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Quick Reference Guide
E:[:i] de | Dieser "Quick Reference Guide" ersetzt nicht die Gebrauchsanweisung

en | This "Quick Reference Guide" does not replace the instructions for use

Auswahl / Selection
Funktionstberzieher 99B120=*
Functional Stocking 99B120=* %

40 cm - 46 cm 46 cm - 56 cm
15,7"-18,1" 18,1 " - 22"

> 48 cm

>18,9" L L

38cm-48cm

*
149"-189" S L

* siehe Kapitel 2.2 / see chapter 2.2
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Angewandte Symbole / Symbols Used

L X[

de | Kapitel der Gebrauchsanweisung lesen
en | Read the section in the instructions for use

de | Falsch
en | Wrong

de | Richtig
en | Right




DE | INFORMATION FUR C-LEG VERSORGUNG
Um eine Versorgung mit dem "Funktionellen Formausgleich C-Leg 3F1=1" durchfilhren zu kénnen, ist die
Ladekabelverlangerung 4X157 notwendig. Diese muss separat bestellt werden.

EN | INFORMATION ABOUT C-LEG FITTINGS
For a fitting with the "Functional Cosmesis C-Leg 3F1=1" the 4X157 charger extension cable - knee head is required.
This must be ordered separately.

FR | INFORMATIONS RELATIVES A L’APPAREILLAGE AVEC LE C-LEG
La rallonge du cable de charge 4X157 est requise pour tout appareillage avec le «revétement fonctionnel de compen-
sation de forme C-Leg 3F1=1». Celle-ci doit étre commandée séparément.

ES | INFORMACION PARA EL TRATAMIENTO ORTOPROTESICO CON C-LEG

Para poder efectuar la protetizacion con la "Funda estética funcional C-Leg 3F1=1" se necesita el alargador para el
cable de carga 4X157. Se tiene que encargar aparte.

PT | INFORMAGCAO PARA PROTETIZACAO COM C-LEG

A protetizagdo com a "Compensacao funcional da forma C-Leg 3F1=1" requer a extensdo do cabo de carregamento
4X157, que deve ser encomendada em separado.

IT | INFORMAZIONE PER IL TRATTAMENTO CON C-LEG
Per poter eseguire il trattamento con la "Cosmesi funzionale C-Leg 3F1=1", & necesaaria la prolunga del cavo di cari-
ca 4X157, che deve essere ordinata separatamente.

NL | INFORMATIE VOOR C-LEG-PROTHESEN
Om de "Functionele cosemtische beenovertrek C-Leg 3F1=1" te kunnen gebruiken, is de verlengkabel 4X157 nodig.
Deze moet apart worden besteld.

SV | INFORMATION OM FORSORINING MED C-LEG
For forsorjning med "Funktionell formutjgmnande kosmetik C-Leg 3F1=1" behov férlangningskabeln for ladding
4X157. Den maste bestallas separat.

DA | INFORMATION OM FORSYNING MED C-LEG
For at kunne gennemfere en forsyning med "Funktionel formudlignig C-Leg 3F1=1", kreeves ladekabelforleengelsen
4X157. Denne skal bestilles separat.

NO | INFORMASJON FOR C-LEG-UTRUSTNING
For & kunne gjennomfere en utrustning med "funksjonell formutjevning C-Leg 3F1=1" trenger man skjeteledning til la-
dekabel 4X157. Den ma bestilles separat.

F1 | TIETOJA C-LEG-HOITOON

Voidaksesi suorittaa sy6ton "toiminnollinen muodon tasaus C-Leg 3F1=1" latauskaapelin pidennys 4X157 on
valttamaton. Tama taytyy tilata erikseen.

CZ | INFORMACE PRO VYBAVENI C-LEG

Aby bylo mozné provést vybaveni s "Funkénim tvarovym vyrovnanim C-Legu 3F1=1", je zapotfebi prodlouzeni nabije-
ciho kabelu 4X157. To se musi objednat zvlast.

PL | INFORMACJA ODNOSNIE ZAOPATRZENIA W C-LEG

Aby umozliwi¢ przeprowadzenie zaopatrzenia z "Funkcjonalnym wyréwnaniem ksztattu C-Leg 3F1=1", konieczny jest
przedtuzacz kabla fadowania 4X157. Musi on zosta¢ osobno zaméwiony.

SK | INFORMACIA PRE VYBAVENIE C-LEG

Aby ste mohli vykonat napajanie s "funkénym vyrovanim tvaru C-Leg 3F1=1", je potrebné predizenie kabla nabijacky
4X157. To sa musi objednat zvlast.

HU | INFORMACIOK A C-LEG ELLATASHOZ

A "C-Leg 3F1=1 funkciés alak-kiegyenlitével" torténé ellatds elvégezhet6ségéhez sziikséges a 4X157 tolt6kabel. Ezt
kilén kell megrendelni.

TR | C-LEG UYGULAMASI ILE ILGILI BILGI

"Fonksiyonel form dengelemesi C-Leg 3F1=1" ile bir uygulama yapabilmek igin sarj kablosu uzatmasi 4C157 gerekli-
dir. Bunun ayrica siparis edilmesi gerekmektedir.

RU | UH®OOPMALUSA 419 NPOTE3NPOBAHUA C UCMNOJIb3OBAHUEM C-LEG
[1ns BO3MOXHOCTW BbIMOMHEHWUS NPOTe3npoBaHns c "®yHKUMOHaNbHOW KocMeTudeckon oGonoykon C-Leg 3F1=1"
TpebyeTcs yanmHuTeNnb 3apsaHoro kabens 4X157. Ero cnepyet 3aka3biBatb OTAe/bHO.

JA|C-Leg DEBICELT

C-leg AA® 3F1=1 JAXFYIRARNYFUIREETRHE, 4X157 REBOERT— TN BETT, BIEIE
X<IEEV,
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ZH | C-LEGEREMES
N T BB C-Leg SF1=1ELRER"WEE , BEEMAXLBRIERRIXI57, XALMKRITH,



1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2017-08-11

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

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

» Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt haben (z. B. bei Inbe-
triebnahme, Benutzung, Wartung, unerwartetem Betrieb oder Vorkommnissen). Sie finden
die Kontaktdaten auf der Rickseite.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Das Produkt ,Funktioneller Formausgleich C-Leg 3F1=1 / Funktioneller Formausgleich Genium
3F1=2" wird im Folgenden Produkt/Formausgleich 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
Der Formausgleich besteht aus folgenden Komponenten (als Beispiel 3F1=1):

1. Nylonstrumpf

2. Funktionsiiberzieher (nicht im Lieferum-
fang)

3. Funktioneller Unterschenkel C-Leg / Funk-
tioneller Unterschenkel Genium (wird im
Folgenden "Unterschenkel" genannt)

4. Funktionelles Knieteil C-Leg / Funktionel-
les Knieteil Genium (wird im Folgenden
"Knieteil" genannt)

=i

2.2 Funktion

Das Produkt ermdglicht ein méglichst natirliches Erscheinungsbild herzustellen. Das Produkt bil-
det den &uBeren Abschluss einer Prothese. Fir die einwandfreie und sichere Funktion der Pro-
these ist das Produkt nicht erforderlich.

Der Unterschenkel wird vom Orthopédietechniker zu einem moglichst natirlichen Erscheinungs-
bild geformt. Schlieren, Farbunterschiede und kleine Lufteinschlisse (bis 1 cm) im Unterschen-
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kel werden vom Funktionsiiberzieher kaschiert. Diese fertigungsbedingten Unterschiede beein-
flussen die Funktion des Produkts nicht und sind daher kein Reklamationsgrund.

Der Funktionsliberzieher ist der &uBere Abschluss des Formausgleichs. Es stehen verschiedene
Farben und GroBen zur Verfigung.

Die GroBe kann Uber die Tabelle im Quick Reference Guide ermittelt werden.

INFORMATION

GroBe L*

Aufgrund der KorpergroBe kann die GroBe S des Funktionsiiberziehers nicht verwendet wer-
den. Fir die GroBe L muss zusétzliches Schaftvolumen hergestellt werden, um die Haftung des
Funktionsliberziehers am Schaft sicherstellen zu kénnen.

Der Nylonstrumpf dient der besseren Gleitfahigkeit des Funktionsiiberziehers.

2.3 Kombinationsmoglichkeiten
Dieses Produkt ist mit folgenden Ottobock Komponenten kombinierbar:

Kombinationsmoglichkeiten Kniegelenk
* C-Leg: 3C98-3, 3C88-3

¢ Genium: 3B1-2, 3B1-2=ST
Kombinationsmaoglichkeiten Prothesenfiie
e Triton: 1C60

e Triton Vertical Shock: 1C61
e Triton Low Profile: 1C63

* Triton Heavy Duty: 1C64

e Trias: 1C30

* Dynamik-FuB: 1D10

* Dynamik-FuB: 1D11

* Adjust: IM10

e Terion K2: 1C11

* Greissinger plus: 1A30

*  Dynamic Motion: 1D35

¢ C-Walk: 1C40

e Axtion: 1E56

* Lo Rider: 1E57

¢ Meridium: 1B1

e Triton smart ankle: 1C66

e Terion: 1C10

Kombinationsmoglichkeiten Adapter

* Drehadapter: 4R57, 4R57=ST

Eingeschrinkte Kompatibilitat:

C-Leg: Kollision mit Knieteil ab 4,3° Verkippungswinkel in Richtung des Drehadapterknopfes
Genium: Kollision mit Knieteil ab 3,2° Verkippungswinkel in Richtung des Drehadapterknopfes

3 Verwendung

3.1 Verwendungszweck

Das Produkt ist ausschlieBlich fiir die prothetische Versorgung der unteren Extremitét einzuset-
zen.

Das Produkt dient der Verkleidung der Prothese im Sinne einer Wiederherstellung eines natdrli-
chen, moglichst unauffalligen Erscheinungsbildes.



3.2 Einsatzgebiet

Das Produkt ist ausschlieBlich fur C-Leg 3C98-3/3C88-3 und Genium 3B1-2/3B1-2=ST Trager
vorgesehen.

Das Produkt kann bei einem Knieachs-Boden-MaB bis 560 mm eingesetzt werden. Das minimal
versorgbare Knieachs-Boden-MaB ergibt sich durch den verwendeten FuB bei maximal einge-
schobenem Rohradapter.

3.3 Einsatzbedingungen

Das Produkt ist ausschlieBlich fir die Verwendung an einem Anwender vorgesehen. Der Ge-
brauch des Produkts an einer weiteren Person ist von Seiten des Herstellers nicht zuléssig.

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

3.4 Indikationen

* Fur Patienten mit Knieexartikulation und Oberschenkelamputation

* Der Patient muss in der Lage sein, Nutzungshinweise sowie Sicherheitshinweise zu verstehen
und umsetzen zu kénnen.

3.5 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 méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

[HINWEIS | Warnung vor moéglichen technischen Schaden.

4.2 Aufbau der Sicherheitshinweise

/A VORSICHT

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

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

mehrere Folgen geben, werden diese wie folgt ausgezeichnet:

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

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

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

4.3 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise

> Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion der Prothese.

> Zerstoérung der Prothese.

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

/A VORSICHT

Falsche Schutzausriistung
Verletzung durch fehlerhafte oder nicht vorhandene Schutzausriistung.
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| » Verwenden Sie zum Beschleifen Schutzbrille und Staubmaske.

/A VORSICHT

Kontakt des Produkts mit Glut oder Feuer
Verletzungen (z. B. Verbrennungen) und Schaden am Produkt.
» Halten Sie das Produkt von Glut oder offenem Feuer fern.

/\ VORSICHT

Tragen des Produkts ohne Funktionsiiberzieher

> Verletzungen durch Einklemmen von Korperteilen.

> Beschadigung durch Einklemmen von Kleidungssticken.

> Beschadigung des Produkts.

> Funktionsverlust durch Eindringen von Feuchtigkeit in den Schaum.
» Das Produkt darf nur mit Funktionstberzieher getragen werden.

/A VORSICHT

UnsachgemaiBe Pflege des Produkts

Verletzung durch Verwendung falscher Reinigungsmittel.

» Reinigen Sie das Produkt ausschlieBlich nach den Vorgaben im Kapitel "Reinigung und
Pflege" (Reinigung und Pflege).

/\ VORSICHT

Nichtbeachtung der Warn-/Fehlersignale

Sturz durch unerwartetes Verhalten der Prothese infolge veranderten Dampfungsverhaltens.

» Beachten Sie die Warn-/Fehlersignale und die entsprechend veranderte Dampfungseinstel-
lung.

/A VORSICHT

Hautreizung durch unregelmaBige Pflege des Produkts

> Hautreizung durch Kontakt mit verunreinigtem Unterschenkel.

> Hautreizung durch Kontakt mit dem verunreinigtem Nylonstrumpf.

» Reinigen Sie das Produkt ausschlieBlich nach den Vorgaben im Kapitel "Reinigung und
Pflege" (Reinigung und Pflege).

» Das Produkt darf nur mit Funktionstberzieher getragen werden.

/A VORSICHT

» Beachten Sie die Warn-/Fehlersignale der Prothese (Ubertemperaturmodus).

/\ VORSICHT

chende Lautstarke einzustellen.
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/\ VORSICHT

Verwendung ungeeigneter Prothesenkomponenten

Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts oder Bruch tragender Teile.

» Kombinieren Sie das Produkt nur mit jenen Komponenten, die im Kapitel "Kombinations-
maoglichkeiten" angefiihrt sind (siehe Seite 9).

i

Selbststindig vorgenommene Verdnderungen bzw. Modifikationen am Produkt

Beschadigung des Produkts.

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

HINWELS |

Mechanische Beschiddigung 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 fur geeignete MaBnahmen (z. B. Reparatur, Austausch, Kontrolle
durch den Kunden-Service des Herstellers, etc.).

| INFORMATION |

Das Eindringen von Schmutz und Feuchtigkeit in das Produkt fihrt zu Komfortverlust. Die Ge-
brauchsanweisung der Prothese beachten (647G890 / 647G1148).

| INFORMATION |

Durch das Produkt kann die Reichweite des Bluetooth-Signals beeintrachtigt werden. Die Ge-
brauchsanweisung der Prothese beachten (647G890 / 647G1148).

5 Lieferumfang und Zubehor

5.1 Lieferumfang

* 1 St. Funktioneller Unterschenkel

* 1 St. Funktionelles Knieteil

* 1 St. Nylonstrumpf

* 1 St. Montagering flr induktives Ladegeréat 4X259 (nur fur 3F1=2)
* 1 St. Schraubendreher mit Fahnchengriff

* 4 St. Kabelbinder

e 1 St. Gebrauchsanweisung (Benutzer) 647G1290

* 1 St. Gebrauchsanweisung (Fachpersonal) 647G1289

* 1 St. Zusatzdokument 647G1294

5.2 Zubehor

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

* 1 St. Funktionsiiberzieher

Zubehor fiir den Funktionellen Formausgleich C-Leg 3F1=1
* 1 St. Ladekabelverlangerung — Knie 4X157
* Knie-Extender 4H105
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6 Herstellung der Gebrauchsfahigkeit

6.1 Benotigte Werkzeuge

e Klebeband

* Kontaktklebstoff 636N9

e  Messmittel: Zollstock

e Schere

* ReiBnadel

* Montagewerkzeug fiir Induktives Ladegerat 4X258
e Drehmomentschliissel 710D4 (bis 30 Nm)
* Inbusschlissel SW2

* Inbusschlissel SW4

* doppelseitiges Klebeband

e Schutzbrille

e Staubmaske

¢ Pedilen oder Plastazot (Starke 5 mm)

6.2 Knieteil vorbereiten

Folgende Schritte fir das Anlegen des Knieteils durchfiihren:

1) Das Knieteil leicht aufdehnen und Uber
den Rahmen des Gelenks ziehen.

2) Die Position des Knieoberteils mit Inbus-
schliissel SW2 fixieren.

13



6.3 Knieteil bearbeiten

5)

6)

Das Kniegelenk mit Adapter auf den Schaft
montieren.

Das Kniegelenk in vollstandige Streckung
bringen.

INFORMATION: Bei C-Leg den Knieex-
tender 4H105 verwenden.

Das Knieoberteil auf Kollisionen mit dem
Schaft tberprifen.

Die Kollisionspunkte am Knieoberteil mar-
kieren.

/A VORSICHT

Falsche Schutzausriistung

Verletzung durch fehlerhafte oder nicht vorhandene Schutzausriistung.
» Verwenden Sie zum Beschleifen Schutzbrille und Staubmaske.

14

Folgende Schritte fiir das Bearbeiten des Knieteils durchfiihren:

1) Die Clips aus dem Knieteil driicken und

das Knieoberteil vom Knieunterteil entfer-
nen.

2) Das Knieoberteil im erforderlichen Bereich

schleifen (siehe Markierung Schaftkollisi-

on).

INFORMATION: Der weiBBe Bereich darf

nicht beschliffen werden.

— Sollten Knieteil und Schaft noch immer
kollidieren, kann das Knie-Oberteil zu-
sammen mit den Clips entfernt werden.



— Sollte es noch immer zu einer Kollision
(6] zwischen Schaft und Knie-Unterteil
kommen, kann der Kugelaufsatz ent-
fernt werden. (siehe Abb. 6).
3) Die bearbeiteten Stellen sorgféltig entgra-
ten.

»

6.4 Knieteile montieren
Folgende Schritte fir die Montage des Knieteils durchfihren:
1) Die Schrauben des Knieteils lockern.

2) Die Ausrichtung des Mitnehmerbiigels
kontrollieren.

INFORMATION: Der Biigel zeigt nach
oben, das Fahnchen zeigt nach unten.
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3)

4)

5)

6)

7

8)

9)

Die Ladekabelverlangerung montieren (sie-
he Gebrauchsanweisung 647G1146).

Die Ladekabelverlangerung und die O-Rin-
ge so montieren, dass die Rippen des
Knieteils nicht auf die Kabel und O-Ringe
dricken.

INFORMATION: Aussparung am Kbnie-
teil beachten.

Das Knieteil am Gelenk montieren.
INFORMATION: Auf einen formschliis-
sigen Sitz des Knieteils am Gelenk
achten.

Die Position des Knieteils mit dem Inbus-
schlissel SW2 fixieren.

Das Gelenk in eine gestreckte Position
bringen.

INFORMATION: Bei C-Leg den Knieex-
tender verwenden.

Den Kabelbinder schlieBen und direkt am
Knie montierten Adapter festziehen.

Den korrekten Sitz des Kabelbinders kon-
trollieren.

10) Die zwei Schrauben am Knieteil mit dem

beigelegten Schraubendreher mit F&hn-
chengriff festziehen.

11) Den Inbusschlissel entfernen.

6.5 Funktionellen Unterschenkel bearbeiten

/A VORSICHT

Falsche Schutzausriistung

Verletzung durch fehlerhafte oder nicht vorhandene Schutzausriistung.
» Verwenden Sie zum Beschleifen Schutzbrille und Staubmaske.

Funktionellen Unterschenkel kiirzen

Folgende Schritte fiir das Kiirzen des Unterschenkels durchfiihren:
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1) Das Prothese in vollstindige Streckung
bringen.

2) Von der Unterkante Knieoberteil bis zur
Oberkante FuBanschlussplatte messen.

3) Zu der gemessenen Lange 15 mm hinzu
addieren und auf den funktionellen Unter-
schenkel Ubertragen.

INFORMATION: Auf dem funktionellen
Unterschenkel von oben nach unten
messen.

4) Den Unterschenkel an der gekennzeichne-
ten Stelle abschneiden.

INFORMATION: Fiir ein optimales Ver-
sorgungsergebnis die FuBstellung be-
achten.

Fiir die Versorgung mit Triton Vertical Shock anpassen

Fir die Versorgung mit einem Triton Vertical Shock muss der funktionelle Unterschenkel an der
Unterseite entsprechend angepasst werden.

Folgende Schritte sind fiir die Anpassung des Unterschenkels durchzufiihren:

» Die Offnung an der Unterseite des Unterschenkels vergréBern.

Fiir die Versorgung von FiiBen mit schlanken Fesselumfidngen anpassen (optional)
Fir die Versorgung mit niedrig aufbauenden FiiBen (z.B. 1D35, Trition Low Profile) kann auf den
Rohradapter Material aufgebracht werden.
Folgende Schritte fiir die Anpassung des Rohradapters durchfihren:
1) Die Lange des Rohradapters messen (von Unterkante Gelenk bis zum Ansatz der Justierkern-
aufnahme des Rohradapters).
2) Ein Rechteck mit der gemessenen Lange und der Breite von 122 mm aus dem Material Pedi-
len oder Plastazot (5 mm Stéarke) ausschneiden.
3) Das Material mit doppelseitigem Klebe-
I rl band am Rohradapter fixieren.
|

INFORMATION: Das Material darf
NICHT mit dem Funktionellen Unter-
i schenkel verklebt werden.
|

-

Rohradapterschrauben bei hochaufbauenden FiiBen freilegen

Folgende Schritte fiir das Freilegen der Schrauben des Rohradapters durchfihren:

1) Den ProthesenfuB3 entfernen.
INFORMATION: Es empfiehlt sich fiir die Demontage und Montage des Prothesen-
fuBes zwei Inbusschliissel SW4 zu verwenden.

2) Die Schrauben sichern, um die FuBstellung nicht zu verandern.

3) Die beiden geoffneten Schrauben komplett in den Rohradapter eindrehen.
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4) Das Kniegelenk mit Rohradapter in den funktionellen Unterschenkel stecken.

6.6 Funktionellen Unterschenkel schleifen

5)

9)

Den Abstand zwischen Unterkante funktio-
neller Unterschenkel und Schrauben
Rohradapter messen.

Den gemessenen Abstand zu den 4
Schrauben auf die AuBenseite des Unter-
schenkels markieren.

Das Kniegelenk und den Rohradapter ent-
fernen.

Mit einer spitzen Nadel oder einem durch
Fohnluft erhitzten Metallstift an den ge-
kennzeichneten Stellen ein Loch in den
Unterschenkel bohren.

Das Kniegelenk mit dem Rohradapter in
den Unterschenkel stecken.

10) Den ProthesenfuB durch die vorgestoche-

nen Lécher montieren.

Den funktionellen Unterschenkel nach den Ublichen Standards schleifen.
Folgende Schritte sollten fir das Schleifen des funktionellen Unterschenkels beachtet werden:

1)

Die FuBhdlle mit einem Klebeband schiitzen.

v Ev
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2)

Den funktionellen Unterschenkel im Kno-
chelbereich nicht blindig mit der FuBkos-
metik schleifen.

INFORMATION: An der Vorderseite und
Hinterseite mehr Material stehen las-
sen. Dieses wird durch den Funktions-
liberzieher an der Knéchelstelle kom-
primiert.



6.7 Nylonstrumpf montieren

3)

Den Unterschenkel beschleifen.
INFORMATION: Den Ubergang (weiB
gekennzeichneter Bereich) nicht
schleifen.

Bei Formausgleich Genium 3F1=2: Im
Wadenbereich die Beinkontur so schlei-
fen, dass diese biindig mit dem Montage-
ring induktives Ladegerat (4X259) ab-
schlieBt.

Folgende Schritte fir das Montieren des Nylonstrumpfes durchfihren:
1) Den Nylonstrumpf iber den funktionellen Unterschenkel ziehen.
INFORMATION: Der Nylonstrumpf soll iiber die gesamte Linge ohne Langsspannun-

gen am Schaum sitzen.

Ladeeinheit fiir Genium herstellen

2)

3)

5)

Den Nylonstrumpf mit 6 cm Uberhang
oben abschneiden.

Den Nylonstrumpf mit Kontaktkleber auf
der Innenseite des Schaumes fixieren.
INFORMATION: Trocknungszeit des
Kontaktklebers je nach Dicke des Auf-
trags und Temperatur beachten.

Den Nylonstrumpf im Kndchelbereich han-
gen lassen. Der Nylonstrumpf darf im Kné-
chelbereich weder verklebt noch abge-
schnitten werden.

Die 4 Locher fir die Schrauben des Rohra-
dapters ebenfalls im Nylonstrumpf durch-
stechen.

INFORMATION: Um Laufmaschen im
Nylonstrumpf zu verhindern, Kontakt-
kleber auf die Locher auftragen.

Folgende Schritte fiir das Montieren der Ladeeinheit fiir Genium durchfihren:
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6.8 Formausgleich fertigstellen

1)

2)

3)

4)

Einen Langsschnitt in den Nylonstrumpf
schneiden.

INFORMATION: Der Schlitz muss iiber
der Ausnehmung im Schaum sein.

Den Nylonstrumpf mit Kontaktkleber auf
der Innenseite der Ausnehmung fixieren.

Den Montagering fir induktives Ladegerat
(4X259) in die Ausnehmung dricken, so
dass dieser biindig mit dem Schaum und
Nylonstrumpf abschlieBt.

INFORMATION: Gebrauchsanweisung
647G1148 beachten.

Die Ladeeinheit biindig an der AuBenseite
des Schaums montieren.

INFORMATION: Gebrauchsanweisung
647G1148 beachten.

Folgende Schritte fiir das Fertigstellen des Formausgleichs durchfihren:
1) Den funktionellen Unterschenkel, das Kniegelenk und den Prothesenfu3 montieren.
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2) Den Funktionsiiberzieher iber den Aufbau
ziehen.
INFORMATION: Der Funktionsiiberzie-
her sollte 1 cm iiber die FuBkosmetik
liberstehen.

INFORMATION

Das induktive Ladegerat kann nach dem Anziehen des Funktionsiiberziehers mit dem Funktio-
nellen Formausgleich Genium 3F1=2 verwendet werden. Ein Freilegen der Ladeeinheit ist nicht
notwendig.

Anziehen des Funktionsiiberziehers

Folgende Schritte fiir das Anziehen des Funktionsiberziehers durchfihren:

1) Den beschichteten Knochelteil des Funkti-

onsiliberziehers umschlagen (Beschich-
tung zeigt nach auBen).

2) Den Funktionslberzieher tber den Form-
ausgleich nach oben ziehen.
INFORMATION: Die Ausrichtung des
Funktionsiiberziehers (siehe Abb. 21)
beachten.

7 Reinigung und Pflege

7.1 Reinigung des Formausgleichs
» Das Produkt mit einem feuchten, weichen Tuch reinigen und anschlieBend trocknen lassen.

7.2 Reinigung des Funktionsiiberziehers
» Das Produkt bei 30 °C/86 °F in der Waschmaschine waschen (Programm: Pflegeleicht oder
Feinwaschgang).

INFORMATION |
Die Waschsymbole am Etikett beachten.
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7.3 Pflege des Funktionsiiberziehers
* Das Silikonband an der Innenseite des Funktionsliberziehers jeden dritten Tag feucht abwi-
schen.

8 Rechtliche Hinweise

8.1 Haftung

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

8.2 CE-Konformitat

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

8.3 Markenzeichen

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

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

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

9 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/-13 °F bis +70 °C/+158 °F
max. 93 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

Betrieb -10 °C/+14 °F bis +60 °C/+140 °F

15% bis 93 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht
kondensierend

Allgemein
Kennzeichen 3F1=1/3F1=2

Lebensdauer des Formausgleichs 2 Jahre

Die Lebensdauer verkiirzt oder verlangert sich
je nach individuellem Beanspruchungsgrad.
Nur bei Beachtung der Gebrauchsanweisung
kann die dem Beanspruchungsgrad entspre-
chende maximale Lebensdauer erreicht wer-
den.

Lebensdauer des Funktionsiberziehers 6 Monate

VerschleiBteil, das einer natiirlichen Abnutzung
unterliegt.

Die Lebensdauer verkiirzt oder verlangert sich
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Allgemein

je nach individuellem Beanspruchungsgrad.
Nur bei Beachtung der Gebrauchsanweisung
kann die dem Beanspruchungsgrad entspre-
chende maximale Lebensdauer erreicht wer-
den.

Gewicht Funktioneller Formausgleich (ohne
Anpassungen)

910 g

10 Anhang
10.1 Angewandte Symbole

]

LOT PPPP YYYY WW

3

Rechtlicher Hersteller

Chargen-Nummer

Nicht chemisch reinigen

X

Schonwésche 30°

Nicht bleichen

P By

Not made with
natural rubber latex.

Konformitatserklarung gemaB der anwendbaren europaischen Richtlinien

Biigeln bei mittlerer Temperatur, max. 150°

Nicht im Trommeltrockner trocknen

Naturlatex wurde nicht als Material verwendet
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1 Foreword English

INFORMATION

Date of last update: 2017-08-11

» Please read this document carefully before using the product.

» Instruct the user in the proper and safe use of the product.

» Please contact the manufacturer if you have questions about the product (e.g. regarding the
start-up, use, maintenance, unexpected operating behaviour or circumstances). Contact
information can be found on the back page.

» Please keep this document in a safe place.

The product "3F1=1 functional cosmesis C-Leg / 3F1=2 functional cosmesis Genium" is called
the product/functional cosmesis in the following.

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 functional cosmesis consists of the following components (example 3F1=1):

1. Sheath

2. Functional stocking (not included in the
scope of delivery)

3. Functional shank C-Leg / functional shank
Genium (referred to as "functional shank"
in the following)

4. Functional cosmesis C-Leg (knee part) /
functional cosmesis Genium (knee part)
(referred to as "functional knee part" in the
following)

2.2 Function

The product helps create the most natural possible appearance. The product forms the exterior
finish of a prosthesis. The product is not required for the proper and safe functioning of the pros-
thesis.

The functional shank is shaped by the O&P professional to create the most natural possible
appearance. Streaks, colour differences and small air pockets (up to 1 cm) in the functional
shank are concealed by the functional stocking. These differences, which are due to production
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reasons, do not affect the function of the product and therefore do not constitute grounds for
complaints.

The functional stocking finishes the outside of the functional cosmesis. Various colours and sizes
are available.

Use the table in the quick reference guide to determine the size.

INFORMATION
Size L*
Size S of the functional stocking cannot be used due to the body height. Additional socket
volume has to be created for size L so the suspension of the functional stocking on the socket
can be ensured.

The sheath improves the sliding capability of the functional stocking.

2.3 Combination possibilities
This product can be combined with the following Ottobock components:

Knee Joint Combination Possibilities
* 3C98-3,3C88-3 C-Leg

e 3B1-2, 3B1-2=ST Genium
Prosthetic Foot Combination Possibilities
e 1C60 Triton

e 1C61 Triton Vertical Shock
e 1C63 Triton Low Profile

* 1C64 Triton Heavy Duty

e 1C30 Trias

* 1D10 Dynamic foot

e 1D11 Dynamic foot

* 1M10 Adjust

e Terion K2: 1C11

* 1A30 Greissinger plus

* 1D35 Dynamic Motion

e 1C40 C-Walk

* 1E56 Axtion

e 1E57 Lo Rider

¢ 1B1 Meridium

e 1C66 Triton smart ankle

e 1C10 Terion

Adapter combination possibilities

* 4R57, 4R57=ST rotation adapter

Limited compatibility:

C-Leg: Collision with functional knee part from a tilt angle of 4.3° in the direction of the rotation
adapter button

Genium: Collision with functional knee part from a tilt angle of 3.2° in the direction of the rotation
adapter button

3 Application

3.1 Indications for use

The product is to be used solely for lower limb prosthetic fittings.

The product serves to finish the prosthesis in the sense of restoring a natural appearance that is
as inconspicuous as possible.
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3.2 Area of application

The product is intended exclusively for wearers of the 3C98-3/3C88-3 C-Leg and
3B1-2/3B1-2=ST Genium.

The product can be used with a knee axis-floor measurement of up to 560 mm. The minimum
knee axis-floor measurement that can be fitted depends on the foot that is used with the tube
adapter at maximum insertion.

3.3 Conditions of use

The product is intended exclusively for use on one user. Use of the product by another person is
not approved by the manufacturer.

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

3.4 Indications

* For patients with knee disarticulation and transfemoral amputation

* The patient must be able to understand usage and safety messages and put them into prac-
tice.

3.5 Qualification
The fitting of patients with the product may only be carried out by qualified personnel (e.g. a pros-
thetist).

4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.

INOTICE| Warning regarding possible technical damage.

4.2 Structure of the safety instructions

/\ 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

/\ CAUTION

Non-observance of safety instructions

> Injury due to faulty control or malfunction of the prosthesis.

> Destruction of prosthesis.

» Observe the safety instructions and the stated precautions in this accompanying document.

/A CAUTION

Incorrect protective equipment
Injury due to defective or lack of protective equipment.
» Wear protective goggles and a dust mask during grinding.
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/A CAUTION

Contact of the product with embers or fire
Injuries (e.g. burns) and damage to the product.
» Keep the product away from embers and open flames.

/\ CAUTION

Wearing the product without a functional stocking

> Injuries due to pinching of body parts.

> Damage due to pinching of garments.

> Damage to the product.

> Loss of functionality due to the penetration of moisture into the foam.
» The product may only be worn with the functional stocking.

/A CAUTION

Improper product care

Injury due to the use of improper cleaning agents.

» Clean the product only as described in the section "Cleaning and care" (Cleaning and
care).

A\ CAUTION

Failure to observe warnings/error signals
Falling due to unexpected behaviour of the prosthesis because of changed damping behaviour.
» Observe the warnings/error signals and corresponding change in damping settings.

A\ CAUTION

Skin irritation due to irregular care of the product

> Skin irritation due to contact with a soiled functional shank.

> Skin irritation due to contact with a soiled sheath.

» Clean the product only as described in the section "Cleaning and care" (Cleaning and
care).

» The product may only be worn with the functional stocking.

A\ CAUTION

Thermal overload due to increased heat accumulation
Falling due to altered damping behaviour as a result of earlier switching to overheating mode.
» Observe the warnings/error signals of the prosthesis (overheating mode).

/\ CAUTION

Impaired perception of the feedback signals

Falling due to impaired perception of the feedback signals resulting from changed damping

behaviour.

» The audibility of the feedback signals must be checked with the user and the corresponding
volume has to be set.
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/\ CAUTION

Use of unsuitable prosthesis components

Falling due to unexpected behaviour of the product or breakage of load-bearing components.

» Use the product only in combination with components listed in the section "Combination
possibilities" (see Page 25).

i

Independent user changes or modifications made to the product

Damage to the product.

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

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.).

| INFORMATION |

The penetration of dirt and humidity into the product leads to a loss of comfort. Observe the
instructions for use for the prosthesis (647G890 / 647G1148).

| INFORMATION |

The product can limit the range of the Bluetooth signal. Observe the instructions for use for the
prosthesis (647G890 / 647G1148).

5 Scope of Delivery and Accessories

5.1 Scope of delivery

* 1 pc. Functional shank

* 1 pc. Functional knee part

* 1 pc. Sheath

* 1 pc. Installation ring for 4X259 inductive charger (only for 3F1=2)
* 1 pc. Screwdriver with wing handle

* 4 pc. Cable ties

* 1 pc. 647G1290 instructions for use (user)

* 1 pc. 647G1289 instructions for use (qualified personnel)

* 1 pc. 647G1294 additional documentation

5.2 Accessories

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

* 1 pc. Functional stocking

Accessories for the 3F1=1 functional cosmesis C-Leg
* 1 pc. 4X157 charger extension cable — knee
* 4H105 knee extender
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6 Preparation for use

6.1 Required tools

* Adhesive tape

*  636N9 contact adhesive

* Measurement equipment: folding rule
» Scissors

* Scriber

*  4X258 installation tool for inductive charger
* 710D4 torque wrench (up to 30 Nm)

* Allen key size 2

* Allen key size 4

* Double-sided adhesive tape

* Protective goggles

* Dust mask

* Pedilen or Plastazote (thickness 5 mm)

6.2 Preparation of the functional knee part

Complete the following steps to put on the functional knee part:

1) Slightly expand the functional knee part
and pull it over the frame of the joint.

2) Secure the position of the upper knee part
with the Allen key size 2.
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6.3 Adapting the functional knee part

Mount the knee joint with adapter on the
socket.

Fully extend the knee joint.
INFORMATION: Use the 4H105 knee
extender for the C-Leg.

Check the upper knee part for collisions
with the socket.

Mark the collision points on the upper knee
part.

/A CAUTION

Incorrect protective equipment

Injury due to defective or lack of protective equipment.
» Wear protective goggles and a dust mask during grinding.
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1)

2)

Complete the following steps to adapt the functional knee part:

Press the clips out of the functional
cosmesis (knee part) and remove the
upper knee part from the lower knee part.

Sand the upper knee part in the required
area (see socket collision marking).
INFORMATION: Sanding the white area
is not permitted.

— If the functional knee part and socket
continue to collide, the upper knee part
can be removed together with the
clips.



5] — If the socket and lower knee part con-
tinue to collide, the ball top can be

removed (see fig. 6).
3) Carefully deburr the sanded areas.
T -

6.4 Assembling the functional knee part
Complete the following steps to assemble the functional knee part:
1) Loosen the screws on the functional knee part.

2) Check the alignment of the actuator stir-
rup.
INFORMATION: The stirrup points up,
the wing points down.
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3)

4)

5)

6)

7

8)

9)

Install the charger extension cable (see the
647G 1146 instructions for use).

Assemble the charger extension cable and
O-rings so that the ribs of the functional
knee part do not press on the cable and O-
rings.

INFORMATION: Note the recess on the
functional knee part.

Assemble the functional knee part on the
joint.

INFORMATION: Verify the form fit of
the functional knee part on the joint.
Secure the position of the functional knee
part with the Allen key size 2.

Bring the joint into an extended position.
INFORMATION: Use the knee extender
for the C-Leg.

Fasten the cable tie and tighten the
adapter mounted directly on the knee.
Verify the proper fit of the cable tie.

10) Tighten the two screws on the functional

knee part using the supplied screwdriver
with wing handle.

11) Remove the Allen key.

6.5 Finishing the functional shank

/A CAUTION

Incorrect protective equipment

Injury due to defective or lack of protective equipment.
» Wear protective goggles and a dust mask during grinding.

Shortening the functional shank

1)
2)

3)

4)
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Complete the following steps to shorten the functional shank:

Bring the prosthesis to full extension.
Measure from the bottom edge of the
upper knee part to the top edge of the foot
connection plate.

Add 15 mm to the measured length and
transfer this to the functional shank.
INFORMATION: On the functional
shank, measure from the top to the bot-
tom.

Cut off the functional shank at the marked
location.

INFORMATION: Note the foot position
for an optimum fitting resulit.



Adaptation for a fitting with the Triton Vertical Shock

For a fitting with a Triton Vertical Shock, the functional shank has to be adapted accordingly on
the lower side.

The following steps have to be completed to adapt the functional shank:

» Enlarge the opening on the lower side of the functional shank.

Adaptation for fitting feet with a small ankle circumference (optional)

Material can be applied to the tube adapter for fittings with feet that have a low structural height

(such as the 1D35, Triton LP).

Complete the following steps to adapt the tube adapter:

1) Measure the length of the tube adapter (from the bottom edge of the joint to the start of the
pyramid receiver of the tube adapter).

2) Cut a rectangle of the measured length and a width of 122 mm out of the material Pedilen or
Plastazote (5 mm thickness).

3) Attach the material to the tube adapter with

I l ] double-sided adhesive tape.
INFORMATION: Do NOT glue the

material to the functional shank.

Exposing the tube adapter screws for feet with a high structural height

Complete the following steps to expose the tube adapter screws:

1) Remove the prosthetic foot.

INFORMATION: Using two Allen keys size 4 for the disassembly and assembly of the

prosthetic foot is recommended.

Secure the screws to prevent changing the foot position.

Turn the two opened screws completely into the tube adapter.

Insert the knee joint with tube adapter into the functional shank.

3 5) Measure the distance between the bottom

edge of the functional shank and the tube
adapter screws.

2ON
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6.6 Sanding the functional shank

6)

7
8)

9)

Mark the measured distance to the 4
screws on the outside of the functional
shank.

Remove the knee joint and tube adapter.
With a pointed needle or a metal pin
heated with a blow dryer, drill a hole in the
functional shank at the marked locations.
Insert the knee joint with the tube adapter
into the functional shank.

10) Assemble the prosthetic foot through the

previously drilled holes.

Sand the functional shank according to the usual standards.
The following steps should be observed for sanding the functional shank:

1) Protect the footshell with adhesive tape.

6.7 Assembling the sheath

Complete the following steps to assemble the sheath:

1) Pull the sheath over the functional shank.

2)

4)

In the area of the ankle, do not sand the
functional shank flush with the foot
cosmesis.

INFORMATION: Leave more material at
the front and rear. This is compressed
in the ankle area by the functional
stocking.

Sand the functional shank.
INFORMATION: Do not sand the trans-
ition (area marked in white).

For the 3F1=2 functional cosmesis
Genium: In the calf area, sand the leg con-
tour so that it is flush with the installation
ring for the inductive charger (4X259).

INFORMATION: The sheath has to fit over the full length with no longitudinal tension

on the foam.
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Preparing the charging unit for the Genium

2) Cut off the sheath at the top with an over-

3)

4)

5)

hang of 6 cm.

Secure the sheath on the inside of the
foam with contact adhesive.
INFORMATION: Note the setting time
of the contact adhesive depending on
the application thickness and temper-
ature.

Leave the sheath hanging in the ankle
area. The sheath must not be glued or cut
off in the ankle area.

Punch the 4 holes for the tube adapter
screws in the sheath as well.
INFORMATION: Apply contact adhesive
to the holes to prevent runs in the
sheath.

Complete the following steps to assemble the charging unit for the Genium:

1)

Make a longitudinal cut in the sheath.
INFORMATION: The slit has to be
above the opening in the foam.
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6.8 Finishing the functional cosmesis

2) Secure the sheath on the inside of the

3)

4)

opening with contact adhesive.

Press the installation ring for the inductive
charger (4X259) into the opening so it is
flush with the foam and sheath.
INFORMATION: Please note the
647G1148 instructions for use.
Assemble the charging unit flush on the
outside of the foam.

INFORMATION: Please note the
647G1148 instructions for use.

Complete the following steps to finish the functional cosmesis:
1) Assemble the functional shank, knee joint and prosthetic foot.

2)

Pull the functional
assembly.
INFORMATION: The functional stocking
should extend 1 cm beyond the foot
cosmesis.

stocking over the

INFORMATION

The inductive charger can be used with the 3F1=2 functional cosmesis Genium after putting on
the functional stocking. Exposing the charging unit is not necessary.

Putting on the functional stocking

Complete the following steps to put on the functional stocking:
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1) Fold over the coated ankle part of the func-
tional stocking (coating faces out).

2) Pull the functional stocking up over the
functional cosmesis.
INFORMATION: Note the alignment of
the functional stocking (see fig. 21).

7 Cleaning and Care

7.1 Cleaning the functional cosmesis
» Clean the product with a damp, soft cloth and then let it dry.

7.2 Cleaning the functional stocking
» Wash the product at 30 °C/86 °F in a washing machine (setting: easy care or delicates).

INFORMATION

Note the washing symbols on the label.

7.3 Care of the functional stocking
*  Wipe the silicone band on the inside of the functional stocking with a damp cloth every three
days.

8 Legal information

8.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accordance with the descrip-
tions and instructions provided in this document. The manufacturer will not assume liability for
damage caused by disregarding the information in this document, particularly due to improper
use or unauthorised modification of the product.

8.2 CE conformity

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

8.3 Trademarks

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

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

9 Technical data

Environmental conditions

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

Max. 93% relative humidity, non-condensing
Operation -10 °C/+14 °F to +60 °C/+140 °F

15% to 93% relative humidity, non-condensing

General information
Reference number 3F1=1/3F1=2

Service life of the functional cosmesis 2 years

The service life diminishes or increases
depending on the individual level of use. Only
when the instructions for use are observed it is
possible to achieve the maximum service life, in
dependence of the level of use.

Service life of the functional stocking 6 months

Wear part, subject to natural wear and tear.
The service life diminishes or increases
depending on the individual level of use. Only
when the instructions for use are observed it is
possible to achieve the maximum service life, in
dependence of the level of use.

Weight of the functional cosmesis (without 910 g
adaptations)

10 Appendix
10.1 Symbols Used

I Legal manufacturer

LOT PPPP YYYY WW Lot number

C € Declaration of conformity according to the applicable European directives

38{ Do not dry clean
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Iron at medium temperature, max. 150°

Do not tumble dry

Gentle cycle at 30°

B B B

Do not bleach

R

e Mt atex. Natural rubber latex was not used as a material

1 Avant-propos Francais

INFORMATION

Date de la derniere mise a jour : 2017-08-11

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit.

» Apprenez a |'utilisateur a utiliser son produit correctement et en toute sécurité.

» Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concernant le produit (p. ex. lors de
la mise en service, |'utilisation, la maintenance ou en cas de fonctionnement inattendu ou
évenements particuliers). Vous trouverez les coordonnées en 4éme de couverture.

» Conservez ce document.

Le produit « revétement fonctionnel de compensation de forme C-Leg 3F1=1/revétement fonction-
nel de compensation de forme Genium 3F1=2 » sera appelé dans la suite du texte produit/revéte-
ment de compensation de forme.

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

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 revétement de compensation de forme comprend les composants suivants (exemple du
3F1=1) :
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1. Bas en nylon

Bas fonctionnel (non fourni)

3. Jambe fonctionnelle C-Leg/jambe fonction-
nelle Genium (désignée «jambe » dans la
suite du texte)

4. Piece de genou fonctionnelle C-Leg/piece
de genou fonctionnelle Genium (désignée
par la suite « piéce de genou »)

N

=i

2.2 Fonctionnement

Le produit permet de créer une apparence la plus naturelle possible. Le produit compléete
I'aspect extérieur d'une prothése. Il n'est pas nécessaire d'utiliser le produit pour un fonctionne-
ment parfait et fiable de la prothese.

La jambe est formée par I'orthoprothésiste de sorte que son apparence soit la plus naturelle pos-
sible. Les stries, les différences de couleurs et les petites bulles d'air (jusqu'a 1 cm) que com-
portent la jambe sont dissimulées sous le bas fonctionnel. Ces différences dues a la fabrication
n'altérent pas la fonctionnalité du produit et ne constituent donc pas un motif de réclamation.

Le revétement de compensation de forme est complété a I'extérieur par le bas fonctionnel. Diffé-
rentes couleurs et tailles sont disponibles.

Pour connaitre la taille adaptée, consultez le tableau du « Quick Reference Guide ».

INFORMATION
Taille L*
En raison de la taille du patient, la taille S du bas fonctionnel ne peut pas étre utilisée. Pour la
taille L, vous devez prévoir un volume d'emboiture supplémentaire afin de garantir ['adhérence
du bas fonctionnel a I'emboiture.

Le bas en nylon permet au bas fonctionnel de mieux glisser.

2.3 Combinaisons possibles
Ce produit est combinable avec les composants Ottobock suivants :

Combinaisons possibles avec une articulation de genou
* C-Leg:3C98-3, 3C88-3

* Genium : 3B1-2, 3B1-2=ST

Combinaisons possibles avec un pied prothétique

e Triton : 1C60

e Triton Vertical Shock : 1C61

e Triton Low Profile : 1C63

40



* Triton Heavy Duty : 1C64
* Trias: 1C30

* Pied dynamique : 1D10

* Pied dynamique : 1D11

* Adjust: 1M10

* TerionK2:1C11

* Greissinger plus : 1A30
* Dynamic Motion : 1D35

« C-Walk:1C40

* Axtion : 1E56

* Lo Rider: 1E57

*  Meridium : 1B1

* Triton smart ankle : 1C66
* Terion:1C10

Combinaisons possibles avec un adaptateur

* Adaptateur rotatif : 4R57, 4R57=ST

Compatibilité limitée

C-Leg : collision avec la piece de genou a partir d'un angle de basculement de 4,3° en direction
du bouton de I'adaptateur rotatif

Genium : collision avec la piéce de genou a partir d'un angle de basculement de 3,2° en direc-
tion du bouton de I'adaptateur rotatif

3 Utilisation

3.1 Usage prévu

Le produit est exclusivement destiné a I'appareillage prothétique des membres inférieurs.

Le produit permet d’habiller la prothése en vue de créer une apparence la plus discrete possible
et naturelle.

3.2 Domaine d’application

Le produit est prévu uniquement pour les porteurs d'une prothése C-Leg 3C98-3/3C88-3 et Ge-
nium 3B1-2/3B1-2=ST.

Le produit peut étre utilisé avec une distance axe de genou-sol de 560 mm maximum. La distance
axe de genou-sol minimum pouvant étre appareillée est déterminée par le pied utilisé avec un
adaptateur tubulaire enfoncé au maximum.

3.3 Conditions d’utilisation

Le produit est exclusivement prévu pour |'appareillage d'un seul utilisateur. Le fabricant interdit
toute utilisation du produit sur une tierce personne.

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

3.4 Indications

* Pour les patients ayant une désarticulation du genou et ayant subi une amputation fémorale

* Le patient doit étre en mesure de comprendre et d'appliquer les consignes d'utilisation et de
sécurité.

3.5 Qualification

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

le produit.
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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.

1

Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.

4.2 Structure des consignes de sécurité

/A PRUDENCE

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

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

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

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

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

4.3 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE

Non-respect des consignes de sécurité

> Blessure due a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement de la prothése.
> Destruction de la prothése.

» Respectez les consignes de sécurité et mesures mentionnées dans ce document.

/A PRUDENCE

Equipement de protection non adapté

Blessure due a un équipement de protection non adapté ou a I'absence d'équipement de pro-
tection

» Pour le pongage, utilisez des lunettes de protection et un masque anti-poussiére.

/\ PRUDENCE

Contact du produit avec la braise ou le feu
Blessures (brilures, p. ex.) et dégradations du produit.
» Tenez le produit éloigné de la braise et des flammes.

/\ PRUDENCE

Port du produit sans bas fonctionnel

> Blessures dues a un pincement de membres du corps.

> Dommage di a des vétements qui se coincent.

> Détérioration du produit.

> Perte de fonctionnalité due a la pénétration d’humidité dans la mousse.
» Le port du produit est autorisé uniquement avec un bas fonctionnel.

/\ PRUDENCE

Entretien non conforme du produit

Blessure due a I'utilisation de détergents inadaptés.

» Nettoyez le produit uniquement comme indiqué au chapitre « Nettoyage et entretien » (Net-
toyage et entretien).

N
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/\ PRUDENCE

Non-respect des signaux d’avertissement/de défaut

Chute occasionnée par un comportement inattendu de la prothése a la suite d'un comportement

d’amortissement modifié.

» Respectez les signaux d'avertissement/de défaut et le réglage de I'amortissement modifié en
conséquence.

/\ PRUDENCE

Irritations cutanées provoquées par un entretien irrégulier du produit

> Irritations cutanées dues a un contact avec une jambe non nettoyée.

> Irritations cutanées dues a un contact avec un bas en nylon non nettoyé.

» Nettoyez le produit uniquement comme indiqué au chapitre « Nettoyage et entretien » (Net-
toyage et entretien).

» Portez le produit uniquement avec un bas fonctionnel.

/\ PRUDENCE

Surcharge thermique dus a une accumulation accrue de chaleur

Chute occasionnée par un comportement d'amortissement modifié suite a I'activation précoce

du mode température trop élevée.

» Respectez les signaux d'avertissement/de défaut de la prothése (mode température trop éle-
vée).

/\ PRUDENCE

Perception altérée des signaux de retour

Chute due a une perception altérée des signaux de retour a la suite d'un comportement
d’amortissement modifié.

» Vérifiez avec |'utilisateur que les signaux de retour sont audibles et réglez le volume adapté.

/A PRUDENCE

Utilisation de composants prothétiques non adaptés

Chute occasionnée par un comportement inattendu du produit ou une rupture des pieces por-

teuses.

» Utilisez le produit uniquement avec des composants énoncés au chapitre « Combinaisons
possibles » (consulter la page 40).

B

Changements ou modifications apporté(e)s de son propre chef au produit

Détérioration du produit.

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

i

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.

43



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

| INFORMATION |

La pénétration de salissures et d’humidité dans le produit entraine une perte de confort. Res-
pectez les instructions d'utilisation de la prothese (647G890 / 647G1148).

| INFORMATION |

Le produit peut entraver la portée du signal Bluetooth. Respectez les instructions d'utilisation de
la prothése (647G890 / 647(G1148).

5 Fournitures et accessoires

5.1 Contenu de la livraison

* 1 jambe fonctionnelle

* 1 piece de genou fonctionnelle

* 1basennylon

* 1 anneau de montage pour chargeur par induction 4X259 (uniquement pour 3F1=2)
* 1 tournevis avec manche drapeau

* 4 serre-cables

* 1 xinstructions d'utilisation (utilisateur) 647G1290

* 1xinstructions d'utilisation (personnel spécialisé) 647G1289

* 1 document supplémentaire 647G1294

5.2 Accessoires

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

* 1 bas fonctionnel

Accessoires pour le revétement fonctionnel de compensation de forme C-Leg 3F1=1
* 1xrallonge de céble de charge pour genou 4X157
* Extenseur de genou 4H105

6 Préparation a l'utilisation

6.1 Outils nécessaires

* Ruban adhésif

* Colle de contact 636N9

*  Outil de mesure : métre pliant

* Ciseaux

e Tragoir

* Outil de montage pour chargeur par induction 4X258
* Clé dynamométrique 710D4 (jusqu'a 30 Nm)
* Clé Allen taille 2

o Clé Allen taille 4

* Ruban adhésif double face

* Lunettes de protection

* Masque anti-poussiere

* Pedilen ou plastazote (épaisseur 5 mm)
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6.2 Préparation de la piéce de genou

Exécutez les étapes suivantes pour mettre en place la piece de genou :

1) Ecartez légérement la piéce de genou et
posez-la sur le cadre de I'articulation.

2) Bloquez la position de la piece de genou
supérieure avec la clé Allen taille 2.

3) Montez I'articulation de genou ainsi que
|'adaptateur sur I'emboiture.

4) Placez I'articulation de genou en extension
compléte.

INFORMATION: Pour le C-Leg, utilisez
I’extenseur de genou 4H105.

5) Vérifiez qu'aucune collision n'est possible
entre la piéce de genou supérieure et
I'emboiture.

6) Repérez les emplacements de collision sur
la piéce de genou supérieure.
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6.3 Traitement de la piéce de genou

/A PRUDENCE

Equipement de protection non adapté

Blessure due a un équipement de protection non adapté ou a I'absence d'équipement de pro-
tection

» Pour le pongage, utilisez des lunettes de protection et un masque anti-poussiére.

Exécutez les étapes suivantes pour traiter la piece de genou :

1) Enfoncez les clips de la piece de genou et
[4] retirez la piece de genou supérieure de la
piéce de genou inférieure.

2) Poncez la piece de genou supérieure dans
la zone ou cela est nécessaire (voir repere
de collision avec I'emboiture).

INFORMATION: Le poncage de la zone

blanche n’est pas autorisé.

— Si une collision se produit encore entre
la piéce de genou et I'emboiture, vous
pouvez retirer la piece de genou supé-
rieure ainsi que les clips.

— Si une collision se produit encore entre
[e] I'emboiture et la piece de genou infé-
rieure, vous pouvez retirer |'élément
sphérique supérieur. (voir ill. ).
S 3) Ebavurez soigneusement les zones trai-
tées.

6.4 Montage des piéces de genou
Exécutez les étapes suivantes pour monter la piece de genou :
1) Desserrez les vis de la piece de genou.
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6.5 Traitement de la jambe fonctionnelle

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

9)

Controlez la |'arceau
d'entrainement.

INFORMATION: L’arceau doit étre diri-
gé vers le haut et sa partie en forme de

drapeau vers le bas.

position de

Montez la rallonge du céble de charge
(voir instructions d'utilisation 647G1146).
Montez la rallonge du cable de charge et
les joints toriques de sorte que les rainures
de la piéce de genou n'exercent aucune
pression sur les cables et les joints to-
rigues.

INFORMATION: Tenez compte de
I’évidement de la piéce de genou.
Montez la piece de genou sur |'articulation.
INFORMATION: Veillez a ce que la
piéce de genou soit correctement em-
boitée sur Iarticulation.

Bloquez la position de la piéce de genou
avec la clé Allen taille 2.

Placez [I'articulation dans une position
d’extension.

INFORMATION: Pour le C-Leg, utilisez
I’extenseur de genou.

Fermez le serre-cable et serrez
|'adaptateur directement monté sur le ge-
nou.

Controlez que le serre-cable est bien fixé.

10) Serrez les deux vis de la piéce de genou

avec le tournevis @ manche drapeau fourni.

11) Retirez la clé Allen.

Equipement de protection non adapté

tection

Blessure due a un équipement de protection non adapté ou a I'absence d'équipement de pro-

» Pour le pongage, utilisez des lunettes de protection et un masque anti-poussiére.

Raccourcir la jambe fonctionnelle

Exécutez les étapes suivantes pour raccourcir la jambe :
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1) Placez la prothése en extension compléte.

2) Mesurez la longueur entre le bord inférieur
de la piece de genou supérieure et le bord
supérieur de la plaque de raccordement
du pied.

3) Ajoutez 15 mm a la longueur mesurée et
reportez-la sur la jambe fonctionnelle.
INFORMATION: Effectuez la mesure
sur la jambe fonctionnelle du haut vers
le bas.

4) Découpez la jambe au niveau du repére.
INFORMATION: Pour un appareillage
au résultat optimal, tenez compte de la
position du pied.

Ajuster pour un appareillage avec Triton Vertical Shock

Pour un appareillage avec le Triton Vertical Shock, vous devez ajuster la face inférieure de la
jambe fonctionnelle.

Pour ajuster la jambe, exécutez les étapes suivantes :

» Agrandissez |'ouverture de la face inférieure de la jambe.

Ajuster pour un appareillage avec des pieds de petites circonférences au-dessus de la

cheville (facultatif)

Pour un appareillage avec des pieds a I'alignement bas (p. ex. 1D35, Triton LP), vous pouvez

ajouter de la matiere sur I'adaptateur tubulaire.

Exécutez les étapes suivantes pour ajuster |'adaptateur tubulaire :

1) Mesurez la longueur de I'adaptateur tubulaire (du bord inférieur de I'articulation jusqu’a la
base du logement pour pyramide).

2) Découpez un rectangle de la longueur mesurée et de 122 mm de large dans du pedilen ou du
plastazote (5 mm d'épaisseur).

3) Avec le ruban adhésif double face, fixez la
'] matiére sur |'adaptateur tubulaire.
INFORMATION: Ne collez PAS la ma-

| I | tiére a la jambe fonctionnelle.
i
‘\

=2}

Dégager les vis de ’adaptateur tubulaire pour les pieds a I’alignement haut

Exécutez les étapes suivantes pour dégager les vis de I'adaptateur tubulaire :

1) Retirez le pied prothétique.
INFORMATION: Pour le montage et le démontage du pied, nous vous conseillons
d’utiliser deux clés Allen taille 4.

2) Bloquez les vis pour ne pas modifier la position du pied.
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3) Vissez complétement les vis desserrées dans I'adaptateur tubulaire.
4) Insérez 'articulation de genou et I'adaptateur tubulaire dans la jambe fonctionnelle.

6.6 Poncage de la jambe fonctionnelle

5)

6)
7

8)

Mesurez |'écart entre le bord inférieur de la
jambe fonctionnelle et les vis de
|'adaptateur tubulaire.

Repérez sur I'extérieur de la jambe |'écart
mesuré avec les 4 vis.

Retirez  I'articulation de genou et
|'adaptateur tubulaire.

Au niveau des repéres, percez un trou
dans la jambe avec une aiguille pointue ou
une tige en métal chauffée avec un séche-
cheveux.

Insérez  I'articulation de genou et
|'adaptateur tubulaire dans la jambe fonc-
tionnelle.

10) Montez le pied prothétique dans les trous

préalablement percés.

Poncez la jambe fonctionnelle conformément aux normes habituelles.
Respectez les étapes suivantes pour poncer la jambe fonctionnelle :
1) Protégez I'enveloppe de pied avec du ruban adhésif.

v v

2)

Dans la zone de la cheville, poncez la
jambe fonctionnelle de sorte qu’elle ne se
trouve pas au ras du revétement esthétique
du pied.

INFORMATION: Laissez plus de ma-
tiere a Pavant et a I’arriére. Elle sera
comprimée par le bas fonctionnel dans
la zone de la cheville.
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6.7 Montage du bas en nylon

3)

4)

Poncez la jambe.

INFORMATION: Ne poncez pas la zone
de jonction (signalée en blanc).

Pour le revétement de compensation
de forme Genium 3F1=2: dans la zone
du mollet, poncez le contour de la jambe
de sorte qu'il soit au ras de I'anneau de
montage du chargeur par induction
(4X259).

Exécutez les étapes suivantes pour monter le bas en nylon :

1) Passez le bas en nylon sur la jambe fonctionnelle.

INFORMATION: Sur toute sa longueur, le bas en nylon doit étre posé sur la mousse

sans générer de tensions longitudinales.

Montage de P'unité de charge du Genium
Exécutez les étapes suivantes pour monter le I'unité de charge du Genium :
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2)

4)

5)

Découpez en haut le bas en nylon en lais-
sant un excédent de 6 cm.

Avec de la colle de contact, fixez le bas en
nylon a I'intérieur de la mousse.
INFORMATION: Respectez le temps de
séchage de la colle de contact en fonc-
tion de I’épaisseur de colle appliquée
et de la température.

Laissez pendre le bas en nylon dans la
zone de la cheville. Ne collez pas et ne dé-
coupez pas le bas en nylon dans la zone
de la cheville.

Percez également 4 trous dans le bas en
nylon pour les vis de |'adaptateur tubulaire.
INFORMATION: Pour éviter que le bas
en nylon ne file, appliquez de la colle
de contact sur les trous.



1) Effectuez une fente dans le sens de la lon-
gueur dans le bas en nylon.
INFORMATION: La fente doit se trouver
au-dessus de [I’évidement de Ila
mousse.

2) Avec de la colle de contact, fixez le bas en
nylon a I'intérieur de I'évidement.

3) Enfoncez I'anneau de montage pour le
chargeur par induction (4X259) dans
I"évidement de sorte qu'il soit au ras de la
mousse et du bas en nylon.
INFORMATION: Respectez les instruc-
tions d’utilisation 647G1148.

4) Montez I'unité de charge de sorte qu’'elle
soit au ras du bord extérieur de la mousse.
INFORMATION: Respectez les instruc-
tions d’utilisation 647G1148.

6.8 Finition du revétement de compensation de forme

Exécutez les étapes suivantes pour procéder a la finition du revétement de compensation de
forme :

1) Montez la jambe fonctionnelle, I'articulation de genou et le pied prothétique.
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2) Enfilez le bas fonctionnel sur les éléments
alignés.
INFORMATION: Le bas fonctionnel doit
recouvrir le revétement esthétique du
pied sur 1 cm.

INFORMATION
Aprés la mise en place du bas fonctionnel, le chargeur par induction peut étre utilisé avec le re-
vétement fonctionnel de compensation de forme Genium 3F1=2. Vous n'avez pas besoin de dé-
gager l'accés a I'unité de charge.

Mise en place du bas fonctionnel

Exécutez les étapes suivantes pour mettre en place le bas fonctionnel :

1) Rabattez la partie de la cheville du bas

fonctionnel comportant un revétement (le
revétement est dirigé vers le haut).

2) Tirez le bas fonctionnel vers le haut sur le
revétement de compensation de forme.
INFORMATION: Veillez a ce que le bas
fonctionnel soit correctement position-
né (voir ill. 21).

7 Nettoyage et entretien

7.1 Nettoyage du revétement de compensation de forme
» Nettoyez le produit a I'aide d'un chiffon doux humide et laissez-le sécher.

7.2 Nettoyage du bas fonctionnel
» Lavez le produit a la machine, a 30 °C/86 °F (programme : Synthétique ou Linge délicat).

INFORMATION

Respectez les symboles de lavage de I'étiquette.
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7.3 Entretien du bas fonctionnel
* Avec un chiffon humide, nettoyez tous les trois jours la bande en silicone qui se trouve a
I'intérieur du bas fonctionnel.

8 Informations légales

8.1 Responsabilité

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

8.2 Conformité CE

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

8.3 Marque

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

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

L'absence d'un marquage explicite des marques citées dans ce document ne permet pas de
conclure gu'une dénomination n'est pas soumise aux droits d'un tiers.

9 Caractéristiques techniques

Conditions d’environnement

Entreposage et transport dans I'emballage -25 °C/-18 °F a +70 °C/+158 °F
d’origine
Entreposage et transport sans emballage -25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F

Humidité relative de I'air de 93 % max., sans
condensation

Utilisation -10 °C/+14 °F a +60 °C/+140 °F

Humidité relative de I'air de 15 % a 93 %,
sans condensation

Généralités

Référence 3F1=1/3F1=2

Durée de vie du revétement de compensation |2 ans

de forme La durée de vie diminue ou s’allonge en fonc-
tion du degré de sollicitation individuel. La du-
rée de vie maximale correspondant au degré
de sollicitation ne peut étre garantie que si les
instructions d'utilisation sont respectées.

Durée de vie du bas fonctionnel 6 mois

Piece d’'usure soumise a une usure naturelle.
La durée de vie diminue ou s’allonge en fonc-
tion du degré de sollicitation individuel. La du-
rée de vie maximale correspondant au degré
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Généralités

instructions d'utilisation sont respectées.

de sollicitation ne peut étre garantie que si les

Poids du revétement fonctionnel de compensa- {910 g
tion de forme (sans ajustements)

10 Annexe

10.1 Symboles utilisés

I Fabricant légal

LotprPPYYYYWW  Numéro de lot

C € Déclaration de conformité conforme aux directives européennes applicables

Pas de nettoyage a sec

&

Repasser a température moyenne, max. 150°

Ne pas sécher dans un séchoir rotatif a tambour

Programme pour linge délicat 30°

B B B

Ne pas blanchir

R

e e Le produit ne comprend pas de latex naturel

1 Introduzione

Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2017-08-11
» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto.
» Istruire I'utente sull'utilizzo corretto e sicuro del prodotto.
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» Rivolgersi al produttore in caso di domande sul prodotto (p. es. durante la messa in funzio-
ne, |'utilizzo, la manutenzione, in caso di funzionamento o eventi inaspettati). | dati di contat-
to sono disponibili sul retro della copertina.

» Conservare il presente documento.

Il prodotto "Cosmesi funzionale C-Leg 3F1=1 / Cosmesi funzionale Genium 3F1=2" viene desi-
gnato qui di seguito prodotto/cosmesi.

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
La cosmesi & composta dai seguenti componenti (ad esempio 3F1=1):

1. Calza di nylon

2. Calza funzionale (non in dotazione)

3. Gamba funzionale C-Leg / Gamba funzio-
nale Genium (di seguito denominata "Gam-
ba")

4. Ginocchio funzionale C-Leg / Ginocchio
funzionale Genium (di seguito denominato
"Ginocchio")

2.2 Funzionamento

Il prodotto consente di riprodurre un aspetto il piu naturale possibile. Il prodotto costituisce la
parte esterna di una protesi. |l prodotto non & necessario per il funzionamento corretto e sicuro
della protesi.

La gamba viene modellata dal tecnico ortopedico con un aspetto il piu possibile simile a quello
naturale. La calza funzionale nasconde striature, differenze di colore e piccole inclusioni d'aria (fi-
no a 1 cm) nella gamba. Queste differenze dovute alla produzione non pregiudicano il funziona-
mento del prodotto e non costituiscono pertanto motivo di reclamo.

La calza funzionale costituisce la parte terminale esterna del compensatore di volume. Sono di-
sponibili diversi colori e misure.

La misura puo essere determinata in base alla tabella nella Guida rapida di riferimento.
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INFORMAZIONE

Misura L*

In considerazione della statura la misura S della calza funzionale non puo essere utilizzata. Per
la misura L occorre realizzare anche il volume dell'invasatura, al fine di garantire |'aderenza del-
la calza funzionale all'invasatura.

La calza di nylon rende piu scorrevole la calza funzionale.

2.3 Possibilita di combinazione
Questo prodotto puo essere combinato con componenti Ottobock

Possibilita di combinazione con articolazione di ginocchio
* (C-Leg: 3C98-3, 3C88-3

e  Genium: 3B1-2, 3B1-2=ST
Possibilita di combinazione per piedi protesici
e Triton: 1C60

e Triton Vertical Shock: 1C61

e Triton Low Profile: 1C63

* Triton Heavy Duty: 1C64

e Trias: 1C30

* Piede dinamico: 1D10

* Piede dinamico: 1D11

* Adjust: IM10

e Terion K2: 1C11

* Piede Greissinger plus: 1A30
*  Dynamic Motion: 1D35

e C-Walk: 1C40

e Axtion: 1E56

* Lo Rider: 1E57

¢ Meridium: 1B1

e Triton smart ankle: 1C66

e Terion: 1C10

Possibilita di combinazione adattatore

¢ Rotatore: 4R57, 4R57=ST

Compatibilita limitata:

C-Leg: collisione con il ginocchio a partire da un angolo di flessione di 4,3° in direzione del pul-
sante del rotatore

Genium: collisione con il ginocchio a partire da un angolo di flessione di 3,2° in direzione del pul-
sante del rotatore

3 Utilizzo

3.1 Uso previsto

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

Il prodotto € destinato al rivestimento della protesi al fine di riprodurre un aspetto naturale e poco
appariscente.

3.2 Campo d'impiego
Il prodotto & destinato unicamente a portatori di C-Leg 3C98-3/3C88-3 e Genium
3B1-2/3B1-2=ST.
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Il prodotto puo essere utilizzato con una distanza asse ginocchio-suolo* di max. 560 mm. La di-
stanza asse ginocchio-suolo minima protesizzabile & data dal piede utilizzato con il tubo modulare
infilato fino in fondo.

3.3 Condizioni d’impiego

Il prodotto & concepito esclusivamente per |'utilizzo su un unico paziente. Il produttore non con-
sente |'utilizzo del prodotto da parte di un'altra persona.

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

3.4 Indicazioni
* Per pazienti con disarticolazione di ginocchio e amputazione transfemorale

* |l paziente deve essere in grado di comprendere ed applicare le istruzioni per |'utilizzo e la si-
curezza.
3.5 Qualifica

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

4 Sicurezza
4.1 Significato dei simboli utilizzati

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

4.2 Struttura delle indicazioni per la sicurezza

/\ CAUTELA

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

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

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

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

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

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

4.3 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ CAUTELA

Mancata osservanza delle indicazioni per la sicurezza

> Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento della protesi.

> Danni irreparabili alla protesi.

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

/\ CAUTELA

Attrezzatura di sicurezza non idonea
Lesioni dovute a un'attrezzatura di sicurezza non idonea o non disponibile.
» Durante la levigatura utilizzare gli occhiali protettivi e la maschera anti-polvere.
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/A CAUTELA

Contatto del prodotto con fonti di calore, brace o fuoco
Lesioni (per es. ustioni) e danni al prodotto.
» Non esporre il prodotto a brace o famme vive.

/\ CAUTELA

Indossare il prodotto senza calza funzionale pu6é comportare:

> Lesioni dovute a schiacciamento di parti del corpo.

> Danni dovuti a impigliamento di capi d'abbigliamento.

> Danni al prodotto.

> Perdita di funzionalita dovuta alla penetrazione di sporcizia e umidita nell'espanso.
Il prodotto pud essere indossato solo con la calza funzionale.

v

/A CAUTELA

Cura non appropriata del prodotto

Lesioni dovute all'utilizzo di detergenti non idonei.

» Pulire il prodotto esclusivamente seguendo le indicazioni riportate nel capitolo "Pulizia e cu-
ra" (Pulizia e cura).

/A CAUTELA

Inosservanza dei segnali di avvertimento e di errore

Caduta per comportamento inatteso della protesi a seguito del cambiamento dell'azione ammor-

tizzante.

» Osservare i segnali di avvertimento o di errore e il relativo cambiamento dell'impostazione di
ammortizzazione.

/A CAUTELA

Irritazioni cutanee dovute a una cura insufficiente del prodotto

> Irritazioni cutanee dovute al contatto con la gamba sporca.

> |rritazioni cutanee dovute al contatto con la calza di nylon sporca.

» Pulire il prodotto esclusivamente seguendo le indicazioni riportate nel capitolo "Pulizia e cu-
ra" (Pulizia e cura).

Il prodotto pud essere indossato solo con la calza funzionale.

v

/A CAUTELA

Sovraccarico termico dovuto ad accumulo di calore

Caduta per cambiamento dell'azione ammortizzante a seguito di una commutazione anticipata
alla modalita di sovraccarico termico.

» Osservare i segnali di avvertimento/errore della protesi (modalita sovraccarico termico).

/\ CAUTELA

Percezione limitata dei segnali di risposta

Caduta a seguito di percezione limitata dei segnali di risposta dovuta al cambiamento dell'azio-

ne ammortizzante.

» Occorre controllare insieme all'utente la percettibilita del segnale di risposta ed eventual-
mente regolare il volume.
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/\ CAUTELA

Utilizzo di componenti protesici non appropriati

Caduta a causa di comportamento inaspettato del prodotto o per rottura di componenti portanti.

» Utilizzare il prodotto esclusivamente in combinazione con i componenti elencati al capitolo
"Possibilita di combinazione" (v. pagina 56).

i

Variazioni o modifiche apportate al prodotto di propria iniziativa

Pericolo di danneggiamento del prodotto.

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

AWVISO |

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.

» Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (ad es. riparazione, sostituzione, controllo
da parte del servizio assistenza al cliente del produttore, ecc.).

| INFORMAZIONE |

La penetrazione di sporcizia e umidita nel prodotto riduce il comfort. Osservare le istruzioni per
I'uso della protesi (647G890 / 647G1148).

| INFORMAZIONE |

Il prodotto puo pregiudicare il raggio d'azione del segnale Bluetooth. Osservare le istruzioni per
I'uso della protesi (647G890 / 647G1148).

5 Fornitura e accessori

5.1 Fornitura

* 1 gamba funzionale

* 1 ginocchio funzionale

* 1 calza dinylon

* 1 anello di montaggio per caricabatteria a induzione 4X259 (solo per 3F1=2)
* 1 cacciavite con impugnatura a bandiera

* 4 fascette serracavo

e 1 libretto di istruzioni per I'uso (utente) 647G1290

* 1 libretto di istruzioni per I'uso (personale tecnico) 647G1289

* 1 documento aggiuntivo 647G1294

5.2 Accessori
| seguenti componenti non sono compresi nella fornitura e devono essere ordinati separatamente:
* 1 calza funzionale

Accessori per la cosmesi funzionale C-Leg 3F1=1
* 1 prolunga del cavo di carica - ginocchio 4X157
* Estensore di ginocchio 4H105
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6 Preparazione all'uso

6.1 Utensili necessari

* Nastro adesivo

* Colla di contatto 636N9

* Strumento di misura: metro pieghevole

* Forbici

* Tracciatore

* Attrezzo di montaggio per caricabatteria a induzione 4X258
e Chiave dinamometrica 710D4 (fino a 30 Nm)
* Chiave a brugola, SW2

* Chiave a brugola, SW4

* Nastro biadesivo

*  Occhiali protettivi

* Maschera anti-polvere

* Pedilen o Plastazot (spessore 5 mm)

6.2 Preparazione del ginocchio

Eseguire le seguenti operazioni per applicare il ginocchio:

1) Allungare leggermente il ginocchio e tirarlo
sopra il telaio dell'articolazione.

2) Fissare la posizione della parte superiore
del ginocchio con la chiave a brugola
SW2.
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6.3 Lavorazione del ginocchio

3)

4)

5)

6)

Montare |'articolazione di ginocchio con
|'adattatore sull'invasatura.

Portare |'articolazione di ginocchio alla
massima estensione.

INFORMAZIONE: Con il C-Leg utilizza-
re I'estensore di ginocchio 4H105.
Controllare che la parte superiore del gi-
nocchio non urti contro l'invasatura.
Marcare i punti di collisione con la parte
superiore del ginocchio.

A CAUTELA

Attrezzatura di sicurezza non idonea

Lesioni dovute a un'attrezzatura di sicurezza non idonea o non disponibile.
» Durante la levigatura utilizzare gli occhiali protettivi e la maschera anti-polvere.

1)

2)

Eseguire le seguenti operazioni per la lavorazione del ginocchio:

Spingere le clip fuori dal ginocchio e ri-
muovere la parte superiore del ginocchio
da quella inferiore.

Levigare la parte superiore del ginocchio
nella zona necessaria (vedere marcatura
del punto di collisione con I'invasatura).
INFORMAZIONE: La zona in bianco
non deve essere levigata.

— Se il ginocchio e l'invasatura dovesse-
ro ancora urtare tra loro, si puo rimuo-
vere la parte superiore del ginocchio
insieme alle clip.
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6.4 Montaggio dei ginocchi

— Se l'invasatura e la parte inferiore del
ginocchio dovessero urtare ancora tra
loro, si puo rimuovere |'estensione sfe-
rica. (v. fig. 6).

3) Sbavare con cura i punti lavorati.

Eseguire le seguenti operazioni per montare il ginocchio:

1) Allentare le viti del ginocchio.
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2) Controllare I'allineamento della staffa di
trascinamento.
INFORMAZIONE: La staffa é rivolta ver-
so l'alto, la linguetta verso il basso.



6.5 Lavorazione della gamba funzionale

3)

4)

5)

6)

7

8)

9)

Montare la prolunga del cavo di carica (ve-
dere le istruzioni per I'uso 647G1146).
Montare la prolunga del cavo di carica e gli
O-ring in modo tale che le alette del ginoc-
chio non premano sui cavi e sugli O-ring.
INFORMAZIONE: Tenere conto dell'in-
cavo sul ginocchio.

Montare il ginocchio sull'articolazione.
INFORMAZIONE: Controllare I'accop-
piamento geometrico tra il ginocchio e
I'articolazione.

Fissare la posizione del ginocchio con la
chiave a brugola SW2.

Portare |'articolazione in posizione estesa.
INFORMAZIONE: Per il C-Leg utilizzare
I'estensore di ginocchio.

Chiudere la fascetta serracavo e serrare le
viti dell'adattatore montato direttamente sul
ginocchio.

Controllare che la fascetta serracavo sia
posizionata correttamente.

10) Serrare le due viti sul ginocchio con il cac-

ciavite con impugnatura a bandiera in do-
tazione.

11) Rimuovere la chiave a brugola.

/\ CAUTELA

Attrezzatura di sicurezza non idonea

Lesioni dovute a un'attrezzatura di sicurezza non idonea o non disponibile.
» Durante la levigatura utilizzare gli occhiali protettivi e la maschera anti-polvere.

Accorciare la gamba funzionale

Eseguire le seguenti operazioni per accorciare la gamba:
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1) Portare la protesi nella massima estensio-
ne.

2) Misurare la distanza tra il bordo inferiore
della parte superiore del ginocchio e il bor-
do superiore della piastra di connessione
del piede.

3) Aggiungere 15 mm alla lunghezza misurata
e trasferire la misura sulla gamba funziona-
le.

INFORMAZIONE: Misurare dall'alto al
basso sulla gamba funzionale.

4) Tagliare la gamba nel punto contrassegna-
to.

INFORMAZIONE: Tenere conto della
posizione del piede per un risultato ot-
timale della protesizzazione.

Adattamento per la protesizzazione con Triton Vertical Shock

Per la protesizzazione con un Triton Vertical Shock occorre adattare la gamba funzionale nella
parte inferiore.

Eseguire le seguenti operazioni per adattare la gamba:

» Ingrandire |'apertura sulla parte inferiore della gamba.

Adattamento per la protesizzazione di piedi con circonferenza caviglia stretta (opzione)

Per il trattamento con piedi con una parte terminale bassa (p.es. 1D35, Triton LP) e possibile ap-

plicare del materiale sul tubo modulare.

Eseguire le seguenti operazioni per |'adattamento del tubo modulare:

1) Misurare la lunghezza del tubo modulare (dal bordo inferiore dell'articolazione fino all'attacco
dell'alloggiamento della piramide di registrazione del tubo modulare).

2) Ritagliare un rettangolo con la lunghezza misurata e la larghezza di 122 mm dal materiale Pe-
dilen o Plastazot (spessore 5 mm).

3) Fissare il materiale con nastro biadesivo

'] sul tubo modulare.
INFORMAZIONE: Il materiale NON puo

essere incollato sulla gamba funziona-
[ le.
I
i

=24

Esposizione delle viti del tubo modulare nel caso di piedi con parte terminale alta
Eseguire le seguenti operazioni per esporre le viti del tubo modulare:
1) Rimuovere il piede protesico.
INFORMAZIONE: Si consiglia di utilizzare due chiavi a brugola SW4 per smontare e
montare il piede protesico.
2) Bloccare le viti per non cambiare la posizione del piede.
3) Avvitare le due viti esposte completamente nel tubo modulare.



4)

6.6 Levigatura della gamba funzionale
Levigare la gamba funzionale secondo i comuni standard.
Per la levigatura della gamba funzionale si dovrebbero osservare i seguenti passaggi:

1) Proteggere il rivestimento cosmetico del piede.

v

v
f

5)

6)

7)
8)

9)

Infilare I'articolazione di glnocchlo con il tubo modulare nella gamba funzionale.

Misurare la distanza tra il bordo inferiore
della gamba e le viti del tubo modulare.

Marcare la distanza dalle 4 viti misurata sul
lato esterno della gamba.

Rimuovere il ginocchio e il tubo modulare.
Con un chiodo appuntito o con una spina
metallica riscaldata con un asciugacapelli
praticare un foro nella gamba nei punti
contrassegnati.

Infilare il ginocchio con il tubo modulare
nella gamba.

10) Montare il piede protesico attraverso i fori

2)

praticati.

Non levigare la gamba funzionale nella zo-
na della caviglia a filo con il rivestimento
cosmetico.

INFORMAZIONE: Lasciare sporgere del
materiale sul lato anteriore e posterio-
re. Questo materiale viene compresso
dalla calza funzionale sul punto della
caviglia.
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3) Levigare la gamba.
* INFORMAZIONE: Non levigare il punto
* di transizione (zona in bianco).
4) Con la cosmesi Genium 3F1=2: levigare
il contorno della gamba nella regione del
polpaccio in modo tale che sia a filo con
I'anello di montaggio del caricabatteria a
induzione (4X259).

6.7 Montaggio calza di nylon

Eseguire le seguenti operazioni per il montaggio della calza di nylon:

1) Tirare la calza di nylon sopra la gamba funzionale.
INFORMAZIONE: La calza di nylon dovrebbe aderire all'espanso per tutta la lunghez-
za, senza tensioni.

2) Tagliare la calza di nylon con una sporgen-
za di 6 cm.

3) Fissare la calza di nylon con colla di con-
tatto sul lato interno dell'espanso.
INFORMAZIONE: Osservare il tempo di
asciugatura della colla di contatto in
funzione dello spessore dello strato
applicato e della temperatura.

4) Lasciare pendere la calza di nylon nella re-
gione della caviglia. La calza di nylon non
deve essere incollata e nemmeno tagliata
nella regione della caviglia.

5) Praticare i 4 fori per le viti del tubo modula-
re anche nella calza di nylon.
INFORMAZIONE: Per evitare smaglia-
ture nella calza di nylon, applicare del-
la colla di contatto sui fori.

Montaggio dell'unita di carica per il Genium
Eseguire le seguenti operazioni per il montaggio dell'unita di carica per il Genium:
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6.8 Ultimazione della cosmesi
Eseguire le seguenti operazioni per ultimare il compensatore di volume:
1) Montare la gamba funzionale, I'articolazione di ginocchio e il piede protesico.

1) Praticare un taglio longitudinale nella calza

di nylon.
INFORMAZIONE: Il taglio deve essere
sopra la cavita nell'espanso.

2) Fissare la calza di nylon sul lato interno

della cavita con la colla di contatto.

3) Spingere I'anello di montaggio per il cari-

4)

cabatteria a induzione (4X259) nella cavita
in modo tale che sia a filo con I'espanso e
la calza di nylon.

INFORMAZIONE: Osservare le istruzio-
ni per l'uso 647G1148.

Montare |'unita di carica a filo sul lato
esterno dell'espanso.

INFORMAZIONE: Osservare le istruzio-
ni per l'uso 647G1148.
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2) Tirare la calza funzionale sull'elemento cosi
montato.
INFORMAZIONE: La calza funzionale
dovrebbe essere 1 cm sopra il rivesti-
mento cosmetico del piede.

INFORMAZIONE

Il caricabatteria a induzione pud essere utilizzato dopo aver infilato la calza funzionale con la co-
smesi funzionale Genium 3F1=2. Non e necessario esporre |'unita di carica.

Infilare la calza funzionale
Eseguire le seguenti operazioni per infilare la calza funzionale:
1) Rivoltare la parte rivestita della caviglia del-

la calza funzionale (rivestimento rivolto
all'esterno).

2) Tirare verso l'alto la calza funzionale sopra
la cosmesi.

INFORMAZIONE: Osservare l'allinea-
mento della calza funzionale (v.
fig. 21).

7 Pulizia e cura

7.1 Pulizia del compensatore di volume
» Pulire il prodotto con un panno morbido e umido e quindi lasciare asciugare.

7.2 Pulizia della calza funzionale
» Lavare il prodotto a 30 °C/86 °F in lavatrice (programma: sintetici o ciclo per capi delicati).

INFORMAZIONE

Osservare i simboli per il lavaggio sull'etichetta.

7.3 Cura della calza funzionale
* Pulire con un panno umido il nastro in silicone sul lato interno della calza funzionale ogni tre
giorni.
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8 Note legali

8.1 Responsabilita

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

8.2 Conformita CE

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

8.3 Marchi

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

Tutti i marchi, nomi commerciali o ragioni sociali qui indicati possono essere marchi registrati e
sono soggetti ai diritti dei relativi proprietari.

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

9 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, senza condensa
Funzionamento da -10 °C/+14 °F ... +60 °C/+140 °F

dal 15% al 983% di umidita relativa dell'aria,
senza condensa

Informazioni generali
Codice 3F1=1/3F1=2

Durata del compensatore di volume 2 anni

La durata puo accorciarsi o prolungarsi in ba-
se al livello di sollecitazione di ogni singolo in-
dividuo. Soltanto rispettando le istruzioni per
I'uso e possibile raggiungere la durata massi-
ma corrispondente al livello di sollecitazione.

Durata della calza funzionale 6 mesi

Parte soggetta a usura che rientra nei limiti del
normale consumo.

La durata puo accorciarsi o prolungarsi in ba-
se al livello di sollecitazione di ogni singolo in-
dividuo. Soltanto rispettando le istruzioni per
I'uso & possibile raggiungere la durata massi-
ma corrispondente al livello di sollecitazione.

Peso della cosmesi funzionale (senza adegua- 910 g
menti)
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10 Allegato
10.1 Simboli utilizzati

I Produttore legale

LotprrPYYYYWW  Numero di lotto

C € Dichiarazione di conformita ai sensi delle direttive europee applicabili

Non lavare a secco

&

Stirare a temperatura moderata, max. 150°

Non asciugare in asciugatrice

Lavaggio per capi delicati 30°

B B B

Non usare candeggina

R

N e atex. Come materiale non € stato utilizzato il latice naturale.

1 Introduccion Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2017-08-11

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto.

» Explique al usuario como utilizar el producto de forma correcta y segura.

> Pdngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el producto (p. ej., sobre la
puesta en marcha, el uso o el mantenimiento, o en caso de un funcionamiento inesperado o
incidente). Los datos de contacto se encuentran al dorso.

» Conserve este documento.

El producto "Funda estética funcional C-Leg 3F1=1 / Funda estética funcional Genium 3F1=2"
se denominara en lo sucesivo producto/funda estética.
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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 informacién incluida en los documen-
tos adjuntos.

2 Descripcion del producto

2.1 Construccién
La funda estética consta de los siguientes componentes (como ejemplo 3F1=1):

1. Media de nylon

2. Media funcional (no incluida en el suminis-
tro)

3. Pierna funcional C-Leg / Pierna funcional
Genium (se denominara en los sucesivo
"pierna")

4. Pieza de la rodilla funcional C-Leg / Pieza
de la rodilla funcional Genium (se denomi-
nara en lo sucesivo "pieza de la rodilla")

2.2 Funcién

El producto permite obtener un aspecto lo mas natural posible. El producto forma la parte final
exterior de una proétesis. No obstante, el producto no es necesario para que la proétesis funcione
de forma segura y sin problemas.

El técnico ortopédico le dara a la pierna una forma con un aspecto lo mas natural posible. Las es-
trias, las diferencias de color y las pequefias bolsas de aire (de hasta 1 cm) en la pierna queda-
ran tapadas con la media funcional. Estas diferencias debidas a la fabricacién no influyen en el
funcionamiento del producto y por tanto no son motivo de reclamacioén.

La media funcional es la parte final exterior de la funda estética. Existen diferentes colores y tama-
fios a disposicion.

El tamafio puede determinarse mediante la tabla que figura en la Guia de Referencia Rapida.

INFORMACION

Talla L*

Debido a la estatura, no puede utilizarse la talla S de la media funcional. Para la talla L debe
realizarse un volumen de encaje adicional para poder garantizar la adherencia de la media fun-
cional al encaje.

La media de nylon sirve para un mejor deslizamiento de la media funcional.
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2.3 Posibilidades de combinacion
Este producto se puede combinar con los siguientes componentes de Ottobock:

Posibilidades de combinacién con articulaciones de rodilla
* C-Leg: 3C98-3, 3C88-3

*  Genium: 3B1-2, 3B1-2=ST
Posibilidades de combinacion con pies protésicos
e Triton: 1C60

e Triton Vertical Shock: 1C61
e Triton Low Profile: 1C63

* Triton Heavy Duty: 1C64

e Trias: 1C30

* Pie dinamico: 1D10

* Pie dinamico: 1D11

* Adjust: 1IM10

e Terion K2: 1C11

* Greissinger plus: 1A30

* Dynamic Motion: 1D35

e C-Walk: 1C40

¢ Axtion: 1E56

¢ Lo Rider: 1E57

e Meridium: 1B1

e Triton smart ankle: 1C66

e Terion: 1C10

Posibilidades de combinacion de adaptador

* Adaptador giratorio: 4R57, 4R57=ST

Compatibilidad limitada:

C-Leg: colisiéon con pieza de la rodilla a partir de 4,3° de angulo de inclinacion en direccion al ca-
bezal adaptador de giro

Genium: colisién con pieza de la rodilla a partir de 3,2° angulo de inclinacién en direccién al ca-
bezal adaptador de giro

3 Uso

3.1 Uso previsto

El producto esté exclusivamente indicado para protetizaciones de extremidad inferior.

El producto sirve para el revestimiento de la prétesis al objeto de restablecer un aspecto natural y
lo mas discreto posible.

3.2 Campo de aplicacion

El producto esta previsto exclusivamente para usuarios de C-Leg 3C98-3/3C88-3 y Genium
3B1-2/3B1-2=ST.

El producto se puede utilizar con una medida entre el eje de rodilla y el suelo de hasta 560 mm.
La medida minima protetizable entre el eje de rodilla y el suelo se obtiene mediante el pie utiliza-
do con el adaptador tubular insertado al maximo.

3.3 Condiciones de aplicacién

El producto esta previsto exclusivamente para ser utilizado en un dnico usuario. El fabricante
no autoriza el uso de este producto en mas de una persona.

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

* Para pacientes con desarticulacién de rodilla y amputacién transfemoral

* El paciente debe ser capaz de comprender y aplicar las indicaciones de utilizacién y las indi-
caciones de seguridad.

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

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 indicaciones de seguridad

> Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento de la prétesis.

> Danos irreparables a la prétesis.

» Siga las indicaciones de seguridad y tome las precauciones indicadas en este documento
adjunto.

| A PRECAUCION

Equipo de proteccion incorrecto
Lesion debida a un equipo de proteccién defectuoso o no disponible.
» Para realizar el pulido debe utilizar gafas protectoras y mascarilla contra el polvo.

| A PRECAUCION |

Contacto del producto con brasas o fuego
Lesiones (p. €]., quemaduras) y dafos en el producto.
» Mantenga el producto alejado de las brasas y del fuego directo.

| A PRECAUCION |

Llevar puesto el producto sin media funcional
> Lesiones debidas al aprisionamiento de partes del cuerpo.
> Dafos por aprisionamiento de prendas de vestir.
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> Dafos en el producto.
> Pérdida del funcionamiento por entrada de humedad en la espuma.
» El producto solo debe llevarse con la media funcional.

| A PRECAUCION |

Cuidado incorrecto del producto

Lesiones por empleo de productos de limpieza indebidos.

» Limpie el producto exclusivamente conforme a las indicaciones del capitulo "Limpieza y cui-
dados" (Limpieza y cuidados).

| A PRECAUCION |

Ignorar las senales de advertencia/error

Caidas debidas a un comportamiento inesperado de la prétesis a causa de un comportamiento

de amortiguacion alterado.

> Preste atencion a las sefiales de advertencia/error y al cambio correspondiente en los ajus-
tes de la amortiguacion.

| A PRECAUCION

Irritacion cutanea por cuidado inadecuado del producto

> Irritacion cutanea por contacto con la pierna sucia.

> Irritacion cutdnea por contacto con la media de nylon sucia.

» Limpie el producto exclusivamente conforme a las indicaciones del capitulo "Limpieza y cui-
dados" (Limpieza y cuidados).

» El producto solo debe llevarse con la media funcional.

| A PRECAUCION |

Sobrecarga térmica por acumulacion térmica elevada

Caidas debidas a alteraciones en el comportamiento de amortiguacion a causa de un cambio

prematuro al modo de sobrecalentamiento.

» Preste atencion a las sefales de advertencia/error de la proétesis (modo de sobrecalenta-
miento).

| A PRECAUCION |

Percepcion alterada de las senales de respuesta

Caida por una percepcion alterada de las sefales de respuesta a causa de un comportamiento

de amortiguacion modificado.

» La audibilidad de la sefial de respuesta se debe comprobar con el usuario y ajustarse el vo-
lumen apropiado.

| A PRECAUCION |

Empleo de componentes protésicos no adecuados

Caidas debidas a un comportamiento inesperado del producto o a la rotura de piezas de sopor-

te.

» Combine el producto Unicamente con aquellos componentes indicados en el capitulo "Posi-
bilidades de combinacion” (véase la pagina 72).
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AVISO|

Cambios o modificaciones realizados por cuenta propia en el producto

Dafios en el producto.

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

AVISO|

Daio mecanico del producto

Alteraciones o fallos en el funcionamiento debidos a dafios.

» 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.).

| INFORMACION |

La entrada de suciedad y humedad en el producto provoca una pérdida del confort. Tenga en
cuenta las instrucciones de uso de la protesis (647G890 / 647G1148).

| INFORMACION |

El producto puede perjudicar el alcance de la sefial Bluetooth. Tenga en cuenta las instruccio-
nes de uso de la protesis (647G890 / 647G 1148).

5 Componentes incluidos en el suministro y accesorios

5.1 Componentes incluidos en el suministro

* 1 pierna funcional

* 1 pieza de la rodilla funcional

* 1 media de nylon

* 1 anillo de montaje para el cargador por induccién 4X259 (solo para 3F1=2)
* 1 destornillador con mango de bandera

* 4 sujetacables

* 1ejemplar de las instrucciones de uso (usuarios) 647G1290

* 1 ejemplar de las instrucciones de uso (personal técnico) 647G1289

* 1 ejemplar de documento adicional 647G1294

5.2 Accesorios
Los siguientes componentes no se incluyen en el suministro y tienen que pedirse por separado:
* 1 media funcional

Accesorios para la funda estética funcional C-Leg 3F1=1
* 1 alargador para el cable de carga de la rodilla 4X157
* Extensor de rodilla 4H105

6 Preparacion para el uso

6.1 Herramientas necesarias

* Cinta adhesiva

* Pegamento de contacto 636N9
* Aparatos de medicién: metro

* Tijeras
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e Punta de trazar

* Herramienta de montaje para el cargador por induccién 4X258
* Llave dinamométrica 710D4 (hasta 30 Nm)

e Llave Allen n° 2

e Llave Allen n° 4

* Cinta adhesiva de doble cara

* Gafas protectoras

* Mascarilla contra el polvo

* Pedilen o Plastazote (grosor 5 mm)

6.2 Preparacion de la pieza de la rodilla

Realice los siguientes pasos para colocar la pieza de la rodilla:

1) Estire ligeramente la pieza de rodilla y pa-
sela por encima de la carcasa de la articu-
lacion.

2) Fije la posicion de la parte superior de la
rodilla con la llave Allen del n°® 2.
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6.3 Repaso de la pieza de la rodilla

5)

6)

Monte la articulacién de la rodilla con el
adaptador sobre el encaje.

Extienda por completo la articulacién de la
rodilla.

INFORMACION: En el caso de la C-Leg,
utilice el extensor de rodilla 4H105.
Compruebe las colisiones de la parte su-
perior de la rodilla con el encaje.

Marque los puntos de colisién en la parte
superior de la rodilla.

| A PRECAUCION |
Equipo de proteccion incorrecto

Lesion debida a un equipo de proteccién defectuoso o no disponible.
» Para realizar el pulido debe utilizar gafas protectoras y mascarilla contra el polvo.

1)

2)

Realice los siguientes pasos para el repaso de la pieza de la rodilla:

Presione las grapas de la pieza de la rodi-
lla y separe la parte superior de la rodilla
respecto de la parte inferior.

Pula la parte superior de la rodilla en el
area necesaria (véase la marca de colisidon
del encaje).

INFORMACION: El 4rea blanca no debe

pulirse.

— Si la pieza de la rodilla y el encaje to-
davia colisionasen, la parte superior de
la rodilla puede retirarse junto con la
grapas.
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— Si aln asi persistiese la colision entre

[e] el encaje y la parte inferior de la rodilla,
puede retirarse el elemento esférico
superpuesto. (véase fig. 6).

3) Elimine con cuidado las rebabas de los

d
puntos repasados.

6.4 Montaje de las piezas de la rodilla
Realice los siguientes pasos para el montaje de la pieza de la rodilla:
1) Afloje los tornillos de la pieza de la rodilla.

2) Compruebe la orientacién del estribo de

arrastre.

INFORMACION: El estribo sefiala hacia
arriba y el banderin hacia abajo.
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3)

4)

5)

6)

7

8)

9)

Monte el alargador para el cable de carga
(vea las instrucciones de uso 647G1146).
Monte el alargador para el cable de carga
y los anillos téricos de modo que las aletas
de la pieza de la rodilla no presionen sobre
los cables ni los anillos téricos.
INFORMACION: Preste atencién al hue-
co en la pieza de la rodilla.

Monte la pieza de la rodilla en la articula-
cion.

INFORMACION: Preste atencién al
asiento en arrastre de forma de la pie-
za de la rodilla en la articulacién.

Fije la posicion de la pieza de la rodilla con
la llave Allen del n° 2.

Ponga la articulacién en una posicién ex-
tendida.

INFORMACION: En el caso de la C-Leg,
utilice el extensor de rodilla.

Cierre los sujetacables y apriete los adap-
tadores montados directamente en la rodi-
lla.

Compruebe el asiento correcto del sujeta-
cables.

10) Apriete los dos tornillos en la pieza de la

rodilla con el destornillador adjunto con
mango de bandera.

11) Retire la llave Allen.

6.5 Repaso de la pierna funcional

| A PRECAUCION
Equipo de proteccion incorrecto

Lesion debida a un equipo de proteccién defectuoso o no disponible.
» Para realizar el pulido debe utilizar gafas protectoras y mascarilla contra el polvo.

Acortado de la pierna funcional
Realice los siguientes pasos para acortar la pierna:
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1) Extienda por completo la protesis.

2) Mida desde el borde inferior de la parte
superior de la rodilla hasta el borde supe-
rior de la placa de conexion del pie.

3) Afada 15 mm a la longitud medida y trans-
fiérala a la pierna funcional.
INFORMACION: Mida en la pierna fun-
cional desde arriba hacia abajo.

4) Corte la pierna en el punto sefnalado.
INFORMACION: Tenga en cuenta la po-
sicion del pie para obtener un resulta-
do de tratamiento 6ptimo.

Adaptacion para la protetizacion con Triton Vertical Shock

Para la protetizacién con un Triton Vertical Shock, debe adaptarse adecuadamente la pierna fun-
cional en el parte inferior.

Para adaptar la pierna debe realizar los siguientes pasos:

» Aumente la apertura en la parte inferior de la pierna.

Adaptacion para el tratamiento de pies con contornos de tobillo delgados (opcional)

Para la protetizacion con pies de alineamiento bajo (p. ej. 1D35, Triton LP), puede colocarse ma-

terial sobre el adaptador tubular.

Realice los siguientes pasos para adaptar el adaptador tubular:

1) Mida la longitud del adaptador tubular (desde el borde inferior de la articulacion hasta la co-
nexion del alojamiento del nicleo de ajuste del adaptador tubular).

2) Recorte un rectangulo con la longitud medida y un ancho de 122 mm del material Pedilen o
Plastazote (5 mm de grosor).

3) Fije el material con la cinta de doble cara
'1 al adaptador tubular.
INFORMACION: El material NO debe

| I 1 pegarse a la pierna funcional.
i
‘\

=24

Descubrir los tornillos de adaptador tubular en pies de alineamiento alto

Realice los siguientes pasos para descubrir los tornillos del adaptador tubular:

1) Retire el pie protésico.
INFORMACION: Para el desmontaje y el montaje del pie protésico se recomienda uti-
lizar dos llaves Allen del n° 4.

2) Apriete los tornillos para no modificar la posicién del pie.

3) Enrosque los dos tornillos abiertos por completo en el adaptador tubular.



4) Inserte la articulacién de la rodilla con el adaptador tubular en la pierna funcional.

6.6 Pulido de la pierna funcional

Pula la pierna funcional segun las normas habituales.

5)

6)
7

8)

9)

Mida la distancia entre el borde inferior de
la pierna funcional y los tornillos del adap-
tador tubular.

Marque la distancia medida respecto a los
4 tornillos en la parte exterior de la pierna.
Retire la articulacién de la rodilla y el adap-
tador tubular.

Con la punta de una aguja o con un perno
metalico calentado con secador de pelo,
perfore un orificio en los puntos sefialados
de la pierna.

Inserte la articulacién de la rodilla con el
adaptador tubular en la pierna.

10) Monte el pie protésico mediante los orifi-

cios preperforados.

Para el pulido de la pierna funcional deben tenerse en cuenta los siguientes pasos:

1) Proteja la funda de pie con una cinta adhesiva.

v

v
f

2)

Pula la pierna funcional en la zona del tobi-
llo sin que quede enrasada con la funda de
pie.

INFORMACION: Deje mas material en
la parte delantera y la parte trasera. Es-
te se comprimira mediante la media
funcional en la zona del tobillo.
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3) Pula la pierna.
v INFORMACION: No pula la transicion
* (zona marcada en blanco).

4) Con funda estética Genium 3F1=2: en la
zona de la pantorrilla, pula el contorno de
la pierna de modo que quede enrasado
con el anillo de montaje del cargador por
induccién (4X259).

6.7 Colocacion de la media de nylon

Realice los siguientes pasos para colocar la media de nylon:

1) Tire de la media de nylon colocandola sobre la pierna funcional.
INFORMACION: La media de nylon debe asentarse en la espuma en toda la longitud
sin tensiones longitudinales.

2) Corte la media de nylon con un sobrante
de 6 cm arriba.

3) Fije la media de nylon con pegamento de

contacto sobre la parte interior de la espu-
ma.
INFORMACION: Tenga en cuenta el
tiempo de secado del pegamento de
contacto segin el grosor de la capa y
la temperatura.

4) Deje que la media de nylon cuelgue en la
zona del tobillo. La media de nylon no de-
be pegarse ni recortarse en la zona del to-
billo.

5) Perfore los 4 agujeros para los tornillos del
adaptador tubular también en la media de
nylon.

INFORMACION: Para evitar carreras en
la media de nylon, aplique pegamento
de contacto en los agujeros.

Montaje de la unidad de carga para Genium
Realice los siguientes pasos para montar la unidad de carga para Genium:
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6.8 Acabado de la funda estética
Realice los siguientes pasos para el acabado de la funda estética:
1) Monte la pierna funcional, la articulacion de la rodilla y el pie protésico.

1) Recorte una seccién longitudinal en la me-

dia de nylon.
INFORMACION: La ranura debe quedar
sobre el hueco en la espuma.

2) Fije la media de nylon con pegamento de

contacto en la parte interior del hueco.

3) Introduzca el anillo de montaje para carga-

4)

dor por inducciéon (4X259) en el hueco de

modo que quede enrasado con la espuma
y la media de nylon.

INFORMACION: Tenga en cuenta las
instrucciones de uso 647G1148.

Monte la unidad de carga enrasada en la
parte exterior de la espuma.
INFORMACION: Tenga en cuenta las
instrucciones de uso 647G1148.
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2) Tire de la media funcional sobre el montaje
protésico.
INFORMACION: La media funcional de-
be sobresalir 1 cm por encima de la
funda de pie.

INFORMACION

El cargador por induccién puede utilizarse una vez colocada la media funcional con la funda es-
tética funcional Genium 3F1=2. No es necesario descubrir la unidad de carga.

Colocacion de la media funcional

Realice los siguientes pasos para colocar la media funcional:

1) Doble la parte del tobillo recubierta de la

media funcional (el recubrimiento sefala

hacia fuera).

2) Tire de la media funcional hacia arriba so-
bre la funda estética.
INFORMACION: Tenga en cuenta la
orientacion de la media funcional
(véase fig. 21).

7 Limpieza y cuidados

7.1 Limpieza de la funda estética
» Limpie el producto con un pafio himedo y suave y, a continuacién, déjelo secar.

7.2 Limpieza de la media funcional
» El producto se puede lavar a maquina a 30 °C/86 °F (programa de lavado normal o para
prendas delicadas).

INFORMACION |

Observe los simbolos de lavado de la etiqueta.
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7.3 Cuidado de la media funcional
* Limpiar con un trapo hiumedo la banda de silicona por la parte interna de la media funcional
cada tres dias.

8 Aviso legal

8.1 Responsabilidad

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

8.2 Conformidad CE

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

8.3 Marcas

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

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

La ausencia de una designacion explicita de las marcas utilizadas en este documento no implica
que una denominacién esté libre de derechos de terceros.

9 Datos técnicos

Condiciones ambientales

Almacenamiento y transporte en el embalaje -25 °C/-13 °F hasta +70 °C/+158 °F
original

Almacenamiento y transporte sin embalaje -25 °C/-13 °F hasta +70 °C/+158 °F

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

Funcionamiento -10 °C/+14 °F hasta +60 °C/+140 °F

humedad relativa de 15% a 93%, sin conden-
sacion

Informacion general
Referencia 3F1=1/3F1=2

Vida til de la funda estética 2 afios

La vida Uutil se acorta o alarga en funcion del
grado de uso en cada caso. Solo si se siguen
las instrucciones de uso se puede prolongar al
maximo la vida util conforme al grado de uso.

Vida til de la media funcional 6 meses

Pieza de desgaste susceptible a sufrir un dete-
rioro natural.

La vida util se acorta o alarga en funcion del
grado de uso en cada caso. Solo si se siguen
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Informacion general

las instrucciones de uso se puede prolongar al
maximo la vida util conforme al grado de uso.

Peso de la funda estética funcional (sin adap-
taciones)

910 g

10 Anexo

10.1 Simbolos utilizados

I Fabricante legal

LotrrPPYYYYWW  NUmero de lote

C € Declaracién de conformidad conforme a las directivas europeas aplicables

No lavar en seco

&

Planchar a temperatura media, max. 150°

Prendas delicadas a 30°

B B B

R

No usar lejias ni blanqueadores

No secar con secadora de tambor

Not made with No se ha utilizado latex natural como material

natural rubber latex.

1 Prefacio

Portugués

INFORMAGAO |
Data da dltima atualizagdo: 2017-08-11

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.
» Instrua o usuério sobre a utilizagdo correta e segura do produto.
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» Se tiver dlvidas sobre o produto (p. ex., quanto a colocagdo em funcionamento, utilizagao,
manutengdo ou em caso de operacéo inesperada ou incidentes), dirija-se ao fabricante. Os
dados de contatos encontram-se no verso.

» Guarde este documento.

O produto "Compensagéo funcional da forma C-Leg 3F1=1 / compensacao funcional da forma
Genium 3F1=2" é denominado a seguir produto/compensacéo da forma.

Este manual de utilizagdo fornece informacdes 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
A compensacgéao da forma é constituida pelos seguintes componentes (como exemplo 3F1=1):

1. meia de nylon

2. capa funcional (ndo incluida no material
fornecido)

3. perna funcional C-Leg / perna funcional
Genium (denominada a seguir "perna")

4. peca funcional de joelho C-Leg / peca fun-
cional de joelho Genium (denominada a
seguir "peca de joelho")

2.2 Funcionamento

O produto possibilita estabelecer uma aparéncia tdo natural quanto possivel. O produto forma o
fechamento externo de uma prétese. O produto ndo é necessario para o funcionamento correto e
seguro da proétese.

A perna é moldada pelo técnico ortopédico para ter uma aparéncia que esteja a mais proxima do
natural possivel. Estrias, diferencas na cor e pequenas bolhas de ar (até 1cm) na perna sdo
ocultadas pela capa funcional. Essas diferencas que surgem devido a confec¢do ndo tém influén-
cia sobre o funcionamento do produto e, por esse motivo, ndo sdo motivos para uma reclamagao.
A capa funcional é o fechamento externo da compensagéo da forma. Ela esta disponivel em diver-
sas cores e tamanhos.

O tamanho pode ser determinado por meio da tabela no Quick Reference Guide (guia rapido de
referéncia).
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INFORMAGAO |

Tamanho L*

Devido ao tamanho corporal ndo pode ser utilizado o tamanho S da capa funcional. Para o ta-
manho L é necessario gerar um volume adicional no encaixe, para garantir a aderéncia da capa
funcional no encaixe.

A meia de nylon tem como fungao melhorar o deslizamento da capa funcional.

2.3 Possibilidades de combinacao
Este produto pode ser combinado com os seguintes componentes Ottobock.

Possibilidades de combinacao com articulacao de joelho
* (C-Leg: 3C98-3, 3C88-3

e  Genium: 3B1-2, 3B1-2=ST
Possibilidades de combinacao com pés protéticos
e Triton: 1C60

e Triton Vertical Shock: 1C61
e Triton Low Profile: 1C63

* Triton Heavy Duty: 1C64

e Trias: 1C30

e Pé dinamico: 1D10

¢ Pé dinamico: 1D11

* Adjust: IM10

e Terion K2: 1C11

* Greissinger plus: 1A30

*  Dynamic Motion: 1D35

e C-Walk: 1C40

e Axtion: 1E56

* Lo Rider: 1E57

¢ Meridium: 1B1

e Triton smart ankle: 1C66

e Terion: 1C10

Possibilidades de combinacao Adaptador

* Adaptador rotativo: 4R57, 4R57=ST

Compatibilidade limitada:

C-Leg: colisdo com a pega de joelho a partir de um angulo de inclinagcdo de 4,3° na diregéo do
botdo do adaptador rotativo

Genium: colisdo com a peca de joelho a partir de um angulo de inclinagdo de 3,2° na diregdo do
botao do adaptador rotativo

3 Uso

3.1 Finalidade

Este produto destina-se exclusivamente a protetizagao das extremidades inferiores.

O produto tem como finalidade revestir a prétese, com o intuito de restabelecer uma aparéncia
natural e a mais discreta possivel.

3.2 Area de aplicacao
O produto destina-se exclusivamente a usuérios do C-Leg 3C98-3/3C88-3 e Genium
3B1-2/3B1-2=ST.
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O produto pode ser utilizado com uma medida do eixo do joelho ao solo de até 560 mm. A medi-
da minima do eixo do joelho ao solo que pode ser protetizada obtém-se através do pé utilizado
com o adaptador tubular inserido ao méaximo.

3.3 Condicoes de uso

O produto destina-se exclusivamente a utilizagdo em um tdnico usuario. A utilizacdo do produto
em uma outra pessoa nao é permitida por parte do fabricante.

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

3.4 Indicacoes

* Para pacientes com desarticulacao do joelho e amputagao transfemoral

* O paciente precisa ter condigdes de entender e implementar as instrugées de uso e as indi-
cagodes de seguranca.

3.5 Qualificacao

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

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

[ INDICACAO | Aviso sobre potenciais danos técnicos.

4.2 Estrutura das indicacoes de seguranca

/A CUIDADO

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

A introducao descreve as consequéncias da ndo observancia da indicagdo de 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/a¢cGes que devem ser observadas/executadas para se
evitar o risco.

4.3 Indicacoes gerais de seguranca

/A CUIDADO

Nao observancia das indicacoes de seguranca

Lesdo devido a falhas de controle ou de funcionamento da proétese.

Destruigdo da protese.

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

/A CUIDADO

Equipamento de protecao incorreto
Lesao devido ao equipamento de protegao incorreto ou inexistente.
» Para realizar o lixamento, utilize 6culos de protecdo e mascara contra po.

vV Vv
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/\ CUIDADO

Contato do produto com brasa ou fogo
Lesdes (por ex., queimaduras) e danificagdes do produto.
» Mantenha o produto longe de brasa ou do fogo desprotegido.

/\ CUIDADO

| I

/A CUIDADO

Cuidados inadequados do produto

Lesao devido a utilizagdo de detergentes inadequados.

» Limpe o produto somente de acordo com as especificagdes no capitulo "Limpeza e cuida-
dos" (Limpeza e cuidados).

/\ CUIDADO
Nao observancia dos sinais de aviso/erro

» Observe os sinais de aviso/erro e o ajuste de amortecimento alterado correspondente.

/\ CUIDADO

Irritacao da pele devido ao cuidado irregular do produto

> |rritagdo da pele devido ao contato com a perna suja.

> Irritacdo da pele devido ao contato com a meia de nylon suja.

» Limpe o produto somente de acordo com as especificagoes no capitulo "Limpeza e cuida-
dos" (Limpeza e cuidados).

» O produto s6 pode ser utilizado em combinagdo com a capa funcional.

/\ CUIDADO

» Observe os sinais de aviso/erro da prétese (modo de temperatura excessiva).

/A CUIDADO

l I

» A audibilidade do sinal de retorno deve ser verificada com o usuéario e o volume correspon-
dente deve ser ajustado.

©
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/\ CUIDADO

Uso de componentes protéticos inadequados

Queda decorrente do comportamento inesperado do produto ou de quebra de pecas de supor-

te.

» Combine o produto apenas com os componentes especificados no capitulo "Possibilidades
de combinagdo" (consulte a pagina 88).

INDICACAO

Alteracoes ou modificacoes efetuadas no produto por conta prépria

Danos ao produto.

» Com excegdo dos trabalhos descritos neste manual de utilizagdo, ndo efetue nenhuma ma-
nipulagdo no produto.

INDICACAO.

Danificacao mecanica do produto

Alteragao ou perda do funcionamento devido a uma danificagao.

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

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

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., reparo, substituicdo, revisdo pelo ser-
vigo de assisténcia do fabricante, etc.).

| INFORMAGAO |

A penetragdo de sujeira e umidade no produto causa desconforto. Observe o manual de utiliza-
¢do da protese (647G890 / 647G 1148).

| INFORMAGAO |

O alcance do sinal do Bluetooth pode ser prejudicado pelo produto. Observe o manual de utili-
zacao da protese (647G890 / 647G1148).

5 Material fornecido e acessorios

5.1 Material fornecido

* 1 perna funcional

* 1 peca de joelho funcional

* 1 meia de nylon

* 1 anel de montagem para carregador indutivo 4X259 (apenas para 3F1=2)
e 1 chave de fenda com cabo tipo bandeira

* 4 juncoes para cabos

* 1 manual de utilizagao (usuario) 647G1290

* 1 manual de utilizagdo (pessoal técnico) 647G1289

* 1 documento adicional 647G1294

5.2 Acessorios

Os seguintes componentes ndo estdo incluidos no fornecimento e devem ser encomendados a
parte:

* 1 capa funcional

Opcional para a compensacao funcional da forma C-Leg 3F1=1
* 1 unid. Extensdo do cabo carregador — joelho 4X157
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Extensor de joelho 4H105

6 Estabelecimento da operacionalidade

6.1 Ferramentas necessarias

Fita adesiva

Cola de contato 636N9

Equipamento de medicao: metro
Tesoura

Ponta tragadora

Ferramenta de montagem para carregador indutivo 4X258
Chave dinamométrica 710D4 (até 30 Nm)
Chave Allen tamanho 2

Chave Allen tamanho 4

Fita adesiva dupla face

Oculos de protecéo

Mascara contra pé

Pedilen ou Plastazot (espessura 5 mm)

6.2 Preparar a peca de joelho
Executar os seguintes passos para colocar a peca de joelho:

1) Abra levemente a peca de joelho e
coloque-a sobre a estrutura da articulagéo.
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2) Fixe a posicao da parte superior do joelho
com a chave Allen tamanho 2.




6.3 Adaptar a peca de joelho

5)

6)

Monte a articulacao de joelho com adapta-
dor no encaixe.

Coloque a articulagdo de joelho em exten-
s3o total.

INFORMAGCAO: No caso da C-Leg, utili-
ze o extensor de joelho 4H105.

Verifique a parte superior do joelho quanto
a colisdes com o encaixe.

Marque o ponto de colisdo na parte superi-
or do joelho.

A\ CUIDADO

Equipamento de protecao incorreto

Lesao devido ao equipamento de protegao incorreto ou inexistente.
» Para realizar o lixamento, utilize 6culos de protecao e mascara contra po.

1)

2)

Executar os seguintes passos para adaptar a pega de joelho:

Pressione os clips para fora da peca de jo-
elho e separe a parte superior do joelho da
parte inferior.

Lixe a parte superior do joelho na area ne-
cessaria (veja a marcacao da colisdo com
0 encaixe).

INFORMAGCAO: Nio é permitido lixar a

area branca.

— Se a pega de joelho e o encaixe ainda
estiverem colidindo, a parte superior
do joelho pode ser removida junta com
os clips.
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6.4 Montar as pecas de joelho

— Caso ainda ocorra uma colisdo entre o
encaixe e a parte inferior do joelho, é
possivel remover a tampa da esfera.
(veja a fig. 6).

3) Rebarbe com cuidado os locais processa-
dos.

Executar os seguintes passos para montar a pega de joelho:

1) Solte os parafusos da pega de joelho.
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2) Controle o alinhamento do arco de arrasto.
INFORMACAO: O arco deve estar vira-
do para cima e a bandeira para baixo.



6.5 Adaptar a perna funcional

3)

4)

5)

6)

7

8)

9)

Monte a extensdo do cabo de carga (con-
sulte o manual de utilizagdo 647G1146).
Monte a extensao do cabo de carga e os
aneis téricos de forma a ndo serem pressi-
onados pelas nervuras da peca de joelho.
INFORMAGCAO: Observe a cavidade na
peca de joelho.

Monte a pega de joelho na articulagéo.
INFORMACAO: Certifique-se do encai-
xe positivo entre a peca de joelho e a
articulacao.

Fixe a posicdo da peca de joelho com a
chave Allen tamanho 2.

Coloque a articulagdo em uma posigao es-
ticada.

INFORMAGCAO: No caso da C-Leg, utili-
ze o extensor de joelho.

Feche a juncéo para cabos e aperte-a dire-
tamente no adaptador montado no joelho.
Controle a fixagcdo correta da jungdo para
cabos.

10) Aperte os dois parafusos na peca de joe-

Iho com a chave de fenda com cabo tipo
bandeira fornecida junto.

11) Remova a chave Allen.

/\ CUIDADO

Equipamento de protecao incorreto

Lesao devido ao equipamento de protegao incorreto ou inexistente.
» Para realizar o lixamento, utilize 6culos de protecao e mascara contra po.

Encurtar a perna funcional

Executar os seguintes passos para encurtar a perna:
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1) Coloque a prétese em extenséao total.

2) Tire a medida do canto inferior da peca de
joelho até o canto superior da placa de co-
nexao do pé.

3) Adicione 15 mm ao comprimento medido e
transfira o valor para a perna funcional.
INFORMAGCAO: Meca a perna funcional
de cima para baixo.

4) Corte a perna no local marcado.
INFORMAGAO: Para um resultado ide-
al do tratamento, preste atencao para a
posicao do pé.

Adaptar para a protetizacao com Triton Vertical Shock

Para a protetizagdo com o Triton Vertical Shock, a perna funcional precisa ser adaptada na parte
inferior de forma adequada.

E preciso realizar os seguintes passos para a adaptagéo da perna:

» Aumente a abertura no lado inferior da perna.

Adaptar para o tratamento de pés com tornozelos finos (opcional)

Para a protetizagdo com pés de montagem baixa (por ex., 1D35, Triton LP), pode ser aplicado

material no adaptador tubular.

Executar os seguintes passos para adaptar o adaptador tubular:

1) Meca o comprimento do adaptador tubular (desde a parte inferior da articulagdo até a base
do encaixe do nucleo de ajuste do adaptador tubular).

2) Corte um retdngulo com os comprimentos medidos e uma largura de 122 mm do material Pe-
dilen ou Plastazot (5 mm de espessura).

3) Fixe o material com fita adesiva dupla face

l1 no adaptador tubular.
‘.

INFORMACAO: NAO é permitido colar
+ ‘
| I ‘
1

o material com a perna funcional.

Descobrir os parafusos do adaptador tubular para pés de montagem alta

Executar os seguintes passos para descobrir os parafusos do adaptador tubular:

1) Remova o pé protético.
INFORMACAO: Para a montagem e desmontagem do pé protético é recomendado uti-
lizar duas chaves Allen tamanho 4.

2) Fixe os parafusos para nao mudar a posigao do pé.

3) Gire os dois parafusos abertos totalmente para dentro do adaptador tubular.



4) Insira a articulagao de Joelho com adaptador tubular na perna funcional.

6.6 Lixar a perna funcional
Lixe a perna funcional conforme as normas usuais.

5)

6)
7

8)

9)

Meca a distancia entre o canto inferior da
perna funcional e os parafusos do adapta-
dor tubular.

Marque a distancia medida até os 4 para-
fusos no lado externo da perna.

Remova a articulagao de joelho e o adapta-
dor tubular.

Faga um furo nos locais indicados na per-
na com uma agulha agugcada ou um pino
de metal aquecido com ar quente.

Insira a articulagdo de joelho com o adap-
tador tubular na perna funcional.

10) Monte o pé protético utilizando os buracos

previamente abertos.

Os seguintes passos deverdo ser cumpridos para o lixamento da perna funcional:

1) Proteja a capa de pé com uma fita adesiva.

v

v
f

2)

Nao lixe a perna funcional na regiao do tor-
nozelo de forma conclusiva com o capa de
pé.

INFORMAGAO: Deixe sobrar mais ma-
terial nos lados frontal e traseiro. Esse
material sera comprimido pela capa
funcional na regiao do tornozelo.
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6.7 Montar a meia de nylon

3)

4)

Lixe a perna.

INFORMAGAO: Nio lixe a intersecdo
(area marcada em branco).

Para compensacao da forma Genium
3F1=2: Lixe o contorno da perna na regido
da panturrilha de forma a ficar alinhado
conclusivamente com o anel de montagem
do carregador indutivo (4X259).

Executar os seguintes passos para montar a meia de nylon:

1) Vista a meia de nylon na perna funcional.

INFORMAGAO: A meia de nylon deve ficar vestida na espuma sem nenhuma tensio
longitudinal ao longo de todo seu comprimento.

Montar uma unidade de carga para Genium
Executar os seguintes passos para montar a unidade de carga para Genium:
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2)

3)

4)

5)

Cortar a meia de nylon na parte superior
deixando 6 cm de saliéncia.

Fixe a meia de nylon com cola de contato
no lado interno da espuma.
INFORMAGAO: Observe o tempo de se-
cagem da cola de contato de acordo
com a espessura aplicada e a tempera-
tura.

Deixe a meia de nylon solta na regiao do
tornozelo. A meia de nylon ndo pode ser
colada e nem cortada na regiao do torno-
zelo.

Perfure também os 4 buracos para os pa-
rafusos do adaptador tubular na meia de
nylon.

INFORMAGCAO: Para impedir que a
meia de nylon desfie, aplique cola de
contato nos buracos.



1) Fazer um corte longitudinal na meia de ny-

lon.
INFORMAGAO: A fenda deve estar so-
bre a abertura na espuma.

2) Fixe a meia de nylon com cola de contato

no lado interno da abertura.

Pressione o anel de montagem para o car-
regador indutivo (4X259) na abertura, de
maneira que o anel de montagem se alinhe
conclusivamente com a espuma e a meia
de nylon.

INFORMAGAO: Observar o manual de
utilizacao 647G1148.

Monte a unidade de carga de forma con-
clusiva no lado externo da espuma.
INFORMAGCAO: Observar o manual de
utilizacao 647G1148.

6.8 Efetuar o acabamento da compensacao da forma
Executar os seguintes passos para efetuar o acabamento da compensacao da forma:
1) Monte a perna funcional, a articulagdo de joelho e o pé protético.
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2) Vista a capa funcional sobre o alinhamento
de protese.
INFORMAGCAO: A capa funcional deve
sobrepor a capa de pé em 1 cm.

INFORMAGAO |

O carregador indutivo pode ser utilizado apds a colocagdo da capa funcional com a compensa-

¢do funcional da forma Genium 3F1=2. Ndo é necessario descobrir a unidade de carregamen-
to.

Colocar a capa funcional

Execute os seguintes passos para colocar a capa funcional:

1) Vire a parte revestida do maléolo da capa
funcional (o revestimento fica virado para
fora).

2) Puxe a capa funcional para cima, sobre a
compensacao da forma.

INFORMACAO: Observe o alinhamento
da capa funcional (veja a fig. 21).

7 Limpeza e cuidados

7.1 Limpeza da compensacao da forma
» Limpar o produto com um pano macio umedecido e deixar secar, em seguida.

7.2 Limpeza da capa funcional

» Lavar o produto na maquina de lavar a 30 °C/86 °F (programa: suave ou para roupas delica-
das).

| INFORMAGAO |

Observar os simbolos de lavagem na etiqueta.
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7.3 Cuidados da capa funcional
* Limpar a fita de silicone no lado interno da capa funcional com um pano Umido, a cada trés
dias.

8 Notas legais

8.1 Responsabilidade

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

8.2 Conformidade CE

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

8.3 Marcas registradas

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

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

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

9 Dados técnicos

Condicoes ambientais

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

original

Armazenamento e transporte sem a embala- -25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F

gem no max. 93 % de umidade relativa do ar, nao
condensante

Servigo -10 °C/+14 °F a +60 °C/+140 °F
15% a 93% de umidade relativa do ar, nao
condensante

Geral

Cédigo 3F1=1/3F1=2

Tempo de vida (til da compensagdo da forma |2 anos

O tempo de vida (til é reduzido ou estendido
dependendo do grau de utilizagéo individual.
O tempo maximo de vida Util correspondente
ao grau de utilizagao s6 pode ser alcangado se
o manual de utilizagao for observado.

Tempo de vida 0til da capa funcional 6 meses

Peca sujeita ao desgaste natural pelo uso.

O tempo de vida (til é reduzido ou estendido
dependendo do grau de utilizagao individual.
O tempo maximo de vida Util correspondente
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Geral

ao grau de utilizagcao sé pode ser alcangado se
o manual de utilizagao for observado.

Peso da compensacgao funcional da forma
(sem adaptacoes)

910 g

10 Anexo

10.1 Simbolos utilizados

I Fabricante legal

LotrrPPYYYYWW  NuUmero do lote

C € Declaracao de Conformidade de acordo com as diretivas europeias aplicaveis

Nao lavar a seco

&

Lavagem suave a 30°

B B B

Nao usar alvejantes

R

Nao secar na secadora de roupas

Passar a ferro com temperatura média, max. de 150°

N e M et O material utilizado ndao contém latex natural

1 Voorwoord

Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2017-08-11

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt.
» Leer de gebruiker hoe hij met het product moet omgaan en hoe hij dit veilig kan doen.
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» Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over het product (bijv. over de
ingebruikneming, het gebruik, het onderhoud, onverwacht gedrag of onverwachte gebeurte-
nissen). De contactgegevens kunt u vinden op de achterzijde.

» Bewaar dit document.

Het product "functionele cosmetische beenovertrek C-Leg 3F1=1/functionele cosmetische been-
overtrek Genium 3F1=2" wordt hierna "product" of "cosmetische beenovertrek" 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
De cosmetische beenovertrek bestaat uit de volgende componenten (als voorbeeld de 3F1=1):

1. nylonkous

2. functionele kous (niet standaard meegele-
verd)

3. functioneel onderbeen C-Leg/functioneel
onderbeen Genium (wordt hierna "onder-
been" genoemd)

4. functioneel kniedeel C-Leg/functioneel
kniedeel Genium (wordt hierna "kniedeel"
genoemd)

2.2 Functie

Het product maakt het mogelijk om prothesen er zo natuurlijk mogelijk te laten uitzien. Het pro-
duct vormt de afwerking aan de buitenkant van een prothese. Voor een goede en betrouwbare
werking van de prothese is het product niet nodig.

Het onderbeen wordt door de orthopedisch instrumentmaker zo gevormd, dat het er zo natuurlijk
mogelijk uitziet. Strepen, kleurverschillen en kleine luchtbellen (tot 1 cm) in het onderbeen wor-
den door de functionele kous aan het oog onttrokken. Deze door de vervaardiging veroorzaakte
verschillen hebben geen invloed op de functionaliteit van het product en zijn daarom geen reden
tot reclamatie.

De functionele kous is de afwerking aan de buitenkant van de cosmetische beenovertrek. Hij is
verkrijgbaar in verschillende kleuren en maten.

De maat kan worden bepaald aan de hand van de tabel in de Quick Reference Guide.
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INFORMATIE

Maat L*

Vanwege de lichaamslengte kan maat S van de functionele kous niet worden gebruikt. Voor
maat L moet de koker volumineuzer worden gemaakt om te kunnen waarborgen dat de functio-
nele kous goed hecht aan de koker.

De nylonkous dient ter verbetering van het glijvermogen van de functionele kous.

2.3 Combinatiemogelijkheden
Dit product kan worden gecombineerd met de onderstaande Ottobock componenten.

Combinatiemogelijkheden kniescharnier
* (C-Leg: 3C98-3, 3C88-3

e  Genium: 3B1-2, 3B1-2=ST
Combinatiemogelijkheden prothesevoeten
e Triton: 1C60

* Triton Vertical Shock: 1C61
e Triton Low Profile: 1C63

* Triton Heavy Duty: 1C64

e Trias: 1C30

* Dynamische voet: 1D10

* Dynamische voet: 1D11

* Adjust: IM10

e Terion K2: 1C11

* Greissinger plus: 1A30

*  Dynamic Motion: 1D35

e C-Walk: 1C40

e Axtion: 1E56

* Lo Rider: 1E57

*  Meridium: 1B1

e Triton smart ankle: 1C66

e Terion: 1C10

Combinatiemogelijkheden adapter

* Rotatieadapters: 4R57, 4R57=ST

Beperkte compatibiliteit:

C-Leg: botsing met het kniedeel vanaf een kantelhoek van 4,3° in de richting van de knop van de
rotatieadapter

Genium: botsing met het kniedeel vanaf een kantelhoek van 3,2° in de richting van de knop van
de rotatieadapter

3 Gebruik

3.1 Gebruiksdoel

Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van prothesen voor de onderste lede-
maten.

Het product is bedoeld als afwerking van de prothese in die zin, dat het ervoor zorgt dat de pro-
these er natuurlijk en zo onopvallend mogelijk uitziet.

3.2 Toepassingsgebied
Het product is uitsluitend bedoeld voor dragers van de C-Leg 3C98-3/3C88-3 en de Genium
3B1-2/3B1-2=ST.
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Het product kan worden gebruikt bij een afstand tussen de knieas en de grond tot 560 mm. De
minimale afstand tussen de knieas en de grond waarbij het product kan worden gebruikt, kan
worden bepaald wanneer bij de gebruikte voet de buisadapter zo ver mogelijk naar binnen wordt
geschoven.

3.3 Gebruiksvoorwaarden

Het product is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één persoon. Het product is door de fabri-
kant niet goedgekeurd voor gebruik door een tweede persoon.

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.).

3.4 Indicaties

* Voor patiénten met een knie-exarticulatie of bovenbeenamputatie

* De patiént moet in staat zijn om gebruiksinstructies en veiligheidsvoorschriften te begrijpen en
hiernaar te kunnen handelen.

3.5 Kwalificatie
Het product mag alleen bij patiénten worden aangemeten door een deskundige (bijv. een ortho-
pedisch instrumentmaker).

4 Veiligheid
4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

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

| LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Opbouw van de veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

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

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

één gevolg worden deze gevolgen gekenschetst als volgt:

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

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

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

4.3 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

Niet-naleving van de veiligheidsvoorschriften

> Verwonding door een verkeerde aansturing of onjuiste werking van de prothese.

> Onherstelbaar defect raken van de prothese.

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

| A VOORZICHTIG

Verkeerde beschermingsmiddelen
Verwonding door verkeerde of niet-aanwezige beschermingsmiddelen.
» Gebruik bij het afschuren een veiligheidsbril en een stofmasker.
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| A VOORZICHTIG |

Contact van het product met gloed of vuur
Verwondingen (bijv. brandwonden) en schade aan het product.
» Houd het product uit de buurt van gloed en open vuur.

| A VOORZICHTIG |

Dragen van het product zonder functionele kous

> Verwondingen door het klem komen te zitten van lichaamsdelen.

> Beschadiging door het klem komen te zitten van kledingstukken.

> Beschadiging van het product.

> Functieverlies door het binnendringen van vocht in het schuim.

» Het product mag uitsluitend worden gedragen met een functionele kous.

| A VOORZICHTIG

Verkeerd onderhoud van het product

Verwonding door het gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen.

» Reinig het product uitsluitend volgens de voorschriften in het hoofdstuk "Reiniging en onder-
houd" (Reiniging en onderhoud).

| A VOORZICHTIG

Veronachtzaming van de waarschuwings-/foutsignalen

Vallen door onverwacht gedrag van de prothese als gevolg van verandering van het dempings-

gedrag.

> Wees attent op de waarschuwings-/foutsignalen en de in overeenstemming daarmee gewij-
zigde instelling van de demping.

| A VOORZICHTIG

Huidirritatie door onregelmatig onderhoud van het product

> Huidirritatie door contact met een verontreinigd onderbeen.

> Huidirritatie door contact met een verontreinigde nylonkous.

» Reinig het product uitsluitend volgens de voorschriften in het hoofdstuk "Reiniging en onder-
houd" (Reiniging en onderhoud).

» Het product mag uitsluitend worden gedragen met een functionele kous.

| A VOORZICHTIG

Thermische overbelasting door versterkte warmtestuwing

Vallen door verandering van het dempingsgedrag als gevolg van vroegere omschakeling naar de
hogetemperatuurmodus.

» Wees attent op de waarschuwings-/foutsignalen van de prothese (hogetemperatuurmodus).

| A VOORZICHTIG

Minder goede waarneming van de feedbacksignalen

Vallen door minder goede waarneming van de feedbacksignalen als gevolg van een veranderd

dempingsgedrag.

» De hoorbaarheid van de feedbacksignalen moet met de gebruiker worden gecontroleerd en
op basis hiervan moet het juiste volume worden ingesteld.
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| A VOORZICHTIG |

Gebruik van ongeschikte prothesecomponenten

Vallen door onverwacht gedrag van het product of breuk van dragende delen.

» Combineer het product alleen met de componenten die staan vermeld in het hoofdstuk
"Combinatiemogelijkheden" (zie pagina 104).

§

Wijziging of modificatie van het product op eigen initiatief

Beschadiging van het product.

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

;

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.).

INFORMATIE

Het binnendringen van vuil en vocht in het product maakt het minder comfortabel. Neem de
gebruiksaanwijzing van de prothese in acht (647G890 / 647G1148).

INFORMATIE

Het product kan een negatief effect hebben op de reikwijdte van het Bluetooth-signaal. Neem
de gebruiksaanwijzing van de prothese in acht (647G890 / 647G1148).

5 Inhoud van de levering en toebehoren

5.1 Inhoud van de levering

* 1 st. functioneel onderbeen

* 1 st. functioneel kniedeel

* 1 st. nylonkous

* 1 st. montagering voor inductielader 4X259 (alleen voor de 3F1=2)
* 1 st. schroevendraaier met vlaggetjesgreep

* 4 st. kabelbinder

* 1 st. gebruiksaanwijzing (gebruiker) 647G1290

* 1 st. gebruiksaanwijzing (vakspecialist) 647G1289

* 1 st. aanvullend document 647G1294

5.2 Accessoires
De volgende componenten worden niet meegeleverd, maar moeten aanvullend worden besteld:
* 1 st. functionele kous

Accessoires voor de functionele cosmetische beenovertrek C-Leg 3F1=1
e 1 st. Verlengkabel — knie 4X157
* Knie-extender 4H105
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6 Gebruiksklaar maken

6.1 Benodigd gereedschap

* Tape

» Contactlijm 636N9

* Meetinstrument: duimstok

* Schaar

* Kraspen

* Montagegereedschap voor inductielader 4X258
*  Momentsleutel 710D4 (tot 30 Nm)
* Inbussleutel SW2

* Inbussleutel SW4

* Dubbelzijdige tape

* Veiligheidsbril

* Stofmasker

* Pedilen of Plastazote (dikte 5 mm)

6.2 Kniedeel voorbereiden

Ga als volgt te werk om het kniedeel op zijn plaats te brengen:

1) Rek het kniedeel iets op en trek het over
het frame van het scharnier.

2) Zet het bovenstuk van het kniedeel met de
inbussleutel SW2 in deze positie vast.
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6.3 Kniedeel bewerken

Monteer het kniescharnier met adapter op
de koker.

Breng het kniescharnier in volledige strek-
king.

INFORMATIE: Gebruik bij de C-Leg de
knie-extender 4H105.

Controleer of het bovenstuk van het knie-
deel in botsing komt met de koker en zo ja,
waar dit gebeurt.

Markeer de betreffende punten op het
bovenstuk van het kniedeel.

| A VOORZICHTIG |
Verkeerde beschermingsmiddelen

Verwonding door verkeerde of niet-aanwezige beschermingsmiddelen.
» Gebruik bij het afschuren een veiligheidsbril en een stofmasker.

Ga als volgt te werk om het kniedeel te bewerken:

1)

2)

Druk de clips uit het kniedeel en haal het
bovenstuk van het kniedeel van het onder-
stuk af.

Schuur het bovenstuk van het kniedeel

waar nodig af (zie de bij de controle op

botsing met de koker aangebrachte marke-
ringen).

INFORMATIE: Het witte gedeelte mag

niet worden afgeschuurd.

— Als het kniedeel en de koker nog altijd
met elkaar in botsing komen, kan het
bovenstuk van het kniedeel samen met
de clips worden verwijderd.
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6.4 Kniedelen monteren
Ga als volgt te werk om het kniedeel te monteren:
1) Draai de schroeven van het kniedeel los.
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3)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

9)

— Als het onderstuk van het kniedeel nog
altijd met de koker in botsing komt, kan
het kogelvormige opzetstuk worden
verwijderd (zie afb. 6).

Braam de bewerkte gedeeltes zorgvuldig

af.

Controleer de uitrichting van de meeneem-
beugel.

INFORMATIE: De beugel wijst omhoog,
het "vlaggetje" wijst omlaag.

Monteer de verlengkabel (zie de gebruiks-
aanwijzing 647G1146).

Monteer de verlengkabel en de O-ringen
zo, dat de ribben van het kniedeel niet op
de kabel en de O-ringen drukken.
INFORMATIE: Let op de uitsparing in
het kniedeel.

Monteer het kniedeel aan het scharnier.
INFORMATIE: Zorg ervoor dat het knie-
deel goed op het scharnier aansluit.

Zet het kniedeel met de inbussleutel SW2
in deze positie vast.

Breng het scharnier in strekking.
INFORMATIE: Gebruik bij de C-Leg de
knie-extender.

Sluit de kabelbinder en draai de direct aan
de knie gemonteerde adapter aan.
Controleer of de kabelbinder goed zit.

10) Draai de twee schroeven in het kniedeel

aan. Gebruik hiervoor de meegeleverde
schroevendraaier met vlaggetjesgreep.

11) Verwijder de inbussleutel.



6.5 Functioneel onderbeen bewerken

| A VOORZICHTIG

Verkeerde beschermingsmiddelen
Verwonding door verkeerde of niet-aanwezige beschermingsmiddelen.
» Gebruik bij het afschuren een veiligheidsbril en een stofmasker.

Functioneel onderbeen inkorten

Ga als volgt te werk om het functionele onderbeen in te korten:

1) Breng de prothese in volledige strekking.

2) Meet de lengte van de onderkant van het
bovenstuk van het kniedeel tot de onder-
kant van de voetaansluitplaat.

3) Tel bij de gemeten lengte 156 mm op en
breng deze lengte over op het functionele
onderbeen.

INFORMATIE: Meet bij het functionele
onderbeen van boven naar onderen.

4) Knip het onderbeen op de gemarkeerde
hoogte af.

INFORMATIE: Houd voor een optimaal
resultaat rekening met de stand van de
voet.

Aanpassen voor een prothese met de Triton Vertical Shock

Voor prothesen met een Triton Vertical Shock moet het functionele onderbeen aan de onderkant
aan deze voet worden aangepast.

Ga als volgt te werk om het onderbeen aan te passen:

» Maak de opening aan de onderkant van het onderbeen groter.

Aanpassen voor prothesen met een voet met slank enkelgedeelte (optioneel)

Voor prothesen met laag opbouwende voeten (bijv. de 1D35 en Triton LP) kan er extra materiaal

op de buisadapter worden aangebracht.

Ga als volgt te werk om de buisadapter aan te passen:

1) Meet de lengte van de buisadapter (van de onderkant van het scharnier tot de bovenkant van
de piramideadapteraansluiting van de buisadapter).

2) Kbnip uit een stuk Pedilen of Plastazote (5 mm dik) een rechthoek met de gemeten lengte en
een breedte van 122 mm.
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3)

Zet het materiaal met dubbelzijdige tape
vast aan de buisadapter.

INFORMATIE: Het materiaal mag NIET
aan het functionele onderbeen worden
vastgelijmd.

Bouten van de buisadapter vrijmaken bij hoog opbouwende voeten
Ga als volgt te werk om de bouten van de buisadapter vrij te maken:

1) Verwijder de prothesevoet.

INFORMATIE: Het verdient aanbeveling om voor het demonteren en monteren van de
prothesevoet twee inbussleutels SW4 te gebruiken.

20N

6.6 Functioneel onderbeen afschuren
Schuur het functionele onderbeen volgens de gebruikelijke standaards af.

Bij het afschuren van het functionele onderbeen moeten de volgende punten in acht worden
genomen:
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5)

9)

Borg de bouten, zodat de stand van de voet niet verandert.
Draai de beide losgedraaide bouten helemaal in de buisadapter.
Steek het kniescharnier met de buisadapter in het functionele onderbeen.

Meet de afstand tussen de onderkant van
het functionele onderbeen en de bouten
van de buisadapter.

Markeer de gemeten afstand tot de vier
bouten aan de buitenkant van het onder-
been.

Verwijder het kniescharnier en de buis-
adapter.

Boor met een naald met scherpe punt of
een met een fohn verhitte metalen pen op
de gemarkeerde plaatsen een gat in het
onderbeen.

Steek het kniescharnier met de buisadap-
ter in het onderbeen.

10) Monteer de prothesevoet door de voorge-

boorde gaten.



1) Plak de voetovertrek ter bescherming af met tape.

2
9
4)

6.7 Nylonkous aanbrengen
Ga als volgt te werk om de nylonkous aan te brengen:
1) Trek de nylonkous over het functionele onderbeen.

Schuur het functionele onderbeen ter
hoogte van de enkels niet zo ver af, dat het
zich in één lijn bevindt met de cosmetische
voetovertrek.

INFORMATIE: Laat aan de voor- en ach-
terkant meer materiaal zitten. Dit wordt
ter plaatse van de enkels gecompri-
meerd door de functionele kous.

Schuur het onderbeen af.

INFORMATIE: Schuur de overgang (het
wit gemarkeerde gedeelte) niet af.

Bij de cosmetische beenovertrek Geni-
um 3F1=2: Schuur de beencontour ter
hoogte van de kuit zo af, dat deze precies
aansluit op de montagering voor de induc-
tielader (4X259).

INFORMATIE: De nylonkous moet over de gehele lengte glad om het schuim zitten

zonder in de lengterichting gespannen te zijn.
2)

Knip de nylonkous aan de bovenkant zo af,
dat er nog 6 cm boven het onderbeen uit-
steekt.
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Laadeenheid voor de Genium monteren

3)

5)

Zet de nylonkous met contactlijm vast aan
de binnenkant van het schuim.
INFORMATIE: Neem de droogtijd van
de contactlijm in acht. Deze is afhanke-
lijk van de dikte waarmee de lijm wordt
opgebracht, en van de temperatuur.
Laat de nylonkous ter hoogte van de
enkels hangen. De nylonkous mag ter
hoogte van de enkels niet worden vastge-
lijmd of afgeknipt.

Steek ook in de nylonkous vier gaten voor
de bouten van de buisadapter.
INFORMATIE: Breng rondom de gaten
contactlijm aan om te voorkomen dat
de nylonkous gaat ladderen.

Ga als volgt te werk om de laadeenheid voor de Genium te monteren:
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1)

2)

Maak een lengtesnede in de nylonkous.
INFORMATIE: Deze snede moet boven
de opening in het schuim komen te zit-
ten.

Zet de nylonkous met contactlijm vast aan
de binnenkant van de opening.



3)

Druk de montagering voor de inductielader
(4X259) zo in de opening, dat deze zich in
één lijn bevindt met het schuim en de
nylonkous.

INFORMATIE: Neem de gebruiksaan-
wijzing 647G1148 in acht.

Monteer de laadeenheid zo, dat deze één
lijin vormt met de buitenkant van het
schuim.

INFORMATIE: Neem de gebruiksaan-
wijzing 647G1148 in acht.

6.8 Cosmetische beenovertrek gereedmaken voor gebruik
Ga als volgt te werk om de cosmetische beenovertrek gereed te maken voor gebruik:
1) Monteer het functionele onderbeen, het kniescharnier en de prothesevoet.

2)

Trek de functionele kous over de gemon-
teerde onderdelen.

INFORMATIE: De functionele kous
moet 1 cm over de cosmetische voet-
overtrek heen vallen.

INFORMATIE

maken.

Na het aantrekken van de functionele cosmetische beenovertrek Genium 3F1=2 met de functio-
nele kous kan de inductielader gewoon worden gebruikt. Het is niet nodig de laadeenheid vrij te

Functionele kous aantrekken

Ga als volgt te werk om de functionele kous aan te trekken:
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1) Sla het gecoate enkelgedeelte van de func-
tionele kous om (de coating moet naar bui-
ten wijzen).

2) Trek de functionele kous over de cosmeti-
sche beenovertrek omhoog.
INFORMATIE: Let op dat de functionele
kous goed op zijn plaats komt te zitten
(zie afb. 21).

7 Reiniging en dagelijks onderhoud

7.1 Cosmetische beenovertrek reinigen
» Reinig het product met een vochtige, zachte doek en laat het vervolgens drogen.

7.2 Functionele kous reinigen
» Was het product op 30 °C/86 °F in de wasmachine (programma: kreukvrij of fijnwas).

INFORMATIE

Let op de wassymbolen op het etiket.

7.3 Onderhoud van de functionele kous
* Neem het siliconenband aan de binnenkant van de functionele kous eens in de drie dagen af
met een vochtige doek.

8 Juridische informatie

8.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens de beschrijvingen en
aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt veroorzaakt door niet-naleving van de aan-
wijzingen in dit document, in het bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-
toegestane veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

8.2 CE-conformiteit

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

8.3 Handelsmerken

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

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

9 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 +60 °C/+140 °F
15% tot 93% relatieve luchtvochtigheid, niet
condenserend

Algemeen

Artikelnummer 3F1=1/3F1=2

Levensduur van de cosmetische beenovertrek |2 jaar

De levensduur kan afhankelijk van de individu-
ele belasting korter of langer zijn. Alleen bij
inachtneming van de gebruiksaanwijzing kan
de van de mate van belasting afhankelijke
maximale levensduur worden bereikt.

Levensduur van de functionele kous 6 maanden

Slijtagegevoelig onderdeel dat maar een
beperkte tijd meegaat.

De levensduur kan afhankelijk van de individu-
ele belasting korter of langer zijn. Alleen bij
inachtneming van de gebruiksaanwijzing kan
de van de mate van belasting afhankelijke
maximale levensduur worden bereikt.

Gewicht van de functionele cosmetische been- {910 g
overtrek (zonder aanpassingen)

10 Bijlage
10.1 Gebruikte symbolen

I Wettelijke fabrikant

LOT PPPP YYYY WW Lotnummer

( € Verklaring van overeenstemming overeenkomstig de toepasselijke Europese richt-
lijnen

38[ Niet chemisch reinigen
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Niet te heet strijken, max. 150°

Niet drogen in de droogtrommel

Fijne was 30°

B B B

; Niet bleken

Nt e e atex. Natuurlatex is niet als materiaal gebruikt

1 Forord Svenska
INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2017-08-11

» Las igenom detta dokument noggrant innan du anvander produkten.

» Instruera brukaren i korrekt och ofarlig anvandning av produkten.

» Om du har fragor om produkten (t.ex. angaende idrifttagning, anvandning, underhall, ovan-
tade drifttillstand eller handelser) ber vi dig kontakta tillverkaren. Kontaktuppgifter hittar du
pa baksidan.

» Spara det har dokumentet.

Produkten "funktionell formutjamnande kosmetik C-Leg 3F1=1/funktionell formutjamnande kos-
metik Genium 3F1=2" kallas nedan produkt/formutjamnande kosmetik.

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

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

2 Produktbeskrivning

2.1 Konstruktion
Den formutjamnande kosmetiken bestér av foljande delar (som exempel visas 3F1=1):
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1. Nylonstrumpa

Funktionsstrumpa (ingar inte)

3. Funktionellt underben C-Leg/funktionellt
underben Genium (kallas nedan
"underbenet”)

4. Funktionell knadel C-Leg/funktionell knadel
Genium (kallas nedan "knadel”)

N

2.2 Funktion

Produkten anvands for att skapa ett sa naturligt utseende som mgjligt. Produkten utgér det ytters-
ta skiktet pa en protes. Produkten kravs inte for att protesen ska fungera felfritt och sékert.
Underbenet formas av ortopedingenjoren sa att det ser sa naturligt ut som méjligt. Strimmor, farg-
skiftningar och sma luftbubblor (upp till 1 cm) pé& underbenet doljs av funktionsstrumpan. Sadana
skillnader som uppstar under tillverkningen paverkar inte produktens funktion och ar darfor inget
skal till reklamation.

Funktionsstrumpan &r det yttersta skiktet pa den formutjamnande kosmetiken. Den finns i olika
farger och storlekar.

Ratt storlek utlases ur tabellen i din Quick Reference Guide.

INFORMATION

Storlek L*
Pa grund av kroppens storlek kan inte funktionsstrumpan i storlek S anvandas. For storlek L
maste hylsans volym okas, for att sékerstalla att funktionsstrumpan féaster val pa hylsan.

Nylonstrumpan anvénds for att funktionsstrumpan ska kunna glida lattare.

2.3 Kombinationsmojligheter
Denna produkt kan kombineras med foljande komponenter fran Ottobock:

Kombinationsmojligheter knaled

* C-Leg: 3C98-3, 3C88-3

*  Genium: 3B1-2, 3B1-2=ST
Kombinationsmaojligheter protesfotter
e Triton: 1C60

e Triton Vertical Shock: 1C61

e Triton Low Profile: 1C63

*  Triton Heavy Duty: 1C64

e Trias: 1C30
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* Dynamisk-fot: 1D10

* Dynamisk-fot: 1D11

* Adjust: 1IM10

e Terion K2: 1C11

* Greissinger plus: 1A30
* Dynamic Motion: 1D35
e C-Walk: 1C40

e Axtion: 1E56

* Lo Rider: 1E57

e Meridium: 1B1

e Triton smart ankle: 1C66
e Terion: 1C10

Kombinationsmaojligheter adapter

e Vridadapter: 4R57, 4R57=ST

Begransad kompatibilitet:

C-Leg: Kollision med knadel fran 4,3° lutningsvinkel i riktning mot vridadapterknappen
Genium: Kollision med knadel fran 3,2° lutningsvinkel i riktning mot vridadapterknappen

3 Anvandning

3.1 Avsedd anvidndning
Produkten &r uteslutande avsedd for protesforsorjning av de nedre extremiteterna.
Produkten anvands utanpa protesen for att ge den ett sa naturligt och diskret utseende som moj-

ligt.

3.2 Anvindningsomrade

Produkten &r uteslutande avsedd for barare av C-Leg 3C98-3/3C88-3 och Genium
3B1-2/3B1-2=ST.

Produkten kan anvandas vid ett knaaxel-golv-matt upp till 560 mm. Minsta kndaxel-golv-matt som
kan anvandas for forsorjning ses pa den fot som anvands med maximalt inford réradapter.

3.3 Forutsattningar for anvandning

Produkten ar uteslutande avsett att anvdndas av en brukare. Tillverkaren tillater inte att produk-
ten anvands av flera personer.

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

3.4 Indikationer
* For brukare med knéexartikulation och laramputation
* Patienten méaste kunna forsta och félja anvandningsinstruktioner och sékerhetsanvisningar.

3.5 Kvalifikation
Patienten far endast forsérjas med produkten av fackpersonal (t.ex. en ortopedingenjor).

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning foér méjliga olycks- och skaderisker.
| ANVISNING | Varning for mojliga tekniska skador.
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4.2 Uppbyggnad och sdkerhetsanvisningar

| A OBSERVERA

Rubriken betecknar kallan och/eller typen av fara

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

ra foljder markeras de enligt féljande:

> t.ex. Foljd 1 om faran inte beaktas

> t.ex. Foljd 2 om faran inte beaktas

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

4.3 Allmédnna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA

Underlatenhet att folja sakerhetsanvisningarna

> Risk fér personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos protesen.

> Protesen kan forstoras.

» Folj sékerhetsanvisningarna och de férberedelser som anges i detta medféljande dokument.

[ A OBSERVERA

Olamplig skyddsutrustning

Personskador kan uppsta om fel skyddsutrustning anvands, eller om skyddsutrustning inte an-
vands.

» Anvénd skyddsglaségon och dammskyddsmask nér du slipar.

| A OBSERVERA |

Om produkten kommer i kontakt med glod eller eld
Personskador (t.ex. brannskador) och skador pa produkten kan uppsta.
» Hall produkten pa avstand fran glod eller 6ppen eld.

| A OBSERVERA |

Om produkten bars utan funktionsstrumpa

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

> Skador p.g.a. kladesplagg fastnar.

> Skador pa produkten.

> Funktionsbortfall om fukt tranger in i skummet.

» Produkten maste baras med funktionsstrumpan.

| A OBSERVERA |

Felaktig skotsel av produkten

Om olampliga rengéringsmedel anvands kan personskador uppsta.

» Rengor endast produkten enligt anvisningarna i kapitlet "Rengéring och skétsel” (Rengoring
och skoétsel).

| A OBSERVERA |

Om brukaren bortser fran varnings-/felsignaler
Fall nar protesen beter sig ovantat pa grund av férandrad dampning.
» Observera varnings-/felsignalerna och den férandrade dampningsinstallningen.
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[ A OBSERVERA

Oregelbunden skotsel av produkten kan medféra hudirritationer

> Kontakt med ett smutsigt underben kan leda till hudirritationer.

> Kontakt med en smutsig nylonstrumpa kan leda till hudirritationer.

» Rengor endast produkten enligt anvisningarna i kapitlet "Rengéring och skétsel” (Rengoring
och skotsel).

» Produkten maste baras med funktionsstrumpan.

| A OBSERVERA |

Viarmeodverbelastning pa grund av férhéjd varmeutveckling
Fall till foljd av forandrad dampning efter tidigare vaxling till dverhettningslaget.
» Observera varnings-/felsignalerna fran protesen (6verhettningslage).

| A OBSERVERA

Begrinsad varseblivning av aterkopplingssignaler
Fall pa grund av begrénsad varseblivning av aterkopplingssignaler om férandrad dampning.
» Kontrollera att anvandaren hor aterkopplingssignalen och stéll in 1amplig ljudstyrka.

| A OBSERVERA

Anvadndning av olampliga proteskomponenter

Fall till foljd av att produkten beter sig ovéntat eller att barande delar gar av.

» Kombinera endast produkten med sadana komponenter som anges i kapitlet
“Kombinationsmojligheter” (se sida 119).

| ANVISNING

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

| 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).

| INFORMATION |

Om smuts och fukt tranger in i produkten minskar din komfort. Observera protesens bruksanvis-
ning (647G890 / 647G1148).

| INFORMATION |

Produkten kan paverka Bluetooth-signalens rackvidd. Observera protesens bruksanvisning
(647G890 / 647G1148).
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5 Leveransomfang och tillbehor

5.1 1 leveransen

e 1 st. funktionellt underben
e 1 st. funktionell knadel

* 1 st. nylonstrumpa

* 1 st. monteringsring for induktiv laddare 4X259 (endast for 3F1=2)

* 1 st. skruvmejsel med flaggrepp

* 4 st. kabelbindare

* 1 st. bruksanvisning (brukare) 647G1290

* 1 st. bruksanvisning (fackpersonal) 647G1289
* 1 st. tillaggsdokument 647G1294

5.2 Tillbehor

Foljande komponenter medfoljer inte i leveransen, utan maste bestéllas separat:

e 1 st. funktionsstrumpa

Tillbehor till den funktionella formutjamnande kosmetiken C-Leg 3F1=1

* 1 st. forlangningskabel for laddning — kné 4X157

e Knéaextender 4H105

6 Idrifttagning

6.1 Nodvandiga verktyg
+ Tejp

* Kontaktlim 636N9

* Matverktyg: tumstock

*  Sax

* Ritsnal

* Monteringsverktyg for induktiv batteriladdare 4X258

*  Momentnyckel 710D4 (till 30 Nm)

* Insexnyckel nyckelvidd 2

* Insexnyckel nyckelvidd 4

* Dubbelhéftande tejp

* Skyddsglaségon

* Dammskyddsmask

* Pedilen eller Plastazot (tjocklek 5 mm)

6.2 Forbereda knadelen

Ga igenom féljande steg for montering av knadelen:
1) Strack knadelen nagot och tra oéver ledens

ram.
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2) Fixera knadverdelens position med insex-
nyckeln med nyckelvidd 2.

3) Montera knéleden med adaptern pa hyl-
san.

4) Strack ut knaleden helt.
INFORMATION: Till C-Leg ska kndex-
tendern 4H105 anvéndas.

5) Kontrollera att knaéverdelen inte kolliderar
med hylsan.

6) Markera kollisionspunkter pa knadverde-
len.

6.3 Bearbeta knadelen

| A OBSERVERA |

Olamplig skyddsutrustning
Personskador kan uppsta om fel skyddsutrustning anvands, eller om skyddsutrustning inte an-
vands.

» Anvénd skyddsglaségon och dammskyddsmask nér du slipar.

Ga igenom foljande steg for att bearbeta knéadelen:
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(4] 1) Tryck ut kldmman ur knadelen och ta bort
knaoverdelen fran knaunderdelen.

2) Slipa knaoverdelen pa de stallen dar det
behdvs (se markering for hylskollision).
INFORMATION: Det vita omradet far in-
te slipas.

— Om knéadelen och hylsan fortfarande
kolliderar kan knaoverdelen tillsam-
mans med klamman tas bort.

— Om hylsan och knaunderdelen fortfa-
[&] rande kolliderar kan kuldverdelen tas
bort. (se bild 6).
3) Grada de bearbetade stillena noggrant.

6.4 Montera knadelar
Ga igenom foljande steg for att montera knadelen:
1) Lossa skruvarna pa knadelen.
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2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

9)

Kontrollera lyftbygelns inriktning.
INFORMATION: Bygeln ska peka uppat
och ”flaggan” ska peka nedat.

Montera foérlangningskabeln for laddning
(se bruksanvisning 647G11486).

Montera férlangningskabeln for laddning
och o-ringarna sa att knadelens avdelare
inte trycker mot kabeln eller o-ringarna.
INFORMATION: Observera o6ppningen
pa knadelen.

Montera knéadelen pa leden.
INFORMATION: Se till att knadelen sit-
ter formpassande mot leden.

Fixera knadelens position med insexnyc-
keln med nyckelvidd 2.

Flytta leden till strackt position.
INFORMATION: Till C-Leg ska kndex-
tendern anvandas.

Tra ihop kabelbindaren och dra fast direkt
pa adaptern som ar monterad.

Kontrollera att kabelbindaren sitter korrekt.

10) Dra fast de tva skruvarna pa knadelen med

den bifogade skruvmejseln med flaggrepp.

11) Ta bort insexnyckeln.

6.5 Bearbeta det funktionella underbenet

| A OBSERVERA
Olamplig skyddsutrustning

vands.

Personskador kan uppsta om fel skyddsutrustning anvands, eller om skyddsutrustning inte an-

» Anvand skyddsglaségon och dammskyddsmask nér du slipar.

Kapa det funktionella underbenet
Ga igenom foljande steg for att kapa underbenet:
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1) Strack ut protesen helt.

2) Mat fran knadverdelens underkant till ovan-
kanten pa fotanslutningsplattan.

3) Lagg till 15 mm till den uppmatta langden
och for over pa det funktionella underbe-
net.

INFORMATION: Mit upp pa det funktio-
nella underbenet uppifran och ner.

4) Kapa underbenet vid den utmarkta punk-
ten.

INFORMATION: Kontrollera fotens
stallning for en optimal forsoérjning.

Anpassa for forsorjning med Triton Vertical Shock

For forsorjning med en Triton Vertical Shock maste det funktionella underbenets undersida an-
passas.

For att anpassa underbenet maste du ga igenom féljande steg:

» Forstora 6ppningen pa underbenets undersida.

Anpassa for forsorjning av fotter med smala vrister (valfritt)

For forsorjning med fotter med 1ag profil (t.ex. 1D35, Triton LP) kan material fastas pa réradap-

tern.

Ga igenom foljande steg for anpassning av roradaptern:

1) Mat roradapterns langd (fran ledens underkant till pyramidkopplingsuttagets faste pa réradap-
tern).

2) Skar ut en rektangel med den uppmétta ldngden samt bredden 122 mm i materialet Pedilen
eller Plastazot (5 mm tjocklek).

3) Fixera materialet pa roradaptern med dub-

'1 belhaftande tejp.
INFORMATION: Materialet far INTE tej-

I | pas fast pa det funktionella underbe-
net.

Frilagga roradapterskruvarna om fotter med hog profil anvands

Ga igenom foljande steg for frilaggning av roéradapterns skruvar:

1) Ta av protesfoten.
INFORMATION: Vi rekommenderar tva insexnycklar med nyckelvidd 4 for demontering
och montering av protesfoten.

2) Sakra skruvarna for att inte férandra fotens position.

3) Skruva in de bada 6ppnade skruvarna helt i réradaptern.

127



4) Satt knaleden med réradaptern i det funktionella underbenet.

- — 5) Mat avstandet mellan det funktionella un-
¢ derbenets underkant och skruvarna pa ro-
radaptern.

6) Markera detta uppmatta avstand till de fyra
skruvarna pa underbenets utsida.

7) Ta bort knédleden och réradaptern.

8) Gor hal i underbenet pa de markerade stal-
lena med en vass nal eller ett metallstift
som hettats upp med en hartork.

9) Satt i knaleden med réradaptern i underbe-
net.

10) Montera protesfoten genom de gjorda ha-
len.

6.6 Slipa det funktionella underbenet

Slipa det funktionella underbenet enligt allmént vedertagna standarder.
Ga igenom foljande steg for att slipa det funktionella underbenet:

1) Skydda fotkosmetiken med tejp.

2) Det funktionella underbenet ska inte slipas

ner i h6jd med fotkosmetiken i omradet vid
fotleden.
INFORMATION: Limna mer material pa
framsidan och baksidan. Detta kompri-
meras vid fotleden med hjalp av funk-
tionsstrumpan.

v

v
f
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6.7 Montera nylonstrumpan

3)

4)

Slipa underbenet.

INFORMATION: Slipa inte évergangen
(vitt omrade).

For den formutjamnande kosmetiken
Genium 3F1=2: Slipa benets kontur i vad-
omradet sa att den avslutas i jamnhéjd med
monteringsringen for den induktiva ladda-
ren (4X259).

Ga igenom foljande steg for att montera nylonstrumpan:
1) Tréa pa nylonstrumpan 6ver det funktionella underbenet.
INFORMATION: Nylonstrumpan ska sitta 6ver skummets hela langd utan spanningar i

langsgaende riktning.

Skapa laddarenhet for Genium

2)

3)

4)

5)

Klipp av nylonstrumpan med 6 cm marginal
upptill.

Fixera nylonstrumpan med kontaktlim péa
insidan av skummet.

INFORMATION: Observera kontaktlim-
mets torktid beroende pa hur mycket
du applicerar och omgivningstempera-
turen.

Lat nylonstrumpan hanga i fotledsomradet.
Vid fotleden far nylonstrumpan varken lim-
mas fast eller klippas av.

De fyra halen for réradapterns skruvar ska
aven goras i nylonstrumpan.
INFORMATION: Applicera kontaktlim
pa halen for att férebygga att det gar
maskor i nylonstrumpan.

Ga igenom foljande steg for att montera laddarenheten for Genium:
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1) Klipp ett langsgéende snitt i nylonstrum-

pan.
INFORMATION: Snittet maste befinna
sig over 6ppningen i skummet.

2) Fixera nylonstrumpan med kontaktlim pa

3)

4)

insidan av éppningen.

Tryck in monteringsringen fér den induktiva
laddaren (4X259) i 6ppningen sa att den
slutar i jamnhéjd med skummet och nylon-
strumpan.

INFORMATION: Observera bruksanvis-
ningen 647G1148.

Montera laddarenheten i jamnhojd med
skummets utsida.

INFORMATION: Observera bruksanvis-
ningen 647G1148.

6.8 Fardigstilla den formutjamnande kosmetiken
Ga igenom foljande steg for att fardigstalla den formutjamnande kosmetiken:
1) Montera det funktionella underbenet, knéleden och protesfoten.
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2) Tra pa funktionsstrumpan over proteskon-
struktionen.
INFORMATION: Funktionsstrumpan bor
sticka ut 1 cm 6ver fotkosmetiken.

INFORMATION

Den induktiva laddaren kan anvandas med den funktionella formutjaimnande kosmetiken Genium
3F1=2 efter att funktionsstrumpan har tratts pa. Det ar inte nédvandigt att friligga laddarenhe-
ten.

Patagning av funktionsstrumpan:

Ga igenom foljande steg for patagning av funktionsstrumpan:

1) Vik ner fotledsdelen med beldggning pa

funktionsstrumpan (beldggningen ska vara

vand utat).

2) Tra pa funktionsstrumpan uppéat dver kos-
metiken.
INFORMATION: Kontrollera funktions-
strumpans inriktning (se bild 21).

7 Rengoring och skotsel

7.1 Rengoring av den formutjamnande kosmetiken
» Rengor produkten med en fuktig och mjuk trasa och lat den sedan torka.

7.2 Rengoring av funktionsstrumpan
» Produkten ska tvattas i 30 °C/86 °F i tvattmaskin (program normaltvatt eller fintvatt).

INFORMATION

Ta hansyn till tvattsymbolerna pa etiketten.

7.3 Skotsel av funktionsstrumpan
» Torka av silikonbandet pa funktionsstrumpans insida med en fuktad trasa var tredje dag.
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8 Juridisk information

8.1 Ansvar

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

8.2 CE-6verensstammelse

Produkten uppfyller kraven for medicintekniska produkter i EG-direktivet 93/42/EEG. Pa grund av
klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet har produkten placerats i klass I. Forklaringen
om &verensstdmmelse har darfér skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VII i di-
rektivet.

8.3 Varumarken

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

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

Aven varumirken som inte explicit markerats som registrerade i detta dokument kan omfattas av
tredje parts réattigheter.

9 Tekniska uppgifter

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

Forvaring och transport utan férpackning -25 °C/-18 °F till +70 °C/+158 °F
max. 93% relativ luftfuktighet, ej kondenseran-
de

Drift -10 °C/+14 °F till +60 °C/+140 °F
15 % till 98 % relativ luftfuktighet, ej konden-
serande

Allmént

Artikelnummer 3F1=1/3F1=2

Den formutjdmnande kosmetikens livslangd 2 ar

Livslangden forkortas eller forlangs, beroende
pa den individuella belastningsgraden. For att
den maximala livslangden ska kunna uppnas
med belastningsgraden maste bruksanvisning-
en beaktas.

Funktionsstrumpans livslangd 6 manader

Funktionsstrumpan ar en slitdel som utsatts for
naturligt slitage.

Livslangden forkortas eller forlangs, beroende
pa den individuella belastningsgraden. For att
den maximala livslangden ska kunna uppnas
med belastningsgraden maste bruksanvisning-
en beaktas.

Den funktionella formutjamnande kosmetikens |910 g
vikt (utan anpassningar)
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10 Bilaga

10.1 Symboler som anvands

I Juridisk tillverkare

LoTPPPPYYYYWW  Partinummer

C € Forsakran om 6verensstdammelse enligt anvandbara europeiska direktiv

Ingen kemisk rengoéring

&

Strykning pa medeltemperatur, max. 150°

Torkas ej i torktumlare

Skonsam tvatt 30°

B B B

Far inte blekas

R

e e atex. Ingen naturlatex har anvants
1 Forord Dansk
INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2017-08-11

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

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

» Kontakt producenten, hvis du har spergsmal til produktet (f.eks. til ibrugtagning, anvendel-
se, service, uventet drift eller uventede haendelser). Du finder kontaktoplysningerne pa bag-
siden.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Produktet ,Funktionel formudligning C-Leg 3F1=1 / Funktionel formudligning Genium 3F1=2"
benaevnes i det felgende produkt/formudligning.
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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
Formudligningen bestér af felgende komponenter (som eksempel 3F1=1):

1. Nylonstrempe

2. Funktionelt overtraek (ikke omfattet af leve-
ringen)

3. Funktionelt underben C-Leg / funktionelt
underben Genium (benaevnes i det felgen-
de "underben")

4. Funktionel kneekomponent C-Leg / funktio-
nel kneekomponent Genium (benzevnes i
det felgende "knaekomponent")

2.2 Funktion

Produktet muligger et naturligt udseende. Produktet er den ydre afslutning pa protesen. Protesen
fungerer upaklageligt og sikkert, ogsa uden produktet.

Underbenet former bandagisten saledes, at det far et naturligt udseende. Pletter, farveforskelle
og sma luftlommer (op til 1 cm) i underbenet skjules af det funktionelle overtreek. Disse produk-
tionsrelaterede forskelle har ingen indflydelse pa produktets funktion og er derfor ikke nogen rek-
lamationsarsag.

Det funktionelle overtreek er den ydre afsluttende formudligning. Overtreekket fas i forskellige far-
ver og sterrelser.

Sterrelsen bestemmes ud fra tabellen i "Quick Reference Guide".

INFORMATION

Sterrelse L*
Pga. legemssterrelsen kan overtreekkets sterrelse S ikke anvendes. Til starrelse L skal der frem-
stilles et ekstra hylstervolumen for at veere sikker p4, at det funktionelle overtreek sidder godt fast
pa hylsteret.

Nylonstrempen har en glidende effekt, sa patagningen af det funktionelle overtreek gar lettere.
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2.3 Kombinationsmuligheder
Dette produkt kan kombineres med felgende Ottobock komponenter:

Kombinationsmuligheder knzelled
* C-Leg: 3C98-3, 3C88-3

*  Genium: 3B1-2, 3B1-2=ST
Kombinationsmuligheder protesefodder
e Triton: 1C60

e Triton Vertical Shock: 1C61
e Triton Low Profile: 1C63

* Triton Heavy Duty: 1C64

e Trias: 1C30

* Dynamisk fod: 1D10

* Dynamisk fod: 1D11

* Adjust: 1IM10

e Terion K2: 1C11

* Greissinger plus: 1A30

* Dynamic Motion: 1D35
C-Walk: 1C40

e Axtion: 1E56

* Lo Rider: 1E57

* Meridium: 1B1

e Triton smart ankle: 1C66

e Terion: 1C10

Kombinationsmuligheder adapter

* Drejeadapter: 4R57, 4R57=ST

Begraenset kompatibilitet:

C-Leg: Kollision med kneekomponent fra og med 4,3° heeldningsvinkel henimod drejeadapterk-
nappen

Genium: Kollision med knaekomponent fra og med 3,2° hzeldningsvinkel henimod drejeadapterk-
nappen

3 Anvendelse

3.1 Anvendelsesformal

Produktet ma kun anvendes til protesebehandling af de nedre ekstremiteter.

Produktet har til formal at bekleede protesen og dermed give et sa naturligt og diskret udseende
som muligt.

3.2 Anvendelsesomrade

Produktet er udelukkende beregnet til brugere af C-Leg 3C98-3/3C88-3 og Genium
3B1-2/3B1-2=ST.

Produktet kan anvendes, hvis der foreligger et kneeakse-gulvmal pa op til 560 mm. Det minimale
kneeakse-gulvmal bestemmes ud fra den anvendte fod, nar reradapteren er skubbet maksimalt
ind.

3.3 Anvendelsesbetingelser

Produktet ma udelukkende benyttes af én bruger. Brug af produktet pa mere end én person er
ifelge producenten ikke tilladt.

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

» Til patienter med knae-eksartikulation og laramputation

» Patienten skal veere i stand til at forsta og felge brugsanvisningerne samt sikkerhedsanvisnin-
gerne.

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

4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

Advarsel om mulige tekniske skader.

H

4.2 Opbygning af sikkerhedsanvisningerne

/A FORSIGTIG

Overskriften angiver kilden og/eller risikotypen

Indledningen beskriver falgevirkningerne ved tilsideseettelse af sikkerhedsanvisningerne. Sa-
fremt der er flere falgevirkninger, 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/gennemferes for at afveerge risikoen, markeres
med dette symbol.

vV Vv

4.3 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Tilsidesaettelse af sikkerhedsanvisninger

> Tilskadekomst som felge af forkert styring af eller fejlfunktion i protesen.

> @deleeggelse af protesen.

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

/\ FORSIGTIG

Forkert beskyttelsesudstyr
Personskader som falge af ukorrekt eller manglende beskyttelsesudstyr.
» Benyt beskyttelsesbrille og stevmaske, nar der slibes.

/\ FORSIGTIG

Produktets kontakt med gleder eller ild
Personskader (f.eks. forbreendinger) og skader pa produktet.
» Produktet ma ikke komme i kontakt med gleder eller aben ild.

/\ FORSIGTIG

Brug af produktet uden funktionelt overtreek

> Personskade som felge af fastklemning af legemsdele.

> Beskadigelse som falge af fastklemning af bekleedningsgenstande.
> Beskadigelse af produktet.
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> Funktionstab som felge af indtreengning af fugtighed i skummaterialet.
» Produktet ma kun benyttes med funktionelt overtreek.

/\ FORSIGTIG
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Personskade som felge af brug af forkerte rengeringsmidler.
» Produktet ma udelukkende rengeres i henhold til anvisningerne i kapitlet "Rengering og ple-
je" (Rengering og pleje).

/A FORSIGTIG

Tilsidesaettelse af advarsels-/fejlsignaler

Styrt pga. uventet reaktion fra protesen, forarsaget af eendret deempningsmodstand.

» Veer opmeerksom pa advarsels-/fejlsignaler og den tilsvarende aendrede deempningsmod-
stand.

/\ FORSIGTIG

Hudirritation som folge af uregelmaessig pleje af produktet

> Hudirritation som felge af kontakt med urent underben.

> Hudirritation som felge af kontakt med uren nylonstrempe.

» Produktet ma udelukkende rengeres i henhold til anvisningerne i kapitlet "Rengering og ple-
je" (Rengering og pleje).

» Produktet ma kun benyttes med funktionelt overtraek.

/\ FORSIGTIG

Termisk overbelastning som folge af varmeophobning
Styrt pga. eendret deempningsmodstand, udlest af tidligere skift til overtemperaturmodus.
» Veer opmaerksom pa advarsels-/fejlsignaler fra protesen (overtemperaturmodus).

/\ FORSIGTIG

Nedsat sansning af feedback-signaler

Styrt som felge af nedsat sansning af feedback-signaler, forsaget af sendret deempningsmod-

stand.

» Feedback-signalets lydstyrke skal kontrolleres sammen med brugeren og indstilles i over-
ensstemmelse hermed.

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af uegnede protesekomponenter

Styrt pga. uventet reaktion fra produktet eller brud pa bzerende dele.

» Produktet ma kun kombineres med de komponenter, som er angivet i kapitlet "Kombina-
tionsmuligheder" (se side 135).

D

Selvudforte sendringer eller modificering af produktet

Beskadigelse af produktet.

» Bortset fra det beskrevne arbejde i denne brugsanvisning ma du ikke foretage manipulatio-
ner pa produktet.
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 BEMA&RK

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.).

| INFORMATION |

Indtreengen af snavs og fugt i produktet resulterer i reduceret komfort. Felg protesens brugsan-
visning (647G890 / 647G1148).

| INFORMATION |

Produktet kan nedszette Bluetooth-signalets reekkevidde. Faelg protesens brugsanvisning
(647G890 / 647G1148).

5 Leveringsomfang og tilbehor

5.1 Leveringsomfang

* 1 stk. funktionelt underben

* 1 stk. funktionel kneekomponent

* 1 stk. nylonstrempe

* 1 stk. monteringsring til induktivt ladeapparat 4X259 (kun til 3F1=2)
* 1 stk. skruetreekker med handtag

* 4 stk. kabelbinder

* 1 stk. brugsanvisning (bruger) 647G1290

* 1 stk. brugsanvisning (faguddannet personale) 647G1289

* 1 stk. supplerende dokument 647G1294

5.2 Tilbehor
Felgende komponenter falger ikke med ved leveringen, men skal bestilles separat:
* 1 stk. funktionelt overtraek

Tilbeheor til den funktionelle formudligning C-Leg 3F1=1
* 1 stk. Ladekabelforleengelse — knae 4X157
e Knee-extender 4H105

6 Indretning til brug

6.1 Nodvendigt veaerktoj

* Tape

* Kontaktlim 636N9

* Maleudstyr: Mélestok

» Saks

* Ridsestift

* Monteringsveerktej til induktivt ladeapparat 4X258
*  Momentnegle 710D4 (op til 30 Nm)
* Unbrakonagle NV2

*  Unbrakonegle NV4

* Dobbeltsidet tape
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* Beskyttelsesbrille
* Stevmaske
* Pedilen eller plastazote (tykkelse 5 mm)

6.2 Forberedelse af kneekomponent

Udfer felgende trin ved anleeggelse af kneekomponenten:

1) Udvid knaekomponenten en smule og treek
den over leddets ramme.

2) Fikser kneeoverdelens position vha. unbra-
konaglen NV2.

3) Monter knzeleddet med adapteren pa
hylsteret.

4) Foretag en fuldsteendig streekning af knze-
leddet.
INFORMATION: Benyt knae-extenderen
4H105 til C-Leg.

5) Kontroller, at knae-overdelen ikke kolliderer
med hylsteret.

6) Marker kollisionsstederne pa knee-overde-
len.
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6.3 Forarbejdning af knaekomponenten

A\ FORSIGTIG

Forkert beskyttelsesudstyr
Personskader som falge af ukorrekt eller manglende beskyttelsesudstyr.
» Benyt beskyttelsesbrille og stevmaske, nar der slibes.

Udfer felgende trin til forarbejdning af kneekomponenten:
1) Tryk pa clipsene i knsekomponenten og
fiern knzeoverdelen fra knaeunderdelen.

5] 2) Slib kneeoverdelen pa det pakreevede om-

rade (se markering hylsterkollision).

INFORMATION: Det hvide omrade ma

ikke slibes.

— Safremt knaeekomponenten og hylsteret
stadig kolliderer med hinanden, kan
kneeoverdelen fjernes sammen med
clipsene.

— Safremt hylsteret og knseunderdelen

[e] stadigveek kolliderer med hinanden,
kan kugleenheden fjernes. (se ill. 6).

3) Afgrat omhyggeligt de forarbejdede steder.

6.4 Montering af knaekomponenter
Udfer felgende trin ved montering af knaekomponenten:
1) Lesn skruerne pa knazekomponenten.
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6.5 Forarbejdning af det funktionelle underben

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

9)

Kontroller positionen for medbringerbgjlen.
INFORMATION: Bojlen peger opad, den
lille flap peger nedad.

Montering af forleengelse til ladekabel (se
brugsanvisning 647G1146).

Monter forleengelsen til ladekablet og O-
ringene saledes, at kneekomponentens rib-
ben ikke trykker pa kabel og O-ringe.
INFORMATION: Vezer opmaerksom pa
udsparingen pa knaekomponenten.
Monter knaekomponenten pa leddet.
INFORMATION: Seorg for, at knaekom-
ponentens position pa leddet forbindes
korrekt.

Fikser kneekomponentens position med un-
brakoneglen NV2.

Bring leddet i en udstrakt position.
INFORMATION: Ved C-Leg benyttes
knae-extenderen.

Luk kabelbinderen og fastspsend adapte-
ren, der sidder direkte pa knzeet.
Kontroller, at kabelbinderen sidder korrekt.

10) Fastspeend de to skruer pa knzekomponen-

ten med den vedlagte skruetreekker med
handtag.

11) Fjern unbrakoneaglen.

A\ FORSIGTIG

Forkert beskyttelsesudstyr

Personskader som falge af ukorrekt eller manglende beskyttelsesudstyr.
» Benyt beskyttelsesbrille og stevmaske, nar der slibes.

Afkortning af det funktionelle underben

Udfer felgende trin ved afkortningen af underbenet:
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1) Foretag en fuldstendig streekning af prote-
sen.

2) Mal afstanden fra knaeoverdelens under-
kant til fodpladens overkant.

3) Leeg 15 mm til den malte leengde og over-
for dette mal til det funktionelle underben.
INFORMATION: Mal pa det funktionelle
underben oppefra og ned.

4) Skeer underbenet af pa det markerede
sted.

INFORMATION: Sorg for, at fodens po-
sition er korrekt for at fa et optimalt re-
sultat.

Tilpasning udferes med Triton Vertikal Shock-enheden

Ved brug af Triton Vertical Shock-enheden skal det funktionelle underben tilpasses undersiden til-
svarende.

Udfer felgende trin, nar underbenet skal tilpasses:

» Gor abningen pa undersiden af underbenet sterre.

Tilpasning ved fodder med slanke ankler (som option)

Ved lave fedder (f.eks. 1D35, Triton LP) kan der anbringes materiale pa reradapteren.

Udfer felgende trin ved tilpasning af reradapteren:

1) Mal leengden af reradapteren (fra underkanten af leddet til begyndelsen af reradapterens py-
ramideadapter).

2) Skeer en firkant ud af Pedilen- eller plastazote-materialet (tykkelse 5 mm) med den malte leeng-
de og bredde pa 122 mm.

3) Fikser materialet med det dobbeltsidige ta-

pe
rl INFORMATION: Materialet ma IKKE kli-

I | stre fast pa det funktionelle underben.
|

Frileeg reradapterskruerne ved hgje fodder

Udfer felgende trin ved frileeggelse af skruerne pa reradapteren:

1) Fjern protesefoden.
INFORMATION: Det anbefales at benytte to unbrakonggler NV4, nar protesefoden af-
monteres og monteres.

2) Sikr skruerne, sa fodens position ikke sendres.

3) Skru de to abne skruer fuldsteendigt i reradapteren.

4) Stik kneeleddet med reradapteren i det funktionelle underben.




5) Mal afstanden mellem det funktionelle un-
derbens underkant og skruerne pa rera-
dapteren.

6) Pa ydersiden af underbenet markeres den
malte afstand til de 4 skruer.

7) Fjern knzeleddet og reradapteren.

8) Med en spids nal eller en metalstift, opvar-
met med en harterrer, bores et hul i under-
benet pa de markerede steder.

9) Stik kneeleddet med reradapteren i under-
benet.

10) Montér protesefoden vha. de preeparerede
huller.

6.6 Slibning af det funktionelle underben

Slib det funktionelle underben i henhold til de seedvanlige standarder.
Felgende trin skal udferes ved slibning af det funktionelle underben:
1) Beskyt fodkosmetikken med tape.

2) Det funktionelle underben mé ikke slibes

helt plant med fodkosmetikken i omradet
omkring anklen.
INFORMATION: Lad materiale vaere til-
overs pa forsiden og bagsiden. Dette
komprimeres omkring anklen med det
funktionelle overtraek.

v

v
f
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6.7 Patagning af nylonstrompe

3)

4)

Udfer felgende trin ved patagning af nylonstrempen:
1) Treek nylonstrempen over det funktionelle underben.
INFORMATION: Nylonstrempen skal i hele sin langde sidde uden spaendinger pa

skummaterialet.

Fremstilling af lade-enhed til Genium

2)

3)

Slib underbenet.

INFORMATION: Overgangen (hvidt
markerede omrade) ma ikke slibes.
Ved formudligning Genium 3F1=2: | om-
radet omkring leeggen skal benkonturen
slibes saledes, at denne afslutter plant
med monteringsringen pa det induktive la-
deapparat (4X259).

Klip nylonstreampen med 6 cm overskyden-
de materiale.

Fikser nylonstrempen med kontaktlim péa
indersiden af skummaterialet.
INFORMATION: Overhold terretiden for
kontaktlimen, afhangig af tykkelse og
temperatur.

Lad nylonstrempen haenge ved anklen. Ny-
lonstrempen ma ikke limes fast eller klip-
pes af ved anklen.

Lav 4 huller i nylonstrempen til skruerne pa
reradapteren.

INFORMATION: For at forhindre lobe-
masker i nylonstrompen, kan der pafo-
res kontaktlim pa hullerne.

Udfer felgende trin ved montering af ladeenheden til Genium:
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1) Klip et leengdegaende snit i nylonstrem-

pen.

INFORMATION: Slidsen skal vaere over
recessen i skummaterialet.

2) Fikser nylonstrempen med kontaktlim pa

den indvendige side af recessen.

3) Tryk monteringsringen til det induktive la-

4)

deapparat (4X259) i recessen saledes, at
denne afslutter plant med skummaterialet
og nylonstrempen.

INFORMATION: Overhold brugsanvis-
ningen 647G1148.

Monter ladeenheden plant pa ydersiden af
skummaterialet.

INFORMATION: Overhold brugsanvis-
ningen 647G1148.

6.8 Faerdiggoerelse af den funktionelle formudligning
Udfer felgende trin ved feerdiggerelse af formudligningen:
1) Monter det funktionelle underben, knzeleddet og protesefoden.
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2) Treek det funktionelle overtreek over opbyg-
ningen.
INFORMATION: Funktionsovertraekket
skal vaere 1 cm over fodkosmetikken.

INFORMATION

Det induktive ladeapparat kan anvendes med den funktionelle formudligning Genium 3F1=2 ef-
ter at have taget af det funktionelle overtreek pa. Det er ikke nedvendigt at frileegge opladeren.

Patagning af det funktionelle overtraek
Udfer felgende trin ved patagning af det funktionelle overtreek:
1) Lav et omslag pa overtreekkets ankeldel

(beleegning skal vende udad).

2) Treek det funktionelle overtreek over form-
udligningen og opad.
INFORMATION: Kontroller placeringen
af det funktionelle overtraek (se ill. 21).

7 Rengoring og pleje

7.1 Rengering af den funktionelle formudligning
» Renger produktet med en fugtig, bled klud og lad det efterfelgende terre.

7.2 Rengoring af det funktionelle overtraek
» Vask produktet ved 30 °C i vaskemaskinen (program: syntetisk eller finvask).

INFORMATION
Folg vaskesymbolerne pa etiketten.

7.3 Pleje af det funktionelle overtreek
» Silikonebandet pa indersiden af det funktionelle overtreek skal afterres med en fugtig klud hver

tredje dag.
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8 Juridiske oplysninger

8.1 Ansvar

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

8.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europzeiske direktiv 93/42/EQF om medicinsk udstyr. Produktet
er klassificeret i klasse | pa baggrund af klassificeringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag
IX. Derfor har producenten eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserklzeringen i henhold til
direktivets bilag VII.

8.3 Varemaerke

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

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

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

9 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 +60 °C
15 % til 93 % relativ luftfugtighed, ikke-kon-
denserende

Generelt

Identifikation 3F1=1/3F1=2

Levetid for den funktionelle formudligning 2 ar
Levetiden afkortes eller forleenges athaengig af
individuel belastningsgrad. Kun hvis brugsan-
visningen overholdes, kan der, under hensyn-
tagen til belastningsgraden, opnés den maksi-
male levetid.

Det funktionelle overtraeks levetid 6 maneder
Sliddel, som er udsat for naturlig slitage.
Levetiden afkortes eller forleenges athaengig af
individuel belastningsgrad. Kun hvis brugsan-
visningen overholdes, kan der, under hensyn-
tagen til belastningsgraden, opnas den maksi-
male levetid.

Veegt af den funktionelle formudligning (uden |910g

tilpasninger)
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10 Bilag
10.1 Anvendte symboler

I Retlig producent

LOT PPPP YYYY WW Batch-nummer

C € Overensstemmelseserkleering iht. de respektive europeeiske direktiver

Ma ikke renses kemisk

&

Stryges ved middel temperatur, maks. 150°

Tor ikke i tarretumbler

Skanevask 30°

B B B

Ma ikke bleges

R

N e atex. Naturlatex er ikke anvendt som materiale
1 Forord Norsk
INFORMASIJON

Dato for siste oppdatering: 2017-08-11

» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk.

» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet (f.eks. om klargjering,
bruk, vedlikehold eller uregelmessigheter). Kontaktopplysninger finner du pa baksiden.

» Ta vare pa dette dokumentet.

Produktet "funksjonell formutjevning C-Leg 3F1=1/funksjonell formutjevning Genium 3F1=2" kal-
les heretter produkt/formutjevning.
Denne bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om bruk, justering og handtering av produktet.
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Produktet skal bare tas i bruk i henhold til opplysningene i de vedlagte falgedokumentene.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Konstruksjon
Formutjevningen bestar av felgende komponenter (som eksempel 3F1=1):

1. Nylonstrempe

2. Funksjonsovertrekk (ikke inkludert i leve-
ransen)

3. Funksjonell legg C-Leg/funksjonell legg
Genium (kalles heretter "legg")

4. Funksjonell knedel C-Leg/funksjonell kne-
del Genium (kalles heretter "knedel")

2.2 Funksjon

Produktet gjer det mulig & fremstille et s& naturlig utseende som mulig. Produktet danner den ytre
"huden" pa en protese. Produktet er ikke nedvendig for at protesen skal fungere feilfritt og sik-
kert.

Leggen formes av ortopediteknikeren slik at den far et sa naturlig utseende som mulig. Furer,
fargeforskjeller og sma luftiommer (opptil 1 cm) i leggen skjules av funksjonsovertrekket. Disse
produksjonsbetingede forskjellene pavirker ikke produktets funksjon og er derfor ingen reklama-
sjonsgrunn.

Funksjonsovertrekket er den ytre avslutningen av formutjevningen. Forskjellige farger og sterrel-
ser star til disposisjon.

Sterrelsen finner man i tabellen i Quick Reference Guide.

INFORMASION

Storrelse L*

P& grunn av kroppssterrelsen er det ikke mulig & bruke sterrelse S av funksjonsovertrekket. Til
starrelse L ma det fremstilles ytterligere hylsevolum for & kunne sikre funksjonsovertrekkets ved-
heft pa hylsen.

Nylonstrempen gjer at funksjonsovertrekket glir bedre.

2.3 Kombinasjonsmuligheter
Dette produktet kan kombineres med felgende Ottobock-komponenter:
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Kombinasjonsmuligheter for kneledd
* C-Leg: 3C98-3, 3C88-3

*  Genium: 3B1-2, 3B1-2=ST
Kombinasjonsmuligheter protesefotter
e Triton: 1C60

e Triton Vertical Shock: 1C61
e Triton Low Profile: 1C63

* Triton Heavy Duty: 1C64

e Trias: 1C30

* Dynamik-fot: 1D10

*  Dynamik-fot: 1D11

* Adjust: IM10

e Terion K2: 1C11

* Greissinger plus: 1A30

* Dynamic Motion: 1D35

e C-Walk: 1C40

e Axtion: 1E56

* Lo Rider: 1E57

¢ Meridium: 1B1

e Triton smart ankle: 1C66

e Terion: 1C10

Kombinasjonsmuligheter adapter

* Dreieadapter: 4R57, 4R57=ST

Begrenset kompatibilitet:

C-Leg: Kollisjon med knedel fra og med 4,3° hellingsvinkel i retning dreieadapterknappen
Genium: Kollisjon med knedel fra og med 3,2° hellingsvinkel i retning dreieadapterknappen

3 Bruk

3.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til proteseutrustning av nedre ekstremitet.
Produktet brukes til & dekke protesen for & skape et naturlig og mest mulig upafallende utseende.

3.2 Bruksomrade

Produktet er utelukkende beregnet til brukere av C-Leg 3C98-3/3C88-3 og Genium
3B1-2/3B1-2=ST.

Produktet kan brukes ved et kneakse—gulv-mal pa inntil 560 mm. Det minimale kneakse—gulv-ma-
let som kan utrustes, finner man av den anvendte foten ved maksimalt innskjevet reradapter.

3.3 Bruksforhold

Produktet er utelukkende beregnet til bruk pa en bruker. Produsenten godkjenner ikke at pro-
duktet brukes pa en annen person.

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

3.4 Indikasjoner
* Til brukere med kneeksartikulasjon og laramputasjon
* Brukeren ma veere i stand til & forsta og felge bruksveiledninger og sikkerhetsanvisninger.

3.5 Kvalifikasjon
Produktet skal bare settes pa brukeren av fagpersonell (f.eks. en ortopeditekniker).
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4 Sikkerhet
4.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

Advarsel om mulige tekniske skader.

:

4.2 Sikkerhetsanvisningenes struktur

A\ FORSIKTIG

Overskriften betegner farens kilde og/eller type

Innledningen beskriver felgene ved ikke a overholde sikkerhetsanvisningene. Dersom det finnes
flere folger, 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.

vV Vv

4.3 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Manglende overholdelse av sikkerhetsanvisningene

> Fare for personskade grunnet feilstyring av eller feilfunksjon pa protesen.

> Fare for & edelegge protesen.

» Overhold sikkerhetsanvisningene og forholdsreglene som er angitt i dette felgedokumentet.

A\ FORSIKTIG

Fare for personskader pa grunn av mangelfullt eller manglende verneutstyr.
» Ved sliping skal det brukes vernebriller og stevmaske.

m
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A\ FORSIKTIG

Kontakt mellom produktet og gler eller ild
Fare for personskader (f.eks. forbrenning) og skader pa produktet.
» Hold produktet unna gler eller apen ild.

A\ FORSIKTIG

Bruk av produktet uten funksjonsovertrekk

> Fare for personskader pa grunn av fastklemming av kroppsdeler.
> Fare for skader pa grunn av fastklemming av klesplagg.

> Fare for a skade produktet.

> Fare for funksjonstap hvis fuktighet trenger inn i skummet.

» Produktet skal bare brukes med funksjonsovertrekk.

/\ FORSIKTIG

Feil pleie av produktet

Fare for personskade ved bruk av feil rengjeringsmiddel.

» Produktet skal utelukkende rengjeres etter anvisningene i kapittel "Rengjering og pleie"
(Rengjering og pleie).
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/\ FORSIKTIG

Ignorering av varsels-/feilsignaler

Fare for fall p4 grunn av uventet reaksjon i protesen som felge av endrede dempingsegenska-

per.

» Veer oppmerksom pa varsels-/feilsignalene og den tilsvarende endrede dempingsinnstillin-
gen.

/\ FORSIKTIG

Hudirritasjon grunnet uregelmessig stell av produktet

> Fare for hudirritasjon ved kontakt med forurenset legg.

> Fare for hudirritasjon ved kontakt med forurenset nylonstrempe.

» Produktet skal utelukkende rengjeres etter anvisningene i kapittelet "Rengjering og pleie"
(Rengjering og pleie).

» Produktet skal bare brukes med funksjonsovertrekk.

/\ FORSIKTIG
Termisk overbelastning pa grunn av okt varmeakkumulering

» Ver oppmerksom pa varsels-/feilsignaler fra protesen (overtemperaturmodus).

A\ FORSIKTIG

Nedsatt oppfattelse av feedbacksignalene

Fare for fall grunnet nedsatt oppfattelse av feedbacksignalene som felge av endret dempingsat-

ferd.

» Det ma kontrolleres at brukeren herer feedbacksignalene, og eventuelt ma lydstyrken stilles
inn tilsvarende.

/\ FORSIKTIG

Bruk av uegnede protesekomponenter

Fall pa grunn av uventet reaksjon i produktet eller brudd i beerende deler.

» Produktet skal bare kombineres med de komponentene som er oppfert i kapittelet "Kombi-
nasjonsmuligheter" (se side 149).

:

Endringer eller modifikasjoner pa produktet som er utfort pa egen hand

Fare for & skade produktet.

» Bortsett fra de arbeidene som er beskrevet i denne bruksanvisningen, ma du ikke foreta ma-
nipuleringer pa produktet.
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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.).

vvyy

iy
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| INFORMASJON |

Smuss og fuktighet som trenger inn i produktet, ferer til nedsatt komfort. Felg bruksanvisningen
til protesen (647G890 / 647G1148).

| INFORMASION |

Rekkevidden til Bluetooth-signalene kan reduseres av produktet. Falg bruksanvisningen til pro-
tesen (647G890 / 647G1148).

5 Leveranseomfang og tilbehor

5.1 Leveringsomfang

e 1stk.
e 1stk.
e 1stk.

o 1stk.
e 1stk.
e 4 stk.
e 1 stk.

e 1stk.
e 1stk.

funksjonell legg

funksjonell knedel

nylonstrempe

monteringsring til induktiv lader 4X259 (bare til 3F1=2)
skrutrekker med T-handtak

kabelstrips

bruksanvisning (bruker) 647G1290

bruksanvisning (fagfolk) 647G1289

tilleggsdokument 647G1294

5.2 Tilbehor

Felgende komponenter er ikke inkludert i leveransen og ma bestilles i tillegg:
e 1stk.

funksjonsovertrekk

Tilbeheor til den funksjonelle formutjevningen C-Leg 3F1=1

o 1stk.

Skjeteledning til ladekabel — kne 4X157

¢ Kne-ekstender 4H105

6 Klargjoring til bruk

6.1 Nedvendig verktoy

* Tape

* Kontaktlim 636N9
* Maleredskap: tommestokk

e Saks

* Rissenal

* Monteringsverktay til induktiv lader 4X258
*  Momentnekkel 710D4 (til 30 Nm)

* Unbrakongkkel 2 mm

* Unbrakonekkel 4 mm

* Dobbeltsidig tape

e Vernebriller

* Stevmaske

* Pedilen eller Plastazote (tykkelse 5 mm)

6.2 Klargjering av knedelen
Gjennomfer felgende trinn for & sette pa knedelen:
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1) Utvid knedelen litt og trekk den over led-
dets ramme.

2) Fikser kneoverdelens posisjon med unbra-
kongkkel 2 mm.

3) Monter kneleddet sammen med adapteren
pa hylsen.

4) Strekk ut kneleddet fullstendig.
INFORMASIJON: Til C-Leg ma du bruke
kne-ekstender 4H105.

5) Kontroller om kneoverdelen kolliderer med
hylsen.

6) Marker kollisjonspunktene pa kneoverde-
len.

6.3 Bearbeide knedelen

/\ FORSIKTIG

Feil verneutstyr
Fare for personskader pa grunn av mangelfullt eller manglende verneutstyr.
» Ved sliping skal det brukes vernebriller og stevmaske.

Gjennomfer felgende trinn for & bearbeide knedelen:
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(4] 1) Trykk klipsene ut av knedelen og fjern kne-
overdelen fra kneunderdelen.

2) Slip kneoverdelen der det er nedvendig (se
markering hylsekollisjon).
INFORMASIJON: Det hvite omradet ma
ikke slipes.

— Dersom knedel og hylse fortsatt kolli-
derer, kan kneoverdelen fjernes sam-
men med klipsene.

— Dersom hylsen og kneunderdelen fort-

[&] satt kolliderer, kan kuleoppsatsen fjer-
nes. (se fig. 6).

3) Avgrad de bearbeidede stedene omhygge-

> lig.

6.4 Montere knedeler
Gjennomfer felgende trinn for & montere knedelen:
1) Lesne skruene i knedelen.
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2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

9)

Kontroller at medbringerbaylen sitter riktig.
INFORMASION: Boylen skal peke opp,
den flate delen skal peke ned.

Monter skjoteledningen til ladekabelen (se
bruksanvisning 647G1146).
Ladekabel-skjoteledningen og o-ringene
skal monteres slik at knedelens ribber ikke
presser mot kablene og o-ringene.
INFORMASION: Var oppmerksom pa
utsparingen pa knedelen.

Monter knedelen pa leddet.
INFORMASIJON: Pass pa at knedelen
sitter godt pa leddet sa formen passer.
Fikser knedelens posisjon med unbrakon-
okkel 2 mm.

Strekk leddet.

INFORMASIJON: Til C-Leg ma du bruke
kne-ekstenderen.

Lukk kabelstripsen og trekk til adapteren
som er montert rett pa kneet.

Kontroller at kabelstripsen sitter korrekt.

10) Trekk til de to skruene pa knedelen med

den vedlagte skrutrekkeren med T-hand-
tak.

11) Fjern unbrakonekkelen.

6.5 Bearbeide funksjonell legg

/\ FORSIKTIG

Feil verneutstyr

Fare for personskader pa grunn av mangelfullt eller manglende verneutstyr.
» Ved sliping skal det brukes vernebriller og stevmaske.

Forkorte funksjonell legg
Gjennomfer felgende trinn for & forkorte leggen:
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1) Strekk ut protesen fullstendig.

2) Mal fra underkanten av kneoverdelen til
overkanten av fotmonteringsplaten.

3) Legg 15 mm til den malte lengden og over-
fer til den funksjonelle leggen.
INFORMASJON: Mal ovenfra og ned pa
den funksjonelle leggen.

4) Kapp av leggen pa det avmerkede stedet.
INFORMASIJON: For et optimalt utrust-
ningsresultat ma det tas hensyn til fot-
stillingen.

Tilpasse for utrustning med Triton Vertical Shock

For utrustning med en Triton Vertical Shock mé den funksjonelle leggen tilpasses tilsvarende pa
undersiden.

Gjennomfer felgende trinn for a tilpasse leggen:

» Forsterr apningen pa undersiden av leggen.

Tilpasse for utrustning av fotter med slanke ankler (ekstrautstyr)

Til utrustning med fatter som bygger lavt (f.eks. 1D35, Triton LP) kan det plasseres materiale pa

reradapteren.

Gjennomfer felgende trinn for a tilpasse reradapteren:

1) Mal lengden pé reradapteren (fra underkanten av leddet til der justeringskjernemottaket er
festet pa reradapteren).

2) Klipp ut et rektangel med den malte lengden og en bredde pa 122 mm av materialet Pedilen
eller Plastazote (5 mm tykt).

3) Fikser materialet pa reradapteren med
'1 dobbeltsidig tape.
INFORMASIJON: Materialet skal IKKE

limes sammen med den funksjonelle
leggen.

Frilegge reradapterskruer ved fotter som bygger hoyt

Gjennomfer felgende trinn for a frilegge skruene i reradapteren:

1) Fjern protesefoten.
INFORMASIJON: Det anbefales & bruke to 4 mm-unbrakongkler til demontering og
montering av protesefoten.

2) Sikre skruene sa ikke fotstillingen endres.

3) Skru de to lasnede skruene helt inn i reradapteren.
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4) Stikk kneleddet med reradapteren inn i den fun

6.6 Slipe funksjonell legg
Slip den funksjonelle leggen pa vanlig mate.

6)

7)
8)

9)

ksjonelle leggen.
5) Mal avstanden mellom underkanten av den

funksjonelle leggen og skruene i reradap-
teren.

Marker den malte avstanden til de 4 skru-
ene pa utsiden av leggen.

Fjern kneleddet og reradapteren.

Stikk et hull pa de avmerkede stedene pa
leggen med en spiss nal eller en metallstift
som er varmet opp med faner.

Stikk kneleddet med reradapteren inn i
leggen.

10) Monter protesefoten gjennom de hullene

som er stukket opp pé forhand.

Felgende trinn ber folges ved sliping av den funksjonelle leggen:

1) Beskytt fotkosmetikken med en tape.

v

v
f
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2)

| ankelomradet skal den funksjonelle leg-
gen ikke slipes kant-i-kant med fotkosme-
tikken.

INFORMASIJON: La det sta igjen noe
materiale pa forsiden og baksiden. Det-
te komprimeres av funksjonsovertrek-
ket ved ankelen.



3) Slip leggen.
* INFORMASJON: Overgangen (hvitmer-
* ket omrade) skal ikke slipes.

4) Ved formutjevning Genium 3F1=2: |
leggomréadet skal beinkonturen slipes slik
at den gar i flukt med monteringsringen til
induktiv lader (4X259).

6.7 Montere nylonstrempe

Gjennomfer felgende trinn for & montere nylonstrempen:

1) Trekk nylonstrempen over den funksjonelle leggen.
INFORMASIJON: Nylonstrempen skal sitte over hele lengden uten langsgaende spen-
ninger pa skumstoffet.

2) Klipp av nylonstrempen oppe med 6 cm
overheng.

3) Fikser nylonstrempen med kontaktlim pa
innsiden av skumstoffet.

INFORMASIJON: Vzer oppmerksom pa
torketiden til kontaktlimet avhengig av
temperatur og hvor tykt det pafores.

4) La nylonstrempen henge i ankelomradet. |
ankelomradet skal nylonstrempen verken li-
mes eller klippes av.

5) De 4 hullene til skruene til reradapteren
skal ogsa stikkes igjennom nylonstrempen.
INFORMASIJON: For a hindre at nylon-
strompen rakner, pafores kontaktlim
pa hullene.

Opprette ladeenhet for Genium
Gjennomfer felgende trinn for & montere ladeenhet for Genium:
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6.8 Ferdigstille formutjevningen

1) Klipp et langsgaende snitt i nylonstrem-

pen.
INFORMASIJON: Slissen skal veere over
utsparingen i skumstoffet.

2) Fikser nylonstrempen med kontaktlim pa

3)

4)

innsiden av utsparingen.

Press monteringsringen til den induktive la-
deren (4X259) inn i utsparingen slik at den
ligger kant i kant med skumstoffet og ny-
lonstrempen.

INFORMASION: Folg bruksanvisning
647G1148.

Monter ladeenheten kant i kant med utsi-
den av skumstoffet.

INFORMASIJON: Folg bruksanvisning
647G1148.

Gjennomfer felgende trinn for & ferdigstille formutjevningen:
1) Monter den funksjonelle leggen, kneleddet og protesefoten.
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2) Trekk funksjonsovertrekket over oppbyg-
ningen.
INFORMASIJON: Funksjonsovertrekket
bor sta 1 cm ut over fotkosmetikken.

INFORMASIJON

Etter at du har tatt pa deg funksjonsovertrekket, kan den induktive laderen brukes sammen med
den funksjonelle formutjevningen Genium 3F1=2. Det er ikke nedvendig & frilegge ladeenheten.

Ta pa funksjonsovertrekket

Gjennomfer felgende trinn for a trekke pa funksjonsovertrekket:

1) Brett opp den belagte ankeldelen av funk-

sjonsovertrekket (belegget er da pa utsi-

den).

2) Trekk opp funksjonsovertrekket over form-
utjevningen.
INFORMASIJON: Vzer oppmerksom pa
hvordan funksjonsovertrekket skal ret-
tes inn (se fig. 21).

7 Rengjering og pleie

7.1 Rengjoring av formutjevningen
» Rengjor produktet med en fuktig, myk klut og la det sa terke.

7.2 Rengjoring av funksjonsovertrekket
» Vask produktet i vaskemaskin pa 30 °C/86 °F (program: lettstelt eller finvask).

INFORMASION

Veer oppmerksom pa vaskesymbolene pa etiketten.

7.3 Stell av funksjonsovertrekket
» Silikonbandet pa innsiden av funksjonsovertrekket skal terkes av med en fuktig klut hver tredje
dag.
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8 Juridiske merknader

8.1 Ansvar

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

8.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/EQF om medisinsk utstyr. Produktet er klassifisert
i klasse | pa bakgrunn av klassifiseringskriteriene i henhold til dette direktivets vedlegg IX. Sam-
svarserkleeringen er derfor utstedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg
VII.

8.3 Varemerker

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

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

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

9 Tekniske data

Miljebetingelser

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 +60 °C/+140 °F
15 % til 93 % relativ luftfuktighet, ikke konden-
serende

Generelt

Merking 3F1=1/3F1=2

Formutjevningens levetid 2 ar

Levetiden forkortes eller forlenges avhengig av
individuell belastningsgrad. Maks. levetid iht.
belastningsgrad kan bare oppnas dersom
bruksanvisningen falges.

Funksjonsovertrekkets levetid 6 maneder

Slitedel som er utsatt for naturlig slitasje.
Levetiden forkortes eller forlenges avhengig av
individuell belastningsgrad. Maks. levetid iht.
belastningsgrad kan bare oppnas dersom
bruksanvisningen falges.

Vekt funksjonell formutjevning (uten tilpasnin- |910 g
ger)
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10 Vedlegg
10.1 Benyttede symboler

I Juridisk ansvarlig produsent

LOT PPPP YYYY WW Charge-nummer

C € Samsvarserkleering i henhold til de aktuelle EU-direktivene

Taler ikke kjemisk rensing

&

Strykes ved middels temperatur, maks. 150°

Taler ikke terketrommel

Finvask 30°

B B B

Taler ikke bleking

R

e e atex. Ikke laget med naturlateks

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimmaén paivityksen pvm: 2017-08-11

» Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttoa.

» Perehdyta kayttaja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayttoon.

» Kaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttdvaa tuotteesta (esim. kayttdonoton, kayton,
huollon, odottamattoman toiminnan tai tapahtuman yhteydessa). Loydat yhteystiedot kdanto-
puolelta.

»  Sailyta tama asiakirja.

Tuotetta "toiminnollinen muodon tasaus C-Leg 3F1=1 / "toiminnollinen muodon tasaus Genium
3F1=2" nimitetdén seuraavassa nimikkeella Tuote/Muodon tasaus.
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Tésta kayttdohjeesta saat tarkeité tietoja tuotteen kaytosté, saadoista ja kasittelysta.
Ota tuote kaytt6on vain sen mukana toimitetuissa saateasiakirjoissa annettujen tietojen mukaisesti.

2 Tuotteen kuvaus

2.1 Rakenne
Muodon tasaus koostuu seuraavista komponenteista (esimerkkina 3F1=1):

1. Nailonsukka

2. Toiminnon paallys (ei toimituspaketissa)

3. Toiminnollinen saari C-Leg / Toiminnollinen
sdari Genium (nimitetddn seuraavassa
"Saari")

4. Toiminnollinen polviosa C-Leg / Toiminnol-
linen polviosa Genium (nimitetddn seuraa-
vassa "Polviosa")

2.2 Toiminta

Tuote mahdollistaa mahdollisimman luonnollisen ulkonaén tuottamisen. Tuote muodostaa protee-
sin ulomman paan. Tuotetta ei tarvita proteesin moitteetonta ja turvallista toimintaa varten.
Apuvélineteknikko muotoilee sadren mahdollisimman luonnolliseen ulkonakéén. Toiminnon péallys
liimaa sédareen raitoja, varieroja ja pienia ilmataskuja (1 cm saakka). Nama tuotantoon liittyvat erot
eivat vaikuta tuotteen toimintaan, eivétka siksi ole reklamaation peruste.

Toiminnon paéllys on muodon tasauksen ulompi péa. Kaytettavissa on erilaisia vareja ja kokoja.
Koko voidaan maarittaa taulukon pikaopaan taulukosta.

Koko L*
Ruumiinkoon perusteella toiminnon pé&allyksen kokoa S ei voida kayttda. L-kokoa varten liséksi
taytyy muodostaa holkin lisatilavuus, jotta voidaan varmistaa toiminnon péaallyksen pito holkilla.

Nailonsukka palvelee paremmin toiminnon paallyksen liukumiskykya.
2.3 Yhdistelmamahdollisuudet
Taman tuotteen voi yhdistaa Ottobockin seuraaviin komponentteihin:

Yhdistelimamahdollisuudet polviniveleen
* C-Leg: 3C98-3, 3C88-3
¢ Genium: 3B1-2, 3B1-2=ST
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Yhdistelimamahdollisuudet proteesin jalkateriin
e Triton: 1C60

*  Triton Vertical Shock: 1C61
e Triton Low Profile: 1C63

*  Triton Heavy Duty: 1C64

e Trias: 1C30

* Dynaaminen jalkaterad: 1D10
* Dynaaminen jalkatera: 1D11
* Adjust: 1IM10

e Terion K2: 1C11

* Greissinger plus: 1A30

*  Dynamic Motion: 1D35

«  C-Walk: 1C40

¢ Axtion: 1E56

* Lo Rider: 1E57

e Meridium: 1B1

e Triton smart ankle: 1C66

e Terion: 1C10

Adapterin yhdisteimamahdollisuudet

* Rotaatioadapteri: 4R57, 4R57=ST

Rajallinen yhteensopivuus:

C-Leg: térmays polviosan kanssa alkaen 4,3° kallistuskulmasta rotaatioadapterin nupin suunnas-
sa

Genium: tormays polviosan kanssa alkaen 3,2° kallistuskulmasta rotaatioadapterin nupin suun-
nassa

3 Kaytto

3.1 Kayttotarkoitus

Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan alaraajan protetisoinnissa.

Tuotetta kaytetdan proteesin vaatetuksena luonnollisen, mahdollisimman huomaamaton ulkonaén
palauttamisen mielessa.

3.2 Kayttoalue

Tuote on tarkoitettu yksinomaan C-Leg 3C98-3/3C88-3 ja Genium 3B1-2/3B1-2=ST -kayttajille.
Tuotetta voidaan kayttaa, kun polven akselin ja lattian/maan vélinen mitta on 560 mm. Pienin kay-
tettdvissa oleva polviakselin ja lattian/maan vélinen mitta ilmenee kaytetysta jalasta suurimman
sisddntydnnetyn putkiadapterin yhteydessa.

3.3 Kayttoedellytykset

Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan yhdella kayttgjalla. Valmistaja ei ole sallinut tuot-
teen kayttdmistd useammalla henkilolla.

Tuote on kehitetty jokapdivéisia toimintoja varten, eika sitad saa kayttda epatavallisiin toimintoihin,
kuten esimerkiksi &arimmaisiin urheilulajeihin (vapaakiipeily, liitovarjoilu jne.).

3.4 Indikaatiot
* Polvinivelestd amputoiduille ja reisamputoiduille potilaille
* Potilaan on voitava ymmartaa kayttdohjeet seké turvallisuusohjeet ja soveltaa ne kéytantoon.

3.5 Patevyysvaatimus
Protetisoinnin tuotteella saavat suorittaa potilaalle vain ammattitaitoiset henkil6t (esim. apuvaline-
teknikot).
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4 Turvallisuus

4.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

/A HUOMIO Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.

|:| Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

4.2 Turvaohjeiden rakenne

/A HUOMIO

Otsikko kuvaa vaaran ldhdetta ja/tai laatua

Johdanto kuvaa turvaohjeen noudattamatta jattdmisen seurauksia. Mikali seurauksia on useam-
pia, ne merkitdén seuraavalla tavalla:

esim.: seuraus 1, kun vaaraa ei oteta huomioon

esim.: seuraus 2, kun vaaraa ei oteta huomioon

Talla symbolilla merkitadn toimenpiteet, jotka tulee vaaran valttdmiseksi ottaa huomioon /
suorittaa.

vV V

4.3 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Turvaohjeiden noudattamatta jattaminen

> Vammautuminen proteesin virheohjauksen tai toimintahairién seurauksena.

> Proteesin héavitys.

» Huomioi tahan saateasiakirjaan sisaltyvat turvaohjeet ja siina ilmoitetut varotoimet.

/A HUOMIO

Vaara suojavarustus
Vammautuminen virheellisesté tai ei saatavissa olevasta suojavarustuksesta.
» Kayta hiontaan suojalaseja ja polysuojainta.

/A HUOMIO

Tuotteen kosketus hiilloksen tai tulen kanssa
Loukkaantumisia (esim. palamisia) ja vaurioita tuotteessa.
» Pida tuote loitolla hiilloksesta tai avotulesta.

/A HUOMIO

Tuotteen pitiminen ilman toiminnon paallysta

> Ruumiinosien kuristamisesta aiheutuneet vammat.

> Vaatekappaleiden kuristamisesta aiheutunut vaurio.

> Tuotteen vaurioituminen.

> Toiminnan menetys kosteuden tunkeutumisesta vaahtomuoviin.
» Tuotetta saa pitda vain toiminnon péaallyksen kanssa.

/A HUOMIO

Tuotteen epaasianmukainen hoito

Vamma véaarénlaisten puhdistusaineiden kaytosta.

» Puhdista tuote ainoastaan luvussa "Puhdistus ja hoito" (Puhdistus ja hoito) annettujen ohjei-
den mukaisesti.




/A HUOMIO

Varoitus-/virhesignaalien huomiotta jattaminen

Kaatuminen muuttuneen vaimennustoiminnon aiheuttaman proteesin odottamattoman toiminnan
seurauksena.

» Ota huomioon varoitus-/virhesignaalit ja vastaavasti muuttunut vaimennusasetus.

/A HUOMIO

lhoarsytysta tuotteen epasainnollisesta hoidosta

> lhodrsytysta kosketuksesta puhdistamattoman sééren kanssa.

> |hoarsytysta kosketuksesta puhdistamattoman nailonsukan kanssa.

» Puhdista tuote ainoastaan luvussa "Puhdistus ja hoito" (Puhdistus ja hoito) annettujen ohjei-
den mukaisesti.

» Tuotetta saa pitda vain toiminnon péaallyksen kanssa.

/A HUOMIO

Termista ylikuormitusta kohonneesta lammon kasaantumisesta

Kaatuminen aikaisemman ylildmpétilamoodiin siirtymisen aiheuttaman muuttuneen vaimennustoi-
minnon johdosta.

» Ota huomioon proteesin varoitus-/virhesignaalit (ylilampétilamoodi).

/A HUOMIO

Palautesignaalien heikentynyt havaitseminen.

Kaatuminen palautesignaalien heikentyneen havaitsemisen seurauksena muuttuneen vaimennus-

kayttaytymisen johdosta.

» Palautesignaalien kuuluvuus on tarkistettava kéyttajan kanssa ja séédettava vastaava danen-
voimakkuus.

/A HUOMIO

Sopimattomien proteesikomponenttien kaytté

Kaatuminen tuotteen odottamattoman toiminnan tai kantavien osien murtumisen seurauksena.

» Yhdistele tuotetta vain niiden komponenttien kanssa, jotka on mainittu luvussa "Yhdistelmé-
mahdollisuudet" (katso sivu 164).

H

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

]

Tuotteen mekaaniset vauriot

Toimivuuden muuttuminen tai heikkeneminen vaurioitumisen vuoksi.

» Noudata huolellisuutta tyéskennellesséasi tuotteen kanssa.

» Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja kayttékunto.

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. korjaus, vaihto, valmistajan asia-
kaspalvelun suorittama tarkastus jne.).
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Lian ja kosteuden tunkeutuminen tuotteen sisdan johtaa mukavuuden menetykseen. Ota huo-
mioon proteesin kayttdohje (647G890 / 647G 1148).

Tuotteen johdosta Bluetooth-signaalin kantama saattaa huonontua. Ota huomioon proteesin
kayttoohje (647G890 / 647(G1148).

5 Toimituspaketti ja lisavarusteet

5.1 Toimituspaketti

* 1 kpl toiminnallinen saari

* 1 kpl toiminnallinen polviosa

* 1kpl nailonsukka

* 1kpl asennusrengas induktiiviselle laturille 4X259 (vain 3F1=2:lle)
* 1 kpl ruuviavain siipikahvalla

* 4 kpl nippuside

» 1 kpl kéyttéohje (kayttaja) 647G1290

* 1 kpl kayttdohje (ammattihenkilostd) 647G1289

* 1kpl lisaasiakirja 647G1294

5.2 Lisdvarusteet

Toimituspakettiin ei sisélly seuraavia komponentteja, jotka on tilattava erikseen:
* 1 kpl toiminnon paallys

Lisavaruste toiminnalliseen muodon tasaukseen C-Leg 3F1=1

* 1 latauskaapelin pidennys — polvi 4X157

* Polven suoristaja 4H105

6 Saattaminen kayttokuntoon

6.1 Tarvittavat tyokalut

* Teippi

* Kontaktiliima 636N9

* Mittausvalineet: mittakeppi

*  Sakset

* Piirtoneula

* Asennustyokalu induktiiviselle laturille 4X258
*  Momenttiavain 710D4 (enintddn 30 Nm),
* Kuusiokoloavain avainvali 2

* Kuusiokoloavain avainvéli 4

* kaksipuolinen liimanauha

* Suojalasit

* Polysuojain

* Pedilen tai Plastazot (paksuus 5 mm)

6.2 Polviosan valmistelu
Suorita seuraavat toimenpiteet pukeaksesi polviosan:
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1) Venytd polviosa kevyesti paalle ja veda
nivelen rungon yli.

2) Kiinnita polven yldosan kuusiokoloavaimel-
la avainvéli 2.

3) Asenna polvinivel holkin paalle adapterin
kanssa.

4) Ojenna polvinivel kokonaan.
TIEDOT: Kiyta C-Leg-tuotteella polven
suoristajaa 4H105.

5) Tarkista polven ylaosa tdrmayksen varalta
holkin kanssa.

6) Merkitse tormayspisteet polven ylaosalla.

6.3 Polviosan muokkaus

Vaara suojavarustus
Vammautuminen virheellisesté tai ei saatavissa olevasta suojavarustuksesta.
» Kayta hiontaan suojalaseja ja polysuojainta.

Suorita seuraavat toimenpiteet muokataksesi polviosan:
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6.4 Polviosien asentaminen

1) Paina pidikkeet ulos polviosasta ja poista
polven yldosa polven alaosasta.

2) Hio polven ylaosa tarvittavalla alueella (kat-
so holkkitdrmayksen merkinta).
TIEDOT: Valkoista osaa ei saa hioa.
— Jos polviosa ja holkki yha edelleen tor-
méaavat, polven yldosa voidaan poistaa
yhdessa kiinnittimien kanssa.

— Jos yha edelleen joudutaan térméyk-
seen holkin ja polven alaosan vaélilla,
kuulapdad voidaan poistaa. (katso
Kuva 6).

3) Poista purse muokatuista paikoista huolelli-
sesti.

Suorita seuraavat toimenpiteet asentaaksesi polviosan:

1) Irrota polviosan ruuvit.
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2) Tarkista mukaanottajakiinnikkeen asento.
TIEDOT: Kiinnike osoittaa ylospain,
lipuke osoittaa alaspain.

3) Asenna latauskaapelin pidennys (katso
kayttdohje 647G1146).

4) Asenna latauskaapelin pidennys ja O-ren-
kaat niin, ettd polviosan ruoteet eivat paina
kaapelia eika O-renkaita.

TIEDOT: Huomioi polviosalla oleva
syvennys.

5) Asenna polviosa nivelella.

TIEDOT: Huomioi polviosan muotoluja
istuminen nivella.

6) Kiinnitd polviosan paikka kuusiokoloavai-
mella avainvali 2.

7) Vie nivel ojennettuun asentoon.

TIEDOT: Kiyta C-Leg-tuotteella polven
suoristajaa.

8) Sulje nippuside ja kiristd suoraan polvelle
asennettu adapteri.

9) Tarkasta nippusiteen oikea tiukkuus.

10) Kiristd kaksi ruuvia polviosalla oheisella
ruuviavaimella, jossa siipikahva.

11) Poista kuusiokoloavain.

6.5 Toiminnallisen sddren muokkaaminen

/A HUOMIO

Vaara suojavarustus
Vammautuminen virheellisesta tai ei saatavissa olevasta suojavarustuksesta.
» Kéyta hiontaan suojalaseja ja pdlysuojainta.

Toiminnallisen saaren lyhentiminen
Suorita seuraavat toimenpiteet sédaren lyhentamiseksi:
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1) Ojenna proteesi kokonaan.

2) Mittaa polven yldosa alareunasta jalan lii-
tantalevyn ylareunaan.

3) Lisda mitattuun pituuteen 15 mm ja siirrd
toiminnalliselle saarelle.
TIEDOT: Mittaa toiminnalliselle saarelle
ylhaalta alas.

4) Leikkaa saari poikki merkitysta paikasta.
TIEDOT: Huomioi jalan asento optimaa-
lista protetisointitulosta varten.

Sovita hoitokéytt6a varten Triton Vertical Shock -jalkateran kanssa

Hoitokayttoa varten Triton Vertical Shock -jalkateran kanssa toiminnollinen séari taytyy vastaavasti
sovittaa alapuolelle.

Seuraavat vaiheet on suoritettava sééren sovitusta varten:

» Suurenna saaren alapuolella olevaa reikaa.

Jalkojen hoitokayttoa varten sovita kapeilla kiinnitysmitoilla (lisavaruste)

Hoitokayttod varten matalaan perustuvilla jaloilla (esim. 1D35, Triton LP) materiaali voidaan asen-

taa putkiadapterille.

Suorita seuraavat vaiheet putkiadapterin sovitusta varten:

1) Mittaa putkiadapterin pituus (nivelen alareunasta putkiadapterin pyramidivastaanottimen vas-
teeseen saakka).

2) Leikkaa irti suorakulmio, jonka mitattu pituus ja leveys on 122 mm Pedilen- tai Plastazot (56 mm
paksuus) -materiaalista.

3) Kiinnitd materiaali kaksipuolisella limanau-
r| halla putkiadapterilla.
TIEDOT: Materiaalia El saa liimata toi-

I | minnallisen saaren kanssa.
[

=

Irrota putkiadapteriruuvit korkealle perustuvilla jaloilla

Suorita seuraavat vaiheet putkiadapterin ruuvien irrotusta varten:

1) Poista proteesin jalkateré.
TIEDOT: On suositeltavaa kadyttaa kahta avainvali 4-kuusiokoloavainta proteesin jalka-
teran irrotukseen ja asennukseen.

2) Varmista ruuvit, ettd et muuta jalkateran asentoa.

3) Ruuvaa molemmat avatut ruuvit kokonaan sisdan putkiadapteriin.



4) Pista polvinivel putkiadapterin kanssa toiminnal

6.6 Toiminnallisen sairen hiominen

6)

7)
8)

9)

liseen saareen.
5) Mittaa etéisyys toiminnollisen saaren ala-

reunan ja putkiadapterin ruuvien valilla.

Merkitse mitattu etdisyys 4:44n saaren
ulkopuolella olevaan ruuviin.

Poista polvinivel ja putkiadapteri.

Poraa terévalla neulalla tai hiustenkuivaajal-
la lammitetylla metallitapilla reikd saareen
merkittyihin paikkoihin.

Pista polvinivel putkiadapterin kanssa saa-
reen.

10) Asenna proteesin jalkatera ennakkoon pis-

tettyjen reikien lapi.

Hio toiminnallinen saari normaalien standardien mukaisesti.
Seuraavat vaiheet on huomioitava toiminnallisen saaren hiomista varten:

1) Suojaa jalan péaallys limanauhalla.

v Ev

2)

Ala hio toiminnallista saarta nilkan alueella
tukevasti jalan kosmetiikalla.

TIEDOT: Jata enemman materiaalia
saataville etupuolella ja taustapuolella.
Tama puristetaan toiminnon paillyksel-
13 nilkkapaikassa.
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3) Hio saari.
v TIEDOT: Al hio ylimenokohtaa (valkoi-
* seksi merkitty alue).
4) Muodon tasauksessa Genium 3F1=2:
Hio pohjealueessa jalan muoto niin, ettd
tdma tukevasti lukitsee induktiivisen laturin
(4X259) asennusrenkaan kanssa.

6.7 Nailonsukan asentaminen

Suorita seuraavat askeleet nailonsukan asentamiseksi:

1) Veda nailonsukkaa toiminnallisen saaren paalle.
TIEDOT: Nailonsukan pitaa istua koko pituudelta vaahtomuovin paalla ilman pituus-
jannityksia.

2) Leikkaa nailonsukka poikki 6 cm ylimeno-
kohdan ylapuolelta.

3) Kiinnitd nailonsukka kontaktkiliimalla vaah-
tomuovin sisapuolelle.

TIEDOT: Huomioi kontaktiliiman kuivu-
misaika riippuen kulloisestakin tehta-
van paksuudesta ja lampétilasta.

4) Anna nailonsukan riippua nilkan alueella.
Nailonsukkaa ei saa nilkan alueella liimata
eika katkaista.

5) Pista niinikdan nailonsukassa lapi 4 reikaa
putkiadapterin ruuveja varten.

TIEDOT: Estaidksesi silmdpakoja nai-
lonsukassa levitda kontaktiliimaa rei-
kien paalle.

Latausyksikon saattaminen kayttokuntoon Geniumia varten

Suorita seuraavat askeleet latausyksikon asentamiseksi Geniumia varten:
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1) Leikkaa pitkittaisleikkaus nailonsukkaan.

TIEDOT: Raon on oltava syvennyksen
paalla vaahtomuovissa.

2) Kiinnita nailonsukka kontaktkilimalla syven-
nyksen sisapuolelle.

3) Paina asennusrengas induktiivista laturia
(4X259) varten syvennykseen niin, ettad
tdma lukitsee lujasti vaahtomuovin ja nai-
lonsukan kanssa.

TIEDOT: Ota huomioon kayttéohje
647G1148.

4) Asenna latausyksikkd lujasti vaahtomuovin
ulkopuoleen.

TIEDOT: Ota huomioon kayttoohje
647G1148.

6.8 Muodon tasauksen viimeistely

Suorita seuraavat toimenpiteet muodon tasauksen viimeistelemiseksi:
1) Asenna toiminnallinen saari, polvinivel ja proteesin jalkatera.
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2) Veda toiminnon péaallys rakenteen péaalle.
TIEDOT: Toiminnon paallyksen pitéisi
olla 1 cm jalan kosmetiikan paalla.

Induktiivista laturia voidaan kayttda toiminnallisen paallyksen ylle pukemisen jalkeen toiminnalli-
sen muodon tasauksen Genium 3F1=2 kanssa. Laturin irrotus ei ole valttamatonta.

Toiminnon paillyksen ylle pukeminen

Suorita seuraavat toimenpiteet toiminnon paéllyksen ylle pukemiseksi:

1) Taita paallystetyn toiminnon péaallyksen nil-

kan osa (pinnoite nékyy ulos).

2) Veda toiminnon paéllys muodon tasauksen
paalle ylospain.
TIEDOT: Huomioi toiminnon paillyksen
asennoiminen (katso Kuva 21).

7 Puhdistus ja hoito

7.1 Muodontasauksen puhdistus:
» Puhdista tuote kostealla ja pehmealla rievulla ja anna sen jalkeen kuivua.

7.2 Toiminnon paallyksen puhdistus
» Pese tuote pesukoneessa 30 °C:n/86 °F:n lampdtilassa (ohjelma: helppohoitoinen tai hieno-
pesu).

Huomioi tuote-etiketissa nakyvat pesumerkit.

7.3 Toiminnon paallyksen hoito
*  Pyyhi silikoninauha toiminnon péaallyksen sisapuolella kosteaksi joka kolmas paiva.
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8 Oikeudelliset ohjeet

8.1 Vastuu

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

8.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on ladkinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin 93/42/ETY vaatimusten
mukainen. Taméan direktiivin liitteen IX mukaisten luokituskriteerien perusteella tuote on luokiteltu
kuuluvaksi luokkaan |. Valmistaja on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin
vastuullisena direktiivin liitteen VII mukaisesti.

8.3 Tavaramerkki

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

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

Mikali tdssa asiakirjassa kaytetyistda merkeistd puuttuu selvd merkintd, sen perusteella ei voida
paatelld, ettd merkkia tai nimiketta eivat koske kolmansien osapuolten oikeudet.

9 Tekniset tiedot

Ympéristoolosuhteet
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

Kork. 93-prosenttinen suhteellinen ilmankos-
teus, ei kondensoitumista

Kaytto -10 °C/+14 °F - +60 °C/+140 °F

15% - 93 % suhteellinen ilmankosteus, ei kon-
densoitumista

Yleista

Koodi 3F1=1/3F1=2

Muodon tasauksen kestoika 2 vuotta
Kestoika lyhenee tai pitenee yksiléllisen rasi-
tusasteen mukaisesti. Rasitusastetta vastaava
maksimaalinen kestoika voidaan saavuttaa vain
noudattamalla kayttoohjetta.

Toiminnon paallyksen kestoika 6 kuukautta

Kulutusosa, joka kuluu normaalisti.

Kestoiké lyhenee tai pitenee yksiléllisen rasi-
tusasteen mukaisesti. Rasitusastetta vastaava
maksimaalinen kestoika voidaan saavuttaa vain
noudattamalla kayttoohjetta.

Toiminnollisen muodon tasauksen paino (ilman |910 g
sovituksia)
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10 Liite
10.1 Kaytetyt symbolit

I Oikeudellinen valmistaja

LOT PPPP YYYY WW Eranumero

C € Vaatimustenmukaisuusvakuutus sovellettavien eurooppalaisten direktiivien mukai-
sesti

Ei kemiallista pesua

&

Silitys keskimaéaraisessa lampétilassa, enintdan 150°

Ei kuivaamista kuivausrummussa

Hellavarainen pesu 30°

B B B

Valkaisu kielletty

R

N e e atex. Luonnonlateksia ei ole kaytetty materiaalina

1 Wprowadzenie Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2017-08-11

» Przed uzyciem produktu, nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument.

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

» W przypadku pytan odnosnie produktu prosimy skontaktowaé sie z producentem (np. pod-
czas uruchamiania produktu, w trakcie uzytkowania, konserwacji, w przypadku nieoczekiwa-
nego uruchomienia lub zdarzenia). Adresy kontaktowe znajdujg sie na oktadce.

» Nalezy przechowac niniejszy dokument.
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Produkt ,Funkcjonalne pokrycie modelujagce C-Leg 3F1=1 / Funkcjonalne pokrycie modelujace
Genium 3F1=2" zostaje ponizej nazywany produkt/pokrycie modelujace.

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

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

2 Opis produktu

2.1 Konstrukcja
Pokrycie modelujgce sktada sie z nastepujacych komponentéw (jako przyktad 3F1=1):

1. Ponczocha nylonowa

2. Ostona funkcjonalna (nie wchodzi w sktad
zestawu)

3. Funkcjonalny element podudzia C-Leg /
Funkcjonalny element podudzia Genium
(ponizej nazywane "Podudzie")

4. Funkcjonalny element kolana C-Leg /
Funkcjonalny element kolana Genium
(ponizej nazywany "Element kolana")

=i

2.2 Funkcja

Produkt umozliwia osiagniecie mozliwie jak najbardziej naturalnego wygladu. Produkt tworzy
zewnetrzne wykonczenie protezy. Stosowanie produktu nie jest konieczne po to, aby zagwaranto-
wacé precyzyjne i bezpieczne funkcjonowanie protezy.

Podudzie zostaje odksztatcone przez technika ortopede mozliwie jak najbardziej naturalnego
wygladu. Smugi, réznice kolorystyczne i mate pecherzyki powietrza (do 1 cm) w podudziu zostajg
ukryte przez ostone funkcjonalng. Roéznice, wynikajace z produkciji, nie wptywaja na dziatanie pro-
duktu i dlatego nie sg powodem reklamacji.

Ostona funkcjonalna jest zewnetrznym wykonczeniem pokrycia modelujacego. Dostepna jest w
réznych kolorach i wielkos$ciach.

Wielko$¢ moze zosta¢ okreslona na podstawie tabeli zamieszczonej w Quick Reference Guide.

INFORMACIJA
Wielkos$¢ L*
Ze wzgledu na wzrost wielko$¢ S ostony funkcjonalnej nie moze by¢ stosowana. Dla wielkosci L

musi zosta¢ dodatkowo powigkszona objetosc¢ leja, aby zapewnic¢ przyczepnos$¢ ostony funkcjo-
nalnej do leja.
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Nylonowa ponczocha stuzy do lepszego poslizgu ostony funkcjonalnej.

2.3 Mozliwosci zestawien
Produkt ten mozna tagczy¢ z nastepujacymi komponentami Ottobock:

Mozliwosci zestawien przegub kolanowy
* C-Leg: 3C98-3, 3C88-3

* Genium: 3B1-2, 3B1-2=ST
Mozliwosci zestawien stopy protezowe
e Triton: 1C60

e Triton Vertical Shock: 1C61
e Triton Low Profile: 1C63

* Triton Heavy Duty: 1C64

e Trias: 1C30

* Stopa dynamiczna: 1D10

* Stopa dynamiczna: 1D11

* Adjust: 1IM10

e Terion K2: 1C11

* Greissinger plus: 1A30

* Dynamic Motion: 1D35

e C-Walk: 1C40

e Axtion: 1E56

¢ Lo Rider: 1E57

e Meridium: 1B1

e Triton smart ankle: 1C66

e Terion: 1C10

Mozliwosci zestawien adapter

* Adapter obrotowy: 4R57, 4R57=ST

Ograniczona kompatybilnosc:

C-Leg: Kolizja z elementem kolana od kata przechylenia réwnego 4,3° w kierunku przycisku adap-
tera obrotowego

Genium: Kolizja z elementem kolana od kata przechylenia rownego 3,2° w kierunku przycisku
adaptera obrotowego

3 Zastosowanie

3.1 Cel zastosowania

Produkt jest przeznaczony wytacznie do protetycznego zaopatrzenia kofAczyny dolne;j.

Produkt jest przeznaczony do pokrycia protezy w sensie przywrécenia naturalnego, mozliwie nie-
rzucajacego sie w oczy wygladu.

3.2 Zakres zastosowania

Produkt jest przeznaczony wytacznie dla oséb zaopatrzonych w C-Leg 3C98-3/3C88-3 i Genium
3B1-2/3B1-2=ST.

Produkt moze by¢ uzywany w przypadku wymiaru réwnego do 560 mm pomiedzy osig kolana a
podtozem. Minimalna warto$¢ do zaopatrzenia pomiaru pomiedzy osig kolana a podfozem wynika
ze zastosowanej stopy przy maksymalnie wsunietym adapterze rurowym.

3.3 Warunki zastosowania
Omawiany produkt jest przeznaczony wytacznie do zaopatrzenia jednego uzytkownika. Ponowne
uzycie produktu w celu zaopatrzenia innej osoby jest ze strony producenta niedopuszczone.
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Omawiany produkt zostat zaprojektowany dla potrzeb codziennych aktywnosci i nie moze by¢ sto-
sowany w przypadku niecodziennych czynnosci, takich jak na przyktad: sporty ekstremalne (wspi-
naczka, paralotniarstwo itp.).

3.4 Wskazania

* Dla pacjentéw z wytluszczeniem w stawie kolanowym i po amputacji uda

* Pacjent musi by¢ w stanie, wskazdwki uzytkowania jak i wskazéwki bezpieczenstwa rozumiec i
zastosowad.

3.5 Kwalifikacja

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

4 Bezpieczenstwo

4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczefnstwami wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen technicznych.

4.2 Znaczenie wskazéwek bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA |

Nagtéwek okresla zrodto i/lub rodzaj niebezpieczenstwa

We wprowadzeniu opisano konsekwencje, ktére moga byé nastepstwem nieprzestrzegania

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

> np.: Konsekwencja nr 1 w przypadku zignorowania niebezpieczenfstwa

> np.: Konsekwencja nr 2 w przypadku zignorowania niebezpieczenfstwa

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

4.3 Ogodlne wskazoéwki bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA

Nieprzestrzeganie wskazéwek bezpieczenstwa

> Urazy wskutek usterek w sterowaniu lub usterek w funkcjonowaniu protezy.

> Zniszczenie protezy.

» Przestrzega¢ wskazéwek bezpieczefstwa i podanych sposobdédw postepowania zawartych w
niniejszym dokumencie towarzyszacym.

| A PRZESTROGA

Niewtasciwe wyposazenie ochronne
Obrazenia wskutek niewtasciwego wyposazenia ochronnego lub jego braku.
» Do szlifowania stosowac okulary ochronne i maske pytochtonna.

| A PRZESTROGA |

Kontakt produktu z zarem lub ogniem
Urazy (np. poparzenia) i uszkodzenie produktu.
» Produkt chroni¢ przed zarem lub otwartym ogniem.
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| A PRZESTROGA

Noszenie produktu bez ostony funkcjonalnej

> Obrazenia wskutek zakleszczenia czesci ciata.

> Uszkodzenie wskutek zakleszczenia odziezy.

> Uszkodzenie produktu.

> Zaprzestanie dziatania wskutek wnikniecia wilgoci do pianki.
» Produkt moze by¢ noszony tylko z ostong funkcjonalna.

| A PRZESTROGA

Nieprawidtowa pielegnacja produktu

Obrazenia wskutek stosowania niewtasciwych srodkéw czyszczacych.

» Produkt czysci¢ wytacznie zgodnie z danymi zawartymi w rozdziale "Czyszczenie i pielegna-
cja" (Czyszczenie i pielegnacja).

| A PRZESTROGA |

Zignorowanie sygnatéw ostrzegawczych/sygnatéw informujacych o btedach

Upadek wskutek nieoczekiwanego zachowania sie¢ protezy, spowodowanego zmiang dziatania

ttumienia.

»  Zwrécié uwage na sygnaly ostrzegawcze/sygnaly informujgce o btedach i odpowiednio zmie-
nione ustawienie ttumienia.

| A PRZESTROGA |

Podraznienie skéry wskutek nieregularnej pielegnacji produktu

> Podraznienie skéry wskutek kontaktu z brudnym podudziem.

> Podraznienie skéry wskutek kontaktu z brudnag ponczocha nylonowa.

» Produkt czysci¢ wytacznie zgodnie z danymi zawartymi w rozdziale "Czyszczenie i pielegna-
cja" (Czyszczenie i pielegnacja).

» Produkt moze by¢ noszony tylko z ostong funkcjonalna.

| A PRZESTROGA |

Przecigzenie termiczne wskutek zwiekszonego przegrzania

Upadek wskutek zmienionego dziatania ttumienia spowodowanego wczesniejszego przetaczenia

do trybu przegrzania.

> Zwréci¢ uwage na sygnaly ostrzegawcze/sygnaly informujace o btedach protezy (tryb prze-
grzania).

| A PRZESTROGA |

Ograniczone postrzeganie sygatéow zwrotnych

Upadek wskutek ograniczonego postrzegania sygnatéw zwrotnych spowodowany zmienionym

dziataniem tlumienia.

» Slyszalno$¢ sygnatéw zwrotnych musi zostac¢ sprawdzona z uzytkownikiem i natezenie dzwie-
ku odpowiednio ustawione.

| A PRZESTROGA

Stosowanie nieodpowiednich komponentoéw protezowych
Upadek wskutek nieoczekiwanego zachowania sie produktu lub ztamania elementéw nosnych.
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» Produkt mozna zestawi¢ tylko z komponentami opisanymi w rozdziale "Mozliwosci zesta-
wien" (patrz stona 180).

Samodzielne przeprowadzanie zmian wzgl. manipulacji w produkcie

Uszkodzenie produktu.

» Nie wolno dokonywac¢ zadnych manipulacji w produkcie poza pracami, ktére zostaly opisane
w niniejszej instrukcji uzytkowania.

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.).

INFORMACIJA

Whikniecie brudu i wilgoci do produktu prowadzi do utraty komfortu. Przestrzegac instrukcji
uzytkowania protezy (647G890 / 647G1148).

INFORMACIJA

Produkt moze by¢ przyczyng ograniczen zasiegu sygnatéw Bluetooth. Przestrzega¢ instrukciji
uzytkowania protezy (647G890 / 647G 1148).

5 Skiad zestawu i osprzet

5.1 Skiad zestawu

* 1 szt. funkcjonalny element podudzia

* 1 szt. funkcjonalny element kolana

* 1 szt. poiczocha nylonowa

* 1 szt. pierécien montazowy do tadowarki indukcyjnej 4X259 (tylko do 3F1=2)
* 1 szt. wkretak z uchwytem flagowym

* 4 szt. tgcznik kabli

* 1 szt. instrukcja uzytkowania (uzytkownik) 647G1290

* 1 szt. instrukcja uzytkowania (fachowy personel) 647G1289

* 1 szt. dokument dodatkowy 647G1294

5.2 Osprzet
Nastepujace komponenty nie wchodza w sktad zestawu i musza zosta¢ dodatkowo zamoéwione:
* 1 szt. ostona funkcjonalna

Osprzet dla funkcjonalnego pokrycia modelujacego C-Leg 3F1=1
* 1 szt. Przediuzacz do kabla do fadowania - kolano 4X157
* Element utrwalajacy przeprost kolana 4H105

6 Przygotowanie do uzytku

6.1 Wymagane narzedzia
* Tasma klejaca
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* Klej kontaktowy 636N9

*  Przyrzad pomiarowy: caléwka

*  Nozyce

* Rysik traserski z igta

* Narzedzia montazowe do tadowarki indukcyjnej 4X258
* Klucz dynamometryczny 710D4 (do 30 Nm)
*  Klucz imbusowy SW2

*  Klucz imbusowy SW4

* dwustronna tasma klejaca

*  Okulary ochronne

* Maska pylochtonna

* Pedilen lub Plastazot (grubo$¢ 5 mm)

6.2 Przygotowanie elementu kolana
Zakfadanie elementu kolana przeprowadzi¢ w nastepujacych etapach:

1) Element kolana lekko rozciggng¢ i nacig-
gna¢ na rame przegubu.

2) Pozycje gérnej czesci kolana ustali¢c za
pomocg klucza imbusowego SW2.
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6.3 Obrobka elementu kolana

5)

6)

Przegub kolanowy z adapterem zamonto-
wac na leju.

Przegub kolanowy catkowicie wyprosto-
wac.

INFORMACJA: W przypadku C-Leg
zastosowac¢ Knee-Extender 4H105.
Gorng czesc kolana sprawdzi¢ pod katem
kolizji z lejem.

Punkty kolizji zaznaczy¢ na goérnej czesci
kolana.

| A PRZESTROGA |
Niewtasciwe wyposazenie ochronne

Obrazenia wskutek niewtasciwego wyposazenia ochronnego lub jego braku.
» Do szlifowania stosowac okulary ochronne i maske pytochtonna.

1)

2)

Obrébke elementu kolana przeprowadzi¢ w nastepujgcych etapach:

Klips wycisna¢ z elementu kolana i gérng
czes$¢ kolana usuna¢ z dolnej czesci kola-
na.

Gorng czes¢ kolana wyszlifowaé w wyma-

ganym obrebie (patrz oznakowanie kolizja z

lejem).

INFORMACIJA: Bialy obreb nie moze

by¢ szlifowany.

— Jesli element kolana i lej nadal koliduja
ze soba, czes¢ goérna kolana moze
zostac usunieta facznie z klipsem.
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6.4 Montaz elementéw kolana

— Jesli jednak nadal dochodzi do kolizji
pomiedzy lejem a dolna czescig kolana,
wtedy mozna usungé nasade kulowa.
(patrz ilustr. 6).

3) Miejsca po obrébce starannie wygtadzic.

Montaz elementu kolana przeprowadzi¢ w nastepujacych etapach:

1) Poluzowac $ruby elementu kolana.
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2) Sprawdzi¢ pozycje pataka.
INFORMACIA: Patagk wskazuje do géry,
flaga skierowana jest w dot.



6.5 Obrobka funkcjonalnego podudzia

3)

4)

5)

6)

7

8)

9)

Zamontowac¢ przediuzaé kabla tadowania
(patrz instrukcja uzytkowania 647G1146).
Przedtuzacz kabla tadowania i pierscienie
typu O zamontowa¢ w ten sposob, aby
zeberka elementu kolana nie naciskaly na
kabel i pierscienie typu O.

INFORMACIJA: Zwréci¢ uwage na wgte-
bienie na elemencie kolana.

Element kolana zamontowac do przegubu.
INFORMACIJA: Zwréci¢ uwage na
ksztattowe potaczenie elementu kolana
do przegubu.

Pozycje elementu kolana ustali¢ za pomoca
klucza imbusowego SW2.

Przegub ustawi¢ w pozycji wyprostowane;j.
INFORMACIA: W przypadku C-Leg
zastosowac Knee-Extender.

Zapia¢ facznik kabla i mocno dociagnagé
bezposrednio na adapterze, zamontowa-
nym na kolanie.

Sprawdzi¢ prawidlowa pozycje facznika
kabla.

10) Mocno dokreci¢ obydwie $ruby na elemen-

cie kolana za pomocg dotgczonego wkreta-
ka z uchwytem flagowym.

11) Klucz imbusowy usuna¢.

| A PRZESTROGA
Niewtasciwe wyposazenie ochronne

Obrazenia wskutek niewtasciwego wyposazenia ochronnego lub jego braku.
» Do szlifowania stosowac okulary ochronne i maske pytochtonna.

Skrocenie funkcjonalnego podudzia

Skrécenie podudzia przeprowadzi¢ w nastepujacych etapach:
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1) Proteze catkowicie wyprostowad.

2) Wymierzy¢ od dolnej krawedzi goérnej cze-
Sci kolana do gérnej krawedzi plyty tacza-
cej stopy.

3) Do zmierzonej dtugoséci doda¢ 15 mm i
przenies¢ na funkcjonalny element pod-
udzia.

INFORMACIA: Na funkcjonalnym ele-
mencie podudzia zmierzy¢ od gory w
dot.

4) Podudzie obcig¢ w zaznaczonym miejscu.
INFORMACIJA: W celu optymalnego
wyniku zaopatrzenia zwroéci¢ uwage na
pozycje stopy.

Dopasowanie do zaopatrzenia w Triton Vertikal Shock

Do zaopatrzenia w Triton Vertikal Shock funkcjonalny element podudzia musi zosta¢ na dolnej
stronie odpowiednio dopasowany.

Dopasowanie podudzia przeprowadzi¢ w nastepujgcych etapach:

» Powiekszy¢ otwér na dolnej stronie podudzia.

Dopasowanie do zaopatrzenia w stopy z matymi obwodami w obrebie kostki (opcjonal-

nie)

Do zaopatrzenia w stopy z niskg pozycjg montazowg (np. 1D35, Trition LP) na adapter rurowy

moze zosta¢ natozony materiat.

Dopasowanie adaptera rurowego przeprowadzi¢ w nastepujacych etapach:

1) Zmierzy¢ dtugosc adaptera rurowego (od dolnej krawedzi przegubu do nasady elementu usta-
lajacego rdzenia nastawnego adaptera rurowego).

2) Wycia¢ tréjkat wielkosci rownej zmierzonej diugosci i szerokosci réwnej 122 mm z materiatu
pedilen lub plastazot (grubo$¢ réwna 5 mm).

3) Materiat zamocowaé¢ do adaptera rurowe-
rl go za pomoca dwustronnej tasmy klejace;j.
INFORMACIJA: Materiat NIE moze

i

zosta¢ sklejony z funkcjonalnym ele-
i mentem podudzia.
I

Odstoniecie Srub adaptera rurowego w przypadku stép z wysoka pozycja montazowa
Odstoniecie $rub adaptera rurowego przeprowadzi¢ w nastepujacych etapach:
1) Usuna¢ stope protezowa.
INFORMACIA: Do demontazu i montazu stopy protezowej zalecamy zastosowanie
dwoch kluczy imbusowych SWA4.
2) Sruby zabezpieczyé, aby pozycja stopy nie zostata zmieniona.
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3) Obydwie otwarte $ruby catkowicie wkreci¢ do adaptera rurowego.
4) Przegub kolanowy z adapterem rurowym wsung¢ do funkcjonalnego elementu podudzia.

5)

8)

9)

Zmierzy¢ odlegtos¢ pomiedzy dolng krawe-
dzig funkcjonalnego elementu podudzia a
Srubami adaptera rurowego.

Zmierzony odstep do 4 $rub zaznaczy¢ po
stronie zewnetrznej podudzia.

Przegub kolanowy i adapter rurowy usu-
nac.

Ostrg igta lub metalowym kotkiem, ogrza-
nym suszarka, wywierci¢ otwér w podudziu
W zaznaczonym miejscu.

Przegub kolanowy z adapterem rurowym
wsunac¢ do podudzia.

10) Stope protezowg zamontowac przez naktu-

te otwory.

6.6 Szlifowanie funkcjonalnego elementu podudzia

Funkcjonalny element podudzia szlifowac¢ wedtug znanych standardéw.

W celu szlifowania funkcjonalnego elementu podudzia zwréci¢ uwage na nastepujace etapy:
1) Pokrycie stopy ostoni¢ tasma klejaca.

v

v
)

2)

Funkcjonalny element podudzia w obrebie
kostki nie szlifowa¢ jednoptaszczyznowo z
kosmetyka stopy.

INFORMACIJA: Z przodu i z tylu pozo-
stawi¢ nadmiar materialu. Zostaje on
skompresowany przez funkcjonalne
pokrycie w obrebie kostki.
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6.7 Montaz ponczochy nylonowej

3)

4)

Podudzie wyszlifowac.

INFORMACIJA: Przejscia (obreb zazna-
czony w kolorze biatym) nie szlifowa¢.
W przypadku pokrycia modelujacego
Genium 3F1=2: W obrebie fydki ksztatt
konczyny wyszlifowa¢ w ten sposéb, aby
pokrywato sie jednoptaszczyznowo z pier-
Scieniem montazowym tadowarki indukcyj-
nej (4X259).

Montaz ponczochy nylonowej przeprowadzi¢ w nastepujacych etapach:
1) Ponczoche nylonowg naciggna¢ na funkcjonalny element podudzia.
INFORMACIA: Ponczocha powinna przylega¢ na catej dlugosci do pianki bez naciaggu

wzdtuznego.

Wykonanie jednostki tadowania do Genium

2)

3)

5)

Ponhczoche nylonowg obcigé z nawisem
réwnym 6 cm.

Ponczoche nylonowa zamocowaé za
pomocg kleju kontaktowego po stronie
wewnetrznej pianki.

INFORMACIJA: Zwréci¢ uwage na czas
suszenia kleju kontaktowego w zalez-
nosci od grubosci naniesienia kleju i
temperatury.

Ponczoche nylonowg w obrebie kostki
pozostawi¢ w formie zwisajgcej. W obrebie
kostki pofczocha nylonowa nie moze by¢
ani sklejona jak i obcieta.

Wyktu¢ 4 otwory réwniez w ponczosze
nylonowej dla $rub adaptera rurowego.
INFORMACIJA: W celu unikniecia oczek
w ponczosze nylonowej, na otwory
nanies¢ klej kontaktowy.

Montaz jednostki tadowania przeprowadzi¢ w nastepujacych etapach:
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1) Wykonaé naciecie wzdtuzne w ponczosze
nylonowe;j.
INFORMACIJA: Otwoér musi znajdowac
sie ponad wgiebieniem w piance.

2) Ponczoche nylonowg zamocowaé za
pomoca kleju kontaktowego po stronie
wewnetrznej wgtebienia.

3) Pierscien montazowy do tadowarki induk-
cyjnej (4X259) wcisng¢ do wgtebienia w
ten sposob, aby przylegat jednoptaszczy-
znowo do pianki i do poiczochy nylonowej.
INFORMACIJA: Przestrzegac instrukcji
uzytkowania 647G1148.

4) Jednostke tadowania zamontowac jedno-
ptaszczyznowo po stronie zewnetrznej
pianki.

INFORMACIJA: Przestrzegac instrukcji
uzytkowania 647G1148.

6.8 Ostateczne wykonanie pokrycia modelujagcego
Wykonanie kofncowe pokrycia modelujacego przeprowadzi¢ w nastepujacych etapach:
1) Zamontowac funkcjonalny element podudzia, przegub kolanowy i stope protezowa.
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2) Ostone funkcjonalng naciggna¢ na kon-
strukcje.
INFORMACJA: Ostona funkcjonalna
powinna wystawac¢ 1 cm ponad kosme-
tyka stopy.

INFORMACIJA

Indukcyjna tadowarka moze by¢ stosowana po zatozeniu ostony funkcjonalnej z funkcjonalnym
wyréwnaniem ksztattu Genium 3F1=2. Odstoniecie jednostki tadowania nie jest konieczne.

Zaktadanie ostony funkcjonalnej
Zaktadanie ostony funkcjonalnej przeprowadzi¢ w nastepujacych etapach:
1) Czes¢ kostki z pokryciem ostony funkcjo-

nalnej wywing¢ (pokrycie wskazuje na
zewnatrz).

2) Ostone funkcjonalng naciagna¢ do goéry na
pokrycie.

INFORMACIJA: Zwréci¢ uwage na usta-
wienie ostony funkcjonalnej (patrz
ilustr. 21).

7 Czyszczenie i pielegnacja

7.1 Czyszczenie pokrycia modelujgcego
» Produkt czysci¢ wilgotna, migkka Scierka i nastepnie pozostawi¢ do wysuszenia.

7.2 Czyszczenie ostony funkcjonalnej
» Omawiany produkt pra¢ w temperaturze 30 °C/86 °F w pralce (program: tkaniny tatwe do
utrzymania w czystosci lub tkaniny delikatne).

INFORMACIJA

Zwréci¢ uwage na symbole odnosnie prania na etykiecie.
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7.3 Pielegnacja ostony funkcjonalnej
* Tasme silikonowg po wewnetrznej stronie ostony funkcjonalnej wytrze¢ na mokro co trzeci
dzien.

8 Wskazowki prawne

8.1 Odpowiedzialnos¢

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.

8.2 Zgodnos¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktéw medycznych. Na pod-
stawie kryteridow klasyfikacji zgodnie z zatgcznikiem IX dyrektywy produkt zostat przyporzadkowany
do klasy |. Dlatego deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przez producenta na wtasng odpo-
wiedzialno$¢ zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.

8.3 Znak firmowy

Wszystkie okreslenia wymienione w danym dokumencie podlegaja w stopniu nieograniczonym
zarzadzeniom obowigzujacemu prawu uzywania znakéw zastrzezonych i prawom poszczegdlnego
wiasciciela.

Wszystkie okreslone tutaj znaki towarowe, nazwy handlowe lub nazwy firm moga by¢ zarejestro-
wanymi znakami towarowymi i podlegajg prawu danego witasciciela.

W przypadku braku wyraznego oznakowania, stosowanych w niniejszym dokumencie znakéw
towarowych, nie mozna wykluczy¢, ze dany znak wolny jest od praw oséb trzecich.

9 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/-13 °F do +70 °C/+158 °F

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

Eksploatacja -10 °C/+14 °F do +60 °C/+140 °F

Wzgledna wilgotno$¢ powietrza 15% do 93%,
brak skraplania

Informacje ogoélne
Symbol 3F1=1/3F1=2

Zywotno$¢ pokrycia modelujacego 2 lata

Zywotnos¢ zostaje skrécona lub wydtuzona w
zaleznosci od indywidualnego stopnia obcigze-
nia. Tylko w przypadku przestrzegania instruk-
cji uzytkowania, maksymalna zywotno$¢ moze
zostaé osiggnieta odpowiednio do stopnia
obcigzenia.

Zywotno$¢ ostony funkcjonalnej 6 miesiacy

Czes¢ zuzywalna, ktéra ulega naturalnemu
zuzyciu.

Zywotnos¢ zostaje skrécona lub wydtuzona w
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Informacje ogédlne

zaleznosci od indywidualnego stopnia obcigze-
nia. Tylko w przypadku przestrzegania instruk-
cji uzytkowania, maksymalna zywotno$¢ moze
zosta¢ osiaggnieta odpowiednio do stopnia
obciazenia.

Ciezar funkcjonalnego pokrycia modelujacego
(bez dopasowan)

910 g

10 Zatacznik

10.1 Stosowane symbole

]

LOT PPPP YYYY WW

3

Producent prawomocny

Numer serii

Nie czysci¢ chemicznie

X

Nie wybielaé

P By

Not made with
natural rubber latex.

Nie suszy¢ w suszarce bebnowej

Zgodnos¢ ze stosowanymi dyrektywami europejskimi

Prasowanie w temperaturze wynoszacej maks. 150°

Pranie w programie do prania recznego 30°

Lateks naturalny jako materiat nie zostat zastosowany




1 Elész6 Magyar

TAJEKOZTATAS

Az utolsé frissités id6pontja: 2017-08-11

> A termék hasznélata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

» A felhasznalét tanitsa meg a termék szakszer( és veszélytelen hasznalatara.

> Ha kérdései lennének a termékrdl, forduljon a gyartéhoz (pl. a belizelemés, a hasznélat, a
gondozas soran, nem vart mikodésnél vagy eseményeknél). A kapcsolati adatokat a hatolda-
lon talélja meg.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A ,funkcionalis alak-kiegyenlit§ C-Leg 3F1=1 / funkciondlis alak-kiegyenlit6 3F1=2" terméket a to-
vabbiakban terméknek / alak-kiegyenlitének nevezzik.

Ez a hasznalati utasitas fontos informaciokat nyGjt Onnek a termék hasznélatardl, beallitasardl és
kezelésérdl.

A terméket csak a kisér6 dokumentaciéban szerepld informacidk szerint helyezze iizembe.

2 Termékleiras

2.1 Szerkezet
Az alak-kiegyenlit§ a kovetkez alkatrészekbdl all (példa: 3F1=1):

1. Nylon harisnya

2. Funkcids kils6 harisnya (nincs a szdllitas
terjedelmében)

3. Funkciondlis C-Leg labszar / funkcionalis
Genium labszar (a kovetkezékben "labszar-
nak" nevezzik)

4. Funkciondlis C-Leg térdrész / funkcionalis
Genium térdrész (a kovetkez6kben "térd-
résznek" nevezzik)

=i

2.2 Miikédése

A termék lehetdvé teszi a lehetd legtermészetesebb megjelenést. A termék alakitja ki egy protézis
kllsé lezarasat. A protézis kifogastalan és biztonsagos miikodéséhez a termék nem szikséges.

A labszarat az ortopédiai miiszerész a lehet6 legtermészetesebb megjelenésiire alakitja ki. A lab-
szarban a mazolddasokat, szineltéréseket és a kissebb légzarvanyokat (legfeljebb 1 cm-ig) elfedi a
funkcids kuls6 harisnya. Ezek a gyartas kozbeni eltérések a termék miikodését nem befolyasoljak
és ezért nem adnak alapot a reklamaciora.

A funkcios kiils6 harisnya az labkozmetika kiils6 lezarasa. Kulonféle szinek és méretek kaphatok.
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A méretet a "Quick Reference Guide"-ban tudja megallapitani.

TAJEKOZTATAS

L*-es méret

A testméret alapjan a funkcioés kils6 harisnya S-es méretét nem lehet hasznalni. Az L-es méret-
hez kiegészit6 tok térfogatot kell el6allitani, ami biztositja a funkcids kilsé harisnya tapadéasat a
tokban.

A nylon harisnya a funkcids kiilsé harisnya jobb sikléképességét szolgdlja.

2.3 Kombinacioés lehetoségek
Ez a termék a kovetkez6 Ottobock alkatrészekkel kombinalhaté:

Kombinacios lehetoségek, térdiziilet
* C-Leg: 3C98-3, 3C88-3

*  Genium: 3B1-2, 3B1-2=ST
A protézislabak kombinacids lehetéségei
e Triton: 1C60

e Triton Vertical Shock: 1C61
e Triton Low Profile: 1C63

* Triton Heavy Duty: 1C64

e Trias: 1C30

* Dynamik lab: 1D10

* Dynamik lab: 1D11

* Adjust: 1IM10

e Terion K2: 1C11

* Greissinger plus: 1A30

* Dynamic Motion: 1D35

«  C-Walk: 1C40

¢ Axtion: 1E56

e Lo Rider: 1E57

e  Meridium: 1B1

e Triton smart ankle: 1C66

e Terion: 1C10

Az adapterek kombinaciés lehetéségei

* Forgatéadapter: 4R57, 4R57=ST

Korlatozott kompatibilitas:

C-Leg: Utkodzik a térdrésszel 4,3° délésszdg felett a forgdadapter fej iranyaban
Genium: Utkozik a térdrésszel 3,2° dolésszdg felett a forgéadapter fej iranyaban

3 Hasznalat

3.1 Rendeltetés

A termék kizarélag az alsé végtag protetikai ellatadsara alkalmazhaté.

A termék a protézis elburkolasat szolgélja a természetes, lehet6 legkevésbé feltin6 megjelenés
helyreéllitasa értelmében.

3.2 Alkalmazasi teriilet

A terméket kizardlag a C-Leg 3C98-3/3C88-3-aat és a Genium 3B1-2/3B1-2=ST-t visel6k szama-
ra terveztik.

A terméket legfeljebb 560 mm térd-tengelytdl a talajig tarté méretig lehet alakalmazni. A legkisebb
ellathaté térd-tengely talaj méret az alkalmazott labnal a legjobban betolt cséadapterbdl adodik.
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3.3 Alkalmazasi feltételek

Ezt a terméket kizarélag egyetlen felhasznalé szamara terveztik. A gyarté nem engedélyezi,

hogy a terméket egy masodik személy is hasznalja.

A terméket hétkdznapi tevékenységre fejlesztettiik, nem szabad hasznalni szokatlan tevékenysé-

gekhez, példaul extrémsportokhoz (sziklaméaszas, sikléernyézés, stb.).

3.4 Indikaciok

* Atérdben és combnal amputalt paciensek szaméara

* A paciens legyen képes a hasznalati tanacsok és a biztonsagi utasitasok megértésére és alkal-
mazasara.

3.5 Mingdsités

A pacienst a termékkel csak szakszemélyezt (pl. ortopédiai m(iszerész) lathatja el.

4 Biztonsag
4.1 Jelmagyarazat

A VIGYAZAT Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére

| ERTESITES | Figyelmeztetések esetleges miszaki hibéakra.

4.2 A biztonsagi tudnivalok felépitése

A VIGYAZAT

A cim jeloli a veszélyeztetés forrasat és/vagy fajtajat

A bevezetd leirja a biztonsagi tanacsok be nem tartdsanak kovetkezményeit. Ha tobbféle kovet-

kezmény létezik, ezeket a kdvetkez6 médon mutatjuk be:

> pl.: A veszély figyelmen kivil hagydsanak 1. kévetkezménye

> pl.: A veszély figyelmen kivil hagydsanak 2. kdvetkezménye

» Ezzel a jelképekkel jelolink olyan tevékenységeket/beavatkozasokat, amelyeket be kell tarta-
ni/végre kell hajtani a veszély megel&zéséhez.

4.3 Altalanos biztonsagi tudnivalék

/A VIGYAZAT

A biztonsagi figyelmeztetések be nem tartasa

> Sérilés a protézis hibas vezérlése vagy mikodése miatt.

> A protézis tonkretétele.

» Figyeljen a biztonsagi figyelmeztetésekre, és a jelen kiséré dokumentum évintézkedéseire.

A VIGYAZAT

Téves védofelszerelés
Sérilés a hibas vagy nem meglévé védéfelszerelés miatt.
» A becsiszolashoz hasznaljon véd8szemiveget és pormaszkot.

A VIGYAZAT

A termék érintkezése hével, parazzsal vagy nyilt langgal
Sérilések (pl. égések) és a termék megrongalédasa.
» A terméket tartsa tavol parazstél vagy nyilt langtél.
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A VIGYAZAT

A termék viselése funkcios kiilsé harisnya nélkiil

> Sérilések a testrészek becsipédése miatt.

> Kéarosodas a ruhadarabok becsipédése miatt.

> A termék megrongélédasa.

> A m(ikddés leromlasa a nedvesség behatolasa a habanyagba miatt.
» A terméket csak funkciods kilsé harisnyaval szabad viselni.

A VIGYAZAT

A termék szakszeriitlen gondozasa

Sérillés a nem megfelel§ tisztitdszerek hasznélata miatt.

> A terméket kizarélag a "Tisztitds és gondozas" fejezetben megadottak szerint tisztitsa (Tiszti-
tas és apolas).

A VIGYAZAT

A figyelmeztet6- / hibajelzések figyelmen kiviil hagyasa
Elesés a protézis hibas miikddése kdzben fellépé nem vart csillapitasi viselkedése miatt.
» Figyeljen a figyelmeztet- / hibajelzésekre és a megfeleléen mddosult csillapitasi beallitasra.

A VIGYAZAT

Bo6r ingerlése a termék rendszertelen apolasa miatt

> Béringerlés a szennyezett labszarral érintkezés miatt.

> Béringerlés a szennyezett nylon harisnyaval érintkezés miatt.

> A terméket kizardlag a "Tisztitds és gondozas" fejezetben megadottak szerint tisztitsa (Tiszti-
tas és apolas).

» A terméket csak funkciés kiilsé harisnyaval szabad viselni.

A VIGYAZAT

Ho-talterhelés a megnovelt hétolulas miatt

Elesés egy a tulhémérsékleti lzemmoddba tértént korabbi atkapcsolas kézben fellépett, médosult
csillapitas miatt.

» Figyeljen a protézis figyelmeztets- / hibajelzéseire (tulhémérsékleti izemmod).

A VIGYAZAT

A visszacsatolé jelzések lerontott észlelése

Elesik a visszacsatol6 jelzések lerontott észlelése kovetkeztében fellépé modosult csillapitas mi-

tt.

» A hasznaldval ellendrizze a visszacsatol6 jelzések hallhatdésagat és allitsa be a megfelelé
hangeré6t.

[}

A VIGYAZAT

Alkalmatlan protézis alkatrészek hasznalata

Elesés a termék hibas miikodése vagy a teherviseld alkatrészek torése miatt.

» A terméket csak olyan alkatrészekkel kombindlja, amelyek a "Kombinaciés lehetéségek" feje-
zetben fel vannak sorolva (Id. 196 old.).

Y
©
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ERTESITES

A termék 6nallé médositasa és manipulalasa

A termék megrongalédasa.

» A jelen hasznalati utasitasban leirt munkakon kivil egyéb médon nem szabad a terméket ma-
nipulalnia.

ERTESITES |

A termék mechanikus sériilése

A m(ikddés megvaltozasa vagy elvesztése a sériilés miatt.

» A termék megmunkaldsa gondossagot igényel.

» Vizsgdlja meg a sériilt termék miikodését és hasznalhatésagat.

» Szlkség esetén meg kell tenni a megfelel6 intézkedéseket (pl. javitas, csere, ellenbrzés a
gyartd szakszervizében, stb.).

| TAJEKOZTATAS |

A szennyez6dés és nedvesség behatoldsa a termékbe a komfortérzet romlasahoz vezet. Tartsa
be a protézis hasznalati utasitasat (647G890 / 647G1148).

| TAJEKOZTATAS |

A termék miatt a Bluetooth jelek hatétavolsaga csokkenhet. Tartsa be a protézis hasznalati utasi-
tasat (647G890 / 647G1148).

5 Szallitasi terjedelem és tartozékok

5.1 A szallitmany tartalma

e 1db. funkcios labszar

e 1db. funkcios térdrész

* 1db. nylon harisnya

* 1db. szerel6gydri az induktiv tolt6késziilékhez, 4X259 (csak a 3F1=2 szamara)
* 1 db. hasabmarkolatu csavarhizo

* 4 db. kabelbilincs

* 1 db. Hasznalati utasitas (felhasznald), 647G1290

* 1 db. Hasznélati utasitas (szakszemélyzeti), 647G1289

* 1db. kiegészité6 dokumentum, 647G1294

5.2 Tartozék

A kovetkez6 alkatrészek nincsenek a szallitasi terjedelemben igy kiegészitéleg kell megrendelni:
* 1db. funkcios kilsé harisnya

A C-Leg 3F1=1 funkcios alak-kiegyenlito tartozékai

* 1db. Koltékabel hosszabbité - térd 4X157

*  4H105 térdnyqjtd

6 Hasznalatba vétel

6.1 Sziikséges szerszamok
* Ragasztészalag

* Kontaktragasztd, 636N9

*  Mérbeszkdz: Mérbszalag

* Olls
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*  Rajztil

*  Szerel6 szerszam a 4X258 induktiv tolt6készilékhez
*  Nyomatékkulcs, 710D4 (legfeljebb 30 Nm-ig)

* 2-es imbuszkulcs

* 4-es imbuszkulcs

* Kétoldalas ragasztészalag

* Védbszemiveg

e Pormaszk

* Pedilen vagy Plastazot (56 mm vastag)

6.2 A térdrész el6készitése

A térdrész felfektetéséhez végezze a kovetekezd lépéseket:

1) Kissé bdvitse fel a térdrészt és hlzza at az
izllet keretén.

2) A 2-es imbuszkulccsal rogzitse a térd-felsé-
rész helyzetét.
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3) A térdizlletet az adapterrel szerelje fel a
tokra.

4) Hozza a térdiziletet a teljes kinyUjtasba.
TAJEKOZTATAS: A C-Leg-nél hasznalja
a 4H105 térdnyujtot.

5) Ellenérizze a térd felsGrész beltését a tok-
ba.

6) A beltési pontokat jeldlje fel a térd felsé-
részre.

6.3 A térd fels6rész megmunkalasa

A VIGYAZAT

Téves védofelszerelés
Sérilés a hibas vagy nem meglévé védofelszerelés miatt.
» A becsiszolashoz hasznaljon véd8szemiveget és pormaszkot.

A térdrész megmunkalasanal végezze el a kovetekezd 1épéseket:
1) Nyomja ki a térdrészbdl a csatokat és ve-
gye le a térd fels6részt a térd alsérészrél.

2) A sziikséges tartomanyba csiszolja meg a
(5] térd felsérészt (Id. a tok Utkozés bejeldlése-
it).
TAJEKOZTATAS: A fehér teriiletet nem
szabad megcsiszolni.
— Ha a térdrész és a tok még mindig ut-
kozne, a térd felsérészt a csatokkal
egyUtt el tudja tavolitani.
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6.4 A térdrészek felszerelése

3)

— Ha még mindig utkdzne a tok és a térd
felsérész, el tudja tavolitani a gdmb fel-
tétet. (Id. 6 abra).

Gondosan sorjazza le a megmunkalt helye-

ket.

A térdrész felszereléséhez végezze el a kovetekezd l1épéseket:

1) Lazitsa meg a térdrész csavarjait.
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2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

9)

Ellendrizze a meneszi6 kengyel kiallitasat.
TAJEKOZTATAS: A kengyel felfelé néz,
a zaszlocska lefelé.

Szerelje fel a tolt6kabel hosszabbitét (Id. a
647G1146 hasznalati utasitast).

Ugy szerelie be a téltSkabel hosszabbitét
és az O-gy(r(iket, hogy a térdrész bordai
ne nyomjak a kabelt és az O-gy(ir(iket.
TAJEKOZTATAS: Figyelien a térdrész
kivagasara.

Szerelje fel a térdrészt az izliletre.
TAJEKOZTATAS: Ugyelien a térdrész
formazaré iilésére az iziileten.

A 2-es imbuszkulccsal rogzitse a térdrész
helyzetét.

Allitsa az iziiletet a kinyUijtott helyzetbe.
TAJEKOZTATAS: A C-Leg-nél hasznalja
a térdnyujtot.

Zarja be a kabelbilincset és a kozvetleniil a
térdre szerelt adapternél hizza meg.
Ellenérizze a kabelbilincs j6 elhelyezkedé-
sét.

10) A térdrészen huzza meg a két csavart a

mellékelt hasabnyell csavarhlzéval.

11) Vegye ki az imbuszkulcsot.



6.5 A funkcids labszar megmunkalasa

A VIGYAZAT

Téves védofelszerelés
Sérilés a hibas vagy nem meglévé védofelszerelés miatt.
» A becsiszolashoz hasznéaljon véddszemiveget és pormaszkot.

A funkciés labszar leroviditése

A labszar leroviditéséhez végezze el a kovetekezd 1épéseket:

1) Hozza a protézist a teljes kinyujtasba.

2) Mérje meg a tavolsagot a térd felsérész al-
s6 élétdl a lab csatlakozodlap felsé éléig.

3) Adjon a mért hosszhoz 15 mm-et, és vigye
at a funkcids labszarra.
TAJEKOZTATAS: A funkciés labszéaron
meérjen fentrol lefelé.

4) A labszarat a megjeldlt helyen vagja le.
TAJEKOZTATAS: Az optimalis ellatas
érdekében iigyeljen a lab allasara.

lllesztés az ellatashoz Triton Vertikal Shock-al

Az ellatashoz egy Triton Vertikal Shock-al a funkcids labszarat az als6 oldalan alkalmasan illeszteni
szlikséges.

A labszar illesztéséhez végezze el a kovetekezd |épéseket:

» Nagyitsa fel a labszar alsé részén |évé nyilast.

lllesztés az ellatashoz karcsiu boka kérméretii labaknal (opcios)

Az alacsony felépitési labakkal torténd ellatdshoz (pl. 1D35, Trition LP) anyagot vihet fel a csa-

dapterre.

A csGadapter illesztéséhez végezze a kdvetekezd |épéseket:

1) Mérje meg a csGadapter hosszat (az iziilet alsé szélét6l a cs6adapter szabalyozémag befogéja
bekezdéséig).

2) Az (5 mm vastag) Pedilen vagy Plastazot anyagbdl vagjon ki egy lemért hosszd és 122 mm
széles négyszoget.
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3) Az anyagot rogzitse a cs6adapterre a kétol-
:
dalas ragasztoszalaggal.
TAJEKOZTATAS: Az anyagot NEM sza-
bad a funkciés labszarra ragasztani.

A cs6adapter csavarok kiszabaditasa magasra felépitett labaknal
A csGadapter csavarok kiszabaditasahoz végezze el a kdvetekezd 1épéseket:
1) Vegye le a protézislabat.
TAJEKOZTATAS: A protézislab le- és 6sszeszereléséhez ajanlatos két 4-es imbusz-
kulcsot hasznalni.
2) Huzza meg a csavarokat, hogy a lab allasa ne valtozzon.
3) A két kinyitott csavart teljesen hajtsa be a csGadapterbe.
4) Dugja a térdiziletet a cs6adapterrel a funkcids labszarba.
= = = 5) Mérje meg a funkcids labszar alsé széle és
N © a cs6adapter csavarjai kozotti tavolsagot.

6) A tavolsagot a 4 csavarig jeldlje be a lab-
szar kllsé részére.

7) Vegye le a térdizilletet és a cs6adaptert.

8) A megjeldlt helyeken furjon furatokat egy
hegyes tlvel vagy egy forrélevegds fuvéval
felhevitett fémpalcaval a labszarba.

9) Dugja a térdiziletet a cs6adapterrel a lab-
szarba.

10) Szerelje 6ssze a protézislabat az el6re ki-
szUrt lyukakon at.

6.6 A funkciés labszar becsiszolasa

A funkcios labszarat a szokasos szabvanyok szerint csiszolja be.

A funkcios labszar csiszolasanal vegye figyelembe el a kovetekezd 1épéseket:
1) Védje a labboritast egy ragasztészalaggal.
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6.7 A nylon harisnya felszerelése

2) A funkcios labszarat a boka koérnyezetében

3)

4)

ne csiszolja szintbe a labkozmetikaval.
TAJEKOZTATAS: Hagyjon fent tobb
anyagot a mellsé és a hats6 oldalon.
Ezt a boka helyén a funkcios kiils6 ha-
risnya nyomja majd o0ssze.

Csiszolja be a labszarat.
TAJEKOZTATAS: Ne csiszoljon az at-
menetnél (fehére megjelolt teriileten).
A Genium 3F1=2 alak-kiegyenlitovel:
Ugy csiszolja meg a lab kontdrjat a labikra
kérnyékén, hogy az szintbe csiszolédjon az
induktiv  tolt6készulék szerelS-gydrdjével
(4X259).

A nylon harisnya felszereléséhez végezze el a kdvetekezd 1épéseket:
1) Huzza fel a nylon harisnyat a funkcios labszarra.
TAJEKOZTATAS: A nylon harisnya a teljes hosszon, hosszanti feszités nélkiil iiljon a

habanyagon.

2)

Fent, 6 cm rahagyassal vagja le a nylon ha-
risnyat.

205



Allitsa el a Genium t61t6 egységét

3)

4)

A nylon harisnyat a kontaktragasztéval rog-
zitse a habanyab belsd oldalan.
TAJEKOZTATAS: A kontaktragaszté
szaradasi idejét a felhordas vastagsa-
gaval vegye figyelembe.

A boka kornyezetében hagyja leldégni a ny-
lon harisnyat. A harisnyat a boka kérnyeze-
tében nem szabad sem felragasztani, sem
levagni.

A cs@adapter 4 csavarja furatai a nylon ha-
risnyaba is szlrja at.

TAJEKOZTATAS: A nylon harisnya sze-
me futasanak megakadalyozasara vi-
gyen fel a lyukakra kontaktragasztot.

A Genium toltéegysége felszereléséhez végezze el a kdvetekezd 1épéseket:
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1)

2)

Véagjon a nylon harisnyaba egy hosszanti
bevagast. )
TAJEKOZTATAS: A bevagas alljon a ha-

banyagban lévé kivagas folott.

A nylon harisnyat a kontaktragasztéval rég-
zitse a habanyab kivagasa belsé oldalan.



6.8 Az alak-kiegyenlito készreallitasa

3)

4)

Ugy nyomja az induktiv toltékésziilék szere-
16-gy(ir(ijét (4X259) a kivagasba, hogy az a
nylon harisnya kivagasat szintben zarja le.
TAJEKOZTATAS: Tartsa be a 647G1148
hasznalati utasitast.

Szintbe szerelje fel a tolt6egységet a haba-
nyag kiils6 oldalara.

TAJEKOZTATAS: Tartsa be a 647G1148
hasznalati utasitast.

Az alak-kiegyenlité készreallitasahoz végezze el a kdvetekezd [épéseket:
1) Szerelje fel a funkcids labszarat, a térdiziiletet és a protézislabat.

2)

Hulzza fel a funkcids kilsé harisnyét a felé-
pitésre.

TAJEKOZTATAS: A funkciés kiilsé ha-
risnya alljon 1 cm-el tal a labkozmeti-
kan.

TAJEKOZTATAS

Az induktiv tolt6késziiléket hasznélhatja a Genium 3F1=2 alak-kiegyenlitével a funkcios kiilsé ha-
risnya felhGzasa utan. A toltéegység kiszabaditdsa nem szlkséges.

A funkciés kiils6 harisnya felhuizasa

A funkcios kiils6 harisnya felhlzésakor a kovetekezd 1épéseket végezze el:
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1) Hajtsa at a funkcids kiilsé harisnya bevona-
tos bokarészét (a bevonat legyen kiviil).

2) Felfelé huzza fel a funkcids kiilsé harisnyat
az alak-kiegyenlitére.
TAJEKOZTATAS: Ugyeljen a funkciés
kiils6 harisnya iranyara (Id. 21 abra).

7 Tisztitas és apolas
7.1 Az alak-kiegyenlité tisztitasa

» Puha nedves ruhaval tisztitsa meg a terméket és utana hagyja megszaradni..

7.2 A funkcios kiilso harisnya tisztitasa
» A terméket 30 °C / 86 °F hémérsékleten moségépben mossa (Program: Kénnyen kezelhetd
vagy finom aru).

TAJEKOZTATAS |

Figyelje a cimkén 1évé mosas jelképét.

7.3 A funkciés kiilso harisnya gondozasa
* A funkcids kiils6 harisnya belsé oldalan |évé szilikon szalagjat minden harmadik napon nedve-
sen torolje le.

8 Jogi tudnivalok

8.1 Felelosség

A gyarté abban az esetben véllal felelsséget, ha termék hasznélata a jelen dokumentumban sze-
repl leirasoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyarté nem felel azokért a karokért, melyek a jelen
dokumentum figyelmen kivill hagyasa, f6képp a termék szakszeriitlen hasznélata vagy meg nem
engedett atalakitdsa nyoman kovetkeznek be.

8.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurdpai Direktiva rendelkezései-
nek. E Direktiva IX. Fliggelékében az orvosi termékekre vonatkozo6 osztalyozasi kategéridk alapjan
ezt a terméket az |. osztalyba soroltdk be. A megfeleléségi nyilatkozat a gyarté kizardlagos felelSs-
sége alapjan kerllt kiallitdsra a Diektiva VII. Fiiggelékének megfelel&en.

8.3 Markajelzés
A jelen dokumentumban szereplé valamennyi megnevezés korlatozas nélkill az érvényben 1évg
védjegyzési és az adott tulajdonosi jogok ala tartozik.
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Valamennyi itt megnevezett marka, kereskedelmi megnevezés vagy cégnév lehet bejegyzett mar-

kanév is, az adott tulajdonos jogai ala tartozik.

A jelen dokumentumban hasznalt markak kozll kifejezetten hidnyzé megnevezésbdl nem kovetke-
zik, hogy arra a megnevezésre nem vonatkozik harmadik fél joga.

9 Miiszaki adatok

Kornyezeti koriilmények

Szdllitas és tarolas az eredeti csomagolasban

-25°C /-13 °F - +70 °C / +158 °F

Tarolas és szallitds csomagolas nélkdl

-25°C /-13°F - +70 °C / +158 °F
legfeljebb 93%-os relativ paratartalom, nem le-
csap6dod

Uzem -10 °C / +14 °F - +60 °C / +140 °F
15% ~ 93% relativ paratartalom, nem lecsapo-
do

Altalanos

Megjeldlés 3F1=1/3F1=2

Az alak-kiegyenlité élettartam 2 év

Az élettartam lerévidll vagy meghosszabbodik
az igénybevétel egyéni fokatol fliggéen. Csak a
hasznalati utasitas betartdsaval lehet az igény-
bevételnek megfeleld, leghosszabb élettarta-
mot elérni.

A funkcids kilsé harisnya élettartama

6 honap

Kopo alkatrész, igy természetes elhasznalédas-
nak van kitéve.

Az élettartam lerovidil vagy meghosszabbodik
az igénybevétel egyéni fokatdl fliggéen. Csak a
hasznalati utasitas betartasaval lehet az igény-
bevételnek megfeleld, leghosszabb élettarta-
mot elérni.

A funkcionalis alak-kiegyenlit6 sdlya (igazitasok
nélkl)

910 g

10 Fiiggelék
10.1 Alkalmazott jelképek

]

LotperrYYYYWW  Adagszam

Jog szerinti gyart6

( € Megfelel6ségi nyilatkozat az alkalmazandé eurdpai irdanyelvek szerint
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Ne adja vegytisztitdsba

Vasalasa kdzepes hémérsékleten, legfeljebb 150°-on

Ne szaritsa a szaritédobban

Kimélé mosas, 30°

B B U X

Ne fehéritse

R

Notaraiabherttex. Naturlatex-et nem hasznaltunk anyagaul

1 Pfredmluva Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2017-08-11

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpecného pouzivani produktu.

» Obrafte se na vyrobce, pokud budete mit néjaké dotazy ohledné produktu (napf. pfi uvedeni
do provozu, pouzivani, udrzbé, necekanych reakcich nebo nepfiznivych udalosti). Kontaktni
Udaje najdete na zadni strané.

» Uschovejte si tento dokument.

Produkt ,Funkéni tvarové vyrovnani pro C-Leg 3F1=1 / Funkéni tvarové vyrovnani pro Genium
3F1=2" je dale nazyvano produktem/tvarovym vyrovnanim.

Tento navod k pouziti vdm 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
Tvarové vyrovnani sestava z nasledujicich komponentt (jako priklad 3F1=1):
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1. Nylonova puncocha

Funkéni potah (neni soucésti dodavky)

3. Funkéni bércovy dil pro C-Leg / Funkéni
bércovy dil pro Genium (dale jen "bércovy
dil")

4. Funkéni kolenni dil pro C-Leg / Funkéni ko-
lenni dil pro Genium (dale jen "kolenni dil")

N

2.2 Funkce

Produkt umoziuje vytvofeni co nejpfirozenéjsSiho vzhledu. Produkt zakon€uje protézu z vnéjsku.
Pro bezvadnou a bezpec€nou funkci protézy neni tento produkt zapotrebi.

Ortotik-protetik vytvaruje bércovy dil do co nejpfirozenéjsiho tvaru. Smouhy, rozdilné barvy a drob-
né vzduchové vméstky (aZz do 1 cm) v bércovém dilu se zakryji funkénim potahem. Tyto odliSnosti
dané vyrobou nemaji vliv na funkci produktu, a proto nemohou byt davodem k reklamaci.

Tvarové vyrovnani je z vnéjsku uzavieno funkénim potahem. Jsou k dispozici riizné barvy a velikos-
ti.

Velikost Ize urcit pomoci tabulky v rychlém navodu k pouziti Quick Reference Guide.

Velikost L*
Z dlvodu télesné velikosti nelze funkéni potah o velikosti S pouzivat. Pro velikost L se musi ob-

jem pahylu dodatecné zvétsit, aby bylo mozné zajistit ulpéni funkéniho potahu.

Pro lepsi kluzné vlastnosti funkéniho potahu slouZi nylonova puncocha.

2.3 Moznosti kombinace komponentu
Tento produkt je mozné kombinovat s nasledujicimi komponenty systému Ottobock:

Moznosti kombinace kolenniho kloubu

* C-Leg: 3C98-3, 3C88-3

* Genium: 3B1-2, 3B1-2=ST

Moznosti kombinace protézovych chodidel
e Triton: 1C60

e Triton Vertical Shock: 1C61

e Triton Low Profile: 1C63

* Triton Heavy Duty: 1C64

e Trias: 1C30

* Chodidlo Dynamik: 1D10
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* Chodidlo Dynamik: 1D11
* Adjust: 1IM10

e Terion K2: 1C11

* Greissinger plus: 1A30

* Dynamic Motion: 1D35

e C-Walk: 1C40

¢ Axtion: 1E56

¢ Lo Rider: 1E57

¢ Meridium: 1B1

e Triton smart ankle: 1C66
e Terion: 1C10

Moznosti kombinace adaptéru

* Otocny adaptér: 4R57, 4R57=ST

Omezena kompatibilita:

C-Leg: Kolize s kolennim dilem od Ghlu sklopeni 4,3° smérem k tlacitku oto¢ného adaptéru
Genium: Kolize s kolennim dilem od Uhlu sklopeni 3,2° smérem k tlacitku oto¢ného adaptéru

3 Pouziti

3.1 Ucel pouziti

Tento produkt se pouziva vyhradné k protetickému vybaveni dolnich koncetin.

Produkt slouzi k obloZeni protézy ve smyslu obnoveni pfirozeného, co nejnendpadnéjsiho vzhledu.

3.2 Oblast pouziti

Produkt je urcen vyhradné pro uzivatele kolennich kloubl C-Leg 3C98-3/3C88-3 a Genium
3B1-2/3B1-2=ST.

Produkt Ize v zdsadé pouZit pfi rozméru od osy kolene k podloZce az do 560 mm. Minimalni vyba-
vitelny rozmér od osy kolene k podloZce vychazi z pouzitého chodidla pfi maximalné zasunutém
trubkovém adaptéru.

3.3 Podminky pouziti

Tento produkt je ur¢en vyhradné k pouZivani jednim uzivatelem. PouZzivani tohoto produktu dalsi
osobou je ze strany vyrobce nepfipustné.

Produkt byl vyvinuty pro kazdodenni aktivity a nesmi se pouzivat pro mimoradné cinnosti jako
napf. extrémni sporty (horolezectvi, paragliding atd.).

3.4 Indikace
* Pro pacienty po exartikulaci v koleni a stehenni amputaci
* Pacient musi byt schopny pochopit pokyny k pouziti jakoz i bezpecnostni pokyny a fidit se jimi.

3.5 Kvalifikace

Protetické vybaveni pacienta timto produktem smi provadét pouze odborny personal (napf. ortotik-
protetik).

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolu

A POZOR Varovani pfed moznym nebezpecéim nehody a poranéni.

|:| Varovani pfed moznym technickym poskozenim.
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4.2 Struktura bezpeénostnich pokynu

A POZOR

Nadpis oznacuje zdroj anebo druh nebezpeci

V Gvodu jsou popsany nasledky, které mohou nastat pfi nerespektovani bezpeénostniho pokynu.
Pokud by mohlo byt nasledkt nékolik, je to oznaceno takto:

napf.: 1. nasledek pfi nerespektovani nebezpeci

napr.: 2. nasledek pfi nerespektovani nebezpeci

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

vV V

4.3 Vseobecné bezpecnostni pokyny

A POZOR

Nerespektovani bezpeénostnich pokynu

> Poranéniv disledku chybného Fizeni protézy nebo jeji chybné funkce.

> Nebezpedi zni€eni protézy.

» Dodrzujte bezpeénostni pokyny a opatfeni uvedené v tomto privodnim dokumentu.

/A POZOR

Spatné osobni ochranné pracovni prostiedky
Poranéni v disledku $patnych nebo chybéjicich osobnich ochrannych pracovnich prostfedku.
» P¥i zbruSovani pouzivejte ochranné bryle a respirator.

/A POZOR

Kontakt produktu se Zzhavymi predméty nebo s ohném
Nebezpeci poranéni (napf. popaleni) a poskozeni produktu.

» Chrante produkt pfed Zzhavymi pfedméty nebo otevienému ohni.

/A POZOR

Noseni produktu bez funkéniho potahu

> Poranéni v disledku skfipnuti ¢asti téla.

> Poskozeni ¢asti odévu v disledku skfipnuti.

> Nebezpecéi poskozeni produktu.

> Ztrata funkce v disledku vniknuti vihkosti do pény.
» Produkt se smi nosit jen s funkénim potahem.

/A POZOR

Nespravna péce o produkt

Poskozeni v dusledku pouziti $patnych Cisticich prostredku.

» Produkt &istéte vyhradné podle pokynii v kapitole ,Cisténi a péce* (Cisténi a péce).

/A POZOR

Nerespektovani varovnych/chybovych signala

Nebezpeci padu v disledku necekané reakce protézy nasledkem zménénych vlastnosti tlumeni.

» Davejte pozor na varovné signaly/signalizaci poruch a tomu odpovidajici zménéné nastaveni
tlumeni.
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/A POZOR

Podrazdéni pokozky v dusledku nepravidelné péée o produkt

> Podrazdéni v disledku kontaktu se znecisténym bércovym dilem.

> Podrazdéni v dusledku kontaktu se znecisténou nylonovou punéochou.

» Produkt &istéte vyhradné podle pokynii v kapitole ,Cisténi a péce* (Cisténi a péce).
» Produkt se smi nosit jen s funkénim potahem.

A POZOR

Tepelné pretizeni v dusledku zvy$eného méstnani tepla

Nebezpedi padu v disledku zmény charakteristiky tlumeni pfi pfepnuti do rezimu nadmérné tep-

loty.

» Davejte pozor na varovnou signalizaci/signalizaci chybovych stavl protézy (reZzim nadmérné
teploty).

A POZOR

Zhorseni vnimani signalizace protézy

Nebezpedéi padu v disledku zhor§eného vnimani signalizace protézy vlivem zménénych vlastnosti

tlumeni.

» Spolecné s uzivatelem je zapotiebi zkontrolovat, zda je signalizace slySet, a nastavit jeji hlasi-
tost.

A POZOR

Pouziti nevhodnych protézovych komponentu

Pad v disledku neoéekavaného chovani produktu nebo prasknuti nosnych ¢asti.

» Produkt pouzivejte pouze v kombinaci s protézovymi komponenty, které jsou uvedené v kapi-
tole ,Moznosti kombinace komponentd* (viz téZ strana 211).

|

Provadéni svévolnych zmén popf. Gprav produktu
Nebezpeci poskozeni produktu.
» Vyjma praci popsanych v tomto ndvodu nesmite na produktu provadét Zadné prace.

|

Mechanické poskozeni produktu

Zmény 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 opatreni (napf. opravu, vyménu, kontrolu v zdkaznickém
servisu u vyrobce atd.).

INFORMACE

Vniknuti necistot a vlhkosti do produktu vede ke ztraté komfortu. Dodrzujte pokyny v navodu k
pouziti protézy (647G890 / 647G1148).

INFORMACE

Produkt mlze negativné ovliviiovat dosah signélu Bluetooth. DodrZujte pokyny v navodu k pouZiti
protézy (647G890 / 647G1148).
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5 Rozsah dodavky a prislusenstvi

5.1 Rozsah dodavky

* 1 ks Funkéni bércovy dil

* 1 ks Funkéni kolenni dil

* 1ks Nylonova puncocha

* 1 ks Montézni krouzek indukéni nabijecky 4X259 (jen pro 3F1=2)
+ 1ks Sroubovak s praporkovou rukojeti

* 4 ks Vyvazovaci pasek na kabely

* 1ks Navod k pouziti (pro uzivatele) 647G1290

* 1 ks Navod k pouziti (pro odborny personal) 647G1289

* 1 ks Doplnujici dokument 647G 1294

5.2 PrisluSenstvi
Nasledujici komponenty nejsou soucdsti dodavky a musi byt objednany dodatecné:
* 1ks Funkéni potah

PrisluSenstvi funkéniho tvarového vyrovnani pro C-Leg 3F1=1
* 1 ks Prodluzovaci kabel nabijecky - koleno 4X157
* Kolenni extendr 4H105

6 Priprava k pouziti

6.1 Potfebné naradi

* Lepici paska

*  Kontaktni lepidlo 636N9

* Méfici nastroj: skladaci metr

*  Nuzky

* Rysovacijehla

* Montazni nastroj pro indukéni nabije¢ku 4X258
*  Momentovy kli¢ 710D4 (do 30 Nm)
* Imbusovy kli¢ vel. 2

* Imbusovy kli¢ vel. 4

* Oboustranna lepici paska

¢ Ochranné bryle

* Respirator

e Pedilen nebo Plastazot (tl. 5 mm)

6.2 Priprava kolenniho dilu
Pro nasazeni kolenniho dilu provedte nasledujici kroky:

P 1) Mirné roztahnéte kolenni dil a natahnéte jej
- ) pres ram kloubu.
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6.3 Obrobeni kolenniho dilu

2) Zafixujte polohu horniho kolenniho dilu im-
busovym kli¢em vel. 2.

3) Namontujte kolenni kloub s adaptérem na
pahylové ldzko.

4) Uvedte kolenni kloub do plné extenze.
INFORMACE: U C-Legu pouzijte kolen-
ni extendr 4H105.

5) Zkontrolujte, zda nedochazi ke kolizim mezi
hornim kolennim dilem a pahylovym 1dz-
kem.

6) Vyznacte kolizni body na hornim kolennim
dilu.

Spatné osobni ochranné pracovni prostiedky

Poranéni v dusledku $patnych nebo chybéjicich osobnich ochrannych pracovnich prostfedka.
» Pri zbruSovani pouzivejte ochranné bryle a respirator.
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Pro obrobeni kolenniho dilu provedte nasleduijici kroky:

1) Vymacknéte klipsy z kolenniho dilu pro a
sejméte horni kolenni dil ze spodniho ko-
lenniho dilu.



6.4 Montaz kolennich dila

2) Zbruste horni kolenni dil v oblastech, kde
je to zapotrebi (viz vyznaceni kolize s pahy-
lovym lGzkem).

INFORMACE: Bile vyznac¢ena oblast se

nesmi zbrusovat.

— Pokud by i potom dochézelo stéle jesté
ke kolizi mezi kolennim dilem a |GZkem,
Ize horni kolenni dil spole¢né s klipsy
odstranit.

— Pokud by stéle jesté dochazelo ke kolizi
mezi pahylovym ldzkem a spodni kolen-
ni Casti, Ize odstranit kulovity nastavec.
(viz obr. 6).

3) Obrobena mista peclivé olistéte a odstran-
te otfepy.

Pro montaz kolenniho dilu provedte nasledujici kroky:

1) Povolte Srouby kolenniho dilu.

2) Zkontrolujte orientaci unaseciho tfrmenu.
INFORMACE: Tfmen je smérem nahoru,
praporek je smérem dolu.
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3) Namontujte prodluzovaci kabel nabijecky
(viz ndvod k pouziti 647G 1146).

4) ProdluZovaci kabel nabijecky a O-krouzky
namontujte tak, aby Zebra kolenniho dilu
netlacila na kabel a O-krouzky.
INFORMACE: Davejte pozor na vybrani
v kolennim dilu.

5) Namontujte kolenni dil na kloub.
INFORMACE: Dbejte na to, aby kolenni
dil dobfe tvarové dosedal na kloub.

6) Zafixujte polohu kolenniho dilu imbusovym
klicem vel. 2.

7) Uvedte kloub do exten¢ni polohy.
INFORMACE: U C-Legu pouzijte kolen-
ni extendr.

8) Zapnéte vyvazovaci pasek na kabely a
utdhnéte namontovany adaptér pfimo na
koleni.

9) Zkontrolujte, zda vyvazovaci pasek dobre
doseda.

10) Utdhnéte dva Srouby na kolennim dilu po-
moci pfilozeného Sroubovéaku s praporko-
vou rukojeti.

11) Odstrante imbusovy kli¢.

6.5 Obrobeni funkéniho bércového dilu

Spatné osobni ochranné pracovni prostiedky
Poranéni v dusledku $patnych nebo chybéjicich osobnich ochrannych pracovnich prostfedka.
» Pri zbruSovani pouzivejte ochranné bryle a respirator.

Zkraceni funkéniho bércového dilu

Pro zkraceni bércového dilu provedte nasledujici kroky:

1) Uvedte protézu do pIné extenze.

2) Zméfte vzdalenost od dolni hrany horniho
kolenniho dilu k horni hrané pfipojovaci
desticky na chodidlo.

3) K naméfené délce prictéte 16 mm a pre-
neste na funkéni bércovy dil.
INFORMACE: Na funkénim bércovém
dilu méfte ve sméru shora dolu.

4) Odfiznéte bércovy dil na oznaceném misté.
INFORMACE: Pro dosazeni optimalni-
ho vysledku vybaveni dbejte na spravné
postaveni chodidla.
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Prizpusobeni pro vybaveni s Triton Vertikal Shock

Pro vybaveni s Triton Vertikal Shock se musi funkéni bércovy dil pfizpusobit odpovidajicim zpuso-
bem.

Pro pfizplsobeni bércového dilu provedte nasledujici kroky:

> ZvétSete otvor na spodni strané bércového dilu.

Pro vybaveni chodidel se stihlym obvodem zanarti (volitelné)
Pro vybaveni chodidly s nizkou stavebni vyskou (napf. 1D35, Trition LP) Ize na trubkovy adaptér
nanést materidl.
Pro pfizpUsobeni trubkového adaptéru provedte nasledujici kroky:
1) Zmérte délku trubkového adaptéru (od dolni hrany kloubu k zac¢atku adjustacniho jadra trubko-
vého adaptéru).

2) Vyfiznéte z Pedilenu nebo Plastazotu (tl. 5 mm) obdélnik o namérené délce a o Sifce 122 mm.
3) Zafixujte material k trubkovému adaptéru
- . e

I I l pomoci oboustranné Igeml pasky; ]

INFORMACE: Material NESMI byt sle-

peny s funkénim bércovym dilem.

=

Odkryti Sroubu trubkového adaptéru u chodidel s vysokou stavebni vy$kou

Pro odkryti Sroubt trubkového adaptéru provedte nasledujici kroky:

1) Odmontujte protézové chodidlo.
INFORMACE: Pro demontaz a montaz protézového chodidla doporucujeme pouzit
dva imbusové klice vel. 4.

2) Zajistéte Srouby, aby nedoslo ke zméné postaveni chodidla.

3) Zasroubujte oba odhalené Srouby zcela do trubkového adaptéru.

4) Zasunte kolenni kloub s trubkovym adaptérem do funkéniho bércového dilu.

3 = = 5) Zméfte vzdalenost mezi dolni hranou

funkéniho bércového dilu a Srouby trubko-
vého adaptéru.
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6.6 Zbrouseni funkcniho bércového dilu

6)

8)

9)

Vyznacte naméfenou vzdalenost k témto 4
Sroublm na vnéjsi stranu bércového dilu.
Odstrante kolenni kloub a trubkovy adap-
tér.

Do bércového dilu vyvrtejte na vyznacenych
mistech diru pomoci ostré jehly nebo kovo-
vého koliku nahratého horkovzdusnou pis-
toli.

Zasunte kolenni kloub s trubkovym adapté-
rem do funkéniho bércového dilu.

10) Namontujte protézové chodidlo skrze vytvo-

fené diry.

Zbruste funkcni bércovy dil podle obvyklych standardd.
Pro zbrouseni funkéniho bércového dilu by mély byt dodrzeny nasledujici kroky:
1) Zajistéte ochranu kosmetického krytu chodidla ochrannou lepici paskou.

6.7 Montaz nylonové puncochy

2)

3)

4)

V oblasti hlezna nezbruSujte bércovy dil
tak, aby byl zaroven s kosmetickym krytem
chodidla.

INFORMACE: Na predni a zadni strané
nechte pfesahovat vice materialu. Ten
se zkomprimuje funkénim potahem v
misté kotniku.

Zbruste bércovy dil.

INFORMACE: Prechod (bile oznac¢enou
oblast) nezbrusujte.

Pfi tvarovém vyrovnani pro Genium
3F1=2: V lytkové oblasti zbruste konturu
dolni koncetiny tak, aby byla zakoncena za-
roven s montaznim krouzkem indukéni na-
bijecky (4X259).

Pro montaz nylonové puncochy provedte nasledujici kroky:
1) Natahnéte nylonovou puncochu pres funkéni bérec.
INFORMACE: Nylonova puncocha ma na pénu dosedat po celé délce, aniz by se po-

délné napinala.
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Vytvoreni nabijeci jednotky pro Genium

2) Odstfihnéte nylonovou puncochu s presa-

3)

4)

5)

hem nahore 6 cm.

Zafixujte nylonovou puncochu kontaktnim
lepidlem na vnitini strané pény.
INFORMACE: Dodrzujte dobu schnuti
kontaktniho lepidla podle tloustky na-
nesené vrstvy a teploty.

V oblasti kotniku nechte nylonovou punco-
chu viset. Nylonova puncocha se nesmi v
oblasti kotnikl pfilepovat ani zastfihovat.

4 diry pro Srouby trubkového adaptéru pro-
pichnéte rovnéz v nylonové puncose.
INFORMACE: Aby se zabranilo v pusté-
ni oka v nylonové puncose, naneste na
diry kontaktni lepidlo.

Pro montaz nabijeci jednotky pro Genium provedte nasledujici kroky:

1)

Vytvorte v nylonové puncoSe podélny fez.
INFORMACE: Rez musi byt veden pres
vybrani v péné.

221



2) Zafixujte nylonovou puncochu na vnitfni
strané vybrani kontaktnim lepidlem.

3) Zatlac¢te montazni krouzek pro indukéni na-
bijecku (4X259) do vybrani tak, aby byl za-
roven s pénou a nylonovou puncochou.
INFORMACE: Dodrzujte pokyny v navo-
du k pouziti 647G1148.

4) Namontujte nabijeci jednotku tak, aby byla
zaroven s vnéjsi stranou pény.
INFORMACE: Dodrzujte pokyny v navo-
du k pouziti 647G1148.

6.8 Dokonceni tvarového vyrovnani
Pro dokonceni tvarového vyrovnani provedte nasledujici kroky:
1) Smontuje funkéni bércovy dil, kolenni kloub a protézové chodidlo.

2) Natahnéte pres stavbu funkcni potah.
INFORMACE: Funkéni potah by mél
pfecnivat 1 cm pres kosmeticky kryt
chodidla.

Indukéni nabijecku Ize pouzivat po nasazeni funkéniho potahu s funkénim vyrovnanim tvaru pro
Genium 3F1=2. Odkryti nabijeci jednotky neni zapotebi.

Nasazovani funkéniho potahu
Pro nasazeni funkéniho potahu provedte nasledujici kroky:
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1) Ohrite povlakovany hlezenni dil funkéniho
potahu (povlakem smérem ven).

2) Natahnéte funkéni potah pres tvarové vy-
rovnani smérem nahoru.
INFORMACE: Dbejte na spravnou ori-
entaci funkcniho potahu (viz obr. 21).

7 Cisténi a péce
7.1 Cisténi tvarového vyrovnani

» Ocistéte produkt navlhéenym mékkym hadfikem a potom jen nechte oschnout.

7.2 Cisténi funkéniho potahu
» Perte produkt v pracce pfi 30 °C/86 °F (program: nenaro¢ny na Gdrzbu, nebo jemné prani).

INFORMACE

Dbejte na symboly prani na etiketé.

7.3 Péce o funkcni potah
» Kazdy treti den otrete silikonovy pasek na vnitfni strané funkéniho potahu navlh¢enym hadfri-
kem.

8 Pravni ustanoveni

8.1 Odpovédnost za vyrobek

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

8.2 CE shoda

Tento produkt spliiuje poZzadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické prostiedky.
Na zakladé klasifikacnich kritérii dle Prilohy IX této smérnice byl tento produkt zafazen do Tridy I.
Proto bylo vydano prohlaSeni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Pfilohy VII této
smérnice.

8.3 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 pfislusnych vlastnikd.
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Pokud nebude v tomto dokumentu uvedeno u né&jaké obchodni znamky explicitni ochranné znace-
ni, nelze z toho usuzovat, Ze se na dané oznaceni nevztahuji Zddna prava tretich stran.

9 Technické udaje

Okolni podminky

Skladovani a doprava v originalnim obalu

-25 °C/-18 °F az +70 °C/+158 °F

Skladovani a doprava bez obalu

-25 °C/-13 °F az +70 °C/+158 °F
max. 93% relativni vlhkost vzduchu, nekonden-
zujici

Provoz -10 °C/+14 °F az +60 °C/+140 °F
15% az 93% relativni vihkost vzduchu, nekon-
denzujici

Vseobecné

Oznaceni 3F1=1/3F1=2

Zivotnost tvarového vyrovnani 2 roky

Doba Zivotnosti se zkracuje nebo prodluzuje
podle stupné individualniho namahani. Maxi-
malni délky Zivotnosti odpovidajici stupni nama-
hani produktu Ize doséhnout, jen kdyz budou
respektovany pokyny v ndvodu k pouziti.

Zivotnost funkéniho potahu

6 mésicu

Spotrebni dil, ktery podléha pfirozenému opo-
trebeni.

Doba Zivotnosti se zkracuje nebo prodluzuje
podle stupné individualniho namahani. Maxi-
malni délky zZivotnosti odpovidajici stupni nama-
hani produktu Ize dosahnout, jen kdyz budou
respektovany pokyny v ndvodu k pouziti.

Hmotnost funkéniho tvarového vyrovnani (bez
pfizpUsobeni)

910 g

10 Priloha
10.1 Pouzité symboly

]

LOT PPPP YYYY WW

€
=
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Odpovédny vyrobce

Cislo 3arze

Necistéte chemicky

Prohlaseni shody podle platnych evropskych smérnic




Zehlete pfi stfedni teploté, max. 150°

Necistéte v bubnové susicce

Setrné prani 30°

B B B

; Nebélit
Dot bl atex. Material neobsahuje prirodni latex
1 Predgovor Hrvatski

INFORMACLA

Datum posljednjeg azuriranja: 2017-08-11

» Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda.

» Korisnika uputite u pravilnu i bezopasnu uporabu proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu (npr. stavljanju u pogon, rukovanju,
odrzavanju, neoCekivanom radu ili nesrecama). Podatke za kontakt naci ¢ete na poledini.

» Sacuvajte ovaj dokument.

Proizvod ,funkcionalna kozmeticka navlaka C-Leg 3F1=1 / funkcionalna kozmeti¢ka navlaka Geni-
um 3F1=2" u nastavku se naziva proizvod / kozmeti¢ka navlaka.

Ove upute za uporabu daju vam vazne informacije o uporabi i namjestanju proizvoda te rukovanju
njime.

Proizvod pustajte u pogon samo u skladu s informacijama u priloZzenim popratnim dokumentima.

2 Opis proizvoda

2.1 Konstrukcija
Kozmeticka navlaka sastoji se od sljedecih komponenti (kao primjer 3F1=1):
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1. najlonske Carape

funkcionalne ¢arape (nije dio isporuke)

3. funkcionalne potkoljenice C-Leg / funkci-
onalne potkoljenice Genium (u nastavku se
naziva ,potkoljenica“)

4. funkcionalnog dijela koljena C-Leg / funkci-
onalnog dijela koljena Genium (u nastavku
se naziva ,dio koljena")

N

2.2 Funkcija

Proizvod omogucuje postizanje ¢im prirodnijeg izgleda. Proizvod ¢ini vanjski zavrSetak proteze.
Proizvod nije potreban za besprijekornu i sigurnu funkciju proteze.

Ortopedski tehni¢ar oblikuje potkoljenicu tako da izgleda ¢im prirodnije. Strije, razlike u boji i mali
mjehurici zraka (do 1 cm) u potkoljenici kasiraju se funkcionalnom ¢arapom. Te razlike uvjetovane
proizvodnjom ne utjecu na funkciju proizvoda te stoga nisu razlog za reklamaciju.

Funkcionalna Carapa vanjski je zavrSetak kozmeticke navlake. Na raspolaganju su razliCite boje i
veli¢ine.

Veli¢ina se moze odrediti pomocu tablice u brzom vodicu.

INFORMACIA

Veli¢ina L*

Zbog tjelesne visine ne moze se upotrijebiti velic¢ina S funkcionalne ¢arape. Za veli¢inu L valja iz-
raditi dodatni volumen drSka kako bi se moglo osigurati prianjanje funkcionalne Carape na
drsku.

Najlonska carapa sluzi za bolje klizenje funkcionalne carape.

2.3 Mogu¢énosti kombiniranja
Ovaj proizvod moze se kombinirati sa sljedeéim komponentama Ottobock:

Moguénosti kombiniranja zgloba koljena

* C-Leg: 3C98-3, 3C88-3

*  Genium: 3B1-2, 3B1-2=ST

Moguénosti kombiniranja protetskih stopala
e Triton: 1C60

e Triton Vertical Shock: 1C61

e Triton Low Profile: 1C63

*  Triton Heavy Duty: 1C64

e Trias: 1C30
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* Dinamicko stopalo: 1D10

* Dinamicko stopalo: 1D11

* Adjust: 1IM10

* Terion K2: 1C11

* Greissinger plus: 1A30

* Dynamic Motion: 1D35

*+  C-Walk: 1C40

e Axtion: 1E56

* Lo Rider: 1E57

*  Meridium: 1B1

*  Triton smart ankle: 1C66

* Terion: 1C10

Mogucénosti kombiniranja prilagodnika

* okretni prilagodnik: 4R57, 4R57=ST

Ogranicena kompatibilnost:

C-Leg: sudar s dijelom koljena od kuta naginjanja veliine 4,3° u smjeru regulatora prilagodnika
Genium: sudar s dijelom koljena od kuta naginjanja veli¢ine 3,2° u smjeru regulatora prilagodnika

3 Uporaba

3.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti iskljuCivo za protetsku opskrbu donjeg ekstremiteta.
Proizvod sluzi za oblaganje proteze u smislu obnove prirodnog, ¢im neupadljivijeg izgleda.

3.2 Podrucje primjene

Proizvod je predviden isklju¢ivo za nosace C-Leg 3C98-3/3C88-3 i Genium 3B1-2/3B1-2=ST.
Proizvod se moze upotrebljavati ako udaljenost od osi koljena do tla iznosi do i 560 mm. Minimal-
na udaljenost od osi koljena do tla, koju se moze zbrinuti, proizlazi iz upotrijebljenog stopala kod
maksimalno uguranog cijevnog prilagodnika.

3.3 Uvjeti primjene

Proizvod je predviden isklju€ivo za primjenu na jednom korisniku. Proizvoda¢ zabranjuje upora-
bu proizvoda na drugoj osobi.

Proizvod je razvijen za svakodnevne aktivnosti i ne smije se rabiti za neobicne aktivnosti poput pri-
mjerice ekstremnih sportova (slobodno penjanje, padobransko jedrenje itd.).

3.4 Indikacije
* Za pacijente s egzartikulacijom koljena i amputacijom natkoljenice
* Pacijent mora biti u stanju razumjeti i provesti napomene za uporabu i sigurnosne napomene.

3.5 Kvalifikacija

Zbrinjavanje pacijenta proizvodom smije obavljati samo stru¢no osoblje (npr. ortopedski
tehnicari).

4 Sigurnost

4.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.
|:| Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.
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4.2 Struktura sigurnosnih napomena

/A OPREZ

Natpis oznacuje izvor i/ili vrstu opasnosti

U uvodu su opisane posljedice nepridrzavanja sigurnosne napomene. Postoji li vise posljedica,
one su oznacene na sljededi nacin:

npr.: 1. posljedica nepridrzavanja opasnosti

npr.: 2. posljedica nepridrzavanja opasnosti

Ovim simbolom oznacuju se radnje/postupci kojih se valja pridrZavati/koje valja provesti kako
bi se izbjegla opasnost.

vV V

4.3 Opce sigurnosne napomene

/\ OPREZ

Nepridrzavanje sigurnosnih napomena

> Ozljeda uslijed pogresnog upravljanja ili neispravnosti proteze.

> Unistenje proteze.

» Pridrzavajte se sigurnosnih napomena i mjera navedenih u ovom popratnom dokumentu.

/\ OPREZ

Pogresna zastitna oprema
Ozljeda uslijed neispravne ili nepostojece zastitne opreme.
» Za bruSenje upotrebljavajte zastitne naocale i masku za prasinu.

/\ OPREZ

Kontakt proizvoda sa zarom ili vatrom
Ozljede (npr. opekline) i Steta na proizvodu.
» Proizvod drzite podalje od Zara ili otvorenog plamena.

/\ OPREZ

Nosenje proizvoda bez funkcionalne carape

> Ozljede uslijed ukljestenja dijelova tijela.

> Ostecenje uslijed ukljestenja komada odjece.

> Ostecenje proizvoda.

> Gubitak funkcije uslijed prodiranja vlage u spuzvu.

» Proizvod se smije nositi samo s funkcionalnom ¢arapom.

/\ OPREZ

Nestrucna njega proizvoda

Ozljeda uslije primjene pogresnog sredstva za ¢iSéenje.

» Proizvod distite iskljucivo u skladu s uputama u poglavlju ,Ciscenje i njega* (Ciscenje i nje-
ga).

/A OPREZ

Nepridrzavanje signala upozorenja/pogreske

Pad uslijed neo¢ekivana ponasanja proteze zbog promijenjena ponasanja amortizacije.

» Obratite paznju na signale upozorenja/pogresaka i postavke amortizacije koje se mijenjaju u
skladu s tim.

228



/\ OPREZ

Nadrazenost koze uslijed neredovite njege proizvoda

> NadrazZenost koZe uslijed kontakta s necistom potkoljenicom.

> NadraZenost koze uslijed kontakta s necistom najlonskom carapom.

» Proizvod Eistite iskljucivo u skladu s uputama u poglaviju ,Cigéenje i njega" (Cigéenje i nje-
ga).

» Proizvod se smije nositi samo s funkcionalnom ¢arapom.

Toplinsko preopterecenje uslijed poveéanog zadrzavanja topline

Pad uslijed promijenjena ponasanja amortizacije uslijed ranijeg prebacivanja u modus preko-
mjerne temperature.

» Obratite paznju na signale upozorenja/pogreske protete (modus prekomjerne temperature).

Ugrozeno registriranje povratnih signala
Pad uslijed ugroZenog registriranja povratnih signala uslijed promijenjena ponasanje amortizera.
» S korisnikom valja provjeriti Cuje li se povratni signal i odgovarajuc¢u glasnocu.

Primjena neprikladnih komponenti proteze

Pad uslijed neoCekivana ponasanja proizvoda ili lom nosivih dijelova.

» Proizvod kombinirajte samo s komponentama navedenima u poglavlju ,Moguénosti kombini-
ranja“ (vidi stranicu 226).

|

Samostalno poduzete izmjene odnosno modifikacije na proizvodu

Ostecenje proizvoda.

» Na proizvodu ne smijete provoditi nikakve manipulacije osim radova opisanih u ovim uputa-
ma za uporabu.

|

Mehanicko ostecenje proizvoda

Promjena ili gubitak funkcije uslijed osteéenja.

» Pazljivo rukujte proizvodom.

» Ostec¢enom proizvodu provjerite funkcionalnost i uporabljivost.

» U sluCaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak, zamjenu, kontrolu u
proizvodacevoj servisnoj sluzbi itd.).

INFORMACIJA

Prodiranje prljavstine i vlage u proizvod uzrokuje gubitak komfora. Pridrzavajte se uputa za upo-
rabu proteze (647G890 / 647G1148).

INFORMACLA

Proizvod moze ugroziti domet signala Bluetooth. Pridrzavajte se uputa za uporabu proteze
(647G890 / 647G1148).
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5 Sadrzaj isporuke i dodatna oprema

5.1 Sadrzaj isporuke

* 1 kom. funkcionalne potkoljenice

* 1 kom. funkcionalnog elementa koljena

* 1kom. najlonske Carape

* 1 kom. montaznog prstena za indukcijski punja¢ 4X259 (samo za 3F1=2)
* 1 kom. odvijaca s drskom u obliku zastavice

* 4 kom. kabelskih vezica

* 1 kom. uputa za uporabu (korisnik) 647G1290

* 1 kom. uputa za uporabu (struéno osoblje) 647G1289

* 1 kom. dodatnog dokumenta 647G1294

5.2 Pribor
Sljedece komponente nisu dio isporuke i moraju se dodatno naruciti:
* 1 kom. funkcionalnih ¢arapa

Pribor za funkcionalnu kozmetic¢ku navlaku C-Leg 3F1=1
* 1kom. produznog kabela za punjenje — koljeno 4X157
* produzetak za koljeno 4H105

6 Uspostavljanje uporabljivosti

6.1 Potreban alat

* ljepljiva vrpca

*  kontaktno ljepilo 636N9

* sredstvo za mjerenje: Stap s colnom podjelom
» Skare

*  cavlic

* alat za montaZu za indukcijski punja¢ 4X258
*  Momentni klju¢ 710D4 (do 30 Nm)

* imbus-klju¢ veli¢ine 2

* imbus-kljuc veli¢ine 4

* dvostrana ljepljiva vrpca

* zastitne naocCale

* maska za prasinu

* pedilen ili plastazot (debljina 5 mm)

6.2 Priprema elementa za koljeno
Za postavljanje elementa za koljeno obavite sljedece korake:
1) Element za koljeno lagano rastegnite i po-
. .
vucite preko okvira zgloba.
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6.3 Obrada elementa za koljeno

2) Polozaj gornjeg dijela koljena fiksirajte im-

3)

4)

bus-klju¢em veli¢ine 2.

Zglob koljena montirajte na drzak pomocu
prilagodnika.

Zglob  koljena postavite u potpuno
ispruzeni polozaj.

INFORMACUA: Kod modela C-Leg upo-
trijebite produzetak koljena 4H105.
Provjerite sudara li se gornji dio koljena s
drskom.

Na gornjem dijelu koljena oznacite tocke
sudara.

Pogresna zastitna oprema

Ozljeda uslijed neispravne ili nepostojece zastitne opreme.
» Za brusenje upotrebljavajte zastitne naoCale i masku za prasinu.

1)

Za obradu elementa za koljeno obavite sljedecée korake:

Pritisnite stezaljke iz elementa za koljeno
pa gornji dio koljena uklonite iz donjeg dije-
la.

231



2) Gornji dio koljena izbrusite u potrebnom
podrucju (vidi oznaku sudara s dr§kom).
INFORMACIJA: Bijelo podrucje ne smi-
je se brusiti.

— Ako se element za koljeno i drzak jo$
uvijek sudaraju, gornji dio koljena moze
se ukloniti zajedno sa stezaljkama.

5] — Ako se drzak i donji dio koljena jo$ uvi-
jek sudaraju, moze se ukloniti kuglasti

nastavak. (vidi sl. 6).
3) Pomno skinite orubinu s obradenih mjesta.
e o)

6.4 Montaza elemenata za koljeno
Za montazu elementa za koljeno obavite sljedece korake:
1) Olabavite vijke elementa za koljeno.

2) Provjerite poravnatost stremena zahvatni-
ka.
INFORMACIJA: Stremen je okrenut pre-
ma gore, a zastavica prema dolje.
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6.5 Obrada funkcionalne potkoljenice

3)

4)

5)

6)

7

8)

9)

Montirajte produzetak kabela za punjenje
(vidi upute za uporabu 647G1146).
Produzetak kabela za punjenje i O-prsteno-
ve montirajte tako da rebra elementa kolje-
na ne pritiS¢u kabele i O-prstenove.
INFORMACLUJA: Pazite na otvore na ele-
mentu za koljeno.

Element za koljeno montirajte na zglob.
INFORMACUA: Pazite da element za
koljeno oblikom dosjedne na zglob.
Polozaj elementa za koljeno fiksirajte
imbus-kljuc¢em veli€ine 2.

Zglob postavite u ispruzeni polozaj.
INFORMACIJA: Kod modela C-Leg upo-
trijebite produzetak koljena.

Zatvorite kabelsku vezicu i pritegnite prila-
godnik koji je montiran izravno na koljeno.
Provjerite ispravan dosjed kabelske vezice.

10) Dva vijka na elementu za koljeno pritegnite

prilozenim odvijac¢em s drSkom u obliku za-
stavice.

11) Uklonite imbus-kljuc.

Pogresna zastitna oprema

Ozljeda uslijed neispravne ili nepostojece zastitne opreme.
» Za brusenje upotrebljavajte zastitne naocale i masku za prasinu.

Skracenje funkcionalne potkoljenice

Za skracenje potkoljenice obavite sljedece korake:

1)

2)

3)

4)

Protezu postavite u potpuno ispruzeni
polozaj.

Izmjerite od donjeg ruba gornjeg dijela ko-
liena do gornjeg ruba priklju¢ne ploce sto-
pala.

Izmjerenoj duljini dodajte 15 mm i prenesi-
te na funkcionalnu potkoljenicu.
INFORMACIJA: Na funkcionalnoj pot-
koljenici izmjerite odozgo prema dolje.
Potkoljenicu odrezite na ozna¢enom mje-
stu.

INFORMACUA: Za optimalan rezultat
zbrinjavanja obratite paznju na polozaj
stopala.
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Prilagodba za zbrinjavanje modelom Triton Vertical Shock

Za zbrinjavanje modelom Triton Vertical Shock funkcionalnu potkoljenicu valja prikladno prilagodi-
ti donjoj strani.

Za prilagodbu potkoljenicu valja obaviti sljedeée korake:

» Povecajte otvor na donjoj strani potkoljenice.

Prilagodba za zbrinjavanje stopala uskih peta (opcija)

Za zbrinjavanje s niskim stopalima (npr. 1D35, Triton LP) moguce je na cijevni prilagodnik nanijeti

materijal.

Za prilagodbu cijevnog prilagodnika obavite sljedece korake:

1) lzmjerite duljinu cijevnog prilagodnika (od donjeg ruba zgloba do pocetka prihvata jezgre za
namjestanje cijevnog prilagodnika).

2) Od materijala pedilen ili plastazot (debljine 5 mm) odrezite pravokutnik izmjerene duljine i
Sirine 122 mm.

3) Materijal dvostranom ljepljivom vrpcom fik-
I l ] sirajte na cijevnom prilagodniku.
INFORMACIJA: Materijal se NE smije
zalijepiti s funkcionalnom potkoljeni-
com.

Uklanjanje vijaka cijevnog prilagodnika kod visokih stopala

Za uklanjanje vijaka cijevnog prilagodnika obavite sljedec¢e korake:

1) Uklonite protetsko stopalo.

INFORMACIJA: Za demontaZu i montazu protetskog stopala preporucuje se uporaba

dvaju imbus-kljuceva velicine 4.

Vijke osigurajte kako se ne bi promijenio polozaj stopala.

Oba otvorena vijka potpuno uvrnite u cijevni prilagodnik.

Zglob koljena s cuevnlm prilagodnikom utaknite u funkcionalnu potkoljenicu.

5) lzmjerite razmak izmedu donjeg ruba funk-
cionalne potkoljenice i vijaka cijevnog prila-
godnika.

2ON

=
[N
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6.6 Brusenje funkcionalne potkoljenice

9)

Oznacite izmjereni razmak od 4 vijaka s
vanjske strane potkoljenice.

Uklonite zglob koljena i cijevni prilagodnik.
Siljastom iglom ili metalnim zatikom zagrija-
nim mlazom zraka iz susila zraka probusite
rupu na ozna¢enom mjestu na potkoljenici.
Zglob koljena s cijevnim prilagodnikom
utaknite u potkoljenicu.

10) Protetsko stopalo montirajte u unaprijed

probusene rupe.

Funkcionalnu potkoljenicu brusite prema uobic¢ajenim standardima.
Za brusenje funkcionalne potkoljenice valja obratiti paznju na sljedece korake:

1) Navlaku za stopalo zastitite ljepljivom vrpcom.

6.7 Montaza najlonske carape

Za montazu najlonske ¢arape obavite sljedece korake:

2)

4)

Funkcionalnu potkoljenicu u podrucju
gleznja nemojte brusiti u ravnini s
kozmetickom navlakom za stopalo.
INFORMACIJA: Na prednjoj i straznjoj
strani ostavite viSe materijala. Kompri-
mirat ¢e ga funkcionalna carapa na
mjestu gleznja.

Izbrusite potkoljenicu.

INFORMACIJA: Nemojte brusiti prijelaz
(bijelo oznaceno podrucje).

Kod kozmeticke navlake Genium
3F1=2: u podrucju lista konturu noge iz-
brusite tako da se zatvara u ravnini s
montaznim prstenom indukcijskog punjaca
(4X259).

1) Najlonsku carapu navucite preko funkcionalne potkoljenice.
INFORMACIJA: Najlonska carapa mora citavom duljinom dosjedati na spuzvu bez

uzduzZne napetosti.
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Izrada jedinice za punjenje za model Genium

2) Najlonsku Carapu odrezite sa 6 cm viska.

3) Najlonsku ¢arapu kontaktnim ljepilom fiksi-

rajte s unutarnje strane spuzve.

INFORMACIJA: Obratite paznju na vri-
jeme susenja kontaktnog ljepila ovisno

o debljini sloja i temperaturi.

4) Pustite da najlonska Carapa visi u podrucju
gleznja. Najlonska Carapa ne smije se lije-

piti niti rezati u podrucju gleznja.

5) | na najlonskoj carapi probodite 4 rupe za

vijke na cijevnom prilagodniku.

INFORMACIJA: Kako biste sprijecili pa-
ranje ocice na najlonskoj carapi, na ru-

pe nanesite kontaktno ljepilo.

Za montazu jedinice za punjenje za model Genium obavite sljedeée korake:
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1) Odrezite uzduzni rez u najlonskoj ¢arapi.

INFORMACIJA: Prorez mora biti iznad

otvora u spuzvi.



2) Najlonsku ¢arapu kontaktnim ljepilom fiksi-
rajte s unutarnje strane otvora.

3) Montazni prsten za indukcijski punjac
(4X259) pritisnite u otvor tako da zavrSava
u ravnini sa spuzvom i najlonskom
Carapom.
INFORMACIUA: Pridrzavajte se uputa
za uporabu 647G1148.

4) Jedinicu za punjenje montirajte u ravnini s
vanjske strane spuzve.
INFORMACIUA: Pridrzavajte se uputa
za uporabu 647G1148.

6.8 lzrada kozmeticke naviake
Za izradu kozmeticke navlake obavite sljedeée korake:
1) Montirajte funkcionalnu potkoljenicu, zglob koljena i protetsko stopalo.

2) Funkcionalnu navlaku navucite preko struk-
) ture. P
INFORMACUA: Funkcionalna navlaka
morala bi strSati 1cm preko
kozmeticke navlake stopala.

INFORMACLA

Indukcijski punja¢ moze se upotrebljavati nakon navlacenja funkcionalne €arape s funkcional-
nom kozmetickom navlakom Genium 3F1=2. Nije potrebno ukloniti jedinicu za punjenje.

Navlacenje funkcionalne ¢arape
Za navlacenje funkcionalne ¢arape obavite sljedece korake:
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1) Premazani element gleznja funkcionalne
Carape prebacite (premaz je okrenut prema
gore).

2) Funkcionalnu c¢arapu navucite preko
kozmeticke navlake prema gore.
INFORMACLUA: Pazite na centriranost
funkcionalne c¢arape (vidi sl. 21).

7 Ciséenje i njega
7.1 Ciséenje kozmeticke navlake
» Proizvod ocistite vlaznom mekom krpom i pustite da se osusi.

7.2 Ciséenje funkcionalne éarape
» Proizvod perite u perilici rublja pri 30 °C/86 °F (program: za malo zaprljano ili za osjetljivo rub-
lie).

INFORMACUA

Obratite paznju na simbole za pranje na etiketi.

7.3 Njega funkcionalne carape
» Silikonsku vrpcu s unutarnje strane funkcionalne ¢arape vlazno obrisite svakog tre¢eg dana.

8 Pravne napomene

8.1 Odgovornost

Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisima i uputama iz ovog
dokumenta. Proizvodac ne odgovara za Stete nastale nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a
pogotovo ne za one nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

8.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve europske Direktive 93/42/EEZ za medicinske proizvode. Na temelju
kriterija za klasifikaciju prema Prilogu IX ove Direktive proizvod je uvrSten u razred |. Stoga je
proizvodac kao jedini odgovorni sastavio izjavu o sukladnosti prema Prilogu VII Direktive.

8.3 Zastitni znak

Na sve se nazive navedene u ovom dokumentu neogranic¢eno primjenjuju odredbe vrijedeceg pra-
va oznacavanja i prava odgovarajucih vlasnika.

Sve ovdje oznacene marke, trgovacka imena ili tvrtke mogu biti zasticene marke na koje se primje-
njuju odredbe o zastiti prava vlasnika.

Ako nedostaje eksplicitna oznaka za marke upotrijebljene u ovom dokumentu, ne moze se
zakljuciti da naziv ne podlijeZze pravu trecih osoba.
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9 Tehnicki podatci

Uvjeti okoline
Skladistenje i transport u originalnoj ambalazi |-25 °C/-13 °F do +70 °C/+158 °F

Skladistenje i transport bez ambalaze -25 °C/-13 °F do +70 °C/+158 °F
Maks. relativna vlaznost zraka 93 %, bez kon-
denzacije

Rad -10 °C/+14 °F do +60 °C/+140 °F

15 % do 93 % relativne vlaznosti zraka, bez
kondenzacije

Opcenito

Oznaka 3F1=1/3F1=2

Vijek trajanja kozmeticke navlake 2 godine
Vijek trajanja skracuje se ili produljuje ovisno o
individualnom stupnju optere¢enja. Maksima-
lan vijek trajanja koji odgovara stupnju
optereéenja moze se posti¢i samo uz
pridrzavanje uputa za uporabu.

Vijek trajanja funkcionalne carape 6 mjeseci

Potrosni dio koji je sklon prirodnom troSenju.
Vijek trajanja skracduje se ili produljuje ovisno o
individualnom stupnju optere¢enja. Maksima-
lan vijek trajanja koji odgovara stupnju
optereéenja moze se posti¢i samo uz
pridrzavanje uputa za uporabu.

Tezina funkcionalne kozmeti¢ke navlake (bez 910 g
prilagodbi)

10 Prilog
10.1 Rabljeni simboli

I Zakonski proizvodac

LoTrrPYYYWW  Broj Sarze

C € Izjava o sukladnosti u skladu s primjenjivim europskim direktivama

38[ Nemojte kemijski Cistiti

Glacanje na srednjoj temperaturi, maks. 150°
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Nemojte susiti s susilici s bubnjem

&

Program za pranje osjetljivog rublja 30°

; Nemojte izbjeljivati

N atex. Kao materijal nije upotrijebljen prirodni lateks

1 Uvod Slovenséina

INFORMACLA

Datum zadnje posodobitve: 2017-08-11

» Pred uporabo izdelka ta dokument natancno preberite.

» Uporabnika poucite o pravilni in varni uporabi izdelka.

» Ce imate vprasanja glede izdelka (npr. ob zadetku uporabe, med uporabo, pri vzdrievaniu,
nepricakovani uporabi ali pripetljajih), se obrnite na proizvajalca. Kontaktni podatki so nave-
deni na hrbtni strani.

» Shranite ta dokument.

Izdelek ,Funkcionalna izravnava oblike C-Leg 3F1=1 / Funkcionalna izravnava oblike Genium
3F1=2" je v nadaljevanju imenovana izdelek/izravnava oblike.

Ta navodila za uporabo vam nudijo pomembne informacije glede uporabe, nastavitev in rokovanja
z izdelkom.

Izdelek zacnite uporabljati samo v skladu z informacijami v priloZzenih spremljevalnih dokumentih.

2 Opis izdelka

2.1 Sestava
Izravnavo oblike sestavljajo naslednji deli (kot primer 3F1=1):

240



1. Najlonska nogavica

Funkcijska nogavica (ni v obsegu dobave)

3. Funkcijska golen C-Leg / funkcijska golen
Genium (v nadaljevanju imenovana "go-
len")

4. Funkcijski kolenski del C-Leg / funkcijski
kolenski del Genium (v nadaljevanju imeno-
van "kolenski del")

N

2.2 Delovanje

Izdelek omogoca vzpostavitev ¢im bolj naravnega izgleda. lzdelek je zunanji zakljuek proteze. Iz-
delek ni potreben za brezhibno in varno delovanje proteze.

Ortopedski tehnik golen oblikuje tako, da je ¢im bolj naravnega izgleda. Maroge, barvne razlike in
majhni zracni vkljucki (do 1 cm) v golenici se kasirajo s funkcionalno prevleko. Te razlike, pogo-
jene z izdelavo, ne vplivajo na delovanje izdelka, zato niso razlog za reklamacijo.

Funkcijska nogavica je zunanji zakljuek izravnave oblike. Na voljo so razli¢ne barve in velikosti.
Velikost je mozno dolociti v preglednici v Quick Reference Guide.

INFORMACLA

Velikost L*
Na podlagi telesne velikosti velikosti S funkcijske nogavice ni mozno uporabiti. Za velikost L je
potreben dodaten prostor pri lezi§€u, da se vzpostavi oprijem funkcijske nogavice na lezisce.

Najlonska nogavica izbolj$a drsnost funkcijske nogavice.

2.3 Moznosti kombiniranja
Izdelek je mogoce kombinirati z naslednjimi komponentami proizvajalca Ottobock:

Moznosti kombiniranja kolenski sklep
* C-Leg: 3C98-3, 3C88-3

*  Genium: 3B1-2, 3B1-2=ST

Moznosti kombiniranja proteti¢éno stopalo
* Triton: 1C60

e Triton Vertical Shock: 1C61

e Triton Low Profile: 1C63

*  Triton Heavy Duty: 1C64

* Trias: 1C30

* Dinamic¢no stopalo: 1D10

* Dinamicno stopalo: 1D11
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* Adjust: 1IM10

e Terion K2: 1C11

* Greissinger plus: 1A30
* Dynamic Motion: 1D35

e C-Walk: 1C40

e Axtion: 1E56

* Lo Rider: 1E57

¢ Meridium: 1B1

e Triton smart ankle: 1C66
e Terion: 1C10

Moznosti kombiniranja adapter

*  Vritljivi adapter: 4R57, 4R67=ST

Omejena zdruzljivost:

C-Leg: Trk s kolenskim delom od 4,3° upogibnega kota v smeri gumba vrtljivega adapterja
Genium: Trk s kolenskim delom od 3,2° upogibnega kota v smeri gumba vrtljivega adapterja

3 Uporaba

3.1 Namen uporabe

Izdelek je namenjen izklju¢no proteti¢ni oskrbi spodnjih ekstremitet.

Izdelek je namenjen oblaganju proteze v smislu vzpostavitve naravnega, ¢im bolj nevpadljivega iz-
gleda.

3.2 Podrocje uporabe

Izdelek je predviden izklju¢no za nosilce C-Leg 3C98-3/3C88-3 in Genium 3B1-2/3B1-2=ST.
Izdelek se lahko uporablja s talno mero kolenske osi do 560 mm. Najmanjsa talna mera kolenske
osi, ki jo je mozno oskrbeti, je uporabljeno stopalo pri do konca vstavljenem cevnem adapterju.

3.3 Pogoji uporabe

Izdelek je predviden izklju€éno za uporabo na enem uporabniku. Uporaba izdelka na drugi osebi
s strani proizvajalca ni dopustna.

Izdelek je bil razvit za vsakodnevne dejavnosti in ga ni dovoljeno uporabljati pri izjemnih dejavno-
stih, na primer ekstremnih Sportih (prosto plezanje, jadranje z jadralnim padalom itd.).

3.4 Indikacije
* Za bolnike z eksartikulacijo kolena in amputacijo stegna
* Bolnik mora biti sposoben razumeti in uporabljati navodila za uporabo in varnostne napotke.

3.5 Kvalifikacija
Oskrbo bolnika z izdelkom sme izvajati le usposobljeno osebje (npr. ortopedski tehniki).

4 Varnost

4.1 Pomen opozorilnih simbolov

A POZOR Opozorilo na mozne nevarnosti nesrec in poskodb.
| OBVESTILO | Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe
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4.2 Zasnova varnostnih napotkov

A POZOR

Naslov oznacuje izvor in/ali vrsto nevarnosti

Uvod opisuje posledice ob neupostevanju varnostnega napotka. Ce je posledic veg, so te nave-
dene kot sledi:

npr.: posledica 1 ob neupostevanju nevarnosti

npr.: posledica 2 ob neupostevanju nevarnosti

S tem simbolom so oznacene dejavnosti/akcije, ki jih je treba upostevati/izvesti za preprece-
vanje nevarnosti.

vV V

4.3 Splosni varnostni napotki

A POZOR

Neupostevanje varnostnih napotkov

> Poskodbe zaradi napacne usmeritve ali nepravilnega delovanja proteze.

> Unicenje proteze.

» Upostevajte varnostne napotke in v tem spremnem dokumentu navedene ukrepe.

/A POZOR

Napacna zascitna oprema
Poskodbe zaradi napacne ali neobstojece zas¢itne opreme.
» Za bruSenje uporabljajte zas¢itna ocala in masko proti prahu.

/A POZOR

Stik izdelka z Zerjavico ali ognjem
Poskodbe (npr. opekline) in Skoda na izdelku.
|zdelka ne pribliZzujte Zerjavici ali odprtemu ognju.

v

/A POZOR

Nosenje izdelka brez funkcijske nogavice

> Poskodbe zaradi vpetja delov telesa.

> Poskodbe zaradi vpetja kosev oblacila.

> Poskodovanje izdelka.

> |zguba funkcije zaradi vdora vlage v peno.

Izdelek je dovoljeno nositi le s funkcijsko nogavico.

v

/A POZOR

Nepravilna nega izdelka

Poskodbe zaradi uporabe neprimernih Cistil.

Izdelek ogistite izkljuéno v skladu z navodili v poglavju "Ciséenje in nega" (Ciscenje in
nega).

v

A POZOR

Neupostevanje opozoril in signalov za napake
Padec zaradi nepri¢akovanega obnasanja proteze zaradi spremenjenega obnasanja blaZenja.
» Upostevajte opozorila in signale za napako in ustrezno spremenjene nastavitve blazenja.
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/A POZOR

Drazenje koze zaradi neredne nege izdelka

> Drazenje koze zaradi stika z onesnazeno golenjo.

> DraZenje koZe zaradi stika z onesnaZeno najlonsko nogavico.

» lzdelek odistite izkljuéno v skladu z navodili v poglavjiu "Ci$genje in nega" (Ciscenje in
nega).

» lzdelek je dovoljeno nositi le s funkcijsko nogavico.

Toplotna preobremenitev zaradi povec¢anega zastajanja toplote
Padec zaradi spremenjenega blazenja zaradi prejSnjega preklopa v nacin nadtemperature.
» Upostevajte opozorila in signale za napako proteze (nacin nadtemperature).

/A POZOR

Vpliv na zaznavanje povratnih signalov
Padec zaradi motenj zaznavanja povratnih signalov zaradi spremenjenega blaZenja.
» Z uporabnikom preverite sliSnost povratnega signala in nastavite ustrezno glasnost.

/A POZOR

Uporaba neprimernih komponent proteze

Padec zaradi nepri¢akovanega obnasanja izdelka ali zloma nosilnih delov.

» lzdelek kombinirajte samo s tistimi komponentami, ki so navedene v poglavju "MoZnosti kom-
biniranja" (glej stran 241).

]

Samostojno izvajanje sprememb ali manipulacij na izdelku
le-tega poskoduje.
» Razen del, ki so opisana v teh navodilih za uporabo, izdelka ne smete spreminjati.

H

Mehanska poskodba izdelka

Sprememba ali izguba funkcije zaradi poSkodbe.

» Pri uporabi izdelka bodite pazljivi.

» Preverite, ali poSkodovani izdelek Se izpolnjuje svojo funkcijo in ali je primeren za uporabo.

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. popravilo, zamenjavo, preverjanje s strani proi-
zvajalceve sluzbe za pomoc strankam itd.).

INFORMACIJA

Vdor umazanije in vlage v izdelek povzroci izgubo udobja. Upostevajte navodila za uporabo pro-
teze (647G890 / 647G1148).

INFORMACLA

Izdelek lahko vpliva na doseg signala Bluetooth. UpoStevajte navodila za uporabo proteze
(647G890 / 647G1148).
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5 Obseg dobave in oprema

5.1 Obseg dobave

* 1 kos funkcijska golen

* 1 kos funkcijsko kolenski del

* 1 kos najlonska nogavica

* 1 kos montazni obro¢ za induktivni napajalnik 4X259 (le za 3F1=2)
* 1 kos kompleta izvijacev z ro¢ajem z zastavico

* 4 kosi kabelskih vezic

* 1 kos navodila za uporabo (za uporabnika) 647G1290

* 1 kos navodila za uporabo (strokovno osebje) 647G 1289

* 1 kos dodatni dokument 647G1294

5.2 Dodatna oprema
Naslednje komponente niso v obsegu dobave in jih je treba narociti dodatno:
* 1 kos funkcijska nogavica

Oprema za funkcijsko izravnavo oblike C-Leg 3F1=1
* 1 kos Podaljsek kabla za polnjenje — koleno 4X157
* Podaljsek kolena 4H105

6 Zagotavljanje primernosti za uporabo

6.1 Potrebno orodje

* Lepilni trak

* Kontaktno lepilo 636N9

*  Merilni pripomocek: zloZljivi meter

+  Skarje

* Zarisovalnaigla

* MontaZno orodje za induktivni napajalnik 4X258
*  Momentni klju¢ 710D4 (do 30 Nm)

*  Kilju¢ inbus SW2

*  Kilju¢ inbus SW4

*  Obojestranski lepilni trak

* ZaSCitna ocala

* Maska proti prahu

e Pedilen ali Plastazot (debelina 5 mm)

6.2 Priprava kolenskega dela
Za namescanje kolenskega dela izvedite naslednje korake:

P 1) Kolenski del nekoliko raztegnite in povle-
- ) cite ¢ez okrov sklepa.
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2) Polozaj zgornjega dela kolena pritrdite s
klju¢em inbus SW2.

3) Kolenski sklep montiranje z adapterjem na
lezisCe.

4) Kolenski sklep do konca iztegnite.
INFORMACIJA: Pri C-Leg uporabite ko-
lenski iztegovalec 4H105.

5) Preverite trk zgornjega dela kolena z lezi-
S¢em.

6) Oznacite toCke trka na zgornjem delu ko-
lena.

6.3 Obdelava kolenskega dela

Napacna zascitna oprema
Poskodbe zaradi napacne ali neobstojece zas¢itne opreme.
» Za brusenje uporabljajte zasc¢itna ocala in masko proti prahu.

Za obdelavo kolenskega dela izvedite naslednje korake:
1) Pritisnite na sponko na kolenskem delu in
odstranite zgornji del kolena od spodnjega.
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6.4 Montiraza kolenskih delov

2) Zgornji del kolena obrusite, kjer je po-
trebno (glejte oznake na leziscu za trk).
INFORMACIJA: Belega dela ne smete
brusiti.

— Ce kolenski del in lezi$&e ne trkata ve-
dno, lahko zgornji del kolena odstranite
skupaj s sponko.

— Ce lezidce in spodnji del kolena vedno
trkata, lahko odstranite krogli¢ni nasta-
vek. (glej sliko 6).
3) Obdelane dele previdno postrgajte.

Za montazo kolenskega dela izvedite naslednje korake:

1) Zrahljajte vijake kolenskega dela.

2) Preverite izravnavo sojemalnega rocaja.
INFORMACIJA: Rocaj gleda navzgor,
zastavica navzdol.
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3)

4)

5)

6)

7

8)

9)

Montirajte podaljSek kabla za polnjenje
(glejte navodila za uporabo 647G1146).
PodaljSek kabla za polnjenje in O-obrocke
montirajte tako, da rebra kolenskega dela
ne pritiskajo na kabel in O-obrocke.
INFORMACIJA: Upostevajte izrez na
kolenskem delu.

Kolenski del montirajte na ¢lenek.
INFORMACIUA: Pazite, da se kolenski
del na clenek prilega po obliki.

Polozaj kolenskega dela pritrdite s kljucem
inbus SW2.

Clenek iztegnite.

INFORMACIJA: Pri C-Leg uporabite ko-
lenski iztegovalec.

Prikljucite kabelsko vezico in adapter, mon-
tiran neposredno na koleno, zategnite.
Preverite pravilno lego kabelske vezice.

10) Dva vijaka na kolenskem delu pritegnite s

priloZzenim izvijaem z ro¢ajem z zavesico.

11) Odstranite klju¢ inbus.

6.5 Obdelava funkcijske goleni

Napacna zascitna oprema

Poskodbe zaradi napaéne ali neobstojeCe zas¢itne opreme.
» Za bruSenje uporabljajte zas¢itna ocala in masko proti prahu.

Skrajsanje funkcijske goleni
Za skrajSanje goleni izvedite naslednje korake:

1)
2)

3)

4)

Prilagodite za oskrbo s Triton Vertical Shock

Protezo do konca iztegnite.

Izmerite od spodnjega roba zgornjega dela
kolena do zgornjega roba prilju¢ne plosce
za stopalo.

K izmerjeni dolzini dodajte 15 mm in prene-
site na funkcijsko golen.

INFORMACIUA: Na funkcijski goleni iz-
merite od zgoraj navzdol.

Golen odrezite na zacrtanem mestu.
INFORMACIJA: Za optimalni rezultat
oskrbe upostevajte polozaj stopala.

Za oskrbo s Triton Vertical Shock morate funkcijsko golen na spodnji strani ustrezno prilagoditi.

Za prilagoditev goleni izvedite naslednje korake:
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» Povecajte odprtino na spodnji strani goleni.

Prilagodite za oskrbo stopal z ozkim obsegom gleZznja (moZnost)

Za oskrbo z nizko grajenimi stopali (npr. 1D35, Triton LP) lahko na cevni adapter nanesete mate-

rial.

Za prilagoditev cevnega adapterja izvedite naslednje korake:

1) Izmerite dolZzino cevnega adapterja (od spodnjega roba clenka do zacetka nastavka za spre-
jem jedra cevnega adapterja).

2) lzrezite pravokotnik z izmerjeno dolzino in Sirino 122 mm iz materiala Pedilen ali Plastazot (5
mm debeline).

3) Material pritrdite na cevni adapter z oboje-
stranskim lepilnim trakom.
INFORMACUA: Material NE smete zle-

| = I piti s funkcijsko golenjo.

Odkrijte vijake cevnega adapterja stopala, ki ga izgrajujete

Za razkritje vijako cevnega adapterja izvedite naslednje korake:

1) Odstranite protezno stopalo.

INFORMACIJA: Priporocéamo, da za demontaZo in montazo proteznega stopala upora-

bite dva kljuca inbus SW4.

Pritrdite vijake, da se polozaj stopala ne spremeni.

Odprta vijaka do konca uvijte v cevni adapter.

Kolenski sklep s cevnim adapterjem vtaknite v funkcijsko golen.

v Q 5) Izmerite razdaljo med spodnjim robom
S funkcijske goleni in vijaki cevnega adap-

terja.

20N
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6.6

Brusenje funkcijske goleni

9)

Izmerjeno razdaljo do 4 vijakov oznaclite na
zunaniji strani goleni.

Odstranite kolenski sklep in cevni adapter.
Z ostro iglo ali kovinskim zatiCem, ogretim
s suSilnikom za lase, izvrtajte luknjo v go-
leni na oznacenih mestih.

Kolenski sklep s cevnim adapterjem vta-
knite v golen.

10) Protezno stopalo montirajte skozi izvrtane

Funkcijske golen obrusite po obi¢ajnih standardih.
Za brusenje funkcijske goleni upostevajte naslednje korake:

1)

Estetsko protezo stopala zascitite z lepilom.

6.7 Montaza najlonske nogavice
Za montazo najlonske nogavice dela izvedite naslednje korake:

1) Najlonsko nogavico povlecite cez funkcijsko golen.

2)

4)

luknje.

Funkcijsko golen obrusite na predelu gle-
Znja, tako da ne bo poravnana z estetsko
protezo.

INFORMACUA: Na sprednji in zadniji
strani pustite ve¢ materiala. Ob gle-
znjih ga dodatno stisne funkcijska no-
gavica.

Obrusite golen.

INFORMACIJA: Ne brusite prehoda
(belo oznacen del).

Pri izravnavi oblike Genium 3F1=2: Na
podro¢ju me¢ obris noge obrusite tako, da
se zakljuéi poravnano z montaznim obro-
¢en induktivnega napajalnika (4X259).

INFORMACIJA: Najlonska nogavica mora biti cez celo dolZino pene brez napenjanja
pene.
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Vzpostavitev polnilna enote za Genium

2)

3)

4)

5)

Najlonsko nogavico odrezite s 6 cm pre-
sezka.

Najlonsko nogavico s kontaktnim lepilom
pritrdite na notranjo stran pene.
INFORMACIUA: Upostevajte ¢as suse-
nja kontaktnega lepila glede na debe-
lino nanosa in temperaturo.

Najlonska nogavica naj na predelu gleznja
visi. Najlonska nogavica se na podrocju
gleZznja ne sme zlepiti in ne smete je odre-
zati.

Tudi v najlonsko nogavico prebodite 4 lu-
knje za vijake cevnega adapterja.
INFORMACIUA: Trganje zanke v najlon-
ski nogavici preprecite z nanosom kon-
taktnega lepila na luknje.

Za montazo polnilne enote za Genium izvedite naslednje korake:

1)

IzreZite vzdolZni rez v najlonsko nogavico.
INFORMACUA: Razprtina mora pote-
kati skozi luknje v peni.
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6.8 lzdelava izravnave oblike

2) Najlonsko nogavico s kontaktnim lepilom
pritrdite na notranjo stran luken;.

3) Montazni obro¢ za induktivni napajalnik
(4X259) potisnite v luknjo, da je zakljucek
poravnan s peno in najlonsko nogavico.
INFORMACIJA: Upostevajte navodila za
uporabo 647G1148.

4) Napajalnik montirajte poravnano na zuna-
njo stran pene.

INFORMACIJA: Upostevajte navodila za
uporabo 647G1148.

Za dokoncanje izravnave oblike izvedite naslednje korake:
1) Montirajte funkcijsko golen, kolenski sklep in proteti¢no stopalo.

2) Funkcijsko nogavico povlecite ¢ez nadgra-
dnjo.
INFORMACIA: Funkcijska nogavica
naj gleda 1 cm ez estetski del stopala.

INFORMACLA

Induktivni napajalnik lahko uporabite po tem, ko oblecete funkcijsko nogavico, s funkcijsko izrav-
navo oblike Genium 3F1=2. Napajalnika ni treba odkrivati.

Oblacenje funkcijske nogavice

Za oblacenje funkcijske nogavice izvedite naslednje korake:
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1) OblozZeni del gleznja funkcijske nogavice
obrnite (obloga gleda ven).

2) Funkcijsko nogavico povlecite cez izrav-
navo oblike navzgor.
INFORMACIJA: Upostevajte izravnavo
funkcijske nogavice (glej sliko 21).

7 Ciscenje in nega
7.1 Ciséenje izravnave oblike

» Izdelek ocistite z vlazno, mehko krpo in pustite, da se osusi.

7.2 Ciséenje funkcijske nogavice
» Izdelek perite v pralnem stroju pri 30 °C/86 °F (program: sintetika ali obcutljivo perilo).

INFORMACIJA

UpotSevajte simbol za pranje na etiketi.

7.3 Nega funkcijske nogavice
» Silikonski trak na notraniji strani funkcijske nogavice vsak tretji dan obrisite z vlazno krpo.

8 Pravni napotki

8.1 Jamstvo

Proizvajalec jam¢i, ¢e se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v tem dokumentu. Za skodo,
ki nastane zaradi neupostevanja tega dokumenta, predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovo-
liene spremembe izdelka, proizvajalec ne jaméi.

8.2 Skladnost CE

Izdelek izpolnjuje zahteve evropske Direktive 93/42/EGS o medicinskih pripomockih. Na osnovi
kriterijev za medicinske pripomocke iz Priloge IX te Direktive je bil izdelek uvrscen v razred . lz-
javo o skladnosti je zato proizvajalec na lastno odgovornost sestavil v skladu s Prilogo VII Direk-
tive.

8.3 Blagovne znamke

Za vse oznake, navedene v predloZzenem dokumentu, neomejeno veljajo dolocbe veljavnega za-
kona o oznacevanju in pravice posameznih lastnikov.

Vse tukaj navedene znamke, trgovska imena ali imena podjetij so lahko registrirane znamke in za-
nje lahko veljajo pravice zadevnih lastnikov.

Ce znamke, uporabljene v tem dokumentu, niso izrecno oznacene, ni mogoce sklepati, da za
oznako ne veljajo pravice tretjih oseb.
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9 Tehnicni podatki

Pogoji okolice

Skladis¢enje in transport v izvirni embalazi

-25 °C/-13 °F do +70 °C/+158 °F

Skladis¢enje in transport brez embalaze

-25 °C/-13 °F do +70 °C/+158 °F
najv. 93 % relativne vlaznosti zraka, brez kon-
denzacije

Delovanje -10 °C/+14 °F do +60 °C/+140 °F
15 % do 93 % relativne vlaznosti zraka, brez
kondenzacije

Splosno

Oznaka 3F1=1/3F1=2

Zivljenjska doba izravnave oblike 2 leti

Zivljenjska doba se glede na stopnjo obremeni-
tve pri posamezniku ustrezno skrajsa ali po-
daljSa. Le ob upostevanju navodil za uporabo
je mozno doseci najvecjo Zivljenjsko dobo
ustrezno stopnji obremenitve.

Zivljenjska doba funkcijske nogavice

6 mesecev

Izdelek je obrabni del, za katerega je znacilna
naravna obraba.

Zivljenjska doba se glede na stopnjo obremeni-
tve pri posamezniku ustrezno skrajsa ali po-
daljSa. Le ob upostevanju navodil za uporabo
je mozno doseci najvecjo Zivljenjsko dobo
ustrezno stopnji obremenitve.

gajanja)

Teza funkcionalne izravnave oblike (brez prila-

910 g

10 Priloga
10.1 Uporabljeni simboli

]

LOT PPPP YYYY WW

€
=

Zakoniti proizvajalec

Stevilka serije

Izdelka ne Cistite kemicno.
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Likajte pri srednji temperaturi, najve¢ 150°

Ne susite v susilniku

Nezno pranje 30°

B B B

Izdelka ne belite.

R

Mot rabier atex. Med materiali ni naravnega lateksa

1 Uvod Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2017-08-11

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument.

» Pouzivatela zaucte do riadneho a bezpecného pouzivania vyrobku.

» Obrafte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku (napr. pri uvedeni do prevadzky, pouzivani,
Udrzbe, neocakavanej prevadzke alebo udalostiach). Kontaktné Gdaje najdete na zadnej stra-
ne.

» Uschovajte tento dokument.

Vyrobok ,Funkéné vyrovnanie tvaru C-Leg 3F1=1 / Funkéné vyrovnanie tvaru Genium 3F1=2" sa
v nasledujicom texte nazyva vyrobok/vyrovnanie tvaru.

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

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

2 Popis vyrobku

2.1 Konstrukcia
Vyrovnanie tvaru pozostava z nasledujicich komponentov: (ako priklad 3F1=1):
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1. Nylénova pancucha

Funkény navlek (nie je v rozsahu dodavky)

3. Funkéné predkolenie C-Leg / Funkéné
predkolenie Genium (v nasledujicom texte
sa nazyva ,predkolenie")

4. Funkcny kolenny diel C-Leg / Funkény ko-
lenny diel Genium (v nasledujicom texte sa
nazyva ,kolenny diel")

N

2.2 Funkcia

Vyrobok umoziuje vytvorit ¢o najprirodzenejsi vzhlad. Vyrobok tvori vonkajSie ukoncenie protézy.
Vyrobok nie je nevyhnutny na riadnu a bezpecnu funkciu protézy.

Ortopedicky technik vytvaruje predkolenie tak, aby vyzeralo &o najprirodzenejsie. Smuhy, farebné
rozdiely a malé vzduchové bublinky (do 1 cm) v predkoleni skryje funkény navlek. Tieto vyrobou
podmienené rozdiely nemajd vplyv na funkciu vyrobku a nie st preto dévodom na reklamaciu.
Funkény navlek je vonkaj$im uzavretim vyrovnania tvaru. K dispozicii st rézne farby a velkosti.
Velkost si mozete zistit v tabulke v prirucke Quick Reference Guide.

Velkost L*

Z dovodu telesnej vysky sa nemodze pouzivat velkost S funkéného navleku. Pre velkost L sa musi
vytvorit dodatoény objem nasady, aby bolo mozné zaistit prilnavost funkéného navleku na néasa-
de.

Nylénova panéucha slizi na lepsiu klzavost funkéného navleku.

2.3 Moznosti kombinacie
Tento vyrobok je mozné kombinovat s nasledujdcimi komponentmi Ottobock:

Moznosti kombinacie kolenného kibu
* C-Leg: 3C98-3, 3C88-3

e Genium: 3B1-2 / 3B1-2=ST
Moznosti kombinacie protéz chodidla
e Triton: 1C60

e Triton Vertical Shock: 1C61

e Triton Low Profile: 1C63

* Triton Heavy Duty: 1C64

e Trias: 1C30

* Dynamické chodidlo: 1D10
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* Dynamické chodidlo: 1D11
* Adjust: 1IM10

e Terion K2: 1C11

* Greissinger plus: 1A30

* Dynamic Motion: 1D35

e C-Walk: 1C40

¢ Axtion: 1E56

¢ Lo Rider: 1E57

¢ Meridium: 1B1

e Triton smart ankle: 1C66
e Terion: 1C10

Moznosti kombinacie adaptéra

* Otocny adaptér: 4R57, 4R57=ST

Obmedzena kompatibilita:

C-Leg: kolizia s kolennym dielom od uhla vyklopenia 4,3° v smere gombika oto¢ného adaptéra
Genium: kolizia s kolennym dielom od uhla vyklopenia 3,2° v smere gombika oto¢ného adaptéra

3 Pouzitie
3.1 Ucel pouzitia
Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na protetické oSetrovanie dolnej konéatiny.

Vyrobok slizi na zamaskovanie protézy v zmysle obnovenia prirodzeného, ¢o najnenapadnejSieho
vzhladu.

3.2 Oblast pouzitia

Vyrobok je ureny vyhradne pre pouzivatelov C-Leg 3C98-3/3C88-3 a Genium 3B1-2/3B1-2=ST.
Vyrobok sa méZe pouzivat pri rozmere os kolena-zem do 560 mm. Minimalne vybavitelny rozmer
os kolena-zem vyplyva z pouzitého chodidla pri maximalne zasunutom rdrkovom adaptéri.

3.3 Podmienky pouzitia

Vyrobok je uréeny vyhradne na pouZitie na jednom pacientovi. Pouzitie vyrobku na inej osobe nie
je zo strany vyrobcu dovolené.

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

3.4 Indikacie

* Pre pacientov s exartikulaciou kolena a amputéaciou stehna

* Pacient musi byt schopny pochopit a realizovat pokyny na pouzivanie, ako aj bezpecnostné
pokyny.

3.5 Kvalifikacia

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

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpeéenstvami nehdd a poraneni.
[0 7] Varovanie pred moznymi technickymi Skodami.
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4.2 Struktira bezpeénostnych upozorneni

A POZOR

Nadpis oznacuje zdroj a/alebo druh nebezpecenstva

Navod opisuje nasledky nedodrZania bezpe€nostného 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.

vV VvV

4.3 Vseobecné bezpecnostné upozornenia

A POZOR

Nedodrzanie bezpe¢nostnych upozorneni

Poranenie v désledku chybného riadenia alebo chybnej funkcie protézy.

Znicenie protézy.

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

vV Vv

A POZOR

Nespravne ochranné vybavenie
Poranenie v désledku chybného alebo chybajdceho ochranného vybavenia.
»  Pri briseni pouzivajte ochranné okuliare a protiprachovi masku.

/A POZOR

Kontakt vyrobku so Ziarom alebo ohfiom

Poranenia (napr. popéleniny) a skody na vyrobku.

» Vyrobok udrZiavajte v bezpecnej vzdialenosti od Ziaru alebo otvoreného ohna.

/A POZOR

Nosenie vyrobku bez funkéného navileku

> Zranenia zovretim Casti tela.

> Poskodenie zovretim kusov odevu.

> Poskodenie vyrobku.

> Strata funkcie v dosledku vniknutia vihkosti do peny.
» Vyrobok sa smie nosit iba s funkénym navlekom.

/A POZOR

Neodborné osetrovanie vyrobku

Poranenie v désledku pouzitia nespravnych Cistiacich prostriedkov.

» Vyrobok cistite vyhradne podla pokynov v kapitole ,Cistenie a oSetrovanie" (Cistenie a oSet-
rovanie).

/A POZOR

Nevsimanie si vystraznych signalov/signalov chyb
Pad kvoli neocakavanému spravaniu protézy v doésledku zmenenych timiacich vlastnosti.
» Vsimajte si vystrazné signaly/signaly chyb a prislusne zmenené nastavenie timenia.

2
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Podrazdenie koze v dosledku nepravidelného osetrovania vyrobku

> Podrazdenie koze v dosledku kontaktu so znecistenym predkolenim.

> Podrazdenie koZe v désledku kontaktu so znecistenou nylénovou pancuchou.

» Vyrobok Cistite vyhradne podla pokynov v kapitole ,Cistenie a ogetrovanie* (Cistenie a oset-
rovanie).

» Vyrobok sa smie nosit iba s funk&énym navlekom.

Tepelné pretazenie v dosledku zvysenej akumulacie tepla

Pad kvoli zmenenym timiacich vlastnostiam nasledkom skorsieho prepnutia do rezimu pre nad-
mernu teplotu.

» Vsimajte si vystrazné signaly/signaly chyb protézy (rezim pre nadmernu teplotu).

Ovplyvnené vnimanie signalov spatnej vdazby

Pad kvéli ovplyvnenému vnimaniu signalov spéatnej vazby nasledkom zmenenych tlmiacich vlast-

nosti.

» S pouzivatelom sa musi skontrolovat pocutelnost signalu spatnej vazby a nastavit zodpove-
dajuca hlasitost.

Pouzitie nevhodnych komponentov protézy

Pad kvoli neo¢akavanému spravaniu sa vyrobku alebo zlomenia nosnych dielov.

» Vyrobok kombinujte iba s takymi komponentmi, ktoré s uvedené v kapitole "Moznosti kom-
binacie" (vid stranu 256).

Vami vykonané zmeny, resp. modifikacie na vyrobku

Poskodenie vyrobku.

» Okrem prac opisanych v tomto navode na pouzivanie nesmiete vykonavat Ziadne manipuléacie
na vyrobku.

Mechanické poskodenie vyrobku

Zmena alebo strata funkcie v désledku 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'").

INFORMACIA

Vniknutie necist6t a vlhkosti do vyrobku vedie k strate komfortu. Dodrzte navod na pouzivanie
protézy (647G890 / 647G1148).
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INFORMACIA

Vyrobok méze mat negativny vplyv na dosah signalu Bluetooth. DodrZte navod na pouZivanie
protézy (647G890 / 647G1148).

5 Rozsah dodavky a prisluSsenstvo

5.1 Rozsah dodavky

* 1 ks funkéné predkolenie

* 1 ks funkény kolenny diel

* 1ks nylénova pancucha

* 1ks montazny krizok pre indukénl nabijacku 4X259 (len pre 3F1=2)
* 1 ks skrutkovac s praporkovou rukovatou

* 4 ks stahovacia paska

* 1 ks navod na pouZivanie (pouzivatel) 647G1290

* 1 ks navod na pouzivanie (odborny personal) 647G1289

* 1 ks dodato¢ny dokument 647G1294

5.2 PrislusSenstvo
Nasledujice komponenty nie st obsiahnuté v rozsahu dodavky a musia sa objednat dodatocne:
* 1 ks funkény navlek

Prislu§enstv9 pre funkéné vyrovnanie tvaru C-Leg 3F1=1
* 1ks PredlZenie kéabla nabijacky — koleno 4X157
e Extender kolena 4H105

6 Sprevadzkovanie

6.1 Potrebné naradie

* Lepiaca paska

* Kontaktné lepidlo 636N9

* Prostriedok na meranie: skladaci meter
*  Noznice

* Pdracia ihla

* MontaZne naradie pre indukénl nabijacku 4X258
*  Momentovy klG¢ 710D4 (do 30 Nm)

* Imbusovy klt¢ SW2

* Imbusovy kli¢ SW4

* Obojstranna lepiaca paska

*  Ochranné okuliare

* Protiprachova maska

e Pedilen alebo Plastazot (hrabka 5 mm)

6.2 Priprava kolenného dielu
Pre zaloZenie kolenného dielu vykonajte nasledujice kroky:

260



1) Kolenny diel zlahka vystrite a natiahnite na
ram klbu.

2) Zafixujte polohu hornej Casti kolena pomo-
cou imbusového kltuca SW2.

3) Namontujte kolenny klb s adaptérom na
nasadu.

4) Uplne vystrite kolenny diel.
INFORMACIA: V pripade C-Leg pouzite
extender kolena 4H105.

5) Skontrolujte, ¢i horna cast kolena nekoli-
duje s nasadou.

6) Zaznacte kolizne body na hornej ¢asti kole-
na.

6.3 Uprava kolenného dielu

Nespravne ochranné vybavenie
Poranenie v désledku chybného alebo chybajiceho ochranného vybavenia.
» Pri braiseni pouzivajte ochranné okuliare a protiprachovi masku.

Pre Gpravu kolenného dielu vykonajte nasledujtce kroky:
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6.4 Montaz kolennych dielov

1) Vytlacte prichytky z kolenného dielu a od-
strante hornu Cast kolena z dolnej Casti ko-
lena.

2) Hornu Cast kolena obruste v potrebnej ob-
lasti (pozri znacku kolizie s nasadou).
INFORMACIA: Biela oblast sa nesmie
bruasit.

— Ak by kolenny diel a ndsada aj nadalej
kolidovali, horna cast kolena sa moéze
odstranit spolu s prichytkami.

— Ak by aj nadalej dochadzalo ku kolizii
medzi nésadou a dolnou castou kole-
na, mdéze sa odstranif gulovy nadsta-
vec. (vid obr. 6).

3) Upravené miesta starostlivo odhrotujte.

Pre montaz kolenného dielu vykonajte nasledujice kroky:

1) Uvolnite skrutky kolenného dielu.
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2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

9)

Skontrolujte vyrovnanie obliku unasaca.
INFORMACIA: Obluk ukazuje nadol,
praporok ukazuje nadol.

Namontujte prediZenie kabla nabijacky (po-
zri navod na pouzivanie 647G1146).
Namontujte predizenie kébla nabijacky a
O-krlzky tak, aby rebra kolenného dielu
netlacili na kable a O-kruzky.
INFORMACIA: Prihliadajte na vybranie
na kolennom diele.

Namontujte kolenny diel na kib.
INFORMACIA: Dbajte na to, aby bol ko-
lenny diel uloZeny na kib s tvarovym
stykom.

Zafixujte polohu kolenného dielu pomocou
imbusového klu¢a SW2.

Uvedte kib do vystretej polohy.
INFORMACIA: V pripade C-Leg pouzite
extender kolena.

Zapnite stahovaciu pasku a priamo na ko-
lene utiahnite namontovany adaptér.
Skontrolujte, ¢i je stahovacia paska na
spravnom mieste.

10) Utiahnite dve skrutky na kolennom diele

pomocou prilozeného skrutkovaca s pra-
porkovou rukovatou.

11) Odstrante imbusovy kluc.

6.5 Uprava funkéného predkolenia

Nespravne ochranné vybavenie

Poranenie v désledku chybného alebo chybajdceho ochranného vybavenia.
» Pri briseni pouzivajte ochranné okuliare a protiprachovi masku.

Skratenie funkéného predkolenia

Pre skratenie predkolenia vykonajte nasledujice kroky:
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1) Uplne vystrite protézu.

2) Odmerajte dizku medzi dolnou hranou ko-
lenného dielu a hornou hranou pripojnej
dosky chodidla.

3) K odmeranej dizke pripoéitajte 15 mm a
preneste ju na funk&né predkolenie.
INFORMACIA: Na funkénom predkoleni
merajte zhora nadol.

4) Odstrihnite predkolenie na oznacenom
mieste.

INFORMACIA: Pre optimalny vysledok
vybavenia dbajte na polohu chodidla.

Prisposobenie pre vybavenie s Triton Vertical Shock

Pre vybavenie s Triton Vertical Shock sa musi funkéné predkolenie na spodnej strane nélezite
prisposobit.

Pre prispdsobenie predkolenia sa musia vykonat nasledujice kroky:

» Zvacsite otvor na spodnej strane predkolenia.

Prisposobenie pre vybavenie chodidiel so stihlymi obvodmi élenkov (volitel'né)

Pre vybavenie s chodidlami s nizkou stavbou (napr. 1D35, Triton LP) sa méze na rarkovy adaptér

naniest materidl.

Pre prispdsobenie rurkového adaptéru vykonajte nasledujice kroky:

1) Odmerajte dizku rirkového adaptéra (od dolnej hrany kibu po nadstavec uchytenia nastavova-
cieho jadra rirkového adaptéra).

2) Z materialu Pedilen alebo Plastazot vystrihnite obdiZnik s odmeranou dizkou a $irkou 122 mm
(hribka 5 mm).

3) Zafixujte material na rdrkovy adaptér pomo-
l1 cou obojstrannej lepiacej pasky.

‘ INFORMACIA: Material sa NESMIE zle-
+ ‘
i

pit s funkénym predkolenim.

Odkrytie skrutiek rarkového adaptéra pri chodidlach s vysokou stavbou

Pre odkrytie skrutiek rdrkového adaptéra vykonajte nasledujice kroky:

1) Odstrante protézu chodidla.
INFORMACIA: Na demontaz a montaZ protézy chodidla sa odporiéa pouzit dva imbu-
sové kluce SW4.

2) Zaistite skrutky, aby sa nezmenila poloha chodidla.

3) Obidve otvorené skrutky Uplne zaskrutkujte do rdrkového adaptéra.



4) Kolenny kib s rurkovym adapterom zasunte do funkéného predkolenia.

6.6 Brasenie funkéného predkolenia
Obrduste funkéné predkolenie podla beznych Standardov.
Pre brisenie funkéného predkolenia treba dodrzat nasledujlce kroky:

1) Ochrante vonkajsi diel chodidla lepiacou paskou.

v

v
f

5)

6)

7)
8)

9)

Odmerajte vzdialenost medzi dolnou hra-
nou funkéného predkolenia a skrutkami
rarkového adaptéra.

Odmeran0 vzdialenost ku 4 skrutkdm za-
znacte na vonkajsiu stranu predkolenia.
Odstrafite kolenny kib a rdrkovy adaptér.
Spicatou ihlou alebo kovovym kolikom
ohriatym vzduchom fénu vyvrtajte na ozna-
¢enom mieste dieru do predkolenia.
Kolenny kib s rarkovym adaptérom zasurite
do predkolenia.

10) Namontujte protézu chodidla cez predpic-

2)

hnuté diery.

Funkéné predkolenie v clenkovej oblasti
nebruste licujuco s kozmetikou chodidla.
INFORMACIA: Na prednej strane a za-
dnej strane nechajte viac materialu.
Funkény naviek ho stla¢éi na mieste
clenka.
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6.7 Montaz nylonovej pancuchy

3)

4)

Obruste predkolenie.

INFORMACIA: Nebriiste prechod (bielo
oznacena oblast).

Pri vyrovnani tvaru Genium 3F1=2: v [yt-
kovej oblasti obruste obrys nohy tak, aby li-
cujico s montaznym krazkom uzavieral in-
duként nabijacku (4X259).

Pre montaz nylénovej panéuchy vykonajte nasledujice kroky:
1) Natiahnite nylénovi panc€uchu na funkéné predkolenie. i i
INFORMACIA: Nylénova pancucha ma byt natiahnuta po celej dizke bez pozdiZznych

napati na pene.

Vytvorenie nabijacej jednotky pre Genium

2)

3)

5)

Odstrihnite nylénovi pancuchu so 6 cm
presahom hore.

Zafixujte nylénovi pan€uchu na vnutornej
strane peny pomocou kontaktného lepidla.
INFORMACIA: Dodrzte dobu schnutia
kontaktného lepidla v =zavislosti od
hrabky naneseného lepidla a teploty.
Nechajte nylénovu pancéuchu visiet v ¢len-
kovej oblasti. Nylénova pancucha sa ne-
smie v CElenkovej oblasti zlepit ani odstri-
hnut.

Prepichnite 4 diery pre skrutky rirkového
adaptéra aj v nylénovej pancuche.
INFORMACIA: Aby sa v nylénovej pan-
cuche nepustali ocka, naneste na diery
kontaktné lepidlo.

Pre montaz nabijacej jednotky pre Genium vykonajte nasledujlce kroky:
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1) Urobte do nylénovej panéuchy pozdizny
strih.

INFORMACIA: Strbina musi byt nad vy-
branim v pene.

2) Zafixujte nyléonovi pancuchu na vnuatornej

strane vybrania pomocou kontaktného le-
pidla.

3) Do vybrania vtlaéte montazny krazok pre in-
dukénu nabijacku (4X259) tak, aby licujico
s penou uzavieral nylénovl pancuchu.
INFORMACIA: Dodrzte navod na pouzi-
vanie 647G1148.

4) Namontujte nabijaciu jednotku na vonkajsej
strane peny tak, aby licovala.
INFORMACIA: Dodrzte navod na pouzi-
vanie 647G1148.

6.8 Dokoncenie vyrovnania tvaru
Pre dokoncenie vyrovnania tvaru vykonajte nasledujice kroky:
1) Namontujte funk&né predkolenie, kolenny kib a protézu chodidla.
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2) Natiahnite funkény navlek na konstrukciu.

INFORMACIA: Funkény naviek by mal
precnievat 1 cm cez kozmetiku chodid-
la.

INFORMACIA

Induként nabijacku je mozné pouzivat po natiahnuti funkéného navleku s funkénym vyrovnanim
tvaru Genium 3F1=2. Odkrytie nabijacej jednotky nie je nutné.

Natiahnutie funkéného navleku

Pre natiahnutie funkéného navleku vykonajte nasledujice kroky:

1) Vyhrnte potiahnuty ¢lenkovy diel funkéného

navleku (potah ukazuje smerom von).

2) Natiahnite funkény navlek na vyrovnanie
tvaru smerom nahor.
INFORMACIA: Dbajte na vyrovnanie
funkéného navleku (vid obr. 21).

7 Cistenie a oSetrovanie

7.1 Cistenie vyrovnania tvaru
» Vyrobok ocistite mékkou vlhkou handri¢kou a nasledne ho nechajte oschnut.

7.2 Cistenie funkéného navieku
» Vyrobok perte v pracke pri 30 °C/86 °F (Program: lahké oSetrenie alebo program na jemné

pranie).

INFORMACIA

Dbajte na symboly prania uvedené na etikete.

7.3 OSetrovanie funkéného navleku
* Kazdy treti den navlhko utrite silikonova pasku na vnatornej strane funkéného navleku.
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8 Pravne upozornenia

8.1 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.

8.2 Zhoda s CE

Vyrobok spiia poziadavky eurépskej smernice 93/42/EHS pre medicinske vyrobky. Na zaklade
klasifikacnych kritérii pre medicinske vyrobky podla prilohy IX tejto smernice bol vyrobok zaclene-
ny do triedy I. Vyhlasenie o zhode preto vytvoril vyrobca vo vyhradnej zodpovednosti podla prilo-
hy VIl smernice.

8.3 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 néazvy alebo nazvy spolo¢nosti mézu byt registrovanymi
ochrannymi znamkami a podliehajud pravam prislusnych 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.

9 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/-18 °F az +70 °C/+158 °F
Max. relativna vlhkost vzduchu 93 %, nekon-
denzujlca

Prevadzka -10 °C/+14 °F az +60 °C/+140 °F
15 % az 93 % relativna vihkost vzduchu, ne-
kondenzujlca

VsSeobecne

Oznacenie 3F1=1/3F1=2

Zivotnost vyrovnania tvaru 2 roky
Zivotnost sa skracuje alebo predlZuje podla in-
dividuélneho stupfia namahania. Iba pri dodr-
Ziavani ndvodu na pouzivanie je mozné dosiah-
nut maximalnu Zivotnost zodpovedajlcu stupnu
namahania.

Zivotnost funk&ného navleku 6 mesiacov
Diel, ktory podlieha prirodzenému opotrebova-
niu.
Zivotnost sa skracuje alebo predlzuje podla in-
dividuélneho stupna namahania. Iba pri dodr-
Ziavani ndvodu na pouzivanie je mozné dosiah-
nuf maximalnu Zivotnost zodpovedajlicu stupnu
namahania.

Hmotnost funkéného vyrovnania tvaru (bez 910 g

prispdsobeni)
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10 Priloha
10.1 Pouzité symboly

I Pravny vyrobca

oteereyyyyww  Cislo Sarze

C € Vyhlasenie o zhode podla pouzitych eurépskych smernic

Necistit chemicky

&

Zehlenie pri strednej teplote, max. 150°

Nesusit v bubnovej susicke

Setrné pranie 30°

B B B

; Nebielit
e e Ak material nebol pouzity prirodny latex
1 Onso6z Tirkce

Son giincelleme tarihi: 2017-08-11

» Bu dokimani triint kullanmaya baslamadan énce dikkatli sekilde okuyunuz.

» Kullaniciyr Grintin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakkinda bilgilendirin.

» Uriin hakkinda sorulariniz varsa Ureticiye danisiniz (6rn. calistirma, kullanim, bakim, beklen-
medik isletim sorunlari veya beklenmedik olaylar). iletisim bilgilerini arka sayfada bulabilirsi-
niz.

» Bu dokimani saklayin.

Uriin "Fonksiyonel form dengelemesi C-Leg 3F1=1 / Fonksiyonel form dengelemesi Genium
3F1=2" asagida Uriin/form dengelemesi olarak adlandirilir.
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Bu kullanim kilavuzu Grtinin kullanimi, ayarlari ve kullanim sekli ile ilgili dnemli bilgiler vermekte-
dir.
Uriint sadece birlikte teslim edilen bilgiler dogrultusunda isletime aliniz.

2 Uriin aciklamasi

2.1 Konstriiksiyon
Form dengelemesi asagidaki bilesenlerden olusur (6rnek olarak 3F1=1):

[

Naylon corap

2. Fonksiyonel c¢orap (teslimat kapsaminda
mevcut degil)

3. Fonksiyonel baldir C-Leg / Fonksiyonel
baldir Genium (asagida "Baldir" olarak
adlandirilir)

4. Fonksiyonel diz pargasi C-Leg / Fonksiyo-

nel diz pargasi Genium (asagida "Diz par-

casl" olarak adlandirilir)

2.2 Fonksiyon

Uriin maksimum seviyede dogal bir gériiniim olusturmayi saglar. Uriin bir protezin dis ug plakasini
olusturur. Protezin kusursuz ve emniyetli fonksiyonu icin Griin gerekli degildir.

Baldir, ortopedi teknikeri tarafindan maksimum seviyede dogal bir gériinime bigimlendirilir. Bald-
irda seritler, renk farklari ve kiigiik hava bosluklari (maks. 1 cm) fonksiyonel corapla kapatilir. Ure-
time bagh bu farklar Grlinin fonksiyonunu etkilemez ve bu nedenle sikayet nedeni degildir.
Fonksiyonel ¢orap form dengelemesinin dis u¢ plakasidir. Cesitli renkler ve ebatlar mevcuttur.
Ebat, Quick Reference Guide tablosu lizerinden tespit edilebilir.

Ebat L*
Viicut 6lgisi nedeniyle, fonksiyonel corabin S ebadi kullanilamaz. Fonksiyonel ¢orabin sokete

yapisma Ozelligini saglamak icin ebat L igin ilave soket hacmi olusturulmalidir.

Naylon corap, fonksiyonel gorabin daha iyi kayganhgini olusturur.
2.3 Kombinasyon olanaklari
Bu Urin asagidaki Ottobock bilesenleri ile kombine edilebilir:

Diz eklemi kombinasyon olanaklari
* C-Leg: 3C98-3, 3C88-3
*  Genium: 3B1-2, 3B1-2=ST
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Protez ayaklari kombinasyon olanaklari
e Triton: 1C60

*  Triton Vertical Shock: 1C61
e Triton Low Profile: 1C63

*  Triton Heavy Duty: 1C64

e Trias: 1C30

* Dinamik-ayak: 1D10

* Dinamik-ayak: 1D11

* Adjust: 1IM10

e Terion K2: 1C11

* Greissinger plus: 1A30

*  Dynamic Motion: 1D35

« C-Walk: 1C40

¢ Axtion: 1E56

* Lo Rider: 1E57

¢ Meridium: 1B1

e Triton smart ankle: 1C66

e Terion: 1C10

Adaptor kombinasyon olanaklari

* Doner adaptor: 4R57, 4R57=ST

Sinirli uyumluluk:

C-Leg: Doéner adaptor diigmesi yoniine diz pargasiyla 4,3° devirme acisi itibariyle carpisma
Genium: Doéner adaptér digmesi yonine diz pargasiyla 3,2° devirme agisi itibariyle carpisma

3 Kullanim

3.1 Kullanim amaci

Uriin sadece alt ekstremitelerdeki protez uygulamalari icin kullaniimalidir.

Uriin, dogal ve olabildigince géze carpmayan bir gériinimiin olusturulmasiyla protez kaplamasi
gbrevini gordr.

3.2 Kullanim alani

Uriin yalnizca C-Leg 3C98-3/3C88-3 ve Genium 3B1-2/3B1-2=ST kullanicilari igin éngdrilmstir.
Uriin, maks. 560 mm diz ekseni taban dlgiisiinde kullanilabilir. Asgari temin edilir diz ekseni taban
Olglst maksimum durumda itilmis boru adaptoériyle kullanilan ayaktan olusur.

3.3 Kullanim kosullari

Uriin sadece bir hastada kullanim icin uygundur. Uriiniin baska bir kiside kullaniimasina {retici
tarafindan izin verilmez.

Uriin ginliik aktiviteler icin tasarlanmistir ve 6rn. ekstrem spor tirleri (serbest tirmanma, yamag
parasiti vs.) gibi olagan disi etkinlikler i¢in kullaniimamalidir.

3.4 Endikasyonlar

* Diz artikulasyonu ve uyluk ampdutasyonu olan hastalar igin

* Hasta, kullanim uyarilarini ve ayrica glvenlik uyarilarini anlayip uygulayabilecek durumda
olmalidir.

3.5 Kalifikasyon
Uriin, bir hastaya sadece uzman personel (6r. ortopedi teknisyeni) tarafindan verilebilir.
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4 Giivenlik

4.1 Uyari sembollerinin anlami

A DIKKAT| Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

|:| Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

4.2 Giivenlik bilgilerinin yapisi

/\ DIKKAT

Baslik, tehlikenin kaynagini ve/veya tiiriinii tanimlar

Giris bolim, glvenlik bilgilerine uyulmamasi durumunun doguracagi sonuglar tanimlar. Cok

sayida sonucun dogabilmesi durumunda, bu sonuclar asagidaki gibi belirtilir:

> Or.: Tehlikenin dikkate alinmamasi durumunda sonug 1

> Or.: Tehlikenin dikkate alinmamasi durumunda sonug 2

» Bu sembol ile, tehlikeyi 6nlemek icin dikkat edilmesi/ylritilmesi gereken eylemler/aksiyonlar
gosterilir.

4.3 Genel giivenlik uyarilar

/\ DIKKAT

Giivenlik uyarilarina uyulmamasi

> Protezin hatali kumandasi ya da hatali fonksiyonu nedeniyle yaralanma.
> Protezin zarar gérmesi.

» Bu ekli belgedeki glvenlik uyarilarini ve belirtilen 6nlemleri dikkate alin.

/\ DIKKAT

Yanhlis koruma donanimi
Hatali veya mevcut olmayan koruma donanimi nedeniyle yaralanma.
» Zimparalamak igin koruyucu goézliik ve toz maskesi kullanin.

/\ DIKKAT

Uriiniin kor ya da atesle temasi
Yaralanmalar (6rn. yaniklar) ve triinde hasarlar.
» Urlinu kor ya da agik alevden uzak tutun.

/\ DIKKAT

Fonksiyonel corap olmadan iiriin kullanimi

> Vicut uzuvlarinin sikismasi dolayisiyla yaralanmalar.
> Giysilerin sikismasi dolayisiyla hasar.

> Urintin hasar gérmesi.

> Nemin kdplge girmesi nedeniyle fonksiyon kaybi.
» Uriin sadece fonksiyonel corap ile kullanilmalidir.

/\ DIKKAT

Uriiniin usuliine uygun olmayan sekilde bakimi

Yanlis temizleme malzemesinin kullaniimasi nedeniyle yaralanma.

» Uriini yalnizca "Temizleme ve bakim" bélimindeki bilgilere gére temizleyin (Temizleme ve
bakim).
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/\ DIKKAT

Uyari/hata sinyallerinin dikkate alinmamasi

Degisen s6nimleme tutumu nedeniyle driinde beklenmeyen bir etki sonucunda diisme meydana
gelebilir.

» Uyari/hata sinyallerini ve ayrica buna bagli degisik séniimleme ayarlarini dikkate alin.

/\ DIKKAT

Uriiniin diizensiz araliklarla yapilan bakimindan dolayi ciltte tahris

> Temizlenmemis baldira temastan dolayi ciltte tahris.

> Temizlenmemis naylon ¢oraba temastan dolayi ciltte tahris.

» Uriini yalnizca "Temizleme ve bakim" bélimindeki bilgilere gére temizleyin (Temizleme ve
bakim).

» Uriin sadece fonksiyonel corap ile kullaniimalidir.

/\ DIKKAT

Artan isi1 birikmesinden dolayi termik yiiklenme

Onceden asir sicaklik moduna gecis sonucu soéniimleme davranisindaki degisiklik nedeniyle
diusme.

» Protezin uyari/hata sinyallerini dikkate alin (asir sicaklik modu).

/A DIKKAT

Geri bildirim sinyallerinin engellenerek algilanmasi

Degisen soniimleme tutumu nedeniyle geri bildirim sinyallerinin engellenerek algilanmasi dolayi-

siyla diisme.

» Geri bildirim sinyalinin isitilebilirligi kullanici ile kontrol edilmeli ve uygun ses dlzeyi ayarlan-
mahdir.

/A DIKKAT

Uygun olmayan protez parcalarinin kullaniimasi

Uriiniin beklenmeyen davranisi veya tasiyici pargalarin kirilmasi dolayisiyla diisme.

» Uriini sadece "Kombinasyon olanaklar" bélimiinde belirtilen bilesenlerle kombine ediniz
(bkz. Sayfa 271).

i

Uriin iizerinde kendi basina yapilan degisiklikler veya modifikasyonlar

Urtintin hasar goérmesi.

» Uriin (zerinde bu kullanma talimatinda belirtilen galismalar haricinde baska manipiilasyon
yapilmamalidir.

i

Uriiniin mekanik hasar

Hasar nedeniyle fonksiyon degisimi veya kaybi.

Urtinle ézenli bir sekilde calisiniz.

Hasarli bir Grtiind fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

Gerekli durumlarda uygun 6nlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. retici firmanin musteri ser-
visi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

vYvyy
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Urine kir ve nem girisi konfor kaybina yol acar. Uriiniin kullanim kilavuzunu dikkate alin
(647G890 / 647G1148).

Uriin vasitasiyla Bluetooth sinyalinin erisim mesafesi olumsuz yénde etkilenebilir. Uriiniin kullan-
im kilavuzunu dikkate alin (647G890 / 647G 1148).

5 Teslimat kapsami ve aksesuar

5.1 Teslimat kapsami

fonksiyonel baldir

fonksiyonel diz parcasi

naylon corap

endiktif sarj cihazi igin montaj bilezigi 4X259 (sadece 3F1=2 i¢in)
tutamakh tornavida

kablo bandi

* 1 adet kullanma kilavuzu (Kullanici) 647G 1290

e 1ad.
e 1ad.
e 1ad.
e 1lad.
e 1lad.
e 4ad.
e 1lad.
e 1lad.

kullanim kilavuzu (uzman personel) 647G1289
ilave dokiiman 647G 1294

5.2 Aksesuarlar

Asagidaki bilesenler teslimat kapsaminda yoktur ve bunlar ilave olarak siparis edilmelidir:

* 1 adet fonksiyonel corap

Fonksiyonel form dengelemesi C-Leg 3F1=1 icin aksesuar

e 1lad.

Sarj kablosu uzatmasi — diz 4X157

¢ Diz ekstenderi 4H105

6 Kullanabilirligin yapimi

6.1 Gerekli aletler

*  Yapiskan bant

* Kontak yapistirici 636N9

+  Olciim araci: Mezura

* Makas

*  Cizgi civisi

» Enduktif sarj cihazi icin montaj aleti 4X258
* Tork anahtari 710D4 (30 Nm'ye kadar)
* Allen anahtari SW2

* Allen anahtari SW4

* Cift tarafli yapiskan bant

*  Koruyucu gozlik

*  Toz maskesi

* Pedilen veya Plastazot (Kalinlik 5 mm)

6.2 Diz parcasini hazirlama
Diz parcasini yerlestirmek icin asagida belirtilen adimlar uygulanmalidir:
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1) Diz parcasi hafifce genisletiimeli ve eklem
gercgevesinin Uzerine ¢ekilmelidir.

2) Diz Ust bolim pozisyonu allen anahtari
SW2 ile sabitlenmelidir.

3) Diz eklemi adaptor ile soketin tizerine mon-
te edilmelidir.

4) Diz eklemi diiz bir konuma getirilmelidir.
BILGi: C-Leg icin diz ekstenderi 4H105
kullanilmahidir.

5) Diz Ust bolimi soket ile carpisma bakimin-
dan kontrol edilmelidir.

6) Diz Ust bélumiinde carpma noktalari isaret-
lenmelidir.

6.3 Diz parcasinin diizenlenmesi

Yanlis koruma donanimi
Hatali veya mevcut olmayan koruma donanimi nedeniyle yaralanma.
» Zimparalamak i¢in koruyucu gozlik ve toz maskesi kullanin.

Diz parcasini diizenlemek igin asagida belirtilen adimlar uygulanmalidir:
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(4] 1) Diz parcasindan klipsler bastiriimal ve diz
Ust bolim0 diz alt béliminden ¢ikariimali-
dir.

2) Diz Ust bolimG gerekli alanda zimparalan-
malidir (bkz. soket carpma isaretleri).
BILGi: Beyaz alan zimparalanmamalid-
Ir.

— Diz pargasi ve soket ¢carpismaya devam
ediyorsa, diz Ust bolimi klips ile birlik-
te cikarilabilir.

5] — Soket ve diz alt bélimi arasinda carp-
isma devam ediyorsa, bilya pargasi
cikarilabilir. (bkz. Sek. 6).
3) lIslenmis yerlerin capagi dikkatli bir sekilde
alinmalidir.

6.4 Diz parcalarinin montaji
Diz pargasini monte etmek i¢in asagida belirtilen adimlar uygulanmalidir:
1) Diz pargasinin vidalari gevsetilmelidir.
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6.5 Fonksiyonel baldirin diizenlenmesi

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

9)

Kavrayici braketin hizasi kontrol edilmelidir.
BILGI: Braket yukari dogru, iizerindeki
parcasi ise asagi dogru duruyor.

Sarj kablosu uzatmasi monte edilmelidir
(bkz. kullanma talimati 647G1146).

Sarj kablosu uzatmasi ve O halkalari, diz
parcasi dislerinin kabloya ve O halkalara
bastirmayacak sekilde monte edilmelidir.
BILGI: Diz parcasindaki aciklik dikkate
alinmahlidir.

Diz pargasi ekleme monte edilmelidir.
BILGi: Diz parcasinin eklemde sekle
uygun bicimde oturmasina dikkat edil-
melidir.

Diz parcasinin pozisyonu allen anahtari
SW2 ile sabitlenmelidir.

Eklem diiz bir pozisyona getirilmelidir.
BILGi: C-Leg icin diz ekstenderi kullan-
timahidir.

Kablo bandi kapatiimali ve dogrudan dize
monte edilmis adaptor sikilmalidir.

Kablo bandinin dogru oturup oturmadig
kontrol edilmelidir.

10) Diz pargasindaki iki vida Urlinle gelen tuta-

makl tornavida ile sikilmahdir.

11) Allen anahtari ¢ikarin.

Yanlis koruma donanimi

Hatali veya mevcut olmayan koruma donanimi nedeniyle yaralanma.
»  Zimparalamak i¢in koruyucu gozlik ve toz maskesi kullanin.

Fonksiyonel baldirin kisaltilmasi

Baldirin kisaltiimasi igin asagida belirtilen adimlar uygulanmalidir:
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1) Protez diiz bir konuma getirilmelidir.

2) Diz st bolim alt kenarindan ayak baglanti
plakasi Ust kenarina kadar ol¢ilmelidir.

3) Olciilen uzunluga 15 mm ekleyin ve fonksi-
yonel baldira aktarin.
BILGi: Fonksiyonel baldin yukaridan
asagiya dogru olciin.

4) Baldin isaretlenmis yerden kesin.
BiLGi: Optimum uygulama sonucu icin
ayak konumunu dikkate alin.

Triton Vertikal Shock uygulamasi icin uyarlama

Triton Vertikal Shock ile bir uygulama icin fonksiyonel baldirin alt tarafta uygun sekilde uyarlanma-
si gerekmektedir.

Baldirin uyarlanmasi igin asagida belirtilen adimlar uygulanmalidir:

» Baldirn alt tarafindaki agiklik buyattalmelidir.

ince topuk kemigi cevresine sahip ayaklarin uygulamasi icin uyarlama (opsiyonel)

Disik yapili ayaklarin (6rn. 1D35, Trition LP) uygulamasi icin boru adaptoriine malzeme eklenebi-

lir.

Boru adaptoriiniin uyarlamasi icin asagida belirtilen adimlar uygulanmalidir:

1) Boru adaptériiniin uzunlugu 6lgilmelidir (eklem alt kenarindan boru adaptérii ayar gekirdegi
yuvasi sabitleme pargasina kadar).

2) Pedilen veya Plastazot malzemesinden (5 mm kalinlik) 122 mm'lik 6lgilen uzunluk ve genislik-
te bir dikdortgen kesilmelidir.

3) Malzeme cift tarafli yapiskan bant ile boru
l1 adaptorine sabitlenmelidir.

‘ BiLGi: Malzeme fonksiyonel baldir ile
+ ‘
| I ‘
1

YAPISTIRILMAMALIDIR.

Yiiksek yapili ayaklarda boru adaptorii vidalarinin serbest hale getirilmesi

Boru adaptoéri vidalarinin serbest hale getirilmesi igin asagida belirtilen adimlar uygulanmahdir:

1) Protez ayak gikariimalidir.
BILGI: Protez ayagin sokme ve montaj islemlerinde iki adet allen anahtarinin SW4 kul-
lanimi 6nerilir.

2) Ayak konumunu degistirmemek icin vidalar emniyete alinmalidir.

3) Acilmis iki vida komple boru adaptoriine vidalanmalidir.
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4) Boru adaptorli diz eklemi fonksiyonel baldira takiimalidir.
e = 5) Fonksiyonel baldir alt kenari ve boru adap-
torl vidalari arasindaki mesafe 6lgllmelidir.

6) 4 vidaya olcilen mesafe baldirin dis tarafi-
na isaretlenmelidir.

7) Diz eklemi ve boru adaptori cikariimalidir.

8) Sivri bir igne veya fon havasiyla isitilmis bir
metal giviyle isaretlenmis noktalarda baldi-
ra delik agin.

9) Boru adaptérli diz eklemi baldira takilmali-
dir.

10) Protez ayagi 6nceden acilmis deliklerden
gecirerek monte edin.

6.6 Fonksiyonel baldirin zimparalanmasi

Fonksiyonel baldir normal standartlara gére zimparalanmalidir.

Fonksiyonel baldirin zimparalanmasi igin asagida belirtilen adimlar dikkate alinmalidir:
1) Ayak kilifi yapiskan bir bant ile korunmalidir.

2) Fonksiyonel baldiri, ayak bilegi béliminde

ayak kozmetigi ile ayni hizada zimparalama-
yin.
BiLGi: On tarafta ve arka tarafta daha
fazla malzeme birakilmalidir. Bu, ayak
bilegi boéliimiinde fonksiyonel corap ile
yogunlastinlir.

v Ev
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6.7 Naylon corap montaji

3)

4)

Baldiri zimparalayin.

BILGi: Gecis noktasini (beyaz isaretlen-
mis alan) zimparalamayin.

Form dengelemesi Genium 3F1=2 icin:
Baldir bolgesinde bacak konturu, enduktif
sarj cihazi (4X259) montaj halkasiyla ayni
hizaya gelecek sekilde zimparalanmalidir.

Naylon ¢orabin montaji icin asagida belirtilen adimlar uygulanmalidir:
1) Naylon corap fonksiyonel baldirin tizerine gegirilmelidir.
BILGI: Naylon corap tiim uzunlugu boyunca boyuna gelirim olmadan kopiikte oturmal-

idir.

Genium sarj iinitesinin olusturulmasi

2)

3)

Naylon corap 6 cm cikintiyla yukaridan
kesilmelidir.

Naylon corabi kontak yapistirici ile képi-
gun i¢ kismina sabitleyin.

BiLGI: Kontak yapistiricinin  kuruma
siiresi siiriilenin kalinhigina ve sicakl-
1gina gore dikkate alinmalidir.

Naylon corabi ayak bilegi boéliminde asili
birakin. Naylon ¢orap ayak bilegi bélimiin-
de yapistiriimamali ve kesilmemelidir.

Boru adaptori vidalari igcin 4 delik ayni
sekilde naylon ¢orapta da acilmalidir.
BiLGi: Naylon corapta sokiikleri engel-
lemek icin deliklere kontak yapistirici
uygulanmalidir.

Genium sarj Gnitesinin montaji igin asagida belirtilen adimlar uygulanmalidir:
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1) Naylon goraba uzunlamasina bir kesit yapil-

2)

3)

m_alld!r.
BILGI: Aciklik, kopiikteki girintinin iize-
rinde olmalidir.

Naylon ¢orabi kontak yapistiricr ile girintinin
ic kismina sabitleyin.

Koplk ve naylon ¢orap ile ayni hizada ola-
cak sekilde enduktif sarj cihazi (4X259)
montaj halkasini girintiye bastirin.

BiLGi: Kullanim kilavuzu 647G1148 dik-
kate alinmalidir.

Sarj Unitesi kopUgin dis tarafina hizalanm-
1s sekilde monte edilmelidir.

BiLGi: Kullanim kilavuzu 647G1148 dik-
kate alinmalidir.

6.8 Form dengelemesinin son islemlerinin yapiimasi
Form dengelemesinin son islemlerinin yapilmasi icin asagida belirtilen adimlar uygulanmalidir:
1) Fonksiyonel baldiri, diz eklemini ve protez ayagi monte edin.
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2) Fonksiyonel ¢orabi yapinin lzerine gegirin.
BILGI: Fonksiyonel corap, ayak kozme-
tiginden 1 cm cikinti olusturmahdir.

indiiktif sarj cihazi form dengelemesi giyildikten sonra fonksiyonel form dengelemesi Genium
3F1=2 ile kullanilabilir. Sarj Unitesinin serbest duruma getirilmesi gerekli degildir.

Fonksiyonel corabin giyilmesi

Fonksiyonel corabin giyilmesi icin asagida belirtilen adimlar uygulanmalidir:

1) Fonksiyonel gorabin kaplamali ayak bilegi
bolimt katlanmalidir (kaplama disa dogru
gOsterir).

2) Fonksiyonel gorabi form dengelemesi ize-
rinden yukari dogru cekin.

BILGi: Fonksiyonel corabin (bkz.
Sek. 21) hizasi dikkate alinmalidir.

7 Temizleme ve bakim
7.1 form dengelemesinin temizlenmesi
» Urind nemli, yumusak bir bezle temizleyin ve ardindan kurumaya birakin.

7.2 Fonksiyonel corabin temizlenmesi

» Uriini 30 °C/86 °F sicaklikta gamasir makinesinde yikayin (Program: Kolay bakimli veya narin
yikama).

Etikette yer alan yikama sembollerini dikkate alin.
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7.3 Fonksiyonel corabin bakimi
* Fonksiyonel corabin i¢ tarafindaki silikon bant ti¢ glinde bir defa nemli silinerek temizlenmeli-
dir.

8 Yasal talimatlar

8.1 Sorumluluk

Uretici, Uriin eger bu dokiimanda aciklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usuliine uygun kullaniimayan ve
Urtinde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir sorumluluk yiiklen-
mez.

8.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu Uriin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gore medikal Grlin taleplerini yerine getirir. Klasifi-
kasyon kriterleri direktifleri ek IX'e gére trin sinif | olarak siniflandinlmistir. Uygunluk agiklamasi
bu nedenle Uretici tarafindan kendi sorumlulugunda yonetmelik ek VII'e gore bildirilir.

8.3 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 agik ve net sekilde 6zelliklerinin belirtiimemesi sonucunda isim
hakkinin serbest oldugu anlasilmamalidir.

9 Teknik veriler

Cevre sartlar

Depolama ve tasima orijinal ambalajinda

-25 °C/-18 °F'den +70 °C/+158 °F'ye kadar

Ambalaj olmadan depolama ve tagima

-25 °C/-13 °F'den +70 °C/+158 °F'ye kadar
maks. %93 rolatif hava nemliligi, yogusmasiz

isletim -10 °C/+14 °F'den +60 °C/+140 °F'ye kadar
% 15 ila maks. % 93 rolatif hava nemi, yogus-
masiz

Genel

Uriin kodu 3F1=1/3F1=2

Form dengelemesinin kullanim émri 2yl

Kullanim émrii kisisel zorlanma derecesine
bagl olarak kisalir veya uzar. Yalnizca kullanim
talimati dikkate alindiginda zorlanma derecesi-
ne uygun olan maksimum kullanim émrine ula-
silabilir.

Fonksiyonel corabin kullanim émri

6 ay

Dogal kullanima bagh asinma pargasi.
Kullanim émrii kisisel zorlanma derecesine
bagli olarak kisalir veya uzar. Yalnizca kullanim
talimati dikkate alindiginda zorlanma derecesi-
ne uygun olan maksimum kullanim émrine ula-
silabilir.

Fonksiyonel form dengelemesinin agirlig
(uyum parcalari olmadan)

910 g
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10 Ek

10.1 Kullanilan semboller

I Yasal Uretici

LOT PPPP YYYY WW idari numara

C € Avrupa direktifi geregince uygunluk beyani

Kimyasallarla temizlenmez

&

Orta i1sida (tiileme, maks. 150°

Tamburlu kurutma makinesi ile kurutulmaz

Hassas yikama 30°

B B B

Agartilmaz

R

e e Malzeme olarak dogal lateks kullaniimadi

1 NpepucnoBue Pycckuit

MHOOPMALLUS |

[ata nocnepHen aktyanusauun: 2017-08-11

» [lepen ncnonb3oBaHNEM U3AENWS ClefyeT BHUMATENIbHO NPOYECTb AaHHbIN LOKYMEHT.

» [lpoBeauTe MHCTPYKTaX Mofib30BaTeNs Ha NpefMET NpaBuibHOro U 6e30nacHoOro MCnonb3o-
BaHUs U3genus.

» Ecnuy Bac ecTb BONpochl KacatesbHO usfenus (Hanp., Npyu BBOAE B 3KCMyaTaumio, NCMNosb-
30BaHNKN, TEXHUHECKOM OBCMyXMBaHWUW, HENPEABUAEHHOM GYHKLMOHUPOBAHUW UM HEOXU-
JaHHOM crnyyae), obpatutechb K npoussoauTento. KoHTakTHble JaHHble Bbl HalngeTe Ha obpart-
HOW CTOpOHeE.

» CoxpaHsiiTe faHHbI AOKYMEHT.
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N3pnenune "®yHkunoHanbHaa kocmetnyeckas obonoyka C-Leg 3F1=1/pyHKUmMoHanbHas KocMeTy-
Yyeckasi obonouka Genium 3F1=2" ynomuHaeTcs nanee no TEKCTy Kak usgenve/KocmeTuyeckas
obonoyka.

[aHHoe pykoBOACTBO MO MPUMEHEHUIO COAEPXKMT BaXHY MHPOPMALMIO MO UCMONb30BaHWIO, pe-
ryvpoBKe 1 06paLLeHNIo C U3OeNTNeM.

BBoawnTe nsgenve B akcniyartaumio TONbKO COMAcHO WHdOpMaLun B NOCTaBASIeMON B KOMIIeKTe
[LOKyMeHTaLuu.

2 OnucaHue uspenus

2.1 KoHCTpyKuus
Kocmetunyeckas obonoyka BkntovaeT B cebsi cnefytolime KOMNoHeHTsl (kak npumep 3F1=1):

1. HennoHoBbIN Yynok

2. @®yHKUMOHaNbHbIN Yexon (He BXOAUT B KOM-
NIEKT NMOCTaBKW)

3. dyHkumoHanbHasi roneHb C-Leg/¢pyHkumo-
HanbHaa roneHb Genium (ganee no Tek-
cty — "roneHb")

4. ®yHkuMoOHanbHas KoneHHas 4Yactb C-
Leg/pyHKUMOHaNbHAas ~ KONMEHHas  4acTb
Genium (panee no Tekcty — "KoneHHas
yacTtb")

2.2 OyHKLUOHUPOBaAHUE

VM3nenne nossonseT BoccosaaTb €CTECTBEHHbIV BHEWHMN BuA. Vispenne obpasyeT BHeLHIOWO 060-
noyky npotesa. [na 6e3ynpeyHon 1 HagexHon paboTbl NpoTesa nsgenune He TpebyeTcs.
TexHuK-opTOnea, co3paeT MakCUMasbHO €CTECTBEHHbIN BHELLHWIA BuA, ronexn. MNonocsl, pasHoOToH-
HOCTb OKPaCKW 1 He3HauuTeNbHble BKIIOYEHWS BO3ayxa (40 1 M) B rofieHn MOXHO CKpbITb NpU Mo-
MOLM YHKLMOHASIBHOIO Yexna. DTU pasnuuusi, o6yCcrnoBieHHble NPOLECCOM W3roTOBEHUS, He
BUSAIOT Ha GYHKLMOHANBHOCTb U3AENNs, NO3TOMY HE SIBASIOTCS MPUYMHON 41 PeKnaMaLmn.
DyHKLMOHANBHBIN Y4EXON SABNSETCS BHELHUM 3N1EMEHTOM KocMeTunveckon obonouvku. B Bawem
pacrnopsiXeHU BapuaHTbl PasHoro LBETa U pasHbIX pa3MepoB.

Pasmep moxHo onpepenutb no tabnuue B pykosoactse Quick Reference Guide.

| MFHOOPMALS |

Pasmep L*

Ha ocHoBaHuu pocTta nauueHta pasmep S ¢yHKLMOHANBHOTO Yexia He MOXET UCMOoNb30BaTbCS.
[ns pasvepa L HeobxonuMo cospatb AOMOMHUTENbHBIN 06beM Mib3bl, YToObl 06ecneynTb Ha-
LEXHOCTb CLeneHnst GpyHKLMOHANBHOIO Yexya C rmb30M.
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HennoHoBbIN Yexon CnyxuT Ans ynyyweHUs CKonb3siLen cnocobHOCTU PYHKLMOHAIBHOMO Yexsa.

2.3 Bo3MOXHOCTU KOMBGUMHMpPOBaHUA U3penus
[aHHoe nspenve MoxHO KOMOMHMpPOBaTL CO cnepyowmmm komnoHeHtamm Ottobock:

B0O3MOXHOCTM KOMOGUHUPOBaHUSA U3AeNuUsl, KOJIEHHbIA LWapHUp
* C-Leg: 3C98-3, 3C88-3

* Genium: 3B1-2, 3B1-2=ST
BO3MOXHOCTM KOMGUHUPOBaHUSA U3AeNus, CTonbl
e Triton: 1C60

e Triton Vertical Shock: 1C61
e Triton Low Profile: 1C63

* Triton Heavy Duty: 1C64

e Trias: 1C30

* Crona Dynamic: 1D10

* Crona Dynamic: 1D11

* Adjust: 1IM10

e Terion K2: 1C11

* Greissinger plus: 1A30

* Dynamic Motion: 1D35

e C-Walk: 1C40

e Axtion: 1E56

¢ Lo Rider: 1E57

e Meridium: 1B1

e Triton smart ankle: 1C66

e Terion: 1C10

Bo3mMoXHocT Kom6uHuposaHus PCY

* [loBopotHbin agantep: 4R57, 4R57=ST

OrpaHuyeHHasi COBMECTUMOCTb:

C-Leg: cToNKHOBEHUWE C KOMIEHHON YacTblO MPU yrie OTKNOHeHWst oT 4,3° B HanpaB/eHUN rosoBKu
nosopoTHoro PCY

Genium: CTONKHOBEHWE C KOJIEHHON YacTblO MPW yrie OTKIOHEeHWs oT 3,2° B HanpaBaeHUN roaos-
K1 nosopotHoro PCY

3 NMpumeHeHue

3.1 Ha3sHaueHue

Vlsp,enwe VICI'IOJ'Ib3yeTCF| NCKNKYUTENBHO B paMKax I'IpOTe3VIpOBaHVIH HWXXHUX KOHeHHOCTeVI.
Vlsp,enwe CJ'Iy)KVIT B KayectBe 06J'IVILI,OBKVI npOTesa B CMbIC/le BOCCO34aHUA eCTeCTBEHHOro m no
BO3MOXHOCTU HerOCKOFO BHellHero snaa.

3.2 O6nacTb npuMeHeHus

M3penve npepycMOTpEHO WCKIOYUTENBHO ANS nauveHtoB, Hocswmx C-Leg 3C98-3/3C88-3 u
Genium 3B1-2/3B1-2=ST.

M3penne MoXHO ucnonb3oBaTb NPU 3HAYEeHWW PACCTOSIHUSI OT OCU BpaLLeHUs KoneHa Ao nona
560 MM. 3HaveHVe MUHMMaNbHOIO NPYMEHSAEMOro PACCTOSHUA OT OCU BpPALLLEHUs KoneHa A0 nona
MOXHO MOAYYUTb NPU MaKCUManbHO BABUHYTOM HeCyLleM Moayne.

3.3 YcnoBus ucnonb3oBaHUs
Vlsp,enwe npegHasHa4eHo UCKNKYUTEJIbHO 0J19 MCNO/Nb30BaHNA OAHUM MNMauNEeHTOM. npOMSBO,D,VI-
Tenb 3anpeuwaet ncnonb3oBatb usgenne ,D,pyFVIM nauneHToMm.
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M3nenune 6bino paspabotaHo Ans NOBCEAHEBHON AEATENbHOCTU; HE paspellaeTcsi MPUMEHsTb 13-
fenve AN BUOOB aKTUBHOCTU, BbIXOASLLMX 32 NPUBbIYHbIE PAMKM, TakUX KakK, Hanpumep, akcTpe-
MasibHble BUAbl CnopTa (anbnUHU3M, NapaniaHepusm u T. 4.).

3.4 NokasaHus

° ﬂ,J‘IH nauneHToB C Bbl4/1I€HEHNEM KOJIEHHOro cyctasa n aMﬂyTaLI,VIeﬁ 6e,u,pa

° |_|aLI,VIeHT A01KEeH ObITb B COCTOSAHUM MOHUMATb W BOMOLWATb B XNU3Hb yKaaava Mo Nonb30Ba-
HUIO, a TakKxe yKaBaHI/IFI Nno TeXHUKe 6630I‘IaCHOCTI/I.

3.5 Tpebyemas kBanupukauus
yCTaHOBKy n3anenna Ha npore3 nauneHTa paspellaeTca BbIMONHATbL TOIbKO KBaJ'II/Id)VILJ,MpOBaHHOMy
nepcoHany (Hanpvumep, TEXHUKOM-OPTONELOM).

4 Be3onacHoOCTb

4.1 3HauyeHMe NpeaynpexparLLux CUMBOJIOB

A BHAMAHME MpenynpexneHve o BO3MOXHON ONacHOCTU HECHACTHOMO Cllyyas Unu nony4e-

HUS TPaBM.

[ 7] TMpepynpexaeHue o BOBMOXHbIX TEXHUHECKUX MOBPEXAEHUSIX.

4.2 CTpyKTypa yKa3aHUi No TeXHMKe 6e30nacHoOCTU

| A BHUMAHME |

3arnaBue o3Ha4YyaeT UCTOYHUK U/UNUu BUA, ONacHOCTU

BBO,CI,Haﬂ 4aCTb OnucCbIBaeT Nocnencrtsmna npu HecoﬁJ‘IlOLl,eHVIM yKaBaHVIﬂ Nno TexHukKe 6630I'IaCHO-

ctn. MNpu HaNNYUKM HECKOMBbKNX NOCNEACTBUIA OHW OTMEYalTCS Creayowmnm obpasom:

> Hanp.: [Nocneacteue 1 npu npeHebpexeHUn onacHOCTbIO

> Hanp.: [Nocneactere 2 npu npeHebpexXeHUn ONacHOCTbIO

» [Mpu nomolwm 3TOro cUMBOSA OTMEYaloTCs AENCTBUS, KOTopble noasiexar cobnoaeHuto/Bbl-
NOTHEHWIO ANA npeaoTBpaLleHnsa onacHOCTU.

4.3 O6wue yKasaHUs Mo TeXxHUKe 6esonacHocTu

| A BHUMAHUE

Heco6nioaeHue ykasaHui no TexHuke 6e3onacHocTu

> TpaBmupoBaHue BCreacTeue oWMBOK B yNpaBneHnn uim Hapywexus B pabote nporesa.

> [lonomka npotesa.

» Cobniogante ykasaHus no texHmke 6e30nacHOCTU U Mepbl, NPYBEAEHHbIe B JaHHOM COMpo-
BOAWTENbHOM LOKYMEHTE.

| A BHUMAHME |

HeHapnexawue cpeactea UHAUMBUAYaANIbHOW 3aLLUTDI

TpaBMuUpoBaHWe BCNeACTBUE MPYMEHEHWUS HeHaAneXalluux CPefACTB WHAMBWUAYaNbHOW 3aluuThbl
WK UX OTCYTCTBUS.

»  [1ns wnndoBKM NCMOMb30BaTh 3aLWNUTHLIE OYKU U MblIE3ALLUTHYIO MACKY.

| A BHUMAHUE |

KoHTaKkT uspenus c packaseHHbIMU NpegMeTamMu UWin orHem
TpaBMupoBaHue naumeHTa (0Xoru) 1 NoBpexXAeHWs N3aenvs.
» W3penvie xpaHWTb Ha yaaneHun oT packaneHHbIX MPEAMETOB U OTKPLITOrO OTHS.
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| A BHUMAHUE |

HoweHune nspenusa 6e3 GpyHKLUOHANBHOIO Yexna

> TpaBMUpOBaHVe BCeACTBME 3aLLEMIEHUS YacTen Tena.

> [oBpexaeHve B BCNeACTBUE 3aLLEMIEHUS YACTEN OAEXAbI.

> I'Iospe)K,u,eHVle n3pgenna.

> YTpaTa d)yHKLI,I/IOHaJ'leOCTI/I B pe3ynbTate NPOHNKHOBEHUA 3anH3HeHMI7I n Bnaruv B neHonnacTt.
» Wspenve paspeluaetcs HOCUTb TONTbKO C GYHKLMOHANBHBIM YEXTIOM.

| A BHUMAHME |

HeHnapnexawum yxop, 3a usgenmem

TpaBMupoBaHue B pe3ysbTate UCMOSIb30BaHWS HEMOAXOASALLMX YNCTALLMX CPEACTB.

> Vsgenve ouvaTth UCKIOYUTENBHO B COOTBETCTBUM C KPUTEPUSIMU, yKa3aHHbIMU B pasgene
"Ounctka un yxon" (Ouuctka u yxopn).

| A BHUMAHME |

HenpuHsaTHe BO BHUMaHUE NpeaynpexaaloLLmx CUrHanos/curdanos o6 ownbke

MapeHve BcneacTBuMe HEOXMAAHHON peakuMu npoTe3a B pesyfbTaTte U3MeHEHHbIX aMopTM3aLu-

OHHbIX XapaKTePUCTUK.

»  YuutbiBaTb Npepynpexpaolme curHanbl/curHansl 06 owmnbke U COOTBETCTBEHHO M3MEHSIO-
LLLMeCs HaCTPOWKM aMopTM3aLmu.

| A BHUMAHUE

PasgpaXeHune KOXu B pe3ynbTaTte HeperyasipHoro yxoaa 3a usgenmem

> PazgpaxeHvie KoXu B pe3ynibTate KOHTaKTa C 3arpsi3HEHHOW roNeHbHo.

> PazgpaxeHvie KoXu B pesynibTate KOHTaKTa C 3arpsi3HeHHbIM HEMOHOBbIM Yy/IKOM.

> Vspgenve ounaTtbh UCKIOYUTENBHO B COOTBETCTBUM C KPUTEPUSIMU, yKasaHHbIMU B pasgene
"Ounctka un yxon" (Ouuctka u yxopn).

» Vispenve paspeluaeTcs HOCUTb TONTbKO C GYHKLMOHANbHBIM YEXTIOM.

| A BHUMAHME |

Tepmuyeckas Harpyska BC/IeACTBUE MOBbILLEHHON aKKyMynsiLMmM Tenna

MapeHne B pesynbTate M3MEHEHHbIX aMOPTU3ALMOHHbBIX XapakTepUCTUK U3Aenus BCneacTeve

npexaeBpPeMeHHOro Nepek/loYeHrs B PEXUM MOBbILIEHHON TeMnepaTypbl.

> YyutbiBaTh NpeaynpexpaoLime curHanbl/curHansl 06 owmnbke npotesa (PexXym NoBbILLIEHHON
Temneparypbl).

| A BHUMAHME |

OrpaHu4eHHoe BOoCNpusiTue o6paTHbIX CUrHaNIOB

MapeHue B pesynbTate orpaHUHeHHOro BOCMPUATUS 0BpaTHbIX CUTHANOB BCNEeACTBUE W3MEHEH-

HbIX aMOPTU3ALMOHHbIX XapaKTepUCTHK.

»  CrbilunMocTb 06paTHOro curHana Heo6xoaMMOo NMPOBEPUTbL BMECTE C MOsb30BaTesieM 1 oTpe-
rynMpoBaTb COOTBETCTBYIOLLUIA YPOBEHb FPOMKOCTH.

| A BHUMAHUE

Ucnonb3oBaHue HenopaxoasiLMX KOMMNOHEHTOB npores3a
[NapeHue BcneacTBre HEOXUAAHHON peakunn n3pgenna nnn passiomMa HecyLmx yacren.
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» Kom6uHupyiTe n3penvne TONbKO C KOMMOHEHTaMW, ykasaHHbIMU B pasgene "BosmoxHocTu
komMbuHupoBaHus" (cM. cTp. 287).

CamocTosiTeNlbHO NpeanpuHATbIE U3MEHeHUs U mogudukauusa nusgenus

[MoBpexpeHve nsgenus.

» 3anpelyaeTtcs BbINONHATL UHbIE AEUCTBUSA C U3LESIMEM, YEM OMNMUCaHHbIE B JAaHHOM PYKOBOZ-
CTBE MO NPUMEHEHMUIO.

MexaHu4eckoe noBpexaeHue nspenus

N3meHeHne nnu ytpata GyHKLMWA BCIEACTBUE NMOBPEXAEHUS.

» Cnepyet 6epexHo obpallaTbCs C U3LeMeM.

» CrenyeT NPOKOHTPONMPOBATL MOBPEXAEHHOE W3Aenne Ha (YHKLMOHANIbHOCTb U BO3MOX-
HOCTb MCMONb30BaHUS.

» B cnyyae Heo6xoAMMOCTU MPMMUTE COOTBETCTBYIOLLME Mepbl (Hanpumep, PEMOHT, 3aMeHa,
npoBepKa CEPBUCHbLIM OTAENIOM NMPOU3BOAUTENS U MP.).

| MFHOOPMALLUS |

MpoHWKHOBEHWE 3arpsisHeHWii 1 Bnarv B Usgenune Beaet K ytpate komdopta. Cobnogate pyko-
BOACTBO MO NpuMeHeHuto npotesa (647G890 / 647G1148).

| MHOOPMALMS |

B cBA3uM c wucnonb3oBaHMeM U3LOENUS MOXET OrpaHuyMBaTbCs pafvyc LEeWCTBUS curHana
Bluetooth. CobntopaTb pykoBOACTBO MO NpuMeHeHuto npoTte3a (647G890 / 647G 1148).

5 O6bemM NocTaBKM U KOMMJIEKTYIoLW e

5.1 O6bem nocTaBKM

e 1 wr. dyHKUMOHAbHAS roNeHb

e 1 wr. pyHKUMOHANbHAs KONeHHas YacTb

* 1 WT. HENIOHOBBIN YyNOK

* 1 WT. MOHTaXHOE KOMbLO AJIA MHAYKUMOHHOIO 3apsfHoro yctpomncrea 4X259 (tonbko ans
3F1=2)

* 1 wrT. otBepTKa ¢ pnaroobpasHom pyHKomn

* 4 wr. kabesbHble CTHHKKN

* 1 wWwT. pyKOBOACTBO NO NpUMEHeHUIo (Ans nonb3osatenen) 647G1290

* 1 wT. pyKOBOACTBO NO NpuMeHeHnto 647G1289 (ons KBanMpUUMPOBaAHHOTO NepcoHana)

* 1 wT. AONONHUTENBHBIV AOKYMeHT 647G 1294

5.2 Komnnekrtyouwiue
CrnegnytoLie KOMMNOHEHTbI He BKIIOYEHbl B 06BEM NOCTaBKM, U KX ClleflyeT 3aKka3biBaTb OTAE/bHO:
* 1 wT. GyHKLMOHANBHBIN YeXon

MpuHagnexHocTn ansa GyHKLUOHANBbHON KOCMeTU4Yeckom o6onouku C-Leg 3F1=1
* 1 wr. Yanunutens 3apagHoro kabensa — koneHo 4X157
*  KoneHHbit akcTeHaep 4H105
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6 anBeAeHMe B COCTOsIHME FTOTOBHOCTMU K 3KCrJiyaTauum

6.1 Heo6xoaMMble UHCTPYMEHTbI

* Kneiikasa nexta

*  KoHTakTHbIN Knen 636N9

*  VIsamepuTenbHble Nnpubopbl: ckNagHou MeTp

*  HoXHuubl

*  Yeprunka

*  MoHTaXHbI MHCTPYMEHT 418 UHAYKLMOHHOIO 3apsifHOro ycTponctaa 4X258
*  [unamomeTtpuyeckui kntod 710D4 (go 30 Hwm)
* LecturpanHbin kntoy SW2

* LlecturpanHbin kntoy SW4

*  [JIBYXCTOPOHHSIS Kielkas feHTa

*  3alunTHbIe 04KU

e [lbinesawmtHas macka

* Pedilen unu Plastazot (tonwmHa 5 mm)

6.2 NMoaroToBKa KOIEHHOM YacTu
[na HanoxeHWst KONEHHOW YacTh HEOBXOAMMO BbINOMHUTL CriefyoWwne AeNCTBUS:

HYTb Ha pamy Mopaynsi.

SW2.

1) KoneHHyto yacTb cnerka pacTsHyTb U HaTs-

2) lMonoxeHve BepxHeW KOMEHHOW 4YacTu 3a-

d)MKCI/IpOBaTb LWeCTUrpaHHbIM KJTH0O4OM
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6.3 O6paboTKa KONIEHHOM YacTun

KoneHHbin mogynb ¢ PCY mMoHTMpoOBaTh Ha
KynbTenpueMHoN runb3e.

MpuBECTU KONEHHLIN MOAYNb B NMONOXeHWe
nonHoro pasrubaHus.

UWHOOPMALIUNA: Mpu ucnonb3oBaHUMU
C-Leg npuMMeHsAITb KOJIEHHbIN 3KCTEH-
aep 4H105.

BepxHiolo KOMEHHYI0 4acTb MPOBEPUTL Ha
yaapeHue o KynbTenpueMHyto rmb3y.
O603HauUTL TOYKW YAapeHUs Ha BepXHen
KOJIEHHOW YacTu.

| A BHUMAHME |

NN UX OTCYTCTBUA.

HeHapnexawue cpeactsa UHAUBUAYaANIbHOW 3aLLUTDI
TpaBMupoBaHue BCNEACTBME MPUMEHEHUS HeHagnexallux CPeAcTB WHAWBUAYalbHON 3aLuuTbl

»  [ns wnndoBKU NCMONb30BaTb 3aLUMUTHbIE O4KU U MbINE3ALLUTHYIO MaCKY.

[4]
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[ns 06paboTkn KONEHHOIN 4acT Heo6XoAMMO BbIMOMHUTL Cleaylolne AecTBus:

3axuMbl BblAABUTL M3 KOJSIEHHOMN 4act U
OTAENNTb BEPXHIOK KOJNIEHHYIO 4acTb OT
HUXHEN.



6.4 MoHTaX KONeHHbIX YacTen

2) BepxHI0O KONEHHYIO YacTb OTLWIMGOBaTh B
Tpebyemoit obnactu (CM. MapKMpOBKY yAa-
PeHus 0 KyJbTEMPUEMHYIO TU/b3Y).
UHOOPMALUA: Benyio obGnactb 3a-
npewaercs wnudosarhb.

— Ecnu koneHHas 4acTb v KynbTenpuem-
Has runb3a BCe elle yaapsaTcs Apyr o
Apyra, TO BEPXHIOI KOJIEHHYIO 4acTb
MOXHO yAanuTb BMECTe C 3aXV1MOM.

— Ecnn nocne atoro KkynbTrenpuemHas
rMib3a yaapsieTcsi O HUKHIOW KOmMeH-
HYl 4acTb, TO MOXHO yAanuTb LIAPO-
obpasHyto Hacapgky. (cMm. puc. 6).
3) TwartenbHo ypanuTb 3ayCeHLbl Ha MecTax
o6paboTku.

[na MoHTaxa KosIeHHOW 4acTi Heo6X0AMMO BbIMONHWUTL CNeaytoLmMe AENCTBUS:

1) OTnycTUTb BUHTBI HA KOJIEHHOW YacTu.

2) lMNpoBepuTb HanNpaBNEHHOCTb CKOGbI 3axBa-
Ta.
NUHOOPMALUA: Ckoba ykasbiBaeT
BBepX, GpnaxoK ykasbiBaeT BHU3.
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3) BbINONHWUTL MOHTaX YAJIMHUTENS 3aPSLHOMO
kabens (CM. pyKOBOACTBO MO MPUMEHEHUIO
647G1146).

4) YpnuHutenb 3apsinHoro kabena u konbua
KPYrnoro Ce4YeHWs MOHTMPOBATb TakuUM
06pa3omM, 4Tob6bl pebpa KONEHHON YacTh He
Haxumanu Ha kabenb U KosbLa Kpyrnoro
ceyeHus.

NMHOOPMALUA: YuutbiBaTh nonoxe-
HUe na3a Ha KOJIEHHOM YacTu.

5) MoHTMpoOBaTh KOMEHHYIO YacTb Ha Moayre.
NHOOPMALUA: Cneputb 3a Tem, 4YTO-
6bl o6ecneunBanacb nocagka c reome-
TPUYECKMM 3aMblKaHMEeM KOJIEHHOM 4a-
CTU Ha moayne.

6) [lonoxeHue KoneHHoW 4Yactn 3adpuKCUPO-
BaTb LWECTUrpaHHbIM Kitovom SW2.

7) Mopynb ycTaHOBUTL B pa3orHyToe Mosnoxe-
Hue.

NHOOPMALUA: Mpu ucnonb3oBaHuu
C-Leg npuMeHsITb KOJIEHHbIU 3KCTEH-
aep.

8) 3acTerHytb kabenbHylo CTSXKY M MPOYHO
sataHyT PCY, ycTtaHOBREHHbIM Henocpen-
CTBEHHO Ha KOJeHe.

9) [llpoBeputb MpaBUILHOCTL MOCAAKWM Ka-
GENbHbIX CTAXEK.

10) 3aTaHYTb ABa BUWHTA Ha KOJEHHOW YacTu
npv NOMOLLM MpennaraemMoin B KOMMJIEKTe
rnoctaBku oTBepTKK € ¢pnaroobpasHomn pyy-
Kon.

11) Ypanutb WweCcTUrpaHHbIn Koy,

6.5 O6pa6oTka pYHKLMOHANBHOW FoNIeH!

| A BHUMAHME |

HeHapnexalwue cpeacTtea UHAUBUAYaANIbHOW 3aLLUTbI

TpaBMUpoBaHWe BCNEeACTBUE MPYMEHEHWUS HEeHaANeXalluux CPeLACTB WHAMBWUAYANbHOW 3aluuThbl
WK UX OTCYTCTBUSA.

»  [1ns wnndoBKM NCMOMb30BaTh 3aLNUTHLIE OYKU U MblIE3ALLUTHYIO MACKY.

YkopoueHne GYHKLNOHANIbHOW FroNIeHn
[ns ykopoyeHus roneHn HeobXoarMO BbINONHUTL CleayoLLIme 4eNCTBUS:
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1) lMpuBecTn npoTte3 B MOMOXEHWE MOMHOIO
pasrnbanus.

2) M3mepuTb paccTosiHue OT HUXHEro Kpas
BEPXHEN KONIEHHOW YacTW [0 BEPXHEro
Kpas COeAMHUTENbHOW MAacTUHbI OAsi CTO-
nbl.

3) K usmepeHHoW anvHe po6aButb 15 MM u
nepeHecT Ha GyHKLMOHAMbHYIO FrOfleHb.
UHOOPMALIUA: Ha dyHKuMOHaNbHOMN
rojieHu Npou3BecTu U3MepeHue CBepxy
BHU3.

4) Ha oTMe4YeHHOM MecTe oTpe3aTb rofieHb.
MHOOPMALNA: [Onsa ontumanbHOro
pe3synbTata nMpPOTE3UPOBAHUA YUUTbI-
BaTb NOJIOXXEHUE CTOMbI.

MoaroHka pns npotre3upoBaHus ¢ npumeHeHuem Triton Vertical Shock

[ns npotesmposaHus ¢ npumeHeHviem Triton Vertical Shock Heobxoanmo Hapnexawmm obpasom
NMoAorHaTb GyHKLMOHAMBHYIO FOfIEHb K HUXKHEN HacTu.

[ns noaroHkn roneHn Heo6xoAMMO BbINOSHUTL Cheayloline JelCTBUS:

» YBenuynTb OTBEPCTUE B HUXKHEN YACTU FONIEHN.

MoproHka ans cTon ¢ y3KUM 06GXBaTOM NIOAbLDKKM (Onuus)

[ns npoteavpoBaHusi ¢ HKU3KOW ycTaHoBkomn cton (Hanp., 1D35, Triton LP) Ha Hecywwmii moaynb

MOXHO HaHecTu martepwarn.

[ns noaroHkn Hecywero Moaynsi HEO6XOAMMO BbIMOHUTL CEayoLWye 4eNCTBUS:

1) V3ameputb ANNHY Hecyllero mMofynsi (OT HUXHEro Kpasi Moay/s K OCHOBaHUWIO rHe3fa loCcTupo-
BOYHOMN MMPaMULKM HECYLLErO MOAYNS).

2) BbipesaTtb NpsAMOYroNibHUK U3 N3MEPEHHOW ANMHOW U WnpuHon 122 Mm u3 matepuana Pedilen
unu Plastazot (tonwmHa 5 mm).

3) Martepuan 3apukcupoBatb OBYXCTOPOHHEN
'] KJEMKOW IEHTON Ha HecyLueM mMogyre.
UHOOPMALUA: Marepunan 3ANPE-

LWAETCSA ckneuBatb ¢ ¢GYHKLUOHANDb-
[ HOW FoMNeHbIo.
I
i

=24

OGHaXeHMe BUHTOB HecCyLLUX MOAyJiel Npu BbICOKOM YyCTaHOBKE CTon

[na o6HaXxeHWs BUHTOB HECYLLErO MOAYNS HEOGXOAMMO BbINOMHUTL Cleayolme AeNCTBUS:

1) ChHsiTb cTONY.
UHOOPMALIUA: Onsa peMoHTaXa U MOHTa)Xa CTOMbl peKOMeHAYeTCs NPUMEHSTb ABa
LecTUrpaHHbix kntoya SW4.

2) 3adukcmnpoBaTb BUHTbI, YTOObI HE N3MEHWTb MOSIOXEHWE CTOMbI.

3) O6a o6HaXeHHbIX BUHTA NMOSHOCTbIO BBEPHYTb B HECYLUWI MOAY/b.
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4) KoneHHbIn Mozynb € Hecyu.uAM Mo.u,yneM BCTaBUTb B GYHKLMOHANBHYIO FONEHb.

6.6 LUnudoBaHue GpyHKUNOHANBHOMN FOJIEHN

5)

6)
7

8)

9)

N3mepuTb paccTosiHue Mexay HUKHUM
KpaeMm pyHKLMOHANLHON FOIEHN 1 BUHTAMU
HecyLero Mogyns.

OTMeTUTb  M3MepeHHOe paccTosiHue K
4 BUHTaM Ha BHELLHel CTOPOHEe rofieHu.
M3Bneyb KONEHHbIM MOAYNb U HECYLLUIA MO-
nynb.

Mpy nomoLLM OCTPOM YepTUAKK (Mrbl) Uan
MeTaIMieckoro wrtudra, Harpetoro de-
HOM, npogenatb OTBEPCTUsS B 0603Ha4eH-
HbIX MecTax.

KoneHHbIn MOpynb C Hecywym Mopynem
BCTaBUTb B FOJEHb.

10) MoHTrpoBath cTony 4Yepes npenaBapuTeb-

HO MPOKOJIEHHbIE OTBEPCTUA.

BbinonHuth wnnpoBaHne GpyHKLMOHANBHON FONIEHN B COOTBETCTBMU C OBbIYHBIMU CTaHAAPTAMMU.
[Ans wnndosaHns GyHKLMOHANBHON rofleHn HeoBX0AMMO Y4UTbIBaTL Clefyiolimne AeiCTBUs:
1) O6onouKky CToMbl NPefOXPaHNUTb NPY MOMOLLY KNESLLEN JIEHTHI.

v

v
f
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2)

®yHKUMOHaNbHYO roneHb B obnact Jo-
ObDKKM  He colwnudoBbiBaTb A0 OAHOMO
YPOBHSI C KOCMETUYECKON 060/T0HKOW.
UHOOPMALIUA: Ha nepepHenn u 3ap-
Hel CTopoHax cieayeTt ocTaBasTb 60b-
we matepuana. OH komMnpuMupyeTtcs B
o6nacTu noabhDKKM nNpu nomowm ¢yHk-
LMOHaANbHOTIO Yexna.



6.7 MoHTaX HeMJIOHOBOIO YyJiKa

3)

4)

BbINonHUTb WANPOBKY roneHu.
NHOOPMALUA: He wnudosatb nepe-
xop, (o6nactb, 0603HauYeHHas 6enbim).
Ansa kocmeTuyeckomn o6onouku Genium
3F1=2: B 061acTM WKPOHOXHOW MbILLLbI
KOHTYp Horu oTwnundosaTth Tak, 4ToObl OHa
6bia 3anof/iIMLO C MOHTaXHbIM KOJbLOM
WHAYKLUMOHHOTO  3apsifiHOro  ycTpoWicTea
(4X259).

[ns MoHTaxa HelnnoHoBOro 4ynka Heo6X0AMMO BbINOSHUTL Cledylolme AeNCTBUS:
1) HataHyTb HEMNOHOBLIN YyNOK Ha PYHKLMOHANIbHYIO FONEHb.
UHOOPMALIUA: HeltnoHOBbIN YyNOK AONXEH cuaeTb No Bcei anuHe 6e3 npoponbHO-

ro Hanps>XxeHusa Ha neHonnacre.

Co3paHue 3apapHoro 6aoka gna Genium

2)

3)

5)

HelinoHoBbIl 4ynok oTpesaTb BBepXy C 3a-
nacom 6 cwm.

HelinoHoBbl 4ynok 3adukcupoBaTb KOH-
TaKTHbIM KJ€EeM Ha BHYTPEHHEeN CTOpoHe
neHonnacra.

NHOOPMALUA: YuutbiBaTh Bpems Bbi-
CbIXaHUSl KOHTAKTHOrO Kjiesi B 3aBUCHU-
MOCTM OT TOJILLUHbI HAHECEHHOro cnos
U Temneparypbl.

HennoHoBLIN 4ynoK A[OMKEH cBuUcaTb B
obnactv noAbIXKW. HelnnoHoBbIN Yynok 3a-
NpeLleHo cknensatb UK oTpe3aTtb B obna-
CTN NOABIKKU.

Kpome Toro, B Heil0HOBOM 4ysike MPOKO-
N0Tb 4 OTBEpCTUS OIS BUHTOB HeCyLlero
mMozyns.

UHOOPMALUA: YTO06bI B HENNOHOBOM
Yyysike He cnycTuaacb netnsl, Ha oTBep-
CTUS Heo6XOAMMO HaHECTU KOHTaKT-
HbIN KNen.

ﬂ,}'lﬂ MOHTaXxa 3apsaHoro 6noka ans Genium Heo6X0AMMO BbIMOHUTb cnepywouine LEencTBus:
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1) BbINoNHWTL NPOAObHLIN pa3pe3 HenoHo-

2)

3)

6.8 N3rotoBnieHne KocMeTMYECKOU 060104KH
[ns n3rotoBneHns KocmeTudeckon 060n04KN Heo6X0AMMO BbIMONHWUTL CreaytoLye JefCTBUS:
1) BbINONHUTE MOHTaX GYHKLMOHANBLHOM FONleH, KONIEHHOTO MOZY/S U CTOMbI.

208

BOrO 4ysika.
UHOOPMALIUA: TMpope3b ponxHa
6bITb Hap, yrny6neHnem B neHonnacre.

HelinoHoBbl 4ynok 3aduKCUpoBaTb KOH-
TaKTHbIM KfeeM Ha BHYTPEeHHell CTopoHe
yrnybnexus.

MoHTaxHoe Konbuo Anga UHAYKUMOHHOro
3apsigHoro yctponctea (4X259) BpaBuTb B
yrnybneHue Tak, 4To6bl OHO HaxoAMNIOCb
3ano4MuLo C NeHomnaacToM U HeWIOHOBbIM
YYNIKOM.

UHOOPMALIUA: Cobniopatb pyKkoBopa-
CTBO No npumeHeHuio 647G1148.
3apsigHoit 650K BMOHTMpPOBaTL 3anofJiMLo
CO BHELUHEN CTOPOHON MeHomniacTa.
NHOOPMALUA: CobnopaTtb pykoBog-
CTBO MO NpuMeHeHuio 647G1148.



2) @®yHKUMOHANbHbIV YeXON HaTAHYTb MOBepX
cbopku.
NHOOPMALUA: DyHKLMOHaNbHBIA Ye-
XOJ A0/MKEH BbICTynaTh Ha 1 cM 3a KOH-
TYypbl KOCMETU4ECKOWU 060/I04KM CTOMbI.

MH®OPMALLUS |

MHAyKUMOHHOE 3apsfHOe YCTPOMCTBO MOXHO MCMO/b30BaTh NOCNe HaaeBaHUs GyHKLMOHANbHO-
ro yexna c ¢yHKUMOHaNbHON kocMmeTndeckon obonoykon Genium 3F1=2. O6HaxeHne 3apsaHO-
ro 6noka He Tpebyetcs.

HapeBaHue pyHKUMOHANBbHOIO Yexna

[ns HapeBaHWs GYHKLMOHANBHOTO Yexna HeOBXOAMMO BbIMONHUTL CleayoLLImMe 4eNCTBUS:

1) OTBepHyTb NIOABDKKOBYIO 4acTb YyHKLMO-

HaflbHOrO Yex/la C HAHECEHHbLIM MOKPbLITUEM
(NoKpbITVE BLIXOAUT HAPYXY).

2) dyHKUMOHANbHBLIN 4YeXoNl HaTsHYTb BBEPX
N0 KOCMETUYECKON 060sI04Ke.
UHOOPMALUA: CobGniogatb Hanpa-
B/IeHHOCTb (YHKLUOHaANbHOro 4exnaa
(cm. puc. 21).

7 Ouuncrtka m yxop,

7.1 OuncTKka KOCMeTU4YeCcKon 060n1o4uKu
» W3penve cnepyet o4UCTUTL C MOMOLLBIO BAXHOMW, MATKOW TKaHU, a 3aTEM OCTaBUTb COXHYTb.

7.2 Ounctka GyHKLUOHANIbHOIO Yyexna
» W3penve ctupatb B cTupanbHoi MawvHe npu Temnepatype 30 °C/86 °F (nporpamma: "CuHte-
Tika" unu "OenukatHasa ctupka').

MHOOPMALLUS |

Y4nTbiBaTh CUMBObI OTHOCUTENIBHO yCJ'lOBVIi;l CTUPKKN Ha 3TUKETKe.
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7.3 Yxop 3a GyHKLLUOHANIbHBIM YEXJIOM
*  CUNMKOHOBYIO IEHTY Ha BHYTPEHHEN CTOpPOHEe ¢YHKLMOHANLHOMO Yexna BbiTMpaTbh BRaXHOW
candeTkomn Kaxablx TpU OHS.

8 MNpaBoBble yka3zaHusa

8.1 OTBEeTCTBEHHOCTb

MpounsBoauntens HeCeT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cily4ae, eCiv WU3Lenve UCMONb3yeTcsl B COOTBeT-
CTBMM C ONMUCaHUAMU U yKa3aHVIﬂMVI, rIpVIBeLI.eHHbIMVI B AAHHOM ,EI,OKyMeHTe. I'Ipomsso,u,menb He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6, BO3HI/IKLLJI/1IZ BCcneacrteune npeHe6pe>KeH|/|;| MNONOXEeHNAMN OaH-
HOro ,D,OKyMeHTa, B ocobeHHOoCTn npu HeHaanexawemMm MCrnonb3oBaHUN Un HecaHKLI,VIOHVIpOBaH-
HOM U3MEHEHUN n3genngd.

8.2 CootBercTBME cTaHpapTam EC

[aHHoe nsgenve oteevaet TpeboBaHusam esponenckon Oupektusbl 93/42/EDC no meanumHcKon
npoaykuun. B cooTBetcTBUM C KpuTepusaMu knaccudukaumm, npuBeneHHsiMm B MpunoxeHun IX
ykasaHHou [upekTusbl, nsgenunio npucsoeH knacc |. B aton ceasn [eknapauns o cootBeTCTBUM
6blna cocTaBfieHa NPOW3BOAUTENEM MOL CBOK UCK/IOYUTENBbHYIO OTBETCTBEHHOCTb cornacHo Mpu-
noxenuto VIl ykazaHHon dupektuBbl.

8.3 ToproBblie Mapku

Ha Bce npuBeaeHHble B paMKax AaHHOro AOKYMeHTa HauMeHOBaHUA pacrnpoCcTpaHAaoTCA 6e3 orpa-
HUYEHUIN MOJSIOXKEHUSA ,EI,eVICTBleLLI,erO 3aKOHOAaTesibCTBa 06 OXpaHe TOBapHbIX 3HAKOB, a Takxe
npaBa COOTBETCTBYIOLLUX BNnaaenbLeB.

Bce yKa3aHHble 30eCb MapKu, TOproebie HaMMeHoOBaHUA U Ha3BaHUA KoMnaHumn MoryTt 6bITb 3a-
perncTpMpoBaHHbIMU TOProBbIMW Mapkamu, Ha KOTOpble PacnpOoCTPaHSIOTCA npasa WX Bnagesb-
ues.

OTcyTCcTBUE HETKO BbIPAXEHHON MapKUPOBKU UCMONb3yeMbIX B AAHHOM AOKYMEHTEe TOBapHbIX 3Ha-
KOB He NMo3BoJideT Aesiatb 3aK/ito4eHna o ToM, 4TO Ha3BaHMe CBOéO,CI,HO OT NpaB TPeTbUX NnL,.

9 TexHUYECKUE XapaKTepUCTUKHN

YcnoBus npuMeHeHusa mn3penuvsa

XpaHeHwue 1 TpaHCNOPTUPOBKA B OPUTMHAb- -25 °C/-18 °F — +70 °C/+158 °F
HOM ynakoBKe

XpaHeHwue v TpaHcnopTMpoBKa 6e3 ynakoBKu -25 °C/-13 °F — +70 °C/+158 °F
OTHOCUTENbHAs BNAXHOCTb BO3Ayxa Makc.
98 %, 6e3 KoHaeHcauuMu Bnaru
Okcnnyartauus -10 °C/+14 °F — +60 °C/+140 °F
OTHoCcuTeNbHas BNaXHOCTb BO3AyXa

15 %-93 %, 6e3 KoHaeHcauuu Bnaru

O6was uHpopmauus
ApTukyn 3F1=1/3F1=2

Cpok cnyx6bl KOCMeTU4eckoin 060104KM 2 ropa

Cpok cnyx6bl yMEHbLIAETCSH UNW yBENNYNBAET-
CS B 3aBWCMMOCTMN OT MHAMBULYaNbHOIO YPOBHS
Harpysku. TonbKo B clyqae cobnofeHns pyKo-
BOACTBA MO MPUMEHEHWIO MOXHO JOCTUYb MaK-

CMManbHOro cpoka ciyx6bl, COOTBETCTBYHOLLLE-

ro ypOBHIO Harpysku.
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O6was uHpopmauus

Cpok cnyx6bl GpyHKLMOHANBHOTO Yexna

6 mecaues

MsHawwuBatowascs getanb, kotopasi nogsepra-
eTCcsi eCTeCTBEHHOMY U3HOCY.

Cpok cnyx6bl yMeHbLUAETCSt UMK yBeNM4nBaeT-
Csi B 3aBUCMMOCTU OT UHAMBUAYaNIbHOFO YPOBHS
Harpy3ku. Tonbko B cny4yae cobniofeHns pyko-
BOZCTBA MO MPVMEHEHUIO MOXHO AOCTUYb MakK-

CMMasibHOrO CpoKa CIyX6bl, COOTBETCTBYIOLLLE-

rO YPOBHIO HarpysKu.

Bec ¢yHkuMoHanbHoM kocmeTuyeckon o6onou-
K1 (6e3 NoaroHoK)

910r

10 MpunoxexHune

10.1 NMpumeHsieMble CUMBOJIbI

]

LOT PPPP YYYY WW HOMep naptmn

3

X

LWapawmn pexvm ctnpkn 30°

He otbenuBarb

By

Not made with
natural rubber latex.

J'Imu,eHam pOBaHHbIﬁ nponssoaunuTesb

D,eKnapaLu/m O COOTBETCTBUU COracHO NpUMeHAeMbIM eBpOI'IeI‘/JICKVIM AnpekTneam

He noasepratb XMMUYECKOWN YNCTKE

YTIoXWUTb NpU cpefiHen Temneparype, makc. 150°

He cywutb B 6apabaHHoii cyLumnnke

B kavecTBe matepuana He NPUMEHSANCA HaTypasibHbIN NaTeKC
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