*

* 1 tpy. mpootatevtikn Onkn C-Leg (xwpig Shield Insert)

e 1 tpy. emipnkeg kobumwpa 4P860=R

e 1 tpy. mavw kolumwpa 4P860=U

* 1 tuy. MepkdAvppa Todlol yla pootateuTiki Onkn 4P880=*
o 1 tpy. odnyieg xpnRong (texvikd mpoowtikd) 647G1113

e 1 Tpy. odnyieg xpnong (xpnotng) 647G1114

Mpo606etog e§oTALONOG

Ta akdrovba e€aptripata dev ovpmepltdapfdvovtal oTn cuokevaoia Kal TIPETEL va TiapayyeABolv
Eexwplotd:

e 1 tpy. Shield Insert 4P863=*

6 E§aodalion Asttovpyikétntag
AmtartoVpeva epyaleia

NMepwypadn Kwdkog
AovnTikd TipLdv TiplovokopdEAa -

Mayaipt

KéMa Loctite® 241 636K13
KoMnTiknA Tawvia kpet 627B6=15
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NMepypadn Kwdwkog

AvvapdkAeldo

Metpotawvia

6.1 NMpoocappoyn MPOCTATEVTIKAG OAKNG

6.1.1 KOvTepa TIPOOTATEVTIKAG OAKNG - TIPOCWPLVO KOVTEHA

1

S ON

)
)
)
)

(&}

)

Adaipéote Vv podOeon amod 1o KoASPwpa.

ATtopakpUveTe 1o UTIOBNPA aTId TO TIPOOETIKO TIEANA.

XaAapwote 1o OLVOETIKO KAAUPHA TOU TIPOBETIKOU TIEARATOG,.

EAéyETe av Ta KoOLUTIMOMATA TNG TIPOOTATEVTIKAG ORKNG gival owotd kAslopéva kal BePalw-
Beite 611 n pootateuTikn BAKN Oev €xel oTpLdOYLPITEL.

TomoBetroTe TNV PooTaATEVTIKY OrKN diTAa oTNnV TTPdOeODN.

NMAHPO®OPIEZ: Mpooégte wote ta MAAT6 yévatog tnG apbpwong yovatog Kat Tthg
TPOOTATEVTIKAG ONKNG va Bpiokovtal oto idto uYog (BA. k. 1).

Emonpdvete tnv mpootateuTik Okn oTnv Anw mAeupd oto OPog TNG CUVOETIKAG ETILHAVELAG
Tou TEApatog (BA. eik. 2).

NMAHPO®OPIEZ: Kata nepiotaon, oe PnAoldg acOeveig To KOVIENA TNG TIPOOTATEVTL-
KNG Onkng dev gival anapaitnTo.

BdAte éva etumAéov onpddt 1 cm mdvw To uTtdpyov.

KoM\rote pe koANTIKA Talvia Kpet yopw amd autd To onpadt otnv eyyog TIAEVPA.

Kovtlvete Tnv TpooTateuTik ONKn XPNOLLOTIOLWVTAG €va dovNTIKO TIPLOVL 1 TIPLOVOKOPJEAQ
KaTd HAKOG TOU KATW AKPOU TNG KOAMNTLKAG TALVIaG KPETT.

6.1.2 KOvTtepa TIPOOTATEVTIKAG ONKNG - OPLOTIKO KOVTIEHQ

Adalpéote TNV KOAMNTIKA TAVIA KPETT KAl TO ETUNKEG KOUUTIWHA aTtd TNV TIPOOTATEVTIKI OAKN
TIOU KOVTUVATE TIPOKATAPKTIKA.

Avoi€te To TTAVW KOUUTIWHA TNG TIPOOTATEVTIKAG BAKNG.

Awavoi&te v mpootatevTiki BrKN Kal TooBeTAOTE TNV O0TNV ApBpwon yévatog (PA. eik. 4).
NMAHPO®OPIEZ: Ta otolkeia OuyKPATNONG TNG TPOOTATEUTIKAG OAKNG (TtAsupilka
OTNV TLEPLOXN TOL TIAVW KOUUTIWHATOG) TPETEL va edapéoocouvv oTo oToLxeio TtAatciov
™G apOpwong yovatog (BA. k. 5).

KAeiote To TAvw KOUUTIWHA TNG TIPOCTATEVTIKAG BAKNG.

— [iéote ehadppd v ipootatevTtiki ORKn pe ta dvo xépLa.

Avdloya pe 1o péyebog Tou TEPIKAAUPUATOC TIOBLOU TIOU XPNOLUOTIOLEITE, ONUELDOTE TIG €EAG
amooTdoelg TouAdXLoToV 0g 3 onpeia NG TpooTateuTikAg BAKNG (BA. €IK. 6):
MAHPO®OPIEZ: ‘OAeg oL AMOOTACELG TIPETEL va UETPNOOUV amd Tn OUVOETLKNA ETUL-
daveia Tov TEApATog, Wote va dnuovpyndsi pua akun Kotmng mapalAnla pe Tn ouv-
deTikA eTidpavela Tov TMEARATOG. AUTO ETLTPETEL OTO TEPIKAAVPHA TTodLo0 va edap-
HOOEL uE BEATLOTO TPOTIO TIAVW OTO KLPLWG THAKA TNG TIPOOTATEVTIKAG OAKNG.

* Méyebog S: 110 mm

* MéyeBog M: 120 mm

* Méyebog L: 125 mm

AdalpéoTe TNV TIPOOTATEVTIKN OAKN.

KAeiote 1o mavw (BA. eik. 14) kal To eTipnkeg koOuTwHa (BA. €1K. 7).

KoM\AoTe pe KOMNTIKA Talvia KPET TNV TIPOooTATeVTIKN OAKn TTdvw arod to onpddt.

EIAOMOIHZH.

AntwAsia otabepoéTnTAg AOYW LUTIEPPBOALKOU KOVTENATOG THG TIPOCTATEVTLKAG ONKNG
Kapia ouykpdtnon tng mpootateuTikig 0nkng otnv dpbpwon ydvatog.
> Emtpémnetal 1o KOVIEHA TNG TPOOTATEVTIKAG BAKNG To TIOAD péxpL Aiyo Tipv Tnv emionpa-

opévn vevpwon (BA. €ik. 3).
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6.2 OAOKAPWON TIPOCTATEVTIKAG OAKNG

1) Kovtlvete TNV TIPOOTATEVTIKA BAKN XPNOLHOTIOOVTAG €va OovVNTIKO TIPLOVL 1 TIPLOVOKOPIEAA
KATA HAKOG TOL KATW AKPOU TNG KOMNTIKAG Tawviag Kpett (BA. €ik. 8).
NMAHPO®OPIEZ: MNMpooé&te 6TL Ta Kovumwpata petaronifovral eAadpwg Kata Tnv
KOTIN JLE TO TIPLOVL.

2) Aeldvete TO AKPO KOTIAG.

Mpo6o6eteqg 0dnyieg yia tn Xprion ocvvappoyéa otpéPng
» ATIOPAKPUVETE TIG VEUPWOELG TOU UALKOD atid TO E0WTEPLKO TNG TIPOOTATEVTIKAG BAKNG HE Ka-
TaMnMo epyaheio (BA. €. 9).

6.3 ZuvapHoAOyNon TIPOCTATEVTIKAG OKNG Kal TIEPLKAADUHATOC TtOSL00

6.3.1 ZuvappoAoynon MePIKAADHATOC TtodL100

1) AmopakpUveTte To TIPOOETIKO TIEARA ATIO TOV TIPOCAPHOYEA CWARVA.
lMNa 1o okomd auvto, EePdwoTe Toug 0o pubutoTikolg Teipoug Tov €xouv POdwBel Babitepa
kal dev Ppiokovtal amévavil o évag amd tov AMov. Emionudvete toug dVo pubpLoTIKOUG
Teipoug.

2) Tpapn&te 1o MepikAALppa Todtlol Tavw amd Tov Tipoocappoyéa cwiiva (BA. k. 10).

3) ZuvappoAloynAoTe To TIPOOETIKO TIEARA OTOV TIpoocapuoyéa owAnva (BA. ewk. 11).
Enaleidte Toug 000 pubpLloTikolg Tieipoug pe Loctite® 241 kal BdwaoTe Toug.

4) TomoBetAOTE TA KALTT TOU TIEPIKAAVPHATOG TIoOL00 0To TEPIPANUA TEARATOG, £TOL WOTE N Pa-
N va PAETEL TIpOG Ta TTOW.

5) Ztepewdote Ta KM 01O TiEPifAnpa TEALaToq (BA. €k, 12).
MAHPO®OPIEZ: ‘Otav xpnotpotoieitat To 1C40 C-Walk, Ta kAt tov dev epappolouvv
TPETIEL VA aTTOpaKpOvovTal.

6.3.2 ZuvappoAoynon MPooTATEVTIKAG OAKNG

1) Adalpéote TNV KOMNTIKA TALVIQ KPETT ATIO TNV TIPOCTATEVTIK OKN TIOU KOVTOVATE OPLOTIKA.
2) Avoi&te } amopakpUVETE TA KOUUTIWHATA.

3) Auwavoifte v mpootateuTikA OAKN.

4) Tepdote TNV TIPOOTATEUTIKN OAKN Ao PTIPOOoTA 01O TIEPIKAAUpHA TTodoU (BA. eik. 13).

5) TomoBeTAoTE TNV TIPOOTATEVTIKA BKN OTO Yyovarto.

NMAHPO®OPIEZ: Ta otolXeia ouykpAaTnong TNG TPOOTATEUTIKAG ONKNG TPETEL va
edappdéocouvv oto otolxeio mAatciov.

6) Kheiote 1o Avw (BA. eik. 14) kal 1o emipnkeg KoUuMwpa (BA. €lk. 7) TNG TIPOOTATEVUTIKAG
Onkng.

EIAOMIOIHEH |

AnwAcla otabepoétnTag Aoyw akatailAnAng TomtoO£TNONG TWV CTOLXELWV OUYKPATNONG

Kapia ouykpdtnon tng mpootateuTikng Bikng otnv apbpwan ydvatog.

» Befawwbeite 611 6Aa Ta OTOlXEIQ OUYKPATNONG KAl TA KOUUTIWHATA €XOLV €PAPUOTEL N
KAeioel owoTd.

6.4 TotoO<tnon kat adpaipeon tov Shield Insert
» >npwéte 1o Shield Insert amd pmpootd otV €ykomr NG TOTIOOETNUEVNG TIPOOTATEVTIKNAG
Onkng, wote va epappdoet otn B€on tou (BA. €. 15).

EIAOMOIHZH.

AntwAsla otabepotntag AOyw akatalAnAng tomoO£Tnong Tou KUPIwg THARATOG TNG
TIPOOTATEVUTIKAG ORKNG
To Shield Insert 8ev ouykparteital oTnV TPOCTATEVTIKA ONAKN.
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» Bepawwbeite 611 n MpooTtatevTikn OAKn ToTI00eTAONKE OWOTA KAl OTL OAQ TA KOUUTIWHATA
eival kAelotd.

» Avoiyovtag ta kovpnwpata kat Byalovtag tnv mpootateuTiki OAkn and v dpbpwan yova-
10G, 1o Shield Insert dev ouykpateital MA€ov kat pmopei va adalpeOei.

6.5 'EAeyxoq Asttoupyiag

Metd amé t ouvappoAdynon Tpémel va eAeyxBolv Ta eENg onpeia:

*  KaAomtel 1o mepik@Avppa odlod Tnv TPooTaTeuTIKn OrKn Katd mepinouv 2 cm;

* EmnpedCetal n Aertovpyia Tou EPLOTPOPIKOD TIPOCAPHOYEQ;
MNa tn BeAtimwon tng Aettoupyikdtntag pmopei va adaipedel LAIKO armd TNV TIPOCTATEVTIKN
Onkn.
NMAHPO®OPIEZ: Av adalpeBei VALIKO, EVIEXETAL VA ETNPEACTEL APVNTIKA n otabe-
poTNTA/ EVKIVNOiA TNG TIPOOTATEVTIKNG OKNG otnv ApOpwon yévartog.

| TAHPO®OPIES |

doption TG pratapiag tov C-Leg pe TomoOeTnUéV TTPOOTATEVTIKA OAKN

Eivat bavo o xpnotng tng mpdbeong va pnv propei va avoiel pe ta OAKTUAQ To KAAUPHA TNG
umtodoXAG GOPTIONG ATIO TNV €00XA OTO ETIHNKEG KOUUTIWHA. Z€ AUTH TNV TIEPITITWON, UTIOPEL va
XPnolpotolioel 1o BUopa $oPTIoNG Tou GOPTLOTH YA VA AVACNK®OOEL TO KAAUPHA.

7 ZuvtApnon
» Katd tnv takTikn emibedpnon Twv pobeTikdv e§aptnudtwy cuvappoyng eAEyxete TTapAaiin-
Ad Kat To TIPOioV.

7.1 Ka®aplopog kat ppovtida

EIAOMOIHZH.

AkataAAnAn ¢dpovtida Tov TtpoiovTog

MpdkAnon Cnpdv oTo TIPoidv Adyw XPAONG akATAMnA®WVY KaBapLOTIKWY.

» KabBapilete 10 TIPoidv amokAelOTIKA He €va Lypo mavi kal Amo oamolvt (r.y. Ottobock
DermaClean 453H10=1).

1) KabBapilete 10 IpOidV pe €va vypo pahakd mavi.

2) ZTEYVWVETE TO TIPOIOV HE €va PHAAAKO Tiavi.

3) Adnote v umtddolmn vypacia va oTEYVWOoEL OToV aépa.

8 Nopikég uTtodeitelg

8.1 Evéuvn

O kataokevaotrg avalapfdvel evbovn, edbocov To TIPOIOV XpnolpoToleital gUPbwWvVA HE TIG TIEPL-
ypadég kat TG odnyieq oto mapov gyypado. O kataokevaotig dev evBivetat yia Cnpiég, ot
omoieqg odeilovtal oe TapdPAiedn touv eyypddou, edikOTEPA 08 avopBOdogn xpnAon 1 avetitpe-
TITN HLETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG,.

8.2 Zuvupoépdwon CE

To mpoidv TAnpol T analtAoELg TNG eVpwTAikAg odnyiag 93/42/EOK mepi tTwv atpotexvoAoyL-
KWV Tpoidvtwy. Bdoel twv Kpitnpiwv katnyoplomoinong obpdwva pe 1o mapdptnpa IX tng dvw
odnyiag, to mpoidv tafvopnbnke wg e€dptnpa otnv kamyopia |. H dfAwon cuppdpdwong ou-
vTaxOnke yla avtov 1o AGyo amod Tov KATAOKEUAOTH HE ATIOKAELOTIKN Tou €uBlvn ocUpdwva pe To
napdptnua VIl tng dvw odnyiag.
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8.3 Epmopika onpata

‘OAeg ol ovopaoieg Tou avadEpovial 0To EOWTEPLIKS TOL TTAPOVTOG eYYPADOL UTIOKELVTAL XWPIG
TIEPLOPLOPOUG OTLG OLaTA&eLg TNG EKAOTOTE LoXVouoag vopoBeaiag Tepl ONUATWY KAl 0Ta JiKalw-

HaTa Tou EKACTOTE KATOXOU.

‘OAa 1a onparta, oL EUTIOPLKECG OVOUACIEG 1| OL ETALPLKEG ETIWVUHIEG TIOU avadEépovTal 8w evOExe-
Tal va anoteAolv Katatebévia eUTOPLIKA OARATA KAl EUTIITITOVV OTA JIKALWHATA TOU EKACTOTE Ka-

TOXOU.

>e mepimTwon anouciag pnTnG €TIICAKAVONG Yla TA GARATA TIOU XPNOLHoTIolobvTal oTo TIapdv €y-
ypado, dev TekpaipeTal 6Tt £va ofpa dev EUTITITEL O€ JIKALWHUATA TPITWV HEPWV.

9 MNapaptApata
9.1 Xpnowpomololpeva cOupoAa
9.1.1 ZoppoAa oTo TIPOIoV

NopLpog kataokevaoTig

- ARAwon ouppopdwong oOpdpwva pe TiG LoXUouoeg evpwTdikég odnyieg

LotperPYYYYWW  AplBpdg maptidag

9.1.2 ZopBoAa oto Shield Insert

LoterrPYYYYWW  AplBp6g apTtidag

Nopipog kataokevaoTng

9.2 Texvika otolxeia

AfAwon ouppdpdwong odpdwva pe TiG LoXUOVOES EVPWTIAIKES 0ONYiEg

MepiBarrovTikéG oLUVORKEG

AmoBrikevon kal petapopd oTnv apxLkn ou-
okevaoia

-25 °C/-13 °F éwg 70 °C/158 °F

AmoBrkevon kal petadpopd xwpic ovokevaoia

-10 °C/14 °F éwg 60 °C/140 °F
HEY. OXeTIK vypaoia 100%, xwpig CUMTIOKV®-
on

Aettoupyia -10 °C/14 °F éwg 60 °C/140 °F
HEY. OXeTIKN vypacia 100%, xwpig cupTOKVW-
on

Fevika

Kwdikog 4X860=* + 4P863=*

Ottobock | 113



Fevika
Atdpkela CwnAg Tou TPoiovTog Avalwotpo eEaptnua, To otoio UTIOKELTAL OE
¢dualoroyikr) $pBopd

Bdpog mpootateutikig Onkng (pe kouvpmpa- 450 g

TQ)

Bdpog mepikardppatog odiod 60 g

Bapog Shield Insert 63 g

1 NpepucnoBue Pycckuit
WHOOPMALS |

[Hata nocnepHen aktyanusauun: 2015-02-05

» [lepen ucnonb3oBaHWeM U3OeNus CneayeT BHUMATENbHO NMPOYECTb AaHHbIN JOKYMEHT.

» Bo n3bexaHue TpaBMUPOBAHUS U MOBPEXAEHNS U3Lenus Heobxoammo cobnoaatb yKasaHus
no TexHnke 6e3onacHoOCTu.

» [lpoBeauTe MHCTPYKTaX Monb3oBaTens Ha NPeaMeT nNpaBUIbHOro 1 6e30MacHoOro UCnosb3o-
BaHUSA U3aenus.

» CoxpaHsinTe AaHHbIN JOKYMEHT.

B panbHenwem "3awutHaa kocmeTnyeckas obonoyka C-Leg" 6ynet o603HavaTbCs Kak 3aliuTHas
KocMmeTnyeckas obonoyka/vsaenve.

[aHHoe pyKOBOACTBO MO NMPVMEHEHUIO COAEPXUT BaXHYy0 MHPOPMaLMIO NO UCMONb30BaHMIO, pe-
rynmpoBkKe 1 06paLLEHNIO C USAENNEM.

[MpoVHCTPYKTUpPYWTE NauMeHTa 0 NpaBUIbHOM O6palLEeHUN C U3AENMEM U yxone 3a HuM. bes uH-
CTpyKTaxa He AonyckaeTtcs nepefaya nauueHTy.

BBoawnTe nsnenve B akcniyarauuio TONbKO COMacHoO WHdopMaLuy B NMOCTaBAseMON B KOMIIEKTe
AOKYyMeHTauunun.

2 OnucaHune nspenus

2.1 KoHcTpyKuus
M3penue Bkntovaet B cebs cnepytoline KOMMNOHEHTbI:

1. OcHoBHag YacTb 3aLWMUTHON KOCMETUYECKOMN
obosioukun

2. BepxHui dukcaTop (ogHa ero ctopoHa Bce-

@—~ roa ocrtaeTcs Ha OCHOBHOW YacTu)

3. [llpoponbHbiii dbukcatop

4. MaHxeTa cTonbl ANs 3alMTHON KOCMeTUYe-
cKou 060104KM

5. Shield Insert

2.2 dyHKUMOHUPOBaHUE

3aLLl,l/1THa9| KocMeTmnyeckass obonoyka ncnonb3yercda B Ka4yectee d)yHKLJ,VIOHaJ'leOVI M OMNTUYECKOWn
06NULLOBKM 3NEKTPOHHOIO KomneHHoro wapHupa C-Leg, Bknoyas Hecywwmin mopynb. 3awiutHas
KocMeTnyeckasa obonovka ncnonb3yeTca And 3alnTbl KOXyxa KONEHHOro wapHupa OT BHELWHUX
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BO3JENCTBUN, HanpuMmep LapanuH, NOBEPXHOCTHbIX 3arpsisHeHnin u T1.4. [ns 6esynpeyHon v Ha-
[exHon paboThl LiapHMpa 3aluTHas KocMeTudeckas obosioyka He TpebyeTcs.

2.3 Bo3MOXHOCTU KOMGUMHMpPOBaHUA U3penus
D,anee nepevyncneHbl KOMNOHEHTbI MPOTE30B, KOTOPbIE NOAXOAAT ANA KOM6VIHVIpOBaHVIF| C nspgenn-
em.

Bo3moxHocTu KOMGMHMpOBaHMSI unsagenwus, KOJIEHHbIN wapHup

HaumeHoBaHue Aptukyn
C-Leg 3C98-3/3C88-3
Bo3MOXHOCTM KOMOGUHUPOBaAHUSA U3aenus, CTonbl
Crona MaHxeTa cTonbl

HaumeHoBaHue ApTtukyn Pasmep S Pasmep M Pasmep L
Triton 1C60 24-25 26-28 29-30
Triton Vertical Shock 1C61 24-25 26-28 29-30
Triton Low Profile 1C63 24-25 26-28 29-30
Triton Heavy Duty 1C64 24-25 26-28 29-30
Trias 1C30 23-25 26-28 29-30
C-Walk 1C40 24-25 26-28 29-30
Dynamic Motion 1D35 23-25 26-28 29-30
Adjust iM10 23-25 26-28 29-30
Axtion 1E56 23-25 26-28 29-31
Lo Rider 1E57 24-25 26-28 29-31

MHOOPMALLUS |
Matxeta cTonbl He coBMECTMa C Yy3KMMU 060/104KaMK CTOmMbI.

3 NMpumeHeHue

3.1 HaszHaueHue
3aLLI,V|THaﬂ KocMmeTnyeckas obosovka VICI'IOJ'Ib3y€TCH Ana 3awunTbl KO)KyX& KOJ1IEHHOIro LuapHmpa oT
BHELWHUX BO3,D,eVICTBI/IVI, HanpuMmep uapanunH, NOBEPXHOCTHbIX BanH3HeHMI‘/J1 nT.An.

3.2 O6nacTb npuMeHeHus

M3penve npenycmMoTpeHo MCKAKOYUTENbHO A1 nauneHToB, Hocawmx C-Leg.

M3penve, B npuHLMMIE, MOXHO UCMONbL30BaTb NPU 3HAYEHUN PACCTOSHUSA OT OCUK BPaLLEHNUS A0 NO-
na* 430 mm — 560 mMm.

VckniodeHune coctaBnseT npoTtesampoBaHne ¢ ucnonb3osarnnem cronsl 1C61 Triton Vertical Shock.
B cBs3u ¢ BbicoTOl CTOMBI ANanas3oH NPoTe3MpoBaHnsa orpaHuyeH Ao 470 Mm — 560 mMm.
*PasmelueHne C-Leg OTHOCUTENBHO MCXOAHOM TOYKM C60pPKM (OChb BpalleHus): 20 MM Hap, cycTaB-
HOW LLEeNblo KOSIEHHOrO CycTaBa.

PaccrosHue oT ocu BpalleHns Ao nona uaMepsieTcst B NonoxeHumn crost (6ocrkom)

MUHOOPMALMS |

[nsa nonb3oBatenein nNpoTe3oB HU3KOrO POCTa, A KOTOPbIX NPOTEKTOP HaAO 3HAYUTENIbHO YKO-
POTUTb, TEKCTUJIbHBIN MaTepuan MaHXeTbl CTOMbI NP HEOBXOAMMOCTU crenyeT BOaBuTb cnepeam
B obnactu Shield Insert. HaunHas ¢ kakoro pacctosiHus oT ocv BpalleHus Ao Mofia 3TOT War He-
06X0AMM, 3aBMCUT OT UCMO/b3YEMOro pa3Mepa MaHXeTbl CTOMbI.
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3.3 YcnoBus ucnosib3oBaHus

M3nenune 6bino paspabotaHo Ansi MOBCEAHEBHON AEATENIbHOCTU; HE paspellaeTcsi MPUMEHsTb 13-
fenve pNs BUOOB aKTUBHOCTU, BbIXOASLLMX 3a NPUBbIYHbIE PAMKW, TakUX Kak, Hanpumep, akcTpe-
MasibHble BUAbl crnopTa (anbnuHU3M, NapaniaHepusm u T. 4.).

3.4 Tpebyemas ksannpukauus
yCTaHOBKy n3agenna Ha nportes3 naumneHTa paspellaeTcsa BblMOHATbL TOIbKO KBaJ'IVI(bVILI,MpOBaHHOMy
nepcoHany (Hanpumep, TEXHUKOM-OPTONELOM).

4 Be3onacHoOCTb

4.1 3HauyeHue NpeaynpexpaparL,ux CUMBOJIOB

A BHUMAHUE MpepynpexpaeHne o BO3MOXHOW OMNACHOCTV HECHACTHOIO Cly4as Win nonyye-
HUSA TPaBM.

[ ] MNpepynpexaeHue o BO3MOXHbIX TEXHUYECKMUX MOBPEXAEHNSIX.

4.2 CTpyKTypa yKa3aHui No TexHuke 6e3onacHocTu

| A BHUMAHME |

3arnaBue o3Ha4yaeT UCTOYHUK U/UNu BUA, ONACHOCTHU

BBoaHas YacTb onucbiBaeT NOCneAcTBUS MPU HECOBNIOAEHUN yKa3aHUsi Mo TexHnke 6esonacHo-

ctn. Mpu HanMYUMM HeCKONbKMNX NOCNEACTBUI OHY OTMEYaloTCs CneayoLwmM o6pasom:

> Hanp.: NocneacTteue 1 npu npeHebpexeHn onacHOCTbIO

> Hanp.: [MocneacTere 2 npu npeHebpexXeHnn onacHoOCTbIO

» [lpu nomowy 3TOro CMMBOMA OTMEYalTCs AeNCTBUS, KOTOpble noanexar cobnogeHnto/Bbi-
NOMHEHWIO A5 NPeaoTBPaLLEHMNS ONAacHOCTU.

4.3 O6wwme yKkasaHUs No TeXHUKe 6esonacHocTn

HeHapnexawimin MoHTaX/AeMOHTaX usaenus

[MoBpexpeHve nsgenus.

»  YuutbiBaiTe paboune onepaumu 1 ykasaHus, a TakXe HEOOXOAMMble WHCTPYMEHTbI B rnaBe
"MMpvBeaeHne B COCTOSIHVME FOTOBHOCTM K 3KCnayaTaummn"”.

» [1pOoVHCTPYKTUPYITE NauveHTa O HaflexalleM MOHTaxXe/AeMOoHTaxe n3nenus.

CamocTosiTeNnbHO NpeAnpUHATbIE U3MEHeHUs U MoaudUKaLnmn nsaenus

MoBpexaeHune nsgenus.

P> 3anpeliaetcs BbIMONHATb VHble AENCTBUS C USAENMEM, YEM OMNMCaHHbIe B JAHHOM PYKOBOA-
CTBe Mo NpPYIMEHEeHMUIo.

5 O6bem nocTtaBKu

O6bem nocraBku gns 4X860=*

e 1 wr. 3awWwmTHaA KocMmeTndeckas obonoyka C-Leg Protector (6e3 Haknazkm)
* 1 wr. npoponbHbIv pukcatop 4P860=R

* 1 wr. BepxHuI Ppukcatop 4P860=U

e 1 wT. MaHXxeTa CTOMbI 4719 3aLUUTHOW KOCMEeTU4ecKomn obosodkm 4P880=*
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* 1 WT. pyKOBOACTBO MO NpUMeHeHuto (AN nepcoHana) 647G1113
* 1 wr. PykoBOACTBO MO NpuMeHeHuto (ans nonb3oBatenen) 647G1114

Komnnekryowue
Cnep,y}om,me KOMMOHEHTbI HE BK/OYEHbI B 06beM NOCTaBKU, N UX clieayeT 3aka3blBaTb OTAE/IbHO!
e 1 wr. Shield Insert 4P863="*

6 anBeAeHMe B COCTOsiHUEe TOTOBHOCTMU K 3KcnayaTauum
Heo6xoanmble UHCTPYMEHTDI

HaumeHoBaHue ApTtukyn
BubpaunorHas/neHtouHas nuna -

Hox -

Knen Loctite® 241 636K13
Knelkas kpenn-neHrta 627B6=15

,D,I/IHBMOMGTPI/I"IECKVIDI KJTHOY -

MepHas nexta -

6.1 NMoproHka 3alWMTHON KOCMETUYECKON 060N0UYKMN

6.1.1 YKkopoueHue 3aLUTHON KOCMEeTUYECKOW 060N104KHN — BpeMEeHHOEe YKOpoUYeHue
1) CHsaTtb npoTes ¢ KynbTU.

) CHsTb 06yBb CO CTOMbI.

)  OTCOEAMHWUTb COEAMHUTENbHbIV KOSIMAYOK CTOMbI.

)

S ON

ckaa 0bonoyka.
MonoxuTb 3aLLUTHYIO KOCMETUYECKyto 0605104KY PSAAOM C NPOTE30M.

o

MpoBepwTb, NPaBUIILHO NN 3aKPbITbl GUKCATOPbLI U HE UCKPWBIEHA N 3alLMTHas KocMmeTnye-

UWHOOPMALIUA: Cnepgutb 3a Tem, 4TOGbl NNaToO KOJIEHHOrO LUapHUpa U 3alLuTHas

KOCcMeTuyeckasi 060104ka HaxoAUAUCb Ha OAUHAKOBOM BbicoTe (CM. puc. 1).

6) BbINonHWTL MapKMPOBKY B ANCTaIbHOWM HacTW 3aLLUTHON KOCMETUYeCKoM 060/104KM Ha YypOBHE

BbICOTbl NMOBEPXHOCTU COEANHEHUA CO crornomn (CM. puc. 2)

UHOOPMALUA: Mpu onpepeneHHbIX YCAOBUSX ANA NaUUEHTOB GONbLUOro pocta He

TpebyeTcs yKopouyeHUe 3alUTHON KOCMETUYeCKon 060/104KH.
7) HaHectu ewe oaHy MapKUMpPOBKY Ha ypoBHE 1 CM Haf yxe CyLLecTByloLLe MapK1POBKON.

8) OknenTb 3Ty MapKMPOBKY MO OKPYXHOCTW Ha NMPOKCUMaibHON CTOPOHE NPW MOMOLLY KJIENKON

Kpenn-neHTbl.

9) 3awuTHYI0 KOCMETUYECKY 060/104KY YKOPOTUTL NPW MOMOLLM BUOPALMOHHOWM UK IEHTOYHOMN

Nunbl BOOJ/Ib HUXXHEro Kpas KNnenkon Kpenn-eHTbl.

6.1.2 YKkopoueHMe 3aLLUTHON KOCMEeTUUYECKOU 06O0N0UYKHN — OKOHYaTeIbHOE YKOpOoUYeHue

1) Ypanutb ¢ npeaBapuTeNnbHO YKOPOYEHHOWN 3alLMTHOM KOCMeTU4eckol OBO0NOoYKM KienKyio

Kpenn-neHTy U NPOAOSbHbIN puKcaTop.
2) OTKpbITb BEPXHUI PUKCATOP 3aLUMUTHON KOCMETUHECKON 060M0YKH.

3) 3aluTHyl0 KOCMETUYecKyl 060/104Ky PacTsHyTb U MPUIOXUTb K KOJNEHHOMY LUAPHUPY (CM.

puc. 4).

NHOOPMALUA: yaepxuBaowme 3neMeHTbl 3alLUTHON KOCMETUYECKOM 06OoNouKu
(c6oky B obnactu BepxHero ¢pukcatopa) O0KHbl 3apUKCUPOBATLCS B 3/IeMEHTax Kap-

Kaca KOJIEHHOro wapHupa (cMm. puc. 5).
4) 3akpblTb BepxHUI PUKCATOP 3aLLUTHON KOCMETUYECKON 060M0UKH.
—  3awuTHyto KocMeTHYeckyto 060104KY Nerko cxaTb 06enMmn pykamu.
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5) B 3aBMCUMOCTM OT MPUMEHSIEMOrO pa3Mepa MaHXeTbl CTOMbl BbIMOMHUTL MAPKUPOBKY Cleayto-
LLMX PACCTOSIHWI, KaK MMHUMYM, B 3 MeCTax 3alUMTHON KOCMeTU4YecKon 060/104ku (CM. puc. 6):
NHOOPMALUA: kaxpoe us aTUX paccTtossHUM HeoGXxoaAnMo 3amMmepsATb OT MOBEPXHOCTU
coeAMHEeHUs CO CTOMOM, NPU 3TOM NapaasiesibHO K NOBEePXHOCTU COeAUHEHUsI CO CTO-
Nnow BO3HMKAeT KPOMKa cpe3a. ITo No3BoJisieT NPOU3BecTy ONTUManbHoe nepekpbiBa-
HUe BHaXJIeCT MaHXeTbl CTOMbl MO OCHOBHOW YacTU 3aLLUTHON KOCMeTuyeckou 060-
JIOYKM.

* Pasmep S: 110 mm
* Pasamep M: 120 mm
* Pasmep L: 125 mm

6) CHseATb 3aLLMTHYI0 KOCMETUYECKyo 0600uKY.

7) 3akpbiTb BepxHui (cM. puc. 14) n npoaonbHbin pukcatopsl (CM. puc. 7).

8) OknenTb 3aWUTHYD KOCMETMYECKYD 060SI0uKYy BbilLE MapKMPOBKM MPW MOMOLLM KIIENKON
Kpenn-neHTbl.

MoTeps yCcTOMUMBOCTM BCNeacCTBUE CIULLKOM 60MbLIOro YKOPOYEeHUs 3alLUTHON KOCMe-

TUYECKOMN 060N0UKMN

OtcyTcTBMNE PUKCaLUN 3aLLUTHON KOCMETUHECKOWN 060M04KM Ha KONEHHOM LWapHupe.

>  3awuTtHylo KOoCcMeTh4eckyto 060104Ky pa3peLlaeTcs ykopadinsarb MakCUMyM 4O y4acTka ne-
pen o603Ha4eHHbIM pebpom (cMm. puc. 3).

6.2 3aBepLUEeHNEe U3TOTOBJIEHUS 3aLLLUTHON KOCMETUYEeCKOU 060M0UKH

1) 3awmTHylo KOCMeTUHecKyo 0605104Ky YKOPOTUTL MPW NOMOLLM BUBPALMOHHON UK IEHTOYHON
NWAbl BOOSb HUXKHETO Kpasi KNenKow Kpenmn-neHTbl (CM. puc. 8).
UHOOPMALIUA: Cneputb 3a TeM, 4TOObl BO BpeMsi OTpe3aHUsl He BO3HUKJIO HUKaKUX
cMeLLeHu GpUKCaTopos.

2) C kpomku cpesa cnepyeT yaanute o6non.

JononHutenbHas MHCTPYKUUS AN NPUMeHeHUust TopcuoHHoro PCY
» [lpu nomoLLM NOAXOASLLEro MHCTPYMeHTa yaanutb pebpa npoduns Ha BHyTPEeHHeN 4actu 3a-
LLIMTHON KOCMETUYeCKon 0601104KN (CM. puc. 9).

6.3 MoHTaX 3aLLMTHON KOCMETMUYECKON 060/I0UKM U MaHXeTbl CTONbI

6.3.1 MoHTaXx MaHXXeTbl CTOMbI

1) CHsaATb cTONY C HECYLLEero Moayss.
Mpu atom BbiKPyTUTL 06a Hape3HbIx WTKdTA, BBUHYEHHbIX ry6Xe APYrux M HaXOAALWMUXCS He
HanpoTus apyr apyra. O603Ha4NTb MapKMpPOBKOM 06e Hape3Hble LLMUIbKK.

2) HatsaHyTb MaHXeTy CToMbl Ha HecyLmin Moaynb (cM. puc. 10).

3) Crony 3akpenuTtb Ha Hecyliem mogyne (cm. puc. 11).
Hanectn Ha 06e HapesHble wnunbku Loctite® 241 n 3aBUHTUTL.

4) PasmecTutb ckobBbl MaHXeTbl CTOMbI Ha 060/104Ke CTOMbI, NPY 3TOM LIOB HaNpPaBuUTb Ha3ag.

5) 3akpenuTb ckob6bl B 060104Ke cTonbl (CM. puc. 12).
UHOOPMALUA: Mpu npumeHenun 1C40 C-Walk He 3awenkuBarLmecss ckobbl He06-
XOAVMO yAanuThb.

6.3.2 MoHTaX 3alUTHON KOCMETUYECKOI 060NouKNu

1) Ypanutb ¢ OKOHYaATENBbHO YKOPOYEHHOW 3aLMUTHON KOCMETUYECKON 060NOYKMN KIerKylo Kpenr-
NEHTY.

2) OTKpbITb UNKN yAANUTE GUKCATOPSI.

3) 3aluTHYy0 KOCMeTUYecKyto 0605104Ky PacTSHYTh.
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4) 3awuTHyl0 KOCMETUYeCKyto 0605104Ky C NepefHel CTOPOHbI YCTaHOBUTb B MaHXeTy CTOMbl (CM.
puc. 13).

5) 3awuTHy0 KoCcMeTUYeCKyo 06004KY MPUNOXUTL K KOSIEHY.
UHOOPMALIUA: ypepxuBalowme 3neMeHTbl 3alLUTHONM KOCMeTUYecKol 0G6osouKku
BOMKHbI 3apMKCUPOBaTbLCS B 3IeMEHTaxX KapKaca.

6) 3akpbiTb BepxHUI (CM. puc. 14) n npoaonbHbIN durkcaTopbl (CM. pUc. 7) Ha 3alMUTHON KOCMe-
TM4eckon o6osnouke.

norepa ycroﬁqusocru BCleaAcTBue HeaoOCTAaTOYHOro npuneraHvsa ygepXxwuparkwwux ane-
MEHTOB

OTCyTCTBMe d)I/IKC&lLI,VIVI 3aLLI,VITHOl7I KOCMeTU4YecKom 060/104KM Ha KONIEHHOM wapHupe.

» Obpalianite BHMMaHWe Ha To, YTOObI BCE yAEpXUBatoLWMe aneMeHTbl U dukcatopbl 6blIn Had-
nexaumm o6pa3om 3adprKCMPOBaHbI UIIN 3aKPbIThI.

6.4 MoHTax n pemoHTax Shield Insert

» Shield Insert c nepefHen cTopoHbl BCTaBUTb B yriy6ieHne 3alMTHON KOCMETMHECKON 0605104-
Kn n obecneunts pukcaumio (cM. puc. 15).

Motepsi yCTOWYUBOCTM BCNEACTBME HEAOCTAaTOYHOro MpuUieraHus OCHOBHOW 4acTu 3a-
LUTHON KOCMEeTUYEeCKON 060oNnouKu

Ortcytctue onopsl Shield Insert B 3awuTHOM KOCMeTMYecKon obonouke.
» OG6palualite BHMMaHWe Ha To, YTOGbI 3aLLMTHAs KoCcMeTudeckas o6onoyka Gbina yctaHoBneHa
Hagnexalmm obpasom, a Bce GpUKCaTopbl — 3aKpPbIThI.

» B pesynbrate oTKpbITUS GUKCATOPOB U CHATUS 3aLLMTHON KOCMETUYECKON 060M0YKM C KOMEH-
Horo wapHupa Shield Insert TepsieT onopy, 1 3TOT 31eMeHT MOXHO BbIHYTb.

6.5 KoHTponb pyHKLMOHANBbHOCTHU

Cpaay xe nocne MoHTaxa Heo6X0AMMO MPOBEPUTb CNEAYOLMNE MYHKTbI:

* [lepekpbiBaeT N1 MaHxeTa CTOMbl 3aLUTHYIO KOCMETUYECKylo 0605104Ky BHaxNecT npuMepHo
Ha 2 cM?

* HapywweHbl N1 ¢yHKLMOHaNbHBIE XapakTepucTnku nosopotHoro PCY?

[ns ynyywenns ¢yHKUMOHANBHOCTU MOXHO yAanuTb MaTepuan C 3aluUTHOM KOCMETUHECKOW
0605104KMN.

UHOOPMALIUA: B cnyyae ypaneHus marepuana BO3MOXHO BO3SHUKHOBEHUE Hapylue-

HUW YCTOMYMBOCTU/TMBKOCTU 3aLLLUTHON KOCMETUYEeCKOoW 060JI0UKM Y KOJIEHHOTrO Liap-
Hupa.

MH®OPMALLUS |

3apaaka akkymynsatopa gns C-Leg ¢ yctaHOBNEeHHON 3aLLUTHONW KOCMeTU4YecKom 060-
noYykon

MoxeT 6bITb Tak, 4TO Nonb3oBaTesib NPOTe3a HE CMOXET OTKPbITh NasibLaMu KPbILKY 3apsiaHOro
rHesga yepes yrnybneHve B npogonbHom ¢ukcartope. B Takom cnyyae ansi nogHSTUS KPbILWKK
MOXHO NPUMEHSTb LUTeKepP 3apsAHOro YyCTPONCTBa.

7 TexHn4yeckoe obcnyxuBaHue

» T[lpoBepky n3genus cnemyet NPOBOAUTL OAHOBPEMEHHO C OBbIYHBbIM KOHTPONEM MOZyNen npo-
Tesa.
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7.1 Ouunctka u yxop,

HeHnapnexawun yxop, 3a usgenmem

[MoBpexaeHve nspenns BCAeACTBME NCNONb30BaHNS HENOAXOASALLMX YACTALLUX CPeaCTB.

» Ouuwante mMsgenve TONbKO BAAXHON MSATKOW TKaHbl M MSArKMM Mbinom (Hanp., Ottobock
DermaClean 453H10=1).

1) Wspenvie cnepyeT o4nLLaTh C MOMOLLbIO BNAXHOW, MATKON TKaHU.
2) Wapenue cnepyet BbITMpaTb 4OCYXa C MOMOLLbIO MSITKOW TKaHMW.
3) [Ons yoaneHus octaToMHOWM BNAXHOCTW CNeayeT BbICYLINTb U3AENVe Ha BO3ayXe.

8 MNpaBoBble yKa3aHusa

8.1 OTBeTCTBEHHOCTb

npOVIBBO,D,I/ITeJ'Ib HeCeT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cliy4ae, eCnun mnsaesne Ucnosib3yerca B COOTBET-
CTBUM C ONMMCaHNAMU U yKaSaHVIHMI/I, npueeaeHHbIMU B AAHHOM ,EI,OKyMeHTe. I'Ipomssop,menb He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6, BOSHVIKLLIVII;I Bcneacrtemne npeHe6pe>KeH|/m NMNOoNoOXeHNaMun gaH-
HOro ,D,OKyMeHTa, B OCO6eHHOCTM npun HeHagnexawem ncnonb3oBaHUN NN HECAaHKLUWOHMPOBaH-
HOM U3MEHEHUN nagenng.

8.2 CootBeTcTBMe cTaHAapTam EC

[aHHoe nspenve otBevaet TpeboBaHusaM esponenckon Oupektusbl 93/42/EDC no meanumHcKon
npoaykuun. B cooTBeTcTBUU C KpUTepusMKU knaccuukaumu, npuseaeHHsiMu B Mpunoxerun IX
ykasaHHow [dunpektusbl, nagenuio, 6yayyuv KOMMAEKTYOLWMM KOMMNOHEHTOM, NpUcBoeH knacc |. B
aton cea3n [deknapaLuusi 0 COOTBETCTBMM Oblna cocTaBiieHa NPON3BOAUTENEM MOA, CBOIO UCKITIOHU-
TeNIbHy0 OTBETCTBEHHOCTb cornacHo lMpunoxenuto VIl ykazanHon JupekTuBbi.

8.3 ToproBble Mapku

Ha Bce npvBefeHHble B pamMkax AaHHOMO AOKYMEHTa HAMMEHOBaHUS pacnpocTpaHsioTcs 6e3 orpa-
HUYEHUIN MONOXEHUsa ,El,el7ICTBy}OLLI,erO 3aKoHoAaTe/bCTBa 06 OxpaHe TOBapHbIX 3HaKOB, a TaKXe
npasa COOTBETCTBYIOLLNX BafenbLeB.

Bce YKa3aHHble 34eCb MapkKu, Toproebleé HaMMeHoOBaHUA UJIN Ha3BaHUA KoMnaHun MoryTt 6bITb 3a-
pPerncTpupoBaHHbIMM TOProBbiIMM Mapkamu, Ha KOTOPblIe pacnpoCTpaHATCA npaBa WX Bhagenb-
LeB.

OTcyTCTBVIe 4yeTko Bblpa)KeHHOVI MapKUpPOBKU NCNOJIb3yeMbIX B JaHHOM AOKYMeHTe TOBapHbIX 3Ha-
KOB He MO3BOJIAET Aesiatb 3aK/to4eHnsa o TOM, 4TO Ha3BaHMe CBO60,EI,HO OT npas TpeTbux nuu,.

9 MpunoxeHus
9.1 NMpumeHsiemMmblie CUMBOJIbI

9.1.1 CumBONbI Ha U3penuu

. JIMLeH3NPOBaHHbIN NPOU3BOAMUTEND

D,eKnapau,Mﬂ O COOTBETCTBUU COrNnacHO NpuUMeHdAeMbIM eBpOI‘IeI;ICKMM AnpekTneam

LOT PPPP YYYY WW HOMep naptmn
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9.1.2 Cumeonbi Ha Shield Insert

JInueH3anpoBaHHbIN Npon3BOANTENb

- [eknapauus o COOTBETCTBUM COrNACHO NPUMEHSIEMbIM EBPONENCKUM OMPEKTUBAM

LoterPPYYYWW  Howmep naptum

9.2 TexHU4YECKNEe XapaKTEePUCTUKUN

YcnoBus npumeHeHuUs uspenus

XpaHeHue 1 TpaHCMNOPTVPOBKA B OPUTMHAb-
HOW ynakoBke

-25 °C/-18 °F - 70 °C/158 °F

XpaHeHwue 1 TpaHcnopTMpoBKa 6e3 ynakoBku

-10 °C/14 °F — 60 °C/140 °F
OTHOCUTENbHAS BNAXHOCTb BO3AyXa MaKC.
100 %, 6e3 KoHAeHCauumn Bnarun

Okecnnyataums

-10 °C/14 °F — 60 °C/140 °F
OTHOCUTENbHAS BNaXHOCTb BO3Ayxa MaKc.
100 %, 6e3 KoHOEeHCauUKn Bnaru

O6waa uHpopmauus

ApTukyn

4X860=" + 4P863="

Cpok cnyx6bl uspenus

MsHawwBatowascs getanb, kotopas nofisep-
XeHa 06bl4HOMY M3HOCY

Bec 3awmTtHOM KOCcMeTu4eckomn 060s104km (cC 450 r
dukcatopamu)

Bec maHxeTbl cTonbI 60 r
Bec Shield Insert 63 r

z
i}

LibYs

52

A

EEFHHEE: 2015-02-05

> ETERT AR E AR ARSI U .

> BRI, e aEirrmZn.
> EE AR RIER T 2 E BED.
> EHEREIZE.

%ﬂ]i

“C-legtPBR” FE XX EIFR DI BRI MR

FMERRPBIAT REER . AL AEIR At

ZER.

X BE AT RIERBENEF AENEIES. REHIESAERTRZITEE.
WA @FETRENRIAE . MAUESF M SR AIE R

Ottobock | 121




2 FEmiEiR

2.1 i&iH91E

% A TSR 4E R

PR K

FEEN (B &REF— M 5 R HEE)
ENEEEN

PR E

Shield Insert

&—

A A

2.2 ThEE
AP RRIS BB F R TIC-LegA R BRE LB A & IR RN E MBI RIPER . PR RIPBR T HIINER
SHNERRNE, 120 ¥MA. RESHRESE. APREBEXTHERRSESERN SRR EER.

23 HAERARN
OB B AR & AR A T A AR
BXHAEHN
B iR
C-Leg 3C98-3/3C88-3
BHAEAR
2] RE

=X FRIR i s &M i L
Triton 1C60 24-25 26-28 29-30
Triton Vertical Shock 1C61 24-25 26-28 29-30
Triton Low Profile 1C63 24-25 26-28 29-30
Triton Heavy Duty 1C64 24-25 26-28 29-30
Trias 1C30 23-25 26-28 29-30
C-Walk 1C40 24-25 26-28 29-30
Dynamic Motion 1D35 23-25 26-28 29-30
Adjust M10 23-25 26-28 29-30
Axtion 1E56 23-25 26-28 29-31
Lo Rider 1E57 24-25 26-28 29-31

BE
RESERRERHS.

3N

3.1 {ERER
FRRBRIFBR AT RIINER SN M, F120: 5. RESHES.
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3.2 N FATEE

%7 A PR & C-LegFB FER T RO EE .

1% G BN _E AT R F430 mmZE 560 mmBdhES% il - 1th E 8] 25 .

BISME LRI 1C61 Triton Vertical ShockHIBLE. HTERMAISEMR, BLESCERSITE4T0 nmZE
560 mmZ [8]

*C-Leg (FEkEHl) W&SESNENM: BXTEKRZ _£20 mm.
HEFE-HE B BEFE UL LAY (FRE) ME

SRR B R EE L UKIR RIS AR, BRERYIATBETERT T AShield  InsertAIXigi. B
M — IR M-HE B BB G, wWE R —ERHI, BORTATE AR BRENRE.

3.3 M A%H
AESBARBEFEFHIEENZIT, TEASKRAESIRER, FINNREE (BE. BH¢%) .

3.4 BREK
ABEREFRBEEWAR (Fla0: FEEIm) #1T
4&@%%

HiRE A
m LA MBS S5 E.
] E&5meHinBARmE.
4.2 éﬁﬂﬂﬂ&

ﬁﬂﬁ*ﬁ@%ﬁ%wﬁﬁ%
S MARNLT2MANOER. WRATELASHER, WA
>

Blan: BAZEREER 1
Blan: 2ALZERER 2
b FIZEARBTARIE B i 0 22 AE 1B M BT IS <F VAT 8917 /4.

43 —RMEREHH

]

PRI S R AR E

PR

> IEEE CEIEAME ENPNIAESENRER, UEAEIA
> %E%%%Eﬁﬁﬂ&#?m

EE

Eﬁ?fﬁﬁﬁ&ﬁﬂ@ﬁ
e
> BRTAEREPEBIRN IS, AR mE TEmEek.

5 1/\J\IBE

HERSERE, $tXfaxse0=*
1EC-LegiP R (TLARIPFENLR)
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14\ a1 5140 4P86E0=R

14 _E&BYi$N4Pge0=U
1P BREE E4Pg80=*

MHERIRES (ZWAR) 647G1113
VHHEAWEE (FBF) 647G1114

Bt
AR AR B S EMRICEEA, wMESMTIE:

144 Shield Insert 4P863=>*

6 FRER
FFETE

B iR

IRENGR/ R

NI

FRAEF Loctite® 241 636K 13

HEAH 627B6=15

HERT

BR

6.1 A=A RE
6.1.1 5EIPRE - IGAT4RE

g~ w N

1)
)
)
)
)

TR BT £ BR

HEMNBMERT.

TATFR RS B BDEEHEAR o
OEFRE D EHA & BN FEHE.

RPN EERESS L.

FE: I8, BXTHOELSIFRATESME (BE1) »
TR REEmN S E DR RRITm A TARL (LE2) -
BE: MEERAMNEERRELTEREEFAE.
ECDRIEHARIE LA 1 em B — RIS,

{5 AR AR P FEZ AR I IR ER Skt I o

b YR EN RSNt A S A B0 TSR BRER AR

6.1.2 FRITIPRE - EAHRE

EEESN iGN IETIIIN o o) ==t ral. il 41
FTFHP BRAG_E BP0
BPRRRAFMTERX T E (LE4) .

FE: PRERIZEH (EMSHRKEMME) RERFABRXTHSMER (LE 5) .

X AP BRAY L ERHE

— FEANFRHMEZIPRE.,

RARE AR ENEAE , BT EEEDEFRII3MIE EFRIE (B 6) -
BE: »RNREEEEFENEE/EEE, AMmKER— 45 REEEE TN, X

BEEAMEAPREERLE.
@ HFHES: 110 mm

@ EM: 120 mm

@ HHEL: 125 mm

EUTNP AR

KF EESE (A 14) FMEsin (WE7) .
{5 S R FEARIC £ 3P BRI T U
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E3

PREAR AR B S S AR E M TR
PRI R T Lo
> PRRERRFEEMCHNEA ROV E (ILE3) .

6.2 ST PR

1) ERREBE S REANEE TSN NS REE (WE8)
FEE: £E, EEMITERENHEINYAEB.

2) BBRYORER

{3 FRERE 1 K B M 4R R

> FARYUNTEXRIFRBRANEINES (IWE9) .

6.3 RIFHMBRE

6.3.1 REBRE
) BRI ARE LR,
ABEEEMEARR . NN O ERBAGHEET e . I X R MRLEEETIRITHRIC
) BREEAERS L (BE10) .
) BERMZEERE L (BE1) .
{8 Loctite® 241 M MRAHETBHEIT N
) BRERNELELEM, BE4NEIIIT.
) BRHEEELEAR (WEI12) .
E8: {FH 1c40 c-Wak BB ARG T+ EIERANFINERR.

6.3.2 REEARR
) BEERHEMNEAGEEEPRE LR
) FBREBRYH.

) BIPREET.
)
)

w N

(SN

BIFRMAEI T ZEAREA (LE 13) .
PR MTE R Eo
FE: PFRIOZEGLHERFANIMERN.

) REIPRERY EEREN (ILE 14) MY gEn (WE7) .

El

FEURERAFERERREMERER
PRI BT Lo
> IR, EEEARYFNHWIER-RRSEKA.

6.4 Shield Insertf &2 2EFNHF D
» fGShield Insert N\BT AIEN B T2 STEEFBRAIMEFHILE-FE (WE 15) o

FRRERRERESERBTEERER

Shield InsertZRARMTESRBR L o

> EE PROTEMZE, FIEYHXH.

> EDESHNI T AP BE MR LS FEUT, Shield Insert{ENEBRMIZEIPRE £, ATRUBEEI T,

6.5 R &
REFW IR AL ST

g~ w N —

(&)
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- BE %?FELZEEEﬁjQQIJZ cm?
. ERERESLHDIGEE B EIBS?
AR, TTMIPRE B A BRAR
BE: MREEKRMHE, TESSEPRERXTALENREE/ REEZEIF .

TE',"”*H’HF'HLJ:S(‘IC LegFE th FERE
REREE R RETTE M FEF I IR PFI LA BT RENZARIT . I R P IE R Rz

BBk AskIR T BN

7 #EP
> EXEREEREFITEMRER, —HEEXRTR

7.1 BESRE

1

RIEMERTEE R
HTFE AEIRE S FI S B SRR
> QT@E%EEU\&EPISE%ﬁ/ﬁm T (R0 BEIE{E ST DermaClean 453H10=1) o

) /%ﬁ/ﬂﬁ/ﬁ)\ﬁ/ﬁmﬁum
) ARHEERET.

) RIRIBEREZSHIRT
8 iEfEILAA

8.1 ZEEE
Tﬁﬁ)ﬂﬁ—rimé@#uu?mk&%ﬁﬂmHIHET FLEEABEMNASERSRE. XNFERAEA
. AT EIRE ASE MRS A, FERARIEERET.

8.2 CEfF &%

AR ERUNETT TR MR93/42EWGTE S M EMNER .  RIBZIELM M IXRXN PRERHINE, &
FREARGRTIEET =R, FEit, BREERASRBIZDENMEVIHRERRGEESE,
H3Fk BITARIEEE.

8.3 FI#R

P S R PR R B B TR S =2 @Jﬁﬁiﬁﬁﬁ’\]ﬁﬁﬁiﬂﬁ{%ﬁ FrBRRIAEABERE.
LSRR MR . B MAT AR AR EEENRE, FrERFFEREERE.
APPSR AEEMERERMINT, RIS HE=AAMEREMIZRERILET

9 M4
9.1 {E AN E4R
9.1.1 FRLEHFS
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