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1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-03-01

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch und beachten
Sie die Sicherheitshinweise.

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

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

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt, insbe-
sondere eine Verschlechterung des Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zustandi-
gen Behorde lhres Landes.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Das Produkt "Kenevo Protector 4X840" wird im Folgenden nur Protector/Produkt genannt.

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

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. Elastische Abschlusskappe

-

a0

2.2 Funktion

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

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

Kombinationsmoglichkeiten Kniegelenk
¢ Kenevo: 3C60, 3C60=ST



3 BestimmungsgemaBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich fir die exoprothetische Versorgung der unteren Extremitat einzu-
setzen.

3.2 Einsatzbedingungen
Das Produkt wurde fiir Alltagsaktivitdten entwickelt und darf nicht fir auBergewdhnliche Téatigkei-
ten wie zum Beispiel Extremsportarten (Freiklettern, Paragleiten, etc.) eingesetzt werden.

3.3 Kontraindikationen
* Alle Bedingungen, die den Angaben im Kapitel ,Sicherheit* und "BestimmungsgemaBe Ver-
wendung" widersprechen oder dariber hinausgehen.

3.4 Qualifikation
Die Versorgung eines Patienten mit dem Produkt darf nur vom Fachpersonal (z. B. Orthopadie-
techniker) vorgenommen werden.

4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor mdglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[HINWEIS | Warnung vor médglichen technischen Schaden.

4.2 Aufbau der Sicherheitshinweise

/\ 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-
fuhrt werden missen, um die Gefahr abzuwenden.

4.3 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise

Personen-/Produktschéden durch Verwendung des Produkts in bestimmten Situationen.

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise und die angegebenen Vorkehrungen in diesem Be-
gleitdokument.

/\ VORSICHT

UnsachgemiafBe Demontage, Montage und Handhabung des Produkts

> Verletzung durch Einklemmen von Kérperteilen.

> Verletzung an moglichen scharfkantigen Teilen.

» Arbeiten Sie bei der Demontage/Montage und Handhabung des Produkts unter erhéhter
Vorsicht.

» Unterweisen Sie den Patienten in der sachgeméBen Demontage, Montage und Handhabung
des Produkts.




>
>
>

HINWEIS

Mechanische Beschadigung des Produkts
Funktionsveréanderung oder —verlust durch Beschadigung.

Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

Prifen Sie ein beschadigtes Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit.

Sorgen Sie im Bedarfsfall fir geeignete MaBnahmen (z. B. Reparatur, Austausch, Kontrolle
durch den Kunden-Service des Herstellers, etc.).

5 Lieferumfang

1 St. Kenevo Protector Hauptteil

1 St. Langsverschluss 4P840=R

1 St. Oberer Verschluss 4P860=U

1 St. elastische Abschlusskappe 4P8

1 St. Gebrauchsanweisung (Fachpersonal)
1 St. Gebrauchsanweisung (Benutzer)

6 Gebrauchsfahigkeit herstellen

6.1 Benotigte Werkzeuge

Entgratmesser 718H5
MaBband 743B2
Krepp-Klebeband 627B6=15
Klebstoff 636K13 (Loctite 241)
Vibrations-/Bandsége
Drehmomentschlissel 710D20

6.2 Protector kiirzen

9)

Die Prothese vom Stumpf entfernen.

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

Den Protector neben die Prothese legen.

Die Lange von Knieachse bis zur Unterkante Rohradapter der Prothese abmessen (siehe
Abb. 1).

Die gemessene Lédnge an mindestens 3 Stellen umlaufend auf den Protector ibertragen
(siehe Abb. 2).

INFORMATION: Gegebenenfalls ist bei groBen Patienten eine Kiirzung des Protectors
nicht notwendig.

Die Markierung proximal umlaufend mit einem Krepp-Klebeband abkleben.

Den Protector mittels einer Vibrations- oder Bandséage entlang der Unterkante des Krepp-Kle-
bebands kiirzen (siehe Abb. 3).

INFORMATION: Darauf achten, dass es zu keiner Verschiebung der Verschliisse, wah-
rend des Sagens kommt.

Die Schnittkante entgraten.

10) Die Profilrippe im Inneren des Protectors mit geeignetem Werkzeug entfernen (siehe Abb. 4).

>
>

HINWELS |

Kollision zwischen Protector und Prothesenful3
Beschadigung oder Funktionsbeeintrachtigung des Protectors oder ProthesenfuBes.

Einen Funktionstest mit dem Anwender bei angelegtem Protector durchfihren.
Bei Kollision zwischen Protector und ProthesenfuB den Protector noch weiter kiirzen.




6.3 Protector montieren

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

2) Die elastische Abschlusskappe lber den Rohradapter schieben (siehe Abb. 5).

3) Den ProthesenfuB am Rohradapter montieren (siehe Abb. 6).

4) Die beiden Gewindestifte mit Loctite 241 bestreichen und einschrauben.

/\ VORSICHT

Nicht ordnungsgeman gesicherte Schrauben

Sturz durch Bruch tragender Teile infolge geldster Schraubverbindungen.

» Die Gewindestifte des Rohradapters missen gesichert werden, bevor sie mit dem vorge-
schriebenen Anzugsmoment festgezogen werden.

» Das vorgeschriebene Anzugsmoment der Gewindestifte entnehmen Sie der Gebrauchsan-

weisung des Kniegelenks.

5) Das Krepp-Klebeband vom final gekiirzten Protector entfernen.
6) Die Verschlisse 6ffnen bzw. entfernen.

7) Den Protector aufdehnen (siehe Abb. 7).

8) Den Protector am Knie anlegen.

INFORMATION: Die Halteelemente des Protectors miissen an dem Rahmenelement

einrasten (siehe Abb. 8).
9) Den oberen Verschluss (siehe Abb. 9) und den Langsverschluss (siehe Abb. 10) am Protec-

tor schlieBen.
10) Die elastische Abschlusskappe distal am Protector Hauptteil anbringen. Dabei die Langsrillen

dorsal in die Verlangerung des Langsverschlusses ausrichten (siehe Abb. 11).

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 Funktionskontrolle
Im Anschluss an die Montage missen folgende Punkte kontrolliert werden:

* st eine Kollision zwischen Protector und ProthesenfuB3 ausgeschlossen?

* 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/Flexibilitidt des Protectors am Kniegelenk kommen.

7 Wartung i
» Das Produkt wahrend der standardméBigen Uberprifung der Prothesenpassteile mitliberpri-
fen.

8 Reinigung und Pflege

HINWELS |

UnsachgemaBe Pflege des Produkts
Beschadigung des Produkts durch Verwendung falscher Reinigungsmittel.




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

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.

9 Rechtliche Hinweise

9.1 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.

9.2 CE-Konformitat

Hiermit erklart Otto Bock Healthcare Products GmbH, dass das Produkt den anwendbaren euro-
péaischen Vorgaben fir Medizinprodukte entspricht.

Der vollstandige Text der Richtlinien und Anforderungen ist unter der folgenden Internetadresse
verflgbar: http://www.ottobock.com/conformity

9.3 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.

10 Technische Daten

Umgebungsbedingungen

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

ckung

Lagerung und Transport ohne Verpackung -25 °C/-18 °F bis +70 °C/+158 °F
max. 93 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

Betrieb -10 °C/+14 °F bis +40 °C/+104 °F
max. 93 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

Allgemein

Kennzeichen 4X840

Lebensdauer des Produkts VerschleiBteil, das einer iblichen Abnutzung
unterliegt

Gewicht Protector (mit Verschlissen) 380 g

Gewicht elastische Abschlusskappe 119



http://www.ottobock.com/conformity

11 Anhdnge
11.1 Angewandte Symbole

I Hersteller

c € Konformitatserklarung gemaB der anwendbaren europaischen Richtlinien

LOT

Chargennummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - Werk

YYYY - Herstellungsjahr

WW - Herstellungswoche

Medizinprodukt

1 Foreword English

INFORMATION

>

>
>

>

>

Date of last update: 2021-03-01

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

Instruct the user in the safe use of the product.

Please contact the manufacturer if you have questions about the product or in case of prob-
lems.

Report each serious incident related to the product to the manufacturer and to the relevant
authority in your country. This is particularly important when there is a decline in the health
state.

Please keep this document for your records.

The product “4X840 Kenevo Protective Cover” is referred to simply as the Protective Cov-
er/product below.

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

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. Protective cover main unit

" -—-@ 2. Upper closure (one side always stays on
the main unit)
'__@ 3. Lengthwise closure

4. Flexible cover cap

@

2.2 Function

The protective cover provides a means of enclosing the Kenevo electronic knee joint, including
the tube adapter, to enhance its appearance and function. The housing of the knee joint is protec-
ted against external influences by the protective cover, e.g. scratching and surface contamination.
The protective cover 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.

Knee Joint Combination Possibilities
¢ Kenevo: 3C60, 3C60=ST
3 Intended use

3.1 Indications for use
The product is to be used solely for lower limb exoprosthetic fittings.

3.2 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.).

3.3 Contraindications
* All conditions which contradict or go beyond the specifications listed in the section on
"Safety" and "Indications for use".

3.4 Qualification
The fitting of patients with the product may only be carried out by qualified personnel (such as an
O&P professional).

4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.
[NOTICE | Warning regarding possible technical damage.

10



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

/A CAUTION

Non-observance of safety instructions
Personal injury/damage to the product due to using the product in certain situations.
» Observe the safety instructions and the stated precautions in this accompanying document.

/\ CAUTION

Improper disassembly, assembly and handling of the product

> Injury due to pinching of body parts.

> Possible injury in case of parts with sharp edges.

» Use increased caution during disassembly/assembly and handling of the product.

» Instruct the patient in the proper disassembly, assembly and handling of the product.

Norice.

Mechanical damage to the product

Change in or loss of functionality due to damage.

» Use caution when working with the product.

» If the product is damaged, check it for proper function and readiness for use.

» Take any necessary measures (e.g. repair, replacement, inspection by the manufacturer's
customer service, etc.).

5 Scope of delivery
1 pc. Kenevo Protective Cover main unit
* 1 pc. 4P840=R lengthwise closure
* 1 pc. 4P860=U upper closure
* 1 pc. 4P8 Distal cap
* 1 pc. Instructions for use (qualified personnel)
* 1 pc. Instructions for use (user)

6 Preparing the product for use

6 1 Required tools

718H5 Deburring knife
* 743B2 Tape measure
* 627B6=15 Crepe adhesive tape
e 636K13 adhesive (Loctite 241)
* Vibrating/band saw
* 710D20 Torque wrench

11



6.2 Shortening protective cover
1) Remove the prosthesis from the residual limb.
2) Check whether the closures on the protective cover are properly fastened and that the protec-
tive cover is not twisted.
3) Lay the protective cover next to the prosthesis.
) Measure the length from the centre of the knee to the lower edge of the tube adapter on the
prosthesis (see fig. 1).

N

5) Mark the measured length at at least three places all around the protective cover (see fig. 2).
6) INFORMATION: For tall patients, shortening the protective cover may not be required.
7) Apply crepe adhesive tape proximally all around at the mark.

8) Use a vibrating or band saw to shorten the protective cover along the bottom edge of the

crepe adhesive tape (see fig. 3).
INFORMATION: Make sure that the closures are not shifted while sawing.
9) Deburr the cut edge.
10) Using suitable tools, remove the profile rib on the interior of the protective cover (see fig. 4).

NoricE

Collision between protective cover and prosthetic foot

Damage to or functional impairment of the protective cover or prosthetic foot

» Carry out a function test with the user wearing the protective cover.

» If the protective cover collides with the prosthetic foot, shorten the protective cover again.

6.3 Protective Cover Installation

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) Slide the distal cap over the tube adapter (see fig. 5).

3) Install the prosthetic foot on the tube adapter (see fig. 6).

4) Apply Loctite 241 to the two set screws and screw them in.

/A CAUTION

Improperly secured screws

Falling due to breakage of load-bearing components caused by loosened screw connections.

» The set screws in the tube adapter must be secured before they are tightened to the spe-
cified tightening torque.

» See the knee joint instructions for use for the specified tightening torque of the set screws.

5) Remove the crepe adhesive tape from the Protective Cover after final shortening.
6) Open or remove the closures.

7) Spread open the Protective Cover (see fig. 7).

8) Apply the Protective Cover to the knee.

INFORMATION: The retainers of the Protective Cover have to engage on the frame ele-
ment (see fig. 8).

9) Fasten the upper closure (see fig. 9) and lengthwise closure (see fig. 10) on the Protective
Cover.

10) Fit the distal cap to the distal end of the Protective Cover main component. Align the length-
wise grooves in the extension of the lengthwise closure on the dorsal side of the Protective
Cover (see fig. 11).

12



| NOTICE |

Loss of stability due to inadequately installed retainers
Protective Cover does not stay in place on the knee joint.
» Ensure that all retainers and closures are properly engaged and/or fastened.

6.4 Functional Test

After assembly, the following points have to be checked:

* Has any collision between the protective cover and prosthetic foot been eliminated?

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

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

8 Cleaning and Care

Norice

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-N 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.

9 Legal information

9.1 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 disregarding the information in this document, particularly due to improper
use or unauthorised modification of the product.

9.2 CE conformity

Otto Bock Healthcare Products GmbH hereby declares that the product is in compliance with
applicable European requirements for medical devices.

The full text of the regulations and requirements is available at the following Internet address:
http://www.ottobock.com/conformity

9.3 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.

13
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10 Technical data

Ambient conditions

Storage and transport in original packaging -25 °C/-13 °F to +70 °C/+158 °F
Storage and transport without packaging -25 °C/-18 °F to +70 °C/+158 °F

max. 93% relative humidity, non-condensing
Operation -10 °C/+14 °F to +40 °C/+104 °F

max. 93% relative humidity, non-condensing
General
Reference number 4X840
Product service life Wear part subject to normal wear and tear
Protective cover weight (with closures) 3809
Flexible cover cap weight 11g
11 Appendices

11.1 Symbols Used

I Manufacturer

C € Declaration of conformity according to the applicable European directives
LOT Lot number (PPPP YYYY WW)
PPPP - plant

YYYY - year of manufacture
WW - week of manufacture

Medical device

1 Avant-propos Francais

INFORMATION

Date de la derniere mise a jour : 2021-03-01

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit ainsi que
respecter les consignes de sécurité.

» Apprenez a I'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.

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

» Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit, notamment une aggravation
de |'état de santé, au fabricant et a I'autorité compétente de votre pays.

» Conservez ce document.

Le produit « Kenevo Protector 4X840 » sera simplement nommé « Protector » ou « produit » dans
la suite du document.

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

14



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. Capuchon de protection élastique

2.2 Fonctionnement

Le Protector permet un habillage fonctionnel et esthétique de I'articulation de genou électronique
Kenevo et de |'adaptateur tubulaire. Le Protector protége le corps de I'articulation de genou des
détériorations extérieures telles que les rayures et les salissures en surface. |l 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
* Kenevo : 3C60, 3C60=ST

3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu
Le produit est exclusivement destiné a I'appareillage exoprothétique des membres inférieurs.

3.2 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.).

3.3 Contre-indications
* Toutes les conditions qui sont contraires aux indications figurant aux chapitres « Sécurité » et
« Utilisation conforme » ou vont au-dela.

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

15



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.
[Avis || Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.

4.2 Structure des consignes de sécurité

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

/\ PRUDENCE

Non-respect des consignes de sécurité
Dommages corporels/matériels dus a I'utilisation du produit dans certaines situations.
» Respectez les consignes de sécurité et mesures mentionnées dans ce document.

/\ PRUDENCE

Démontage, montage et manipulation non conformes du produit

Blessure due a un pincement de parties du corps.

Blessure due a des piéces aux bords potentiellement coupants.

Procéder au démontage, au montage et a la manipulation du produit avec une prudence ac-
crue.

Expliquer au patient comment démonter, monter et manipuler correctement le produit.

vV V

v

AVIS |

Dégradation mécanique du produit

Modification ou perte de fonctionnalité due a une dégradation.

» Manipulez le produit avec précaution.

» Tout produit endommagé doit étre vérifié afin de juger s'il est encore fonctionnel.

» Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. réparation, remplacement, controle par
le service aprés-vente du fabricant, etc.).

5 Contenu de la livraison

* 1 x partie principale du Kenevo Protector

* 1 xfermeture longitudinale 4P840=R

* 1 fermeture supérieure 4P860=U

* 1 xcapuchon de protection élastique 4P8

* Ixinstructions d'utilisation (personnel spécialisé)
* 1xinstructions d'utilisation (utilisateur)
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6 Mise en service du produit

6.1 Outils nécessaires

* Couteau a ébarber 718H5

« Meétre 743B2

* Ruban adhésif crépé 627B6=15
* Colle 636K13 (Loctite 241)

* Scie a vibrations/a ruban

* Clé dynamométrique 710D20

6.2 Raccourcir le Protector

1) Retirez la prothése du moignon.

) Vérifiez que les fermetures du Protector sont bien fermées et que le Protector n'est pas tordu.

) Placez le Protector a cété de la prothese.

) Mesurez la longueur entre I'axe du genou et le bord inférieur de I'adaptateur tubulaire de la

prothese (voir ill. 1).

5) Reportez la longueur mesurée sur au moins 3 emplacements tout autour du Protector (voir
ill. 2).

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

7) Du c6té proximal, collez du ruban adhésif crépé tout autour du Protector au niveau du repére.

8) 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. 3).
INFORMATION: Veillez alors a ne pas déplacer les fermetures pendant que vous
sciez.

9) Ebavurez I'aréte de coupe.

10) Supprimez la nervure a I'intérieur du Protector avec un outil adapté (voir ill. 4).

AVIS |

Collision entre le Protector et le pied prothétique

Dégradation ou fonctionnement entravé du Protector ou du pied prothétique.

» Effectuez un test de fonctionnement avec le Protector posé sur |'utilisateur.

» En cas de collision entre le Protector et le pied prothétique, raccourcissez a nouveau le Pro-
tector.

A ON

6.3 Montage du Protector

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) Posez le capuchon de protection élastique sur I'adaptateur tubulaire (voir ill. 5).

3) Montez le pied prothétique sur I'adaptateur tubulaire (voir ill. 6).

4) Appliquez de la Loctite 241 sur les deux tiges filetées et vissez-les.

/\ PRUDENCE

Vis non bloquées correctement

Chute occasionnée par une rupture des pieces porteuses suite au desserrage de raccords vis-

sés.

> Les tiges filetées de I'adaptateur tubulaire doivent étre bloquées avant d’étre serrées au
couple de serrage défini.

» Consultez la notice d'utilisation de I'articulation de genou pour connaitre le couple de ser-
rage a respecter.
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5) Retirez le ruban adhésif crépé du Protector définitivement raccourci.
6) Ouvrez ou retirez les fermetures.

7) Ecartez le Protector (voir ill. 7).

8) Posez le Protector sur le genou.

INFORMATION : les éléments de fixation du Protector doivent s’enclencher dans
I’élément du cadre (voir ill. 8).

9) Fermez la fermeture supérieure (voir ill. 9) et la fermeture longitudinale (voir ill. 10) du Protec-
tor.

10) Du cété distal, posez le capuchon de protection élastique sur la partie principale du Protec-
tor. Du coté dorsal, placez les nervures longitudinales dans la prolongation de la fermeture
longitudinale (voir ill. 11).

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 Controle du fonctionnement

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

* Toute collision entre le Protector et le pied prothétique est-elle exclue ?

* 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.

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

8 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 (p. ex. Ottobock
DermaClean 453H10=1-N).

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.

9 Informations légales

9.1 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.

9.2 Conformité CE
Le soussigné, Otto Bock Healthcare Products GmbH, déclare que le présent produit est
conforme aux prescriptions européennes applicables aux dispositifs médicaux.
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Le texte complet des directives et des exigences est disponible a I'adresse Internet suivante :

http://www.ottobock.com/conformity

9.3 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.

10 Caractéristiques techniques

Conditions d’environnement

Entreposage et transport dans I'emballage
d’origine

-25 °C/-18 °F 4 +70 °C/+158 °F

Entreposage et transport sans emballage

-25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F
Humidité relative de I'air de 93 % max., sans
condensation

Fonctionnement

-10 °C/+14 °F a +40 °C/+104 °F
Humidité relative de I'air de 93 % max., sans
condensation

Généralités

Référence 4X840
Durée de vie du produit Piéce d'usure soumise a une usure habituelle
Poids du Protector (avec les fermetures) 3809
Poids du capuchon de protection élastique 11g
11 Annexes
11.1 Symboles utilisés
I Fabricant
C E Déclaration de conformité conforme aux directives européennes applicables
LOT Numéro de lot (PPPP YYYY WW)

PPPP - Usine
YYYY - Année de fabrication

WW - Semaine de fabrication

Dispositif médical
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1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-03-01

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto e osservare le in-
dicazioni per la sicurezza.

» Istruire I'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorgere di problemi.

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

» Conservare il presente documento.

Il prodotto "Kenevo Protector 4X840" viene denominato di seguito semplicemente Protector/pro-
dotto.

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

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. Cappuccio elastico di chiusura

2.2 Funzionamento

Il Protector consente |'opportuno rivestimento funzionale ed estetico dell'articolazione di ginoc-
chio elettronica Kenevo con tubo modulare compreso. L'alloggiamento dell'articolazione di gi-
nocchio & protetto dagli agenti esterni, come graffi e sporcizia superficiale, grazie al Protector. Il
funzionamento 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

* Kenevo: 3C60, 3C60=ST
3 Uso conforme

3.1 Uso previsto
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per la protesizzazione di arto inferiore.

20



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

3.3 Controindicazioni
* Tutte le condizioni in contraddizione o in deroga rispetto alle indicazioni contenute nel capito-
lo "Sicurezza" e "Utilizzo conforme".

3.4 Qualifica
Il prodotto deve essere applicato al paziente esclusivamente da personale tecnico specializzato
(ad es. tecnico ortopedico).

4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

A CAUTELA Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.
|:| 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 1in 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

/\ CAUTELA

Mancata osservanza delle indicazioni per la sicurezza

Danni a cose e persone a seguito dell'utilizzo del prodotto in determinate situazioni.

» Attenersi alle indicazioni per la sicurezza e alle misure riportate in questo documento di ac-
compagnamento.

/\ CAUTELA

Smontaggio, montaggio e utilizzo impropri del prodotto

Lesioni dovute a schiacciamento di parti del corpo.

Lesioni dovute a possibili parti affilate.

Durante lo smontaggio, il montaggio e I'utilizzo del prodotto adottare la massima cautela.
Istruire il paziente sul corretto smontaggio, montaggio e utilizzo del prodotto.

vvyVvy

i

Danno meccanico del prodotto

Cambiamento o perdita di funzionalita dovuti a danneggiamento.

» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

» In caso di prodotto danneggiato controllarne il funzionamento e le possibilita di utilizzo.
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» Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (ad es. riparazione, sostituzione, controllo

da parte del servizio assistenza al cliente del produttore, ecc.).

5 Fornitura

1 componente principale del Kenevo Protector

1 chiusura longitudinale 4P840=R

1 chiusura superiore 4P860=U

1 cappuccio elastico di chiusura 4P8

1 libretto d'istruzioni per |'uso (personale tecnico specializzato)
1 libretto di istruzioni per |'uso (per |'utente)

6 Preparazione all'uso

6.1 Utensili necessari

Coltello sbavatore 718H5

Metro 743B2

Nastro adesivo crespo 627B6=15
Colla 636K13 (Loctite 241)
Seghetto a lama vibrante/a nastro
Chiave dinamometrica 710D20

6.2 Accorciare il Protector

1)
2)

9)

Sfilare la protesi dal moncone.

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.

Misurare la lunghezza dell'asse del ginocchio fino al bordo inferiore del tubo modulare della
protesi (v. fig. 1).

Applicare la lunghezza misurata su almeno 3 punti sul Protector coprendo tutta la circonferen-
za (v. fig. 2).

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

Segnare la marcatura su tutta la circonferenza con un nastro adesivo crespo.

Accorciare il Protector utilizzando un seghetto a lama vibrante o a nastro lungo il bordo infe-
riore del nastro adesivo crespo (v. fig. 3).

INFORMAZIONE: Accertarsi che non si verifichi alcuno spostamento delle chiusure
durante la segatura.

Sbavare il bordo di taglio.

10) Rimuovere la nervatura del profilo all'interno del Protector con I'apposito utensile (v. fig. 4).

AVVISO |

Contatto tra il Protector e il piede protesico

Danno o limitazione di funzionalita del Protector o del piede protesico.

» Dopo che |'utente ha indossato il Protector, eseguire un test per accertarne la funzionalita.
» Se il Protector entra in contatto con il piede protesico, accorciare il Protector ulteriormente.

6.3 Montare il Protector

1)

Rimuovere il piede protesico dal tubo modulare.

A tale scopo svitare e rimuovere i due perni filettati avvitati piu in profondita e non opposti.
Contrassegnare entrambe i perni filettati.

Spingere il cappuccio terminale elastico sul tubo modulare (v. fig. 5).

Montare il piede protesico sul tubo modulare (v. fig. 6).



4) Applicare Loctite 241 su entrambi i perni filettati e avvitare.

/\ CAUTELA

Viti non serrate correttamente

Caduta dovuta a rottura di parti portanti a causa di collegamenti a vite allentati.

» Fissare tutti i perni filettati del tubo modulare prima di stringerli alla coppia di serraggio pre-
scritta.

» La coppia di serraggio prescritta dei perni filettati e riportata nelle istruzioni per I'uso dell'ar-

ticolazione di ginocchio.

5) Rimuovere il nastro adesivo crespo dal Protector accorciato in modo definitivo.
6) Aprire e rimuovere le chiusure.

7) Distendere il Protector (v. fig. 7).

8) Posizionare il Protector sul ginocchio.

INFORMAZIONE: gli elementi di fermo del Protector devono agganciarsi all'elemento
del telaio (v. fig. 8).
9) Chiudere la chiusura superiore (v. fig. 9) e la chiusura longitudinale (v. fig. 10) sul Protector.
10) Applicare il cappuccio terminale elastico in posizione distale sulla componente principale del
Protector. Allineare le scanalature longitudinali dorsali nel prolungamento della chiusura lon-

gitudinale (v. fig. 11).

AVVISO |

Perdita di stabilita a causa di elementi di fermo posizionati erroneamente
Aderenza insufficiente del Protector sull'articolazione di ginocchio.
» Verificare che tutti gli elementi di fermo e le chiusure siano inseriti o chiusi correttamente.

6.4 Verifica del funzionamento

Al termine del montaggio occorre controllare i seguenti punti:

* ¢ possibile escludere un contatto tra il Protector e il piede protesico?

* 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.

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

8 Pulizia e cura

AVVISO

Cura non appropriata del prodotto
Danni al prodotto dovuti all'utilizzo di detergenti non appropriati.
» Pulire il prodotto esclusivamente con un panno umido e sapone delicato (ad es. Ottobock

DermaClean453H10=1-N).
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.
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9 Note legali

9.1 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.

9.2 Conformita CE

Il fabbricante Otto Bock Healthcare Products GmbH dichiara che il prodotto & conforme alle nor-
me europee applicabili in materia di dispositivi medici.

Il testo completo delle Direttive e dei requisiti € disponibile al seguente indirizzo Internet:
http://www.ottobock.com/conformity

9.3 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.

L'assenza di un contrassegno esplicito dei marchi utilizzati nel presente documento non significa
che un marchio non sia coperto da diritti di terzi.

10 Dati tecnici

Condizioni ambientali

Stoccaggio e trasporto nell'imballaggio origi- |-25 °C/-13 °F ... +70 °C/+158 °F
nale

Stoccaggio e trasporto senza imballaggio -25 °C/-13 °F ... +70 °C/+158 °F
max. 93% di umidita relativa dell'aria, senza
condensa

Funzionamento -10 °C/+14 °F ... +40 °C/+104 °F
max. 983% di umidita relativa dell'aria, senza
condensa

Informazioni generali

Codice 4X840

Durata del prodotto Parte soggetta a usura che rientra nei limiti del
normale consumo

Peso del Protector (con chiusure) 380 g

Peso del cappuccio elastico di chiusura 11g

11 Allegati
11.1 Simboli utilizzati

I Produttore

c € Dichiarazione di conformita ai sensi delle direttive europee applicabili
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N. di lotto (PPPP AAAA SS)
PPPP - luogo di produzione
AAAA - Anno di fabbricazione
SS - Settimana di fabbricazione

Dispositivo medico

1 Introduccion Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2021-03-01

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

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

» Pdngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el producto o si surgiesen
problemas.

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

» Conserve este documento.

En lo sucesivo, el producto "Kenevo Protector 4X840" se denominara simplemente "Protector" o
"producto”.

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

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

2 Descripcion del producto

2.1 Construccién
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. Capuchoén elastico de cierre

2.2 Funcioén

El protector permite revestir desde un punto de vista funcional y éptico la articulacién de rodilla
electrénica Kenevo, 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.
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No obstante, el protector no es necesario para que la articulacién funcione de forma segura y sin
problemas.

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

Posibilidades de combinacién con articulaciones de rodilla
¢ Kenevo: 3C60, 3C60=ST
3 Uso previsto

3.1 Uso previsto
El producto esta exclusivamente indicado para exoprotetizaciones de la extremidad inferior.

3.2 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.).

3.3 Contraindicaciones
* Cualquier situacién que contradiga o exceda las indicaciones comprendidas en los capitulos
"Seguridad" y "Uso previsto".

3.4 Cualificacion
El tratamiento ortoprotésico de un paciente con el producto solo puede ser realizado por perso-
nal técnico especializado (p. €j., técnico ortopédico).

4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

[AVISO | 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 indicacion 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

| A PRECAUCION

Incumplimiento de las advertencias de seguridad

Danos personales y en el producto debidos al uso del producto en determinadas situaciones.

» Siga las advertencias de seguridad y tome las precauciones indicadas en este documento
adjunto.
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| A PRECAUCION |

Desmontaje, montaje y manejo del producto inadecuados

> Lesiones debidas al aprisionamiento de partes del cuerpo.

> Lesiones en piezas con posibles bordes afilados.

» Proceda con suma precaucion durante el desmontaje, montaje y manejo del producto.
» Instruya al paciente en el desmontaje, montaje y manejo correctos del producto.

AVISO|

Daifo mecanico del producto

Alteraciones o fallos en el funcionamiento debidos a dafos.

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

» Compruebe si el producto dafiado funciona y si esta preparado para el uso.

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. ej., reparacion, recambio, envio del
producto al servicio técnico del fabricante para su revisién, etc.).

5 Componentes incluidos en el suministro

* 1 elemento principal del Kenevo Protector

* 1 cierre longitudinal 4P840=R

e 1 cierre superior 4P860=U

* 1 capuchon elastico de cierre 4P8

* 1ejemplar de las instrucciones de uso (personal técnico)
* Un ejemplar de las instrucciones de uso para usuarios

6 Preparacion para el uso

6.1 Herramientas necesarias

*  Cuchillo quitarrebabas 718H5

e Cinta métrica 743B2

* Cinta adhesiva de crepé 627B6=15
* Pegamento 636K13 (Loctite 241)

* Sierra vibratoria/sierra de cinta

e Llave dinamométrica 710D20

6.2 Acortamiento del protector

1) Retire la protesis del muioén.

2) Compruebe que los cierres del protector estén bien cerrados y que este no se haya doblado.

3) Coloque el protector junto a la prétesis.

4) Mida la longitud entre el eje de la rodilla y el borde inferior del adaptador tubular de la préte-
sis (véase fig. 1).

5) Marque la distancia medida en al menos 3 puntos alrededor del protector (véase fig. 2).

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

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

8) Con una sierra vibratoria o de cinta, acorte el protector serrando a lo largo del borde inferior
de la cinta adhesiva de crepé (véase fig. 3).
INFORMACION: Asegirese de que los cierres no se mueven del sitio durante el serra-
do.

9) Elimine las rebabas del canto de corte.

10) Elimine la acanaladura del perfil del interior del protector con la herramienta adecuada (véase
fig. 4).
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AVISO |

Colision entre el protector y el pie protésico

Dano o degradacién del funcionamiento del protector o del pie protésico.

» Realice una prueba de funcionamiento con el usuario con el protector puesto.

» En caso de colision entre el protector y el pie protésico, acorte de nuevo el protector.

6.3 Montaje del protector

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

2) Deslice el capuchén elastico por el adaptador tubular (véase fig. 5).

3) Monte el pie protésico en el adaptador tubular (véase fig. 6).

4) Aplique Loctite 241 a las dos varillas roscadas y enrésquelas.

| A PRECAUCION
Tornillos que no se han fijado adecuadamente
Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte a causa del aflojamiento de las uniones rosca-

das.
» Las varillas roscadas del adaptador tubular deben fijarse antes de apretarlas con el par de

apriete especificado.
» Consulte el par de apriete prescrito de las varillas roscadas en las instrucciones de uso de

la articulacion de rodilla.

5) Quite la cinta adhesiva de crepé del Protector acortado a la longitud definitiva.
6) Abray quite los cierres.

7) Ensanche el Protector (véase fig. 7).

8) Coloque el Protector en la rodilla.

INFORMACION: los elementos de sujecion del Protector deben encajar en la estructu-
ra (véase fig. 8).

9) Fije los cierres superior (véase fig. 9) y longitudinal (véase fig. 10) en el Protector.

10) Coloque el capuchén elastico en el lado distal del elemento principal del Protector. Para ello,
oriente las ranuras longitudinales del lado dorsal en la direccion de la prolongacién del cierre
longitudinal (véase fig. 11).

AVISO |

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

El Protector no se sujeta a la articulacion de rodilla.

» Aseglrese de que todos los elementos de sujecion y los cierres se hayan encajado y fijado
correctamente.

6.4 Control de funcionamiento

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

* ;Queda descartado el riesgo de colision entre el protector y el pie protésico?

* 4 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 articulacion de rodilla se vea perjudicada.

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

producto.
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8 Limpieza y cuidados

AVISO |

Cuidado incorrecto del producto

Danos en el producto debidos al uso de productos de limpieza inadecuados.

» Limpie el producto Unicamente con un pafio himedo y jabén suave (p. ej., Ottobock Derma-
Clean 453H10=1-N).

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

9 Aviso legal

9.1 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a lo descrito e indicado
en este documento. El fabricante no se responsabiliza de los dafos causados debido al incumpli-
miento de este documento y, en especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una mo-
dificacién no autorizada del producto.

9.2 Conformidad CE

Por la presente, Otto Bock Healthcare Products GmbH declara que el producto es conforme con
las disposiciones europeas aplicables en materia de productos sanitarios.

El texto completo de las Directivas y exigencias esta disponible en la siguiente direccion de inter-
net: http://www.ottobock.com/conformity

9.3 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 denominacioén esté libre de derechos de terceros.

10 Datos técnicos

Condiciones ambientales
Almacenamiento y transporte en el embalaje de -25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F
original
Almacenamiento y transporte sin embalaje de -25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F

max. 93 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

Funcionamiento de -10 °C/+14 °F a +40 °C/+104 °F

max. 93 % de humedad relativa, sin condensa-
cién

Informacién general

Referencia 4X840

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

Peso del protector (con cierres) 3809
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Informacion general
Peso del capuchén elastico de cierre 11g

11 Anexos

11.1 Simbolos utilizados

I Fabricante

C € Declaracion de conformidad conforme a las directivas europeas aplicables

Numero de lote (PPPP YYYY WW)
PPPP - Fabrica

YYYY - Ao de fabricacion

WW - Semana de fabricacion

Producto sanitario

LOT

1 Prefacio Portugués

INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagdo: 2021-03-01

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagdes de se-
guranca.

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

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

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, especialmente uma piora
do estado de salde, ao fabricante e ao 6rgao responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

O produto "Kenevo Protector 4X840" sera denominado, a seguir, somente Protector/produto.
Este manual de utilizagdo fornece informagdes importantes sobre a utilizagdo, ajuste e manuseio
do produto.

Coloque o produto em operacdo 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:
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Peca principal do Protector

Fecho superior (sempre permanece em um
lado da peca principal)

Fecho longitudinal

Tampa de extremidade eldstica

1]
® ©

@

2.2 Funcionamento

O Protector permite um revestimento funcional e cosmético da articulagdo de joelho eletrénica
Kenevo, incluindo o adaptador tubular. A carcaga da articulagao de joelho é protegida pelo Pro-
tector contra influéncias externas como, p.ex., arranhados, sujidades superficiais. O Protector
nao é necessario ao funcionamento correto e seguro da articulacao.

2.3 Possibilidades de combinacao
Abaixo, estao listados os componentes protéticos adequados para a combinagao com o produto.

Possibilidades de combinacao com articulacao de joelho
¢ Kenevo: 3C60, 3C60=ST

3 Uso previsto

3.1 Finalidade
Este produto destina-se exclusivamente a protetizagado exoesquelética das extremidades inferio-
res.

3.2 Condicoes de uso

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

3.3 Contraindicacoes
* Todos os requisitos que contradizem ou ultrapassam as indicagdes nos capitulos "Seguran-
¢a" e "Indicagbes de uso".

3.4 Qualificacao

O tratamento de um paciente com o produto s6 pode ser efetuado por pessoal técnico (p. ex.,
técnico ortopédico).

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesées.

[INDICACAO | Aviso sobre potenciais danos técnicos.
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4.2 Estrutura das indicacoes de seguranca

/\ CUIDADO

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

A introducao descreve as consequéncias da ndo observancia da indicagdo de seguranca. 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

/\ CUIDADO

Nao observancia das indica¢coes de seguranca

Danos fisicos e ao produto devido ao uso do produto em determinadas situagoes.

» Observe as indicagdes de seguranca e as respectivas precaugdes especificadas neste do-
cumento anexo.

/\ CUIDADO

Desmontagem, montagem e manuseio incorretos do produto

Lesdo causada por aprisionamento de partes do corpo.

> Lesao causada por possiveis pegas de bordas afiadas.

» Tenha muito cuidado ao efetuar a desmontagem, montagem e manuseio do produto.

» Instrua o paciente quanto a desmontagem, montagem e manuseio corretos do produto.

\%

]

Danificacao mecanica do produto

Alteracao ou perda do funcionamento devido a uma danificacao.

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

» Teste o funcionamento e a operacionalidade de um produto danificado.

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., reparo, substituicao, revisao pelo ser-
vico de assisténcia do fabricante, etc.).

5 Material fornecido

* 1 unid. peca principal do Kenevo Protector
e 1 unid. fecho longitudinal 4P840=R

* 1 fecho superior 4P860=U

* 1 unid. tampa de extremidade elastica 4P8
* 1 manual de utilizagdo (pessoal técnico)

* 1 manual de utilizagdo (usuario)

6 Estabelecer a operacionalidade

6.1 Ferramentas necessarias
¢ Rebarbador 718H5

e Fita métrica 743B2

* Fita crepe adesiva 627B6=15
¢ Cola 636K13 (Loctite 241)

e Serra vibratéria/serra de fita
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Chave dinamométrica 710D20

6.2 Encurtar o Protector

1)

A OON

)
)
)

9)

Retirar a prétese do coto.

Verificar se os fechos do Protector estao fechados corretamente e se este néao esta torcido.
Colocar o Protector ao lado da prétese.

Medir o comprimento do eixo do joelho até a borda inferior do adaptador tubular da prétese
(veja a fig. 1).

Transferir o comprimento medido em torno do Protector, marcando, no minimo, trés pontos
(veja a fig. 2).

INFORMAQJ\O: Dado o caso, para pacientes de grande estatura pode nao ser neces-
sario efetuar o encurtamento do Protector.

Colar uma fita crepe adesiva proximalmente em torno dessa marcacao.

Com uma serra vibratéria ou de fita, cortar o Protector ao longo da borda inferior da fita crepe
adesiva para encurta-lo (veja a fig. 3).

INFORMACAO: Atentar para nao deslocar os fechos durante a serragem.

Rebarbar a borda do corte.

10) Remover a nervura de perfil no interior do Protector com uma ferramenta adequada (veja a

fig. 4).

>
>

INDICAGAO.

Colisao entre o pé protético e o Protector
Danificagao ou limitagao funcional do Protector ou pé protético.

Realizar um teste de funcionamento com o usuario com o Protector colocado.
Em caso de colisdo entre o pé protético e o Protector, encurtar o Protector mais um pouco.

6.3 Montar o Protector

Remover o pé protético do adaptador tubular.

Para isso, retirar os dois pinos roscados nao opostos, aparafusados mais profundamente.
Marcar ambos os pinos roscados.

Empurrar a capa distal sobre o adaptador tubular (veja a fig. 5).

Montar o pé protético no adaptador tubular (veja a fig. 6).

Aplicar Loctite 241 em ambos os pinos roscados e aparafusa-los.

>

>

/\ CUIDADO

Parafusos fixados de forma incorreta
Queda decorrente da quebra de pecas de suporte devido a conexdes roscadas soltas.

Os pinos roscados do adaptador tubular devem ser fixados antes de aperta-los com o tor-
que de aperto especificado.

Consultar o torque de aperto dos pinos roscados especificado nas instrugdes de utilizagcdo
da articulagéo de joelho.

N9

9)

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

Abrir ou retirar os fechos.

Abrir o Protector (veja a fig. 7).

Colocar o Protector no joelho.

INFORMAGCAO: Os elementos de suporte do Protector devem encaixar no elemento
estrutural (veja a fig. 8).

Fechar o fecho superior (veja a fig. 9) e o longitudinal (veja a fig. 10) no Protector.

10) Colocar a capa distal na pega principal do Protector. Nessa ocasido, alinhar os sulcos longi-

tudinais dorsalmente na extensdo do fecho longitudinal (veja a fig. 11).
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| INDICACAO |

Perda de estabilidade devido a colocacao insuficiente de elementos de suporte

O Protector néo esta firme na articulagéo de joelho.

» Certifiqgue-se de que todos os elementos de suporte e fechos estejam encaixados e fecha-
dos corretamente.

6.4 Verificacdao do funcionamento

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

» Esté excluida uma colisdo entre o Protector e o pé protético?

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

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

8 Limpeza e cuidados

INDICACAO_

Cuidados inadequados do produto

Danificagdo do produto devido a utilizagdo de detergentes inadequados.

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

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.

9 Notas legais

9.1 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.

9.2 Conformidade CE

A Otto Bock Healthcare Products GmbH declara que o produto estd em conformidade com as
especificagdes europeias para dispositivos médicos aplicaveis.

O texto integral a respeito das diretivas e dos requisitos esta disponivel no seguinte enderego de
Internet: http://www.ottobock.com/conformity

9.3 Marcas registradas

Todas as designacdes mencionadas no presente documento estao 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 identificacao explicita das marcas utilizadas neste documento ndo pode servir de
base conclusiva de que uma designagao esteja isenta de direitos de terceiros.
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10 Dados técnicos

Condicoes ambientais

Armazenamento e transporte na embalagem
original

-25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F

Armazenamento e transporte sem a embala-
gem

-25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F
no max. 983% de umidade relativa do ar, nao
condensante

Servigo -10 °C/+14 °F a +40 °C/+104 °F
no max. 93% de umidade relativa do ar, nao
condensante

Geral

Codigo 4X840

Vida util do produto Peca sujeita ao desgaste normal pelo uso

Peso do Protector (com os fechos) 380 ¢g

Peso da tampa de extremidade elastica 119

11 Anexos

11.1 Simbolos utilizados

el
Ce

LOT

Fabricante

PPPP - Fabrica
YYYY - Ano de fabricagao
WW - Semana de fabricagao

Dispositivo médico

Declaracao de Conformidade de acordo com as diretivas europeias aplicaveis

Ndmero de lote (PPPP YYYY WW)

1 Voorwoord

Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2021-03-01

ligheidsinstructies in acht.
zich problemen voordoen.

gezondheidstoestand.
» Bewaar dit document.

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt en neem de vei-

» Leer de gebruiker hoe hij veilig met het product moet omgaan.
» Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over het product of wanneer er

» Meld elk ernstige incident dat in samenhang met het product optreedt aan de fabrikant en
de verantwoordelijke instantie in uw land. Dat geldt met name bij een verslechtering van de
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Het product "Kenevo Protector 4X840" wordt hierna alleen nog Protector of product genoemd.
Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het gebruik van dit product, het
instellen ervan en de omgang ermee.

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 één kant aan
het hoofdonderdeel zitten)
,.__@ 3. achtersluiting

4. elastische afsluitkap

2.2 Functie
De Protector maakt het mogelijk het elektronische kniescharnier Kenevo 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 betrouwbare werking van het scharnier is de Protector niet
noodzakelijk.

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

Combinatiemogelijkheden kniescharnier
¢ Kenevo: 3C60, 3C60=ST

3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel
Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van uitwendige prothesen voor de
onderste ledematen.

3.2 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.).

3.3 Contra-indicaties
* Alle voorwaarden die in tegenspraak zijn met of verder gaan dan de informatie in het hoofd-
stuk "Veiligheid" en "Beoogd gebruik".

3.4 Kwalificatie
Het product mag alleen bij patiénten worden aangemeten door deskundig personeel, zoals de
orthopedisch instrumentmaker.
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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

| A VOORZICHTIG

Niet-naleving van de veiligheidsvoorschriften

Persoonlijk letsel/productschade door gebruik van het product in bepaalde situaties.

» Neem de in dit begeleidende document vermelde veiligheidsvoorschriften en voorzorgsmaat-
regelen in acht.

| A VOORZICHTIG

Onjuiste demontage, montage en behandeling van het product

> Verwonding door het ingeklemd raken van lichaamsdelen.

> Letsel door contact met eventueel scherpe kanten.

» Ga bij de demontage/montage en de algemene omgang met het product zeer voorzichtig te
werk.

» Leer de patiént hoe hij het product moet demonteren en monteren en hoe verder met het
product moet worden omgegaan.

LETOP.

Mechanische beschadiging van het product

Functieveranderingen of -verlies door beschadiging.

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer een beschadigd product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid.

» Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden getroffen (bijv. reparatie, vervan-
ging, controle door de klantenservice van de fabrikant, enz.).

5 Inhoud van de levering

* 1 st. Kenevo Protector hoofdonderdeel
* 1 st. achtersluiting 4P840=R

* 1 st. bovensluiting 4P860=U

* 1 st. elastische afsluitkap 4P8

* 1 st. gebruiksaanwijzing (vakspecialist)
* 1 st. gebruiksaanwijzing (gebruiker)
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6 Gebruiksklaar maken

6.1 Benodigd gereedschap
e Afbraammes 718H5

¢ Meetlint 743B2

* Crépe-tape 627B6=15

* Lijm 636K13 (Loctite 241)
* Vibratie-/lintzaag

*  Momentsleutel 710D20

6.2 Protector inkorten

1) Verwijder de prothese van de stomp.

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

3) Leg de Protector naast de prothese.

4) Meet de lengte van de prothese van de knieas tot de onderkant van de buisadapter (zie
afb. 1).

5) Breng de gemeten lengte op ten minste drie plaatsen rondom over op de Protector (zie
afb. 2).

6) INFORMATIE: Bij lange patiénten is het mogelijk niet nodig de Protector in te korten.

7) Plak de markering proximaal rondom af met crépe-tape.

8) Zaag de Protector met een ftril- of lintzaag langs de onderkant van de crépe-tape af (zie
afb. 3).
INFORMATIE: Let op dat de sluitingen tijdens het zagen niet verschuiven.

9) Braam de zaagsnede af.

10) Verwijder de profielrib aan de binnenkant van de Protector met daarvoor geschikt gereed-
schap (zie afb. 4).

LETOP.

Botsing tussen Protector en prothesevoet

Beschadiging of minder goede werking van de Protector of de prothesevoet.

» Voer met de gebruiker een functietest uit terwijl de gebruiker de Protector draagt.

» Wanneer de Protector en de prothesevoet met elkaar in botsing komen, moet u de Protector
nog verder inkorten.

6.3 Protector 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) Schuif de elastische afsluitkap over de buisadapter (zie afb. 5).

3) Monteer de prothesevoet aan de buisadapter (zie afb. 6).

4) Bestrijk de twee stelbouten met Loctite 241 en schroef ze in de buisadapter.

| A VOORZICHTIG

Niet volgens voorschrift geborgde schroeven en bouten

Vallen door breuk van dragende delen door losgeraakte schroefverbindingen.

» Voordat de stelbouten van de buisadapter met het voorgeschreven aanhaalmoment worden
aangedraaid, moeten ze worden geborgd.

» Het voorgeschreven aanhaalmoment voor de stelbouten kunt u vinden in de gebruiksaanwij-
zing van het kniescharnier.

5) Verwijder de crépe-tape van de op de uiteindelijke lengte ingekorte Protector.
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6) Open resp. verwijder de sluitingen.

7) Rek de Protector op (zie afb. 7).

8) Bevestig de Protector om de knie.
INFORMATIE: De bevestigingselementen van de Protector moeten vast komen te zit-
ten aan het frame-element (zie afb. 8).

9) Sluit de bovensluiting (zie afb. 9) en de achtersluiting (zie afb. 10) van de Protector.

10) Breng distaal om het hoofdonderdeel van de Protector de elastische afsluitkap aan. Richt de
langsgroeven daarbij dorsaal uit op de achtersluiting (zie afb. 11).

LETOP

Stabiliteitsverlies doordat de bevestigingselementen niet goed vastzitten
Protector niet goed bevestigd om het kniescharnier.
» Zorg ervoor dat alle bevestigingselementen en sluitingen goed vastzitten resp. gesloten zijn.

6.4 Functiecontrole

Na de montage moeten de volgende punten worden gecontroleerd:

* |s het uitgesloten dat Protector en prothesevoet met elkaar in botsing komen?

* Functioneert de rotatieadapter naar behoren?
Ter verbetering van de functionaliteit kan er materiaal van de Protector worden verwijderd.
INFORMATIE: Als er materiaal wordt verwijderd, kan dat leiden tot een verminderde
stabiliteit/flexibiliteit van de om het kniescharnier aangebrachte Protector.

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

8 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-N).

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.

9 Juridische informatie

9.1 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.

9.2 CE-conformiteit

Hierbij verklaart Otto Bock Healthcare Products GmbH, dat het product voldoet aan de van toe-
passing zijnde Europese richtlijnen voor medische hulpmiddelen.

De volledige tekst van de richtlijnen en de eisen kan worden geraadpleegd op het volgende inter-
netadres: http://www.ottobock.com/conformity
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9.3 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.

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.

10 Technische gegevens

Omgevingscondities

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

Opslag en transport zonder verpakking -25 °C/-13 °F tot +70 °C/+158 °F
Max. 93% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

Gebruik -10 °C/+14 °F tot +40 °C/+104 °F
Max. 93% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

Algemeen

Artikelnummer 4X840

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

Gewicht Protector (met sluitingen) 380¢g

Gewicht elastische afsluitkap 11g

11 Bijlagen
11.1 Gebruikte symbolen

I Fabrikant

C € Verklaring van overeenstemming overeenkomstig de toepasselijke Europese richt-
lijnen
LOT Partijnummer (PPPP YYYY WW)

PPPP - Fabriek
YYYY - fabricagejaar
WW - fabricageweek

Medisch hulpmiddel

1 Férord Svenska

INFORMATION
Datum for senaste uppdatering: 2021-03-01
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» Lé&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda produkten och beakta sakerhets-
anvisningarna.

» Instruera anvéndaren i hur man anvander produkten pa ett sakert satt.

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det uppstar problem.

» Anmal alla allvarliga tilloud som uppstar pa grund av produkten, i synnerhet vid forsamrat
halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

Produkten "Kenevo Protector 4X840" kallas hadanefter bara for Protector/produkten.

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

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

2 Produktbeskrivning

2.1 Konstruktion
Produkten bestar av foljande komponenter:

1. Protectorns huvuddel

----- @ 2. Ovre forslutning (alltid p& ena sidan pé hu-
vuddelen)
“__® 3. Langsgaende forslutning

4. Elastisk andmuff

@

2.2 Funktion

Protectorn méjliggér funktionell och optisk bekladnad av den elektroniska knéleden Kenevo samt
réradaptern. Knéledens 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.

Kombinationsmaojligheter knaled
¢ Kenevo: 3C60, 3C60=ST

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvidndning
Produkten &r uteslutande avsedd for exoprotetisk foérsérjning av de nedre extremiteterna.

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

3.3 Kontraindikation
* Alla tillstand som gar emot eller utdver de uppgifter som finns i kapitlen "Sékerhet” och
"Avsedd anvandning”.
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3.4 Kvalifikation
Endast utbildad fackpersonal (exempelvis en ortopedingenjor) far 6verlamna produkten till bruka-
ren for férsérjning.

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning foér mojliga olycks- och skaderisker.
[ANVISNING | Varning fér mojliga tekniska skador.

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 foljande:

> t.ex. Fo6ljd 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 Allmdnna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA

Om sdkerhetsanvisningarna inte foljs

Person-/produktskador kan uppkomma om produkten anvénds i vissa situationer.

» Folj sakerhetsanvisningarna och vidta de forsiktighetsatgarder som anges i detta medfoljan-
de dokument.

| A OBSERVERA

Felaktig isartagning, hopsattning och hantering av produkten

> Personskada p.g.a. att kroppsdelar klams fast.

> Personskador till féljd av vassa delar.

» Hantera, satt ihop och ta isar produkten med extra varsamhet.

» Instruera patienten i hur produkten satts ihop, tas isar och hanteras pa réatt satt.

ANVISNING.

Mekaniska skador pa produkten

Funktionsférandring eller funktionsforlust pa grund av skador.

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet om den &r skadad.

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. reparation, byte eller kontroll hos tillverkarens kund-
tjanst och sa vidare).

5 | leveransen

¢ 1 st. Kenevo Protector huvuddel

* 1 st. langsgaende forslutning 4P840=R
* 1 st dvre forslutning 4P860=U

e 1 st. elastisk andmuff 4P8
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* 1 st. bruksanvisning (fackpersonal)
* 1 st. bruksanvisning (brukare)

6 Gora klart for anvandning

6.1 Nodvandiga verktyg

* Avgradningsverktyg 718H5
* Mattband 743B2

* Maskeringstejp 627B6=15
e Lim 636K13 (Loctite 241)

* Vibrations-/bandsag

*  Momentnyckel 710D20

6.2 Korta av Protectorn

1) Ta bort protesen fran stumpen.

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

3) Lé&gg Protectorn bredvid protesen.

4) Mat avstandet fran knaaxeln till underkanten pa protesens roradapter (se bild 1).

5) For over det uppmatta avstandet till minst tre stéllen runt om pa Protectorn (se bild 2).

6) INFORMATION: Eventuellt ar det inte nédvandigt att kapa Protectorn om brukaren an
lang.

7) Fast maskeringstejp proximalt runt om vid denna markering.

8) Korta av Protectorn med en vibrations- eller bandsag langs underkanten pa maskeringstejpen
(se bild 3).
INFORMATION: Se till att forslutningarna inte férskjuts vid sagningen.

9) Grada av skarkanterna.

10) Ta bort profilribban pa insidan av Protectorn med lampliga verktyg (se bild 4).

ANVISNING

Kollision mellan Protectorn och protesfoten

Skador eller férsamrad funktion péa Protectorn eller protesfoten.

» Genomfor ett funktionstest tillsammans med brukaren med patagen Protector.
» Om Protectorn och protesfoten kolliderar ska Protectorn kortas av ytterligare.

6.3 Montera Protector

1) Ta bort protesfoten fran roradaptern.
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) Skjut den elastiska &ndmuffen 6ver roradaptern (se bild 5).

3) Montera protesfoten pa roradaptern (se bild 6).

4) Stryk pa Loctite 241 pa bada gangstiften och skruva in dem.

| A OBSERVERA

Skruvar inte ordentligt siakrade

Fall till foljd av att barande delar gar av pa grund av att skruvférbanden lossnat.

» Roradapterns gangstift maste sékras innan de dras fast med det foreskrivna atdragningsmo-
mentet.

» Det foreskrivna atdragningsmomentet for gangstiften finns i bruksanvisningen for knéleden.

5) Ta bort maskeringstejpen fran den slutgiltigt avkortade Protector.
6) Oppna och ta bort lasen.
7) Strack ut Protector (se bild 7).
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8) Placera Protector pa knét.
INFORMATION: Hallarelementet pa Protector maste haka i ramelementet (se bild 8).
9) Stang det 6vre laset (se bild 9) och det langsgaende laset (se bild 10) pa Protector.
10) Placera den elastiska &ndmuffen distalt pa huvuddelen pa Protector. Rikta in de langsgaende
sparen dorsalt i férlangningen av den langsgaende forslutningen (se bild 11).

| ANVISNING

Stabilitetsforlust pa grund av felaktigt fastsatta hallarelement
Inget faste fér Protector pa knaleden.
» Se till att alla hallarelement och las har hakat fast och stangts ordentligt.

6.4 Funktionskontroll

| anslutning till monteringen maste féljande punkter kontrolleras:

+ Ar en kollision mellan Protectorn och protesfoten utesluten?

» Paverkas vridadapterns funktion negativt?
For att forbattra funktionen kan material tas bort fran Protectorn.
INFORMATION: Om material tas bort kan det forsamra Protectorns stabilitet/flexibili-
tet pa knileden.

7 Underhall

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

8 Rengoring och skotsel

| ANVISNING |

Felaktig skotsel av produkten

Skador kan uppsta pa produkten om olampliga rengéringsmedel anvands.

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

1) Rengor produkten med en fuktig och mjuk trasa.

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

9 Juridisk information

9.1 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.

9.2 CE-6verensstimmelse

Harmed forsékrar Otto Bock Healthcare Products GmbH att produkten lever upp till tillampliga
europeiska bestammelser for medicintekniska produkter.

Pa foljande webbadress kan du lasa direktiven och kraven i sin helhet:
http://www.ottobock.com/conformity

9.3 Varumarken

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

Alla varumérken, varunamn eller féretagsnamn kan vara registrerade varuméarken och tillhor re-
spektive agare.

44


http://www.ottobock.com/conformity

Aven varumirken som inte explicit markerats som registrerade i detta dokument kan omfattas av

tredje parts réattigheter.

10 Tekniska uppgifter

Omgivningsférhallanden

Forvaring och transport i originalférpackningen

-25 °C/-18 °F till +70 °C/+158 °F

Forvaring och transport utan férpackning

-25 °C/-13 °F till +70 °C/+158 °F
max. 93 % relativ luftfuktighet, inte kondense-
rande

Drift -10 °C/+14 °F till +40 °C/+104 °F
max. 93 % relativ luftfuktighet, inte kondense-
rande

Allmant

Artikelnummer 4X840

Produktens hallbarhet Slitdel som utsatts for normalt slitage

Vikt Protector (med forslutningar) 380 g

Vikt elastisk andmuff 11g

11 Bilagor

11.1 Symboler som anvédnds

I Tillverkare
C € Forsakran om éverensstdammelse enligt anvandbara europeiska direktiv

Satsnummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - fabrik

YYYY - tillverkningsar

WW - tillverkningsvecka

Medicinteknisk produkt

LOT

1 Forord

Dansk

INFORMATION
Dato for sidste opdatering: 2021-03-01

anvisningerne.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

» Laes dette dokument opmeerksomt igennem, for produktet tages i brug, og felg sikkerheds-

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

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

» Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, szerligt ved forvaerring af bru-
gerens helbredstilstand, til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i dit land.
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Produktet "Kenevo Protector 4X840" kaldes herefter kun Protector/produkt.

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

Tag kun produktet i drift i overensstemmelse med informationerne i de medleverede felgedoku-
menter.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Konstruktion
Produktet bestar af felgende komponenter:

1. Protector-hoveddel

r——— @ 2. Qverste las (forbliver altid pa den ene side
pa hoveddelen)
‘.__® 3. Leengdelas

4. Elastisk afslutningskappe

o

2.2 Funktion

Protector muligger en funktionel og optisk tiltalende bekleedning af det elektroniske knzeled Kene-
vo inklusive reradapteren. Knaeleddets hus beskyttes af Protector mod ydre pavirkninger, sdsom
ridser og snavs pa overfladen. Leddet fungerer upaklageligt og sikkert, ogsa uden Protector.

2.3 Kombinationsmuligheder
Nedenfor opferes protesekomponenter, som er seerligt godt egnede til kombination med produk-
tet.

Kombinationsmuligheder knzaelled
* Kenevo: 3C60, 3C60=ST

3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Anvendelsesformal
Produktet mé& udelukkende anvendes til eksoproteser pa de nedre ekstremiteter.

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

3.3 Kontraindikationer
* Alle betingelser, som er i strid med eller ligger ud over de oplysninger, der er anfort i kapitler-
ne ,Sikkerhed" og "Formalsbestemt anvendelse".

3.4 Kvalifikation
Levering og tilpasning af produktet til en patient ma kun udferes af faguddannet personale (f.eks.
bandagister).
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4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
|BEM/RK | Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Opbygning af sikkerhedsanvisningerne

/\ FORSIGTIG

Overskriften angiver kilden og/eller risikotypen

Indledningen beskriver falgevirkningerne ved tilsideseettelse af sikkerhedsanvisningerne. Sa-

fremt der er flere felgevirkninger, fremhzeves disse som falger:

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

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

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

4.3 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Tilsidesaettelse af sikkerhedsanvisninger

Person-/produktskader pga. anvendelse af produktet i bestemte situationer.

» Folg sikkerhedsanvisningerne og de beskrevne forholdsregler i dette medfelgende doku-
ment.

/\ FORSIGTIG

Forkert afmontering, montering og handtering af produktet

Personskade grundet klemning af legemsdele.

Risiko for tilskadekomst pa dele med skarpe kanter.

Arbejd med sterste forsigtighed ved afmontering/montering og handtering af produktet.
Instruer patienten i korrekt afmontering, montering og handtering af produktet.

vvyVvy

D

Mekanisk beskadigelse af produktet

Funktionszendring eller -tab pa grund af beskadigelse.

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskiftning, kontrol hos pro-
ducentens kundeservice osv.).

5 Leveringsomfang

* 1 stk. Kenevo Protector-hoveddel

* 1 stk. Leengdelas 4P840=R

* 1 stk. ovre las 4P860=U

* 1 stk. elastisk afslutningskappe 4P8

e 1 stk. brugsanvisning (faguddannet personale)
* 1 stk. brugsanvisning (brugere)
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6 Indretning til brug

6.1 Nodvendigt veerktoj

* Afgratningskniv 718H5

* Maleband 743B2

* Crepetape 627B6=15

e Klaeber 636K13 (Loctite 241)
* Vibrations-/bandsav

*  Momentnegle 710D20

6.2 Afkortning af Protector

1) Fjern protesen fra stumpen.

2) Kontroller, om lasene pa Protector er rigtigt lukkede, og at Protector ikke har drejet sig.

3) Leeg Protector ved siden af protesen.

4) Mal lzengden fra kneeakslen til underkanten af protesens reradapter (se ill. 1).

5) Den malte leengde skal paferes mindst 3 steder rundt om Protectoren (se ill. 2).

6) INFORMATION: Det er eventuelt ikke nadvendigt at afkorte Protector hos hoje patien-
ter.

7) Markering fastkleebes proksimalt hele vejen rundt med crepetape.

8) Afkort Protector ved hjeelp af en vibrations- eller bandsav langs den nederste kant af crepeta-
pen (se ill. 3).
INFORMATION: Sorg for, at lasene ikke rykkes, nar der saves.

9) Afgrat snitkanten.

10) Fjern profilribben inde i Protectoren med et egnet veerktej (se ill. 4).

 BEMAERK

Kollision mellem Protector og protesefod

Beskadigelse af eller funktionspavirkning af Protector eller protesefoden.

» Foretag en funktionstest med brugeren, nar denne baerer Protectoren.

» Ved kollision mellem Protector og protesefod skal Protectoren afkortes endnu mere.

6.3 Montering af Protector

1) Fjern protesefoden fra reradapteren.
Til dette fijernes de gevindstifter, der er skruet dybest i, og som ikke befinder sig over for hin-
anden. Markér de to gevindstifter.

2) Skub den elastiske afslutningskappe over reradapteren (se ill. 5).

3) Monter protesefoden pa reradapteren (se ill. 6).

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

/\ FORSIGTIG

Forkert sikrede skruer

Styrt som felge af brud pé beerende dele pga. af skrueforbindelser, der har lesnet sig.

» Gevindstifterne pa reradapteren skal sikres, inden de fastspeendes med det foreskrevne til-
spaendingsmoment.

» Det foreskrevne tilspeendingsmoment for gevindstifterne fremgar af brugsanvisningen til
kneeleddet.

5) Fjern crepetapen fra den endeligt afkortede Protector.
6) Abn eller fiern lasene.
7) Udvid Protector (seill. 7).
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8) Seet Protector pa kneeet.
INFORMATION: Protectorens holdeelementer skal ga i hak i rammeelementet (se
ill. 8).

9) Luk den everste las (se ill. 9) og leengdelasen (se ill. 10) pa Protector.

10) Placer den elastiske afslutningskappe distalt pa Protector-hoveddelen. Leengderillerne skal til-
passes dorsalt i leengdelasens forleenger (se ill. 11).

| BEM/ERK

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

6.4 Funktionskontrol

Umiddelbart efter monteringen skal felgende punkter kontrolleres:

* Er en kollision mellem Protector og protesefod udelukket?

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

7 Vedligeholdelse

» Produktet kontrolleres samtidig med standardkontrollen af protesekomponenterne.

8 Renggering og pleje

| BEM/ERK

Ukorrekt pleje af produktet

Beskadigelse af produktet grundet anvendelse af forkerte rengeringsmidler.

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

1) Renger produktet med en fugtig, bled klud.
2) Ter produktet af med en bled klud.
3) Den resterende fugtighed luftterres.

9 Juridiske oplysninger

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-overensstemmelse

Herved erkleerer Otto Bock Healthcare Products GmbH, at produktet er i overensstemmelse med
de geeldende europeeiske krav til medicinsk udstyr.

Den fulde ordlyd i direktivet og kravene kan findes pa internetadressen:
http://www.ottobock.com/conformity

9.3 Varemaerke
Alle betegnelser, der naevnes i naervaerende dokument, overholder uindskraenket alle de bestem-
melser, der geelder for de til enhver tid geeldende varedeklarationsrettigheder og de pageeldende
ejeres rettigheder.
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Alle her betegnede meerker, 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.

10 Tekniske data

Omgivelsesbetingelser
Opbevaring og transport i den originale embal- |-25 °C til +70 °C
lage
Opbevaring og transport uden emballage -25 °C til +70 °C
Maks. 93 % relativ luftfugtighed, ikke-konden-
serende
Drift -10 °C/ til +40 °C
Maks. 93 % relativ luftfugtighed, ikke-konden-
serende
Generelt
Identifikation 4X840
Produktets levetid Sliddel, som er udsat for almindelig slitage
Veegt Protector (med lase) 380¢g
Veegt elastisk afslutningskappe 11g
11 Bilag
11.1 Anvendte symboler
I Producent
C € Overensstemmelseserklzering iht. de respektive europeeiske direktiver
LOT Partinummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - fabrik
YYYY - produktionsar
WW - fremstillingsuge
Medicinsk udstyr
1 Forord Norsk

INFORMASIJON

Dato for siste oppdatering: 2021-03-01

» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk, og veer oppmerksom pa sik-
kerhetsanvisningene.

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.
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» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller det oppstar proble-
mer.

» Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forringelse av helsetilstan-
den, rapporteres til produsenten og de ansvarlige myndigheter i landet ditt.

» Ta vare pa dette dokumentet.

Produktet "Kenevo Protector 4X840" kalles i det felgende bare Protector/produkt.
Denne bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om bruk, justering og handtering av produktet.
Produktet skal bare tas i bruk i henhold til opplysningene i de vedlagte falgedokumentene.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Konstruksjon
Produktet bestar av felgende komponenter:

1. Protector hoveddel

------ @ 2. Ovre deksel (skal alltid sitte pa den ene si-
den av hoveddelen)
’___@ 3. Langsgaende deksel

4. Elastisk endekappe

2.2 Funksjon

Protectoren muliggjer funksjonell og visuell tildekning av det elektroniske kneleddet Kenevo samt
reradapteren. Protectoren beskytter huset til kneleddet mot ytre pavirkninger som f.eks. riper eller
overflatisk smuss. 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
¢ Kenevo: 3C60, 3C60=ST

3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning av nedre ekstremitet.

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

3.3 Kontraindikasjoner
* Alle forhold som motsier eller gar utover opplysningene i kapitelet "Sikkerhet" og "Tiltenkt
bruk".

3.4 Kvalifikasjon
Utrustning av en bruker med produktet skal bare utferes av fagpersonell (f.eks. ortopeditekniker).
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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.: folge 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

/\ FORSIKTIG

Manglende overholdelse av sikkerhetsanvisningene
Fare for person-/produktskader ved bruk av produktet i bestemte situasjoner.
» Overhold sikkerhetsanvisningene og forholdsreglene som er angitt i dette falgedokumentet.

/\ FORSIKTIG

Feil demontering, montering og handtering av produktet

Fare for personskade pa grunn av fastklemming av kroppsdeler.

Fare for personskade pa eventuelle deler med skarpe kanter.

Utvis okt forsiktighet ved demontering, montering og handtering av produktet.
Instruer brukeren i riktig demontering, montering og handtering av produktet.

vvyVvy

:

Mekanisk skade pa produktet

Funksjonsendring eller -tap pa grunn av skade.

» Veer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller et skadet produkt for funksjon og bruksevne.

» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. reparasjon, utskiftning, kontroll utfert av
produsentens kundeservice osv.).

5 Leveringsomfang

* 1 stk. Kenevo Protector hoveddel

* 1 stk. Langsgaende deksel 4P840=R
* 1 ovre deksel 4P860=U

* 1 stk. elastisk endekappe 4P8

e 1 stk. bruksanvisning (fagfolk)

* 1 stk. bruksanvisning (bruker)
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6 Klargjoring til bruk

6.1 Nedvendig verktoy

* Avgradingskniv 718H5

* Maleband 743B2

*  Krepptape 627B6=15

¢ Lim 636K13 (Loctite 241)
* Vibrasjons-/bandsag

*  Momentnekkel 710D20

6.2 Forkorte Protector

1) Ta protesen av stumpen.

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

3) Legg Protectoren ved siden av protesen.

4) Mal lengden fra kneaksen til underkanten av protesens reradapter (se fig. 1).

5) Merk av denne lengden pé minst tre steder rundt Protectoren (se fig. 2).

6) INFORMASION: Til hoye brukere er det eventuelt ikke nedvendig a forkorte Protector.
7) Fest krepptape proksimalt rundt markeringen.

8) Forkort Protectoren langs underkanten av krepptapen ved hjelp av en vibrasjons- eller

bandsag (se fig. 3).
INFORMASIJON: Pass pa at dekslene ikke forskyves under saging.
9) Avgrad snittkanten.
10) Fjern profilribbene pa innsiden av Protector med et egnet verktey (se fig. 4).

|LES DETTE

Kollisjon mellom Protector og protesefoten

Skade pa eller nedsatt funksjonsevne hos Protectoren eller protesefoten.

» Gjennomfer en funksjonstest nar brukeren har Protector pa.

» Forkort Protectoren ytterligere hvis Protector og protesefoten kolliderer.

6.3 Montering av Protector

1) Ta protesefoten av reradapteren.
Skru ut de to settskruene som er skrudd lengst inn og som ikke star overfor hverandre. Merk
de to settskruene.

2) Skyv den elastiske endekappen over reradapteren (se fig. 5).

3) Monter protesefoten pa reradapteren (se fig. 6).

4) Pafer Loctite 241 pa de to settskruene og skru dem inn.

/\ FORSIKTIG

Skruer som ikke er ordentlig sikret

Fare for fall grunnet brudd pa bzerende deler som felge av lesnede skrueforbindelser.

» Roradapterens settskruer ma sikres feor de trekkes til med det foreskrevne tiltrekkingsmo-
mentet.

» Foreskrevet tiltrekkingsmoment for settskruene finner du i bruksanvisningen for kneleddet.

5) Fjern krepptapen fra den ferdig forkortede Protectoren.
6) Apne eller ta av lasene.

7) Vid ut Protectoren (se fig. 7).

8) Sett Protectoren pa kneet.

INFORMASIJON: Protectorens festeelementer ma smekke pa plass pa rammeelemen-
tet (se fig. 8).
9) Lukk den avre lasen (se fig. 9) og den langsgaende lasen (se fig. 10) pa Protector.
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10) Sett den elastiske endekappen distalt pa Protectorens hoveddel. Posisjoner de langsgaende
rillene dorsalt i forlengelsen til den langsgaende lasen (se fig. 11).

|LES DETTE.

Stabilitetstap pa grunn av utilstrekkelig monterte festeelementer
Manglende hold for Protector ved kneleddet.
» Pass pa at alle festeelementer og laser er smekket ordentlig pa plass og er lukket.

6.4 Funksjonskontroll

| tilknytning til monteringen ma felgende punkter kontrolleres:

* Eren kollisjon mellom Protector og protesefoten utelukket?

* Hemmes dreieadapterens funksjon?
For a bedre funksjonsevnen kan man fierne materiale fra Protectoren.
INFORMASJON: Dersom materiale fjernes, kan det pavirke Protectors stabilitet/fleksi-
bilitet ved kneleddet.

7 Vedlikehold

» Kontroller produktet samtidig med den regelmessige kontrollen av protesekomponentene.

8 Rengjering og pleie

|LES DETTE

Feil pleie av produktet

Fare for skade pa produktet etter bruk av feil rengjeringsmiddel.

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

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

9 Juridiske merknader

9.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin-
gene i dette dokumentet. Produsenten péatar 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.

9.2 CE-samsvar

Herved erkleerer Otto Bock Healthcare Products GmbH, at produktet er i samsvar med gjeldende
europeiske krav til medisinske produkter.

Den fullstendige teksten til direktivene og kravene er tilgjengelig pa felgende internettadresse:
http://www.ottobock.com/conformity

9.3 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.
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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.

10 Tekniske data

Miljobetingelser

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

Lagring og transport uten emballasje —-25 °C/-13 °F til +70 °C/+158 °F
maks. 93 % relativ luftfuktighet, ikke-konden-
serende

Drift -10 °C/+14 °F til +40 °C/+104 °F
maks. 93 % relativ luftfuktighet, ikke-konden-
serende

Generelt

Merking 4X840

Produktets levetid Slitedel som er gjenstand for normal slitasje

Vekt Protector (med deksler) 380¢g

Vekt elastisk endekappe 11g

11 Vedlegg

11.1 Benyttede symboler

I Produsent
C € Samsvarserkleering i henhold til de aktuelle EU-direktivene

LOT PPPP - fabrikk

YYYY — produksjonsar
WW - produksjonsuke

Medisinsk produkt

Batchnummer (PPPP YYYY WW)

1 Esipuhe

Suomi

nee ongelmia.

Viimeisimman paivityksen paivamaara: 2021-03-01

» Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttdé ja noudata turvallisuusohjeita.

» Perehdyta kayttaja tuotteen turvalliseen kayttoon.

» Kéanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttavaa tuotteesta tai mikéli kdyton aikana ilme-

» limoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista, erityisesti terveydentilan huo-
nonemisesta, valmistajalle ja kdyttdmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.
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» Sailyta tama asiakirja.

Tuotetta "Kenevo Protector 4X840" kutsutaan seuraavassa vain nimell& Protector/tuote.
Tasta kayttoohjeesta saat tarkeita tietoja tuotteen kaytosta, sdadoista ja kasittelysta.
Ota tuote kayttoon 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)
',__@ 3. Pitkittaisliitin

4. Joustava paatesuojus

2.2 Toiminta

Protector mahdollistaa elektronisen Kenevo-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.

2.3 Yhdistelmé@mahdollisuudet
Seuraavassa on lueteltu proteesikomponentteja, jotka sopivat yhdistettaviksi tuotteeseen.

Yhdistelimamahdollisuudet polviniveleen
¢ Kenevo: 3C60, 3C60=ST

3 Maaraystenmukainen kaytto

3.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan alaraajan eksoprotesointiin.

3.2 Kayttoedellytykset
Tuote on kehitetty jokapaivaisia toimintoja varten, eiké sitd saa kayttdd epatavallisiin toimintoihin,
kuten esimerkiksi aarimmaisiin urheilulajeihin (vapaakiipeily, liitovarjoilu jne.).

3.3 Kontraindikaatiot
» Kaikki olosuhteet, jotka ovat ristiriidassa tai ylittavat luvuissa "Turvallisuus” ja "Kaytto"” tai
"Maaraystenmukainen kaytté” mainitut tiedot.

3.4 Patevyysvaatimus
Tuotteen saa sovittaa potilaalle vain ammattihenkilostd (esim. apuvalineteknikko).
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4 Turvallisuus

4.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

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

4.2 Turvaohjeiden rakenne

/A HUOMIO

Otsikko kuvaa vaaran lahdetta 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 merkitddn toimenpiteet, jotka tulee vaaran vélttdmiseksi ottaa huomioon /
suorittaa.

4.3 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Turvaohjeiden laiminlyonti
Henkilo-/esinevahingot, jotka johtuvat tuotteen kaytdsta tietyissé tilanteissa.
» Huomioi tahan asiakirjaan siséltyvat turvaohjeet ja varotoimet.

Tuotteen epaasianmukainen purkaminen, asennus ja kasittely

Vammoja puristuksiin joutuneiden kehonosien seurauksena.

Loukkaantuminen mahdollisten terévien reunojen vuoksi.

Tuotetta purettaessa/asennettaessa ja kasiteltdesséa on aina oltava erittain varovainen.
Perehdytéa potilas tuotteen asianmukaiseen purkamiseen, asennukseen ja kasittelyyn.

vvyVvy

H

Tuotteen mekaaniset vauriot

Toimivuuden muuttuminen tai heikkeneminen vaurioitumisen vuoksi.

» Noudata huolellisuutta tyéskennellessasi tuotteen kanssa.

» Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja kayttokunto.

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. korjaus, vaihto, valmistajan asia-
kaspalvelun suorittama tarkastus jne.).

5 Toimituspaketti

* 1 Kenevo Protectorin padosa

* 1 pitkittéisliitin 4P840=R

* 1 ylaliitin 4P860=U

* 1 joustava paatesuojus 4P8

* 1 kayttoohje (ammattihenkildsto)
* 1 kpl kayttoohjeita (kayttaja)
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6 Saattaminen kayttokuntoon

6.1 Tarvittavat tyokalut

* Purseenpoistotera 718H5
* Mittanauha 743B2

*  Kreppiteippi 627B6=15

e Liima 636K13 (Loctite 241)
e Heiluri-/vannesaha

*  Momenttiavain 710D20

6.2 Protectorin lyhentaminen

1) Poista proteesi tyngasta.

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

3) Aseta Protector proteesin viereen.

4) Mittaa pituus polven akselista proteesin putkiadapterin alareunaan (katso Kuva 1).

5) Siirra mitattu pituus jaljentamaélla se kiertavasti vahintadn 3 kohtaan Protectorilla (katso
Kuva 2).

6) TIEDOT: Pitkien potilaiden kohdalla ei Protectorin lyhentimistad mahdollisesti tarvita.

7) Teippaa merkinta proksimaalisesti kiertavasti kreppiteipilla.

8) Lyhenna Protector heiluri- tai vannesahalla kreppiteipin alareunaa pitkin (katso Kuva 3).
TIEDOT: Pida huoli siité, etteivat liittimet siirry paikaltaan sahauksen aikana.

9) Leikkuusarmasta on poistettava purse.

10) Poista Protectorin sisélla olevat profiiliruoteet sopivalla tyokalulla (katso Kuva 4).

| HUOMAUTUS |

Protectorin ja proteesin jalkateran yhteentormays.

Protectorin tai proteesin jalkateran vaurioituminen tai toiminnan heikkeneminen.

» Suorita toimintatesti yhdessa kayttajan kanssa siten, ettd Protector on puettu paalle.

» Jos Protector ja proteesin jalkatera torméavat yhteen, lyhenné Protectoria vieldkin enemman.

6.3 Protectorin asentaminen

1) Poista proteesin jalkatera putkiadapterista.
Ruuvaa talléin irti molemmat syvimpéan kiinnikierretyt kierretapit, jotka eivat ole toisiaan vas-
takkain. Merkitse molemmat kierretapit.

2) Tydnna joustava paatesuojus putkiadapterin péalle (katso Kuva 5).

3) Asenna proteesin jalkatera putkiadapteriin (katso Kuva 6).

4) Voitele molemmat kierretapit Loctite 241:114 ja kierré ne sisaan.

Epaasianmukaisesti varmistetut ruuvit

Kaatuminen |8ystyneisté ruuviliitoksista johtuvan kantavien osien murtumisen seurauksena

» Putkiadapterin kierretapit on varmistettava, ennen kuin ne kiristetddn maaratylla kiristysmo-
mentilla.

» Katso kierretappien maaratty kiristysmomentti polvinivelen kayttdohjeesta.

5) Poista kreppiteippi lopullisesti lyhennetysta Protectorista.
6) Avaa tai poista liittimet.

7) Levita Protector auki (katso Kuva 7).

8) Aseta Protector polvea vasten.

TIEDOT: Protectorin kiinnittimien on lukituttava paikoilleen runkoelementtiin (katso
Kuva 8).
9) Sulje Protectorin ylaliitin (katso Kuva 9) ja pitkittaisliitin (katso Kuva 10).
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10) Kiinnita joustava paatesuojus distaalisesti Protectorin pddosaan. Kohdista talléin pitkittdisurat
dorsaalisesti pitkittaisliittimen jatkeeseen (katso Kuva 11).

| HUOMAUTUS |

Epaasianmukaisesti kiinnitettyjen kiinnittimien aiheuttama stabiiliuden menetys

Protector ei saa tukea polvinivelen kohdalla.

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

6.4 Toimintatarkastus

Asennuksen jalkeen on tarkastettava seuraavat kohdat:

*  Onko Protectorin ja proteesin jalkateran yhteentérmayksen mahdollisuus suljettu pois?

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

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

8 Puhdistus ja hoito

HUOMAUTUS |

Tuotteen epaasianmukainen hoito

Vaaranlaisten puhdistusaineiden kayton aiheuttama tuotteen vaurioituminen.

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

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

9 Oikeudelliset ohjeet

9.1 Vastuu

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

9.2 CE-yhdenmukaisuus

Otto Bock Healthcare Products GmbH vakuuttaa taten, etta tuote on sovellettavien laakinnallisia
laitteita koskevien eurooppalaisten maaraysten mukainen.

Direktiivien ja vaatimusten tdysmittainen teksti on saatavilla seuraavassa internet-osoitteessa:
http://www.ottobock.com/conformity

9.3 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 rekisteréityja tavaramerkkeja, ja
ne ovat kyseisten omistajien oikeuksien alaisia.

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

Ymparistoolosuhteet
Varastointi ja kuljetus alkuperéispakkauksessa |-25 °C/-13 °F...+70 °C/+158 °F
Varastointi ja kuljetus ilman pakkausta -25 °C/-18 °F...+70 °C/+158 °F
maks. suhteellinen ilmankosteus 93 %, ei kon-
densoitumista
Kaytto -10 °C/+14 °F...+40 °C/+104 °F
maks. suhteellinen ilmankosteus 93 %, ei kon-
densoitumista
Yleista
Koodi 4X840
Tuotteen elinika Kuluva osa, joka kuluu normaalisti.
Protectorin paino (liittimien kanssa) 3809
Joustavan paatesuojuksen paino 11g
11 Liitteet
11.1 Kaytetyt symbolit
I Valmistaja
C E Vaatimustenmukaisuusvakuutus sovellettavien eurooppalaisten direktiivien mukai-
sesti
LOT Eranumero (PPPP YYYY WW)

PPPP - tehdas
YYYY - valmistusvuosi
WW - valmistusviikko

Laakinnallinen laite

1 Wprowadzenie

Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2021-03-01

z6éwek bezpieczenstwa.
z producentem.

kraju.
» Przechowac niniejszy dokument.

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument i przestrzegac¢ wska-

» Poinstruowaé uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.
» W przypadku pytar odnos$nie produktu lub napotkania na problemy nalezy skontaktowac sie

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegdlnosci wszelkie przypadki
pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ producentowi i wlasciwemu organowi w swoim

Produkt ,Kenevo Protector 4X840" jest ponizej okreslany tylko jako Protector/produkt.
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Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera istotne informacje na temat stosowania, regulacji i obstu-
gi produktu.

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

2 Opis produktu

2.1 Konstrukcja
Omawiany produkt sktada sie z nastepujacych komponentéw:

1. Czesc¢ gtéwna protektora

_____ @ 2. Klamra goérna (pozostaje zawsze jedno-
stronnie przy czesci gtéwnej)
'___@ 3. Klamra podtuzna

4. Elastyczna kapa koncowa

2.2 Funkcja

Protektor umozliwia funkcjonalne i optyczne pokrycie elektronicznego przegubu kolanowego
Kenevo tacznie z adapterem rurowym. Obudowa przegubu kolanowego jest chroniona za pomoca
protektora przed wplywem zewnetrznych czynnikéw, takich jak np. zadrapania, zabrudzenia
powierzchniowe. Stosowanie protektora nie jest konieczne po to, aby zagwarantowac precyzyjne i
bezpieczne funkcjonowanie przegubu.

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

Mozliwosci zestawien przegub kolanowy
¢ Kenevo: 3C60, 3C60=ST

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wytacznie do egzoprotetycznego zaopatrzenia kofAczyny dolne;j.

3.2 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.).

3.3 Przeciwwskazania
*  Wszystkie warunki, ktére sa sprzeczne lub wykraczajg poza informacje podane w rozdziatach
.Bezpieczenstwo" i ,Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem".

3.4 Kwalifikacja
Zaopatrzeniem pacjenta w produkt moze sie zajgc¢ tylko personel fachowy (np. technik ortopeda).
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4 Bezpieczenstwo

4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwo$cig powstania uszkodzen technicznych.

4.2 Znaczenie wskazéwek bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA |

Nagtéwek okresla zrodto i/lub rodzaj niebezpieczenstwa

We wprowadzeniu opisano konsekwencje, ktére mogag by¢ nastepstwem nieprzestrzegania

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

> np.: Konsekwencja nr 1 w przypadku zignorowania niebezpieczenstwa

> np.: Konsekwencja nr 2 w przypadku zignorowania niebezpieczenfstwa

» Czynnosci/dziatania, ktérych nalezy przestrzegac/przeprowadzi¢, aby zapobiec niebezpie-
czenstwu, zostaty okreslone tym symbolem.

4.3 Ogoélne wskazoéwki bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA

Nieprzestrzeganie wskazéwek bezpieczenstwa

Szkody na osobie/uszkodzenie produktu wskutek stosowania produktu w okreslonych sytuacja-

ch.

» Przestrzegac¢ wskazowek bezpieczenstwa i podanych sposobdéw postepowania zawartych w
niniejszym dokumencie towarzyszacym.

| A PRZESTROGA

Nieprawidtowy demontaz, montaz i postugiwanie sie produktem

> Urazy wskutek zakleszczenia czesci ciafa.

> Obrazenia spowodowane ewentualnymi elementami o ostrych krawedziach.

» Podczas demontazu/montazu i obchodzenia sie z produktem nalezy zachowac zwigkszong
ostroznosc.

» Nalezy poinstruowac pacjenta na temat prawidtowego demontazu, montazu oraz postugiwa-
nia sie produktem.

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Zmiany w dziataniu lub utrata funkcji wskutek uszkodzenia.

» Nalezy starannie przeprowadzi¢ prace zwigzane z produktem.

» Uszkodzony produkt nalezy skontrolowac pod katem dziatania i zdolnos$ci do uzytku.

» W razie koniecznosci nalezy podja¢ odpowiednie kroki (np. naprawa, wymiana, kontrola
przez serwis producenta, itp.).

5 Sktad zestawu
1 szt. Cze$¢ gtéwna Kenevo Protector
e 1 szt. Klamra podtuzna 4P840=R
* 1 szt. klamra gérna 4P860=U
* 1 szt. elastyczna kapa korcowa 4P8
* 1 szt. instrukcja uzytkowania (wykwalifikowany personel)

62




* 1 szt. Instrukcja uzywania (uzytkownik)

6 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

6.1 Wymagane narzedzia

* Noz do gradowania 718H5

* Miarka 743B2

* Tasma klejgca - krepa 627B6=15
* Klej 636K13 (Loctite 241)

* Pita wibracyjna/tasmowa

* Klucz dynamometryczny 710D20

6.2 Skracanie protektora

1) Proteze nalezy zdjac z kikuta.

2) Nalezy sprawdzi¢, czy klamry protektora sa prawidtowo zablokowane i czy protektor nie jest
skrecony.

3) Protektor nalezy potozy¢ obok protezy.

4) Nalezy zmierzy¢ dtugosc od osi kolana do dolnej krawedzi adaptera rurowego protezy (patrz
ilustr. 1).

5) Zmierzong diugos$¢ nalezy zaznaczy¢ dookota na protektorze w co najmniej 3 miejscach (patrz
ilustr. 2).

6) INFORMACIA: W przypadku wysokich pacjentéw skrocenie protektora nie jest ewen-
tualnie konieczne.

7) Oznakowanie nalezy oklei¢ dookotfa obrebu blizszego za pomocg tasmy samoprzylepne;.

8) Protektor nalezy skréci¢ wzdtuz dolnej krawedzi tasmy samoprzylepnej za pomoca pity wibra-
cyjnej lub tasmowej (patrz ilustr. 3).
INFORMACIJA: Nalezy zwréci¢ uwage na to, aby podczas pitlowania nie doszto do
przesuniecia klamer.

9) Krawedz ciecia nalezy wygtadzic.

10) Profile wewnatrz protektora nalezy usunac za pomocg odpowiednich narzedzi (patrz ilustr. 4).

Kolizja pomiedzy protektorem a stopa protezowa

Uszkodzenie lub ograniczenie funkcji protektora lub stopy protezowe;.

» Nalezy przeprowadzi¢ prébe funkcjonowania z uzytkownikiem z zatozonym protektorem.

» W przypadku kolizji pomiedzy protektorem a stopg protezowa, protektor nalezy jeszcze raz
skrocié.

6.3 Montaz protektora

1) Zdja¢ stope protezowag z adaptera rurowego.
Nalezy przy tym wykreci¢ obydwa najgtebiej wkrecone kotki gwintowane, ktére nie znajduja sie
naprzeciwko siebie. Obydwa kotki gwintowane nalezy zaznaczy¢.

2) Elastyczna kape koncowa nalezy wsunaé na adapter rurowy (patrz ilustr. 5).

3) Zamontowac stope protezowa na adapterze rurowym (patrz ilustr. 6).

4) Obydwa kotki gwintowane nalezy posmarowac $rodkiem Loctite 241 i wkrecic.

| A PRZESTROGA

Nieprawidtowe zabezpieczenie $rub

Upadek z powodu ztamania elementéw nosnych wskutek poluzowanych potaczen skrecanych.

» Kotki gwintowane adaptera rurowego muszg zosta¢ zabezpieczone, zanim zostang dokreco-
ne okreslonym momentem dokrecenia.
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» Wartosci momentéw dokrecenia kotkdw gwintowanych sg zamieszczone w instrukcji uzywa-
nia przegubu kolanowego.

5) Tasme samoprzylepna odklei¢ od ostatecznie skréconego Protectora.
6) Otworzy¢ lub usungé zapiecia.

7) Protector nalezy rozciagna¢ (patrz ilustr. 7).

8) Protector nalezy przytozy¢ do kolana.

INFORMACIJA: Elementy mocujace Protectora musza zatrzasna¢ sie na elemencie
ramy (patrz ilustr. 8).

9) Nalezy zamkng¢ gérne zapiecie (patrz ilustr. 9) i zapiecie podiuzne (patrz ilustr. 10) Protecto-
ra.

10) Elastyczna kape koncowg nalezy zamocowac do czesci gtéwnej Protectora w obrebie dal-
szym. Rowki podtuzne nalezy przy tym ustawi¢ w obrebie grzbietowym w przedtuzeniu zapie-
cia podtuznego (patrz ilustr. 11).

Utrata stabilnosci wskutek niedoktadnego przylegania elementéw mocujacych

Brak zamocowania Protectora do przegubu kolanowego.

» Nalezy zwréci¢ uwage na to, aby wszystkie elementy mocujace i zapiecia zostaly prawidtowo
zatrzasniete wzgl. zamkniete.

6.4 Kontrola funkcji

Na koAcu montazu nalezy przeprowadzi¢ kontrole, zwracajac uwage na nastepujace punkty:

* Czy kolizja pomiedzy protektorem a stopa protezowa jest wykluczona?

* Czy funkcja adaptera obrotowego jest ograniczona?
Materiat mozna usunac z protektora, co wptywa na polepszenie funkcjonalnosci.
INFORMACIA: W przypadku usuniecia materiatu, moze dojs¢ do pogorszenia stabil-
nosci/elastycznosci protektora w obrebie przegubu kolanowego.

7 Konserwacja
» Omawiany produkt nalezy poddaé kontroli podczas standardowych kontroli podzespotéw pro-
tezy.

8 Czyszczenie i pielegnacja

Nieprawidtowa pielegnacja produktu

Uszkodzenie produktu wskutek stosowania niewtasciwych srodkéw czyszczacych.

» Produkt czysci¢ wytagcznie wilgotng szmatka i tagodnym mydtem (np. Ottobock DermaClean
453H10=1-N).

1) Produkt czysci¢ wilgotna, migkka Scierka.

2) Produkt wytrze¢ do sucha migkka scierka.

3) Wilgotnos¢ resztkowa wysuszyé na powietrzu.

9 Wskazowki prawne

9.1 Odpowiedzialnosé

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opisami
i wskazéwkami 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.
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9.2 Zgodnosc¢ z CE

Firma Otto Bock Healthcare Products GmbH os$wiadcza niniejszym, ze produkt spetnia wymaga-
nia obowiazujgcych wytycznych europejskich dotyczacych wyrobéw medycznych.

Caty tekst wytycznych iwymagan jest dostepny pod adresem internetowym:
http://www.ottobock.com/conformity

9.3 Znak firmowy

Wszystkie okreslenia wymienione w danym dokumencie podlegaja w stopniu nieograniczonym
zarzgdzeniom obowigzujgcemu 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.

10 Dane techniczne

Warunki otoczenia
Przechowywanie i transport w oryginalnym -25 °C/-18 °F do +70 °C/+158 °F
opakowaniu
Przechowywanie i transport bez opakowania -25 °C/-18 °F do +70 °C/+158 °F

Wzgledna wilgotno$¢ powietrza maks. 93 %,
brak skraplania

Eksploatacja -10 °C/+14 °F do +40 °C/+104 °F

Wzgledna wilgotno$¢ powietrza maks. 93 %,
brak skraplania

Informacje ogélne

Symbol 4X840

Okres eksploatacji produktu Produkt jest czescig zuzywalna, ktéra ulega
normalnemu zuzyciu

Ciezar protektora (z klamrami) 380 g

Ciezar elastycznej kapy kofncowej 11g

11 Zataczniki

11.1 Stosowane symbole

I Producent

c € Zgodnos¢ ze stosowanymi dyrektywami europejskimi

LOT Numer partii (PPPP YYYY WW)
PPPP - fabryka
YYYY - rok produkciji
WW - tydzieh produkcji

Wyréb medyczny
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http://www.ottobock.com/conformity

1 El6sz6 Magyar

INFORMACIO

Az utolsé frissités datuma: 2021-03-01

» A termék hasznalata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot, és tartsa be a bizton-
sagi utasitasokat.

> A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsadgos hasznalatardl.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adédtak a termék hasznalatakor
forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmeril6 minden sllyos vératlan eseményt jelentsen a gyarténak
és az On orszagaban illetékes hatésdgnak, killéndsen abban az esetben, ha az egészségi 4l-
lapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A "Kenevo Protector 4X840" terméket a tovabbiakban protectornak/terméknek térdiziletnek ne-
vezzik.

Jelen hasznalati utasitas fontos informécidkat nyujt Onnek a termék hasznalatardl, beallitasarol és
kezelésérdl.

A terméket csak a mellékelt kisér6 dokumentacidéban rendelkezésre bocsatott informacidknak
megfelel6en helyezze Gzembe.

2 Termékleiras

2.1 Felépités
A termék a kovetkezd komponensekbdl all:

1. Protector 6 alkatrész
'—-—-® 2. Felsé zar (egy oldalon mindig a f6 alkatré-
szen marad)
‘._@ 3. Hosszanti zar

4. Rugalmas zaréokupak

2.2 Funkcio

A Protector lehet6vé teszi a Kenevo elektromos térdizilet funkciondlis és optikai burkolasat, a csé-
adapterrel egyitt. A Protector megvédi a térdizllet hazat a kilsé behatasoktél, példaul a karcola-
soktol és fellileti szennyez6désektdl. Az izileti protézis kifogastalan és biztonsagos miikédéséhez
a Protector nem sziikséges.

2.3 Kombinacioés lehetoségek
Az alabbiakban ismertetjik azokat a protéziskomponenseket, amelyek kombinalhaték a termékkel.

Térdiziilet kombinacios lehetdségei
¢ Kenevo: 3C60, 3C60=ST
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3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés
A termék kizarélag az alsé végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazhaté.

3.2 Alkalmazasi feltételek
A termék a szokasos napi tevékenységekhez késziilt, rendkivili tevékenységekhez, mint példaul
extrémsportokhoz (szabadmaszas, sikléerny6zés) nem hasznélhaté.

3.3 Ellenjavallatok
* Valamennyi, a ,Biztonsag" és a ,Rendeltetésszer(i hasznalat" fejezetek el6irasainak ellentmon-
dé, vagy azt meghaladd korilmény.

3.4 Minosités
A beteget a termékkel csak képzett szakszemélyzet (példaul ortopédiai mlszerész) lathatja el.
4 Biztonsag

4.1 A figyelmeztetd jelzések jelentése

Figyelmeztetés esetleges balesetekre és sériilési veszélyekre.
[ MEGIEGYZES || Figyelmeztetés esetleges miszaki hibakra.

4.2 A biztonsagi utasitasok felépitése

A VIGYAZAT

A cim jeloli a veszély forrasat és/vagy fajtajat

A bevezet§ leirja a biztonsagi utasitdsok be nem tartasanak kdvetkezményeit. Ha tobbféle kovet-

kezmény létezik, ezeket a kévetkez6 moédon mutatjuk be:

> pl.: aveszély figyelmen kivlil hagyasanak 1. kdvetkezménye

> pl.: aveszély figyelmen kivil hagyasanak 2. kdvetkezménye

» Ezzel a jelképekkel jelolink olyan tevékenységeket/beavatkozasokat, amelyeket a veszély el-
haritasahoz be kell tartani/végre kell hajtani.

4.3 Altalanos biztonsagi utasitasok

/A VIGYAZAT

A biztonsagi utasitas figyelmen kiviil hagyasa

A termék hasznalata bizonyos esetekben a személyek sériiléséhez és/vagy a termékek karosoda-

sahoz vezethet.

» Vegye figyelembe a biztonsagi utasitdsokat és a jelen dokumentumban ismertetett biztonsagi
intézkedéseket.

/A VIGYAZAT

A termék szakszeriitlen leszerelése, felszerelése és kezelése

> Sérilés a testrészek becsip&dése miatt.

> Sériilés a lehetséges élesperem(i részegységeknél.

» Atermék leszerelésekor, felszerelésekor és kezelésekor legyen kiléndsen 6vatos.
» Tanitsa be a beteget a termék szakszer( leszerelésére, felszerelésére, kezelésére.
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>
>
>

 MEGIEGYZES.

A termék mechanikus sériilése
A mikoédés megvaltozasa vagy elvesztése a sérilés miatt.

Gondosan dolgozzon a termékkel.

Vizsgalja meg a sérilt termék miikodését és hasznalhatésagat.

Szlkség esetén meg kell tenni a megfeleld intézkedéseket (pl. javitds, csere, ellenbrzés a
gyartd szakszervizében, stb.).

5 Szallitasi terjedelem

1 db Kenevo Protector {6 alkatrész

1 db hosszanti zar 4P840=R

1 db felsé zar 4P860=U

1 db rugalmas zarékupak 4P8

1 db hasznélati Utmutat6 (szakszemélyzet)
1 db hasznalati Gtmutaté (felhasznald)

6 Hasznalatra kész allapot eloallitasa

6.1 Sziikséges szerszamok

Sorjatlanité kés 718H5
Mérészalag 743B2

Krepp ragasztészalag 627B6=15
Ragaszté 636K13 (Loctite 241)
Vibracios-/szalagflirész
Nyomatékkulcs 710D20

6.2 Protector méretre vagasa

9)

Vegye le a protézist a csonkrol.

Ellendrizze, hogy elGirasszerlen zarédnak-e a Protector zarjai, és a Protector nem fordult-e el
befelé.

Helyezze Protectort a protézis mellé.

Mérje meg a térdtengely és a protézis csbadapterének alsé széle kozotti tavolsagot (lasd ezt
az abrat: 1).

A megmért hosszt vigye at legalabb 3 helyen kdérben a Protectorra (lasd ezt az abrat: 2).
INFORMACIO: Magas betegeknél adott esetben nem sziikséges leréviditeni a Protec-
tort.

A jeldlést proximalisan ragassza le kérbe egy krepp ragasztészalaggal.

Vibracios vagy szalagfiirésszel vagja le a Protectort a krepp ragasztészalag alsé széle mentén
(lasd ezt az abrat: 3).

INFORMACIO: Ugyeljen, arra hogy vagas kézben a zarak ne tolédjanak el.

Sorjazza le a vagasélet.

10) Megfelel6 szerszammal tavolitsa el a profilbordat a Protector belsejébdl (lasd ezt az abrat: 4).

>
>

 MEGIEGYZES |

Utkozés a protézis lab és a Protector kozott
A Protector vagy a protézis lab sériilése, ill. megvaltozott mikodése.

Helyezze fel a Protectort és a felhasznaldval egyitt végezzen miikddési probat.
A Protector és a protézis |ab itkdzése esetén vagja még révidebbre a Protectort.
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6.3 Protector felszerelése

1) Vegye le a protézis labat a cs6adapterrdl.
Ennek soran csavarja ki a két legmélyebbre behajtott, nem egymassal szemkozt elhelyezkedd
hernyécsavart. Jeldlje meg a két hernydcsavart.

2) Tolja ra a rugalmas zarékupakot a cs6adapterre (lasd ezt az abréat: 5).

3) Szerelje fel a protézis labat a csGadapterre (lasd ezt az abrat: 6).

4) Kenje meg Loctite 241 szerrel a két hernyécsavart, majd csavarja be.

A VIGYAZAT

Nem szabalyosan biztositott csavarok

Elesés a tartéelemeknek a csavarkotések meglazulasabdl adddo torése miatt.

» Biztositani kell a cs6adapter herny6csavarjait miel6tt azokat az el6irt meghuzasi nyomatékkal
meghuzza.

» A hernydcsavarok el6irt meghlUzési nyomatékéat a térdizllet hasznalati Gtmutatéja tartalmazza.

5) Vegye le a krepp ragasztdszalagot a végleges méretre levagott Protectorrdl.
6) Nyissa ki, illetve tavolitsa el a zarakat.

7) Tagitsa ki a Protectort (lasd ezt az abrat: 7).

8) Helyezze fel a Protectort a térdre.

TAJEKOZTATO: A Protector tartéelemeinek be kell pattanniuk a keretelembe (lasd ezt
az abrat: 8).

9) Zarja be a Protectoron a fels6 zarat (lasd ezt az abrat: 9) és a hosszanti zarat (lasd ezt az
abrat: 10).

10) Helyezze fel disztalisan a rugalmas zarékupakot a Protector f6 alkatrészére. Ennek soran allit-
sa be a hosszanti furatot dorzélisan a hosszanti zar hosszabbitéjaba (lasd ezt az dbrat: 11).

| MEGIEGYZES |

Stabilitas elvesztése a nem megfelelGen felhelyezett tartoelemek révén
A Protector nem tamaszkodik a protézis térdiziletre.
» Ugyeljen arra, hogy minden tartéelem és zar elGirdsszerlen bepattanjon, ill. bezarédjon.

6.4 Miikodés ellenérzése

Az bsszeszerelés utan ellendrizze a kdvetkezd pontokat:

» Kizéarhaté a Protector és a protézis lab ltkdzése?

* Korlatozott a forgat6 adapter miikodése?
A mikodSképesség javitasara az anyag levehet6 a Protectorrol.
TAJEKOZTATO: Anyageltavolitast kovetSen a Protector stabilitasa/rugalmassaga ro-
molhat térdiziileten.

7 Karbantartas
» A terméket a protéziskomponensek elSirasszer( ellenérzése soran ugyancsak ellendrizni kell.

8 Tisztitas és apolas

 MEGIEGYZES |

A termék szakszeriitlen gondozasa

A termék karosodasa nem megfeleld tisztitoszer hasznalata miatt.

» A terméket kizardlag nedves kendével és enyhe szappannal (pl. Ottobock DermaClean
453H10=1-N) tisztitsa.

1) Tisztitsa meg a terméket nedves, puha kenddvel.
2) A terméket puha ruhaval tordlje szarazra.
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3) A maradék nedvességet levegén szaritsa ki.

9 Jognyilatkozatok

9.1 Felel6sség

A gyartét akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumentumban foglalt leirdsoknak
és utasitasoknak megfelel6en hasznaljak. A gyarté6 nem felel a jelen dokumentum figyelmen kivil
hagyasaval, kiléndsen a termék szakszeritlen hasznalataval vagy nem megengedett médositasa-
val okozott karokért.

9.2 CE-megfelelGség

Az Otto Bock Healthcare Products GmbH ezennel kijelenti, hogy a termék megfelel az orvostech-
nikai eszkdzokre vonatkozo eurdpai eldirdsoknak.

Az iranyelvek és kovetelmények teljes szovege a kovetkez$ internetcimen all rendelkezésre:
http://www.ottobock.com/conformity

9.3 Védjegy

A jelen dokumentumban foglalt megnevezések a mindenkor hatalyban Iév6 védjegyjog és a min-
denkori jogosultat megilletd jogok korlatlan hatalya ala tartoznak.

Az Osszes itt emlitett védjegy, kereskedelmi név vagy cégnév lajstromozott védjegy is lehet és a
mindenkori jogosultat megillet6 jogok hatalya ala tartozik.

A jelen dokumentumban haszndlt védjegyek kifejezett megjeldlésének hianyabdl nem lehet arra
kovetkeztetni, hogy a megnevezés mentes harmadik személyek jogatél.

10 Miiszaki adatok

Kornyezeti feltételek
Szdllitas és tarolas az eredeti csomagolasban |-25 °C/-13 °F és +70 °C/+158 °F kozott
Térolas és szallitds csomagolas nélkil -25 °C/-18 °F és +70 °C/+158 °F kozott
legfeljebb 93%-os relativ paratartalom, nem le-
csap6dod

Uzemeltetés -10 °C/+14 °F és +40 °C/+104 °F kozott
legfeljebb 93%-os relativ paratartalom, nem le-
csap6dd

Altalanos tudnivalék

Azonosité 4X840

A termék élettartama Kopo rész, amely szokdsos mértéki elhaszna-
l6dasnak van kitéve

Protector sulya (zarakkal egyutt) 380 g

Rugalmas zarékupak sulya 11g

11 Fiiggelékek

11.1 Alkalmazott szimbélumok

I Gyarté

c € Megfelel6ségi nyilatkozat a vonatkozé eurépai iranyelvek szerint
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Tételszam (PPPP YYYY WW)
PPPP - (zem

YYYY - a gyartas éve

WW - a gyartas hete

Orvostechnikai eszkoz

1 Piedmluva Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2021-03-01

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte bezpecnostni poky-
ny.

» Poucte uzivatele o bezpecném pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou né&jaké problémy, obratte
se na vyrobce.

» Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejména zhorSeni zdravotni-
ho stavu, ohlaste vyrobci a pfisluSnému organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

Produkt ,Kenevo Protector 4X840" bude dale nazyvan jen Protectorem/produktem.

Tento navod k pouziti vam poskytne duleZité informace pro pouzivani, sefizeni a manipulaci s pro-
duktem.

Uvadéjte produkt do provozu pouze podle informaci v dodané privodni dokumentaci.

2 Popis produktu

2.1 Konstrukce
Produkt sestava z nasledujicich komponent:

1. Hlavni ¢ast Protectoru

'—-—-® 2. Horni spona (zustava vzdy jednou stranou
na hlavni ¢asti)
’__@ 3. Podélna spona

4. Elasticka zavérna Cepicka

2.2 Funkce
Protector umoziuje funkcni a estetické zakryti elektronického kolenniho kloubu Kenevo vcetné

pred poskrabanim, povrchovym znecisténim. Pro bezvadnou a bezpecénou funkci kloubu neni Pro-
tector nutny.
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2.3 Moznosti kombinace komponentu
Nésledné jsou uvedeny protézové komponenty, které jsou vhodné pro kombinaci s timto produk-
tem.

Moznosti kombinace kolenniho kloubu

¢ Kenevo: 3C60, 3C60=ST

3 Pouziti k danému tucelu

3.1 Uéel pouziti

Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich koncetin.

3.2 Podminky pouziti
Produkt byl vyvinuty pro kazdodenni aktivity a nesmi se pouZivat pro mimofadné cinnosti jako
napf. extrémni sporty (horolezectvi, paragliding atd.).

3.3 Kontraindikace
* VSechny podminky, které jsou v rozporu s Gdaji nebo presahuji ramec Gdaju v kapitole ,Bez-
pecnost* a ,Pouziti k danému ucelu*.

3.4 Kvalifikace
Vybaveni pacienta timto produktem smi provadét pouze odborny personal (napf. ortotik-protetik).

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezped&im nehody a poranéni.
|:| Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

4.2 Struktura bezpeénostnich pokynu

Nadpis oznacuje zdroj anebo druh nebezpeci

V Uvodu jsou popsany nasledky, které mohou nastat pfi nerespektovani bezpeénostniho pokynu.

Pokud by mohlo byt nasledkd nékolik, je to oznaceno takto:

> napf.: 1. nasledek pfi nerespektovani nebezpeci

> napf.: 2. nasledek pfi nerespektovani nebezpeci

» Timto symbolem jsou oznacovany aktivity / opateni, které je nutné respektovat pro odvraceni
nebezpedi.

4.3 VSeobecné bezpecnostni pokyny

NedodrZeni bezpecnostnich pokynu
Ujma na zdravi zdravi/poskozeni produktu v disledku pouziti produktu v uréitych situacich.
» Dodrzujte bezpeénostni pokyny a opatfeni uvedené v tomto privodnim dokumentu.

Nespravna demontaz, montaz a manipulace s produktem

> Poranéniv disledku skfipnuti ¢asti téla.

> Poranéni o pfipadné ostré hrany na dilech.

» Pfi demontazi, montazi a manipulaci s produktem pracujte nanejvys opatrné.
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| » Poucte pacienta, jak spravné provadét demontaz, montaz a manipulaci s produktem.

| UPOZORNENI

Mechanické poskozeni produktu

Zmeény funkce nebo ztrata funkénosti z divodu poskozeni.

» Pracujte s produktem peclivé.

» Poskozeny produkt zkontrolujte z hlediska funkce a zpusobilosti k pouZiti.

» V pfipadé potieby provedte vhodna opatfeni (napf. opravu, vyménu, kontrolu v zakaznickém
servisu u vyrobce atd.).

5 Rozsah dodavky

* 1 ks Hlavni ¢ast Kenevo Protectoru

* 1 ks Podélna spona 4P840=R

* 1ks Horni spona 4P860=U

* 1 ks Elasticka zavérna cepicka 4P8

* 1ks Navod k pouziti (pro odborny personal)
* 1ks Navod k pouziti (pro uzivatele)

6 Priprava k pouziti

6.1 Potiebné naradi

» Zacisfovaci niz 718H5

*  Krejcovsky metr 743B2

* Krepova lepici paska 627B6=15
* Lepidlo 636K13 (Loctite 241)

* Vibracni/pasova pila

*  Momentovy kli¢ 710D20

6.2 Zkraceni Protectoru
1) Sejméte protézu z pahylu.
2) Zkontrolujte, zda jsou spony Protectoru spravné zapnuté a zda neni Protector zakrouceny do
sebe.
) Polozte Protector vedle protézy.
) Zmérte délku od osy kolene k dolni hrané trubkového adaptéru protézy (viz obr. 1).
5) Preneste namérenou délku na Protector kolem dokola nejméné na 3 mistech (viz obr. 2).
) INFORMACE: U vysokych pacientu neni pfipadné zapotiebi Protector zkracovat.
) Oznaceni olepte proximalné kolem dokola pomoci krepové lepici pasky.
) Zkratte Protector pomoci vibraéni nebo pasové pily podél spodni hrany krepové lepici pasky
(viz obr. 3).
INFORMACE: Dbejte na to, aby béhem rezani nedoslo k Zzadnému posunuti spon.
9) Odstrarite otfepy z mista rezu.
10) Pomoci vhodného nastroje odstrarte profilové Zebro uvniti Protectoru (viz obr. 4).

UPOZORNENI

Kolize mezi Protectorem a protézovym chodidlem

Poskozeni nebo ovlivnéni funkce Protectoru nebo protézového chodidla.

» Provedte zkousku funkce s uZivatelem pfi nasazeném Protectoru.

» Pokud dochazi ke kolizi mezi Protectorem a protézovym chodidlem, zkratte Protector jesté vi-
ce.
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6.3 Montaz Protectoru

1) Sejméte protézové chodidlo z trubkového adaptéru.
Pritom vySroubujte oba nejhloubéji zasroubované stavéci Srouby, které nejsou naproti sobé.
Oznacte oba stavéci Srouby.

2) Nasurnite elastickou zavérnou Cepicku pres trubkovy adaptér (viz obr. 5).

3) Namontujte protézové chodidlo na trubkovy adaptér (viz obr. 6).

4) Potfete oba stavéci Srouby pfipravkem Loctite 241 a zasroubujte je.

Nedostatecné zajiSténé Srouby

Pad vlivem prasknuti nosnych casti v dusledku povolenych Sroubovych spojd.

» Stavéci Srouby trubkového adaptéru se pred kone¢nym utazenim na pfedepsany utahovaci
moment musi zajistit.

» Predepsany utahovaci moment stavécich Sroubl je uveden v navodu k pouziti kolenniho
kloubu.

5) Odstrante krepovy lepici pasek z Protectoru zkraceného na konec¢nou délku.
6) Rozepnéte popf. sejméte spony.

7) Rozevrete Protector (viz obr. 7).

8) Nasadte Protector na kolenni kloub.

INFORMACE: Upeviovaci prvky Protectoru se musi zaaretovat v ramu (viz obr. 8).

9) Zapnéte horni sponu (viz obr. 9) a podélnou sponu (viz obr. 10) na Protectoru.

10) Pripevnéte elastickou zavérnou cepicku distalné k hlavni ¢asti Protectoru. Pfitom vyrovnejte
podélné Zlabky dorzélné do prodlouzeni podélné spony (viz obr. 11).

| UPOZORNENI

Ztrata stability v dusledku nedostateéné nasazenych upeviiovacich prvku
Protector nedrzi na kolennim kloubu.

» Dbejte na to, aby vSechny upeviiovaci prvky a spony byly fadné zaaretované resp. zapnuté.

6.4 Kontrola funkce

Po ukonceni montaze se musi zkontrolovat nasledujici body:

* Je kolize mezi Protectorem a protézovym chodidlem vylouc¢ena?

* Nenifunkce oto¢ného adaptéru néjak negativné ovlivnéna?
Pro zlepSeni funkce Ize material z Protectoru sejmout.
INFORMACE: Kdyz je material odstranén, muze dojit k negativnimu ovlivnéni stabili-
ty/flexibility Protectoru na kolennim kloubu.

7 Udrzba

» Kontrolu produktu provadéjte soucasné pfi pravidelné kontrole komponentl protézy.
8 Cisténi a péce

UPOZORNEN

Nespravna péce o produkt

Poskozeni produktu v disledku poufZiti $patnych Cisticich prostfedku.

» Produkt Cistéte vyhradné vilhkym hadrem a jemnym mydlem (napf. Ottobock DermaClean
453H10=1-N).

1) Osuste produkt vihkym, mékkym hadfikem.
2) Osuste produkt mékkym hadfikem.
3) Zbytkovou vihkost odstrante vysusenim produktu na vzduchu.

74



9 Pravni ustanoveni

9.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a pokynd uvedenych v
tomto dokumentu. Za skody zpUsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-
nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpo-
védnost.

9.2 CE shoda

Spolecnost Otto Bock Healthcare Products GmbH timto prohlasuje, Ze produkt odpovida pfislus-
nym evropskym predpisim pro zdravotnické prostredky.

Uplny text smérnic apozadavkd je kdispozici na nasledujici internetové adrese:
http://www.ottobock.com/conformity

9.3 Obchodni znacky

Veskerd oznaceni uvedend v této dokumentaci podléhaji bez jakychkoli omezeni ustanovenim plat-
ného zakona o ochrannych znamkach a pravim pfisluénych vlastnika.

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.

10 Technické udaje

Okolni podminky

Skladovani a doprava v originalnim baleni -25 °C/-18 °F az +70 °C/+158 °F

Skladovani a doprava bez obalu -25 °C/-18 °F az +70 °C/+158 °F
max. 93% relativni vihkost vzduchu, nekonden-
zujici

Provoz -10 °C/+14 °F az +40 °C/+104 °F
max. 93% relativni vlhkost vzduchu, nekonden-
zujici

VSeobecné

Oznaceni 4X840

Zivotnost produktu Spotiebni dil, ktery podléha béznému opotre-
beni

Hmotnost Protectoru (se sponami) 380¢g

Hmotnost elastické zavérné Cepicky 119

11 Prilohy
11.1 Pouzité symboly

I Vyrobce

c € Prohlaseni shody podle platnych evropskych smérnic
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Cislo darze (PPPP YYYY WW)
PPPP — vyrobni zavod

YYYY - rok vyroby

WW — tyden vyroby

Zdravotnicky prostredek

LOT

1 l’JVOd Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2021-03-01

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte bezpecnostné upozor-
nenia.

» Pouzivatela zaucte do bezpeéného zaobchéadzania s vyrobkom.

» Obrafte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnt problémy.

» Kazdl zavaznl nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym zhorsenie zdravotného stavu,
nahlaste vyrobcovi a zodpovednému dradu vo vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

Vyrobok ,Kenevo Protector 4X840" je dalej oznacovany len ako Protector/vyrobok.

Tento navod na pouzivanie vdm poskytne informacie o pouziti, nastaveni a o manipulacii s vyrob-
kom.

Vyrobok uvadzajte do prevadzky iba na zdklade informéacii uvedenych v dodanych sprievodnych
dokumentoch.

2 Popis vyrobku

2.1 Konstrukcia
Vyrobok pozostava z nasledujiucich komponentov:

1. Hlavny diel chranica

'—-—-® 2. Horny uzaver (ostava vidy jednostranne na
hlavnom dieli)
’__@ 3. Pozdlzny uzaver

4. Elasticka uzavieracia hlavica

2.2 Funkcia

Chrani¢ umoziiuje funkéné a vizualne zakrytie elektronického kolenného kibu Kenevo, vratane rir-
kového adapéra. Teleso kolenného kibu je vdaka chrani¢u chranené pred vonkajimi vplyvmi, na-
pr. Skrabancami, povrchovymi necistotami. Chranic nie je nevyhnutny pre riadnu a bezpecna fun-
kciu klbu.
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2.3 Moznosti kombinacie
V nasledovnej Casti s uvedené protezové komponenty, ktoré je mozné kombinovat s vyrobkom.

Moznosti kombinacie kolenného kibu

¢ Kenevo: 3C60, 3C60=ST

3 Pouzitie v stlade s urcenim

3.1 Ugel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na exoprotetické vybavenie dolnej koncatiny.

3.2 Podmienky pouzitia
Vyrobok bol vyvinuty pre kazdodenné aktivity a nesmie sa pouzivat na neobvyklé €innosti, ako na-
priklad extrémne druhy Sportov (volné lezenie, paraglajding atd).

3.3 Kontraindikacie
* VSetky podmienky, ktoré odporuju alebo idi nad rdmec Udajov uvedenych v kapitole ,Bezpec-
nost" a ,Pouzitie v stilade s urcenim*.

3.4 Kvalifikacia
Vybavenie pacienta vyrobkom smie vykonavat iba odborny personal (napr. ortopedicky technik).

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehdd a poraneni.
[ ] Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

4.2 Struktira bezpeénostnych upozorneni

Nadpis oznacuje zdroj a/alebo druh nebezpecenstva

Navod opisuje nasledky nedodrzania bezpecnostného upozornenia. Ak by existovalo viacero na-

sledkov, oznacuju sa tieto takto:

> napr.: nasledok 1 pri nedodrzani nebezpecenstva

> napr.: nasledok 2 pri nedodrzani nebezpecenstva

» Pomocou tohto symbolu sa oznacuju cinnosti/akcie, ktoré sa musia dodrzat/vykonat, aby sa
odvratilo nebezpecenstvo.

4.3 Vseobecné bezpecnostné upozornenia

Nedodrzanie bezpecnostnych upozorneni

Zranenia/poskodenia vyrobku v désledku pouZzitia vyrobku v urcitych situaciach.

» Dodrziavajte bezpecnostné upozornenia a uvedené opatrenia v tomto sprievodnom doku-
mente.

Neodborna demontaz, montaz a manipulacia s vyrobkom

> Poranenie zovretim Casti tela.

> Poranenie na moznych dieloch s ostrymi hranami.

» Pri demontazi/montazi a manipulacii s vyrobkom pracujte so zvySenou opatrnostou.

77



| » Pacienta zaucte do riadnej demontaze, montaze a manipulacie s vyrobkom.

Mechanické poskodenie vyrobku

Zmena alebo strata funkcie v dosledku poskodenia.

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne.

» Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouzitia poskodeného vyrobku.

» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenia (napr. oprava, vymena, kontrola zakaznic-
kym servisom vyrobcu atd.).

5 Rozsah dodavky

* 1 ks Hlavny diel Kenevo Protector

1 ks Pozdi#ny uzaver 4P840=R

* 1 kus horny uzaver 4P860=U

* 1ks elasticka uzavieracia hlavica 4P8

* 1 ks navod na pouzitie (odborny personal)
* 1 ks navod na pouzitie (pouzivatel)

6 Sprevadzkovanie

6.1 Potrebné naradie

*  Odhrotovaci néz 718H5

* Meracie pasmo 743B2

* Krepova lepiaca paska 627B6=15
* Lepidlo 636K13 (Loctite 241)

* Vibracné/pasova pila

Momentovy kla¢ 710D20

6.2 Skratenie chranica
Snimte protézu z kypta.
Prekontrolujte, ¢i su uzavery chranica spravne zatvorené a ze chranic nie je prekruteny.
Polozte chrani¢ vedla protézy.
Zmerajte dizku od osi kolena po spodn( hranu rurkového adaptéra protézy (vid obr. 1).
Namerant dizku preneste minimalne na 3 miestach na chranié¢ (vid obr. 2).
INFORMACIA: V uréitych pripadoch pri vysokych pacientoch nie je potrebné skratit
chranic.
Na oznacené miesto nalepte proximéalne po obvode krepovu lepiacou paskou.
8) Chrani¢ skratte pomocou vibragnej/paskovej pily pozdlZ spodnej hrany krepovej lepiacej pas-
ky (vid obr. 3).
INFORMACIA: Davajte pozor, aby poéas pilenia nedoslo k posunutiu uzaverov.
9) Reznl hranu zabruste.
10) Odstrante rebro profilu na vnutornej Casti chrani¢a pomocou vhodného nastroja (vid obr. 4).

NaraZenie medzi chranicom a protézou chodidla

Poskodenie alebo zhorsenie funkcie chrani¢a alebo protézy chodidla.

» Vykonajte test funkcie na pouzivatelovi s nasadenym chrani¢om.

» Pri nardZeni medzi chrani¢om a protézou chodidla este viac skratte chranic.

oL NE

~
~
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6.3 Montaz chranica

1) Snimte protézu chodidla z rirkového adaptéra.
Vyskrutkujte pritom obidva najhlbsie zaskrutkované, nie protilahlé zavitové koliky. Oznacte obi-
dva zavitové koliky.

2) Elastickd uzavieraciu hlavicu nasunte cez rarkovy adaptér (vid obr. 5).

3) Protézu chodidla namontujte na rarovy adaptér (vid obr. 6).

4) Na oba zavitové koliky naneste lepidlo Loctite 241 a zaskrutkujte ich.

Riadne nezaistené skrutky

Pad v désledku zlomenia nosnych dielov z dévodu uvolnenia skrutkovych spojov.

» Zavitové koliky rurkového adaptéra musia byt zaistené, predtym nez ich utiahnete predpisa-
nym utahovacim momentom.

» Predpisany utahovaci moment zavitovych kolikov néjdete v navode na pouZitie kolenného
kibu.

5) Po kompletnom skrateni Protectora odstranite krepovu lepiacu pasku.
6) Odstrante, resp. otvorte uzavery.

7) Natiahnite Protector (vid obr. 7).

8) Protector prilozte na koleno.

INFORMACIA: pridrziavacie prvky Protectora sa musia zaistit na prvku ramu (vid
obr. 8).

9) Zatvorte horny uzaver (vid obr. 9) a pozdiiny uzaver (vid obr. 10) na Protectore. )

10) Nasadte elastickli uzavieraciu hlavicu distalne na hlavnom diele Protectora. Pozdlzne drazky
pritom dorzalne narovnajte do predlzZenia pozdlzneho uzaveru (vid obr. 11).

Strata stability nedostatocne priloZzenymi pridrziavacimi prvkami
Nedrzanie Protectora na kolennom klbe.
» Davajte pozor na to, aby pridrziavacie prvky a uzavery boli riadne zaistené, resp. zatvorené.

6.4 Kontrola funkcie

Po dokonceni montaze sa musia prekontrolovat nasledovné body:

* Je nardzanie medzi chrani¢om a protézou chodidla vyli¢ené?

* Je fungovanie oto¢ného adaptéra ovplyvnené?
Na zlepsSenie funkcie moze byt z chranica odstrafovany materidl.
INFORMACIA: Ak sa odstrani material, méze to viest k zhorSeniu stability/flexibility
chraniéa na kolennom kibe.

7 Udrzba

» Vyrobok skontrolujte aj po€as Standardnej kontroly licovanych dielov protézy.

8 Cistenie a osetrovanie

Neodborné osetrovanie vyrobku

Poskodenie vyrobku v dosledku pouzitia nespravnych Cistiacich prostriedkov.

» Vyrobok cistite vyhradne pomocou vlhkej handricky a jemného mydla (napr. Ottobock Der-
maClean 453H10=1-N).

1) Produkt ocistite mékkou vihkou handrickou.
2) Produkt vysuste mékkou handric¢kou.
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3) Zostatkovu vlhkost nechajte vysusit na vzduchu.

9 Pravne upozornenia

9.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje ru€enie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto dokumente. Vyrobca ne-
ruci za Skody, ktoré boli spdsobené nedodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym
pouzivanim alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

9.2 Zhoda s CE

Otto Bock Healthcare Products GmbH tymto vyhlasuje, Ze vyrobok zodpoveda uplatnitelnym
eurépskym nariadeniam pre zdravotnicke pomdcky.

Celé znenie vyhlasenia smernic a poziadaviek je k dispozicii na nasledujucej internetovej adrese:
http://www.ottobock.com/conformity

9.3 Vyrobné znacky

VSetky oznacenia uvedené v predlozenom dokumente podliehaju bez vynimky nariadeniam prislus-
ne platného zakona o oznacovani a pravam prislusného vlastnika.

VSetky tu uvedené znacky, obchodné nazvy alebo nazvy spolocnosti mézu byt registrovanymi
ochrannymi zndmkami a podliehajud pravam prislusSnych vlastnikov.

Z toho, Ze chyba explicitné oznacenie znackami pouzitymi v tomto dokumente nie je mozné usu-
dzovat, Ze takéto oznacenie je oslobodené od prav tretich stran.

10 Technické udaje

Podmienky okolia

Skladovanie a preprava v origindlnom obale -25 °C/-18 °F az +70 °C/+158 °F

Skladovanie a preprava bez obalu -25 °C/-13 °F az +70 °C/+158 °F
Max. relativna vlhkost vzduchu 93 %, nekon-
denzujlca

Prevadzka -10 °C/+14 °F az +40 °C/+104 °F
Max. relativna vlhkost vzduchu 93 %, nekon-
denzujlca

VSeobecne

Oznacenie 4X840

Zivotnost vyrobku Opotrebovatelny diel, ktory podlieha beznému
opotrebovaniu

Hmotnost chranica (s uzavermi) 3809

Hmotnost elastickej uzavieracej hlavice 11g

11 Prilohy

11.1 Pouzité symboly

I Vyrobca

C E Vyhlasenie o zhode podla pouzitych eurépskych smernic
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Cislo darze (PPPP YYYY WW)
PPPP - zavod

YYYY - rok vyroby

WW - tyzden vyroby

Zdravotnicka pomocka

LOT

1 Onsoz Tirkge

Son giincelleme tarihi: 2021-03-01

» Uriini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bilgilerine uyun.

» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsilasirsaniz ireticiye
danisin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de saglik durumunun kétiillesmesi ile ilgili olarak (retici-
nize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokimani saklayin.

Uriin "Kenevo Protector 4X840" asagida sadece Protector/uriin olarak anilacaktir.

Bu kullanim kilavuzu Granin kullamimi, ayarlari ve kullanim sekli ile ilgili 6nemli bilgiler vermekte-
dir.

Uriint sadece birlikte teslim edilen bilgiler dogrultusunda igletime aliniz.

2 Uriin aciklamasi

2.1 Konstriiksiyon
Urlin asagidaki pargalardan olusur:

1. Protector ana pargasi

—-—-@ 2. Ust kapak (tek tarafli olarak daima ana par-
¢a Uzerinde kalir)
‘._@ 3. Uzunlamasina kapak

4. Elastik ug kapak

-

a0

2.2 Fonksiyon
Protector, Kenevo elektronik diz ekleminin boru adaptoéri ile birlikte fonksiyonel ve goérsel kapla-
masini mimkin kilar. Diz ekleminin govdesi, Protector yardimiyla o6r. cizilme, yiizeysel kirlenme
gibi dis etkenlere karsi korunur. Eklemin sorunsuz ve glvenli olarak ¢alismasi icin Protector
gerekli degildir.

2.3 Kombinasyon olanaklari
Asagida, Uriin ile kombine edilebilir protez bilesenleri listelenmistir.
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Diz eklemi kombinasyon olanaklari
¢ Kenevo: 3C60, 3C60=ST
3 Kullanim Amaci

3.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi igin kullaniimalidir.

3.2 Kullanim kosullan
Uriin glinliik aktiviteler icin tasarlanmistir ve 6rn. ekstrem spor tiirleri (serbest tirmanma, yamac
parasiti vs.) gibi olagan disi etkinlikler i¢in kullaniimamalidir.

3.3 Kontraendikasyonlar
*  "Guvenlik" ve "Usulline uygun kullanim" bélimlerinde belirtilen verilere uygun olmayan veya
zithk olusturan tim kosullar.

3.4 Kalifikasyon
Hastanin Uriin ile desteklenmesi sadece uzman personel (6rn. ortopedi teknisyeni) tarafindan yap-
iimalidir.

4 Giivenlik

4.1 Uyari sembollerinin anlami

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 bolum, guvenlik bilgilerine uyulmamasi durumunun doguracadi 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 icin dikkat edilmesi/yiritilmesi gereken eylemler/aksiyonlar
gOsterilir.

4.3 Genel giivenlik uyarilar

giivenlik uyarilarina uyulmamasi durumunda
Urindn belirli durumlarda kullanimindan dolayi kisilerde yaralanma/iriin hasarlari.
» Bu ekli belgedeki giivenlik uyarilarini ve belirtilen énlemleri dikkate alin.

Uriiniin usuliine uygun olmayan sekilde sokiilmesi, takilmasi ve kullanimi

Viicut uzuvlarinin sikismasindan dolayi yaralanma.

Olasi keskin koseli pargalardan dolayi yaralanma.

Urtintin sokilmesi/takilmasi ve kullaniimasi sirasindaki calismalarda ¢ok dikkatli olun.

Hastay! Grinln usulline uygun sokilmesi, takilmasi ve kullanim sekli konusunda bilgilendiri-
niz.

vvyVvy
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| DUYURU |

Uriiniin mekanik hasan

Hasar nedeniyle fonksiyon degisimi veya kaybi.

» Uriinle 6zenli bir sekilde calisiniz.

» Hasarli bir Griind fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

» Gerekli durumlarda uygun énlemlerin alinmasini saglayiniz (érn. Uretici firmanin misteri ser-
visi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

5 Teslimat kapsami

* 1 adet Kenevo Protector ana pargasi

e 1 adet Uzunlamasina kilit 4P840=R

e 1 adet Ust kilit 4P860=U

* 1 adet elastik u¢ kapag: 4P8

* 1 ad. kullanma kilavuzu (uzman personel)
e 1 adet kullanim kilavuzu (kullanici)

6 Kullanima hazirlama

6.1 Gerekli aletler

* Capak alma bicag 718H5

*  Mezura 743B2

* Krepon yapiskan bant 627B6=15
*  Yapistirici 636K13 (Loctite 241)
* Titresimli/serit testere

* Tork anahtari 710D20

6.2 Protector'u kisaltma

1) Protezi gtidikten cikariniz.

2) Protector'un kapaklarinin dogru kapanmis olup olmadiklarini ve Protector'un kivriimis veya
bikilmus olup olmadigini kontrol ediniz.

3) Protector'u protezin yanina koyunuz.

4) Diz aks! uzunlugu protezin boru adaptériiniin alt kismina kadar él¢lilmelidir (bkz. Sek. 1).

5) Olgiilen uzunluk Protector'lin {izerinde gevre boyunca en az 3 yere aktariimalidir (bkz. Sek. 2).

6) BILGiI: iri yapili hastalarda duruma gore Protector'un kisaltilmasi gerekli olmayabilir.

7) Buisaretin Ustiind, yapiskan krepon bant ile proksimal olarak gevreleyerek yapistiriniz.

8) Protector'u, titresimli veya serit testere ile yapiskan krepon bandin alt kenarindan kesilerek

kisaltiniz (bkz. Sek. 3).

BiLGi: Kesme islemi esnasinda kapaklarda kayma olmamasina dikkat ediniz.
9) Kesme kenarinin capagini aliniz.
10) Protector'un i¢ tarafindaki profil kanatgigini uygun bir alet ile kesiniz (bkz. Sek. 4).

| DUYURU |

Protector ve protez ayak arasinda carpma

Protector veya protez ayagin fonksiyon sinirlamasi veya hasar

» Protector takili iken kullanici ile bir fonksiyon testi yapilmahdir.

» Protector ve protez ayak arasinda carpma mevcut ise Protector biraz daha kisaltiimalidir.

6.3 Protector'un montaji

1) Protez ayak, boru adaptériinden ¢ikariimalidir.
Bunun igin en derin konumda vidalanmis ve karsilikli durmayan her iki disli pim sokilmelidir.
Her iki digli pim isaretlenmelidir.
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2) Elastik u¢ kapak boru adaptort tzerinden itilmelidir (bkz. Sek. 5).
3) Protez ayak boru adaptoriine monte edilmelidir (bkz. Sek. 6).
4) Her iki disli pime Loctite 241 strilmeli ve vidalanmalidir.

Usuliine uygun sekilde emniyete alinmamis civatalar

Gevsemis vida baglantilari sonucunda tasiyici parcalarin kirilmasi nedeniyle diisme.

» Boru adaptoérinin disli pimleri 6ngorilen sikma torku ile sikiilmadan énce emniyete alinmali-
dir.

» Disli pimlerin 6ngorilen sikma torkunu diz ekleminin kullanim kilavuzunda bulabilirsiniz.

Yapigkan krepon bant, Protector'un kisaltiimasi kesinlestikten sonra ¢ikarilmahdir.

Kapaklar acilmali veya c¢ikariimalidir.

Protector genigletilmelidir (bkz. Sek. 7).

Protector dize yerlestirilmelidir.

BiLGi: Protector'un tutma elemanlari cerceve elemanina oturtulmalidir (bkz. Sek. 8).

9) Ust kapak (bkz. Sek. 9) ve Protector'daki uzunlamasina kilit (bkz. Sek. 10) kapatiimalidir.

10) Elastik u¢ kapagi Protector ana pargasina distal bir sekilde takilmalidir. Uzunlamasina oluklar
dorsal olarak uzunlamasina kilidin uzatmasina dogrultulmalidir (bkz. Sek. 11).

| DUYURU |

Yetersiz takiimis tutma elemanlari dolayisiyla stabilite kaybi

Protector diz eklemine tutunmuyor.

» Bitlin tutma elemanlarinin ve kapaklarin diizglin bir sekilde yerine oturmus veya kapali olma-
larina dikkat ediniz.

e NS

@®

6.4 Fonksiyon kontrolii

Montajin ardindan asagidaki hususlar kontrol edilmelidir:

* Protector ve protez ayak arasinda ¢arpma olasiligi ortadan kalkti mi?

* Dondirme adaptérinin fonksiyonu engelleniyor mu?
Fonksiyonelligin iyilestirilmesi icin Protector'den malzeme cikarilabilir.

BILGI: Malzeme cikarilirsa, Protector'un diz eklemi iizerindeki stabilitesi/esnekligi
bakimindan kisitlanma meydana gelebilir.

7 Bakim
» Protez pargalarinin standart kontroll esnasinda Uriin de kontrol edilmelidir.

8 Temizleme ve bakim

 DUYURU |

Uriiniin usuliine uygun olmayan sekilde koruyucu bakimi
Yanlis deterjanin kullaniimasi nedeniyle Griin hasar gorebilir.

» Uriini sadece 1slatilmig bir bez ve yumusak sabun ile temizleyin (6rn. Ottobock DermaClean
453H10=1-N).

1) L:Jri]n nemli,yumusak bir bez ile temizlenmelidir.
2) Urilin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.
3) Kalan nem havada kurutulmaya birakilmalidir.
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9 Yasal talimatlar

9.1 Sorumluluk

Uretici, Uriin eger bu dokiimanda aciklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokimanin dikkate alinmamasindan, o6zellikle usuliine uygun kullaniimayan ve
Urtinde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir sorumluluk yiiklen-
mez.

9.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Otto Bock Healthcare Products GmbH, driiniin Avrupa'daki medikal Griin yonetmeliklerine uygun
oldugunu beyan eder.

Yoénetmelikler ve taleplerin tam metni asagidaki internet adresinde kullanima sunulur:
http://www.ottobock.com/conformity

9.3 Markalar

Ekteki belgede gecen tiim tanimlar yUrirlUkteki 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 hikimlerine tabidir.

Bu belgede kullanilan markalarin acik ve net sekilde 6zelliklerinin belirtiimemesi sonucunda isim
hakkinin serbest oldugu anlasilmamalidir.

10 Teknik veriler

Cevre sartlari

Depolama ve tagima orijinal ambalajinda -25 °C/-18 °F'den +70 °C/+158 °F'ye kadar

Ambalaj olmadan depolama ve tasima -25 °C/-13 °F'den +70 °C/+158 °F'ye kadar
maks. % 93 rolatif hava nemliligi, yogusmasiz

isletim -10 °C/+14 °F'den +40 °C/+104 °F'ye kadar
maks. % 93 rolatif hava nemliligi, yogusmasiz

Genel

Uriin kodu 4X840

Uriintin mri Normal asinmaya tabi asinma pargasi

Protector agirh@ (kapaklar ile birlikte) 380 g

Elastik u¢ kapagi agirhgi 11g

11 Ekler

11.1 Kullanilan semboller

I Uretici

c € Avrupa direktifi geregince uygunluk beyani

LOT Ekleme numarasi (PPPP YYYY WW)
PPPP - fabrika
YYYY - Gretim yih
WW - (retim haftasi
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Medikal Grin

1 NpepucnoBue Pyccknit

MHOOPMALLUS |

[ata nocnepHen aktyanusauun: 2021-03-01

» [lepepn vcnonb3oBaHUeEM U3AENNa credyeT BHUMATEIbHO MPOYeCTb JaHHbIN JOKYMEHT U Co-
6nopaTh ykasaHus No TexHuke 6e30nacHoCTy.

» [lpoBeauTte Nonb3oBaTENIO MHCTPYKTaX Ha NpeaMeT 6e30MacHOro Nonb30BaHuMs.

» Ecnuy Bac BO3HMKIM NpOGieMbl UM BOMPOCHI KacaTteNibHo u3aenus, obpaliantecb K npons-
BOAUTENIO.

» O KaxZoM Cepbe3HOM MPOUCLLECTBUN, CBS3AHHOM C U3AENVEM, B HACTHOCTU 06 yXyALueHun
COCTOSIHUSI 300POBbsi, coobLiariTe NPOU3BOAUTENIO M KOMMETEHTHBIM OpraHaMm Ballen cTpa-
Hbl.

» XpaHuTe AaHHbIA AOKYMEHT.

[Hanee no tekcty nsgenue "Kenevo Protector 4X840" 6ynet o6o3HauvaTtbesi Kak Protector/uspenve.
[aHHoe pykoBOACTBO MO MPUMEHEHWIO COAEPXUT BaxHYyl0 MHbOPMALIMIO NO UCNONb30BaHMIO, pe-
rySIMpoBKe 1 06paLLEHNIO C N3OeNTNeM.

BeoavTe nspenve B akcnnyataumio TofIbKO COMacHO MHbOPMAaLMUM B NOCTaBASIEMOM B KOMMIEKTe
[LOKyMeHTaLuu.

2 OnucaHue uspenus

2.1 KoHcTpykuus
M3nenune Bkntoyaet B cebs cnenytoLie KOMMOHEHTbI:

1. OcHoBHas 4acTb 3aLUMTHON KOCMETUHECKOM
S o6ono4ku
2. BepxHuit dpukcatop (ogHa ero ctopoHa Bce-
‘._@ raa OCTaeTcsl Ha OCHOBHOM YacTh)
3. [MpoponbHbini dukcaTop
4. 3DnacTuyHas 3aWwmTHasA KpblKa

2.2 dyHKUMOHUPOBaHUE

3awmtHas kocMeTudeckast 060so4Ka MCMoNb3yeTcsi B KadecTse GpyHKLMOHANbHOW U ONTUHECKON
06NULLOBKM 3/1eKTPOHHOTO KosieHHoro wapHupa Kenevo, Bkio4das Hecywmi mogynb. 3aliutHas
KocmMeTuyeckas 060/104Ka UCTOb3yeTCs AJif 3almUThl KOXYXa KOJIEHHOrO LUapHMpa OT BHELLHWX
BO3JENCTBUIN, Hanpumep LapanuH, NOBEPXHOCTHbIX 3arpsisHeHnn v T.4. [ns 6esynpeyHon u Ha-
LexHon paboThl lWapHMpa 3awwuTHas KocMeTmdeckas o6osiodka He TpebyeTcs.

2.3 BO3MOXXHOCTU KOMGUHMPOBaHUS U3aenms

D,anee nepevyncneHbl KOMNOHEHTbI MPOTE30B, KOTOPbIE NOAXOAAT ANAd KOM6VIHVIpOBaHVIﬂ C nspgenn-
eM.
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B0O3MOXHOCTU KOMGUHUPOBaHUS U3[EeNUsl, KONEHHbIN LWapHUP
¢ Kenevo: 3C60, 3C60=ST

3 Ncnonb3oBaHue No Ha3HAYEHUIO

3.1 Ha3sHaueHue
l/I3,u,enV|e ncnonb3yercAd UCKNMIOYUTENbHO 0)14 3K30MNpOoTeE3NPOBaAHUA HUXHUX KOHEYHOCTEWN.

3.2 YcnoBus Ucnonb3oBaHUs

M3pnenue 6bino paspabotaHo Ans NMOBCEAHEBHON AEATENbHOCTU; HE paspellaeTcs NPUMEHSTb 13-
Aenve gna BMAoB aKTUBHOCTU, BbIXOAALWLUX 3a NMPUBbIYHbIE PaMKKU, TakKUX Kak, Hanpumep, 3KCTpe-
ManbHble BUAbI cnopTa (aﬂanIHVIBM, napannaHepwsm nT. ﬂ,.).

3.3 NMporuBonokasaHus
* JlioGble ycnosus, KOTOpble NPOTUBOPEYAT MM OTINYAIOTCS OT yKa3aHWi, NPUBEAEHHbIX B pas-
nenax "BesonacHoctb", "Mcnonb3osanue" nnm "Mcnonb3oBaHne no HasHayYeHUo" .

3.4 Tpebyemas ksannpukauums
npOTe3HO-OpTOI’Ie,D,VI‘-IeCKO€ obecneyeHne nauveHTa paspellaeTcsa BbINOJIHATb TOJIbKO cneunanun-
cTam (Hanpumep, TEXHWUKY-opToneay).

4 Be3onacHoOCTb

4.1 3HauyeHMe NpeaynpexpaaroL,ux CUMBOJIOB

A BHUMAHUE MpepynpexaeHne o BO3MOXHOW OMACHOCTM HECHACTHOTO Cly4ast Uiv nosyye-
HUS TPaBM.

[C77777] MpepynpexaeHue o BO3MOXHbIX TEXHUYECKMX MOBPEXAEHUSX.

4.2 CTpyKTypa yKa3aHuUi No TeXxHuKe 6e3onacHocTu

| A BHUMAHME |

3arnaBue o3Ha4YyaeT UCTOYHUK U/UNU BUA, ONACHOCTHU

BBO,D,HaH HacCTb OnuncCbIBaeT nocnencrsmna npu HeCOﬁJ‘IIOp,eHMM yKa3aHusa no TexHuke 6e3onacHo-

CTHn. I'Ipw HaTM4m"Mmn HECKOJIbKUX nOCJ'IG,EI,CTBVIVI OHW OoTMeHalTCs cnegyrowmnm o6pa30M:

> Hanp.: [NocneacTere 1 npu npeHebpexeHUn onacHoOCTbIO

> Hanp.: [NocneacTteue 2 npu npeHebpexeHUN onacHOCTbIO

» [lpu nomowy 3TOro CMMBO/A OTMEYalTCs AENCTBUS, KOTOpble noanexar cobnogeHnto/Bbi-
NOJIHEHUIO OANA NpefoTBpalleHNa OnacHOCTU.

4.3 O6wuMe yKa3aHUs Mo TeXHUKe 6esonacHocTn

| A BHUMAHME

Hecob6nioaeHue ykasaHui no TexHuke 6e3onacHocTu

TpaBMbl/NOBPEXAEHNS U3[ENNI BCIIEACTBNE NMPUMEHEHNS U3AENNSA B ONPEAEEHHbIX CUTYaLMSX.

| 4 C06m0/:|,a17|Te yKa3aHua no TexHunke 6e3onacHoCTU U Mepbl, NpuBeAeHHbIe B JaHHOM COMnpo-
BOAUNTESIbHOM OOKYMEHTe.

| A BHUMAHME

HeHaanexalmuih AeMoOHTaX, MOHTaX U3aenus u obpalieHme ¢ HUM
> TpaBMUpoOBaHve BCeaCcTBME 3aLLeMNeHUs YacTen Tena.
> TpaBMUpOBaHKE O YACTU C NOTEHLMATIBHO OCTPLIMU KPOMKaMMU.
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Bo Bpemsa pemoHTaxa, MoHTaxa usgenuns u obpalleHus ¢ HUM crnepyeT paboTtaTb C MOBbI-
LLIEHHON OCTOPOXHOCTbIO.

[MpoBecTn UHCTPYKTaX A1t NaLyeHTa OTHOCUTENbHO Hadexallero AeMOoHTaXa, MoHTaxa us-
nenva n obpalleHns c HUM.

4
>

>

MexaHuueckoe noBpexaeHue nspenusa
MN3meHeHne nnn yTpata d)yHKLI,MIZ BCneacteBme noBpexaeHuna.

Cnepyet 6epexHo obpaliatbCcs ¢ U3Aennem.

CrnepnyeT NMPOKOHTPOAMPOBATb MOBPEXAEHHOE u3fenvie Ha ¢GYHKLMOHANbHOCTb M BO3MOX-
HOCTb UCMO/b30BaHMA.

B cnyyae Heo6xopuMOCTV NpUMUTE COOTBETCTBYIOLLME MepPbl (Hanpumep, PEMOHT, 3aMeHa,
NpoBepKa CEPBUCHBLIM OTAENOM NMPOU3BOAMUTENS U NP.).

5 O6bem noctaBku

1 wt. ocHoBHas 4acTb Kenevo Protector

1 wT. npoponbHbIn dukcatop 4P840=R

1 wrt. BepxHuI pukcatop 4P860=U

1 wT. anacTMyHas 3awmTHas Kpbiwka 4P8

1 WT. pyKOBOACTBO MO MPUMEHeHWIo (AS18 nepcoHana)

1 WwT. pyKOBOACTBO MO NPUMEHEeHIo (A5 nonb3oBaTtenen)

6 anBeAeHMe B COCTOSIHME TOTOBHOCTMU K 3KCIJiyaTaumum

6.1 Heo6xoaumMble MHCTPYMEHTbI

Hox ans ynanenus sayceHues 718H5
MepHas nexta 743B2

Knelikasa neHta us kpena 627B6=15
Knen 636K13 (Loctite 241)
BubpaunoHHasa/neHTouHas nuna
OunHamometpuyeckuin knod 710D20

6.2 YKOpouY€eHMe 3alUTHON KOCMEeTUUYeCKon 060104KH

9)

CHﬂTb npoTe3 C KyNbTu.

[MpoBepuTb, NpaBUIbHO NN 3aKPbIThl GUKCATOPLI U HE UCKPUBMIEHA NN 3aLUUTHAs KOCMeTuye-
ckasi obonouka.

[MTonoxuTb 3aLLMTHYIO KOCMETUYeCKyo 060I04KY PSLOM C NPOTE3OM.

BbIMepﬂTb OJINHY OCK KOJieHa A0 HWXHEro Kpada Hecyllero Mmoayns nporesa (CM. pwuc. 1)
Vi3amepeHHyto ANNHY NepPeHEeCTN Ha 3aLLUUTHYI0O KOCMETUYECKyo 060/104KY MO OKPYXHOCTU B MU-
HUMyM 3 mecTax (cM. puc. 2).

UHOOPMALUA: MNMpu onpeaeneHHbIX YCAOBUSX AMNA NaLUEHTOB 6GONbLUIOro pocta He
TpebyeTcs yKopouyeHUe 3alUTHON KOCMEeTU4YeCKon 060104KH.

OknenTb MapKMpOBKY MO OKPYXHOCTU Ha MPOKCHMAaSIbHON CTOPOHE MpU MOMOLLU KIENKON
Kpenn-neHThbl.

3alUmnTHYI0 KOCMeTU4eckyto 060104Ky YKOPOTUTL MPU NMOMOLLY BUOGPALMOHHON WUIN I@HTOYHOW
NWbl BAOSIb HUXKHETO Kpasi KNenkon Kpenn-neHTsl (CM. puc. 3).

UHOOPMALUA: Cneauntb 3a Tem, 4ToGbl BO BpeMsi OTPe3aHUsS He BO3HUKAO HUKAKUX
cmeleHun pukcaTopos.

C kpomku cpesa crnefyet yoanutb o65oi.

10) Mpwn nomoLy NOAXOAALLEro MHCTPYMEHTa yAanuTb pebpo npoduns Ha BHYTPEHHeN YacTu 3a-
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Ypaapbl 3aLLUTHON KOCMETUYECKOM 060/I04KM O cTony

MospexaeHne nnu orpaHuyeHe GyHKLYOHANBHOCTY 3aLUMTHOW KOCMETUYECKON 0BO0I0uKM Mim

CTOMbI.

» BoinonHute nposepky GyHKLUMOHUPOBAHWS, NPY 3TOM Ha Mosib30BaTese f0/MKHa ObiTb yCTaHO-
B/leHa 3allmMTHaa KocmeTnyeckaa obonoyka.

» B cnyyae ynapoB 3alMTHON KOCMETUYEeCcKol 0BO0MI0HYKM O CTOMY 3aLUMUTHYI0 KOCMETUYECKYHO
0605104Ky CrieqyeT elle yKOpOTUTb.

6.3 MoHTaX 3aLW,UTHOU KOCMeTUYeCKoi 06oNouku

1) CHATb MOZYNb CTOMbI C HECYLLEro MOAy S,
Mpu aTom BbIKPYTUTL 06a HapesHbIX WTUdTa, BBUHYEHHbIX Fy6Xe APYrux M HaxoAsaLmXcs He
Hanpotus Apyr apyra. O603Ha4nTb MaPKMPOBKOWN 06e HapesHble LUMUAbKA.

2) [MNepepBuHYTb 31aCTUYHYIO 3ALLMTHYIO MaHXEeTy Mo HecylleMy Moaynto (cM. puc. 5).

3) 3akpenuTtb MoAynb CTOMbI Ha HecylleM Moayne (cM. puc. 6).

4) HaHecTn Ha 06e Hape3aHble wnunbku Loctite 241 1 3aBUHTUTD.

| A BHUMAHME |

HenpaBunbHo 3adpukcupoBaHHble 60nTbl

MapeHve BcneacTene paspyLueHus HeCyLMX AeTanel B pesynbtate ocnabneHus pesbboBbix CO-

eUHEHWI.

» Bce HapesHble WINUAbKK HECYLLEro MOAYNs crepyeT 3adbUKCMpoBaTh, NPexXae YeM 3aTsaHyTb
MX C COOTBETCTBYIOLLIMM MOMEHTOM 3aTSKKM.

» [NpeanucaHHbIi MOMEHT 3aTSXKKW HAPE3HbIX LWMNUMIEK MOXHO HaWTU B PyKOBOACTBE MO NpuUMe-
HEHMIO KOJIeHHOTO y3na.

5) Ypanutb ¢ OKOHYaTesNIbHO YKOPOYEHHOW 3almMTHOW KocMeTuyeckon obonouku Protector knen-
Kylo Kpenm-neHTy.

6) OTKpbITb UM yAANUTb 3aCTEXKM.

7) Pactanytb Protector (cm. puc. 7).

8) [lMpwunoxutb Protector k Koneny.
NHOOPMALUSA: yaepxusatowme anemeHTbl Protector aonxHbl 3adukcupoBatbcs B
3anemMeHTax Kapkaca (cm. puc. 8).

9) 3akpbiTb BEpXHIOIO (CM. puc. 9) U NPOJONbHYIO 3acTeXKM (CM. puc. 10) Ha 3aLLMTHON KOCMeTU-
Yyeckon obonoyke Protector.

10) MpurkpenuTb 3naCTUYHYIO 3alUUTHYIO MaHXeTy Ha AWCTanbHOW CTOPOHE K OCHOBHOMN 4acTtu
Protector. Mpu atom npoaonbHble KaHABKW BbIPOBHSATL Tak, YTOObl OHW Ha AOPCanbHON CTOPO-
He cospasanu yAJMHEHWEe NPOAOIIbHOM 3acTexkn (cM. puc. 11).

MoTeps ycToM4YMBOCTM BCNEACTBUE HEAOCTAaTOYHOrO MPUIEraHUs YAEepXUBAIOLLUX ane-

MEeHTOB

OrcyTcTBME PUKCaLUn 3aUTHON KOoCcMeTu4eckon obonoyku Protector Ha koneHHOM y3ne.

» O6palyaTb BHMaHVeE Ha To, 4TOGbl BCe yAepXMBatoLMe 3N1eMeHTbl U 3acTexku Gbinn Hage-
xawum obpasom 3aprKCUPOBaHbl MW 3aKPbIThl.

6.4 KoHTponb GYyHKLMOHANBHOCTU
Cpasy e nocne MoHTaxa Heob6xoAMMO NPOBEPUTL CNEAYIOLLME NYHKTbI:
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*  VickntoyeHbl v yaapbl 3aLlMTHOM KOCMeTuYeckon 0605104kmn o ctony?

* HapywweHbl N1 ¢pyHKLMOHaNbHbIE XapaKTepucTnku nosopotHoro PCY?
Ons ynyywenuns GyHKUMOHANBHOCTM MOXHO YAanuTb Martepuan C 3aluTHON KOCMETUHECKOM
060/104KMN.
UHOOPMALIUA: B cnyyae ypaneHus marepuana BO3MOXHO BO3SHUKHOBEHUE HapyLue-
HUM YCTONMYNBOCTU/rMGKOCTU 3aLLLUTHON KOCMETUYECKON 06ONOUYKM Y KOJIEHHOrro Lap-
HUpa.

7 TexHnyeckoe obcnyxupaHme
» [lpoBepky n3genus cnenyet NpPoOBOAUTL OAHOBPEMEHHO C OBbIYHbIM KOHTPONEM MOAyNen npo-
Tes3a.

8 Ouucrtka u yxop,

Henaanexawuit yxop, 3a usaenmem

MoBpexaeHve n3genus BCIeACTBNE UCMONb30BaHUA HEMOAXOAALLMX YNCTALLMX CPEACTB.

» OuunwanTte nsgenme ToNbKO BIAXHOW MATKON TKaHbO U MSIrkUM Mbiniom (Hanpumep, Ottobock
DermaClean 453H10=1-N).

1) Wspenve cnepyet ounLatb C NOMOLLbIO BIaXHOW, MArKON TKaHW.
2) Wspenue cnepyert BbITMpaTh AOCYXa C NMOMOLLbIO MSATKOW TKaHMW.
3) [ns yaaneHus ocTaTo4HON BIAXHOCTW ClefyeT BbiCyLIUTb U3AENNEe Ha BO3AYXE.

9 NMpaBoBble yka3aHusa

9.1 OTBETCTBEHHOCTb

rlpOl/l3BO,El,l/1TeJ'|b HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cliy4ae, eciun usgenme Ucnosib3yetca B COOTBET-
CTBUU C ONUCAHUAMU U YKa3aHUAMU, NMpuBegeHHbIMU B OAHHOM OOKYyMeHTe. I'Ipomaso,u,menb He
HeceT OTBEeTCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6, BO3HUKLUMI BCneacTene npeHere)Keva NONOXEeHNAMU faH-
HOro OOKyMeHTa, B 0cobeHHOCTK npun HeHaanexauwem MCnosib3oBaHUM UMM HeCaHKULMOHUPOBAH-
HOM U3MEHEeHUN n3agenna.

9.2 CooTBetcTBME cTaHpapTam EC

Hacrosawwmm komnanua Otto Bock Healthcare Products GmbH 3asensier, 4to nsgenue coortser-
CTBYeT eBponenckum TpeboBaHnsM K 3aennsaMm MEAULIMHCKOrO Ha3HaYeHus.

MonHbIn TekcT AupekTMB U TpeboBaHMM NPeAoCTaBleH MO CheayloLWeMy WHTEepHeT-agpecy:
http://www.ottobock.com/conformity

9.3 ToproBbie MapKu

Ha Bce npuBeaeHHble B paMKax AaHHOro AOKYMeHTa HauMeHOBaHUA pacrnpoCcTpaHAaoTCA 6e3 orpa-
HUYEHUIN MOJSIOXKEHUSA ,EI,eFICTBy}OLLI,erO 3aKoHOAaTesibCTBa 06 OXpaHe TOBapHbIX 3HAKOB, a TakXxe
npasa COOTBETCTBYIOLLMX BNaLebLeEB.

Bce yKa3aHHble 30eCb MapKu, TOProebie HaMMeHoBaHUA Ui Ha3BaHUA KOMMaHunn MoryTt 6bITb 3a-
pPerncTpupoBaHHbIMMA TOProBbiIMM MapkamMu, Ha KOTOPble pacnpoCTpaHATCA npaBa WX Bhagesb-
Les.

OTCyTCTBVIe 4yeTko Bblpa)KeHHOVI MapKUpPOBKU NCNONIb3yeMbIX B JaHHOM AOKYMEeHTe TOBapHbIX 3Ha-
KOB He MO3BOJIAET Aesiatb 3aK/lto4eHnUsa o TOM, 4TO Ha3BaHWMe CBO60,EI,HO OT npas TpeTbux nuu,.
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10 TexHUYECKMNE XapaKTEPUCTUKHU

YcnoBus npuMeHeHuUsa mn3penuvsa

XpaHeHue v TpaHCNOPTUPOBKA B OPUTMHASIb-
HOM ynakoBKe

-25 °C/-18 °F — +70 °C/+158 °F

XpaHeHMe M TpaHCNOPTUPOBKa 6e3 ynakoBKu

-25 °C/-13 °F — +70 °C/+158 °F
OTHOCUTENbHAs BNaXHOCTb BO34yXa MaKc.
98 %, 6e3 KoHAeHcauuMu Bnaru

Skennyataums

-10 °C/+14 °F — +40 °C/+104 °F
OTHOCUTENbHAS BNAXHOCTb BO3AyXa MaKC.
93 %, 6e3 KoHAeHCcauUn Bnaru

O6uwas uHpopmauus

ApTukyn

4X840

Cpok cnyx6bl nsgenvs

M3HhawwBatouwiasca getanb, kotopas nossep-
XeHa 06bl4HOMY U3HOCY

Bec 3awmtHoM kocmeTuyeckom 060104km (C 380r
¢dukcaropamm)
Bec anacTuyHom 3alUMTHON KPbILLKK 11r

11 MpunoxeHus

11.1 NMpumeHsieMble CUMBOJIbI

el
Ce

LOT

Mpounssoauntens

PPPP — 3zaBop,
YYYY — ropg narotoBneHus
WW — Hegens nsrotosneHus

MeganunHckoe nsgenune

Homep naptuun (PPPP YYYY WW)

[eknapauus 0 COOTBETCTBUM COMMACHO NPUMEHSIEMbIM EBPOMENCKUM AVPEKTUBAM
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