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1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2019-02-05

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

> Lassen Sie sich von Fachpersonal in den sachgemaBen und gefahrlosen Gebrauch des
Produkts einweisen.

» Wenden Sie sich an das Fachpersonal, wenn Sie Fragen zum Produkt haben (z. B. bei In-
betriebnahme, Benutzung, Wartung, unerwartetem Betrieb oder Vorkommnissen). Die Kon-
taktdaten des Herstellers finden Sie auf der Riickseite.

» 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 Verwendung

2.1 Verwendungszweck

Das Produkt ist ausschlieBlich fir die prothetische Versorgung der unteren Extremitat einzuset-
zen.

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

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

2.3 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 Produktbeschreibung

3.1 Konstruktion
Der Formausgleich besteht aus folgenden Komponenten:



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

2. Funktioneller Unterschenkel C-Leg / Funk-

tioneller Unterschenkel Genium (wird im

Folgenden "Unterschenkel" genannt)

Funktionslberzieher

4. Nylonstrumpf

@

3.2 Funktion

Das Produkt ermdglicht ein méglichst natirliches Erscheinungsbild herzustellen. Das Produkt bil-
det den auBeren 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-
kel werden vom Funktionsiiberzieher kaschiert. Diese fertigungsbedingten Unterschiede beein-
flussen die Funktion des Produkts nicht und sind daher kein Reklamationsgrund.

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-
fihrt werden missen, um die Gefahr abzuwenden.




4.3 Allgemeine Sicherheitshinweise

/A VORSICHT

Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise

> Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion der Prothese.

> Zerstérung der Prothese.

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

/\ 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.

/A VORSICHT

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

/A VORSICHT

Hautreizung durch unregelmiBige 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" (siehe Seite 6).

» Tragen Sie das Produkt nur mit Funktionsiberzieher.

/A VORSICHT

Thermische Uberlastung durch erhéhten Wirmestau

Sturz durch verindertes Dampfungsverhalten infolge friherer Umschaltung in den Ubertempe-
raturmodus.

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

/A VORSICHT

Einfluss des Produkts auf das Verhalten der Prothese

Funktionsveréanderung der Prothese

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise ihrer Prothese.

» Lassen Sie die Einstellungen ihrer Prothese in Kombination mit dem Produkt vom Orthopé-
dietechniker tUberprifen.

/\ VORSICHT
Beeintrachtige Wahrnehmung der Feedbacksignale

N



» Die Horbarkeit der Feedbacksignal ist zu Uberprifen und die entsprechende Lautstarke vom
Orthopéadietechniker einzustellen.

HINWELS |

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 durchfihren.

HINWELS |

Mechanische Beschadigung des Produkts

Funktionsveréanderung oder —verlust durch Beschadigung.

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie ein beschadigtes Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit.

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

HINWES |

UnsachgemaiBe Pflege des Produkts

Beschadigung des Produkts durch Verwendung falscher Reinigungsmittel.

» Reinigen Sie das Produkt ausschlieBlich nach den Vorgaben im Kapitel "Reinigung und
Pflege" (siehe Seite 6).

| INFORMATION |

Das Eindringen von Schmutz und Feuchtigkeit in das Produkt fihrt zu Komfortverlust. Beachten
Sie die Sicherheitshinweise in der Gebrauchsanweisung ihrer Prothese.

| INFORMATION |

Durch das Produkt kann die Reichweite des Bluetooth-Signals beeintrachtigt werden. Beachten
Sie die Sicherheitshinweise in der Gebrauchsanweisung ihrer Prothese.

5 Lieferumfang

e 1 St. Funktioneller Formausgleich C-Leg 3F1=1/Funktioneller Formausgleich Genium 3F1=2
* 1 St. Gebrauchsanweisung (Benutzer) 647G1290

* 1 St. Funktionsiiberzieher 99B120=*

6 Handhabung

6.1 Aus- und Anziehen
Anziehen des Funktionsiiberziehers

INFORMATION

Die Ausrichtung des Funktionsiiberziehers (Zonen des Funktionslberziehers) beachten. Das
Label im Funktionsiiberzieher markiert die hintere Seite des Strumpfes.

Folgende Schritte fiir das Anziehen des Funktionsiberziehers durchfihren:



1) Den beschichteten Knochelteil des Funkti-
onsiliberziehers umschlagen (Beschich-
tung zeigt nach auBen).

2) Der Funktionsiberzieher soll ca. 1 cm tber
der FuBhlle Gberstehen.

3) Den Funktionsiiberzieher nach oben zie-

hen.
INFORMATION: Variieren Sie die Auf-
ziehhohe des Funktionsiiberziehers
nach ihren Bediirfnissen, so, dass Sie
in der Nutzung des Gelenks nicht spiir-
bar beeintrichtigt werden. Fixieren Sie
dazu den Funktionsiiberzieher bei-
spielsweise in gebeugtem Zustand des
Gelenks am Prothesenschaft.INFOR-
MATION: Die korrekte Positionierung
der Funktionszonen beachten.

4) Nach Maglichkeit das Ende des Funktions-
Uberziehers, fur eine bestmogliche Haf-
tung, direkt auf der Schaftoberflache posi-
tionieren.

Ausziehen des Funktionsiiberziehers

Folgende Schritte fiir das Ausziehen des Funktionsiiberziehers durchfiihren:

1) Den beschichteten Schaftteil des Funktionslberziehers umschlagen (Beschichtung zeigt
nach auBen).

2) Den Funktionsiiberzieher Gber den Formausgleich nach unten ziehen.
INFORMATION: Der Funktionsiiberzieher ist auf links gedreht.

6.2 Akku der Prothese laden

Akku laden mit Funktionellen Formausgleich C-Leg 3F1=1

1) Den Funktionsiberzieher soweit nach unten schieben, bis die Ladebuchse auf der Riickseite
der Prothese sichtbar ist.

2) Die Abdeckung der Ladebuchse 6ffnen.

3) Den Ladestecker an die Ladebuchse des Produkts anstecken.
INFORMATION: Die Gebrauchsanweisung der Prothese beachten.

Akku laden mit Funktionellen Formausgleich Genium 3F1=2

| INFORMATION

Das Induktive Ladegerat fir Genium kann nach dem Anziehen des Funktionslberziehers ver-
wendet werden. Ein Freilegen der Ladeeinheit ist nicht notwendig.

» Das induktive Ladegerat an den Empfanger der Ladeeinheit auf der Riickseite des Produkts
anlegen.

INFORMATION: Die Gebrauchsanweisung der Prothese 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: Schonwaschgang (fir Feinwéasche).

| INFORMATION |
Die Waschsymbole am Etikett beachten.

| INFORMATION |

Der Trocknungsvorgang kann zwischen 12 und 24 Stunden dauern. Es empfiehlt sich ein zwei-
ter Funktionsiiberzieher zum Wechseln.

7.3 Pflege des Funktionsiiberziehers
* Die Silikonbeschichtungen an der Innenseite des Funktionsiberziehers jeden dritten Tag
feucht abwischen.

8 Rechtliche Hinweise

8.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen und Anweisungen in diesem
Dokument verwendet wird. Fir Schéaden, 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 erfillt die Anforderungen der européischen 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 VII der Richtlinie erstellt.

8.3 Markenzeichen

Alle innerhalb des vorliegenden Dokuments genannten Bezeichnungen unterliegen uneinge-
schrankt den Bestimmungen des jeweils gliltigen 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/-18 °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 natirlichen Abnutzung
unterliegt.

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.

Gewicht Funktioneller Formausgleich (ohne
Anpassungen)

910 g

10 Anhang
10.1 Angewandte Symbole

I Hersteller

LOT Chargen-Nummer

C € Konformitatserklarung gemaB der anwendbaren europaischen Richtlinien

38{ Nicht chemisch reinigen

Biigeln bei mittlerer Temperatur, max. 150°

E Nicht im Trommeltrockner trocknen




' Schonwasche 30°

; Nicht bleichen

e Mt atex. Naturlatex wurde nicht als Material verwendet

1 Foreword English

INFORMATION

Date of last update: 2019-02-05

» Please read this document carefully before using the product.

» Have yourself instructed by qualified personnel in the proper and safe use of the product.

» Please contact the qualified personnel if you have questions about the product (e.g. regard-
ing the start-up, use, maintenance, unexpected operating behaviour or circumstances). The
contact information for the manufacturer is 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 Application

2.1 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.

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

2.3 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 Product description

3.1 Design
The functional cosmesis consists of the following components:



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

2. Functional shank C-Leg / functional shank

Genium (referred to as "functional shank"

in the following)

Functional stocking

4. Sheath

®

3.2 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
reasons, do not affect the function of the product and therefore do not constitute grounds for
complaints.

4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.

 NOTICE | 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.

10



4.3 General safety instructions

/A 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.

\%

/\ 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.

/\ 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" (see Page 13).
» Only wear the product with the functional stocking.

/\ 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

Influence of the product on the behaviour of the prosthesis

Change in prosthesis functionality

» Observe the safety instructions for your prosthesis.

» Have the settings of your prosthesis in combination with the product checked by the O&P
professional.

/\ 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 and the corresponding volume has
to be set by the O&P professional.

11



| NOTICE |

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.).

NoTice.

Improper product care
Damage to the product due to the use of incorrect cleaning agents.
» Clean the product only as described in the section "Cleaning and care" (see Page 13).

| INFORMATION |

The penetration of dirt and humidity into the product leads to a loss of comfort. Observe the
safety information in the instructions for use for your prosthesis.

| INFORMATION |

The product can limit the range of the Bluetooth signal. Observe the safety information in the
instructions for use for your prosthesis.

5 Scope of delivery

* 1 pc. 3F1=1 functional cosmesis C-Leg/3F1=2 functional cosmesis Genium
* 1 pc. 647G1290 instructions for use (user)

* 1 pc. 99B120=" functional stocking

6 Handling

6.1 Putting on and taking off
Putting on the functional stocking

INFORMATION

Note the alignment of the functional stocking (zones of the functional stocking). The label in the
functional stocking identifies the back of the stocking.

Complete the following steps to put on the functional stocking:

12



Taking off the functional stocking

Fold over the coated ankle part of the func-
tional stocking (coating faces out).

The functional stocking should extend
approx. 1 cm beyond the footshell.

Pull the functional stocking up.
INFORMATION: Adjust how far you pull
the functional stocking up according to
your needs, so that your use of the joint
is not noticeably impaired. To accom-
plish this, secure the functional stock-
ing to the prosthetic socket, for
example while the joint is
flexed.INFORMATION: Note the correct
positioning of the functional zones.

For the best possible adhesion, position
the end of the functional stocking directly
on the socket surface if possible.

Complete the following steps to take off the functional stocking:

1) Fold over the coated socket part of the functional stocking (coating faces out).

2) Pull the functional stocking down over the functional cosmesis.
INFORMATION: The functional stocking is turned inside-out.

6.2 Charging the prosthesis battery

Charging the battery with the 3F1=1 functional cosmesis C-Leg
1) Push the functional stocking down until the charging receptacle on the rear of the prosthesis

is visible.
2) Open the charging receptacle cover.

3) Connect the charging plug to the charging receptacle of the product.
INFORMATION: Observe the instructions for use for the prosthesis.

Charging the battery with the 3F1=2 functional cosmesis Genium

| INFORMATION

the charging unit is not necessary.

The inductive charger for Genium can be used after putting on the functional stocking. Exposing

» Connect the inductive charger to the receiver of the charging unit on the rear of the product.

INFORMATION: Observe the instructions for use for the prosthesis.

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: gentle cycle (for delicates).

INFORMATION |
Note the washing symbols on the label.

13



INFORMATION

Drying may take between 12 and 24 hours. A second functional stocking for changing is recom-
mended.

7.3 Care of the functional stocking
*  Wipe the silicone coatings 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.

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

14



General information

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
adaptations)

910 g

10 Appendix
10.1 Symbols Used

I Manufacturer

LOT Lot number

Do not dry clean

Do not tumble dry
Gentle cycle at 30°

Do not bleach

PER b XN

€ Declaration of conformity according to the applicable European directives

Iron at medium temperature, max. 150°

N e et Natural rubber latex was not used as a material

1 Avant-propos

Francais

INFORMATION
Date de la derniere mise a jour : 2019-02-05
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» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit.

» Demandez au personnel spécialisé de vous expliquer comment utiliser le produit correcte-
ment et en toute sécurité.

» Adressez-vous au personnel spécialisé si vous avez des questions concernant le produit
(p. ex. lors de la mise en service, I'utilisation, la maintenance ou en cas de fonctionnement
inattendu ou d'événements particuliers). Vous trouverez les coordonnées du fabricant en
4eme 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 Utilisation

2.1 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 discréte possible
et naturelle.

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

2.3 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 Description du produit

3.1 Construction
Le revétement fonctionnel de compensation de forme comprend les composants suivants :
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1. Piéce de genou fonctionnelle C-Leg/piece
de genou fonctionnelle Genium (désignée
« piece de genou » dans la suite du texte)

2. Jambe fonctionnelle C-Leg/jambe fonction-

nelle Genium (désignée «jambe » dans la

suite du texte)

Bas fonctionnel

4. Basen nylon

@

3.2 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.

4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

/A PRUDENCE Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures.
[AviS | Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.

4.2 Structure des consignes de sécurité

/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.
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4.3 Consignes générales de sécurité

/A PRUDENCE

/\ 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

/A PRUDENCE

Irritations cutanées provoquées par un entretien irrégulier du produit

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

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

» Nettoyez le produit uniquement comme indiqué au chapitre « Nettoyage et entretien »
(consulter la page 20).

» Portez le produit uniquement avec un bas fonctionnel.

/A PRUDENCE

Surcharge thermique dus a une accumulation accrue de chaleur

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

du mode température trop élevée.

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

/A PRUDENCE

» Demandez a votre orthoprothésiste de vérifier les réglages de votre prothése combinée au
produit.

/A PRUDENCE




» Vérifiez que les signaux de retour sont audibles et demandez a votre orthoprothésiste de ré-
gler le volume adapté.

AVIS |

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.

Avis |

Dégradation mécanique du produit

Modification ou perte de fonctionnalité due a une dégradation.

» Manipulez le produit avec précaution.

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

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

AVIS |

Entretien non conforme du produit

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

» Nettoyez le produit uniquement comme indiqué au chapitre « Nettoyage et entretien »
(consulter la page 20).

| INFORMATION |

La pénétration de salissures et d’humidité dans le produit entraine une perte de confort. Res-
pectez les consignes de sécurité des instructions d'utilisation de votre prothése.

| INFORMATION |

Le produit peut entraver la portée du signal Bluetooth. Respectez les consignes de sécurité des
instructions d'utilisation de votre prothése.

5 Contenu de la livraison

* 1 revétement fonctionnel de compensation de forme C-Leg 3F1=1/revétement fonctionnel de
compensation de forme Genium 3F1=2

e 1 xinstructions d'utilisation (utilisateur) 647G1290

* 1 bas fonctionnel 99B120=*

6 Manipulation

6.1 Mise en place et retrait
Mise en place du bas fonctionnel

INFORMATION

Veillez a ce que le bas fonctionnel soit correctement positionné (zones du bas fonctionnel).
L’étiquette dans le bas fonctionnel permet de reconnaitre I'arriére du bas.

Exécutez les étapes suivantes pour mettre en place le bas fonctionnel :
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1) Rabattez la partie de la cheville du bas
fonctionnel comportant un revétement (le
revétement est dirigé vers I'extérieur).

2) Le bas fonctionnel doit recouvrir
I'enveloppe de pied sur 1 cm environ.

3) Tirez le bas fonctionnel vers le haut.
INFORMATION: En fonction de vos be-
soins, variez la hauteur jusqu’a la-
quelle vous enfilez le bas fonctionnel.
Ce dernier ne doit constituer aucune
entrave perceptible lors de lutilisation
de Particulation. Pour ce faire, fixez le
bas fonctionnel a I’emboiture alors que
Particulation est par exemple
fléchie.INFORMATION: Veillez a un po-
sitionnement correct des zones fonc-
tionnelles.

4) Pour une adhérence parfaite, placez si
possible I'extrémité du bas fonctionnel di-
rectement sur la surface de I'emboiture.

Retrait du bas fonctionnel

Exécutez les étapes suivantes pour retirer le bas fonctionnel :

1) Rabattez la partie de I'emboiture du bas fonctionnel comportant un revétement (le revétement
est dirigé vers le haut).

2) Tirez le bas fonctionnel vers le bas sur le revétement de compensation de forme.
INFORMATION: Le bas fonctionnel est a I’envers.

6.2 Charger I’accumulateur de la prothése

Charger ’accumulateur avec le revétement fonctionnel de compensation de forme C-Leg
3F1=1
1) Baissez le bas fonctionnel jusqu’a ce que la prise chargeur soit visible au dos de la prothése.
2) Ouvrez la protection de la prise chargeur.
3) Branchez le connecteur de charge a la prise chargeur du produit.

INFORMATION: Respectez les instructions d’utilisation de la prothése.

Charger I’accumulateur avec le revétement fonctionnel de compensation de forme Ge-
nium 3F1=2

INFORMATION

Apres I'enfilage du bas fonctionnel, le chargeur par induction du Genium peut étre utilisé. Vous
n'avez pas besoin de dégager I'acces a I'unité de charge.

» Appliquez le chargeur par induction sur le récepteur de I'unité de charge au dos du produit.

INFORMATION: Respectez les instructions d’utilisation de la prothése.

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.
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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.

| INFORMATION |

Le séchage peut durer entre 12 et 24 heures. |l est conseillé de disposer d'un deuxieme bas
fonctionnel pour remplacer |'autre.

7.3 Entretien du bas fonctionnel
* Avec un chiffon humide, nettoyez tous les trois jours les revétements en silicone qui se
trouvent 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 X 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 qu'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/-13 °F a +70 °C/+158 °F
d’origine
Entreposage et transport sans emballage -25 °C/-18 °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
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Généralités

Référence

3F1=1/3F1=2

Durée de vie du revétement de compensation
de forme

2 ans

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

Piéce 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
de sollicitation ne peut étre garantie que si les
instructions d'utilisation sont respectées.

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

910 g

10 Annexe

10.1 Symboles utilisés

]

LOT

Fabricant

Numéro de lot

Pas de nettoyage a sec

Déclaration de conformité conforme aux directives européennes applicables

Repasser a température moyenne, max. 150°

Ne pas sécher dans un séchoir rotatif a tambour

Programme pour linge délicat 30°

B & b x N



; Ne pas blanchir

e ate. Le produit ne comprend pas de latex naturel

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2019-02-05

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto.

» Farsiistruire sull'utilizzo corretto e sicuro del prodotto dal personale tecnico specializzato.

» In caso di domande sul prodotto (p. es. durante la messa in funzione, I'utilizzo, la manuten-
zione o in caso di funzionamento o eventi inaspettati) rivolgersi al personale tecnico specia-
lizzato. | dati di contatto del produttore 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 Utilizzo

2.1 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.

2.2 Campo d'impiego
Il prodotto & destinato esclusivamente a portatori di C-Leg 3C98-3/3C88-3, Genium
3B1-2/3B1-2=ST e Genium 3B1-3/3B1-3=ST.

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

3 Descrizione del prodotto

3.1 Costruzione
La cosmesi funzionale & composta dai seguenti componenti:
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1. Parte funzionale ginocchio C-Leg / Parte
funzionale ginocchio Genium (di seguito
denominata "Parte ginocchio")

2. Polpaccio funzionale C-Leg / Polpaccio

funzionale Genium (di seguito denominato

"Polpaccio")

Calza cosmetica

4. Calza dinylon

@

3.2 Funzionamento

Il prodotto consente di riprodurre un aspetto il piu naturale possibile. Il prodotto costituisce la
parte esterna di una protesi. Il 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.

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

/A 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.
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4.3 Indicazioni generali per la sicurezza

/A 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

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 puo 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.
» |l prodotto puo essere indossato solo con la calza funzionale.

/A CAUTELA

Irritazioni cutanee dovute a una cura insufficiente del prodotto

> Irritazioni cutanee dovute al contatto con la gamba sporca.

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

» Pulire il prodotto esclusivamente seguendo le indicazioni riportate nel capitolo "Pulizia e cu-
ra" (v. pagina 27).

» Indossare il prodotto solo con la calza funzionale.

/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

Influenza del prodotto sul comportamento della protesi

Cambiamento funzionale della protesi

» Attenersi alle indicazioni per la sicurezza della protesi.

» Far controllare le regolazioni della protesi in abbinamento con il prodotto dal tecnico ortope-
dico.

/A CAUTELA

Percezione limitata dei segnali di risposta
Caduta a seguito di percezione limitata dei segnali di risposta dovuta al cambiamento dell'azio-
ne ammortizzante.
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» Controllare la percettibilita del segnale di risposta ed eventualmente far regolare il volume
dal tecnico ortopedico.

AVVISO |

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 I'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.).

AVVISO |

Cura non appropriata del prodotto

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

» Pulire il prodotto esclusivamente seguendo le indicazioni riportate nel capitolo "Pulizia e cu-
ra" (v. pagina 27).

| INFORMAZIONE |

La penetrazione di sporcizia e umidita nel prodotto riduce il comfort. Osservare anche le indica-
zioni per la sicurezza riportate nelle istruzioni per |'uso della protesi.

| INFORMAZIONE |

Il prodotto puo pregiudicare il raggio d'azione del segnale Bluetooth. Osservare anche le indi-
cazioni per la sicurezza riportate nelle istruzioni per |'uso della protesi.

5 Fornitura

* 1 cosmesifunzionale C-Leg 3F1=1/ cosmesi funzionale Genium 3F1=2
* 1libretto di istruzioni per I'uso (utente) 647G1290

* 1 calza cosmetica 99B120=*

6 Utilizzo

6.1 Infilare e togliere la calza funzionale
Infilare la calza funzionale

INFORMAZIONE

Osservare |'allineamento della calza cosmetica (zone). L'etichetta nella calza cosmetica indica
la parte posteriore della calza.

Eseguire le seguenti operazioni per infilare la calza cosmetica:
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1)

Togliere la calza funzionale

Rivoltare la parte rivestita della caviglia del-
la calza cosmetica (rivestimento rivolto
all'esterno).

La calza cosmetica dovrebbe sporgere di
circa 1 cm dal rivestimento cosmetico del
piede.

Tirare in alto la calza cosmetica.
INFORMAZIONE: Variare l'altezza a cui
infilare la calza cosmetica in base alle
esigenze, in modo tale che non pregiu-
dichi considerevolmente I'utilizzo
dell'articolazione. A tal fine fissare, ad
esempio, la calza cosmetica all'invasa-
tura protesica con l'articolazione pie-
gata ad angolo.INFORMAZIONE: Os-
servare la posizione corretta delle zone
funzionali.

Se possibile posizionare |'estremita della
calza cosmetica direttamente sulla superfi-
cie dell'invasatura per ottenere la massima
aderenza possibile.

Eseguire le seguenti operazioni per togliere la calza funzionale:
1) Rivoltare la parte rivestita dell'invasatura della calza funzionale (rivestimento rivolto all'ester-

no).

2) Tirare verso il basso la calza funzionale sopra la cosmesi.
INFORMAZIONE: La calza funzionale é al contrario.

6.2 Carica della batteria della protesi

Caricare la batteria con la cosmesi funzionale C-Leg 3F1=1
1) Spingere la calza funzionale in alto fino a quando & visibile la presa di carica sul retro della

protesi.
2) Aprire il coperchio della presa di carica.

3) Inserire il connettore di carica nella presa di carica del prodotto.
INFORMAZIONE: Osservare le istruzioni per I'uso della protesi.

Carica della batteria con la cosmesi funzionale Genium 3F1=2

| INFORMAZIONE

Non e necessario esporre |'unita di carica.

Dopo aver infilato la calza cosmetica si puo utilizzare il caricabatteria a induzione per Genium.

» Applicare il caricabatteria a induzione sul ricevitore dell'unita di carica sul retro del prodotto.

INFORMAZIONE: Osservare le istruzioni per I'uso della protesi.

7 Pulizia e cura

7.1 Pulizia del compensatore di volume

» Pulire il prodotto con un panno morbido e umido e quindi lasciare asciugare.
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7.2 Pulizia della calza funzionale
» Lavare il prodotto a 30 °C/86 °F in lavatrice
Programma per capi delicati.

| INFORMAZIONE |
Osservare i simboli per il lavaggio sull'etichetta.

| INFORMAZIONE |

Il processo di asciugatura puo variare da 12 a 24 ore. Si consiglia di dotarsi di una seconda cal-
za funzionale di ricambio.

7.3 Cura della calza funzionale
* Pulire con un panno umido i rivestimenti in silicone sul lato interno della calza cosmetica ogni
tre giorni.

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 VII 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/-18 °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
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Informazioni generali

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 e possibile raggiungere la durata massi-
ma corrispondente al livello di sollecitazione.

Peso della cosmesi funzionale (senza adegua-
menti)

910 g

10 Allegato
10.1 Simboli utilizzati

]

LOT

Produttore

Numero di lotto

Non lavare a secco

Non asciugare in asciugatrice

Lavaggio per capi delicati 30°

B & b x N

Dichiarazione di conformita ai sensi delle direttive europee applicabili

Stirare a temperatura moderata, max. 150°
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; Non usare candeggina

e Mt ate. Come materiale non € stato utilizzato il latice naturale.

1 Introduccion Espafiol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizacion: 2019-02-05

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

» El personal técnico le explicara como utilizar el producto de forma correcta y segura.

» Poéngase en contacto con el personal técnico si tiene dudas sobre el producto (p. €j., sobre
la puesta en marcha, el uso o el mantenimiento, o en caso de un funcionamiento inesperado
o incidentes). En el dorso encontrara los datos de contacto del fabricante.

» Conserve este documento.

El producto "Funda estética funcional C-Leg 3F1=1 / Funda estética funcional Genium 3F1=2"
se denominaré en lo sucesivo producto/funda estética funcional.

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

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

2 Uso

2.1 Uso previsto

El producto esta 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 méas discreto posible.

2.2 Campo de aplicacion
El producto estd previsto exclusivamente para usuarios de C-Leg 3C98-3/3C88-3, Genium
3B1-2/3B1-2=ST y Genium 3B1-3/3B1-3=ST.

2.3 Condiciones de aplicacion

El producto esta previsto exclusivamente para ser utilizado en un nico 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.).

3 Descripcion del producto

3.1 Construccion
La funda estética funcional consta de los siguientes componentes:
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1. Pieza de la rodilla funcional C-Leg / Pieza
de la rodilla funcional Genium (se denomi-
naré en lo sucesivo "pieza de la rodilla")

2. Pierna funcional C-Leg / Pierna funcional

Genium (se denominard en lo sucesivo

"pierna")

Media funcional

4. Media de nylon

@

3.2 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 pequenas 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 reclamacion.

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.
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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.

> Danfos irreparables a la prétesis.

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

| 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.

> Dafios en el producto.

> Pérdida del funcionamiento por entrada de humedad en la espuma.
» El producto solo debe llevarse con la media funcional.

| A PRECAUCION |

Irritacién cutanea por cuidado inadecuado del producto

> Irritacion cutanea por contacto con la pierna sucia.

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

» Limpie el producto exclusivamente conforme a las indicaciones del capitulo "Limpieza y cui-
dados" (véase la pagina 34).

» Pdngase el producto solo con la media funcional.

| A PRECAUCION |

Sobrecarga térmica por acumulacion térmica elevada

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

prematuro al modo de sobrecalentamiento.

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

| A PRECAUCION

Influencia del producto en el comportamiento de la prétesis

Alteracion en el funcionamiento de la prétesis

» Siga las indicaciones de seguridad de su protesis.

» Encargue la comprobacién de los ajustes de su prétesis en combinacion con el producto al
técnico ortopédico.

| 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.
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» El técnico ortopédico debe comprobar la audibilidad de la sefal de respuesta y ajustar el
volumen apropiado.

AVISO |

Cambios o modificaciones realizados por cuenta propia en el producto

Danos 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 dafos.

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

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

> Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., reparacion, recambio, envio del
producto al servicio técnico del fabricante para su revision, etc.).

AVISO |

Cuidado incorrecto del producto

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

» Limpie el producto exclusivamente conforme a las indicaciones del capitulo "Limpieza y cui-
dados" (véase la pagina 34).

INFORMACION |

La entrada de suciedad y humedad en el producto provoca una pérdida del confort. Tenga en
cuenta también las indicaciones de seguridad incluidas en las instrucciones de uso de su préte-
sis.

INFORMACION

El producto puede perjudicar el alcance de la sefal Bluetooth. Tenga en cuenta también las in-
dicaciones de seguridad incluidas en las instrucciones de uso de su proétesis.

5 Componentes incluidos en el suministro

* 1 funda estética funcional C-Leg 3F1=1/ Funda estética funcional Genium 3F1=2
* 1 ejemplar de las instrucciones de uso (usuarios) 647G1290

* 1 media funcional 99B120=*

6 Manejo

6.1 Colocar y quitar
Colocacion de la media funcional

INFORMACION

Tenga en cuenta la orientacién de la media funcional (zonas de la media funcional). La etiqueta
de la media funcional sefala la parte posterior de la media.

Realice los siguientes pasos para colocar la media funcional:
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1) Doble la parte del tobillo recubierta de la
media funcional (el recubrimiento senala
hacia fuera).

2) La media funcional debe sobresalir aprox.
1 cm por encima de la funda de pie.

3) Tire de la media funcional hacia arriba.
INFORMACION: Varie la altura de colo-
cacion de la media funcional segin sus
necesidades de modo que no se mer-
me de forma apreciable el uso de la ar-
ticulacion. Para ello, fije la media fun-
cional, por ejemplo, al encaje protésico
con la articulacion flexionada.INFOR-
MACION: Observe el posicionamiento
correcto de las zonas funcionales.

4) Si fuera posible, coloque el extremo de la
media funcional directamente sobre la su-
perficie del encaje para lograr una sujecion
Sptima.

Quitar la media funcional

Realice los siguientes pasos para quitar la media funcional:

1) Doble la parte del encaje recubierta de la media funcional (el recubrimiento sefala hacia fue-
ra).

2) Tire de la media funcional hacia abajo sobre la funda estética.
INFORMACION: La media funcional esta girada a la izquierda.

6.2 Cargar la bateria de la prétesis

Carga de la bateria con funda estética funcional C-Leg 3F1=1

1) Deslizar la media funcional hacia abajo hasta que pueda verse la toma de alimentacién en la
parte posterior de la prétesis.

2) Abra la tapa de la toma de alimentacion.

3) Inserte el conector de carga en la toma de alimentaciéon del producto.
INFORMACION: Tenga en cuenta las instrucciones de uso de la prétesis.

Carga de la bateria con funda estética funcional Genium 3F1=2

| INFORMACION

El cargador por induccién para Genium puede utilizarse una vez colocada la media funcional.
No es necesario descubrir la unidad de carga.

» Coloque el cargador por induccién en el receptor de la unidad de carga en la parte posterior
del producto.

INFORMACION: Tenga en cuenta las instrucciones de uso de la prétesis.

7 Limpieza y cuidados

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

7.2 Limpieza de la media funcional
» Lave el producto a maquina a 30 °C/86 °F
Programa: ropa delicada.
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| INFORMACION |
Observe los simbolos de lavado de la etiqueta.

| INFORMACION |

El proceso de secado puede durar entre 12 y 24 horas. Se recomienda una segunda media fun-
cional de sustitucién.

7.3 Cuidado de la media funcional
* Limpie con un pafio himedo los revestimientos 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 dafios 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 declaracién 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 estan sometidas en su totali-
dad a las disposiciones del derecho de marca vigente correspondiente, asi como a los derechos
de los propietarios correspondientes.

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

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

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
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Informacion general

Vida util de la funda estética

2 afios

La vida util 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 dtil 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
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

]

LOT

Fabricante

Numero de lote

No lavar en seco

Prendas delicadas a 30°

PER DX N

W
(&)

No secar con secadora de tambor

No usar lejias ni blanqueadores

Declaracion de conformidad conforme a las directivas europeas aplicables

Planchar a temperatura media, méax. 150°




Dot bl atex. No se ha utilizado latex natural como material

1 Prefacio Portugués

INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagdo: 2019-02-05

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Solicite a um técnico que o instrua na utilizagao correta e segura do produto.

» Se tiver dlvidas sobre o produto (p. ex., quanto a colocagdo em funcionamento, utilizagao,
manutencdo ou em caso de operacdo inesperada ou incidentes), dirija-se ao técnico. Os
dados de contato do fabricante encontram-se no verso.

» Guarde este documento.

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

Este manual de utilizagao fornece informagdes importantes sobre a utilizacao, ajuste e manuseio
do produto.

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

2 Uso

2.1 Finalidade

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

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

2.2 Area de aplicacao
O produto destina-se exclusivamente a usuarios do C-Leg 3C98-3/3C88-3, Genium
3B1-2/3B1-2=ST e Genium 3B1-3/3B1-3=ST.

2.3 Condicoes de uso

O produto destina-se exclusivamente a utilizagdo em um tdnico usuario. A utilizagdo 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 pratica de esportes radicais (escalada livre, parapente,
etc.).

3 Descricao do produto

3.1 Estrutura
A compensacao funcional da forma é constituida pelos seguintes componentes:
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1. peca funcional de joelho C-Leg / peca fun-
cional de joelho Genium (denominada a
seguir "peca de joelho")

2. perna funcional C-Leg / perna funcional

Genium (denominada a seguir "perna")

capa funcional

meia de nylon

el

3.2 Funcionamento

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

A perna é moldada pelo técnico ortopédico para ter uma aparéncia que esteja a mais proxima do
natural possivel. Estrias, diferengas na cor e pequenas bolhas de ar (até 1 cm) na perna sdo
ocultadas pela capa funcional. Essas diferengas que surgem devido a confecg¢éao nao tém influén-
cia sobre o funcionamento do produto e, por esse motivo, ndo sdo motivos para uma reclamagao.

4 Seguranca
4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesoes.
[ 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 introducédo descreve as consequéncias da ndo observancia da indicagdo de seguranca. Se

houver vérias consequéncias, estas sao caracterizadas da seguinte forma:

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

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

» Este simbolo caracteriza as atividades/agbes que devem ser observadas/executadas para se
evitar o risco.
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4.3 Indicacoes gerais de seguranca

/A CUIDADO

Nao observancia das indica¢coes de seguranca

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

Destruigcao da protese.

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

vV Vv

/\ CUIDADO

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

/\ CUIDADO

/A CUIDADO

Irritacao da pele devido ao cuidado irregular do produto

> Irritagdo 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" (consulte a pagina 41).

» Utilize o produto apenas em combinagao com a capa funcional.

/A CUIDADO

N I

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

/A CUIDADO

>I

com o produto.

/A CUIDADO
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» A audibilidade do sinal de retorno deve ser verificada e o volume correspondente deve ser
ajustado pelo técnico ortopédico.

INDICACAO.

Alteracoes ou modificacoes efetuadas no produto por conta prépria

Danos ao produto.

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

INDICACAO.

Danificacao mecanica do produto

Alteragéo 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.).

INDICACAO_

Cuidados inadequados do produto

Danificagado do produto devido a utilizagdo de detergentes inadequados.

» Limpe o produto somente de acordo com as especificagdes no capitulo "Limpeza e cuida-
dos" (consulte a pagina 41).

| INFORMAGAO |

A penetragdo de sujeira e umidade no produto causa desconforto. Observe as indicagdes de
seguranca contidas no manual de utilizagao de sua protese.

| INFORMAGAO |

O alcance do sinal do Bluetooth pode ser prejudicado pelo produto. Observe as indicagdes de
seguranca contidas no manual de utilizagao de sua protese.

5 Material fornecido

* 1 unid. Compensacao funcional da forma C-Leg 3F1=1/compensacao funcional da forma Ge-
nium 3F1=2

* 1 manual de utilizagdo (usuario) 647G1290

* 1 capa funcional 99B120="

6 Manuseio

6.1 Colocar e retirar
Colocar a capa funcional

INFORMAGAO |

Observe o alinhamento da capa funcional (zonas da capa funcional). A etiqueta na capa funcio-
nal marca o lado posterior da meia.

Execute os seguintes passos para colocar a capa funcional:
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Retirar a capa funcional

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

A capa funcional deve sobrepor a capa de
pé em aprox. 1 cm.

Puxe a capa funcional para cima.
INFORMACAO: Modifique a altura de
colocacao da capa funcional conforme
suas necessidades, de forma que ela
nao atrapalhe sensivelmente o uso da
articulacao. Para isso, fixe a capa fun-
cional, por exemplo, no encaixe protéti-
co com a articulacao no estado flexio-
nado.INFORMACAO: Observe o posici-
onamento correto das zonas funcio-
nais.

Se possivel, posicione a extremidade da
capa funcional diretamente sobre a super-
ficie do encaixe, para obter a maxima ade-
réncia.

Execute os seguintes passos para retirar a capa funcional:
1) Vire a parte revestida do encaixe da capa funcional (o revestimento fica virado para fora).
2) Puxe a capa funcional para baixo, sobre a compensagéo da forma.

INFORMACAO: A capa funcional esta virada do avesso.

6.2 Carregar a bateria da protese

Carregar a bateria com a compensacao funcional da forma C-Leg 3F1=1
1) Empurre a capa funcional para baixo até que a tomada de carga esteja visivel na parte poste-

rior da prétese.
2) Abra a tampa da tomada de carga.

3) Insirao plugue de carga na tomada de carga do produto.
INFORMACAO: Observe o manual de utilizacao da proétese.

Carregar a bateria com a compensacao funcional da forma Genium 3F1=2

| INFORMAGAO |

O carregador indutivo para o Genium pode ser utilizado apés a colocagdo da capa funcional.
N&o é necessério descobrir a unidade de carregamento.

» Colocar o carregador indutivo junto ao receptor da unidade de carregamento, no lado poste-

rior do produto.

INFORMAGCAO: Observe o manual de utilizacdo da prétese.

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: Lavagem suave (para roupas delicadas).
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| INFORMACAO |
Observar os simbolos de lavagem na etiqueta.

| INFORMAGAO |
O processo de secagem pode demorar de 12 a 24 horas. Recomenda-se ter uma segunda capa
funcional para trocar.

7.3 Cuidados da capa funcional
* Limpar os revestimentos 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¢des e instru-
¢bes contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela
ndo observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a
modificagdo do produto sem permissao.

8.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE para dispositivos médicos.
Com base nos critérios de classificagc@o 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 designacdes mencionadas no presente documento estdo sujeitas de forma irrestrita as
determinagdes do respectivo direito de marcas em vigor e dos direitos dos respectivos proprieta-
rios.

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

A falta de uma identificacao explicita das marcas utilizadas neste documento ndo pode servir de
base conclusiva de que uma designagao 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/-18 °F a +70 °C/+158 °F

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

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

Geral

Codigo 3F1=1/3F1=2
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Geral

Tempo de vida Util da compensacao da forma

2 anos

O tempo de vida (til é reduzido ou estendido
dependendo do grau de utilizagdo individual.
O tempo maximo de vida Gtil correspondente
ao grau de utilizagcao sé pode ser alcangado se
o manual de utilizagao for observado.

Tempo de vida Util 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 utilizagdo individual.
O tempo maximo de vida (til correspondente
ao grau de utilizagao sé pode ser alcangado se
o manual de utilizagao for observado.

Peso da compensacao funcional da forma
(sem adaptagdes)

910 g

10 Anexo

10.1 Simbolos utilizados

]

LOT

Fabricante

Numero do lote

Nao lavar a seco

Lavagem suave a 30°

Nao usar alvejantes

BER D XN

Nao secar na secadora de roupas

Declaracao de Conformidade de acordo com as diretivas europeias aplicaveis

Passar a ferro com temperatura média, max. de 150°
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Dot bl atex. O material utilizado nao contém latex natural

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2019-02-05

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

» Laat u door een vakspecialist uitleggen hoe u met het product moet omgaan en hoe u dit vei-
lig kunt doen.

» Neem contact op met een deskundige, wanneer u vragen hebt over het product (bijv. over
de ingebruikneming, het gebruik, het onderhoud, onverwacht gedrag of onverwachte
gebeurtenissen). De contactgegevens van de fabrikant 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 Gebruik

2.1 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.

2.2 Toepassingsgebied
Het product is uitsluitend bedoeld voor dragers van de C-Leg 3C98-3/3C88-3, Genium
3B1-2/3B1-2=ST en Genium 3B1-3/3B1-3=ST.

2.3 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 Productbeschrijving

3.1 Constructie
De functionele cosmetische beenovertrek bestaat uit de volgende componenten:
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1. functioneel kniedeel C-Leg/functioneel
kniedeel Genium (wordt hierna "kniedeel"
genoemd)

2. functioneel onderbeen C-Leg/functioneel

onderbeen Genium (wordt hierna "onder-

been" genoemd)

functionele kous

4. nylonkous

@

3.2 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.

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.
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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 |

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

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" (zie pagina 48).

» Draag het product uitsluitend 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

Invioed van het product op het gedrag van de prothese

Verandering in de werking van de prothese

» Neem de veiligheidsvoorschriften van uw prothese in acht.

» Laat de instellingen van uw prothese in combinatie met het product controleren door de
orthopedisch instrumentmaker.

| A VOORZICHTIG

Minder goede waarneming van de feedbacksignalen
Vallen door minder goede waarneming van de feedbacksignalen als gevolg van een veranderd
dempingsgedrag.
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» De hoorbaarheid van de feedbacksignalen moet worden gecontroleerd en op basis hiervan
moet door de orthopedisch instrumentmaker het juiste volume worden ingesteld.

LETOP

Wijziging of modificatie van het product op eigen initiatief

Beschadiging van het product.

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

LETOP

Mechanische beschadiging van het product

Functieveranderingen of -verlies door beschadiging.

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer een beschadigd product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid.

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

§

Verkeerd onderhoud van het product

Beschadiging van het product door gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen.

» Reinig het product uitsluitend volgens de voorschriften in het hoofdstuk "Reiniging en onder-
houd" (zie pagina 48).

INFORMATIE

Het binnendringen van vuil en vocht in het product maakt het minder comfortabel. Neem de vei-
ligheidsvoorschriften in de gebruiksaanwijzing van uw prothese in acht.

INFORMATIE

Het product kan een negatief effect hebben op de reikwijdte van het Bluetooth-signaal. Neem
de veiligheidsvoorschriften in de gebruiksaanwijzing van uw prothese in acht.

5 Inhoud van de levering

e 1 st. functionele cosmetische beenovertrek C-Leg 3F1=1/functionele cosmetische beenover-
trek Genium 3F1=2

* 1 st. gebruiksaanwijzing (gebruiker) 647G1290

* 1 st. functionele kous 99B120=*

6 Gebruik

6.1 Aan- en uittrekken
Functionele kous aantrekken

INFORMATIE

Let op dat de functionele kous goed op zijn plaats komt te zitten (let op de zones van de functio-
nele kous). Het label in de functionele kous markeert de achterzijde van de kous.

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) De functionele kous moet ca. 1 cm over de
voetovertrek heen vallen.

3) Trek de functionele kous omhoog.
INFORMATIE: Probeer uit hoe hoog de
functionele kous volgens u moet wor-
den getrokken, zodat u bij het gebruik
van het scharnier niet merkbaar belem-
merd wordt. Zet hiervoor de functionele
kous bijvoorbeeld bij een gebogen
stand van het scharnier aan de prothe-
sekoker vast.INFORMATIE: Let op de
correctie positie van de functionele
zones.

4) Plaats indien mogelijk het uiteinde van de
functionele kous rechtstreeks op het
oppervlak van de koker, om een optimale
hechting te garanderen.

Functionele kous uittrekken

Ga als volgt te werk om de functionele kous uit te trekken:

1) Sla het gecoate kokergedeelte van de functionele kous om (de coating moet naar buiten wij-
zen).

2) Trek de functionele kous over de cosmetische beenovertrek omlaag.
INFORMATIE: De functionele kous zit nu binnenstebuiten.

6.2 Accu van de prothese laden

Accu laden met de functionele cosmetische beenovertrek C-Leg 3F1=1

1) Schuif de functionele cosmetische beenovertrek zo ver omlaag, dat de laadbus aan de achter-
kant van de prothese zichtbaar is.

2) Open de afdekking van de laadbus.

3) Sluit de laadstekker aan op de laadbus van het product.
INFORMATIE: Neem de gebruiksaanwijzing van de prothese in acht.

Accu laden met de functionele cosmetische beenovertrek Genium 3F1=2

INFORMATIE

Na het aantrekken van de functionele kous kan de inductielader voor de Genium gewoon wor-
den gebruikt. Het is niet nodig de laadeenheid vrij te maken.

> Zet de inductielader tegen de ontvanger van de laadeenheid aan de achterkant van het pro-
duct.

INFORMATIE: Neem de gebruiksaanwijzing van de prothese in acht.

7 Reiniging en onderhoud

7.1 Cosmetische beenovertrek reinigen
» Reinig het product met een vochtige, zachte doek en laat het vervolgens drogen.
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7.2 Functionele kous reinigen
» Was het product op 30 °C/86 °F in de wasmachine
Programma: fijnwas (voor fijne was).

INFORMATIE

Let op de wassymbolen op het etiket.

INFORMATIE

Het kan 12 tot 24 uur duren, voordat het product droog is. Het verdient aanbeveling een tweede
functionele kous aan te schaffen, zodat u de twee kousen afwisselend kunt gebruiken.

7.3 Onderhoud van de functionele kous
* Neem de siliconencoating 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.

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
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Algemeen

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-

overtrek (zonder aanpassingen)

910 g

10 Bijlage
10.1 Gebruikte symbolen
I Fabrikant
Lotnummer

LOT

lijnen

Niet chemisch reinigen

Niet te heet strijken, max. 150°

Niet drogen in de droogtrommel

Fijne was 30°

B & b x N

Verklaring van overeenstemming overeenkomstig de toepasselijke Europese richt-




; Niet bleken

Mot e atex. Natuurlatex is niet als materiaal gebruikt
1 Forord Svenska
INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2019-02-05

» Las igenom detta dokument noggrant innan du anvander produkten.

» Lat fackpersonal visa dig hur du anvander produkten pé ett korrekt och ofarligt sétt.

» Om du har fragor om produkten (t.ex. om idrifttagning, anvandning, underhall, ovantade
drifttillstand eller hédndelser) ber vi dig kontakta fackpersonalen. Tillverkarens kontaktuppgif-
ter hittar du pa baksidan.

» Spara det har dokumentet.

Produkten "funktionell kosmetik C-Leg 3F1=1/funktionell kosmetik Genium 3F1=2" kallas nedan
produkt eller 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 Anvandning

2.1 Avsedd anviandning

Produkten &r uteslutande avsedd for protesférsérjning av de nedre extremiteterna.

Produkten anvands utanpa protesen for att ge den ett sa naturligt och diskret utseende som mdoj-
ligt.

2.2 Anvindningsomrade
Produkten é&r uteslutande avsedd for anvdndare av C-Leg 3C98-3/3C88-3, Genium
3B1-2/3B1-2=ST och Genium 3B1-3/3B1-3=ST.

2.3 Forutsattningar for anviandning

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 extraordinara uppgifter som
extremidrotter (friklattring, skarmflygning osv.).

3 Produktbeskrivning

3.1 Konstruktion
Den funktionella kosmetiken bestar av foljande delar:
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1. Funktionell knadel C-Leg/funktionell knadel
Genium (kallas nedan "funktionell knadel”)

2. Funktionell underdel C-Leg/funktionell un-

derdel Genium (kallas nedan "funktionell

underdel”)

Funktionell strumpa

Nylonstrumpa

el

3.2 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.

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

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

4.2 Uppbyggnad och sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |

Rubriken betecknar kallan och/eller typen av fara

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

ra foljder markeras de enligt foljande:

> 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.
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4.3 Allmédnna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA

Underlatenhet att folja sikerhetsanvisningarna

> Risk fér personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos protesen.

> Protesen kan forstéras.

» Folj sékerhetsanvisningarna och de forberedelser som anges i detta medféljande dokument.

| A OBSERVERA |

Om produkten kommer i kontakt med glod eller eld
Personskador (t.ex. brénnskador) 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

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.

» Rengodr endast produkten enligt anvisningarna i kapitlet "Rengdring och skétsel” (se
sida 55).

» Baér alltid produkten tillsammans med funktionsstrumpan.

| A OBSERVERA |

Virmeoverbelastning pa grund av férhéjd varmeutveckling

Fall till foljd av forandrad démpning efter tidigare véxling till dverhettningslaget.
» Observera varnings-/felsignalerna fran protesen (dverhettningslage).

[ A OBSERVERA

Produkten paverkar protesens funktion

Funktionsférandring hos protesen

» Folj sékerhetsanvisningarna for din protes.

» Lat ortopedingenjéren kontrollera instéllningarna for protesen i kombination med produkten.

| A OBSERVERA

Begransad varseblivning av aterkopplingssignaler

Fall pa grund av begrénsad varseblivning av aterkopplingssignaler om férandrad dampning.

» Kontrollera att aterkopplingssignalen gar att héra och lat ortopedingenjoren stélla in lamplig
ljudstyrka.
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ANVISNING.

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

ANVISNING.

Mekaniska skador pa produkten

Funktionsférandring eller funktionsférlust 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).

ANVISNING.

Felaktig skotsel av produkten

Skador pa produkten till foljd av anvandning av olampliga rengéringsmedel.

> Rengodr endast produkten enligt anvisningarna i kapitlet "Rengdring och skétsel” (se
sida 55).

| INFORMATION |

Om smuts och fukt tranger in i produkten minskar din komfort. Observera sékerhetsanvisningar-
na i bruksanvisningen till din protes.

| INFORMATION |

Produkten kan paverka Bluetooth-signalens rackvidd. Observera sakerhetsanvisningarna i
bruksanvisningen till din protes.

51 leveransen

* 1 st. Funktionell formutjamnande kosmetik C-Leg 3F1=1/funktionell formutjdamnande kosmetik
Genium 3F1=2

* 1 st. bruksanvisning (brukare) 647G1290

* 1 st. funktionell strumpa 99B120=*

6 Hantering

6.1 Av- och patagning
Patagning av funktionsstrumpan:

INFORMATION

Ta hansyn till den funktionella strumpans placering (zonerna pa den funktionella strumpan). Eti-
ketten i den funktionella strumpan markerar strumpans baksida.

Ga igenom foljande steg for patagning av den funktionella strumpan:
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Avtagning av funktionsstrumpan

Vik ner fotledsdelen med beldggning pa
den funktionella strumpan (beldggningen
ska vara vand utat).

Den funktionella strumpan ska sticka ut ca
1 cm over fotkosmetiken.

Tré pa den funktionella strumpan uppat.
INFORMATION: Anpassa patagnings-
hojden for den funktionella strumpan
efter dina behov sa att den inte begran-
sar dig pa ett kinnbart satt nir du an-
vander leden. Fixera exempelvis den
funktionella strumpan i proteshylsan
nar leden ar bojd.INFORMATION: Kon-
trollera att funktionszonerna ar korrekt
placerade.

Placera, om mgjligt, &nden pé den funktio-
nella strumpan direkt pa hylsans yta, ef-
tersom man pa sa vis uppnar den basta
fastformagan.

Ga igenom foljande steg for avtagning av funktionsstrumpan:
1) Vik ner hylsdelen med belaggning pa funktionsstrumpan (belaggningen ska vara vand utat).
2) Dra av funktionsstrumpan nedat 6ver den formutjamnande kosmetiken.

INFORMATION: Funktionsstrumpan ar vand ut och in.

6.2 Ladda protesens batteri

Ladda batteriet med den funktionella formutjamnande kosmetiken C-Leg 3F1=1
1) Skjut ner funktionsstrumpan sa lang att laddningsdosan pa protesens baksida &r synlig.

2) Oppna kapan till laddningsdosan.

3) Anslut laddningskontakten till laddningsdosan pa produkten.
INFORMATION: Observera protesens bruksanvisning.

Ladda batteriet med den funktionella formutjamnande kosmetiken Genium 3F1=2

| INFORMATION

Den induktiva laddaren for Genium kan anvéndas nar den funktionella strumpan har tratts pa.
Det ar inte noédvandigt att frigora laddenheten.

» Lagg den induktiva batteriladdaren mot laddenhetens mottagare pa produktens baksida.

INFORMATION: Observera protesens bruksanvisning.

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
» Tvatta produkten i maskin vid 30 °C/86 °F
Program: Fintvétt.

INFORMATION

Ta hansyn till tvattsymbolerna pa etiketten.
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INFORMATION

Torkningsprocessen kan ta mellan 12 och 24 timmar. Vi rekommenderar att du har tva funktions-
strumpor att vaxla mellan.

7.3 Skotsel av funktionsstrumpan
* Torka av silikonbelaggningarna pa funktionsstrumpans insida med en fuktad trasa var tredje
dag.

8 Juridisk information

8.1 Ansvar

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

8.2 CE-6verensstammelse

Produkten uppfyller kraven fér 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 rattigheterna for respektive dgare.

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

Aven varumarken som inte explicit markerats som registrerade i detta dokument kan omfattas av
tredje parts rattigheter.

9 Tekniska uppgifter

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

Foérvaring och transport utan férpackning -25 °C/-13 °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 93 % relativ luftfuktighet, ej konden-
serande

Allmant

Artikelnummer 3F1=1/3F1=2

Den formutjdmnande kosmetikens livslangd 2ar

Livslangden forkortas eller forlangs, beroende
pa den individuella belastningsgraden. For att
den maximala livslangden ska kunna uppnas
med belastningsgraden maste bruksanvisning-
en beaktas.
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Allmant

Funktionsstrumpans livslangd

6 manader

Funktionsstrumpan ar en slitdel som utsétts 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
vikt (utan anpassningar)

910 g

10 Bilaga

10.1 Symboler som anvands

]

LOT

Tillverkare

Partinummer

Ingen kemisk rengoéring

Torkas ej i torktumlare

Skonsam tvatt 30°

Far inte blekas

el S TR

Not made with
natural rubber latex.

Ingen naturlatex har anvénts

Forsakran om éverensstdmmelse enligt anvandbara europeiska direktiv

Strykning pa medeltemperatur, max. 1560°
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1 Forord Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2019-02-05

» Lzes dette dokument opmaerksomt igennem, fer produktet tages i brug.

» Fafagpersonalet til at vise dig, hvordan du anvender produktet korrekt og risikofrit.

» Kontakt fagpersonalet, hvis du har spergsmal til produktet (f.eks. til ibrugtagning, anvendel-
se, service, uventet drift eller uventede haendelser). Du finder producentens kontaktoplysnin-
ger pa bagsiden.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Produktet ,Funktionel formudligning C-Leg 3F1=1 / Funktionel formudligning Genium 3F1=2"
benzevnes i det felgende produkt/formudligning.

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 Anvendelse

2.1 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.

2.2 Anvendelsesomrade
Produktet er udelukkende beregnet til brugere af C-Leg 3C98-3/3C88-3, Genium
3B1-2/3B1-2=ST og Genium 3B1-3/3B1-3=ST.

2.3 Anvendelsesbetingelser

Produktet ma udelukkende benyttes af én bruger. Brug af produktet pa mere end én person er
ifolge 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.).

3 Produktbeskrivelse

3.1 Konstruktion
Den funktionelle formudligning bestar af felgende komponenter:
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1. Funktionel kneekomponent C-Leg/funktio-
nel kneekomponent Genium (benzevnes i
det felgende "knaekomponent")

2. Funktionelt underben C-Leg/funktionelt un-

derben Genium (benzevnes i det felgende

"underben")

Funktionelt overtraek

4. Nylonstrempe

@

3.2 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.

4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

| BEM/ERK | Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Opbygning af sikkerhedsanvisningerne

/\ FORSIGTIG

Overskriften angiver kilden og/eller risikotypen

Indledningen beskriver felgevirkningerne ved tilsideseettelse af sikkerhedsanvisningerne. Sa-

fremt der er flere felgevirkninger, fremheeves disse som falger:

> f.eks.: Felgevirkning 1 ved tilsideszettelse af risikofaktor

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

» Aktiviteter/aktioner, som skal overholdes/gennemferes for at afveerge risikoen, markeres
med dette symbol.
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4.3 Generelle sikkerhedsanvisninger

A\ 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 medfelgende doku-
ment.

/\ FORSIGTIG

Produktets kontakt med gleder eller ild
Personskader (f.eks. forbreendinger) og skader pa produktet.
» Produktet ma ikke komme i kontakt med gleder eller dben ild.

/\ FORSIGTIG

Brug af produktet uden funktionelt overtreek

> Personskade som felge af fastklemning af legemsdele.

> Beskadigelse som felge af fastklemning af bekleedningsgenstande.

> Beskadigelse af produktet.

> Funktionstab som felge af indtreengning af fugtighed i skummaterialet.
» Produktet ma kun benyttes med funktionelt overtraek.

/A 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" (se side 62

» Produktet ma kun benyttes med funktionelt overtraek.

-

A\ FORSIGTIG

Termisk overbelastning som folge af varmeophobning
Styrt pga. eendret deempningsmodstand, udlest af tidligere skift til overtemperaturmodus.
» Ver opmeerksom pa advarsels-/fejlsignaler fra protesen (overtemperaturmodus).

/\ FORSIGTIG

Produktets indflydelse pa protesens reaktioner

Protesens funktionseendring

» Folg protesens sikkerhedsanvisninger.

» Lad bandagisten kontrollere indstillingerne i din protese sammen med produktet.

/\ FORSIGTIG

» Feedback-signalets lydstyrke skal kontrolleres sammen med brugeren og indstilles korrekt af
bandagisten.

(9]
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 BEMARK

Selvudforte a&ndringer eller modificering af produktet

Beskadigelse af produktet.

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

| BEM/ERK

Mekanisk beskadigelse af produktet

Funktionseendring 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.).

| BEM/ERK

Ukorrekt pleje af produktet

Beskadigelse af produktet grundet anvendelse af forkerte rengaringsmidler.

» Produktet ma udelukkende rengeres i henhold til anvisningerne i kapitlet "Rengering og ple-
je" (se side 62).

| INFORMATION |

Indtreengen af snavs og fugt i produktet resulterer i reduceret komfort. Falg venligst sikkerheds-
anvisningerne i brugsanvisningen til din protese.

| INFORMATION |

Produktet kan nedseette Bluetooth-signalets reekkevidde. Folg venligst sikkerhedsanvisningerne
i brugsanvisningen til din protese.

5 Leveringsomfang

* 1 stk. funktionel formudligning C-Leg 3F1=1/Funktionel formudligning Genium 3F1=2
* 1 stk. brugsanvisning (bruger) 647G1290

* 1 stk. funktionelt overtreek 99B120="

6 Handtering

6.1 Pa- og aftagning
Patagning af det funktionelle overtraak

INFORMATION

Kontroller placeringen af det funktionelle overtreek (det funktionelle overtreeks omrader). Etiket-
ten i det funktionelle overtreek markerer strampens bagside.

Udfer felgende trin ved patagning af det funktionelle overtreek:
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1) Lav et omslag pa overtreekkets ankeldel
(beleegning skal vende udad).

2) Funktionsovertreekket skal rage ca. 1 cm
over fodkosmetikken.

3) Treek det funktionelle overtreek opad.
INFORMATION: Varier hvor langt du
traekker det funktionelle overtraek op
passende til dine behov, sa du ikke
maerkbart bliver hindret i at bruge led-
det. Fikser i den forbindelse f.eks. det
funktionelle overtraek i bgjet tilstand af
leddet pa protesehylsteret.INFORMA-
TION: Serg for at placere funktionsom-
raderne korrekt.

4) Placer om muligt det funktionelle overtreeks
ende direkte pa hylsteroverfladen for en
bedst mulig vedhzeftning.

Aftagning af det funktionelle overtraek

Udfer felgende trin ved aftagning af det funktionelle overtraek:

1) Lav et omslag pé overtreekkets hylsterdel (beleegning skal vende udad).

2) Treek det funktionelle overtreek over formudligningen og nedad.
INFORMATION: Det funktionelle overtraek er pa vrangen.

6.2 Opladning af protesens batteri

Opladning af batteri med den funktionelle formudligning C-Leg 3F1=1

1) Skub det funktionelle overtraek sa langt ned, at opladningsstikket kan ses pa bagsiden af pro-
tesen.

2) Abn afdsskningen pé ladebesningen.

3) Seet produktets ladestik i ladebasningen.
INFORMATION: Folg protesens brugsanvisning.

Oplad batteri med funktionel formudligning Genium 3F1=2

| INFORMATION

Det induktive ladeapparat til Genium kan anvendes efter at have taget af det funktionelle over-
treek pa. Det er ikke nadvendigt at frilegge opladeren.

» Tilkobl det induktive ladeapparat til ladeenhedens modtager pa bagsiden af produktet.

INFORMATION: Folg protesens brugsanvisning.

7 Rengering og pleje
7.1 Rengoring af den funktionelle formudligning
» Renger produktet med en fugtig, bled klud og lad det efterfalgende torre.

7.2 Rengoring af det funktionelle overtraek
» Vask produktet ved 30 °C i vaskemaskinen.
Program: Skanevask (til finvask)

INFORMATION |

Folg vaskesymbolerne pa etiketten.
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INFORMATION

Terringen kan vare op til 12 eller 24 timer. Det anbefales at benytte endnu et funktionelt overtraek
til at skifte med.

7.3 Pleje af det funktionelle overtraek
» Silikonebelzegningerne pa indersiden af det funktionelle overtreek skal afterres med en fugtig
klud hver tredje dag.

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 overensstemmelseserkleeringen 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 meerker, handelsnavne eller firmanavne kan veere registrerede varemzerker,
som de pageldende indehavere har rettighederne til.

Mangler der en eksplicit maerkning af meerkerne, der anvendes i neerveerende 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 afheengig af
individuel belastningsgrad. Kun hvis brugsan-
visningen overholdes, kan der, under hensyn-
tagen til belastningsgraden, opnas den maksi-
male levetid.
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Generelt

Det funktionelle overtraeks levetid

6 maneder

Sliddel, som er udsat for naturlig slitage.
Levetiden afkortes eller forleenges afheengig 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
tilpasninger)

910 g

10 Bilag
10.1 Anvendte symboler

I Producent

LOT Batch-nummer

Ma ikke renses kemisk

Tor ikke i terretumbler
Skanevask 30°

Ma ikke bleges

PER b XN

€ Overensstemmelseserklzering iht. de respektive europeeiske direktiver

Stryges ved middel temperatur, maks. 150°

N e et Naturlatex er ikke anvendt som materiale




1 Forord Norsk

INFORMASIJON

Dato for siste oppdatering: 2019-02-05

» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk.

» Sorg for at fagfolk instruerer deg i riktig og farefri bruk av produktet.

» Henvend deg til fagfolk hvis du har spersmal om produktet (f.eks. om klargjering, bruk, ved-
likehold eller uregelmessigheter). Produsentens 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.
Produktet skal bare tas i bruk i henhold til opplysningene i de vedlagte falgedokumentene.

2 Bruk

2.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til proteseutrustning av nedre ekstremitet.
Produktet brukes til & dekke protesen for & skape et naturlig og mest mulig upafallende utseende.

2.2 Bruksomrade
Produktet er utelukkende beregnet til brukere av C-Leg 3C98-3/3C88-3, Genium
3B1-2/3B1-2=ST og Genium 3B1-3/3B1-3=ST.

2.3 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 Produktbeskrivelse

3.1 Konstruksjon
Den funksjonelle formutjevningen bestar av felgende komponenter:
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1. Funksjonell knedel C-Leg/funksjonell kne-
del Genium (kalles heretter "knedel")

2. Funksjonell legg C-Leg/funksjonell legg

Genium (kalles heretter "legg")

Funksjonsovertrekk

Nylonstrempe

P ow

<
0 &
r

To

3.2 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.

@/-

4 Sikkerhet
4.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
EXEE Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Sikkerhetsanvisningenes struktur

A\ FORSIKTIG

Overskriften betegner farens kilde og/eller type

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

> f.eks.: felge 1 hvis faren ignoreres

> f.eks.: folge 2 hvis faren ignoreres

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

/\ 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.

/\ FORSIKTIG

» Produktet skal bare brukes med funksjonsovertrekk.

/\ 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 rengjores etter anvisningene i kapittelet "Rengjering og pleie"
(se side 69).

» Produktet skal bare brukes med funksjonsovertrekk.

/\ FORSIKTIG

Termisk overbelastning pa grunn av okt varmeakkumulering

Fare for fall pa grunn av endrede dempingsegenskaper som felge av tidligere omkobling til over-
temperaturmodus.

» Ver oppmerksom pa varsels-/feilsignaler fra protesen (overtemperaturmodus).

/\ FORSIKTIG

Produktets innflytelse pa protesens atferd

Fare for funksjonsendring i protesen

» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for protesen.

» La en ortopeditekniker kontrollere innstillingene til protesen din i kombinasjon med produk-
tet.

A\ FORSIKTIG

Nedsatt oppfattelse av feedbacksignalene

Fare for fall grunnet nedsatt oppfattelse av feedbacksignalene som felge av endret dempingsat-

ferd.

» Det ma kontrolleres at du herer feedbacksignalene, og eventuelt ma en ortopeditekniker stil-
le inn lydstyrken tilsvarende.
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| LES DETTE |

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.

LES DETTE

Mekanisk skade pa produktet

Funksjonsendring eller -tap pa grunn av skade.

» Veer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller et skadet produkt for funksjon og bruksevne.

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

|LES DETTE

Feil pleie av produktet

Fare for skade pa produktet etter bruk av feil rengjeringsmiddel.

» Produktet skal utelukkende rengjeres etter anvisningene i kapittel "Rengjering og pleie" (se
side 69).

| INFORMASION |

Smuss og fuktighet som trenger inn i produktet, ferer til nedsatt komfort. Ta hensyn til sikker-
hetsanvisningene i bruksanvisningen til protesen.

| INFORMASJON |

Rekkevidden til Bluetooth-signalene kan reduseres av produktet. Ta hensyn til sikkerhetsanvis-
ningene i bruksanvisningen til protesen.

5 Leveringsomfang

* 1 stk. funksjonell formutjevning C-Leg 3F1=1/funksjonell formutjevning Genium 3F1=2
* 1 stk. bruksanvisning (bruker) 647G1290

* 1 stk. funksjonsovertrekk 99B120="

6 Handtering

6.1 Ta av og pa
Ta pa funksjonsovertrekket

| INFORMASIJON

Veer oppmerksom pa hvordan funksjonsovertrekket skal rettes inn (sonene i funksjonsovertrek-
ket). Merket i funksjonsovertrekket markerer baksiden av strempen.

Gjennomfer felgende trinn for & trekke pa funksjonsovertrekket:
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Ta av funksjonsovertrekket

Brett opp den belagte ankeldelen av funk-
sjonsovertrekket (belegget er da pa utsi-
den).

Funksjonsovertrekket skal sta ca. 1 cm
over fotkosmetikken.

Trekk opp funksjonsovertrekket.
INFORMASIJON: Varier hvor hoeyt du vil
trekke opp funksjonsovertrekket etter
dine behov, slik at du ikke hemmes
merkbart i bruken av leddet. Fikser da
funksjonsovertrekket pa protesehylsen
for eksempel mens leddet er boyd.IN-
FORMASIJON: Vzer oppmerksom pa den
korrekte plasseringen av funksjonsso-
nene.

Sa vidt mulig skal enden av funksjonsover-
trekket plasseres rett pa hylseoverflaten for
at det skal sitte best mulig.

Gjennomfer felgende trinn for & ta av funksjonsovertrekket:
1) Brett opp den belagte hylsedelen av funksjonsovertrekket (belegget er da pa utsiden).
2) Trekk funksjonsovertrekket ned over formutjevningen.

INFORMASIJON: Funksjonsovertrekket er na vrengt.

6.2 Lade protesens batteri

Lade batteriet med funksjonell formutjevning C-Leg 3F1=1
1) Skyv funksjonsovertrekket sa langt ned at ladekontakten er synlig pa baksiden av protesen.

2) Apne dekselet pa ladekontakten.

3) Sett ladestepselet inn i ladekontakten pa produktet.
INFORMASIJON: Fglg bruksanvisningen til protesen.

Lade batteriet med funksjonell formutjevning Genium 3F1=2

| INFORMASJON

Det er ikke nedvendig a frilegge ladeenheten.

Etter at du har tatt pa deg funksjonsovertrekket, kan den induktive laderen til Genium brukes.

» Legg den induktive laderen pa ladeenhetens mottaker pa baksiden av produktet.

INFORMASIJON: Fglg bruksanvisningen til protesen.

7 Rengjoring og pleie

7.1 Rengjering av formutjevningen

» Rengjer 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: finvask.

INFORMASION
Veer oppmerksom pa vaskesymbolene pa etiketten.

69



INFORMASION

Torkingen kan ta mellom 12 og 24 timer. Det anbefales & ha et funksjonsovertrekk til for & kunne
bytte pa.

7.3 Stell av funksjonsovertrekket
» Silikonbelegget pa innsiden av funksjonsovertrekket skal terkes av med en fuktig klut hver
tredje dag.

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 oppstéar 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/EQ@F om medisinsk utstyr. Produktet er klassifisert
i klasse | pa bakgrunn av klassifiseringskriteriene i henhold til dette direktivets vedlegg IX. Sam-
svarserklaeringen 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

Miljoebetingelser

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.
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Generelt

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.

ger)

Vekt funksjonell formutjevning (uten tilpasnin-

910 g

10 Vedlegg
10.1 Benyttede symboler

]

LOT Charge-nummer

Produsent

Taler ikke kjemisk rensing

Taler ikke torketrommel

Finvask 30°

Taler ikke bleking

el S TR

Not made with
natural rubber latex.

Ikke laget med naturlateks

€ Samsvarserkleering i henhold til de aktuelle EU-direktivene

Strykes ved middels temperatur, maks. 150°
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1 Esipuhe Suomi

Viimeisimmaén paivityksen pvm: 2019-02-05

» Lue tdma asiakirja huolellisesti Iapi ennen tuotteen kayttoa.

» Anna ammattitaitoisen henkil6stén perehdyttdd itsesi tuotteen asianmukaiseen ja vaaratto-
maan kayttoon.

» Kaanny ammattitaitoisen henkiloston puoleen, jos sinulla on kysyttdvaa tuotteesta
(esim. kayttdonoton, kaytén, huollon, odottamattoman toiminnan tai tapahtuman yhteydessé).
Loydat valmistajan yhteystiedot kaéntopuolelta.

» Sailyta tama asiakirja.

Tuotetta "toiminnollinen muodon tasaus C-Leg 3F1=1 / "toiminnollinen muodon tasaus Genium
3F1=2" nimitetdédn seuraavassa nimikkeella Tuote/Muodon tasaus.

Tasta kayttoohjeesta saat tarkeita tietoja tuotteen kaytosta, saadoista ja kasittelysta.

Ota tuote kaytt6on vain sen mukana toimitetuissa saateasiakirjoissa annettujen tietojen mukaisesti.

2 Kaytto

2.1 Kayttotarkoitus

Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan alaraajan protetisoinnissa.

Tuotetta kaytetdan proteesin vaatetuksena luonnollisen, mahdollisimman huomaamaton ulkonéén
palauttamisen mielessa.

2.2 Kayttoalue
Tuote on tarkoitettu yksinomaan C-Leg 3C98-3/3C88-3, Genium 3B1-2/3B1-2=ST ja Genium
3B1-3/3B1-3=ST -kéyttajille.

2.3 Kayttoedellytykset

Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaanyhdella kayttajalla. Valmistaja ei ole sallinut tuot-
teen kayttamista useammalla henkildlla.

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

3 Tuotteen kuvaus

3.1 Rakenne
Muodon tasaus koostuu seuraavista komponenteista:
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1. Toiminnollinen polviosa C-Leg / toiminnolli-
nen polviosa Genium (nimitys seuraavassa
"Polviosa")
( 2. Toiminnollinen saari C-Leg / toiminnollinen

x C saari Genium (nimitys seuraavassa "Séaari")
@/- . Toiminnon paallys
() . Nailonsukka

H W

To

Tuote mahdollistaa mahdollisimman luonnollisen ulkonadn tuottamisen. Tuote muodostaa protee-
sin ulomman péaan. Tuotetta ei tarvita proteesin moitteetonta ja turvallista toimintaa varten.
Apuvélineteknikko muotoilee sadren mahdollisimman luonnolliseen ulkonakéén. Toiminnon péaallys
limaa saareen raitoja, varieroja ja pienia ilmataskuja (1 cm saakka). Ndmé tuotantoon liittyvat erot
eivat vaikuta tuotteen toimintaan, eivétka siksi ole reklamaation peruste.

4 Turvallisuus

4.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

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

4.2 Turvaohjeiden rakenne

/A HUOMIO

Otsikko kuvaa vaaran ldhdetta ja/tai laatua

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

pia, ne merkitdén seuraavalla tavalla:

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

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

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

Tuotteen kosketus hiilloksen tai tulen kanssa
Loukkaantumisia (esim. palamisia) ja vaurioita tuotteessa.
» Pida tuote loitolla hiilloksesta tai avotulesta.

Tuotteen pitaminen ilman toiminnon paallysta

> Ruumiinosien kuristamisesta aiheutuneet vammat.

> Vaatekappaleiden kuristamisesta aiheutunut vaurio.

> Tuotteen vaurioituminen.

> Toiminnan menetys kosteuden tunkeutumisesta vaahtomuoviin.
» Tuotetta saa pitda vain toiminnon paéllyksen kanssa.

/A HUOMIO

lhoarsytysta tuotteen epasaannollisesta hoidosta

> lhodrsytysté kosketuksesta puhdistamattoman sééren kanssa.

> |hoarsytysta kosketuksesta puhdistamattoman nailonsukan kanssa.

» Puhdista tuote ainoastaan luvussa "Puhdistus ja hoito" (katso sivu 76) annettujen ohjeiden
mukaisesti.

» Pida tuotetta vain toiminnon péaéllyksen kanssa.

/A HUOMIO

Termista ylikuormitusta kohonneesta lammon kasaantumisesta

Kaatuminen aikaisemman ylildmpétilamoodiin siirtymisen aiheuttaman muuttuneen vaimennustoi-
minnon johdosta.

» Ota huomioon proteesin varoitus-/virhesignaalit (ylilampdtilamoodi).

/A HUOMIO

Tuotteen vaikutus proteesin toimintaan

Proteesin toimivuuden muuttuminen

» Huomioi proteesisi turvaohjeet.

P> Jata proteesisi asetukset proteesimestarin tarkistettavaksi yhteydessa tuotteen kanssa.

/A HUOMIO

Palautesignaalien heikentynyt havaitseminen

Kaatuminen palautesignaalien heikentyneen havaitsemisen seurauksena muuttuneen vaimennus-
kayttaytymisen johdosta.

» Palautesignaalien kuuluvuus on tarkistettava ja apuvélineteknikon on saadettava vastaava

aanenvoimakkuus.
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 HUOMAUTUS.

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

HUOMAUTUS.

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.).

HUOMAUTUS

Tuotteen epaasianmukainen hoito

Vaaranlaisten puhdistusaineiden kayton aiheuttama tuotteen vaurioituminen.

» Puhdista tuote ainoastaan luvussa "Puhdistus ja hoito" (katso sivu 76) annettujen ohjeiden
mukaisesti.

Lian ja kosteuden tunkeutuminen tuotteen sisddn johtaa mukavuuden menetykseen. Noudata
proteesin kayttdohjeen sisaltamia turvaohjeita.

Tuotteen johdosta Bluetooth-signaalin kantama saattaa huonontua. Noudata proteesin kayttdoh-
jeen sisaltdmia turvaohjeita.

5 Toimituspaketti

* 1kpl Toiminnollinen muodon tasaus C-Leg 3F1=1/toiminnollinen muodon tasaus Genium
3F1=2

* 1 kpl kayttoohje (kayttaja) 647G1290

* 1 kpl toiminnon paallys 99B120=*

6 Kasittely

6.1 Pois- ja ylle pukeminen
Toiminnon paallyksen ylle pukeminen

Huomioi toiminnon péaallyksen (toiminnon paallyksen alueet) asento. Tarra toiminnon paéllykses-
sé osoittaa sukan takaosan.

Pue toiminnon paallys seuraavia vaiheita noudattaen:
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Toiminnon paallyksen pois ottaminen

Taita toiminnon paallyksen pinnoitettu nil-
kan osa (pinnoite néakyy ulos).

Toiminnon pééllyksen tulee olla noin 1 cm
jalan kosmetiikan paalla.

Veda toiminnon paallys ylospain.

TIEDOT: Muuntele toiminnon paallyk-
sen vetokorkeutta tarpeittesi mukaan
siten, etta sitd ei voi tuntea nivelta kay-
tettdessa. Kiinnitd toiminnon paaillys
sita varten proteesin holkkiin esimer-
kiksi nivelen taivutetussa tilassa.TIE-
DOT: Huomioi toimintavyohykkeiden
oikea asento.

Sijoita toiminnon paallyksen paaty mahdol-
lisuuksien mukaan suoraan holkin pinnalle,
jolloin sen pito on paras mahdollinen.

Suorita seuraavat toimenpiteet toiminnon péallyksen pois ottamiseksi:
1) Taita paallystetyn toiminnon péaallyksen holkin osa (pinnoite nakyy ulos).
2) Veda toiminnon péallys muodon tasuksen péaélle alaspain.

TIEDOT: Toiminnon paallys on kddnnetty vasemmalle.

6.2 Proteesin akun lataaminen

Lataa akku toiminnallisen muodon tasauksen C-Leg 3F1=1 kanssa
1) Tyonna toiminnan péaallys niin pitkdan alaspain, kunnes latauskosketin on nakyvissa proteesin

takapuolella.
2) Avaa latauskoskettimen suojus.

3) Liita latauspistoke tuotteen latauskoskettimeen.

TIEDOT: Ota huomioon proteesin kayttéohje.

Lataa akku toiminnallisen muodon tasauksen Genium 3F1=2 kanssa

Geniumille tarkoitettua induktiivista laturia voidaan kayttaa, kun toiminnallinen paallys on puettu-
na. Latausyksikon irrotus ei ole valttdmatonta.

P Aseta induktiivinen laturi tuotteen taustapuolella olevan latausyksikdn vastaanotinta vasten.

TIEDOT: Noudata proteesin kayttoohjetta.

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: hienopesu (hienopyykille).

Huomioi tuote-etiketissé nakyvat pesumerkit.
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Kuivausvaihe voi kestda 12-24 tuntia. Suosittelemme pitdméaan varalla tuotteen tilalle vaihdetta-
vaa toiminnon paallysta.

7.3 Toiminnon paallyksen hoito
*  Pyyhi toiminnon paallyksen sisdpuolella olevat silikonipinnoitteet kostealla liinalla joka kolmas
paiva.

8 Oikeudelliset ohjeet

8.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdén tdhan asiakirjaan siséltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat taman asiakirjan noudattamatta jatta-
misestd, varsinkin epdasianmukaisesta kaytostéa tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

8.2 CE-yhdenmukaisuus

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

8.3 Tavaramerkki

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

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

Mikali tassa asiakirjassa kaytetyistd merkeista puuttuu selvd merkintd, sen perusteella ei voida
paatella, 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 yksilollisen rasi-
tusasteen mukaisesti. Rasitusastetta vastaava
maksimaalinen kestoika voidaan saavuttaa vain
noudattamalla kayttéohjetta.

Toiminnon paallyksen kestoika 6 kuukautta

Kulutusosa, joka kuluu normaalisti.
Kestoiké lyhenee tai pitenee yksiléllisen rasi-
tusasteen mukaisesti. Rasitusastetta vastaava
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Yleista

maksimaalinen kestoika voidaan saavuttaa vain
noudattamalla kayttéohjetta.

Toiminnollisen muodon tasauksen paino (ilman |910 g
sovituksia)
10 Liite
10.1 Kaytetyt symbolit
I Valmistaja
LOT Erdnumero
€ Vaatimustenmukaisuusvakuutus sovellettavien eurooppalaisten direktiivien mukai-
sesti

Ei kemiallista pesua

Hellavarainen pesu 30°

Valkaisu kielletty

ER D XN

Ei kuivaamista kuivausrummussa

Silitys keskimé&aréisessa lampétilassa, enintdan 150°

e ltex. Luonnonlateksia ei ole kaytetty materiaalina

1 Wprowadzenie

Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2019-02-05

» Przed uzyciem produktu, nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument.
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» Personel fachowy powinien poinstruowaé uzytkownika na temat prawidfowego i bezpieczne-
go sposobu stosowania produktu.

» W przypadku pytan odnos$nie produktu prosimy skontaktowac sie z wykwalifikowanym perso-
nelem (np. podczas uruchamiania produktu, w trakcie uzytkowania, konserwacji, w przypad-
ku nieoczekiwanego uruchomienia lub zdarzenia). Adresy kontaktowe producenta znajda
Panstwo na okfadce.

» Nalezy przechowac niniejszy dokument.

Produkt ,Funkcjonalna kosmetyka C-Leg 3F1=1 / Funkcjonalna kosmetyka Genium 3F1=2" jest
nazywany ponizej produktem/funkcjonalng kosmetyka.

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

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

2 Zastosowanie

2.1 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.

2.2 Zakres zastosowania
Produkt jest przeznaczony wytacznie dla uzytkownikéw C-Leg 3C98-3/3C88-3, Genium
3B1-2/3B1-2=ST oraz Genium 3B1-3/3B1-3=ST.

2.3 Warunki zastosowania

Omawiany produkt jest przeznaczony wytacznie do zaopatrzenia jednego uzytkownika. Ponowne
uzycie produktu w celu zaopatrzenia innej osoby jest ze strony producenta niedopuszczone.
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 Opis produktu

3.1 Konstrukcja
Funkcjonalna kosmetyka skfada sie z nastepujacych komponentéw:
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1. Funkcjonalny element kolana C-Leg /
Funkcjonalny element kolana Genium
(nazywany ponizej »elementem
kolanowym”)

2. Funkcjonalna kosmetyka podudzia C-Leg /

Funkcjonalna kosmetyka podudzia Genium

(nazywana ponizej ,podudziem”)

Ostona funkcjonalna

4. Ponczocha nylonowa

®

3.2 Funkcja

Produkt umozliwia osiagniecie mozliwie jak najbardziej naturalnego wygladu. Produkt tworzy
zewnetrzne wykonczenie protezy. Stosowanie produktu nie jest konieczne po to, aby zagwaranto-
wac 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 wptywajg na dziatanie pro-
duktu i dlatego nie sa powodem reklamacji.

4 Bezpieczenstwo
4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami wypadku i urazu.

[ ] Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen technicznych.

4.2 Znaczenie wskazowek bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA |

Nagtowek okresla zrédto i/lub rodzaj niebezpieczenstwa

We wprowadzeniu opisano konsekwencje, ktére mogag by¢ nastepstwem nieprzestrzegania

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

> np.: Konsekwencja nr 1 w przypadku zignorowania niebezpieczenfstwa

> np.: Konsekwencja nr 2 w przypadku zignorowania niebezpieczenstwa

» Czynnosci/dziatania, ktérych nalezy przestrzegac/przeprowadzi¢, aby zapobiec niebezpie-
czenstwu, zostaly okreslone tym symbolem.
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4.3 Ogolne wskazoéwki bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA

Nieprzestrzeganie wskazéwek bezpieczenstwa

> Urazy wskutek usterek w sterowaniu lub usterek w funkcjonowaniu protezy.

> Zniszczenie protezy.

» Przestrzega¢ wskazéwek bezpieczeistwa i podanych sposobdw postepowania zawartych w
niniejszym dokumencie towarzyszacym.

| A PRZESTROGA |

Kontakt produktu z zarem lub ogniem
Urazy (np. poparzenia) i uszkodzenie produktu.
» Produkt chroni¢ przed zarem lub otwartym ogniem.

| 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 funkcjonalng.

| A PRZESTROGA

Podraznienie skory wskutek nieregularnej pielegnacji produktu

> Podraznienie skéry wskutek kontaktu z brudnym podudziem.

> Podraznienie skéry wskutek kontaktu z brudng ponczochg nylonows.

» Produkt czysci¢ wytagcznie zgodnie z danymi zawartymi w rozdziale "Czyszczenie i pielegna-
cja" (patrz stona 83).

» Produkt nosi¢ wytgcznie z ostong funkcjonalna.

| A PRZESTROGA |

Przecigzenie termiczne wskutek zwiekszonego przegrzania

Upadek wskutek zmienionego dziatania ttumienia spowodowanego wczesniejszego przetgczenia

do trybu przegrzania.

» Zwrécié uwage na sygnaly ostrzegawcze/sygnaly informujace o btedach protezy (tryb prze-
grzania).

| A PRZESTROGA

Wplyw produktu na dziatanie protezy

Zmiana funkcjonowania protezy

» Przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa Panstwa protezy.

» Ustawienia Panstwa protezy w zestawieniu z produktem poddac kontroli przez technika orto-
pede

| A PRZESTROGA

Ograniczone postrzeganie sygatéw zwrotnych
Upadek wskutek ograniczonego postrzegania sygnatéw zwrotnych spowodowany zmienionym
dziataniem ttumienia.
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» Styszalno$¢ sygnatéw zwrotnych musi zosta¢ sprawdzona i natezenie dzwieku odpowiednio
ustawione przez technika ortopede.

Samodzielne przeprowadzanie zmian wzgl. manipulacji w produkcie

Uszkodzenie produktu.

» Nie wolno dokonywac¢ zadnych manipulacji w produkcie poza pracami, ktére zostaty 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.).

Nieprawidtowa pielegnacja produktu

Uszkodzenie produktu wskutek stosowania niewtasciwych srodkéw czyszczacych.

» Produkt czysci¢ wytacznie zgodnie z danymi zawartymi w rozdziale "Czyszczenie i pielegna-
cja" (patrz stona 83).

INFORMACIJA

Whikniecie brudu i wilgoci do produktu prowadzi do utraty komfortu. Zwréci¢ uwage na wska-
z6wki bezpieczenstwa zawarte w instrukcji uzytkowania Panstwa protezy.

INFORMACIJA

Produkt moze by¢ przyczyng ograniczenh zasiegu sygnatéw Bluetooth. Zwréci¢ uwage na wska-
zowki bezpieczenstwa zawarte w instrukcji uzytkowania Panstwa protezy.

5 Skiad zestawu

* 1szt. Funkcjonalne pokrycie modelujace C-Leg 3F1=1/Funkcjonalne pokrycie modelujace
Genium 3F1=2

» 1 szt. instrukcja uzytkowania (uzytkownik) 647G1290

* 1 szt. ostona funkcjonalna 99B120=*

6 Obstuga

6.1 Zdejmowanie i zakladanie
Zaktadanie ostony funkcjonalnej

INFORMACIJA

Przestrzega¢ ustawienia ostony funkcjonalnej (strefy ostony funkcjonalnej). Etykieta na ostonie
funkcjonalnej oznacza tylng strone pofczochy.

Zaktadanie ostony funkcjonalnej przeprowadzi¢ w nastepujacych etapach:
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1) Wywing¢ czeséé kostki z pokryciem ostony
funkcjonalnej  (pokrycie = wskazuje na
zewnatrz).

2) Ostona funkcjonalna powinna wystawacé
ok. 1 cm ponad pokrycie stopy.

3) Ostone funkcjonalng naciagnaé do gory.
INFORMACJA: Wysokos¢ zalozenia
ostony funkcjonalnej mozna zmieniac¢
zaleznie od indywidualnych potrzeb,
aby korzystanie z przegubu nie miato
zauwazalnego wplywu na uzytkownika.
W tym celu przymocowa¢ ostone funk-
cjonalna nad lejem protezy, na przy-
kiad w stanie zgietym
przegubu.INFORMACIJA: Zwréci¢ uwa-
ge na prawidtowe utozenie stref funk-
cjonalnych.

4) Jesli to mozliwe, umiesci¢ koniec ostony
funkcjonalnej bezposrednio na powierzchni
leja, aby uzyskac jak najlepsza przyczepno-
$¢.

Zdejmowanie ostony funkcjonalnej
Zdejmowanie ostony funkcjonalnej przeprowadzi¢ w nastepujacych etapach:
1) Czesc leja z pokryciem ostony funkcjonalnej wywina¢ (pokrycie wskazuje na zewnatrz)
2) Ostone funkcjonalna pociagna¢ w dét i zdja¢ z pokrycia.
INFORMACIJA: Ostona funkcjonalna jest obrécona na lewa strone.

6.2 Ladowanie akumulatora protezy

Ladowanie akumulatora z funkcjonalnym pokryciem modelujacym C-Leg 3F1=1

1) Ostone funkcjonalng przesuna¢ w doét na tyle, az gniazdo fadowania z tylu protezy bedzie
widoczne.

2) Otworzy¢ pokrywe gniazda tadowania.

3) Podtaczy¢ wtyczke tadowarki do gniazda tadowania produktu.
INFORMACIA: Przestrzegac instrukcji uzytkowania protezy.

Ladowanie akumulatora z funkcjonalnym pokryciem modelujacym Genium 3F1=2

INFORMACIJA

Indukcyjna fadowarka dla Genium moze by¢ stosowana po zatozeniu ostony funkcjonalnej.
Odstoniecie jednostki tadowania nie jest konieczne.

» Podtaczy¢ indukcyjng tadowarke do odbiornika jednostki tadowania z tytu produktu.

INFORMACIJA: Przestrzegac instrukcji uzytkowania protezy.

7 Czyszczenie i pielegnacja

7.1 Czyszczenie pokrycia modelujacego
» Produkt czysci¢ wilgotna, miekka Scierka i nastepnie pozostawi¢ do wysuszenia.

7.2 Czyszczenie ostony funkcjonalnej
» Produkt nalezy pra¢ w pralce w temperaturze 30 °C/86 °F
Program: delikatny cykl prania (do delikatnych tkanin).
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INFORMACIJA

Zwroéci¢ uwage na symbole odnosnie prania na etykiecie.

INFORMACIJA

Suszenie moze trwac od 12 do 24 godzin. Zalecana jest druga ostona funkcjonalna do wymiany.

7.3 Pielegnacja ostony funkcjonalnej
*  Powtoki silikonowe po wewnetrznej stronie ostony funkcjonalnej wytrze¢ na mokro co trzeci
dzien.

8 Wskazoéwki prawne

8.1 Odpowiedzialnosc¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opisami
i wskazdéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprze-
strzegania niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidiowego stoso-
wania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

8.2 Zgodnos¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktéw medycznych. Na pod-
stawie kryteridéw klasyfikacji zgodnie z zatgcznikiem IX dyrektywy produkt zostat przyporzadkowany
do klasy I. Dlatego deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przez producenta na wtasng odpo-
wiedzialno$¢ zgodnie z zatacznikiem VII dyrektywy.

8.3 Znak firmowy

Wszystkie okreslenia wymienione w danym dokumencie podlegajg w stopniu nieograniczonym
zarzadzeniom obowigzujacemu prawu uzywania znakéw zastrzezonych i prawom poszczegdlnego
wiasciciela.

Wszystkie okreslone tutaj znaki towarowe, nazwy handlowe lub nazwy firm moga by¢ zarejestro-
wanymi znakami towarowymi i podlegaja prawu danego wtasciciela.

W przypadku braku wyraznego oznakowania, stosowanych w niniejszym dokumencie znakéw
towarowych, nie mozna wykluczy¢, ze dany znak wolny jest od praw oséb trzecich.

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 ogolne
Symbol 3F1=1/3F1=2

Zywotno$¢ pokrycia modelujacego 2 lata

Zywotno$¢ zostaje skrocona lub wydtuzona w
zaleznosci od indywidualnego stopnia obcigze-
nia. Tylko w przypadku przestrzegania instruk-
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Informacje ogédlne

cji uzytkowania, maksymalna zywotno$¢ moze
zosta¢ osiaggnieta odpowiednio do stopnia
obciazenia.

Zywotnos¢ ostony funkcjonalnej

6 miesiacy

Czes$¢ zuzywalna, ktéra ulega naturalnemu
zuzyciu.

Zywotno$¢ zostaje skrécona lub wydtuzona w
zaleznosci od indywidualnego stopnia obcigze-
nia. Tylko w przypadku przestrzegania instruk-
cji uzytkowania, maksymalna zywotno$¢ moze
zosta¢ osiggnieta odpowiednio do stopnia
obciazenia.

Ciezar funkcjonalnego pokrycia modelujacego
(bez dopasowan)

910 g

10 Zatacznik

10.1 Stosowane symbole

]

LOT

Producent

Numer serii

Nie czysci¢ chemicznie

Nie wybiela¢

PER DX N

Nie suszy¢ w suszarce bebnowej

Zgodnos¢ ze stosowanymi dyrektywami europejskimi

Prasowanie w temperaturze wynoszagcej maks. 150°

Pranie w programie do prania recznego 30°
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Natura rabberlatex. Lateks naturalny jako materiat nie zostat zastosowany

1 El6sz6 Magyar

TAJEKOZTATAS

Az utolsé frissités id6pontja: 2019-02-05

> Atermék hasznélata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

» Kérjen eligazitast a szakszemélyzettdl a termék szakszer(i és veszélytelen hasznalatahoz.

» Ha kérdései lennének a termékrdl, (pl. a belzelemés, a hasznélat, a gondozas soran, nem
vart mikodésnél vagy eseményeknél) forduljon a szakszemélyzethez. A gyarté kapcsolati
adatait a hatoldalon talalja meg.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A C-Leg 3F1=1 ,funkcionalis kozmetika / Genium 3F1=2 funkcionalis kozmetika" terméket a to-
vabbiakban terméknek / funkciondlis kozmetikanak nevezziik.

Ez a hasznalati utasitas fontos informaciokat nyGjt Onnek a termék hasznalatarél, beallitasarol és
kezelésérdl.

A terméket csak a kiséré dokumentacioban szerepld informaciok szerint helyezze lizembe.

2 Hasznalat

2.1 Rendeltetés

A termék kizardlag az alsé végtag protetikai ellatasara alkalmazhaté.

A termék a protézis elburkolasat szolgélja a természetes, lehetd legkevésbé feltliné megjelenés
helyredllitasa értelmében.

2.2 Alkalmazasi teriilet
A termék kizarolag a C-Leg 3C98-3/3C88-3, a Genium 3B1-2/3B1-2=ST és a Genium
3B1-3/3B1-3=ST termékek visel6i szamara készlilt.

2.3 Alkalmazasi feltételek

Ezt a terméket kizarélagegyetlen felhasznalé szamara terveztiik. A gyarté nem engedélyezi, hogy
a terméket egy masodik személy is haszndlja.

A terméket hétkoznapi tevékenységre fejlesztettilk, nem szabad hasznalni szokatlan tevékenysé-
gekhez, példaul extrémsportokhoz (sziklamaszas, sikldernyézés, stb.).

3 Termékleiras

3.1 Szerkezet
A funkcionadlis kozmetika a kovetkezd alkatrészekbdl all:
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1. C-Leg térdalkatrész funkcionalis kozmetika-
hoz / Genium térdalkatrész funkcionalis
kozmetikdhoz (a tovabbiakban "térdalkat-
rész funkcionalis kozmetikahoz")

2. C-Leg labszar elem funkcionalis kozmetika-
hoz / Genium labszar elem funkciondlis
kozmetikdhoz (a tovabbiakban "labszar
elem funkcionalis kozmetikahoz")

3. Funkcionalis kozmetikai harisnya

4. Nylon harisnya

3.2 Miikodése

A termék lehetdvé teszi a lehetd legtermészetesebb megjelenést. A termék alakitja ki egy protézis
kllsé lezarasat. A protézis kifogastalan és biztonsdgos miikodéséhez a termék nem szikséges.

A labszarat az ortopédiai miiszerész a lehet6 legtermészetesebb megjelenésire 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.

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 jel6li a veszélyeztetés forrasat és/vagy fajtajat

A bevezetd leirja a biztonsagi tanacsok be nem tartdséanak kovetkezményeit. Ha tobbféle kovet-

kezmény létezik, ezeket a kovetkez6 médon mutatjuk be:

> pl.: A veszély figyelmen kivill hagydsanak 1. kévetkezménye

> pl.: A veszély figyelmen kivil hagydsanak 2. kdvetkezménye

» Ezzel a jelképekkel jelollink olyan tevékenységeket/beavatkozasokat, amelyeket be kell tarta-
ni/végre kell hajtani a veszély megel6zéséhez.

87



4.3 Altalanos biztonsagi tudnivalék

A VIGYAZAT

» Figyeljen a biztonsagi figyelmeztetésekre, és a jelen kiséré dokumentum évintézkedéseire.

A VIGYAZAT
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, parazzsal vagy nyilt langgal
Sérilések (pl. égések) és a termék megrongalédasa.
» A terméket tartsa tavol parazstdl vagy nyilt langtol.

A VIGYAZAT

A termék viselése funkcios kiilsé harisnya nélkiil

> Sérllések a testrészek becsipédése miatt.

> Karosodas a ruhadarabok becsipédése miatt.

> A termék megrongalédasa.

> A m(ikddés leromlasa a nedvesség behatolasa a habanyagba miatt.
» A terméket csak funkciés kiilsé harisnyaval szabad viselni.

A VIGYAZAT

Bor ingerlése a termék rendszertelen apolasa miatt

> Béringerlés a szennyezett |abszarral érintkezés miatt.

> Béringerlés a szennyezett nylon harisnyaval érintkezés miatt.

> A terméket kizardlag a "Tisztitds és gondozas" fejezetben megadottak szerint tisztitsa (Id.
90 old.).

» A terméket csak funkcios kilsé harisnyaval viselje.

A VIGYAZAT

Hé-talterhelés a megnovelt hétolulas miatt

Elesés egy a tulhdmérsékleti lzemmoddba tértént korabbi atkapcsolas kézben fellépett, médosult
csillapitas miatt.

» Figyeljen a protézis figyelmeztetd- / hibajelzéseire (tilhémérsékleti lzemmad).

A VIGYAZAT

A termék befolyasa a protézis viselkedésére

A protézis funkcidvaltozasa

» Tartsa be a protézisa biztonsagi tanacsait.

» Nézesse meg az ortopédiai miiszerésszel a protézise bedllitasait a termékkel kombinalva.

A VIGYAZAT

A visszacsatolo jelzések lerontott észlelése

Elesik a visszacsatol6 jelzések lerontott észlelése kdvetkeztében fellépd modosult csillapitas mi-

tt.

» Az ortopédiai miszerész ellendrizze a visszacsatold jelzések hallhatdésagat és allitsa be a
megfelel hangerét.
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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.).

ERTESITES

A termék szakszeriitlen gondozasa

A termék karosodésa téves tisztitdszer hasznélata miatt.

> A terméket kizardlag a "Tisztitds és gondozas" fejezetben megadottak szerint tisztitsa (Id.
90 old.).

| TAJEKOZTATAS |

A szennyez6dés és nedvesség behatolasa a termékbe a komfortérzet romlasdhoz vezet. Tartsa
be a protézise hasznalati utasitdsaban szerepl6 biztonsagi tanacsokat.

| TAJEKOZTATAS |

A termék miatt a Bluetooth jelek hatétavolsdga csdkkenhet. Tartsa be a protézise hasznalati uta-
sitdsdban szerepl§ biztonsagi tanacsokat.

5 A szallitmany tartalma

* 1 db. Funkciondlis alak-kiegyenlité6 C-Leg 3F1=1 / funkcionalis alak-kiegyenlité 3F1=2
* 1 db. Hasznalati utasitas (felhasznald), 647G1290

* 1db. funkcionalis kozmetikai harisnya 99B120="

6 Kezelés

6.1 Le- és felhuzas
A funkciés kiils6 harisnya felhuizasa

| TAIEKOZTATAS

Ugyeljen a funkcionalis kozmetikai harisnya beigazitasara (a funkciondlis kozmetikai harisnya te-
ruleteire). A funkciondlis kozmetikai harisnya cimkéje a harisnya hatsé oldalat jeldli.

A funkcionalis kozmetikai harisnya felhtizasanak menete:
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A funkcios kiilso harisnya lehizasa

1)

Hajtsa vissza a funkcionalis kozmetikai ha-
risnya bevont bokarészét (a bevonat kivil
legyen).

A funkcionélis kozmetikai harisnyanak kb.
1 cm-rel tul kell nydlnia a labburkolaton.
Hlzza fel a funkcionalis kozmetikai haris-
nyat.

TAJEKOZTATAS: Vailtoztassa meg az
igényeinek megfeleléen a funkcionalis
kozmetikai harisnya felhlizasi magas-
sagat, ligyeljen arra, hogy ne akada-
lyozza érezhet6en a csuklé miik6dését.
Ezért a funkcionalis kozmetikai haris-
nyat a csuklé hajlitott allapotaban rog-
zitse a tokon.TAJEKOZTATAS: Ugyeljen
a funkcios teriiletek megfelelo elhe-
lyezkedésére.

A legtokéletesebb tapadas érdekében le-
hetleg kozvetlenl a tok fellletérehelyezze
a funkciondlis kozmetikai harisnya végét.

A funkcios kils6 harisnya lehtzasakor végezze a kévetekezd |épéseket:

1) Hajtsa at a funkcios kiilsé harisnya bevonatos tokrészét (a bevonat legyen kivdl).

2) Lefelé hlzza at a funkcids kilsé harisnyat az alak-kiegyenlit6n.
TAJEKOZTATAS: A funkciés kiilsé harisnya balra fordult el.

6.2 A protézis akkumulatoranak toltése

Akkumulator toltése a C-Leg 3F1=1 funkcios alak-kiegyenlitével
1) Annyira tolja le a funkcids kiils6 harisnyat, hogy a protézis hatsé oldalan a toltécsatlakozé lat-

hat6va valjon.
2) Nyissa ki a tolt6csatlakozd burkolatét.

38) Dugja a télt6dugét a termék téltdcsatlakozojaba.
TAJEKOZTATAS: Tartsa be a protézis hasznalati utasitasat.

Akkumulator toltése a Genium 3F1=2 funkciés alak-kiegyenlitével

| TAIEKOZTATAS

A Genium induktiv tolt6készilék a funkcionalis kozmetikai harisnya felhlGzésa utan hasznalhaté. A
tolt6egység szabadda tétele nem szlkséges.

» Helyezze az induktiv tolt6késziléket a termék hatoldalan |évé toltéegység vevéegységére.

TAJEKOZTATAS: Vegye figyelembe a protézis hasznalati utasitasat.

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 kiilsé harisnya tisztitasa

» Mossa a terméket mosdgépben, 30 °C/86 °F hémérsékleten
Alkalmazza kimélé mosas (finom fehérnemd) programot.
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| TAJEKOZTATAS |

Figyelje a cimkén 1év6é mosas jelképét.

| TAJEKOZTATAS |

A szaradas folyamata 12 és 24 6ra kozott lehet. Ajanlatos egy masodik funkcios kiilsé harisnyéat
valtasnak hasznalni.

7.3 A funkcios kiils6 harisnya gondozasa
* Torolje le harom naponta egy nedves kendd&vel a funkcionalis kozmetikai harisnya belsé olda-
lan lévé szilikon bevonatot.

8 Jogi tudnivalék

8.1 FelelGsség

A gyarté abban az esetben véllal felelsséget, ha termék hasznélata a jelen dokumentumban sze-
repl6 leirasoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyarté nem felel azokért a karokért, melyek a jelen
dokumentum figyelmen kivil hagyasa, f6képp a termék szakszer(tlen 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 kategdridk alapjan
ezt a terméket az |. osztalyba soroltak be. A megfelelségi nyilatkozat a gyarté kizarélagos felel8s-
sége alapjan kerllt kiallitdsra a Diektiva VII. Figgelékének megfelel&en.

8.3 Markajelzés

A jelen dokumentumban szereplé valamennyi megnevezés korlatozas nélkil az érvényben lévé
védjegyzési és az adott tulajdonosi jogok ala tartozik.

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 hianyzd megnevezésbdl nem kovetke-
zik, hogy arra a megnevezésre nem vonatkozik harmadik fél joga.

9 Miiszaki adatok

Kornyezeti koriilmények
Szallitds és tarolas az eredeti csomagolasban |-25°C /-13 °F - +70 °C / +158 °F

Téarolas és szallitds csomagolas nélkil -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 lecsapé-
do

Altalanos

Megijeldlés 3F1=1/3F1=2

Az alak-kiegyenlit6 élettartam 2év

Az élettartam lerovidil vagy meghosszabbodik
az igénybevétel egyéni fokatdl fliggben. Csak a
hasznalati utasitas betartasaval lehet az igény-
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Altalanos

bevételnek megfeleld, leghosszabb élettarta-
mot elérni.

A funkcids kilsé harisnya élettartama

6 honap

Kop6 alkatrész, igy természetes elhasznalddas-
nak van kitéve.

Az élettartam lerovidil vagy meghosszabbodik
az igénybevétel egyéni fokatdl fliggben. 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

]

LOT

Gyarté

Adagszam

Ne adja vegytisztitasba

Ne szaritsa a szaritbdobban

Kimél6é mosas, 30°

Ne fehéritse

PER DX N

Megfelel6ségi nyilatkozat az alkalmazandé eurdpai iranyelvek szerint

Vasalasa kdzepes hémérsékleten, legfeljebb 150°-on




el rabhar latex. Naturlatex-et nem hasznaltunk anyagaul

1 Piedmluva Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2019-02-05

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Nechte se zaskolit odbornym personéalem ohledné spravného a bezpecného pouzivani pro-
duktu.

» Obrafte se na odborny personal, pokud budete mit néjaké dotazy ohledné produktu (napf.
pfi uvedeni do provozu, pouZivani, idrzbé, neocekavanych reakcich nebo néjaké udalosti).
Kontaktni daje vyrobce najdete na zadni strané.

» Uschovejte si tento dokument.

Produkt ,Funkéni tvarové vyrovnani pro C-Leg 3F1=1 / Funk¢ni tvarové vyrovnani pro Genium
3F1=2" je dale nazyvan produktem/tvarovym vyrovnanim.

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

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

2 Pouziti

2.1 Uéel pouziti
Tento produkt se pouziva vyhradné k protetickému vybaveni dolnich koncetin.
Produkt slouZi k obloZeni protézy ve smyslu obnoveni pfirozeného, co nejnenapadnéjSiho vzhledu.

2.2 Oblast pouziti
Produkt je uréen vyhradné pro uzivatele kolennich kloubl C-Leg 3C98-3/3C88-3, Genium
3B1-2/3B1-2=ST a Genium 3B1-3/3B1-3=ST.

2.3 Podminky pouziti

Tento produkt je ur¢en vyhradné k pouzivani jednim uzivatelem. Pouzivani 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 Popis produktu

3.1 Konstrukce
Tvarové vyrovnani sestava z nasledujicich komponentu:
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1. Funkéni kolenni dil pro C-Leg / funkéni ko-
lenni dil pro Genium (dale jen ,kolenni dil*)

2. Funkéni bércovy dil pro C-Leg / funkéni

bércovy dil pro Genium (dale jen ,bércovy

dil)

Funkéni potah

Nylonova puncocha

el

3.2 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.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpe&im nehody a poranéni.
[ ] Varovani pied moznym technickym podkozenim.

4.2 Struktura bezpeénostnich pokynu

Nadpis oznacuje zdroj anebo druh nebezpeci

V Gvodu jsou popsany nasledky, které mohou nastat pfi nerespektovani bezpecnostniho pokynu.

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

> napf.: 1. nasledek pfi nerespektovani nebezpeci

> napf.: 2. nasledek pfi nerespektovani nebezpeci

» Timto symbolem jsou oznacovany aktivity / opatfeni, které je nutné respektovat pro odvraceni
nebezpedi.
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4.3 Vseobecné bezpecnostni pokyny

A POZOR

Nerespektovani bezpeénostnich pokynu

> Poranéniv dusledku chybného Fizeni protézy nebo jeji chybné funkce.

> Nebezpedi zni€eni protézy.

» DodrzZujte bezpeénostni pokyny a opatfeni uvedené v tomto privodnim dokumentu.

/\ POZOR

Kontakt produktu se zhavymi predméty nebo s ohném
Nebezpeci poranéni (napf. popéleni) a poskozeni produktu.

» Chrante produkt pfed zhavymi predméty nebo otevienému ohni.

/A POZOR

Noseni produktu bez funkéniho potahu

> Poranéni v disledku skfipnuti ¢asti téla.

> Poskozeni ¢asti odévu v dlsledku skfipnuti.

> Nebezpeci poskozeni produktu.

> Ztréta funkce v dUsledku vniknuti vihkosti do pény.
» Produkt se smi nosit jen s funkénim potahem.

/A POZOR

Podrazdéni pokozky v dusledku nepravidelné péce o produkt

> Podrazdéni v disledku kontaktu se znecisténym bércovym dilem.

> Podréazdéni v dusledku kontaktu se znecisténou nylonovou punéochou.

» Produkt Gistéte vyhradné podle pokynii v kapitole , Cisténi a péde* (viz té# strana 97).
» Produkt noste jen s funkénim potahem.

/A POZOR

Tepelné pretizeni v dusledku zvySeného méstnani tepla

Nebezpeci 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

Vliv produktu na chovani protézy

Zména funkce protézy

» Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokyni vasi protézy.

» Nechte zkontrolovat nastaveni vasi protézy v kombinaci s produktem u autorizovaného ortoti-
ka-protetika.

A POZOR

Zhorsené vnimani signalizace protézy

Nebezpeci padu v disledku zhorseného vnimani signalizace vlivem zménénych vlastnosti tlume-

ni.

» Je zapotiebi zkontrolovat, zda je signalizace slySet, a nechat si nastavit jeji hlasitost
ortotikem-protetikem.
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| UPOZORNENI

Provadeéni svévolnych zmeén popf. uprav produktu
Nebezpeci poskozeni produktu.
» Vyjma praci popsanych v tomto navodu nesmite na produktu provadét zddné prace.

| UPOZORNENI

Mechanické poskozeni produktu

Zmeény funkce nebo ztrata funkénosti z divodu poskozeni.

» Pracujte s produktem peclivé.

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

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

 UPOZORNENI

Neodborna péce o produkt
Poskozeni produktu v dusledku pouziti Spatnych Cisticich prostredku.
» Produkt Cistéte vyhradné podle pokynt v kapitole ,Cisténi a péce" (viz tézZ strana 97).

INFORMACE

Vniknuti necistot a vlhkosti do produktu vede ke ztraté komfortu. Dbejte na dodrzovani bezpec-
nostnich pokynl uvedenych v navodu k pouziti protézy.

INFORMACE

Produkt mlZe negativné ovliviiovat dosah signélu Bluetooth. Dbejte na dodrZzovani bezpecnost-
nich pokynt uvedenych v navodu k poufZiti protézy.

5 Rozsah dodavky

e 1ks Funkéni tvarové vyrovnani pro C-Leg 3F1=1 / Funkéni tvarové vyrovnani pro Genium
3F1=2

* 1 ks Navod k pouziti (pro uzivatele) 647G1290

* 1 ks funkéni potah 99B120="

6 Manipulace

6.1 Nasazovani a sundavani
Nasazovani funkcniho potahu

INFORMACE

Dbejte na orientaci funkéniho potahu (zény funkéniho potahu). Stitek na funkénim potahu vyzna-
Cuje zadni stranu puncochy.

Pro nasazeni funkéniho potahu provedte nasledujici kroky:
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Sundavani funkéniho potahu

Ohrnte povlakovanou lytkovou ¢ast funké-
niho potahu (povlak sméfuje ven).

Funkéni potah by mél precnivat cca 1 cm
pres kosmeticky kryt chodidla.

Funkéni potah vytahnéte nahoru.
INFORMACE: Vysku vytaZeni upravujte
podle svych potieb, tak aby nebylo ci-
telné ovlivnéno pouziti kloubu. Za tim-
to ucelem zafixujte funkéni potah na-
priklad v ohnutém stavu kloubu na pa-
hylovém 1GZku.INFORMACE: Dodrzte
spravnou polohu funkénich zén.

Podle moznosti umistéte konce funkéniho
potahu pfimo na povrch pahylového 10Zka,
pro co nejlepsi pfilnuti.

Pro sundani funkéniho potahu provedte nasledujici kroky:
1) Ohriite povlakovanou lGzkovou ¢ast funkéniho potahu (povlak ma byt smérem ven).
2) Tahnéte funkcni potah pres tvarové vyrovnani smérem dold.

INFORMACE: Funkcni potah je obracen naruby.

6.2 Nabijeni akumulatoru protézy

Nabijeni akumulatoru s funkénim tvarovym vyrovnanim pro C-Leg 3F1=1
1) Posunte funkéni potah dolt tak, aby byla na zadni strané protézy vidét nabijeci zdirka.

2) Otevite kryt nabijeci zdirky.

3) Zasunte nabijeci konektor do nabijeci zdirky produktu.
INFORMACE: DodrZujte pokyny v navodu k pouziti protézy.

Nabijeni akumulatoru s funkénim tvarovym vyrovnanim pro Genium 3F1=2

INFORMACE

notky neni zapotrebi.

Indukéni nabijecku Ize pouzivat pro Genium po nasazeni funkéniho potahu. Odkryti nabijeci jed-

» Prilozte indukcni nabijecku k pfijimaci nabijeci jednotky na zadni strané produktu.

INFORMACE: Dodrzujte pokyny v navodu k pouziti protézy.

7 Cisténi a péce

7.1 Cisténi tvarového vyrovnani

» Ocistéte produkt navlhéenym mékkym hadfikem a potom jen nechte oschnout.

7.2 Cisténi funkéniho potahu
> Produkt perte v pracce pfi 30 °C/86 °F

Program: Setrny praci program (pro jemné pradlo).

INFORMACE

Dbejte na symboly prani na etiketé.
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INFORMACE

SusSeni mize trvat 12 aZz 24 hodin. Doporu¢ujeme, aby byl k dispozici druhy funkéni potah na vy-
ménu.

7.3 Péce o funkcni potah
» Silikonovou vrstvu na vnitini strané funkéniho potahu otfete navlhéenym hadfikem kazdy treti
den.

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 skody 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 pozadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické prostredky.
Na zakladé klasifikacnich kritérii dle Prilohy IX této smérnice byl tento produkt zafazen do Tfidy I.
Proto bylo vydano prohlaSeni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VIl této
smérnice.

8.3 Obchodni znacky

Veskera oznaceni uvedend v této dokumentaci podléhaji bez jakychkoli omezeni ustanovenim plat-
ného zakona o ochrannych znamkach a pravim pfislusnych vlastnikd.

VSechny zde uvadéné znacky, obchodni nazvy nebo nazvy firem mohou byt registrovanymi znacka-
mi a podléhaji praviim pfislusnych vlastnikd.

Pokud nebude v tomto dokumentu uvedeno u néjaké obchodni znamky explicitni ochranné znace-
ni, nelze z toho usuzovat, Ze se na dané oznacéeni nevztahuji Zddna prava tretich stran.

9 Technické adaje

Okolni podminky

Skladovani a doprava v originalnim obalu -25 °C/-13 °F az +70 °C/+158 °F

Skladovani a doprava bez obalu -25 °C/-13 °F az +70 °C/+158 °F
max. 98% 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 dosahnout, jen kdyz budou
respektovany pokyny v ndvodu k pouziti.
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Vseobecné

Zivotnost funkéniho potahu 6 mésicl

Spotiebni dil, ktery podléha pfirozenému opo-
trebeni.

Doba Zivotnosti se zkracuje nebo prodluzuje
podle stupné individualniho namahani. Maxi-
malni délky Zivotnosti odpovidajici stupni nama-
hani produktu Ize dosahnout, jen kdyz budou
respektovany pokyny v navodu k pouziti.

Hmotnost funkéniho tvarového vyrovnani (bez [910g
pfizplsobeni)

10 Priloha
10.1 Pouzité symboly

I Vyrobce

LOT Cislo 3arze

€ Prohladeni shody podle platnych evropskych smérnic

Necistéte chemicky

Zehlete pfi stfedni teploté, max. 150°
Necistéte v bubnové susicce

Setrné prani 30°

Nebélit

el S TR

Not made wi

Mot e atex. Material neobsahuje pfirodni latex
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1 Predgovor Hrvatski

INFORMACUA

Datum posljednjeg azuriranja: 2019-02-05

» Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda.

» Posavjetujte se sa stru¢nim osobljem o pravilnoj i bezopasnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se struénom osoblju u slu¢aju pitanja o proizvodu (npr. stavljanju u pogon, rukova-
nju, odrzavanju, neocCekivanom radu ili nesre¢ama). ProizvodaCeve podatke za kontakt
pronaci ¢ete na poledini.

» Sacuvajte ovaj dokument.

Proizvod ,funkcionalna kozmeticka navlaka C-Leg 3F1=1 / funkcionalna kozmeticka navlaka Geni-
um 3F1=2" u nastavku se naziva proizvod / kozmeticka 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 Uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti isklju€ivo za protetsku opskrbu donjeg ekstremiteta.
Proizvod sluzi za oblaganje proteze u smislu obnove prirodnog, ¢im neupadljivijeg izgleda.

2.2 Podrucje primjene
Proizvod je predviden isklju¢ivo za korisnike modela C-Leg 3C98-3/3C88-3, Genium
3B1-2/3B1-2=ST i Genium 3B1-3/3B1-3=ST.

2.3 Uvjeti primjene

Proizvod je predviden isklju€ivo za primjenu na jednom korisniku. Proizvodac¢ zabranjuje upora-
bu proizvoda na drugoj osobi.

Proizvod je razvijen za svakodnevne aktivnosti i ne smije se rabiti za neobi¢ne aktivnosti poput pri-
mjerice ekstremnih sportova (slobodno penjanje, padobransko jedrenje itd.).

3 Opis proizvoda

3.1 Konstrukcija
Funkcionalna kozmetic¢ka navlaka sastoji se od sljede¢ih komponenti:
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1. funkcionalnog elementa koljena C-Leg /
funkcionalnog elementa koljena Genium (u
nastavku se naziva ,element koljena")

2. funkcionalne potkoljenice C-Leg / funkci-

onalne potkoljenice Genium (u nastavku se

naziva ,potkoljenica®)

funkcionalne Carape

4. najlonske carape

@

3.2 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.

4 Sigurnost

4.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opashosti od nezgoda i ozljeda.
|:| Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

4.2 Struktura sigurnosnih napomena

Natpis oznacuje izvor i/ili vrstu opasnosti

U uvodu su opisane posljedice nepridrzavanja sigurnosne napomene. Postoji li viSe posljedica,

one su oznacene na sljedeéi 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.
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4.3 Opce sigurnosne napomene

Nepridrzavanje sigurnosnih napomena

> Ozljeda uslijed pogresnog upravljanja ili neispravnosti proteze.

> Unistenje proteze.

» Pridrzavajte se sigurnosnih napomena i mjera navedenih u ovom popratnom dokumentu.

Kontakt proizvoda sa zarom ili vatrom
Ozljede (npr. opekline) i Steta na proizvodu.
» Proizvod drzite podalje od Zara ili otvorenog plamena.

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.

Nadrazenost koze uslijed neredovite njege proizvoda

> NadraZenost koZe uslijed kontakta s ne€istom potkoljenicom.

> NadrazZenost koZe uslijed kontakta s necistom najlonskom ¢arapom.

» Proizvod Gdistite iskljudivo u skladu s uputama u poglavlju ,Cis¢enje i njega“ (vidi
stranicu 104).

» Proizvod nosite 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).

Utjecaj proizvoda na ponasanje proteze

Promjena funkcija proteze

» Pridrzavajte se sigurnosnih napomena svoje proteze.

» Neka ortopedski tehnicar provjeri postavke vase proteze u kombinaciji s proizvodom.

Ugrozeno registriranje povratnih signala
Pad uslijed ugroZenog registriranja povratnih signala uslijed promijenjena ponasanje amortizera.
» Ortopedski tehni¢ar mora provjeriti uju li se povratni signali i odgovaraju¢u glasnodu.
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 NAPOMENA |

Samostalno poduzete izmjene odnosno modifikacije na proizvodu

Ostecenje proizvoda.

» Na proizvodu ne smijete provoditi nikakve manipulacije osim radova opisanih u ovim uputa-
ma za uporabu.

 NAPOMENA

Mehanicko ostecenje proizvoda

Promjena ili gubitak funkcije uslijed oSteéenja.

» Pazljivo rukujte proizvodom.

» Osteéenom proizvodu provjerite funkcionalnost i uporabljivost.

» U sluéaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak, zamjenu, kontrolu u
proizvodacevoj servisnoj sluzbi itd.).

 NAPOMENA

Nestrucna njega proizvoda

Ostecenje proizvoda zbog uporabe pogresnih sredstava za Ciscenje.

» Proizvod Gdistite iskljudivo u skladu s uputama u poglavlju ,Cis¢enje i njega* (vidi
stranicu 104).

INFORMACIA

Prodiranje prljavstine i vlage u proizvod uzrokuje gubitak komfora. Pridrzavajte se sigurnosnih
napomena u uputama za uporabu proteze.

INFORMACIJA

Proizvod moze ugroziti domet signala Bluetooth. Pridrzavajte se sigurnosnih napomena u uputa-
ma za uporabu proteze.

5 Sadrzaj isporuke

* 1 kom. funkcionalne kozmeticka navlake C-Leg 3F1=1 / funkcionalne kozmeticke navlake Ge-
nium 3F1=2

* 1 kom. uputa za uporabu (korisnik) 647G1290

e 1 kom. funkcionalne ¢arape 99B120=*

6 Rukovanje

6.1 Navlacenje i svlacenje
Navlacenje funkcionalne carape

INFORMACUA

Pazite na centriranost funkcionalne carape (zone funkcionalne ¢arape). Oznaka na funkcionalnoj
Carapi oznacava straznju stranu Carape.

Za navlacenje funkcionalne ¢arape obavite sljedece korake:
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1) Premazani element gleznja funkcionalne
Carape prebacite (premaz je okrenut prema
gore).

2) Funkcionalna Carapa morala bi strsati ot-
prilike 1 cm preko navlake za stopalo.

3) Funkcionalnu ¢arapu povucite prema gore.
INFORMACIJA: Visinu navlac¢enja funk-
cionalne carape mijenjajte ovisno o via-
stitim potrebama tako da ne ugrozite
uporabu zgloba. Za to funkcionalnu
carapu fiksirajte, primjerice, na drzak
proteze dok se zglob nalazi pod
kutom.INFORMACILA: Pazite na isprav-
no pozicioniranje funkcionalnih zona.

4) Po mogucénosti radi Sto boljeg prianjanja
kraj funkcionalne Carape pozicionirajte ne-
posredno na povrsinu drska.

Svlacenje funkcionalne carape

Za svlacCenje funkcionalne Carape obavite sljedece korake:

1) Premazani dio drska funkcionalne Carape prebacite (premaz je okrenut prema gore).

2) Funkcionalnu ¢arapu navucite preko kozmeti¢ke navlake prema dolje.
INFORMACIJA: Funkcionalna carapa okrenuta je ulijevo.

6.2 Punjenje baterije proteze

Punjenje punjive baterije s funkcionalnom kozmetickom naviakom C-Leg 3F1=1

1) Funkcionalnu Carapu gurajte prema dolje sve dok ne ugledate utichicu za punjenje na
straZnjoj strani proteze.

2) Otvorite poklopac uti¢nice za punjenje.

3) Utikac punjaca prikljucite u uti¢nicu za punjenje proizvoda.
INFORMACIJA: Pridrzavajte se uputa za uporabu proteze.

Punjenje punjive baterije s funkcionalnom kozmeticikom naviakom Genium 3F1=2

INFORMACUA

Indukcijski punja¢ za model Genium moze se upotrebljavati nakon navladenja funkcionalne
Carape. Nije potrebno otkriti jedinicu za punjenje.

» Indukcijski punja¢ polozite na prijamnik jedinice za punjenje na straznjoj strani proizvoda.
INFORMACIJA: Pridrzavajte se uputa za uporabu proteze.

7 Ciséenje i njega

7.1 Ciséenje kozmeti¢ke navlake

» Proizvod ocistite vlaznom mekom krpom i pustite da se osusi.

7.2 Ciséenje funkcionalne &arape
» Proizvod perite u perilici rublja na 30 °C/86 °F
Program: za osjetljivo rublje.

INFORMACIA

Obratite paznju na simbole za pranje na etiketi.
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INFORMACIJA

Susenje moze trajati izmedu 12 i 24 sata. Preporucuje se jos jedna funkcionalna ¢arapa kako bih
ih mogli naizmjence nositi.

7.3 Njega funkcionalne carape
» Silikonski premaz s unutarnje strane funkcionalne carape vlazno obriSite svakog treceg 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 neograni¢eno primjenjuju odredbe vrijedeceg pra-
va oznacavanja i prava odgovarajuéih vlasnika.

Sve ovdje oznacene marke, trgovacka imena ili tvrtke mogu biti zastiéene 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 podlijeze pravu trecih osoba.

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 skracuje se ili produljuje ovisno o
individualnom stupnju optere¢enja. Maksima-
lan vijek trajanja koji odgovara stupnju
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Opéenito

optereéenja moze se postici samo uz
pridrZzavanje uputa za uporabu.

Tezina funkcionalne kozmeticke navlake (bez
prilagodbi)

910 g

10 Prilog
10.1 Rabljeni simboli

I Proizvodac

LOT Broj Sarze

Nemojte kemijski Cistiti

Nemoijte izbjeljivati

ER D XN

Not made wi

Nemojte susiti s susilici s bubnjem

€ Izjava o sukladnosti u skladu s primjenjivim europskim direktivama

Glacanje na srednjoj temperaturi, maks. 150°

Program za pranje osjetljivog rublja 30°

Nt e Kao materijal nije upotrijebljen prirodni lateks

1 Uvod

Slovenscina

INFORMACIA

Datum zadnje posodobitve: 2019-02-05

» Pred uporabo izdelka ta dokument natanc¢no preberite.
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» Strokovno osebje naj vas pouci o pravilni in varni uporabi izdelka.

» Ce imate vprasanja glede izdelka (npr. ob zadetku uporabe, med uporabo, pri vzdrievanju,
nepriCakovani uporabi ali pripetljajih), se obrnite na strokovno osebje. Kontaktni podatki pro-
izvajalca so navedeni 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 Uporaba

2.1 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.

2.2 Podrocje uporabe
Izdelek je predviden izklju¢no za nosilce C-Leg 3C98-3/3C88-3, Genium 3B1-2/3B1-2=ST in Ge-
nium 3B1-3/3B1-3=ST.

2.3 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 $portih (prosto plezanje, jadranje z jadralnim padalom itd.).

3 Opis izdelka

3.1 Sestava
Izravnavo oblike sestavljajo nasledniji deli:
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1. Funkcijski kolenski del C-Leg/funkcijski ko-
lenski del Genium (v nadaljevanju imeno-
van "kolenski del")

2. Funkcijska golen C-Leg/funkcijska golen
Genium (v nadaljevanju imenovana "go-

) : len")
@/ B . Funkcijska nogavica
o . .
. ’ . Najlonska nogavica

AW

To

3.2 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.

@/-

4 Varnost

4.1 Pomen opozorilnih simbolov

A POZOR Opozorilo na mozne nevarnosti nesrec¢ in poskodb.
[ OBVESTILO | Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe

4.2 Zasnova varnostnih napotkov

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.
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4.3 Splosni varnostni napotki

A POZOR

Neupostevanje varnostnih napotkov

> Poskodbe zaradi napacne usmeritve ali nepravilnega delovanja proteze.

> Uni€enje proteze.

» Upostevajte varnostne napotke in v tem spremnem dokumentu navedene ukrepe.

/\ POZOR

Stik izdelka z Zerjavico ali ognjem

Poskodbe (npr. opekline) in Skoda na izdelku.
Izdelka ne pribliZujte Zerjavici ali odprtemu ognju.

v

/A POZOR

Nosenje izdelka brez funkcijske nogavice

> Poskodbe zaradi vpetja delov telesa.

> Poskodbe zaradi vpetja kosev obladila.

> Poskodovanje izdelka.

> |zguba funkcije zaradi vdora vlage v peno.

» Izdelek je dovoljeno nositi le s funkcijsko nogavico.

/A POZOR

DraZenje koze zaradi neredne nege izdelka

> DraZenje koZe zaradi stika z onesnazeno golenjo.

> Drazenje koze zaradi stika z onesnazeno najlonsko nogavico.

» lzdelek ogistite izkljuéno v skladu z navodili v poglavju "Ciséenje in nega" (glej stran 111).
» lzdelek nosite s funkcijsko nogavico.

/A POZOR

Toplotna preobremenitev zaradi povecanega zastajanja toplote
Padec zaradi spremenjenega blazenja zaradi prejSnjega preklopa v nacin nadtemperature.
» Upostevajte opozorila in signale za napako proteze (nacin nadtemperature).

A POZOR

Vpliv izdelka na vedenje proteze

Sprememba delovanja proteze

» Bodite pozorni na varnostne napotke za protezo.

» Ortopedski tehnik naj preveri nastavitve proteze v kombinaciji z izdelkom.

/A POZOR

Vpliv na zaznavanje povratnih signalov
Padec zaradi motenj zaznavanja povratnih signalov zaradi spremenjenega blaZzenja.
» Preverite sliSnost povratnega signala, ortopedski tehnik naj nastavi ustrezno glasnost.

H

Samostojno izvajanje sprememb ali manipulacij na izdelku
le-tega poskoduije.
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| » Razen del, ki so opisana v teh navodilih za uporabo, izdelka ne smete spreminjati.

OBVESTILO

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.).

OBVESTILO.

Nepravilna nega izdelka
Poskodovanje izdelka zaradi uporabe napaénega sredstva za Ciscenje.
» lzdelek ogistite izkljuéno v skladu z navodili v poglavju "Ciséenje in nega" (glej stran 111).

INFORMACLA

Vdor umazanije in vlage v izdelek povzro€i izgubo udobja. UpoStevajte varnostne napotke v navo-
dilih za uporabo proteze.

INFORMACLA

Izdelek lahko vpliva na doseg signala Bluetooth. Upostevajte varnostne napotke v navodilih za
uporabo proteze.

5 Obseg dobave

* 1kos Funkcionalna izravnava oblike C-Leg 3F1=1 / Funkcionalna izravnava oblike Genium
3F1=2

* 1 kos navodila za uporabo (za uporabnika) 647G1290

* 1 kos funkcijska nogavica 99B120="

6 Ravnanje

6.1 Slacenje in oblacenje
Oblacenje funkcijske nogavice

INFORMACIJA

Upostevajte izravnavo funkcijske nogavice (cone funkcijske nogavice). Oznaka na funkcijski no-
gavici oznacuje zadnjo stran nogavice.

Za oblacenje funkcijske nogavice izvedite naslednje korake:
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1) OblozZeni del gleznja funkcijske nogavice
obrnite (obloga gleda ven).

2) Funkcijska nogavica naj gleda 1cm cez
estetski del stopala.

3) Funkcijsko nogavico povlecite navzgor.
INFORMACIJA: Visino oblacenja funk-
cijske nogavice prilagodite svojim po-
trebam, da vas pri uporabi sklepa ne
bo obcutno motila. Funkcijsko noga-
vico v ta namen na primer pritrdite z
upognjenim sklepom na leziS¢e pro-
teze.INFORMACIA: Upostevajte pravi-
len polozaj funkcijskih con.

4) Po moznosti namestite konec funkcijske
nogavice neposredno na povrsino lezaja,
zaradi najboljSega oprijetja.

Slacenje funkcijske nogavice

Za sblagenje funkcijske nogavice izvedite naslednje korake:

1) OblozZeni del golenice funkcijske nogavice obrnite (obloga gleda ven).

2) Funkcijsko nogavico povlecite ¢ez izravnavo oblike navzdol.
INFORMACIJA: Funkcijska nogavica je obrnjena v levo.

6.2 Polnjenje akumulatorja proteze

Polnjenje akumulatorja s funkcijsko izravnavo oblike C-Leg 3F1=1

1) Funkcijsko nogavico potiskajte navzdol, dokler ni vidna polnilna vti¢nica na hrbtni strani pro-
teze.

2) Odprite pokrov vtinice za polnjenje.

3) Polnilni vti¢ polnilnika vstavite v vtiCnico za polnjenje izdelka.
INFORMACIJA: Upostevajte navodila za uporabo proteze.

Polnjenje akumulatorja s funkcijsko izravnavo oblike Genium 3F1=2

INFORMACUA

Induktivni napajalnik za Genium lahko uporabite, ko obleCete funkcijsko nogavico. Napajalnika
ni treba odkrivati.

» Induktivni napajalnik namestite na sprejemnik polnilne enote na hrbtni strani izdelka.
INFORMACIJA: Upostevajte navodila za uporabo proteze.

7 Ciséenje in nega

7.1 Cis€enje izravnave oblike

» lzdelek ocistite z vlazno, mehko krpo in pustite, da se osusi.

7.2 Cis€enje funkcijske nogavice
» lzdelek perite v pralnem stroju pri 30 °C/86 °F.
Program: nezno pranje (za obcutljivo perilo).

INFORMACIA

UpotSevajte simbol za pranje na etiketi.
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INFORMACIJA

Postopek susenja lahko traja med 12 in 24 ur. Priporo€a se Se ena funkcijska nogavica za me-
njavo.

7.3 Nega funkcijske nogavice
» Silikonsko oblogo na notranji strani funkcijske nogavice vsak tretji dan obrisite z vlazno krpo.

8 Pravni napotki

8.1 Jamstvo

Proizvajalec jamci, Ce se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili vtem dokumentu. Za Skodo,
ki nastane zaradi neupostevanja tega dokumenta, predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovo-
liene spremembe izdelka, proizvajalec ne jamci.

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 uvrs€en v razred I. Iz-
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 doloébe veljavnega za-
kona o oznacevanju in pravice posameznih lastnikov.

Vse tukaj navedene znamke, trgovska imena ali imena podijetij 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.

9 Tehnicni podatki

Pogoji okolice

Skladis€enje in transport v izvirni embalaZi -25 °C/-18 °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 zZivljenjsko 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-
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Splosno

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

Proizvajalec

Stevilka serije

Izdelka ne cistite kemic¢no.

Ne susite v susilniku

NezZno pranje 30°

Izdelka ne belite.

el S TR

Not made with
natural rubber latex.

€ Izjava o skladnosti v skladu z veljavnimi evropskimi direktivami

Likajte pri srednji temperaturi, najve¢ 150°

Med materiali ni naravnega lateksa
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1 l.'lvod Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2019-02-05

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument.

» Nechajte sa odbornym personalom zaucit do riadneho a bezpe¢ného pouzivania vyrobku.

» Obrafte sa na odborny personal, ak mate otazky k vyrobku (napr. pri uvedeni do prevadzky,
pouzivani, Udrzbe, neoCakavanej prevadzke alebo udalostiach). Kontaktné udaje vyrobcu néj-
dete na zadnej strane.

» 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 informacie o pouZiti, nastaveni a o manipulacii s vyrob-
kom.

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

2 Pouzitie
2.1 Uéel pouzitia
Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na protetické oSetrovanie dolnej konéatiny.

Vyrobok slizi na zamaskovanie protézy v zmysle obnovenia prirodzeného, ¢o najnenapadnejSieho
vzhladu.

2.2 Oblast pouzitia
Vyrobok je uréeny vyhradne pre pouzivatelov C-Leg 3C98-3/3C88-3, Genium 3B1-2/3B1-2=ST a
Genium 3B1-3/3B1-3=ST.

2.3 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 Popis vyrobku

3.1 Konstrukcia
Funké&né vyrovnanie tvaru pozostava z nasledujicich komponentov:
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1. Funkény kolenny diel C-Leg / Funkény ko-
lenny diel Genium (v nasledujicom texte sa
nazyva ,kolenny diel*)

2. Funkéné predkolenie C-Leg / Funkéné

predkolenie Genium (v nasledujicom texte

sa nazyva ,predkolenie")

Funkény navlek

4. Nylénova pan€ucha

@

3.2 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.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpe&enstvami nehdd a poraneni.
[ "] Varovanie pred moznymi technickymi kodami.

4.2 Struktira bezpeénostnych upozorneni

Nadpis oznacuje zdroj a/alebo druh nebezpecenstva

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

sledkov, oznacuju sa tieto takto:

> napr.: nasledok 1 pri nedodrzani nebezpecenstva

> napr.: nasledok 2 pri nedodrzani nebezpecenstva

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

A POZOR

Nedodrzanie bezpec¢nostnych upozorneni

> Poranenie v désledku chybného riadenia alebo chybnej funkcie protézy.

> Znicenie protézy.

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

/A POZOR

Kontakt vyrobku so Zziarom alebo ohfiom

Poranenia (napr. popéleniny) a skody na vyrobku.

» Vyrobok udrzZiavajte 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 funk&énym navlekom.

/A POZOR

Podrazdenie koze v dosledku nepravidelného oSetrovania vyrobku

> Podrazdenie kozZe v dosledku kontaktu so znecistenym predkolenim.

> Podrazdenie koZe v désledku kontaktu so zneclistenou nylénovou pancuchou.

» Vyrobok Cistite vyhradne podla pokynov v kapitole ,Cistenie a ogetrovanie* (vid stranu 118).
» Vyrobok noste iba s funkénym navlekom.

/A POZOR

Tepelné pretazenie v dosledku zvysenej akumulacie tepla

Pad kvoli zmenenym timiacich vlastnostiam nasledkom skorsieho prepnutia do rezimu pre nad-
mernd teplotu.

> Vsimajte si vystrazné signaly/signaly chyb protézy (rezim pre nadmernd teplotu).

A POZOR

Vplyv vyrobku na vlastnosti protézy

Zmena funkcie protézy

» DodrZiavajte bezpe€nostné upozornenia vasej protézy.

» Nastavenie protézy v kombinacii s vyrobkom si nechajte skontrolovat ortopedickym techni-
kom.

A POZOR

Ovplyvnené vnimanie signalov spétnej viazby

Pad kvoli ovplyvnenému vnimaniu signalov spéatnej vazby nasledkom zmenenych timiacich vlast-

nosti.

» Ortopedicky technik musi skontrolovat pocutelnost signalu spatnej vazby a nastavit zodpove-
dajucu hlasitost.




Vami vykonané zmeny, resp. modifikacie na vyrobku

Poskodenie vyrobku.

» Okrem prac opisanych v tomto ndvode na pouzivanie nesmiete vykonavaf Ziadne manipulacie
na vyrobku.

Mechanické poskodenie vyrobku

Zmena alebo strata funkcie v dosledku poskodenia.

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne.

» Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouzitia poSkodeného vyrobku.

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

Neodborné osetrovanie vyrobku
Poskodenie vyrobku v dosledku pouzitia nespravnych Cistiacich prostriedkov.
» Vyrobok gistite vyhradne podla pokynov v kapitole ,Cistenie a o$etrovanie* (vid stranu 118).

INFORMACIA

Vniknutie necist6t a vihkosti do vyrobku vedie k strate komfortu. Dodrziavajte bezpecnostné upo-
zornenia ndvodu na pouZivanie protézy.

INFORMACIA

Vyrobok moze mat negativny vplyv na dosah signalu Bluetooth. Dodrziavajte bezpecnostné upo-
zornenia ndvodu na pouZzivanie protézy.

5 Rozsah dodavky

* 1 ks Funkéné vyrovnanie tvaru C-Leg 3F1=1/Funk¢né vyrovnanie tvaru Genium 3F1=2
* 1 ks navod na pouZivanie (pouzivatel) 647G1290

* 1 ks funkény navlek 99B120="

6 Manipulacia

6.1 Stiahnutie a natiahnutie
Natiahnutie funkcného navieku

INFORMACIA

Dbajte na vyrovnanie funké&ného navleku (zény funkéného navleku). Stitok vo funké&nom navleku
oznacuje zadnu stranu pancuchy.

Pre natiahnutie funkéného navleku vykonajte nasledujice kroky:
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Stiahnutie funkéného navieku

Vyhrite potiahnuty ¢lenkovy diel funkéného
navleku (potah ukazuje smerom von).
Funkény navlek ma prec¢nievat cca 1cm
cez vonkajsi diel chodidla.

Funkény navlek potiahnite smerom nahor.
INFORMACIA: Vy$ku natiahnutia funké-
ného navleku mente podla vasich po-
trieb tak, aby ste neboli citelne obme-
dzovani v pouzivani kibu. Na tento ucel
zaistite funkcny navlek napriklad v zo-
hnutom stave kibu na nasade
protézy.INFORMACIA: Prihliadajte na
spravne polohovanie funkénych zén.
Podla moznosti polohujte koniec funkéné-
ho navleku, pre najlepsie prilnutie, priamo
na povrchu nasady.

Pre stiahnutie funkéného navleku vykonajte nasledujice kroky:
1) Vyhrnte potiahnuty nasadovy diel funkéného navleku (potah ukazuje smerom von).
2) Natiahnite funkény navlek na vyrovnanie tvaru smerom nadol.

INFORMACIA: Funkény navlek je otoceny vlavo.

6.2 Nabijanie akumulatora protézy

Nabijanie akumulatora s funkénym vyrovnanim tvaru C-Leg 3F1=1
1) Potlacte funkény navlek nadol, kym nebude vidno zdierku nabijania na zadnej strane protézy.

2) Otvorte kryt zdierky nabijania.

8) Zastrcku nabijania pripojte na zdierku nabijania vyrobku.
INFORMACIA: Dodrzte navod na pouzivanie protézy.

Nabijanie akumulatora s funkénym vyrovnanim tvaru Genium 3F1=2

INFORMACIA

nabijacej jednotky nie je nutné.

Induként nabijacku pre Genium je mozné pouzivat po natiahnuti funkéného navieku. Odkrytie

» Indukénl nabijacku priloZte na prijima¢ nabijacej jednotky na zadnej strane vyrobku.

INFORMACIA: Dodrzte navod na pouZivanie protézy.

7 Cistenie a oSetrovanie

7.1 Cistenie vyrovnania tvaru

» Vyrobok ocistite makkou vlhkou handri¢kou a nasledne ho nechajte oschnut.

7.2 Cistenie funkéného navleku
» Produkt perte na 30 °C/86 °F v pracke
Program: Setrné pranie (pre jemnu bielizen).

INFORMACIA

Dbajte na symboly prania uvedené na etikete.
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INFORMACIA

Susiaci proces moze trvat 12 az 24 hodin. Odporuca sa druhy funkény navlek na vymenu.

7.3 Osetrovanie funkcného navieku
* Kazdy treti defi navlhko utrite silikbnové povlaky na vnitornej strane funkéného navleku.

8 Pravne upozornenia

8.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje ruéenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto dokumente. Vyrobca ne-
ru¢i za Skody, ktoré boli spésobené 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 zndmkami a podliehaju pravam prislusnych vlastnikov.

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

9 Technické adaje

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 predIzuje podla in-
dividuélneho stupfia namahania. Iba pri dodr-
Ziavani ndvodu na pouzivanie je mozné dosiah-
nut maximélnu Zivotnost zodpovedajlicu stupfiu
namahania.

Zivotnost funk&ného navleku 6 mesiacov
Diel, ktory podlieha prirodzenému opotrebova-
niu.

Zivotnost sa skracuje alebo predlZuje podla in-
dividualneho stupna naméahania. Iba pri dodr-
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Vseobecne

Ziavani ndvodu na pouzivanie je mozné dosiah-
nut maximalnu Zivotnost zodpovedajlcu stupnu
namahania.

Hmotnost funkéného vyrovnania tvaru (bez
prispdsobeni)

910 g

10 Priloha
10.1 Pouzité symboly

I Vyrobca

LOT Cislo arze

Necistif chemicky

Nesusit v bubnovej susicke
Setrné pranie 30°

Nebielit

PER b XN

€ Vyhlasenie o zhode podla pouzitych eurépskych smernic

Zehlenie pri strednej teplote, max. 150°

N e atex. Ak material nebol pouzity prirodny latex

1 Onso6z

Tirkge

Son giincelleme tarihi: 2019-02-05
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Bu dokiimani Grtini kullanmaya baslamadan énce dikkatli sekilde okuyunuz.

Uzman personel tarafindan Griintin usulline uygun ve tehlikesiz kullanimi hakkinda bilgi aliniz.
Uriin hakkinda sorulariniz varsa uzman personele daniginiz (érn. calistirma, kullanim, bakim,
beklenmedik isletim sorunlari veya beklenmedik olaylar). Ureticinin iletisim bilgilerini arka
sayfada bulabilirsiniz.

» Bu dokimani saklayin.

vvyy

Uriin "Fonksiyonel form dengelemesi C-Leg 3F1=1 / Fonksiyonel form dengelemesi Genium
3F1=2" asagida Uriin/form dengelemesi olarak adlandirilir.

Bu kullanim kilavuzu Grtintin kullanimi, ayarlari ve kullanim sekli ile ilgili énemli bilgiler vermekte-
dir.

Uriint sadece birlikte teslim edilen bilgiler dogrultusunda igletime aliniz.

2 Kullanim

2.1 Kullanim amaci

Uriin sadece alt ekstremitelerdeki protez uygulamalari icin kullanilmalidir.

Uriin, dogal ve olabildigince goze garpmayan bir gériiniimin olusturulmasiyla protez kaplamasi
gobrevini gordr.

2.2 Kullanim alani
Uriin yalnizca C-Leg 3C98-3/3C88-3, Genium 3B1-2/3B1-2=ST ve Genium 3B1-3/3B1-3=ST kul-
lanicilari igin 6ngorilmastar.

2.3 Kullanim kosullari

Uriin sadecebir hastada kullanim icin uygundur. Uriiniin bagka bir kiside kullaniimasina retici
tarafindan izin verilmez.

Uriin ginlik aktiviteler icin tasarlanmigtir ve 6rn. ekstrem spor tiirleri (serbest tirmanma, yamag
parasiti vs.) gibi olagan disi etkinlikler i¢in kullaniimamalidir.

3 Uriin aciklamasi

3.1 Konstriiksiyon
Form dengelemesi asagidaki bilesenlerden olusur:
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1. Fonksiyonel diz pargasi C-Leg / Fonksiyo-
nel diz pargasi Genium (asagida "Diz par-
casi" olarak adlandirilir)

2. Fonksiyonel baldir C-Leg / Fonksiyonel

baldir Genium (asagida "Baldir" olarak

adlandirilir)

Fonksiyonel corap

4. Naylon corap

@

3.2 Fonksiyon

Uriin maksimum seviyede dogal bir gériiniim olusturmayi saglar. Uriin bir protezin dis ug plakasini
olusturur. Protezin kusursuz ve emniyetli fonksiyonu igin triin 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 Grliniin fonksiyonunu etkilemez ve bu nedenle sikayet nedeni degildir.

4 Giivenlik

4.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
|:| Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

4.2 Giivenlik bilgilerinin yapisi

Baslik, tehlikenin kaynagini ve/veya tiiriinii tanimlar

Giris bolim, glvenlik bilgilerine uyulmamasi durumunun doguracagi sonuglar tanimlar. Cok

sayida sonucun dogabilmesi durumunda, bu sonuclar asagidaki gibi belirtilir:

> Or.: Tehlikenin dikkate alinmamasi durumunda sonug 1

> Or.: Tehlikenin dikkate alinmamasi durumunda sonug 2

» Bu sembol ile, tehlikeyi 6nlemek igin dikkat edilmesi/yiritiilmesi gereken eylemler/aksiyonlar
gOsterilir.
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4.3 Genel giivenlik uyarilan

Giivenlik uyarilarina uyulmamasi

> Protezin hatali kumandasi ya da hatali fonksiyonu nedeniyle yaralanma.
> Protezin zarar gérmesi.

» Bu ekli belgedeki glivenlik uyarilarini ve belirtilen 6nlemleri dikkate alin.

Uriiniin kor ya da atesle temasi
Yaralanmalar (6rn. yaniklar) ve (riinde hasarlar.
» Uriind kor ya da acik alevden uzak tutun.

Fonksiyonel corap olmadan iiriin kullanimi

> Vicut uzuvlarinin sikismasi dolayisiyla yaralanmalar.
> Giysilerin sikismasi dolayisiyla hasar.

> Uriiniin hasar gérmesi.

> Nemin kdpUlge girmesi nedeniyle fonksiyon kaybi.
» Uriin sadece fonksiyonel corap ile kullaniimalidir.

Uriiniin diizensiz araliklarla yapilan bakimindan dolayi ciltte tahris

> Temizlenmemis baldira temastan dolayi ciltte tahris.

> Temizlenmemis naylon ¢oraba temastan dolayi ciltte tahris.

» Urini yalnizca "Temizleme ve bakim" bdlimindeki bilgilere gére temizleyin (bkz.
Sayfa 125).

» Uriinii sadece fonksiyonel corapla kullanin.

Artan isi1 birikmesinden dolayi termik yiiklenme

Onceden asir sicaklik moduna gegis sonucu soéniimleme davranisindaki degisiklik nedeniyle
dusme.

» Protezin uyari/hata sinyallerini dikkate alin (asirn sicaklik modu).

Uriiniin, protez davranisina olan etkisi

Protezin fonksiyon degisikligi

» Protezinizin glvenlik uyarilarini dikkate alin.

» Protezinizin Urlinle kombine haldeki ayarlarini ortopedi teknikerinin kontrol etmesini saglayin.

Geri bildirim sinyallerinin engellenerek algilanmasi

Degistirilen sénimleme tutumu nedeniyle geri bildirim sinyallerinin engellenerek algilanmasi

sonucunda diigme.

» Geri bildirim sinyalinin isitilebilir durumda oldugu kontrol edilmeli ve uygun ses dizeyi orto-
pedi teknikeri tarafindan ayarlanmalidir.
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| DUYURU |

Uriin iizerinde kendi basina yapilan degisiklikler veya modifikasyonlar

Uriintin hasar gérmesi.

» Uriin (zerinde bu kullanma talimatinda belirtilen galismalar haricinde baska manipiilasyon
yapilmamalidir.

i

Uriiniin mekanik hasan

Hasar nedeniyle fonksiyon degisimi veya kaybi.

» Uriinle 6zenli bir sekilde calisiniz.

» Hasarli bir Grani fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

» Gerekli durumlarda uygun 6nlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. Uretici firmanin musteri ser-
visi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

i

Uriiniin usuliine uygun olmayan sekilde koruyucu bakimi

Yanlis deterjanin kullaniimasi nedeniyle Uriin hasar goérebilir.

» Urini yalnizca 'Temizleme ve bakim" bélimindeki bilgilere gére temizleyin (bkz.
Sayfa 125).

Uriine kir ve nem girisi konfor kaybina yol agar. Protezinizin kullanim kilavuzundaki giivenlik uyar-
ilarini dikkate alin.

Uriin vasitasiyla Bluetooth sinyalinin erisim mesafesi olumsuz yénde etkilenebilir. Protezinizin
kullanim kilavuzundaki glivenlik uyarilarini dikkate alin.

5 Teslimat kapsami

* 1 adet Fonksiyonel form dengelemesi C-Leg 3F1=1/Fonksiyonel form dengelemesi Genium
3F1=2

* 1 adet kullanma kilavuzu (Kullanici) 647G 1290

* 1 adet fonksiyonel ¢corap 99B120=*

6 Kullanim

6.1 Cikarma ve giyme
Fonksiyonel corabin giyilmesi

Fonksiyonel ¢orabin hizasi (fonksiyonel ¢orap bolgeleri) dikkate alinmalidir. Fonksiyonel corapta-
ki etiket corabin arka tarafi oldugunu belirtir.

Fonksiyonel ¢orabin giyilmesi icin asagida belirtilen adimlar uygulanmalidir:
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1) Fonksiyonel gorabin kaplamali ayak bilegi
bolimi katlanmalidir (kaplama dis tarafi
gOsterir).

2) Fonksiyonel ¢corap, ayak kozmetiginin yakl.
1 cm Ulzerine gelmelidir.

3) Fonksiyonel corap yukari ¢cekilmelidir.
BiLGi: Fonksiyonel corabin cekme yiik-
sekligi, eklemi kullanirken hissedilme-
yecek sekilde ihtiyaclar dogrultusunda
degistirilebilir. Bunun icin 06rnegin
fonksiyonel corabi, eklem biikiilii
bicimde protez soketinde
sabitleyin.BiLGi: Fonksiyonel bdlgele-
rin dogru konumlanmasina dikkat edil-
melidir.

4) imkan dogrultusunda fonksiyonel corabin
ucu, optimum tutus sartlarini saglamak icin
dogrudan soket Ust ylizeyine konumlandiri-
labilir.

Fonksiyonel corabin cikariimasi

Fonksiyonel ¢orabin ¢ikariimasi i¢in asagida belirtilen adimlar uygulanmaldir:

1) Fonksiyonel gorabin soket bolimi katlanmalidir (kaplama dis tarafi gosterir).

2) Fonksiyonel ¢orabi form dengelemesi lizerinden asagiya dogru ¢ekin.
BILGi: Fonksiyonel corap tersine déndiiriildii.

6.2 Protez akiisiiniin sarj edilmesi

Fonksiyonel form dengelemesi C-Leg 3F1=1 ile akii sarji

1) Fonksiyonel gorabl, protezin arka tarafindan sarj kovani goralir durumda oluncaya kadar asa-
giya itin.

2) Sarj kovaninin kapagini agin.

3) Sarj soketini Grinln sarj kovanina takin.
BILGi: Uriiniin kullanim kilavuzunu dikkate alin.

Fonksiyonel form dengelemesi Genium 3F1=2 ile akii sarji

Genium indiktif sarj cihazi, fonksiyonel corap giyildikten sonra kullanilabilir. Sarj Gnitesinin ser-
best duruma getirilmesi gerekli degildir.

» induktif sarj cihazini, Grinin arka tarafindaki sarj Ginitesinin alicisina baglayin.
BILGi: Protezin kullanim kilavuzunu dikkate alin.

7 Temizleme ve bakim

7.1 !_=orm dengelemesinin temizlenmesi
» Urlini nemli, yumusak bir bezle temizleyin ve ardindan kurumaya birakin.

7.2 Fonksiyonel corabin temizlenmesi
» Uriinii 30 °C/86 °F sicaklikta gamasir makinesinde yikayin
Program: Sentetik yikama (narin yikama igin).
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Etikette yer alan yikama sembollerini dikkate alin.

Kurutma islemi 12 ile 24 saat kadar sirebilir. Degistirmek igin ikinci bir fonksiyonel corap 6neri-
lir.

7.3 Fonksiyonel corabin bakimi
* Fonksiyonel ¢orabin i¢ tarafindaki silikon kaplamalar i¢ glinde bir, nemli bir bezle silinerek
temizlenmelidir.

8 Yasal talimatlar

8.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda aciklanan aciklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usuliine uygun kullaniimayan ve
Urdnde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici hi¢cbir sorumluluk ylklen-
mez.

8.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu trlin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal riin taleplerini yerine getirir. Klasifi-
kasyon kriterleri direktifleri ek 1X'e gore rin sinif | olarak siniflandinlmistir. Uygunluk agiklamasi
bu nedenle Uretici tarafindan kendi sorumlulugunda yénetmelik ek VIl'e gére bildirilir.

8.3 Markalar

Ekteki belgede gecgen tim tanimlar yurarlikteki marka hukuku ve kendi sahiplerinin haklarinin
hikimlerine tabidir.

Burada belirtilen tim ticari markalar, ticari isimler veya firma isimleri tescilli ticari markalar olabilir
ve kendi sahiplerinin haklarinin hiikimlerine tabidir.

Bu belgede kullanilan markalarin agik ve net sekilde 6zelliklerinin belirtiimemesi sonucunda isim
hakkinin serbest oldugu anlasiimamalidir.

9 Teknik veriler

Cevre sartlari

Depolama ve tasima orijinal ambalajinda -25 °C/-183 °F'den +70 °C/+158 °F'ye kadar

Ambalaj olmadan depolama ve tasima -25 °C/-13 °F'den +70 °C/+158 °F'ye kadar
maks. %93 rolatif hava nemliligi, yogusmasiz

isletim -10 °C/+14 °F'den +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 6dmri kisisel zorlanma derecesine
bagli olarak kisalir veya uzar. Yalnizca kullanim
talimati dikkate alindiginda zorlanma derecesi-
ne uygun olan maksimum kullanim émriine ula-
silabilir.
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Genel

Fonksiyonel ¢orabin kullanim émri 6 ay

Dogal kullanima bagh asinma pargasi.
Kullanim émrdi 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 910 g
(uyum parcalari olmadan)

10 Ek

10.1 Kullanilan semboller

I Uretici

LOT idari numara

€ Avrupa direktifi geregince uygunluk beyani

Kimyasallarla temizlenmez

Orta 1sida Gtlleme, maks. 150°

Tamburlu kurutma makinesi ile kurutulmaz
Hassas yikama 30°

Agartilmaz

PER b XN

N e atex. Malzeme olarak dogal lateks kullaniimadi
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1 NpepucnoBue Pycckuii

MH®OPMALLUS |

[ata nocnepHen aktyanusauun: 2019-02-05

» T[lepepn ucnonb3oBaHeM M3LenuUs CleayeT BHUMATENIbHO NMPOYeCTb AaHHbIN JOKYMEHT.

» [lepepn npumeHeHnem nsgenus obpatutech K KBaMbULMPOBAHHOMY NepcoHany Ansa nonyde-
HUSi MIHCTPYKTaxa KacaTtenbHO NpaBuibHOrO U 6e30MacHOro NCMoNb30BaHWUS U3aEenus.

» Ecnuy Bac ectb BONPOChI KacartenbHO n3genus (Hanp., npy BBOAE B 3KCMyaTaumio, UCMosb-
30BaHNKN, TEXHUHECKOM OBCMyXMBAHWUU, HENPEABUAEHHOM GYHKLMOHUPOBAHUM UM HEOXU-
AaHHOM cny4ae), obpatutech K kBanuduuvposaHHomy nepcoHany. KoHTakTHble faHHble npo-
n3BOAMTENS Bbl HAWAETe Ha 06PATHON CTOPOHE.

» CoxpaHsiiTe faHHbIV AOKYMEHT.

Nspenve "®yHkunoHanbHas kocmetnyeckasi obonouka C-Leg 3F1=1/dyHKuUmoHaNbHAA KOCMETH-
yeckas obosioyka Genium 3F1=2" ynomuHaeTcsi panee mo TekCTy kKak uspenue/kocmeTudeckas
obosnouka.

[JaHHoe pyKOBOACTBO MO MPUMEHEHWIO COAEPXUT BaXkHYI0 MHGOPMaLMIO MO UCMONb30BaHMIO, pe-
rynupoBskKe 1 obpalleHnio C uspenvem.

Bsoawnte nsgenve B akcniyartaumio TONbKO COMIACHO MHGOPMaLMK B NOCTaBASeMON B KOMMIeKTe
JOKyMEeHTaLum.

2 NMpumeHeHue

2.1 HasHauyeHune

l/I3p,enV|e VICI'IOJ'Ib3yeTCﬂ NCKNKYUTENBHO B paMKax I'IpOTe3VIPOBaHVIﬂ HWXHUX KOHeHHOCTeVI.
Vlsp,enwe CJ'Iy)KVIT B KayectBe 06J'IVILI,OBKVI npOTesa B CMbIC/le BOCCO34aHUA eCTeCTBEHHOIro m no
BO3MOXHOCTU HerOCKOFO BHellHero snaa.

2.2 O6nacTb NpUMeHeHUs
M3penve npepycMoTpeHo WcklouMTeNbHO AN nauueHToB, Hocawwmx C-Leg 3C98-3/3C88-3,
Genium 3B1-2/3B1-2=ST u Genium 3B1-3/3B1-3=ST.

2.3 Ycnosus ucnosb3oBaHus

Mspenvie npeaHasHayeHO MCKAIOYUTENBHO [/15 UCMONb30BaHUS OAHUM nauveHToMm. Mpounssoau-
Tenb 3anpeLLaeT UCMOoJb30BaTh U3AeNne ApYruM nauneHToMm.

M3nenune 6bino paspabotaHo Ans NOBCEAHEBHON AEATENIbHOCTU; He paspellaeTcsi MPUMEHsTb 13-
fenve 4 BUAOB aKTMBHOCTU, BbIXOASLLMX 3a MPWBbIYHbIE PaMKK, Takux Kak, Hanpumep, aKcTpe-
ManbHble BUAbI cnopTa (anbnnHU3M, napaniaHepusm v T. 4.).

3 OnucaHue nsgenus

3.1 KoHcTpyKuusa
q)yHKLI,VIOHaJ'IbHaﬂ KocmeTnyeckas obosiovka Bko4HaeT B cebs cnepyoue KOMNOHEeHTbI:
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1. ®yHkumoHanbHas koneHHas 4Yactb C-
Leg/dyHKuMOHaNbHAsA  KOMEHHas  4acTb
Genium (panee no Tekcty — "KoneHHas
yacTb"

2. ®dyHkumoHanbHas roneHb C-Leg/¢yHkumo-

HanbHasa roneHb Genium (ganee no Tek-

cty — "roneHxb")

DYHKLMOHANbHBIN Yexon

4. HelnoHoBbIN Yynok

®

3.2 dyHKLMOHUPOBaAHUE

M3penune noseonser BoccosaaTb eCTECTBEHHbIN BHeWHMI BuA. Visaenne obpasyeT BHeLHO0O 060-
noyky npotesa. [ns 6e3ynpeyHoi 1 HagexHon paboTbl npoTesa usgenve He Tpebyertcs.
TexHuk-opTOnes co3gaer MakCUManbHO eCTECTBEHHbIN BHELUHWI BUA, roneHun. Nonockl, pasHoOToH-
HOCTb OKpPacku 1 He3HauuTeNbHble BKIOYEHUS BO3ayxa (A0 1 M) B roneHn MOXHO CKpbITb Npu No-
MowWwM GYHKLMOHANBHOIO Yexna. Ot pas3nuyns, oByCcnoBAeHHbIE MPOLECCOM W3roTOBNEHUs, He
BIMSIIOT Ha GYHKLMOHANBbHOCTb M3Menuns, No3TOMY He SABASIOTCS NPUYMHOW AN peknamaumu.

4 Be3onacHOCTb

4.1 3HauyeHMue npeaynpexpaaloLWwmux CUMBOJIOB

A BHAMAHME MpenynpexneHve o BO3MOXHON ONAaCHOCTU HECHACTHOTO CllyyYas Unu nony4ye-

HUA TPpaBM.

[ 77 7] TMpenynpexaeHne o BO3MOXHbIX TEXHUYECKMX MOBPEXAEHUSIX.

4.2 CTpyKTypa yKa3aHui No TeXHMKe 6e3onacHoCcTu

| A BHUMAHME |

3arnaBue o3HayaeT UCTOYHUK U/UNKN BUA, ONACHOCTHN

BBopHas yacTb onucbiBaeT NocneacTBus npu HecoGnloAeHUN yKasaHus no TexHuke GesonacHo-

ctn. Mpu HanMuUM HeCKoNbKMNX NOCNEACTBUI OHY OTMEYalTCa CeayoLWwyM 06pa3oMm:

> Hanp.: [MocneacTere 1 npy NnpeHebpexXeHnn 0NacHoOCTbIO

> Hanp.: MNocneactaue 2 npu npeHeGPEXEHNN ONACHOCTbIO

» [lpu nomolun 3TO0ro CMMBONA OTMEYaloTCA AEWCTBUS, KOTOpble nopjiexar cobnioaeHuo/Bbl-
MOMHEHWIO AN NPEA0TBPALLLEHNS OMACHOCTY.
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4.3 O6GwmMe yka3aHUs NO TeXHUKe 6e3onacHOCTU

| A BHUMAHUE

Heco6nioaeHue ykasaHui no TexHuke 6e3onacHoCcTu

> TpaBMupoBaHue BCneacTaue olNBOK B yNpaBieHUn Unn HapyLueHus B paboTe npotesa.

> [lonomka npoTtesa.

» CobniopanTe ykasaHusi Nno TexHuke 6e30nacHOCTM U Mepbl, NPVBEAEHHbIE B JAHHOM COMpo-
BOAUTENbHOM [OKyMEHTE.

| A BHUMAHME |

KoHTtakT n3aenus ¢ packajieHHbiMu npegmMmetamMmum Uin orHem
TpaBMI/IpOBaHVIB nayneHTta (O)KOFVI) 1 noBpexaeHnsa naaenvsa.
> Vla,u,em/le XpaHUTb Ha yaaneHnn ot packKaJleHHbIX NpeaMeToB U OTKPbITOIO OrH4.

| A BHUMAHME |

HoweHune uspenus 6e3 GpyHKLUMOHANBHOIO Yexna

> TpaBMVIpOBaHVIe BCneagcteme 3alemMsieHnsa yacTeu Tena.

> HOBpe)K,EI,eHI/Ie B BCJZieacTBue 3alleMneHnd yacrten oaexnabl.

> [NoBpexaeHve nspenus.

> YTparta ¢pyHKLMOHANBHOCTU B pe3ynbTaTe NPOHUKHOBEHWS 3arpsi3HEHWI U BNaru B NeHonnacT.
| 2 Vlsp,envle pa3peLwaeTca HOCUTb TOJIbKO C d)yHKLI,VIOHaJ'IbeIM 4yexsioM.

| A BHUMAHUE |

PasppaxxeHne Koxu B pesysibTaTe HeperynsipHoOro yxoaa 3a usaenmem

> PasppaxeHue KOXu B pe3ynibTate KOHTaKTa C 3arpsi3HEHHOW FONEHbIO.

> PaspgpaxeHue KOXu B pe3ynibTate KOHTaKTa C 3arpsi3HEHHbIM HENIOHOBLIM YYIKOM.

> Vispenve ouniatb UCKIIOYUTENBHO B COOTBETCTBUU C KPUTEPUSIMU, yKasaHHbIMU B paspene
"Ounctka n yxon" (cm. ctp. 133).

»  3penve HOCKTL TONBKO C GYHKLMOHANBHBIM HEXIOM.

| A BHUMAHVE |

Tepmuuyeckas Harpyska BCaeACTBUE NOBbILLIEHHOW aKKyMynsLMU Tenna

MapeHne B pesynbTate W3MEHEHHbIX aMOPTU3ALMOHHbLIX XapaKTEPUCTUK W3Aenus BCNeACTBUE

npexAeBPeMeHHOro NepektoYeHrs B PEXUM MOBbILIEHHON TeMMNepaTypsbl.

> YuutbiBaTb NpeaynpexaparoLme curHanbl/curHansl 06 owmnbke npotesa (PeXnM NoBbILLEHHON
Temnepatypbi).

| A BHUMAHVE |

BnusiHue uspennsa Ha xapakTepuCTUKU nNportesa

M3meHeHune dyHKLMIA npoTe3a

» CobniopaTth ykasaHus no TexHnke 6€30nacHOCTV CBOEro npoTesa.

» [lopy4nTb TEXHUKY-OPTONEAY BbIMNONHEHME HACTPOWKMW Ballero npote3a B COYETaHWU C usae-
nvem.

| A BHUMAHUE

OrpaHu4yeHHOe BOCNpUsiTUE OGpaTHbIX CUTHAIOB
MapeHve B pesynbTate OrpaHUHEHHOrO BOCMPUATUS 0BpaTHbIX CUrHANOB BCEACTBUE U3MEHEH-
HbIX aMOPTU3ALMOHHbIX XapaKTePUCTUK.
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P> TexHuk-opTOnen, AOMXEH NPOBEPUTL CAbILLMMOCTL 06pPATHOro CUrHana u oTperynnpoBsatb co-
OTBETCTBYHOLLNI YPOBEHb FPOMKOCTMU.

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.).

HeHnaanexawuit yxop, 3a usaenmem

MoBpexaeHvie N3aenus BCNEACTBUE UCMONb30BaHUS HEMOAXOAALLMX YNCTALLMX CPEACTB.

> Vispenve ouniatb UCKIIOUYUTENBHO B COOTBETCTBUU C KPUTEPUSIMU, yKasaHHbIMU B paspene
"Ounctka n yxon" (cm. ctp. 133).

| MFHOOPMALS |

lMpoHUKHOBEHME 3arpsisHeHUn 1 BRarv B usgenvie Bedet k ytparte koméopta. Heobxoammo co-
6ntoaath NpYBeAEHHbIe B PyKOBOACTBE MO NMPUMEHEHUIO YKasaHus no 6e3onacHoOCT! npoTesa.

| MFHOOPMALLUS |

B cBA3sn c ucnonb3oBaHMeM M3AeNUs MOXET OrpaHuW4MBaTbCsi paguyc [AeNCTBUS CUrHana
Bluetooth. Heobxoanumo cobniopate npuBefeHHbIe B PyKOBOACTBE MO MPUMEHEHWIO yKa3aHUs no
6e3onacHoCTU npoTesa.

5 O6bem nocTaBKuU

* 1 wr. ®yHKuMoHanbHas kocMmetnyeckas obonoyka C-Leg 3F1=1/¢pyHKumoHanbHas KocMmeTy-
yeckas o6onoyka Genium 3F1=2

* 1 wT. pyKOBOACTBO NO NpUMeHeHUo (Ans nonb3osatenen) 647G1290

* 1 wr. dyHKLMOHANBHBIN Yexon 99B120=*

6 Cnoco6 o6palueHus c NpoayKTOM

6.1 CHATUEe U HageBaHue
HapeBaHue ¢pyHKLMOHaNbHOro Yexna

| MFHOOPMALLUS |

CobniopaTtb HanpPaBNeEHHOCTb PYHKLUMOHANIBHOTO Yexna (30Hbl PYHKLMOHANIBHOMO Yexna). DTUKeT-
Ka Ha dyHKLMOHaNbHOM Yexsie 0603HavaeT 3a/lHI00 CTOPOHY YyrKa.
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[ns HapeBaHWs GyHKLMOHANBHOIO Yexna HeoB6X0AMMO BbINONHUTL Cleaytolme AEeNCTBUS:

CHaTMe PYyHKLMOHANBbHOIO Yexna

1)

2)

OTBepHYTb NTOABLIKEYHYIO 4YacTb YHKLMO-
HaSIbHOTO Yex/a C HAHECEHHbIM MOKPbITUEM
(NoKpbITE BLIXOAUT HAPYXY).
DyHKUMOHANbHBIA 4eXOn [OMIKEH BbICTY-
natb NpumMepHo Ha 1 cMm 3a KOHTypbl 060-
JIOYKM CTOMbI.

HatsaHyTb GyHKLMOHANBHBIN YeX0N BBEPX.
MHOOPMALINA: N3meHATb BbICOTY Ha-
TAruBaHusa ¢yHKUMOHaNbHOrO Yexna B
COOTBETCTBMU CO CBOUMMU NOTPeGHOCTSA-
MM TakK, YTOGbl ero HaTs)keHue He Me-
LIaso MCNOoNb30BaHUIO MOAYNs nporte-
3a. 3apukcupoBatb GYHKUUOHANbHbIN
yexon B Ky/lbTENPUEeMHOW runb3e, KO-
raa mMopayib npote3a HaxoAuTcs, Ha-
npumep, B COrHytom cocrossHuu.UH-
OOPMALUNA: Cneputb 32 NpaBUIbHbIM
pacnonoXxeHuem bYHKUMOHaNbHbIX
30H.

Ona obecrneyeHnss HaOgeXHOro cuenieHuns
Mo BO3MOXHOCTU PacCMofiOXWUTb  KOHeL,
$YHKLMOHANBHOIO Yexna HermocpeacTBEHHO
Ha NMOBEPXHOCTMN KySbTENPUEMHOW TMIb3bl.

[ns cHATUS PYHKLMOHANBHOIO Yexna HeOOXOAMMO BbIMOMHWUTL Crieaytolwme LeNCTBUS:
1) OTBepHyTb MMNb30BYIO HaCTb PYHKLMOHANIBHOMO Yexsia C HaHECEeHHbIM MOKPbITUEM (MOKpbITUE

BbIXOAUT HAapyXy).

2) DYHKUMOHANbHBIN YEX0J HATSHYTb BHU3 MO KOCMETUYECKOW 060I04Ke.
NHOOPMALUA: DyHKUMOHANbHbIN Y€X0s BbIBEPHYT HAa U3HAHKY.

6.2 3apsipKa aKKymynsiTopa nporesa

3apsaka akkymynsitopa npy HoweHUn GpYHKLMOHaNIbHON KOCMeTU4ecKoun o6onouku C-

Leg 3F1=1

1) cbyHKLJ,VIOHaJ'lebIDI 4yexon ctdarmeatb BHU3, NMNOKa 3apdaaHOe rHe3fo He CtaHeT BUAUMbBIM Ha ob6o-

POTHOI CTOPOHE MpoTes3a.
2) OTKpbITb KPbILLKY FHe34a AJs 3apsaaKu.

3) 3apsagHbifi WTeKep NOACOEAVHUTb K 3apSaAHOMY FHE3AY U3Lenus.
NHOOPMALUA: CobnioaaTb pyKOBOACTBO MO NPUMEHEHUIO NpoTe3a.

3apaaka akKymynsitopa npu HoleHUU GpYHKLLUOHANIbHON KOCMETUUYECKON 060/104KMN

Genium 3F1=2

| MFHOOPMALLUS |

MHaykumoHHoe 3apsigHoe ycTpoicTBo Anis Genium MOXHO MCMofib30BaTb MoOcne HageBaHus
¢dyHKUMoHanbHoro Yexna. O6HaxeHne 3apsgHoro 61oka He TpebyeTcs.

» Hanoxutb MHOYKLUMOHHOE 3apsifHOe YCTPOWCTBO Ha YCTPOMCTBO Mpuema 3apsigHoro 6roka Ha

3afHel CTOPOHE n3aenus.

NHOOPMALUA: CobnioaaTb pyKOBOACTBO MO NPUMEHEHUIO NpoTe3a.
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7 Ouncrtka m yxopn,

7.1 OuncrTka KocmeTuyeckon 060104KHU
» l/|3}:|.env1e cnep,yeT O4YUCTUTb C NOMOLLbIO BJ'la)KHOVI, MHFKOVI TKaHW, a 3aTeM OCTaBUTb COXHyTb.

7.2 Ounctka GpyHKLMOHANbHOrO Yexna
» CrupaTtb nsgenue B CTupanbHoi MativHe npu Temneparype 30 °C/86 °F.
Mporpamma: cTupka B WagsLwem pexume (45 TOHKoro 6enbs).

| MFHOOPMALLUS |

YyuTbiBaTb CUMBOJIbI OTHOCUTENBLHO yCJ'IOBVIVI CTUPKWU Ha 3TUKETKe.

| MHOOPMALMS |

Mpouecc cywku moxet anntbea oT 12 o 24 yacos. PekomeHayeTcs uMeTb BTOpON byHKLMO-
HasTbHbIN YeXon ANs NPOBeAeHNs 3aMeHbI.

7.3 Yxop 3a GyHKLLUOHANIbHBIM YEXJIOM
e CunukoHOBYO MOBEPXHOCTb Ha BHYTPEHHEN CTOPOHE (YHKLMOHANbHOrO Yexna crneayet BbITH-
paTtb BnaxHow candeTkon pas B Tpu AHs.

8 MNpaBoBble yka3zaHusa

8.1 OTBeTCTBEHHOCTb

I'Ipomsaop,menb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cliy4ae, eciun usgenme ncnosib3yetca B COOTBET-
CTBMUN C ONUCaHUAMU U yKa3aHUAMU, nNpuBeaeHHbIMU B AAHHOM OOKYMEHTE. I'Ipomsso,u.menb He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yu_l,ep6, BO3HI/IKLLII/1I?I Bcneacteune npeHere)Keva MNONOXEeHNAMN OaH-
HOro JOKyMeHTa, B ocobeHHOCTH npun HeHaagnexawem ncnonb3oBaHUN NN HEeCaHKULWMOHMPOBaH-
HOM U3MEHEHWNN nN3genngd.

8.2 CootBercTBME cTaHpapTam EC

[aHHoe nsgenve oteevaet TpeboBaHusam esponenckon Oupektusbl 93/42/EDC no meanumHcKon
npoaykuun. B cooTtBetctBUM C KpuTepusimnm knaccudukauumn, npuseaeHHeiMn B Mpunoxenun IX
ykasaHHou [upekTusbl, nsgenuio npucsoeH knacc |. B aton ceasu [eknapaumns o cootBeTCTBUU
6blna cocTaBfieHa NPOW3BOAUTENEM MOL CBOK UCK/IOYUTENBHYIO OTBETCTBEHHOCTb cornacHo Mpu-
noxenuto VIl ykazaHHon dupektuBbl.

8.3 ToproBble MapkKu

Ha Bce npuBeaeHHble B paMKax AaHHOro AOKYMeHTa HauMeHOBaHUA pacrnpoCcTpaHAaoTCA 6e3 orpa-
HUYEHUIN MOJSIOXKEHUSA ,EI,eFICTBy}OLLI,erO 3aKoHOAaTesibCTBa 06 OXpaHe TOBapHbIX 3HAKOB, a Takxe
npasa COOTBETCTBYIOLLMX BNaAebLeEB.

Bce yKa3aHHble 30eCb MapKu, TOproebie HaMMeHoOBaHUA Ui Ha3BaHUA KoMnaHumn MoryTt 6bITh 3a-
PEerncTpnpoBaHHbIMMA TOProBbiIMM MapkamMu, Ha KOTOpPbIe pacCnpoCTpaHATCA npaBa WX Bhagesb-
ues.

OTcyTCTBUE HETKO BbIPAXXEHHON MapPKUPOBKU UCMONb3yeMbIX B AAHHOM AOKYMEHTEe TOBapHbIX 3Ha-
KOB He NMo3BoJideT Aesiatb 3aKito4eHna o ToM, 4TO Ha3BaHMe CBO60,CI,HO OT NpaB TPEeTbUX NnL,.

9 TexHUYECKUE XapaKTepUCTUKHN

YcnoBus npuMeHeHusa mn3penuvsa

XpaHeHue 1 TpaHCNOPTMPOBKA B OPUTMHAb- -25 °C/-18 °F — +70 °C/+158 °F
HOM ynakoBKe
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YcnoBusi npuMmeHeHus uspenus

XpaHeHMe M TpaHCNOPTUPOBKa 6e3 ynakoBkKu

-25 °C/-13 °F — +70 °C/+158 °F
OTHOCUTENbHAS BNAXHOCTb BO34yXa MaKC.
93 %, 6e3 KoHaeHcauuMu Bnaru

Skennyataums

-10 °C/+14 °F — +60 °C/+140 °F
OTHOCUTENbHAsA BNaXHOCTb BO3ayxa
15 %-93 %, 6e3 KoHAeHcauMu Bnaru

O6uwas uHpopmauus

ApTukyn

3F1=1/3F1=2

Cpok cnyx6bl KOCMETUYECKON 060104KM

2 roga

Cpok cnyx6bl yMeHbLIAETCS UMK yBENMYNBaET-
CSi B 3aBMCHMMOCTU OT MHAWBUAYaNIbHOMO YPOBHS
Harpysku. TonbKo B ciyqae cobnofeHns pyko-
BOZLCTBA MO NMPVMEHEHUIO MOXHO AOCTUYb MakK-
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The Functional Cosmesis C-Leg 3F1=1 / Functional Cosmesis Genium 3F1=2 is covered by the following patents:

Patents pending in: Patents pending in Germany .
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