ottobock.
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Quick Reference Guide

de | Dieser "Quick Reference Guide" ersetzt nicht die Gebrauchsanweisung
E:[:i] en | This "Quick Reference Guide" does not replace the instructions for use
fr | Ce « Quick Reference Guide » ne remplace pas les instructions d'utilisation
it | Questa "Quick Reference Guide" non sostituisce le istruzioni per I'uso
es | Esta "Quick Reference Guide" no sustituye a las instrucciones de uso
pt | Este "Quick Reference Guide" ndo substitui o manual de utilizagdo
nl | Deze "Quick Reference Guide" is geen vervanging voor de gebruiksaanwijzing
sv | Denna 'Quick Reference Guide' ersétter inte bruksanvisningen
da | Denne "Quick Reference Guide" erstatter ikke brugsanvisningen
no | Denne "Quick Reference Guide" erstatter ikke bruksanvisningen
fi | Tama tuotteen mukana toimitettu "Quick Reference Guide" ei korvaa kayttéohjetta
p! | Niniejszy "Quick Reference Guide" nie zastepuije instrukcji uzytkowania
hu | Ez “Quick Start Guide” nem helyettesiti a hasznalati utasitast
cs | Tento "Rychly navod k pouZiti" nenahrazuje Navod k pouZiti
hr | Ovaj letak ,Quick Reference Guide” ne zamjenjuje upute za uporabu
sl | Ta "Quick Reference Guide" ne nadomes¢a navodila za uporabo
sk | Tento ,Quick Reference Guide* nenahradza navod na pouzivanie
tr | Bu "Hizli bagvuru kilavuzu", kullanim kilavuzunun yerini almaz
ru | 9to pykosoacteo 'Quick Reference Guide' He 3ameHsieT pyKOBOACTBO MO NPUMEHEHUIO
ja| A& “Quick Reference Guide” (74 w7 HiA R) [ZEIRHAZDORDY L2 HDTEHY EEA
zh | 3% "Quick Reference Guide”  (BUEZSEIERE) HREERAE MRS

99B120="

: @ 40-46 cm 46-56 cm

38-48cm S L

> 48 cm L L

* siehe Kapitel 2.2/ see chapter 2.2 / voir chapitre 2.2 / vedere capitolo 2.2 / véase el capitulo 2.2 / consulte o capitulo 2.2 / zie
hoofdstuk 2.2 / se kapitel 2.2 / se kapitel 2.2 / se kapittel 2.2 / katso luku 2.2 / patrz rozdziat 2.2 / lasd a 2.2 fejezetet / viz kapitola 2.2 /

vidi poglavije 2.2 / glejte poglavje 2.2 / pozri kapitolu 2.2 / bkz. Boliim 2.2 / cm. paspen 2.2/ $£22E&2SRBL T EEV, /
SRET 2.2



beschleifbar / grindable / Peut étre poncé / levigabile / Se puede pulir /
desgastavel / schuurbaar / Slipbar / kan slibes / kan slipes / hiottava /
z mozliwoscig oszlifowania / csiszolhat6 / brusitelné / moze se brusiti /
mogoce brusiti / obrusitelny / zimparalanabilir / nognaetcs o6pa6otke
umwd)oaauwem | FREERTRE / ATHT R







Angewandte Symbole / Symbole Used / Symboles utilisés / Simboli utilizzati / Simbolos utilizados / Simbo-
los utilizados / Gebruikte symbolen / Symboler som anvinds / Anvendte symboler / Benyttede symboler /
Kaytetyt symbolit / Stosowane symbole / Alkalmazott jelképek / Pouzité symboly / Rabljeni simboli / Upo-
rabljeni simboli / Pouzité symboly / Kullanilan semboller / NMpumeHnsiembie cumsons / ZAEUREBAE THEAL T
W35S / ERNER

e

de | Kapitel der Gebrauchsanweisung lesen
en | Read the section in the instructions for use
fr | Veuillez lire le chapitre des instructions d'utilisation
it | Leggere il relativo capitolo nelle istruzioni per I'uso
es | Leer el capitulo de las instrucciones de uso
pt | Ler o capitulo do manual de utilizagdo
nl | Lees het hoofdstuk/de hoofdstukken van de gebruiksaanwijzing
sv | Las kapitlet i bruksanvisningen
da | Lees kapitlet i brugsanvisningen
no | Les kapittelet i bruksanvisningen
fi | Lue kayttoohjeen luku
pl | Przeczyta¢ rozdziat instrukcji uzytkowania
hu | Olvassa el a hasznélati utasitas fejezetét
cs | Prectéte si pfisludnou kapitolu v Navodu k pouziti
hr | Progitajte poglavlje uputa za uporabu
sl | Preberite poglavje navodil za uporabo
sk | Precitajte si kapitolu navodu na pouzivanie
tr | Kullanim kilavuzunun bélimi okunmalidir
ru | Yutatb cooTBETCTBYIOLLYIO aBy PyKOBOACTBA MO NPUMEHEHWIO
ja | BIRERBAED S > 3 v EBRBL TS ZE 0
zh | ERABERARBREY

de | Richtig sv | Ratt hr | Pravilno
en | Right da | Rigtigt sl | prav

fr | Correct no | Riktig sk | Spravne

it | Corretto fi | Oikein tr | Dogru
es | Correcto pl | Prawidtowo ru | MpasunsbHO
pt | Correto hu | Helyes jal ELW

nl | Goed cs | Spravné zh | EFf



de | Falsch sv | Fel hr | Nepravilno

en | Wrong da | Forkert sl | false

fr | Incorrect no | Feil sk | Nespravne

it | Errato fi | Vaarin tr| Yanhs
es | Incorrecto p! | Nieprawidtowo ru | HenpasunbHo
pt | Incorreto hu | Téves jal &Y

nl | Fout cs | Spatné zh | #4612

de | Schraubendreher mit Fahnchengriff
en | Screwdriver with wing handle

fr | tournevis avec manche drapeau

it | cacciavite con impugnatura a bandiera
es | destornillador con mango de bandera
pt | chave de fenda com cabo tipo bandeira
nl | schroevendraaier met vlaggetjesgreep
sv | skruvmejsel med flaggrepp
da | skruetreekker med handtag
no | skrutrekker med T-h&ndtak

fi | ruuviavain siipikahvalla

pl | wkretak z uchwytem flagowym
hu | hasdbmarkolati csavarhizé
cs | Sroubovék s praporkovou rukojeti

hr | odvija¢a s dr§kom u obliku zastavice

sl | kompleta izvijagev z ro¢ajem z zastavico
sk | skrutkovaé s praporkovou rukovatou

tr | tutamakl tornavida

ru | otBeptka ¢ $pnaroobpasHom pyyKomn
jal D4 >IN RIMTE RS A/N—
zh | HORFARIRL 7]



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

EN | INFORMATION ABOUT C-LEG FITTINGS

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

FR | INFORMATIONS RELATIVES A L’APPAREILLAGE AVEC LE C-LEG

La rallonge du céble de charge 4X157 est requise pour tout appareillage avec le «revétement fonctionnel de compen-
sation de forme C-Leg 3F1=1». Celle-ci doit étre commandée séparément.

ES | INFORMACION PARA EL TRATAMIENTO ORTOPROTESICO CON C-LEG

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

PT | INFORMACAO PARA PROTETIZACAO COM C-LEG

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

IT | INFORMAZIONE PER IL TRATTAMENTO CON C-LEG

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

NL | INFORMATIE VOOR C-LEG-PROTHESEN

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

SV | INFORMATION OM FORSORINING MED C-LEG

For forsorjning med "Funktionell formutjamnande kosmetik C-Leg 3F1=1" behdv férlangningskabeln fér ladding
4X157. Den maste bestallas separat.

DA | INFORMATION OM FORSYNING MED C-LEG

For at kunne gennemfere en forsyning med "Funktionel formudlignig C-Leg 3F1=1", kreeves ladekabelforleengelsen
4X157. Denne skal bestilles separat.

NO | INFORMASJON FOR C-LEG-UTRUSTNING

For & kunne gjennomfere en utrustning med "funksjonell formutjevning C-Leg 3F1=1" trenger man skjeteledning til la-
dekabel 4X157. Den ma bestilles separat.

Fl | TIETOJA C-LEG-HOITOON

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

CZ | INFORMACE PRO VYBAVENI C-LEG

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

PL | INFORMACJA ODNOSNIE ZAOPATRZENIA W C-LEG

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

SK | INFORMACIA PRE VYBAVENIE C-LEG

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

HU | INFORMACIOK A C-LEG ELLATASHOZ

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

TR | C-LEG UYGULAMASI ILE ILGILI BILGI

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

RU | UHOOPMALUSA AJ19 NPOTE3NPOBAHUA C UCMNOJIbBOBAHUEM C-LEG

[ns BO3MOXHOCTU BbINOMHeHUs npoTesupoBaHus ¢ "PyHKUMOHaNbHOM kocMeTudeckoi oGonoukon C-Leg 3F1=1"
TpebyeTcs yanuHutenb 3apsigHoro kabens 4X157. Ero cnepyet 3akasbiBaTb OTAENbHO.

JA|C-Leg DFEFEICELT

C-leg AA® 3F1=1 JAXFYIVARNYFUIKETHHIF. 4X157 REBFOERT—TAHFRETY, BEIE
XL EEWV,

ZH | C-LEGEEWE L 7
AT EEBINIT C-Leg SF1=1ZIREFRER " WEE , EECAZBBHEKLIX157, SMEIMN HITH,



1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-03-19

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

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Das Produkt ,Funktioneller Formausgleich C-Leg 3F1=1 / Funktioneller Formausgleich Genium
3F1=2" wird im Folgenden Produkt/Formausgleich genannt.

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

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

2 Produktbeschreibung

2.1 Konstruktion
Der Formausgleich besteht aus folgenden Komponenten (als Beispiel 3F1=1):

1. Funktionelles Knieteil (wird im Folgenden
"Knieteil" genannt)

2. Funktioneller Unterschenkel (wird im Fol-
genden "Unterschenkel" genannt)

3. Funktionsiberzieher (nicht im Lieferum-
fang)

4. Nylonstrumpf (mit distal abgenahter Kante)

2.2 Funktion

Das Produkt ermdglicht ein moglichst natiirliches Erscheinungsbild herzustellen. Das Produkt bil-
det den duBeren Abschluss einer Prothese. Fir die einwandfreie und sichere Funktion der Pro-
these ist das Produkt nicht erforderlich.



Der Funktionelle Unterschenkel wird vom Orthopédietechniker zu einem moglichst natirlichen Er-
scheinungsbild geformt. Schlieren, Farbunterschiede und kleine Lufteinschlisse (bis 1 cm) im
Unterschenkel werden vom Funktionsiiberzieher kaschiert. Diese fertigungsbedingten Unter-
schiede beeinflussen die Funktion des Produkts nicht und sind daher kein Reklamationsgrund.
Der Funktionsiiberzieher ist der &uBere Abschluss des Formausgleichs. Es stehen verschiedene
Farben und GréBen zur Verfigung.

INFORMATION |

Aufgrund der KorpergroBe (siehe Seite 2, Abmessung Punkt 1 und 2) kann die GroBe S des
Funktionslberziehers nicht fur alle Anwender verwendet werden. Fir die GréBe L! muss zuséatz-
liches Schaftvolumen hergestellt werden, um die Haftung des Funktionsiberziehers am Schaft
sicherstellen zu kénnen. Es empfiehlt sich allgemein in vielen Féllen dem Anwender ein individu-
elles Oberschenkelteil (Zusatzdokument 647G1294 beachten) zu fertigen, dass einen Formaus-
gleich bietet.

Der Nylonstrumpf dient der besseren Gleitfahigkeit des Funktionsiiberziehers.
2.3 Kombinationsmoglichkeiten
Dieses Produkt ist mit folgenden Ottobock Komponenten kombinierbar:

Kombinationsmoglichkeiten Kniegelenk
* C-Leg: 3C98-3, 3C88-3
* Genium: 3B1-2, 3B1-2=ST, 3B1-3, 3B1-3=ST

Kombinationsmoglichkeiten ProthesenfiiBe

e Triton: 1C60 e Greissinger plus: 1A30
» Triton Vertical Shock: 1C61 * Dynamic Motion: 1D35
* Triton Low Profile: 1C63 *  C-Walk: 1C40

* Triton Heavy Duty: 1C64 * Axtion: 1E56

* Trias: 1C30 * Lo Rider: 1E57

* Dynamik-FuB: 1D10 *  Meridium: 1B1

* Dynamik-FuB: 1D11 *  Meridium: 1B1-2

* Adjust: 1IM10 * Terion: 1C10

e Terion K2: 1C11

Kombinationsmoglichkeiten Adapter

* Drehadapter: 4R57, 4R57="

Eingeschrinkte Kompatibilitat:

C-Leg: Kollision mit Knieteil ab 4,3° Verkippungswinkel in Richtung des Drehadapterknopfes
4R57 und 4R57=ST

Genium: Kollision mit Knieteil ab 3,2° Verkippungswinkel in Richtung des Drehadapterknopfes
4R57 und 4R57=ST

3 BestimmungsgemaBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck

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

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

3.2 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 zulassig.

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



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.

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

3.3 Indikationen

» Fir Patienten mit Knieexartikulation oder Oberschenkelamputation

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

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

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

4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

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

4.2 Aufbau der Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

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

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

mehrere Folgen geben, werden diese wie folgt ausgezeichnet:

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

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

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

4.3 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise

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

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

/\ VORSICHT

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

Verwendung ungeeigneter Prothesenkomponenten

Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts oder Bruch tragender Teile.

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

/\ VORSICHT

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

/\ VORSICHT

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

/A VORSICHT

UnsachgemaiBe Pflege des Produkts

Verletzung durch Verwendung falscher Reinigungsmittel.

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

/A VORSICHT

> Hautreizung durch Kontakt mit dem verunreinigten Nylonstrumpf.

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

» Das Produkt darf nur mit Funktionslberzieher getragen werden.

/\ VORSICHT

Nichtbeachtung der Warn-/Fehlersignale
Sturz durch unerwartetes Verhalten der Prothese infolge veranderten Dampfungsverhaltens.

fungsverhaltens.
» Die Horbarkeit der Feedbacksignale ist mit dem Anwender zu Uberprifen und die entspre-
chende Lautstérke einzustellen.
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/\ VORSICHT

Thermische Uberlastung durch erhéhten Warmestau

Sturz durch verandertes Dampfungsverhalten infolge friiherer Umschaltung in den Ubertempe-
raturmodus.

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

i

Selbststandig vorgenommene Veranderungen bzw. Modifikationen am Produkt

Beschadigung des Produkts.

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

HINWEIS

Mechanische Beschadigung des Produkts

Funktionsverédnderung oder —verlust durch Beschadigung.

» Arbeiten Sie sorgféltig 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.).

INFORMATION

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

5 Lieferumfang und Zubehor

5.1 Lieferumfang

* 1 St. Funktioneller Unterschenkel

e 1 St. Funktionelles Knieteil

* 1 St. Nylonstrumpf

* 1 St. Montagering fir Induktives Ladegerat 4X259 (nur fur 3F1=2)
* 1 St. Schraubendreher mit Fahnchengriff

* 4 St. Kabelbinder

* 4 St. Blindstopfen (Gewindestift Kunststoff)
* 1 St. Gebrauchsanweisung (Fachpersonal)
* 1 St. Gebrauchsanweisung (Benutzer)

* 1 St. Beilageblatt

5.2 Zubehor

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

* 1 St. Funktionsliberzieher 99B120=*

Zubehor fiir den Funktionellen Formausgleich C-Leg 3F1=1
* 1 St. Ladekabelverlangerung — Knie 4X157

6 Gebrauchsfahigkeit herstellen

6.1 Benotigte Werkzeuge
* Klebeband e Messmittel: GliedermaBstab
* Kontaktklebstoff 636N9 e Schere

12



* ReiBnadel * Montagewerkzeug fir Induktives Ladegerat

4X258

* Drehmomentschlissel 710D20
* Inbusschlissel SW2
* Inbusschlissel SW4
* Knie-Extender 4H105 (nur fir C-Leg)

Dazu die Gebrauchsanweisung 647G1375 lesen.
* doppelseitiges Klebeband e Staubmaske
e Schutzbrille ¢ Pedilen oder Plastazot (Starke 5 mm)

6.2 Kollision kontrollieren und Funktionelles Knieteil bearbeiten

/A VORSICHT

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

Folgende Schritte fiir das Anlegen des Knieteils durchfihren:
1) Die Schrauben des Knieteils lockern.

den Rahmen des Gelenks ziehen.

schliissel SW2 fixieren.

teil in der erforderlichen Lage fixiert.

2) Das Knieteil leicht aufdehnen und lber

3) Die Position des Knieoberteils mit Inbus-

HINWEIS! Dadurch wird das Knieober-

13



4)

5)

6)

7

14

Das Kniegelenk mit montiertem Schaft in
vollstandige Streckung bringen.
INFORMATION: Bei C-Leg muss der
Knieextender 4H105 verwendet werden.
Das Knieoberteil und den Kugelaufsatz auf
Kollisionen mit dem Schaft tberprifen.

Die Kollisionspunkte an Knieoberteil und
Kugelaufsatz markieren.

Bei Bedarf den Knieoberteil zur Bearbei-
tung vom Knieunterteil trennen. Die beiden
Blindstopfen mit einem Inbusschlissel
SW2 von auBen nach innen aus den Clips
stoBen.

Die Clips mit einem Inbusschlissel SW4
aus dem Knieteil driicken und das Knieo-
berteil vom Knieunterteil trennen.



9) Das Knieoberteil und den Kugelaufsatz
(nur im Bild grau markierte Bereiche er-
laubt) im erforderlichen Bereich schleifen.
INFORMATION: Der weiBle Bereich darf
nicht beschliffen werden.

10) Das Knieoberteil und den Kugelaufsatz er-
neut auf Kollisionen mit dem Schaft tGber-
prifen. Schritte 2-4 beachten!

— Sollte, trotz vollstdndigen Beschleifens
des erlaubten Bereichs, Schaft und
Knieoberteil noch immer kollidieren,
muss der Knieoberteil zusammen mit
den Clips und Achsen entfernt werden.

— Sollte durch die Bearbeitung des Knie-
teils die Fixierung des Knieoberteils
mittels Inbusschlissel SW2 nicht mehr
moglich sein, muss die korrekte Lage
des Knieoberteils mit Hilfe des Funktio-
nellen Unterschenkels uUberprift wer-
den. Dazu das Gelenk in den Unter-
schenkel stecken. Der Knieoberteil
muss, nach abgeschlossener Bearbei-
tung, bindig mit der Kante des Funk-
tionellen Unterschenkel abschlieBen
und dabei kontaktfrei zum gestreckten
Schaft bleiben.

— Sollte es noch immer zu einer Kollision
zwischen Kugelaufsatz und Schaft
kommen, kann der Kugelaufsatz ent-
fernt werden. (siehe Abb. 7).

11) Die bearbeiteten Stellen sorgfaltig entgra-
ten.

12) Das Knieteil wieder zusammenbauen.
INFORMATION: Auf korrektes Einras-
ten der Achsen und Clips achten.
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13) Die beiden Blindstopfen wieder von innen
bindig in die Clips einsetzen.

6.3 Nur fiir C-Leg: Ladekabelverldngerung montieren

Folgende Schritte fiir die Montage der Ladekabelverlangerung fir C-Leg (4X157) durchfihren:

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

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

INFORMATION: Das Knieteil weist ent-
sprechende Aussparungen fiir die Ver-
ldufe von O-Ring und Ladekabel auf.

6.4 Knieteil montieren
Folgende Schritte fiir die Montage des Knieteils durchfiihren:

16



1)

4)

5)

6)

7

Die Ausrichtung des Mitnehmerbigels
kontrollieren (die Schraube wurde bereits
bei der Kollisionskontrolle gelockert).
INFORMATION: Der Biigel zeigt nach
oben, das Fdahnchen zeigt nach unten.
Das Knieteil am Gelenk montieren.
INFORMATION: Auf einen formschliis-
sigen Sitz des Knieteils am Gelenk
achten.

Die Position des Knieteils mit dem Inbus-

schlissel SW2 fixieren.

— Ist die Fixierung mit dem Inbusschlis-
sel aufgrund der Bearbeitung nicht
mehr moégich, muss die korrekte Lage
des Knieoberteils mit Hilfe des Funktio-
nellen Unterschenkels beachtet wer-
den. Dazu das Gelenk in den Unter-
schenkel stecken. Das Knieoberteil
muss blindig mit der Kante des Funk-
tionellen Unterschenkels abschlieBen.

Das Gelenk in eine vollstandige Streckung

bringen.

INFORMATION: Bei C-Leg muss der

Knieextender 4H105 verwendet werden.

Den Kabelbinder handfest schlieBen.

— Der Mitnehmerbiigel legt sich dadurch
an den verbauten Adapter an.

— Das Knieoberteil bleibt durch den In-
busschlissel in seiner Position gesi-
chert.

Den korrekten Sitz des Kabelbinders kon-

trollieren.

Die zwei Schrauben am Knieteil mit zwei

Fingern handfest festziehen.

17



8)

9)

Die Position des Mitnehmerbiigel-Endes
kontrollieren.

INFORMATION: Das Mitnehmerbiigel-
ende muss biindig mit der Stirnflache
der kreisformigen Aussparung im Knie-
teil abschlieBen.

Den Inbusschlissel und Knieextender (C-
Leg) entfernen.

10) Den Kabelbinder kirzen.
— Beim Beugen des Kniegelenks bewegt

6.5 Funktionellen Unterschenkel bearbeiten

sich der Knieoberteil gerduschfrei mit dem
Schaft mit.

/\ VORSICHT

Falsche Schutzausriistung

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

Funktionellen Unterschenkel kiirzen

Folgende Schritte fir das Kiirzen des Unterschenkels durchfiihren:

1)
2)

3)

Die Prothese in vollstdndige Streckung
bringen.

Von der Unterkante Knieoberteil bis zur
Oberkante FuBanschlussplatte messen.

Zu der gemessenen Lange ca. 15 mm hin-
zu addieren und auf den Funktionellen Un-
terschenkel tbertragen.

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

Den Unterschenkel an der gekennzeichne-
ten Stelle abschneiden.

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

Fiir die Versorgung von Anwendern mit hoch aufbauenden FiiBen anpassen
Fir die Versorgung mit einem hoch aufbauenden FuB muss am Funktionellen Unterschenkel an
der Unterseite der Innendurchmesser entsprechend angepasst werden.
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‘____‘ Folgende Schritte sind fir die Anpassung des
B | Unterschenkels mit dem Triton Vertical Shock
- 1C61 durchzufiihren:
b 1) Die Offnung an der Unterseite des Unter-
. schenkels vergroBern.
: 2) Den Durchmesser im Schaum auf 60 mm
i . beschleifen.
i @, ) 3) Im Fesselbereich des Triton Vertical
4 Shocks 1C61 (unterhalb des Justierkerns
und Funktionsring) kann Schaummaterial
(z. B. Pedilen) aufgebracht werden, um
—— einen besseren Halt des Unterschenkels im
Fesselbereich zu gewéhrleisten.
Folgende Schritte sind fur die Anpassung des
Unterschenkels mit dem Triton 1C60 durchzu-
fUhren:
» Den Schaum an der hinteren Seite fir die
Carbonfeder des ProthesenfuBes innen
freistellen.

|
e e,

o
\

Fiir die Versorgung von Anwendern mit schlanken Fesselumfingen anpassen (optional)

Fir die Versorgung mit niedrig aufbauenden FiBen (z.B. 1D35, Trition Low Profile) kann auf den

Rohradapter Material aufgebracht werden.

Folgende Schritte fur die Anpassung des Rohradapters durchfiihren:

1) Die Lange des Rohradapters messen (von Unterkante Gelenk bis zum Ansatz der Justierkern-
aufnahme des Rohradapters).

2) Ein Rechteck mit der gemessenen Lange und der Breite von 122 mm aus dem Material Pedi-
len oder Plastazot (5 mm Starke) ausschneiden.

3) Das Material mit doppelseitigem Klebe-

I I l band am Rohradapter fixieren.
o INFORMATION: Das Material darf
| |1 NICHT mit dem Funktionellen Unter-
J schenkel verklebt werden.

Zugang zu den Gewindestiften bei hochaufbauenden FiiBen freilegen

Folgende Schritte fiir das Schaffen eines Zugangs zu den Gewindestiften durchfihren:

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

2) Die zwei nebeneinader liegende Gewindestifte sichern, um die FuBstellung nicht zu veran-
dern.

3) Die beiden anderen Gewindestifte komplett in den Rohradapter eindrehen.

4) Das Kniegelenk mit Rohradapter in den Funktionellen Unterschenkel stecken.
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5) Den Abstand zwischen Unterkante Funk-
tioneller Unterschenkel und Gewindestiften
messen.

6) Den gemessenen Abstand zu den 4 Ge-
windestiften auf die AuBenseite des Unter-
schenkels markieren.

7) Das Kniegelenk und den Rohradapter ent-
fernen.

8) Mit einer spitzen Nadel oder einem durch
Fonluft erhitzten Metallstift an den gekenn-
zeichneten Stellen ein Loch in den Unter-
schenkel bohren.

9) Das Kniegelenk mit dem Rohradapter in
den Unterschenkel stecken.

10) Den ProthesenfuB durch die vorgestoche-
nen Locher montieren.

6.6 Funktionellen Unterschenkel schleifen

/\ VORSICHT

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

| INFORMATION
Zum Beschleifen des Schaumes ein neues Schleifblatt verwenden.

Folgende Schritte sollten fir das Schleifen des Funktionellen Unterschenkels beachtet werden:
1) Die FuBhille mit einem Klebeband schiitzen.

2) Den Funktionellen Unterschenkel im Kno-

chelbereich vorne und hinten nicht bilndig
an die FuBkosmetik schleifen.
INFORMATION: An den Seiten ist ein
biindiger Ubergang zur FuBhiille mog-
lich.
INFORMATION: An der Vorderseite und
Hinterseite mehr Material stehen las-
sen. Dieses wird durch den Funktions-
liberzieher an der Knéchelstelle kom-
primiert.
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6.7 Nylonstrumpf montieren

3)

4)

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

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

Folgende Schritte fiir das Montieren des Nylonstrumpfes durchfiihren:

1) Den Nylonstrumpf so weit Gber den Funktionellen Unterschenkel ziehen, so dass die abge-
nahte Seite unterhalb der distalen Kante des Unterschenkels liegt.
INFORMATION: Der Nylonstrumpf soll iiber die gesamte Lange ohne Langsspannun-

gen am Schaum sitzen.

2) Den Nylonstrumpf mit 6 cm Uberhang

oben abschneiden.

3) Den Nylonstrumpf mit Kontaktkleber um-

laufend am proximalen Ende des Schaums
auf der Innenseite fixieren.
INFORMATION: Trocknungszeit des
Kontaktklebers je nach Dicke des Auf-
trags und Temperatur beachten.
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6.8 Nur fiir Genium: Ladeeinheit herstellen

4)

5)

Das distale Ende des Nylonstrumpfs um-
schlagen und in die Ausnehmung des
Rohradapters schieben.

INFORMATION: Der Nylonstrumpf darf
im Knochelbereich weder verklebt noch
abgeschnitten werden.

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

INFORMATION: Um Laufmaschen im
Nylonstrumpf zu verhindern, vor dem
Durchstechen Kontaktkleber auf die
entsprechenden Stellen auftragen.

Folgende Schritte fiir das Montieren der Ladeeinheit fir Genium durchfihren:
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1)

2)

Einen Langsschnitt in den Nylonstrumpf
schneiden.

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

Den Nylonstrumpf mit Kontaktkleber auf
der Innenseite der Ausnehmung fixieren.



6.9 Funktionskontrolle

3)

4)

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

INFORMATION: Gebrauchsanweisung
647G1148 beachten.

Die Ladeeinheit biindig an der AuBenseite
des Schaums einkleben.

INFORMATION: Gebrauchsanweisung
647G1148 beachten.

Im Anschluss an die Montage missen folgende Punkte kontrolliert werden:

6.9.1 KorrekturmafBinahmen
1. Ist der Kabelbinder korrekt montiert?

Ist der Kabelbinder korrekt montiert?
SchlieBen Knieteil und Funktioneller Unter-
schenkel blindig miteinander ab?

Sind die Achsen und Clips korrekt einge-
rastet?

SchlieBen die Mitnehmerbugel-Enden bin-
dig mit dem Knieteil ab?

Ist die Position des Mitnehmerblgels kor-
rekt?

Sind die Feedbacksignale ausreichend
horbar?

Ereignis Ursache

Abhilfe

Gerauschbildung
der

zu fest angezogener Kabelbin-

Den Kabelbinder l6sen und
leicht anziehen.

ders

falsche Position des Kabelbin-

Die Position des Kabelbinders
kontrollieren (siehe Abb. 11).

4. SchlieBen Knieteil und Funktioneller Unterschenkel biindig miteinander ab?

Ereignis Ursache

Abhilfe

Spalt zwischen
Knieteil und Schaum
oder

Knieextender nicht verwendet

1) Den Kabelbinder I6sen.

2) Das Kniegelenk in vollstan-
dige Streckung bringen.

3) Den Knieextender verwen-
den.
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Ereignis

Ursache

Abhilfe

Deformation des
Schaums durch die
Knieteile

Nylonstrumpf zu fest gezogen

Den Nylonstrumpf erneut auf-
ziehen (siehe Seite 21).

Position des Mitnehmerbigels
falsch

1) Das Knieteil vom Gelenk
entfernen.

2) Den Mitnehmerbiigel posi-
tioneren (siehe Abb. 10).

montiert.

3) Das Knieteil am Gelenk
befestigen.
3. Sind die Achsen und Clips korrekt eingerastet?
Ereignis Ursache Abhilfe
Gerauschbildung Achsen und Clips nicht korrekt | 1) Die Achsen und Clips

montieren und auf korrek-
tes Einrasten achten (siehe
Seite 13).

2) Die beiden Blindstopfen
von innen biindig in die
Clips einsetzen (siehe
Abb. 8).

4. SchlieBen die Mitnehmerbiigel-Enden biindig mit dem Knieteil ab?

Ereignis

Ursache

Abhilfe

Gerauschbildung

Position der Mitnehmerbugel-
Enden falsch

1) Eine Schraube des Mitneh-
merblgels am Knieteil lo-
ckern.

2) Den Mitnehmerbigel neu
positionieren (siehe
Abb. 12).

Gelenksrahmen

3) Die Schrauben des Mit-
nehmerbigels festdrehen.
4) Die Schritte 1-3 mit der
zweiten Schraube wieder-
holen.
5. Ist die Position des Mitnehmerbiigels korrekt?
Ereignis Ursache Abhilfe
Kollision zwischen | Position des Mitnehmerbiigels | 1) Das Knieteil vom Gelenk
Mitnehmerbiigel und |falsch entfernen.

2) Den Mitnehmerbligel posi-
tionieren (siehe Abb. 10).

nicht ausreichend
horbar

Lautstarke am Gelenk

3) Das Knieteil am Gelenk
befestigen.
6. Sind die Feedbacksignale ausreichend horbar?
Ereignis Ursache Abhilfe
Feedbacksignale Schlechte Einstellung der >
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Ereignis Ursache

Abhilfe

Die Lautstarke der Feed-
backsignale des Gelenks
anpassen (Gebrauchsan-

weisungen Genium
3B1-2/3B1-2=ST
"647G1148", Genium

3B1-3/3B1-3=ST
"647G1380" und C-Leg
3C98-3/3C88-3
"647G1375" beachten).

6.10 Formausgleich fertigstellen

Folgende Schritte fiir das Fertigstellen des Formausgleichs durchfihren:
1) Den Funktionellen Unterschenkel, das Kniegelenk und den ProthesenfuB montieren.

2)

3)

4)

Den beschichteten Kndchelteil des Funkti-
onsiliberziehers umschlagen (Beschich-

tung zeigt nach auBen).

Der Funktionsiiberzieher wird distal 1 cm
Uber der FuBhiille fixiert.

Den Funktionsliberzieher nach oben zie-
hen.

INFORMATION: Das Labelingfeld im
Funktionsiiberzieher markiert die hin-
tere Seite des Strumpfes.
INFORMATION: Die korrekte Positio-
nierung der Funktionszonen beachten.
Nach Mdglichkeit das Ende des Funktions-
Uberziehers, fir eine bestmdgliche Haf-
tung, direkt auf der Schaftoberflache posi-
tionieren.

INFORMATION |

Gemeinsam mit dem Anwender die Aufziehhdhe des Funktionsiiberziehers variieren. Die Span-
nung darf die Nutzung des Gelenks nicht spiirbar beeintrachtigen. Fixieren Sie beispielsweise
den Funktionsiiberzieher im abgewinkeltem Zustand der Prothese am Schaft.
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Die Haftung des Funktionsiberziehers ist direkt am Schaftmaterial am besten. Dies ist bei der
Formung des Schaftvolumens zu beachten.

INFORMATION

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

7 Reinigung und Pflege

7.1 Reinigung des Formausgleichs
» Die Kunststoffteile mit einem feuchten, weichen Tuch reinigen und anschlieBend trocknen las-
sen.

7.2 Reinigung des Funktionsiiberziehers
» Das Produkt bei 30 °C/86 °F in der Waschmaschine waschen
Programm: Schonwaschgang (fiir Feinwasche).

INFORMATION
Die Waschsymbole am Etikett beachten.

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 Schaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbe-
sondere durch unsachgeméBe Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verur-
sacht werden, haftet der Hersteller nicht.

8.2 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 kdnnen eingetragene Marken
sein und unterliegen den Rechten der jeweiligen Eigentiimer.

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

8.3 CE-Konformitat

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

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

9 Technische Daten

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

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 Funktionsiiberziehers

6 Monate

VerschleiBteil, das einer natirlichen Abnutzung
unterliegt.

Die Lebensdauer verkirzt 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 Chargennummer (PPPP YYYY WW)

PPPP - Werk
YYYY - Herstellungsjahr
WW - Herstellungswoche

Nicht chemisch reinigen

Konformitatserklarung gemaB der anwendbaren europaischen Richtlinien

27




Bugeln bei mittlerer Temperatur, max. 150°

Nicht im Trommeltrockner trocknen

Schonwasche 30°

Nicht bleichen

BBy

Notmade with - tex. Naturlatex wurde nicht als Material verwendet

1 Foreword English

INFORMATION

Date of last update: 2021-03-19

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

notices.

Instruct the user in the safe use of the product.

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

lems.

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

» Please keep this document for your records.

>
>

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

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

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

2 Product description

2.1 Design
The functional cosmesis consists of the following components (example 3F1=1):
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1. Functional knee part (referred to as "func-
tional knee part" in the following)

2. Functional shank (referred to as "functional
shank" in the following)

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

4. Sheath (with distal stitched edge)

2.2 Function

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

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

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

INFORMATION

Size S of the functional stocking cannot be used for all users due to the body height (see
page 2, dimension points 1 and 2). Additional socket volume has to be created for size L! so the
adhesion of the functional stocking on the socket can be ensured. Fabricating an individual
thigh part with a functional cosmesis for the user is generally recommended in many cases (note
the 647G 1294 additional documentation).

The sheath improves the sliding capability of the functional stocking.

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

Knee Joint Combination Possibilities
+ 3C98-3,3C88-3 C-Leg
e Genium: 3B1-2, 3B1-2=ST, 3B1-3, 3B1-3=ST

Prosthetic Foot Combination Possibilities

* 1C60 Triton * 1C64 Triton Heavy Duty
* 1C61 Triton Vertical Shock * 1C30 Trias
* 1C63 Triton Low Profile * 1D10 Dynamic foot
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* 1D11 Dynamic foot * 1Eb56 Axtion

* 1M10 Adjust * 1E57 Lo Rider

* Terion K2: 1C11 * 1B1 Meridium

* 1A30 Greissinger plus *  Meridium: 1B1-2
* 1D35 Dynamic Motion * 1C10 Terion

* 1C40 C-Walk

Adapter combination possibilities

* Rotation adapter: 4R57, 4R57="*

Limited compatibility:

C-Leg: Collision with functional knee part from a tilt angle of 4.3° in the direction of the 4R57 and
4R57=ST rotation adapter button

Genium: Collision with functional knee part from a tilt angle of 3.2° in the direction of the 4R57
und 4R57=ST rotation adapter button

3 Intended use

3.1 Indications for use

The product is intended exclusively for lower limb exoprosthetic fittings.

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

3.2 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.).

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.

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

3.3 Indications

* For patients with knee disarticulation or transfemoral amputation

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

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

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

4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.
[NOTICE | Warning regarding possible technical damage.
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4.2 Structure of the safety instructions

/A CAUTION

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

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

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

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

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

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

4.3 General safety instructions

/A CAUTION

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

/\ CAUTION

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

/\ CAUTION

Use of unsuitable prosthesis components

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

» Use the product only in combination with components listed in the section "Combination
possibilities" (see page 29).

/\ 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

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

/\ CAUTION
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Injury due to the use of improper cleaning agents.
» Clean the product only as described in the section "Cleaning and care" (Cleaning and
care).
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/\ CAUTION

Skin irritation due to irregular care of the product

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

> Skin irritation due to contact with a soiled sheath.

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

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

/\ CAUTION

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

/\ CAUTION

Impaired perception of the feedback signals

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

behaviour.

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

/\ 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).

i

Independent user changes or modifications made to the product

Damage to the product.

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

i

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.).

v

INFORMATION |

The penetration of dirt and humidity into the product leads to a loss of comfort. Note the instruc-
tions for use of the knee joint (647G890/647(G1148).

5 Scope of Delivery and Accessories

5.1 Scope of delivery
* 1 pc. Functional shank
* 1 pc. Functional knee part

3
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* 1pc. Sheath

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

* 4 pc. Cable ties

* 4 pc. Blind plug (plastic set screw)

* 1 pc. Instructions for use (qualified personnel)

* 1 pc. Instructions for use (user)

* 1 pc. Instructions for use (user)

5.2 Accessories

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

* 1 pc. 99B120=" functional stocking

Accessories for the 3F1=1 functional cosmesis C-Leg

* 1 pc. 4X157 charger extension cable — knee

6 Preparing the product for use

6.1 Required tools

* Adhesive tape * Scissors
* 636N9 contact adhesive * Scriber
* Measuring equipment: folding ruler * 4X258 installation tool for inductive charger

* 710D20 torque wrench
* Allen key size 2
* Allen key size 4
*  4H105 knee extender (only for C-Leg)
Read the 647G 1375 instructions for use.
* Double-sided adhesive tape e Dust mask
* Protective goggles * Pedilen or Plastazote (thickness 5 mm)

6.2 Check for collision and adapt functional knee part

/\ CAUTION

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

Complete the following steps to put on the functional knee part:
1) Loosen the screws on the functional knee
part.
2) Slightly expand the functional knee part
and pull it over the frame of the joint.
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3)

4)

5)

6)

8)

Secure the position of the upper knee part
with the Allen key size 2.

NOTICE! This secures the upper knee
part in the required position.

Fully extend the knee joint with the
assembled socket.

INFORMATION: The 4H105 knee
extender has to be used with the C-Leg.
Check the upper knee part and the ball top
for collisions with the socket.

Mark the collision points on the upper knee
part and ball top.

If necessary, separate the upper knee part
from the lower knee part for processing.
Push the two blind plugs out of the clips
from the outside to the inside using an
Allen key size 2.

Press the clips out of the functional knee
part using an Allen key size 4 and separate
the upper knee part from the lower knee
part.



9) Sand the upper knee part and ball top in
the required area (only permitted in areas
marked grey in the illustration).
INFORMATION: Sanding the white area
is not permitted.

10) Check the upper knee part and ball top for
collisions with the socket again. Note steps
2-41
— If the socket and upper knee part con-

tinue to collide even though the permit-
ted area has been entirely sanded, the
upper knee part has to be removed
together with the clips and axles.

— If securing the upper knee part using
the Allen key size 2 is no longer pos-
sible after processing the functional
knee part, the correct position of the
upper knee part has to be checked
with the help of the functional shank.
To do so, insert the joint into the func-
tional shank. After processing has
been completed, the upper knee part
has to be flush with the edge of the
functional shank without contacting the
extended socket.

— If the ball top and socket still collide,
the ball top can be removed. (see
fig. 7).

11) Carefully deburr the sanded areas.

12) Reassemble the functional knee part.
INFORMATION: Ensure that the axles
and clips engage correctly.
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13) Reinsert the two blind plugs flush into the
clips from the inside.

6.3 Only for C-Leg: install charger extension cable

Complete the following steps to install the charger extension cable for the C-Leg (4X157):

1) Install the charger extension cable (see the
647G1146 instructions for use).

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

INFORMATION: The functional knee
part has corresponding recesses to
accept the O-ring and charging cable.

6.4 Assembling the functional knee part
Complete the following steps to assemble the functional knee part:
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1)

5)
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8)

Check the alignment of the actuator stirrup
(the screw was already loosened while
checking for collisions).

INFORMATION: The stirrup points up,

the wing points down.

Assemble the functional knee part on the

joint.

INFORMATION: Verify the form fit of

the functional knee part on the joint.

Secure the position of the functional knee

part with the Allen key size 2.

— If securing with the Allen key is no
longer possible due to processing, the
correct position of the upper knee part
has to be verified with the help of the
functional shank. To do so, insert the
joint into the functional shank. The
upper knee part has to be flush with
the edge of the functional shank.

Bring the joint to full extension.

INFORMATION: The 4H105 knee

extender has to be used with the C-Leg.

Hand-tighten the cable tie.

— This causes the actuator stirrup to lie
against the installed adapter.

— The upper knee part is held in its posi-
tion by the Allen key.

Verify the proper fit of the cable tie.

Hand-tighten the two screws on the func-

tional knee part using two fingers.

Check the position of the end of the actuat-
or stirrup.

INFORMATION: The end of the actuator
stirrup has to be flush with the face
end of the circular recess in the func-
tional knee part.

9) Remove the Allen key and knee extender

(C-Leg).

10) Trim the cable tie.
— When flexing the knee joint, the upper

knee part moves noiselessly with the sock-
et.
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6.5 Finishing the functional shank

/A CAUTION

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

Shortening the functional shank

Complete the following steps to shorten the functional shank:

1) Bring the prosthesis to full extension.

2) Measure from the bottom edge of the
upper knee part to the top edge of the foot
connection plate.

3) Add approx. 15 mm to the measured
length and transfer this to the functional
shank.

INFORMATION: On the functional
shank, measure from the top to the bot-
tom.

4) Cut off the functional shank at the marked
location.

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

Adaptation for fitting users with feet with a high structural height
For a fitting with a foot with a high structural height, the inner diameter on the lower side of the
functional shank has to be adapted accordingly.

The following steps have to be completed to
adapt the functional shank with the 1C61 Triton
" Vertical Shock:
N 1) Enlarge the opening on the lower side of
the functional shank.

2) Sand the diameter in the foam to 60 mm.

3) Foam material (e.g. Pedilen) can be
applied in the ankle area of the 1C61 Triton
Vertical Shock (below the pyramid adapter
and functional ring) to ensure a better hold
of the functional shank in the ankle area.

The following steps have to be completed to

adapt the functional shank with the 1C60 Tri-

ton:

» Expose the foam on the inside rear for the
carbon spring of the prosthetic foot.

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

Material can be applied to the tube adapter for fittings with feet that have a low structural height
(such as the 1D35, Triton LP).

Complete the following steps to adapt the tube adapter:
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1) Measure the length of the tube adapter (from the bottom edge of the joint to the start of the
pyramid receiver of the tube adapter).

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

3) Attach the material to the tube adapter with
I double-sided adhesive tape.
INFORMATION: Do NOT glue the
material to the functional shank.

Access to the set screws for feet with a high structural height

Complete the following steps to gain access to the set screws:

1) Remove the prosthetic foot.

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

prosthetic foot is recommended.

Secure the two adjacent set screws to prevent changing the foot position.

Turn the other two set screws completely into the tube adapter.

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

5) Measure the distance between the bottom
edge of the functional shank and the set
screws.

2en

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

7) Remove the knee joint and tube adapter.

8) With a pointed needle or a metal pin
heated with a blow dryer, drill a hole in the
functional shank at the marked locations.

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

10) Assemble the prosthetic foot through the
previously drilled holes.
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6.6 Sanding the functional shank

/A CAUTION

Incorrect protective equipment

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

| INFORMATION
Use a new abrasive sheet to sand the foam.

1) Protect the footshell with adhesive tape.

6.7 Assembling the sheath

Complete the following steps to assemble the sheath:

2)

3)

4)

The following steps should be observed for sanding the functional shank:

In the area of the ankle at the front and
back, do not sand the functional shank
flush with the foot cosmesis.
INFORMATION: A flush transition to
the footshell is possible on the sides.
INFORMATION: Leave more material at
the front and rear. This is compressed
in the ankle area by the functional
stocking.

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

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

1) Pull the sheath over the functional shank so that the stitched side lies below the distal edge of

the functional shank.

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

on the foam.
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2)

3)

5)

Cut off the sheath at the top with an over-
hang of 6 cm.

Secure the sheath on the inside all around
on the proximal end of the foam with con-
tact adhesive.

INFORMATION: Note the setting time
of the contact adhesive depending on
the application thickness and temper-
ature.

Fold over the distal end of the sheath and
slide it into the recesses of the tube
adapter.

INFORMATION: The sheath must not be
glued or cut off in the ankle area.

Punch the 4 holes for the tube adapter
screws in the sheath as well.
INFORMATION: Before punching, apply
contact adhesive to the corresponding
areas to prevent runs in the sheath.

6.8 Only for Genium: preparing the charging unit
Complete the following steps to assemble the charging unit for the Genium:
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6.9 Functional Test
After assembly, the following points have to be checked:

1) Make a longitudinal cut in the sheath.

INFORMATION: The slit has to be
above the opening in the foam.

2) Secure the sheath on the inside of the

4)

opening with contact adhesive.

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

Glue in the charging unit flush on the out-
side of the foam.

INFORMATION: Please note the
647G1148 instructions for use.



6.9.1 Corrective actions

1. Is the cable tie correctly installed?

Is the cable tie correctly installed?

Are the functional knee part and functional
shank flush with each other?

Are the axles and clips correctly engaged?

Are the ends of the actuator stirrup flush
with the functional knee part?

Is the position of the actuator stirrup cor-
rect?

Can the feedback signals be heard clearly
enough?

Event

Cause

Correction

Noise development

Cable tie too tight

Loosen the cable tie and then
slightly tighten it.

Incorrect position of the cable

tie

Check the position of the
cable tie (see fig. 11).

4. Are the functional knee part and functional shank flush with each other?

Event

Cause

Correction

Gap between func-
tional knee part and
foam

or

Deformation of the
foam due to the
functional knee
parts

Knee extender not used

1) Loosen the cable tie.
2) Fully extend the knee joint.
3) Use the knee extender.

Sheath pulled too tight

Put the sheath on again (see
page 40).

Incorrect position of the actu-

ator stirrup

Remove the functional
knee part from the joint.
Position the actuator stir-
rup (see fig. 10).

Attach the functional knee
part to the joint.

1)
2)

3)

3. Are the axles and clips correctly engaged?

Event

Cause

Correction

Noise development

Axles and clips not correctly
installed.

1) Install the axles and clips,
and verify that they engage
correctly (see page 33).

Insert the two blind plugs
flush into the clips from the

inside (see fig. 8).

2)
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4. Are the ends of the actuator stirrup flush with the functional knee part?

Event Cause Correction
Noise development |Incorrect position of the actu- |1) Loosen a screw of the
ator stirrup ends actuator stirrup on the

functional knee part.

2) Reposition the actuator
stirrup (see fig. 12).

3) Tighten the screws of the
actuator stirrup.

4) Repeat steps 1-3 with the
second screw.

5. Is the position of the actuator stirrup correct?

Event Cause Correction

Collision between Incorrect position of the actu- |1) Remove the functional
actuator stirrup and | ator stirrup knee part from the joint.
joint frame 2) Position the actuator stir-

rup (see fig. 10).
3) Attach the functional knee
part to the joint.

6. Can the feedback signals be heard clearly enough?

Event Cause Correction

Feedback signals Improper volume setting on » Adjust the volume of the

cannot be heard the joint joint  feedback  signals

clearly enough (note the instructions for
use: Genium
3B1-2/3B1-2=ST
"647G1148", Genium

3B1-3/3B1-3=ST
'647G1380" and C-Leg
3C98-3/3C88-3
'647G1375").

6.10 Finishing the functional cosmesis
Complete the following steps to finish the functional cosmesis:
1) Assemble the functional shank, knee joint and prosthetic foot.
2) Fold over the coated ankle part of the func-
tional stocking (coating faces out).
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3) The functional stocking is secured distally

1 cm above the footshell.

4) Pull the functional stocking up.
INFORMATION: The label field in the

functional stocking identifies the back

of the stocking.

INFORMATION: Note the correct posi-
3 tioning of the functional zones.

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

INFORMATION
Together with the user, vary how far the functional stocking is pulled up. The tension is not per-
mitted to noticeably impair the use of the joint. For example, secure the functional stocking on

the socket while the prosthesis is angled.
The adhesion of the functional stocking is best directly on the socket material. This needs to be

considered when shaping the socket volume.

| INFORMATION |

The inductive charger for Genium can be used after putting on the functional stocking. Exposing
the charging unit is not necessary.

7 Cleaning and Care

7.1 Cleaning the functional cosmesis
» Clean the plastic parts with a damp, soft cloth and then let them 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.

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

8.2 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.

8.3 CE conformity

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

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

9 Technical data

Environmental conditions
Storage and transport in original packaging -25 °C/-18 °F to +70 °C/+158 °F

Storage and transport without packaging -25 °C/-13 °F to +70 °C/+158 °F
Max. 98% relative humidity, non-condensing
Operation -10 °C/+14 °F to +60 °C/+140 °F

15% to 93% relative humidity, non-condensing

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

Service life of the functional cosmesis 2 years

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

Service life of the functional stocking 6 months

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

Weight of the functional cosmesis (without 910 g
adaptations)

10 Appendix
10.1 Symbols Used

I Manufacturer
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Lot number (PPPP YYYY WW)
PPPP - plant

YYYY — year of manufacture
WW - week of manufacture

Declaration of conformity according to the applicable European directives

Do not dry clean

Iron at medium temperature, max. 150°

Do not tumble dry

Gentle cycle at 30°

Do not bleach

Notmade it vex. Natural rubber latex was not used as a material
1 Avant-propos Francais
INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2021-03-19

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

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

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

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

» Conservez ce document.

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

2 Description du produit

2.1 Construction
Le revétement fonctionnel de compensation de forme comprend les composants suivants

(exemple du 3F1=1) :

1. Piéce de genou fonctionnelle (désignée
« piece de genou » dans la suite du texte)
2. Jambe fonctionnelle (désignée «jambe »
-~ dans la suite du texte)

‘ 0 3. Bas fonctionnel (non fourni)
hd 4. Bas en nylon (avec bord cousu du c6té dis-
5 tal)
(|

)

)
Ogll

2.2 Fonctionnement

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

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

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

INFORMATION

En raison de la taille des utilisateurs (consulter la page 2, mesure point 1 et 2), la taille S du bas
fonctionnel ne convient pas a tous les utilisateurs. Pour la taille L1, vous devez prévoir un volume
d’emboiture supplémentaire afin de garantir I'adhérence du bas fonctionnel a I'emboiture. Dans
de nombreux cas, il est généralement recommandé de fabriquer une piéce personnalisée pour
la cuisse (respectez le document supplémentaire 647G1294) qui propose un revétement fonc-
tionnel de compensation de forme.

Le bas en nylon permet au bas fonctionnel de mieux glisser.
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2.3 Combinaisons possibles
Ce produit est combinable avec les composants Ottobock suivants :

Combinaisons possibles avec une articulation de genou
* C-Leg:3C98-3, 3C88-3
*  Genium : 3B1-2, 3B1-2=ST, 3B1-3, 3B1-3=ST

Combinaisons possibles avec un pied prothétique

*  Triton : 1C60 * Greissinger plus : 1A30
* Triton Vertical Shock : 1C61 * Dynamic Motion : 1D35
* Triton Low Profile : 1C63 « C-Walk:1C40

* Triton Heavy Duty : 1C64 * Axtion : 1E56

* Trias : 1C30 * Lo Rider: 1E57

* Pied dynamique : 1D10 *  Meridium : 1B1

* Pied dynamique : 1D11 *  Meridium : 1B1-2

* Adjust: 1M10 * Terion:1C10

e Terion K2:1C11

Combinaisons possibles avec un adaptateur

* Adaptateur rotatif : 4R57, 4R57="*

Compatibilité limitée :

C-Leg : collision avec la piece de genou a partir d'un angle de basculement de 4,3° en direction
du bouton de I'adaptateur rotatif 4R57 et 4R57=ST

Genium : collision avec la piéce de genou a partir d'un angle de basculement de 3,2° en direc-
tion du bouton de I'adaptateur rotatif 4R57 et 4R57=ST

3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu

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

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

3.2 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.).

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.

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

3.3 Indications

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

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

3.4 Contre-indications

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

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

4.1 Signification des symboles de mise en garde

/A PRUDENCE Mise en garde contre les éventuels risques d’accidents et de blessures.

[

Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.

4.2 Structure des consignes de sécurité

/\ PRUDENCE

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

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

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

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

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

4.3 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE

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

/\ PRUDENCE

Equipement de protection non adapté

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

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

/\ PRUDENCE

Utilisation de composants prothétiques non adaptés

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

teuses.

» Utilisez le produit uniquement avec des composants énoncés au chapitre « Combinaisons
possibles » (consulter la page 49).

/\ PRUDENCE

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

/\ PRUDENCE

Port du produit sans bas fonctionnel

> Blessures dues a un pincement de membres du corps.

> Dommage di a des vétements qui se coincent.

> Détérioration du produit.

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

a
o



/\ PRUDENCE

Entretien non conforme du produit

Blessure due a I'utilisation de détergents inadaptés.

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

/\ PRUDENCE

Irritations cutanées provoquées par un entretien irrégulier du produit

> Irritations 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 tel qu'indiqué au chapitre « Nettoyage et entretien » (Net-
toyage et entretien).

» Le port du produit est autorisé uniquement avec un bas fonctionnel.

/\ PRUDENCE

Non-respect des signaux d’avertissement/de défaut

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

d’amortissement modifié.

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

/\ PRUDENCE

Perception altérée des signaux de retour

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

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

/\ PRUDENCE

Surcharge thermique dus a une accumulation accrue de chaleur

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

du mode température trop élevée.

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

;

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.

;

Dégradation mécanique du produit

Modification ou perte de fonctionnalité due a une dégradation.

Manipulez le produit avec précaution.

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

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

vYyy
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INFORMATION

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

5 Fournitures et accessoires

5.1 Contenu de la livraison

* 1 jambe fonctionnelle

* 1 piece de genou fonctionnelle

* 1basennylon

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

* 4 serre-cables

* 4 bouchons d'obturation (tige filetée en plastique)
* Ixinstructions d'utilisation (personnel spécialisé)
e 1xinstructions d'utilisation (utilisateur)

e 1xinstructions d'utilisation (utilisateur)

5.2 Accessoires

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

* 1 bas fonctionnel 99B120=*

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

6 Mise en service du produit

6.1 Outils nécessaires

* Ruban adhésif * Tragoir

* Colle de contact 636N9 *  Outil de montage pour chargeur par induc-
*  Outil de mesure : metre pliant tion 4X258

» Ciseaux

* Clé dynamométrique 710D20
* Clé Allen taille 2
* Clé Allen taille 4
* Extenseur de genou 4H105 (uniquement pour C-Leg)
Veuillez lire a ce sujet les instructions d'utilisation 647G1375.
* Ruban adhésif double face * Masque anti-poussiére
* Lunettes de protection * Pedilen ou plastazote (épaisseur 5 mm)

6.2 Controle de la collision et usinage de la piéce de genou fonctionnelle

Equipement de protection non adapté

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

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

Exécutez les étapes suivantes pour mettre en place la piéce de genou :
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1)
2)

3)

5)

6)

Desserrez les vis de la piece de genou.
Ecartez légerement la piece de genou et
posez-la sur le cadre de I'articulation.

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

AVIS! La piéce de genou supérieure est
ainsi fixée sur la position requise.

Placez en extension compléte I'articulation
de genou avec I'emboiture montée.
INFORMATION: Pour C-Leg, vous de-
vez utiliser IP’extenseur de genou
4H105.

Vérifiez qu'aucune collision n'est possible
entre la piece de genou supérieure (y com-
pris I'élément sphérique supérieur) et
I'emboiture.

Repérez les emplacements de collision sur
la piece de genou supérieure et I'élément
sphérique supérieur.

Si nécessaire, séparez la piéce de genou
supérieure de la piece de genou inférieure
pour l'usiner. Avec une clé Allen de 2,
faites sortir de I'extérieur vers l'intérieur les
deux bouchons d'obturation des clips.
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8)

9)

Avec une clé Allen de 4, poussez les clips
pour les sortir de la piéce de genou et sé-
parez la piece de genou supérieure de la
piéce de genou inférieure.

Poncez la piece de genou supérieure et
|"élément sphérique supérieur dans la zone
autorisée (uniquement les zones signalées
en gris dans ['illustration).
INFORMATION: Le poncage de la zone
blanche n’est pas autorisé.

10) Vérifiez de nouveau qu'aucune collision

n'est possible entre la piece de genou su-

périeure (y compris I'élément sphérique

supérieur) et I'emboiture. Respectez alors

les étapes 2a 4!

— Si I'emboiture et la piéce de genou su-
périeure entrent encore en collision
malgré le poncage complet de la zone
autorisée, vous devez retirer la piece
de genou supérieure ainsi que les clips
et les axes.

— Si la piéce de genou supérieure ne
peut plus étre fixée avec la clé Allen de
2 suite a l'usinage de la piece de ge-
nou, vous devez controler a I'aide de la
jambe fonctionnelle que la piéce de ge-
nou supérieure est correctement posi-
tionnée. Pour ce faire, emboitez
I'articulation dans la jambe. Une fois
|'usinage terminé, la jonction doit étre
parfaite entre la piéce de genou supé-
rieure et le bord de la jambe fonction-
nelle et la piece de genou supérieure
ne doit, en méme temps, pas entrer en
contact avec I'emboiture tendue.

— Si une collision se produit encore entre
I'élément  sphérique  supérieur et
I'emboiture, vous pouvez retirer
I’élément sphérique supérieur. (voir
ill. 7).



11) Ebavurez soigneusement les zones trai-
tées.

12) Assemblez de nouveau la piece de genou.
INFORMATION: Assurez-vous que les
axes et les clips s’enclenchent correc-
tement.

13) Insérez de nouveau de l'intérieur les deux
bouchons d’'obturation dans les clips en
veillant & une jonction parfaite.

6.3 Pour C-Leg uniquement : montage de la rallonge du cable de charge
Exécutez les étapes suivantes pour monter la rallonge du céble de charge du C-Leg (4X157) :
1) Montez la rallonge du cable de charge

(o] > (voir instructions d'utilisation 647G1146).

2) Montez la rallonge du céble de charge et
les joints toriques de sorte que les rainures
de la piéce de genou n'exercent aucune
pression sur les cables et le joint torique.
INFORMATION: Les évidements de la
piéce de genou permettent de position-
ner le joint torique et le passage du
cable de charge.

6.4 Montage de la piéce de genou
Exécutez les étapes suivantes pour monter la piéce de genou :
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1)

2)

3)

4)

5)

Contrlez la  position de I'arceau
d’entrainement (la vis a déja été desserrée
lors du controéle de la collision).
INFORMATION: L’arceau doit étre diri-
gé vers le haut et sa partie en forme de
drapeau vers le bas.

Montez la piece de genou sur |'articulation.

INFORMATION: Veillez a ce que la

piéce de genou soit correctement em-

boitée sur I’articulation.

Bloquez la position de la piece de genou

avec la clé Allen de 2.

— Si la fixation avec la clé Allen n’est plus
possible en raison de I'usinage, vous
devez controler a I'aide de la jambe
fonctionnelle que la piéce de genou su-
périeure est correctement positionnée.
Pour ce faire, emboitez [|'articulation
dans la jambe. La jonction doit étre
parfaite entre la piece de genou supé-
rieure et le bord de la jambe fonction-
nelle.

Placez I'articulation en extension compléte.

INFORMATION: Pour C-Leg, vous de-

vez utiliser IP’extenseur de genou

4H105.

Fermez a la main le serre-céble.

— L'arceau d’entrainement se positionne
alors sur I'adaptateur installé.

— La clé Allen maintient la piéce de ge-
nou supérieure sur sa position.

Controlez que le serre-cable est bien fixé.

Serrez avec deux doigts les deux vis de la

piéce de genou.



8) Vérifiez la position de I'extrémité de
I'arceau d'entrainement.
INFORMATION: La jonction doit étre
parfaite entre I'extrémité de I’arceau
d’entrainement et la face frontale de
I’évidement circulaire dans la piéce de
genou.

9) Retirez la clé Allen et I'extenseur de genou
(C-Leg).

10) Raccourcissez le serre-céble.

— Lorsque I'articulation de genou se fléchit,
la piece de genou supérieure se déplace
silencieusement avec I'emboiture.

6.5 Traitement de la jambe fonctionnelle

/\ PRUDENCE

Equipement de protection non adapté

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

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

Raccourcir la jambe fonctionnelle

Exécutez les étapes suivantes pour raccourcir la jambe :

1) Placez la prothése en extension compléte.

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

3) Ajoutez environ 15 mm a la longueur mesu-
rée et reportez-la sur la jambe fonction-
nelle.

INFORMATION: Effectuez la mesure
sur la jambe fonctionnelle du haut vers
le bas.

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

Ajuster pour I’appareillage des utilisateurs avec des pieds a la structure élevée
Pour un appareillage avec un pied a la structure élevée, vous devez ajuster le diamétre interne sur
la face inférieure de la jambe fonctionnelle.
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) Pour ajuster la jambe au Triton Vertical Shock
= . . :
| 1C61, exécutez les étapes suivantes :

F —’-‘": | 1) Agrandissez |'ouverture de la face infé-

; b rieure de la jambe.

: . 2) Poncez le diamétre dans la mousse jusqu'a

» atteindre 60 mm.

J

1

]

)

I|I 1 Il/——m\ - 3) Dans la zone au-dessus de la cheville du
i l..' J Triton Vertical Shock 1C61 (sous la pyra-

y X \h_’j 4 m_ide et I'anneau fonctionnel), vous pouvez

| 1 ajouter de la mousse (p. ex. Pedilen) pour

un meilleur maintien de la jambe dans la

—_——— zone au-dessus de la cheville.

Pour ajuster la jambe au Triton Vertical Shock

1C60, exécutez les étapes suivantes :

» Sur la face arriere, retirez de la mousse a
I'intérieur pour la lame en carbone du pied
prothétique.

Ajuster pour I’appareillage des utilisateurs avec des pieds de petites circonférences au-

dessus de la cheville (facultatif)

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

ajouter de la matiere sur I'adaptateur tubulaire.

Exécutez les étapes suivantes pour ajuster |'adaptateur tubulaire :

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

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

3) Avec le ruban adhésif double face, fixez la

I I l matiere sur I'adaptateur tubulaire.
o INFORMATION: Ne collez PAS la ma-
W |1 tiére a la jambe fonctionnelle.
rY >
. ' -

Dégager I’accés aux tiges filetées pour les pieds a la structure élevée

Exécutez les étapes suivantes pour créer un acces aux tiges filetées :

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

2) Bloquez les deux tiges filetées placées c6té a cote pour ne pas modifier la position du pied.

3) Vissez complétement les deux autres tiges filetées dans I'adaptateur tubulaire.

4) Insérez |'articulation de genou et I'adaptateur tubulaire dans la jambe fonctionnelle.
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5) Mesurez |'écart entre le bord inférieur de la
jambe fonctionnelle et les tiges filetées.

6) Repérez sur I'extérieur de la jambe I'écart
avec les 4 tiges filetées que vous avez me-
suré.

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

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

9) Insérez [I'articulation de genou et
|'adaptateur tubulaire dans la jambe.

10) Montez le pied prothétique dans les trous
préalablement percés.

6.6 Poncage de la jambe fonctionnelle

Equipement de protection non adapté

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

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

| INFORMATION

Pour poncer la mousse, utilisez une feuille abrasive neuve.

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

2) Dans la zone avant et arriére de la cheville,
; .

poncez la jambe fonctionnelle de sorte

qu'elle ne se trouve pas au ras du revéte-
ment esthétique du pied.
INFORMATION: Sur les cotés, la jambe
fonctionnelle peut se trouver au ras de
I’enveloppe de pied.
INFORMATION: Laissez plus de ma-
tiere a Pavant et a P’arriére. Elle sera
comprimée par le bas fonctionnel dans
la zone de la cheville.
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3) Poncez la jambe.

+ INFORMATION: Ne poncez pas la zone
* de jonction (signalée en blanc).
4) Pour le revétement fonctionnel de com-

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

6.7 Montage du bas en nylon

Exécutez les étapes suivantes pour monter le bas en nylon :

1) Passez le bas en nylon sur la jambe fonctionnelle jusqu'a ce que le cété cousu se trouve sous
le bord distal de la jambe.
INFORMATION: Sur toute sa longueur, le bas en nylon doit étre posé sur la mousse
sans générer de tensions longitudinales.

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

3) Avec de la colle de contact, fixez a
I'intérieur le bas en nylon tout autour de
I'extrémité proximale de la mousse.
INFORMATION: Respectez le temps de
séchage de la colle de contact en fonc-
tion de I’épaisseur de colle appliquée
et de la température.
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4)

5)

Rabattez I'extrémité distale du bas en nylon
et insérez-la dans I'évidement de
|'adaptateur tubulaire.

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

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

6.8 Pour Genium uniquement : montage de l'unité de charge
Exécutez les étapes suivantes pour monter I'unité de charge du Genium :

1)

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

2) Avec de la colle de contact, fixez le bas en

nylon a I'intérieur de I'évidement.
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6.9 Controle du fonctionnement

3)

4)

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

Collez I'unité de charge de sorte qu'elle
soit au ras de la face extérieure de la
mousse.

INFORMATION: Respectez les instruc-
tions d’utilisation 647G1148.

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

6.9.1 Mesures de correction

1. Le serre-cable est-il correctement monté ?

Le serre-cable est-il correctement monté ?
La jonction entre la piéce de genou et la
jambe fonctionnelle est-elle parfaite ?

Les axes et les clips sont-ils correctement
enclenchés ?

La jonction entre les extrémités de |'arceau
d’entrainement et la piéce de genou est-
elle parfaite ?

La position de I'arceau d’'entrainement est-
elle correcte ?

Les signaux de retour sont-ils suffisamment
audibles ?

Evénement Cause

Solution

Emission de bruits Serre-céble trop serré

Desserrer le serre-cable et le
serrer légérement.

cable

Mauvaise position du serre-

Controler la position du serre-
cable (voirill. 11).

4. La jonction entre la piéce de genou et la jambe fonctionnelle est-elle parfaite ?

Evénement Cause

Solution

Espace entre la
piéce de genou et la
mousse

ou

Extenseur de genou non utilisé | 1) Desserrer le serre-cable.

2) Placer I'articulation de ge-
nou en extension com-
plete.

3) Utiliser I'extenseur de ge-
nou.
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Evénement

Cause

Solution

Déformation de la
mousse par les
piéces du genou

Bas en nylon trop serré

Enfiler de nouveau le bas en
nylon (consulter la page 60).

Position non correcte de
|'arceau d'entrainement

1) Retirer la piéce de genou
de I'articulation.

2) Positionner |'arceau
d’entrainement (voir
ill. 10).
3) Fixer la piece de genou a
|'articulation.
3. Les axes et les clips sont-ils correctement enclenchés ?
Evénement Cause Solution
Emission de bruits Les axes et les clips ne sont 1) Monter les axes et les clips
pas correctement montés. et vérifier qu'ils
s'enclenchent correcte-
ment (consulter la
page 52).
2) Insérer les deux bouchons

d’obturation de ['intérieur
dans les clips en veillant a
une jonction parfaite (voir
ill. 8).

elle parfaite ?

4. La jonction entre les extrémités de I’arceau d’entrainement et la piéce de genou

d’entrainement

Evénement Cause Solution
Emission de bruits Position incorrecte des extré- |1) Desserrer une vis de
mités de |'arceau |'arceau d'entrainement

qui se trouve sur la piéce
de genou.

2) Repositionner I'arceau
d’entrainement (voir
ill. 12).

3) Resserrer les vis de
I'arceau d’entrainement.

4) Répéter les étapes 1 a 3

avec la deuxiéme vis.

5. La position de I’arceau d’entrainement est-elle correcte ?

d’entrainement et le
cadre de
Particulation

Evénement Cause Solution
Collision entre Position non correcte de 1) Retirer la piece de genou
I’arceau I'arceau d'entrainement de I'articulation.

2) Positionner |'arceau
d’entrainement (voir
ill. 10).

3) Fixer la piece de genou a
|"articulation.

est-
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6. Les signaux de retour sont-ils suffisamment audibles ?

Evénement

Cause

Solution

Les signaux de re-
tour ne sont pas suf-
fisamment audibles

Volume mal réglé pour
["articulation

» Ajuster le volume des si-
gnaux de retour de
|'articulation (consulter les
instructions d'utilisation
Genium 3B1-2/3B1-2=ST
«647G1148 », Genium
3B1-3/3B1-3=ST
«647G1380» et C-Leg
3C98-3/3C88-3
« 647G1375 »).

6.10 Finition du revétement de compensation de forme
Exécutez les étapes suivantes pour procéder a la finition du revétement fonctionnel de compensa-

tion de forme :

1) Montez la jambe fonctionnelle, I'articulation de genou et le pied prothétique.
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2)

3)

4)

5)

Rabattez la partie de la cheville du bas
fonctionnel comportant un revétement (le
revétement est dirigé vers I'extérieur).

Le bas fonctionnel se fixe du cété distal 1
cm au-dessus de I'enveloppe de pied.
Tirez le bas fonctionnel vers le haut.
INFORMATION: L’étiquette dans le bas
fonctionnel permet de reconnaitre
P’arriére du bas.

INFORMATION: Veillez a un position-
nement correct des zones fonction-
nelles.

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



INFORMATION

Avec |'utilisateur, variez la hauteur jusqu’a laquelle le bas fonctionnel est enfilé. La tension ne
doit constituer aucune entrave perceptible lors de |'utilisation de I'articulation. Fixez par exemple
le bas fonctionnel a I'emboiture alors que la prothese est pliée.

Fixer le bas fonctionnel directement sur le matériau de I'emboiture permet une adhérence opti-
male. Vous devez en tenir compte lors du modelage du volume de I'emboiture.

INFORMATION

Aprés 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.

7 Nettoyage et entretien

7.1 Nettoyage du revétement de compensation de forme
» Nettoyez les piéces en plastique a |'aide d'un chiffon doux humide et laissez-les sécher.

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

| INFORMATION
Respectez les symboles de lavage de I'étiquette.

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 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.

8.3 Conformité CE

Le soussigné, Otto Bock Healthcare Products GmbH, déclare que le présent produit est
conforme aux prescriptions européennes applicables aux dispositifs médicaux.

Le texte complet des directives et des exigences est disponible a I'adresse Internet suivante :
http://www.ottobock.com/conformity
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9 Caractéristiques techniques

Conditions d’environnement

Entreposage et transport dans I'emballage
d’'origine

-25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F

Entreposage et transport sans emballage

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

de forme

Utilisation -10 °C/+14 °F a +60 °C/+140 °F
Humidité relative de I'air de 15 % a 93 %,
sans condensation

Généralités

Référence 3F1=1/3F1=2

Durée de vie du revétement de compensation |2 ans

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

el

LOT

Fabricant

PPPP - Usine
YYYY - Année de fabrication
WW - Semaine de fabrication

Pas de nettoyage a sec
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Repasser a température moyenne, max. 150°

Ne pas sécher dans un séchoir rotatif a tambour

Programme pour linge délicat 30°

Ne pas blanchir

BBy

Not made ith Le produit ne comprend pas de latex naturel

natural rubber latex.

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-03-19

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

Istruire I'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorgere di problemi.
Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio paese qualsiasi incidente gra-
ve in connessione con il prodotto, in particolare ogni tipo di deterioramento delle condizioni
di salute.

» Conservare il presente documento.

vvyy

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

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

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

2 Descrizione del prodotto

2.1 Costruzione
La cosmesi funzionale & composta dai seguenti componenti (esempio 3F1=1):
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1. Parte funzionale ginocchio (di seguito de-
nominata "Parte ginocchio")

2. Polpaccio funzionale (di seguito denomina-
to "Polpaccio")

y 3. Calza cosmetica (non in dotazione)

L 4. Calza di nylon (con bordo distale pieghet-
tato)

(2)

2.2 Funzionamento

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

Il polpaccio funzionale viene modellato dal tecnico ortopedico in modo da conferirgli un aspetto il
piu possibile simile a quello naturale. La calza cosmetica nasconde striature, differenze di colore
e piccole inclusioni d'aria (fino a 1 cm) nel polpaccio funzionale. Queste differenze dovute alla
fabbricazione non pregiudicano il funzionamento del prodotto e non costituiscono pertanto motivo
di reclamo.

La calza cosmetica costituisce la parte terminale esterna della cosmesi funzionale. Sono disponi-
bili diversi colori e misure.

INFORMAZIONE |

A seconda della statura (v. pagina 2, misure punto 1 e 2) e possibile che la misura S della calza
cosmetica non possa essere utilizzata per tutti i pazienti. Per la misura L ! occorre creare un
maggiore volume dell'invasatura, al fine di garantire I'aderenza della calza cosmetica all'invasa-
tura. In molti casi & consigliabile realizzare una parte coscia personalizzata per |'utente (tenere
conto del documento aggiuntivo 647G1294), che funga da cosmesi funzionale.

La calza di nylon rende piu scorrevole la calza cosmetica.
2.3 Possibilita di combinazione
Questo prodotto puo essere combinato con componenti Ottobock

Possibilita di combinazione con articolazione di ginocchio
* C-Leg: 3C98-3, 3C88-3
e Genium: 3B1-2, 3B1-2=ST, 3B1-3, 3B1-3=ST

Possibilita di combinazione per piedi protesici

* Triton: 1C60 e Triton Heavy Duty: 1C64
e Triton Vertical Shock: 1C61 e Trias: 1C30
e Triton Low Profile: 1C63 ¢ Piede dinamico: 1D10
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¢ Piede dinamico: 1D11 e Axtion: 1E56

* Adjust: 1IM10 * Lo Rider: 1E57
* Terion K2: 1C11 *  Meridium: 1B1

* Piede Greissinger plus: 1A30 *  Meridium: 1B1-2
* Dynamic Motion: 1D35 * Terion: 1C10

e C-Walk: 1C40

Possibilita di combinazione adattatore

¢ Rotatore: 4R57, 4R57=*

Compatibilita limitata:

C-Leg: collisione con la parte ginocchio a partire da un angolo di flessione di 4,3° in direzione del
pulsante del rotatore 4R57 e 4R57=ST

Genium: collisione con la parte ginocchio a partire da un angolo di flessione di 3,2° in direzione
del pulsante del rotatore 4R57 e 4R57=ST

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto

Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per protesi esoscheletriche di arto inferiore.

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

3.2 Condizioni d’impiego

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

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

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.

Il prodotto pud essere utilizzato con una distanza asse ginocchio-suolo* di max. 560 mm. La di-
stanza asse ginocchio-suolo minima protesizzabile & data dal piede utilizzato con il tubo modulare
infilato fino in fondo.

3.3 Indicazioni

* Per pazienti con disarticolazione di ginocchio e amputazione transfemorale

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

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

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

4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

A CAUTELA Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.
Ea Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.
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4.2 Struttura delle indicazioni per la sicurezza

/\ CAUTELA

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

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

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

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

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

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

4.3 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ CAUTELA

Mancata osservanza delle indicazioni per la sicurezza

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

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

/A CAUTELA

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

/\ CAUTELA

Utilizzo di componenti protesici non appropriati

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

» Utilizzare il prodotto esclusivamente in combinazione con i componenti elencati al capitolo
"Possibilita di combinazione" (v. pagina 68).

/\ 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 fiamme vive.

/\ CAUTELA

Indossare il prodotto senza calza funzionale pu6é comportare:

> Lesioni dovute a schiacciamento di parti del corpo.

> Danni dovuti a impigliamento di capi d'abbigliamento.

> Danni al prodotto.

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

v

/A CAUTELA

Cura non appropriata del prodotto

Lesioni dovute all'utilizzo di detergenti non idonei.

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

~
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/\ CAUTELA

Irritazioni cutanee dovute a una cura insufficiente del prodotto

> Irritazioni cutanee dovute al contatto con il polpaccio sporco.

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

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

Il prodotto puo essere indossato solo con la calza cosmetica.

v

/\ CAUTELA

Inosservanza dei segnali di avvertimento e di errore

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

tizzante.

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

/A CAUTELA

Percezione limitata dei segnali di risposta

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

ne ammortizzante.

» Occorre controllare insieme all'utente la percettibilita dei segnali di risposta ed eventual-
mente regolare il volume.

/\ 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).

i

Variazioni o modifiche apportate al prodotto di propria iniziativa

Pericolo di danneggiamento del prodotto.

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

i

Danno meccanico del prodotto

Cambiamento o perdita di funzionalita dovuti a danneggiamento.

» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

In caso di prodotto danneggiato controllarne il funzionamento e le possibilita di utilizzo.

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

v

INFORMAZIONE

La penetrazione di sporcizia e umidita nel prodotto riduce il comfort. Osservare le istruzioni per
I'uso dell'articolazione di ginocchio protesica (647G890 / 647G1148).
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5 Fornitura e accessori

5.1 Fornitura

* 1 gamba funzionale

* 1 ginocchio funzionale

* 1 calzadinylon

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

* 4 fascette serracavo

* 4 tappi ciechi (perno filettato in plastica)

* 1 libretto d'istruzioni per I'uso (personale tecnico specializzato)
e 1 libretto di istruzioni per I'uso (per I'utente)

* 1 libretto di istruzioni per I'uso (per |'utente)

5.2 Accessori
| seguenti componenti non sono compresi nella fornitura e devono essere ordinati separatamente:
* 1 calza cosmetica 99B120=*

Accessori per la cosmesi funzionale C-Leg 3F1=1
* 1 prolunga del cavo di carica - ginocchio 4X157

6 Preparazione all'uso

6.1 Utensili necessari

* Nastro adesivo * Tracciatore

* Colla di contatto 636N9 * Attrezzo di montaggio per caricabatteria a
e Strumento di misura: metro pieghevole induzione 4X258

* Forbici

* Chiave dinamometrica 710D20
* Chiave a brugola, SW2
* Chiave a brugola, SW4
* Estensore di ginocchio 4H105 (solo per C-Leg)
In merito vedere le istruzioni per I'uso 647G1375.
* Nastro biadesivo * Maschera anti-polvere
*  Occhiali protettivi e Pedilen o Plastazot (spessore 5 mm)

6.2 Controllo della collisione e modifica della parte funzionale ginocchio

/\ CAUTELA

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

Eseguire le seguenti operazioni per applicare la parte ginocchio:
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1)
2)

3)

Allentare le viti della parte ginocchio.
Allungare leggermente la parte ginocchio e
tirarla sopra il telaio dell'articolazione.

Fissare la posizione della parte superiore
del ginocchio con la chiave a brugola da 2.
AVVISO! La parte superiore del ginoc-
chio viene cosi fissata nella posizione
necessaria.

Portare |'articolazione di ginocchio protesi-
ca con l'invasatura montata alla massima
estensione.

INFORMAZIONE: Con il C-Leg si deve
utilizzare Il'estensore di ginocchio
4H105.

Controllare che la parte superiore del gi-
nocchio e l'inserto sferico non urtino con-
tro I'invasatura.

Contrassegnare i punti di collisione sulla
parte superiore del ginocchio e sull'inserto
sferico.

Se necessario, separare la parte superiore
del ginocchio dalla parte inferiore per la la-
vorazione. Con una chiave a brugola da 2
espellere dall'esterno all'interno i due tap-
pi ciechi dalle clip.

73



74

8) Con una chiave a brugola da 4 spingere le

9)

clip fuori dalla parte ginocchio e rimuovere
la parte superiore del ginocchio da quella
inferiore.

Levigare la parte superiore del ginocchio e
I'inserto sferico dove necessario (solo le
parti in grigio nella figura).
INFORMAZIONE: La parte in bianco
non deve essere levigata.

10) Controllare nuovamente che la parte supe-

riore del ginocchio e l'inserto sferico non
urtino contro I'invasatura. Osservare i pas-
saggi da 2 a 4!

— Se, dopo aver levigato completamente

la parte consentita, l'invasatura e la
parte superiore del ginocchio urtassero
ancora |'uno contro I'altra, bisogna ri-
muovere la parte superiore del ginoc-
chio insieme alle clip e alle assi.

Se, a seguito della lavorazione della
parte ginocchio, non fosse piu possibi-
le fissare la parte superiore del ginoc-
chio con la chiave a brugola da 2, biso-
gna controllare con |'ausilio del pol-
paccio funzionale che la posizione del-
la parte superiore del ginocchio sia
corretta. A tal fine inserire I'articolazio-
ne nel polpaccio. Al termine della lavo-
razione, la parte superiore del ginoc-
chio deve essere a filo con il bordo del
polpaccio funzionale e non deve essere
a contatto con l'invasatura estesa.

Se l'inserto sferico e I'invasatura do-
vessero urtare ancora tra loro, si puo
rimuovere |'inserto sferico (v. fig. 7).



11) Sbavare con cura i punti lavorati.
12) Assemblare nuovamente la parte ginoc-

chio.

INFORMAZIONE: Controllare che le as-
si e le clip si inseriscano correttamen-
te.

13) Inserire nuovamente dall'interno i due tap-

pi ciechi a filo con le clip.

6.3 Solo per C-Leg: montaggio prolunga cavo di carica
Eseguire le seguenti operazioni per montare la prolunga del cavo di carica per il C-Leg (4x157):

6.4 Montaggio della parte ginocchio

1)

2

Montare la prolunga del cavo di carica (ve-
dere le istruzioni per I'uso 647G1146).
Montare la prolunga del cavo di carica e gli
O-ring in modo tale che le alette della par-
te ginocchio non premano sui cavi e sugli
O-ring.

INFORMAZIONE: La parte ginocchio
presenta le cavita necessarie per la di-
sposizione degli O-Ring e del cavo di
carica.

Eseguire le seguenti operazioni per montare la parte ginocchio:
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1)

3)

4)

6)

7

Controllare I'allineamento della staffa di

trascinamento (si & gia allentata la vite du-

rante il controllo della possibile collisione).

INFORMAZIONE: La staffa é rivolta ver-

so l'alto, la linguetta verso il basso.

Montare la parte ginocchio sull'articolazio-

ne.

INFORMAZIONE: Controllare I'accop-

piamento geometrico tra la parte gi-

nocchio e I'articolazione.

Fissare la posizione della parte ginocchio

con la chiave a brugola da 2.

— Se, a seguito della lavorazione, non
fosse piu possibile eseguire il fissaggio
con la chiave a brugola, bisogna con-
trollare con I'ausilio del polpaccio fun-
zionale che la posizione della parte su-
periore del ginocchio sia corretta. A tal
fine inserire I'articolazione nel polpac-
cio. La parte superiore del ginocchio
deve essere a filo con il bordo del pol-
paccio funzionale.

Portare |'articolazione alla massima esten-

sione.

INFORMAZIONE: Con il C-Leg si deve

utilizzare Il'estensore di ginocchio

4H105.

Chiudere a mano la fascetta serracavo.

— In questo modo la staffa di trascina-
mento poggia sull'adattatore montato.

— La chiave a brugola mantiene in posi-
zione la parte superiore del ginocchio.

Controllare che la fascetta serracavo sia

posizionata correttamente.

Serrare con due dita le due viti sulla parte

ginocchio.



8) Controllare la posizione dell'estremita del-
la staffa di trascinamento.
INFORMAZIONE: L'estremita della staf-
fa di trascinamento deve essere a filo
con la superficie frontale della cavita
circolare nella parte ginocchio.

9) Rimuovere la chiave a brugola e I'estenso-
re di ginocchio (C-Leg).

10) Accorciare la fascetta serracavo.

— Quando si flette l'articolazione di ginoc-
chio protesica la parte superiore del ginoc-
chio si sposta senza rumore insieme all'in-
vasatura.

6.5 Lavorazione della gamba funzionale

/\ CAUTELA

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

Accorciare la gamba funzionale

Eseguire le seguenti operazioni per accorciare il polpaccio funzionale:

1) Portare la protesi nella massima estensio-
ne.

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

3) Aggiungere circa 15 mm alla lunghezza mi-
surata e trasferire la misura sul polpaccio
funzionale.

INFORMAZIONE: Misurare dall'alto al
basso il polpaccio funzionale.

4) Tagliare il polpaccio nel punto contrasse-
gnato.

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

Adattamento per la protesizzazione di pazienti con piedi a struttura alta
Per la protesizzazione con un piede a struttura alta occorre adattare il diametro interno nella parte
inferiore del polpaccio funzionale.
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. Eseguire le seguenti operazioni per adattare il
B | polpaccio al Triton Vertical Shock 1C61:

: | 1) Ingrandire I'apertura sulla parte inferiore

| del polpaccio.

| 2) Levigare |'espanso fino a ottenere un dia-

metro di 60 mm.

. 3) Si puo applicare del materiale espanso (ad

(’ﬂ\ ] es. Pedilen) nella zona di caviglia del Triton

fﬁ‘t \h_;)l i Vertical Shock 1C61 (sotto la piramide di

| registrazione e l'anello funzionale), al fine

di assicurare una migliore aderenza del

—_—— polpaccio nella zona della caviglia.

Eseguire le seguenti operazioni per adattare il

polpaccio al Triton 1C60:

» Creare all'interno dell'espanso, sul lato po-
steriore, lo spazio necessario per l'inseri-
mento delle molle di carbonio del piede
protesico.

Adattamento per la protesizzazione di pazienti con piedi con circonferenza caviglia stret-

ta (opzione)

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

plicare del materiale sul tubo modulare.

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

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

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

3) Fissare il materiale con nastro biadesivo
I I l sul tubo modulare.

INFORMAZIONE: Il materiale NON puo
| essere incollato sulla gamba funziona-
le.

=

. . -/

Creazione dell'accesso ai perni filettati nel caso di piedi con struttura alta

Eseguire le seguenti operazioni per creare |'accesso ai perni filettati:

1) Rimuovere il piede protesico.
INFORMAZIONE: Si consiglia di utilizzare due chiavi a brugola da 4 per smontare e
montare il piede protesico.

2) Bloccare i due perni filettati contigui per non cambiare la posizione del piede.

3) Awvitare gli altri due perni filettati completamente nel tubo modulare.

4) Infilare I'articolazione di ginocchio protesica con il tubo modulare nel polpaccio funzionale.

78



6.6 Levigatura della gamba funzionale

5)

6)
7

8)

9)

Misurare la distanza tra il bordo inferiore
del polpaccio funzionale e i perni filettati.

Marcare la distanza dai 4 perni filettati sul
lato esterno del polpaccio.

Rimuovere |'articolazione di ginocchio pro-
tesica e il tubo modulare.

Con un chiodo appuntito o con una spina
metallica riscaldata con un asciugacapelli
praticare un foro nel polpaccio nei punti
contrassegnati.

Infilare I'articolazione di ginocchio protesi-
ca con il tubo modulare nel polpaccio.

10) Montare il piede protesico attraverso i fori

praticati.

/A CAUTELA

Attrezzatura di sicurezza non idonea

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

| INFORMAZIONE

Per levigare I'espanso utilizzare un foglio abrasivo nuovo.

Per la levigatura del polpaccio funzionale si dovrebbero osservare i seguenti passaggi:
1) Proteggere il rivestimento cosmetico del piede con nastro adesivo.

2) Nella zona della caviglia, nella parte ante-

riore e posteriore, non levigare il polpaccio
funzionale a filo con il rivestimento cosme-
tico del piede.

INFORMAZIONE: Sui lati € possibile
realizzare un punto di transizione a filo
tra il polpaccio e il rivestimento cosme-
tico.

INFORMAZIONE: Lasciare sporgere del
materiale sul lato anteriore e posterio-
re. Questo materiale viene compresso
dalla calza cosmetica sul punto della
caviglia.
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6.7 Montaggio calza di nylon

3)

4)

Levigare il polpaccio.

INFORMAZIONE: Non levigare il punto
di transizione (zona in bianco).

Con la cosmesi funzionale Genium
3F1=2: levigare il contorno della gamba
nella regione del polpaccio in modo tale
che sia a filo con I'anello di montaggio del
caricabatteria a induzione (4X259).

Eseguire le seguenti operazioni per il montaggio della calza di nylon:
1) Tirare la calza di nylon sopra il polpaccio funzionale fino a quando il lato pieghettato si trova

sotto il bordo distale del polpaccio.

INFORMAZIONE: La calza di nylon dovrebbe aderire all'espanso per tutta la lunghez-

za, senza tensioni.
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2) Tagliare la calza di nylon con una sporgen-

za di 6 cm.

3) Fissare lungo tutta la circonferenza la calza

di nylon con colla di contatto sul lato inter-
no dell'estremita prossimale dell'espanso.
INFORMAZIONE: Osservare il tempo di
asciugatura della colla di contatto in
funzione dello spessore dello strato
applicato e della temperatura.



4) Rivoltare |'estremita distale della calza di

5)

nylon e spingerla nella cavita del tubo mo-
dulare.

INFORMAZIONE: La calza di nylon non
deve essere incollata e nemmeno ta-
gliata nella regione della caviglia.
Praticare i 4 fori per le viti del tubo modula-
re anche nella calza di nylon.
INFORMAZIONE: Per evitare smaglia-
ture nella calza di nylon, applicare del-
la colla di contatto prima di praticare i
fori nei punti previsti.

6.8 Solo per Genium: montaggio dell'unita di carica
Eseguire le seguenti operazioni per il montaggio dell'unita di carica per il Genium:

1)

Praticare un taglio longitudinale nella calza
di nylon.

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

2) Fissare la calza di nylon sul lato interno

della cavita con la colla di contatto.
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3)

4)

6.9 Verifica del funzionamento
Al termine del montaggio occorre controllare i seguenti punti:

6.9.1 Correzioni

Spingere |'anello di montaggio per il cari-
cabatteria a induzione (4X259) nella cavita
in modo tale che sia a filo con I'espanso e
la calza di nylon.

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

Incollare I'unita di carica a filo sul lato
esterno dell'espanso.

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

La fascetta serracavo & montata corretta-
mente?

La parte ginocchio e il polpaccio funzionale
sono a filo tra loro?

Le assi e le clip sono inserite correttamen-
te?

Le estremita della staffa di trascinamento
sono a filo con la parte ginocchio?

La posizione della staffa di trascinamento &
corretta?

| segnali di risposta sono ben udibili?

1. La fascetta serracavo & montata correttamente?

Evento

Causa

Rimedio

Rumorosita

Fascetta serracavo troppo
stretta

Aprire la fascetta e chiuderla
stringendola leggermente.

Posizione errata della fascetta | Controllare la posizione della

serracavo

fascetta serracavo (v. fig. 11).

4. La parte ginocchio e il polpaccio funzionale sono a filo tra loro?

Evento

Causa

Rimedio

Fessura tra parte gi-
nocchio ed espanso
oppure

Le parti ginocchio
deformano l'espan-
so

Non si e utilizzato I'estensore |1) Aprire la fascetta serraca-

di ginocchio

vo.

2) Portare l'articolazione di
ginocchio protesica alla
massima estensione.
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oppure
Le parti ginocchio
deformano l'espan-
so

Evento Causa Rimedio
Fessura tra parte gi- 3) Utilizzare I'estensore di gi-
nocchio ed espanso nocchio.

La calza di nylon e troppo
stretta

Infilare nuovamente la calza di
nylon (v. pagina 80).

Posizione errata della staffa di
trascinamento

1) Rimuovere la parte ginoc-
chio dall'articolazione.

2) Posizionare la staffa di tra-
scinamento (v. fig. 10).

3) Fissare la parte ginocchio
all'articolazione.

3. Le assi e le clip sono inserite correttamente?

Evento

Causa

Rimedio

Rumorosita

Le assi e le clip non sono mon-
tate correttamente.

1) Montare le assi e le clip e
controllare che siano inse-
rite correttamente (v.
pagina 72).

2) Inserire dall'interno i due
tappi ciechi a filo con le
clip (v. fig. 8).

4. Le estremita della staffa di trascinamento é a filo con la parte ginocchio?

Evento

Causa

Rimedio

Rumorosita

La posizione delle estremita
della staffa di trascinamento
non e corretta

1) Allentare una vite della
staffa di trascinamento sul-
la parte ginocchio.

2) Riposizionare la staffa di
trascinamento (v. fig. 12).

3) Serrare le viti della staffa di
trascinamento.

4) Ripetere i passaggi da 1 a
3 con la seconda vite.

5. La posizione della staffa di trascinamento é corretta?

Evento

Causa

Rimedio

Collisione tra la staf-
fa di trascinamento
e il telaio dell'artico-
lazione

Posizione errata della staffa di
trascinamento

1) Rimuovere la parte ginoc-
chio dall'articolazione.

2) Posizionare la staffa di tra-
scinamento (v. fig. 10).

3) Fissare la parte ginocchio
all'articolazione.

6. | segnali di risposta

sono ben udibili?

Evento

Causa

Rimedio

| segnali di risposta
non sono udibili

Il volume & regolato male
sull'articolazione

>
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Evento

Causa

Rimedio

Adattare il volume dei se-
gnali di risposta dell'artico-
lazione (osservare le istru-
zioni per l'uso Genium
3B1-2/3B1-2=ST
"647G1148", Genium
3B1-3/3B1-3=ST
"647G1380" e C-Leg
3C98-3/3C88-3
"647G1375").

6.10 Ultimazione della cosmesi

Eseguire le seguenti operazioni per ultimare la cosmesi funzionale:
1) Montare il polpaccio funzionale, I'articolazione di ginocchio protesica e il piede protesico.

2)

3)

4)

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

Nella parte distale la calza cosmetica viene
fissata 1 cm sopra il rivestimento cosmeti-
co del piede.

Tirare in alto la calza cosmetica.
INFORMAZIONE: L'etichetta nella calza
cosmetica indica la parte posteriore
della calza.

INFORMAZIONE: Osservare la posizio-
ne corretta delle zone funzionali.

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

INFORMAZIONE |

Variare insieme all'utente |'altezza a cui infilare la calza cosmetica. La tensione non deve pregiu-
dicare considerevolmente |'utilizzo dell'articolazione. Fissare, ad esempio, la calza cosmetica
all'invasatura con la protesi piegata ad angolo.
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La calza cosmetica aderisce al meglio se applicata direttamente sul materiale dell'invasatura.
Tenerne conto durante il modellamento del volume dell'invasatura.

INFORMAZIONE

Dopo aver infilato la calza cosmetica si puo utilizzare il caricabatteria a induzione per Genium.
Non & necessario esporre |'unita di carica.

7 Pulizia e cura

7.1 Pulizia del compensatore di volume
» Pulire le parti in plastica con un panno morbido e umido e quindi lasciare asciugare.

7.2 Pulizia della calza funzionale
» Lavare il prodotto a 30 °C/86 °F in lavatrice
Programma per capi delicati.

INFORMAZIONE

Osservare i simboli per il lavaggio sull'etichetta.

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 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.

8.3 Conformita CE

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

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

9 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
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http://www.ottobock.com/conformity

Condizioni ambientali

Funzionamento

da -10 °C/+14 °F ... +60 °C/+140 °F
dal 15% al 983% di umidita relativa dell'aria,
senza condensa

Informazioni generali

Codice

3F1=1/3F1=2

Durata del compensatore di volume

2 anni

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

Durata della calza funzionale

6 mesi

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

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

menti)

Peso della cosmesi funzionale (senza adegua-

910 g

10 Allegato
10.1 Simboli utilizzati

el

LOT

Produttore

N. di lotto (PPPP AAAA SS)
PPPP - luogo di produzione
AAAA - Anno di fabbricazione

SS - Settimana di fabbricazione

Non lavare a secco

Dichiarazione di conformita ai sensi delle direttive europee applicabili

Stirare a temperatura moderata, max. 150°

Non asciugare in asciugatrice




' Lavaggio per capi delicati 30°

; Non usare candeggina

Notmadewith o Come materiale non é stato utilizzato il latice naturale.

1 Introduccion Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2021-03-19

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

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

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

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

» Conserve este documento.

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 informacioén importante relacionada con el empleo, el
ajuste y el manejo del producto.

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

2 Descripcion del producto

2.1 Construccion
La funda estética funcional consta de los siguientes componentes (como ejemplo 3F1=1):
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1. Pieza de la rodilla funcional (se denomina-
ra en lo sucesivo "pieza de la rodilla")

2. Pierna funcional (se denominara en lo su-
cesivo "pierna")

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

4. Media de nylon (con borde estrechado en
distal)

2.2 Funcién

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

El técnico ortopédico le dara a la pierna funcional una forma con un aspecto lo mas natural posi-
ble. Las estrias, las diferencias de color y las pequefias bolsas de aire (de hasta 1 cm) en la pier-
na quedaran tapadas con la media funcional. Estas diferencias debidas a la fabricacion no influ-
yen en el funcionamiento del producto y, por tanto, no son motivo de reclamacion.

La media funcional es la parte final exterior de la funda estética funcional. Existen diferentes colo-
res y tamanos a disposicion.

INFORMACION |

Debido a la estatura (véase la pagina 2, medida del punto 1y 2), no puede utilizarse la talla S
de la media funcional para todos los usuarios. Para la talla L debe realizarse un volumen de en-
caje adicional para poder garantizar la adherencia de la media funcional al encaje. En numero-
sos casos, se recomienda de forma general elaborar para el usuario una pieza de muslo indivi-
dual (obsérvese el documento adicional 647G1294) que ofrezca una funda estética funcional.

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

Posibilidades de combinacion con articulaciones de rodilla
* C-Leg: 3C98-3, 3C88-3
e Genium: 3B1-2, 3B1-2=ST, 3B1-3, 3B1-3=ST

Posibilidades de combinacion con pies protésicos

e Triton: 1C60 e Trias: 1C30

e Triton Vertical Shock: 1C61 ¢ Pie dinamico: 1D10
e Triton Low Profile: 1C63 ¢ Pie dinamico: 1D11
* Triton Heavy Duty: 1C64 e Adjust: 1IM10
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e Terion K2: 1C11 ¢ Lo Rider: 1E57

* Greissinger plus: 1A30 *  Meridium: 1B1
* Dynamic Motion: 1D35 * Meridium: 1B1-2
*  C-Walk: 1C40 e Terion: 1C10

¢ Axtion: 1E56

Posibilidades de combinacién de adaptador

* Adaptadores giratorios: 4R57, 4R57="

Compatibilidad limitada:

C-Leg: colision con la pieza de la rodilla a partir de un angulo de inclinaciéon de 4,3° en direccién
al botén del adaptador giratorio 4R57 y 4R57=ST

Genium: colisién con la pieza de la rodilla a partir de un angulo de inclinacién de 3,2° en direc-
cion al boton del adaptador giratorio 4R57 y 4R57=ST

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto

El producto esta exclusivamente indicado para tratamientos exoprotésicos de los miembros infe-
riores.

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

3.2 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.).

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.

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

3.3 Indicaciones

* Para pacientes con desarticulacién de rodilla o amputacion transfemoral

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

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

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

4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

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

[AvISO | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.
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4.2 Estructura de las indicaciones de seguridad

| A PRECAUCION

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

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

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

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

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

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

4.3 Indicaciones generales de seguridad

| A PRECAUCION

Incumplimiento de las advertencias de seguridad

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

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

| A PRECAUCION

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

| A PRECAUCION |

Empleo de componentes protésicos no adecuados

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

te.

» Combine el producto Gnicamente con aquellos componentes indicados en el capitulo "Posi-
bilidades de combinacién" (véase la pagina 88).

| A PRECAUCION |

Contacto del producto con brasas o fuego
Lesiones (p. e]., quemaduras) y dafios 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.

> Dafos en el producto.

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

| A PRECAUCION |

Cuidado incorrecto del producto

Lesiones por empleo de productos de limpieza indebidos.

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

Irritacion cutanea por cuidado inadecuado del producto

> Irritacion cutanea por contacto con la pierna sucia.

> |rritacion cutdnea por contacto con la media de nylon sucia.

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

» El producto solo debe llevarse con la media funcional.

| A PRECAUCION |

Ignorar las senales de advertencia/error

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

de amortiguacion alterado.

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

| A PRECAUCION

Percepcion alterada de las senales de respuesta

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

de amortiguacion modificado.

» Es preciso comprobar con el usuario la audibilidad de las sefiales de respuesta y ajustar el
volumen apropiado.

| 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).

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. ej., reparacion, recambio, envio del
producto al servicio técnico del fabricante para su revision, etc.).

INFORMACION

La entrada de suciedad y humedad en el producto provoca una pérdida del confort. Tenga en
cuenta las instrucciones de uso de la articulacion de rodilla (647G890 / 647G1148).
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5 Componentes incluidos en el suministro y accesorios

5.1 Componentes incluidos en el suministro

* 1 pierna funcional

* 1 pieza de la rodilla funcional

* 1 media de nylon

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

* 4 sujetacables

* 4 tapones ciegos (varilla roscada de plastico)

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

* Un ejemplar de las instrucciones de uso para usuarios

5.2 Accesorios
Los siguientes componentes no se incluyen en el suministro y tienen que pedirse por separado:
* 1 media funcional 99B120=*

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

6 Preparacion para el uso

6.1 Herramientas necesarias

* Cinta adhesiva * Punta de trazar

* Pegamento de contacto 636N9 * Herramienta de montaje para el cargador
* Aparato de medicién: metro plegable por induccién 4X258

* Tijeras

* Llave dinamométrica 710D20
* Llave Allen n° 2
* Llave Allen n° 4
* Extensor de rodilla 4H105 (solo para C-Leg)
Lea a este respecto las instrucciones de uso 647G1375.
* Cinta adhesiva de doble cara * Mascarilla contra el polvo
* Gafas protectoras e Pedilen o Plastazote (grosor 5 mm)

6.2 Controlar las colisiones y repasar la pieza de la rodilla funcional

| A PRECAUCION

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

Realice los siguientes pasos para colocar la pieza de la rodilla:
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1) Afloje los tornillos de la pieza de la rodilla.

2)

3)

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

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

iAVISO! De este modo, la parte supe-
rior de la rodilla se fija en la posicion
requerida.

Extienda por completo la articulacién de
rodilla con el encaje montado.
INFORMACION: En la C-Leg debe utili-
zarse el extensor de rodilla 4H105.
Compruebe si la parte superior de la rodi-
lla y el elemento esférico superpuesto coli-
sionan con el encaje.

Marque los puntos de colisién en la parte
superior de la rodilla y en el elemento esfé-
rico superpuesto.

Dado el caso, separe la parte superior de
la rodilla de la parte inferior para repasarla.
Expulse de las grapas, de fuera hacia den-
tro, los dos tapones ciegos utilizando una
llave Allen del n.° 2.
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8) Saque a presion las grapas de la pieza de

9)

la rodilla utilizando una llave Allen del n.° 4
y separe la parte superior de la rodilla de
la parte inferior.

Pula en la zona necesaria la pieza de la ro-
dilla y el elemento esférico superpuesto
(solo esta permitido en las areas marcadas
en gris en la imagen).

INFORMACION: El irea blanca no debe
pulirse.

10) Compruebe de nuevo si la parte superior

de la rodilla y el elemento esférico super-
puesto colisionan con el encaje. Observe
los pasos 2-4!

— Si, a pesar de haber pulido por com-

pleto la zona permitida, el encaje y la
parte superior de la rodilla continuaran
colisionando, deberé retirarse la parte
superior de la rodilla junto con las gra-
pasy los ejes.

Si, debido al repaso de la pieza de la
rodilla, ya no fuera posible fijar la parte
superior de la rodilla con una llave
Allen del n.° 2, deberé comprobarse la
posicién correcta de la parte superior
de la rodilla utilizando la pierna funcio-
nal. Para ello, inserte la articulacién en
la pierna. Una vez concluido el repaso,
la parte superior de la rodilla debe
quedar enrasada con el borde de la
pierna funcional sin tener contacto con
el encaje extendido.

Si aun asi persistiese la colisién entre
el elemento esférico superpuesto y el
encaje, puede retirarse el elemento es-
férico superpuesto. (véase fig. 7).



11) Elimine con cuidado las rebabas de los
puntos repasados.

12) Monte de nuevo la pieza de la rodilla.
INFORMACION: Preste atencién al en-
clavamiento correcto de los ejes y de
las grapas.

13) Vuelva a insertar a ras los dos tapones cie-
gos en las grapas desde dentro.

6.3 Solo para C-Leg: montar el alargador para el cable de carga

Realice los siguientes pasos para el montaje del alargador para el cable de carga para C-Leg

(4X157):

1) Monte el alargador para el cable de carga

[e] a o (vea las instrucciones de uso 647G1146).

2) Monte el alargador para el cable de carga
y los anillos téricos de modo que las aletas
de la pieza de la rodilla no presionen sobre
los cables ni el anillo térico.
INFORMACION: La pieza de la rodilla
dispone de huecos para colocar los
anillos toricos y el cable de carga.

6.4 Montar la pieza de la rodilla
Realice los siguientes pasos para el montaje de la pieza de la rodilla:
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1)

3)

5)

Compruebe la orientacién del estribo de
arrastre (el tornillo ya se ha aflojado duran-
te el control de las colisiones).
INFORMACION: El estribo sefiala hacia
arriba, y el banderin, hacia abajo.

Monte la pieza de la rodilla en la articula-

cion.

INFORMACION: Preste atencién al

asiento en arrastre de forma de la pie-

za de la rodilla en la articulacion.

Fije la posicién de la pieza de la rodilla con

la llave Allen del n.° 2.

— Si ya no fuera posible realizar la fija-
cién con la llave Allen debido al repa-
so, debera comprobarse la posicién
correcta de la parte superior de la rodi-
lla con ayuda de la pierna funcional.
Para ello, inserte la articulacion en la
pierna. La parte superior de la rodilla
debe quedar enrasada con el borde de
la pierna funcional.

Extienda por completo la articulacion.

INFORMACION: En la C-Leg debe utili-

zarse el extensor de rodilla 4H105.

Cierre el sujetacables a mano.

— De este modo, el estribo de arrastre
queda apoyado contra el adaptador
montado.

— La parte superior de la rodilla perma-
nece fija en su posicién mediante la lla-
ve Allen.

Compruebe el asiento correcto del sujeta-

cables.

Apriete con dos dedos los dos tornillos de

la pieza de la rodilla.



8) Compruebe la posicién del extremo del es-
tribo de arrastre.
INFORMACION: El extremo del estribo
de arrastre debe quedar enrasado con
la superficie frontal del hueco circular
de la pieza de la rodilla.

9) Retire la llave Allen y el extensor de rodilla
(C-Leg).

10) Acorte el sujetacables.

— Al flexionar la articulacién de rodilla, la par-
te superior de la rodilla se mueve junto con
el encaje sin hacer ruido.

6.5 Repaso de la pierna funcional

| A PRECAUCION |

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

Acortado de la pierna funcional

Realice los siguientes pasos para acortar la pierna:

1) Extienda por completo la protesis.

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

3) Anada aprox. 15 mm a la longitud medida y
transfiérala a la pierna funcional.
INFORMACION: Mida en la pierna fun-
cional desde arriba hacia abajo.

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

Adaptacion para el tratamiento ortoprotésico de usuarios con pies de alineamiento alto
Para el tratamiento ortoprotésico con un pie de alineamiento alto es necesario adaptar el diame-
tro interior en la parte inferior de la pierna funcional.
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Para adaptar la pierna con el Triton Vertical
4 | | Shock 1C61 debe realizar los siguientes pa-
eit] | sos:
5 | 1) Aumente la apertura en la parte inferior de
i la pierna.
: 2) Pula el diametro en la espuma a 60 mm.
: . 3) En la zona del empeine del Triton Vertical
i (i\ ) Shock 1C61 (por debajo del nicleo de
,"ﬁ‘m \h_;)l ' ajuste y del anillo funcional) puede aplicar-
[ 1 se material de espuma (p. €j., Pedilen) pa-
ra garantizar una mejor sujecion de la pier-
—_—— na en la zona del empeine.
Para adaptar la pierna con el Triton 1C60 debe
realizar los siguientes pasos:
» Deje al descubierto en el interior la espuma
por la parte posterior para el resorte de
carbono del pie protésico.

Adaptacion para el tratamiento ortoprotésico de usuarios con contornos de empeine del-

gados (opcional)

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

terial sobre el adaptador tubular.

Realice los siguientes pasos para adaptar el adaptador tubular:

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

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

3) Fije el material con la cinta de doble cara
I I l al adaptador tybular.

" INFORMACION: El material NO debe
| pegarse a la pierna funcional.

=

-/

Descubrir el acceso a las varillas roscadas en pies de alineamiento alto

Realice los siguientes pasos para acceder a las varillas roscadas:

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

2) Apriete las dos varillas roscadas colindantes para no modificar la posicion del pie.

3) Enrosque las otras dos varillas roscadas por completo en el adaptador tubular.

4) Inserte la articulacion de rodilla con el adaptador tubular en la pierna funcional.
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6.6 Pulido de la pierna funcional

5)

6)

7

8)

9)

Mida la distancia entre el borde inferior de
la pierna funcional y las varillas roscadas.

Marque la distancia medida respecto a las
4 varillas roscadas en la parte exterior de
la pierna.

Retire la articulacién de rodilla y el adapta-
dor tubular.

Con la punta de una aguja o con un perno
metalico calentado con un secador de pe-
lo, perfore un orificio en los puntos sehala-
dos de la pierna.

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

10) Monte el pie protésico mediante los orifi-

cios preperforados.

| A PRECAUCION
Equipo de proteccion incorrecto

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

| INFORMACION

Utilice un disco de pulido nuevo para pulir la espuma.

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

2)

Para pulir la pierna funcional deben tenerse en cuenta los siguientes pasos:

No pula la pierna funcional en la zona del
tobillo delantera y trasera a ras con la fun-
da de pie.

INFORMACION: En los laterales es po-
sible una transicion a ras a la funda de
pie.

INFORMACION: Deje mas material en
la parte delantera y la parte trasera. Es-
te se comprimira mediante la media
funcional en la zona del tobillo.
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6.7 Colocacion de la media de nylon

3)

4)

Pula la pierna.

INFORMACION: No pula la transicién
(zona marcada en blanco).

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

Realice los siguientes pasos para colocar la media de nylon:

1) Tire de la media de nylon colocandola sobre la pierna funcional de modo que el lado estre-
chado quede por debajo del borde distal de la pierna.
INFORMACION: La media de nylon debe asentarse en la espuma en toda la longitud

sin tensiones longitudinales.
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2)

3)

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

Fije la media de nylon con pegamento de
contacto alrededor del extremo proximal
de la espuma en la parte interior.
INFORMACION: Tenga en cuenta el
tiempo de secado del pegamento de
contacto segin el grosor de la capa y
la temperatura.



4)

5)

Doble el extremo distal de la media de ny-
lon y deslicelo en el hueco del adaptador
tubular.

INFORMACION: La media de nylon no
debe pegarse ni recortarse en la zona
del tobillo.

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

INFORMACION: Para evitar carreras en
la media de nylon, aplique pegamento
de contacto en los puntos correspon-
dientes antes de perforar.

6.8 Solo para Genium: montar la unidad de carga
Realice los siguientes pasos para montar la unidad de carga para Genium:

1)

2)

Haga un corte longitudinal en la media de
nylon.

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

Fije la media de nylon con pegamento de
contacto en la parte interior del hueco.
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6.9 Control de funcionamiento
Inmediatamente después del montaje deben controlarse los siguientes puntos:

6.9.1 Medidas correctivas

3)

4)

Introduzca el anillo de montaje para carga-
dor por induccion (4X259) en el hueco de
modo que quede enrasado con la espuma
y la media de nylon.

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

Pegue la unidad de carga enrasada en la
parte exterior de la espuma.
INFORMACION: Tenga en cuenta las
instrucciones de uso 647G1148.

¢, Se ha montado correctamente el sujeta-
cables?

JEstan enrasadas entre si la pieza de la ro-
dilla'y la pierna funcional?

¢ Se han enclavado correctamente los ejes
y las grapas?

JEstan enrasados los extremos del estribo
de arrastre con la pieza de la rodilla?

,Es correcta la posicion del estribo de
arrastre?

,Pueden oirse correctamente las sefales
de respuesta?

1. ¢ Se ha montado correctamente el sujetacables?

Suceso

Causa

Solucion

Generacion de rui-
dos

Sujetacables apretado dema- | Afloje el sujetacables y apriéte-

siado fuerte

lo ligeramente.

Posicién incorrecta del sujeta- | Compruebe la posicién del su-

cables

jetacables (véase fig. 11).

4. ;Estan enrasadas entre si la pieza de la rodilla y la pierna funcional?

Suceso

Causa

Solucion

Separacion entre la
pieza de la rodillay
la espuma

o

Extensor de rodilla no utilizado | 1) Afloje el sujetacables.

2) Extienda por completo la
articulacion de rodilla.

3) Utilice el extensor de rodi-
lla.
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Suceso

Causa

Solucion

Deformacién de la
espuma debido a las
piezas de la rodilla

Media de nylon demasiado
prieta

Coloque de nuevo la media de
nylon (véase la pagina 100).

Posicion incorrecta del estribo
de arrastre

1) Separe la pieza de la rodi-
lla de la articulacién.

2) Posicione el estribo de
arrastre (véase fig. 10).

3) Fije la pieza de la rodilla a
la articulacion.

3. ¢Se han enclavado correctamente los ejes y las grapas?

Suceso

Causa

Solucion

Generacion de rui-
dos

Ejes y grapas montados inco-
rrectamente.

1) Monte los ejes y las grapas
y compruebe que se encla-
van correctamente (véase
la pagina 92).

2) Introduzca desde dentro
los dos tapones ciegos a
ras con las grapas (véase
fig. 8).

4. ;Estan enrasados los extremos del estribo de arrastre con la pieza de la rodilla?

Suceso

Causa

Solucion

Generacion de rui-
dos

Posicién incorrecta de los ex-
tremos del estribo de arrastre

1) Afloje un tornillo del estri-
bo de arrastre en la pieza
de la rodilla.

2) Posicione de nuevo el es-
tribo de arrastre (véase
fig. 12).

3) Apriete los tornillos del es-
tribo de arrastre.

4) Repita los pasos 1-3 con el
segundo tornillo.

5. ¢ Es correcta la posicion del estribo de arrastre?

Suceso

Causa

Solucion

Colision entre el es-
tribo de arrastre y la
carcasa de la articu-
lacién

Posicidn incorrecta del estribo
de arrastre

1) Separe la pieza de la rodi-
lla de la articulacion.

2) Posicione el estribo de
arrastre (véase fig. 10).

3) Fije la pieza de la rodilla a
la articulacion.

6. ¢ Pueden oirse correctamente las senales de respuesta?

Suceso

Causa

Solucion

Las senales de res-
puesta no se oyen
correctamente

Ajuste deficiente del volumen
en la articulacién

>
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Suceso Causa

Solucion

Adapte el volumen de las
sefales de respuesta de la
articulacion (observe las
instrucciones de uso de
Genium 3B1-2/3B1-2=ST
"647G1148", Genium
3B1-3/3B1-3=ST
"647G1380" y C-Leg
3C98-3/3C88-3
"647G1375").

6.10 Acabado de la funda estética

Realice los siguientes pasos para el acabado de la funda estética funcional:
1) Monte la pierna funcional, la articulacion de rodilla y el pie protésico.

2)

3)

4)

Doble la parte del tobillo recubierta de la
media funcional (el recubrimiento sefala
hacia fuera).

La media funcional se fija 1 cm en distal
sobre la funda de pie.

Tire de la media funcional hacia arriba.
INFORMACION: El campo de etiqueta-
do de la media funcional senala la par-
te posterior de la media.
INFORMACION: Preste atencién al po-
sicionamiento correcto de las zonas
funcionales.

Si fuera posible, sitte el extremo de la me-
dia funcional directamente sobre la super-
ficie del encaje para lograr una sujecién
6ptima.

INFORMACION |

Varie junto con el usuario la altura de colocacién de la media funcional. La tensién no debe mer-
mar de forma apreciable el uso de la articulacion. Fije la media funcional, por ejemplo, al encaje

con la protesis flexionada.
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La mejor adherencia de la media funcional se consigue directamente en el material del encaje.
Esto debe tenerse en cuenta a la hora de darle forma al volumen del encaje.

INFORMACION

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

7 Limpieza y cuidados

7.1 Limpieza de la funda estética
» Limpie las piezas de plastico con un pafo himedo y suave y, a continuacion, deje que se se-
quen.

7.2 Limpieza de la media funcional
» Lave el producto a maquina a 30 °C/86 °F
Programa: ropa delicada.

INFORMACION
Observe los simbolos de lavado de la etiqueta.

7.3 Cuidado de la media funcional
* Limpie con un pafno 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 Marcas

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

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

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

8.3 Conformidad CE

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

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

Condiciones ambientales

Almacenamiento y transporte en el embalaje
original

-25 °C/-13 °F hasta +70 °C/+158 °F

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

Informacién general

Referencia

3F1=1/3F1=2

Vida util de la funda estética

2 afios

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

Vida 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

el

LOT

Fabricante

PPPP - Féabrica
YYYY - Ano de fabricacion
WW - Semana de fabricacion

No lavar en seco
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Declaracién de conformidad conforme a las directivas europeas aplicables




Planchar a temperatura media, max. 1560°

No secar con secadora de tambor

Prendas delicadas a 30°

No usar lejias ni blanqueadores

BBy

Not made with No se ha utilizado latex natural como material

natural rubber latex.

1 Prefacio Portugués

INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagdo: 2021-03-19

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

Instrua o usuério sobre a utilizagdo segura do produto.

Se tiver duvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se ao fabricante.
Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, especialmente uma piora
do estado de saulde, ao fabricante e ao 6rgao responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

vvyy

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

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

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

2 Descricao do produto

2.1 Estrutura
A compensacao funcional da forma é constituida pelos seguintes componentes (como exemplo
3F1=1):
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1. peca funcional de joelho (denominada a
seguir "peca de joelho")
2. perna funcional (denominada a seguir

"perna")

3. capa funcional (ndo incluida no material
fornecido)

4. meia de nylon (com borda distal embainha-
da)

2.2 Funcionamento

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

A perna funcional é moldada pelo técnico ortopédico para ter uma aparéncia a mais natural pos-
sivel. Estrias, diferencas na cor e pequenas bolhas de ar (até 1 cm) na perna sdo ocultadas pela
meia funcional. Essas diferencas que surgem devido a confecgao nao tém influéncia sobre o fun-
cionamento do produto e, por esse motivo, ndo sédo motivos para uma reclamagao.

A capa funcional é o fechamento externo da compensacao funcional da forma. Ela esta disponivel
em diversas cores e tamanhos.

INFORMAGAO |

Devido ao tamanho corporal (consulte a pagina 2, medidas nos pontos 1 e 2), o tamanho S da
capa funcional ndo pode ser utilizado para todos os usuarios. Para o tamanho L! é necessario
gerar um volume adicional no encaixe, para garantir a aderéncia da capa funcional no encaixe.
Em muitos casos, recomenda-se geralmente confeccionar uma pega de coxa individual (consul-
tar o documento adicional 647G1294) para o usuario, que oferega uma compensacéao funcional
da forma.

A meia de nylon tem como fungao melhorar o deslizamento da capa funcional.
2.3 Possibilidades de combinacao
Este produto pode ser combinado com os seguintes componentes Ottobock.

Possibilidades de combinacao com articulacao de joelho
* C-Leg: 3C98-3, 3C88-3
e Genium: 3B1-2, 3B1-2=ST, 3B1-3, 3B1-3=ST

Possibilidades de combinacao com pés protéticos

* Triton: 1C60 e Triton Heavy Duty: 1C64
e Triton Vertical Shock: 1C61 e Trias: 1C30
e Triton Low Profile: 1C63 e Pé dindmico: 1D10
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e Pédinamico: 1D11 e Axtion: 1E56

* Adjust: 1IM10 * Lo Rider: 1E57
* Terion K2: 1C11 *  Meridium: 1B1

* Greissinger plus: 1A30 *  Meridium: 1B1-2
* Dynamic Motion: 1D35 * Terion: 1C10

e C-Walk: 1C40

Possibilidades de combinacao Adaptador

* Adaptador giratério: 4R57, 4R57=*

Compatibilidade limitada:

C-Leg: colisdo com a pega de joelho a partir de um angulo de inclinagcao de 4,3° na diregéo do
botdo do adaptador rotativo 4R57 e 4R57=ST

Genium: colisdo com a peca de joelho a partir de um angulo de inclinagcao de 3,2° na direcao do
botdo do adaptador rotativo 4R57 e 4R57=ST

3 Uso previsto

3.1 Finalidade

Este produto destina-se exclusivamente ao tratamento exoprotético das extremidades inferiores.
O produto tem como finalidade revestir a prétese, com o intuito de restabelecer uma aparéncia
natural e a mais discreta possivel.

3.2 Condicoes de uso

O produto destina-se exclusivamente a utilizagdo em um dnico usudrio. 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
extraordinarias, como por exemplo a pratica de esportes radicais (escalada livre, parapente,
etc.).

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.

O produto pode ser utilizado com uma medida do eixo do joelho ao solo de até 560 mm. A medi-
da minima do eixo do joelho ao solo que pode ser protetizada obtém-se através do pé utilizado
com o adaptador tubular inserido ao maximo.

3.3 Indicacoes

* Para pacientes com desarticulagdo do joelho ou amputagéo transfemoral

* O paciente precisa ter condi¢cdes de entender e implementar as instrugées de uso e as indi-
cagdes de seguranca.

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

3.5 Qualificacao

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

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesées.

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

/\ CUIDADO

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

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

houver vérias consequéncias, estas sdo caracterizadas da seguinte forma:

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

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

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

4.3 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Nao observancia das indica¢coes de seguranca

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

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

/\ CUIDADO

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

/\ CUIDADO

Uso de componentes protéticos inadequados

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

e.

» Combine o produto apenas com os componentes especificados no capitulo "Possibilidades
de combinagéo" (consulte a pagina 108).

—

/\ CUIDADO

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

/\ CUIDADO

Utilizacao do produto sem capa funcional

> LesoOes causadas por pingamento de membros do corpo.

> Danificagdo causada pelo aprisionamento de pegas de vestuario.

> Danos ao produto.

> Perda de fungdo devido a penetragdo de umidade na espuma.

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

/\ CUIDADO

Cuidados inadequados do produto

Lesao devido a utilizagao de detergentes inadequados.

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

=
=
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/\ CUIDADO

Irritacao da pele devido ao cuidado irregular do produto

> Irritacdo da pele devido ao contato com a perna suja.

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

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

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

/\ CUIDADO

Nao observancia dos sinais de aviso/erro

Queda devido ao comportamento inesperado da prétese causado por alteragdo do comporta-
mento de amortecimento.

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

/\ CUIDADO

Percepcao comprometida dos sinais de retorno

Queda devido a percepgao comprometida dos sinais de retorno em razdo de um comportamen-

to de amortecimento alterado.

» A audibilidade dos sinais de retorno deve ser verificada com o usuario e o volume corres-
pondente deve ser ajustado.

/\ CUIDADO

Sobrecarga térmica devido ao acumulo de calor elevado

Queda devido a alterag@o do comportamento de amortecimento causada pela comutacéo prévia
em um modo de temperatura excessiva.

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

]

Alteracoes ou modificacoes efetuadas no produto por conta prépria

Danos ao produto.

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

]

Danificacao mecanica do produto

Alteracéo ou perda do funcionamento devido a uma danificagao.

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

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

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

INFORMAGAO |

A penetragdo de sujeira e umidade no produto causa desconforto. Observar o manual de utiliza-
¢éo da articulagao de joelho (647G890 / 647G1148).
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5 Material fornecido e acessorios

5.1 Material fornecido

* 1 perna funcional

* 1 peca de joelho funcional

* 1 meia de nylon

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

* 4 juncoes para cabos

* 4 bujoes cegos (pinos roscados de plastico)
* 1 manual de utilizagdo (pessoal técnico)

* 1 manual de utilizagao (usuério)

* 1 manual de utilizagao (usuario)

5.2 Acessorios

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

* 1 capa funcional 99B120="*

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

6 Estabelecer a operacionalidade

6.1 Ferramentas necessarias

* Fita adesiva e Ponta tragadora

* Cola de contato 636N9 e Ferramenta de montagem para carregador
* Equipamentos de medigao: metro dobravel indutivo 4X258

* Tesoura

* Chave dinamométrica 710D20
* Chave Allen tamanho 2
*  Chave Allen tamanho 4
* Extensor de joelho 4H105 (s6 para C-Leg)
Ler o manual de utilizagdo 647G1375.
* Fita adesiva dupla face e Maéscara contra p6
+  Oculos de protegao * Pedilen ou Plastazot (espessura 5 mm)

6.2 Verificar a colisdo e processar a peca de joelho funcional

/\ CUIDADO

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

Executar os seguintes passos para colocar a peca de joelho:
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1) Solte os parafusos da pega de joelho.
2) Abra levemente a pega de joelho e
coloque-a sobre a estrutura da articulagao.

3) Fixe a posicdo da parte superior do joelho
com a chave Allen tamanho 2.
INDICACAO! Com isso, a parte supetior
do joelho é fixa na posicao necessaria.

4) Coloque a articulagdo de joelho com o en-
caixe montado em extensao total.
INFORMAGCAO: Para C-Leg, precisa ser
utilizado o extensor de joelho 4H105.

5) Verifique a parte superior do joelho e a
tampa da esfera quanto a colisdes com o
encaixe.

6) Marque os pontos de colisdo na parte su-
perior do joelho e na tampa da esfera.

7) Se necessario, separe a parte superior do
joelho da parte inferior do joelho para efe-
tuar o processamento. Remova ambos os
bujoes cegos dos clips, empurrando-os de
fora para dentro com uma chave Allen ta-
manho 2.
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8) Com uma chave Allen tamanho 4, pressio-

9)

ne os clips para fora da pecga de joelho e
separe a parte superior do joelho da parte
inferior.

Lixe a parte superior do joelho e a tampa
da esfera (permitido apenas nas areas
marcadas em cinza na figura) na area ne-
cessaria.

INFORMAGAO: Nao é permitido lixar a
area branca.

10) Verifique novamente a parte superior do jo-

elho e a tampa da esfera quanto a colisdes
com o encaixe. Observe os passos 2-4!
— Caso ainda haja colisdo entre o encai-

xe e a parte superior do joelho, mesmo
apds o lixamento completo da area per-
mitida, a parte superior do joelho deve
ser removida junto com os clips e os
eixos.

Se a fixagcdo da parte superior do joe-
lho com a chave Allen tamanho 2 nao
for mais possivel devido ao processa-
mento da peca de joelho, a posicao
correta da parte superior do joelho de-
ve ser verificada com o auxilio da perna
funcional. Para isso, insira a articula-
¢ao na perna. Depois de concluido o
processamento, a parte superior do jo-
elho deve estar nivelada com a borda
da perna funcional e nao entrar em
contato com o encaixe protético em ex-
tensao.

Caso ainda ocorra uma colis@o entre a
tampa da esfera e o encaixe, é possivel
remover a tampa da esfera. (veja a
fig. 7).



11) Rebarbe com cuidado os locais processa-

dos.

12) Monte novamente a pecga de joelho.

INFORMACGCAO: Certifique-se de que os
eixos e clips encaixem corretamente.

13) Insira novamente os dois bujées cegos por

dentro e no mesmo nivel dos clips.

6.3 SO para C-Leg: Montar a extensao do cabo de carga
Executar os seguintes passos para montar a extensao do cabo de carga para C-Leg (4X157):

6.4 Montar a peca de joelho

1)

2

Monte a extensdo do cabo de carga (con-
sulte o manual de utilizagdo 647G1146).
Monte a extensdo do cabo de carga e os
anéis téricos de forma que as nervuras da
peca de joelho ndo comprimam os cabos
nem o anel térico.

INFORMAGCAO: A peca de joelho pos-
sui aberturas adequadas para a passa-
gem do anel térico e do cabo de carga.

Executar os seguintes passos para montar a pega de joelho:
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1)

5)

6)

7

8)

9)

Verifique o alinhamento do arco de arrasto
(o parafuso ja foi afrouxado na verificagdo
da colisao).

INFORMAGAO: O arco deve estar vira-

do para cima e a bandeira para baixo.

Monte a pega de joelho na articulagao.

INFORMAGCAO: Certifique-se do encai-

xe positivo entre a peca de joelho e a

articulacao.

Fixe a posicdo da peca de joelho com a

chave Allen tamanho 2.

— Se a fixagdo com a chave Allen nao for
mais possivel devido ao processamen-
to, a posicao correta da parte superior
do joelho deve ser observada com o
auxilio da perna funcional. Para isso,
insira a articulagdo na perna. A parte
superior do joelho deve estar nivelada
com a borda da perna funcional.

Coloque a articulagdo em extens3o total.

INFORMAGCAO: Para C-Leg, precisa ser

utilizado o extensor de joelho 4H105.

Feche o prendedor de cabos com a méo.

— Com isso, o arco de arrasto se encosta
no adaptador instalado.

— A parte superior do joelho permanece
segura em sua posi¢ao devido a chave
Allen.

Controle a fixacdo correta do prendedor

de cabos.

Usando dois dedos, aperte manualmente

os dois parafusos na peca de joelho.

Verifique a posi¢ao da extremidade do ar-
co de arrasto.

INFORMAGAO: A extremidade do arco
de arrasto deve estar nivelada com a
superficie frontal da abertura circular
na peca de joelho.

Remova a chave Allen e o extensor de joe-
lho (C-Leg).

10) Encurte o prendedor de cabos.
— Com a flexdo da articulagéo de joelho, a

parte superior do joelho move-se sem rui-
dos e simultaneamente com o encaixe.



6.5 Adaptar a perna funcional

/\ CUIDADO

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

Encurtar a perna funcional

Executar os seguintes passos para encurtar a perna:

1) Coloque a prétese em extensdo total.

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

3) Adicione aprox. 15 mm ao comprimento
medido e transfira o valor para a perna fun-
cional.

INFORMAGCAO: Meca a perna funcional
de cima para baixo.

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

Adaptar para o tratamento de usuarios com pés de montagem alta
Para o tratamento com um pé de montagem alta, o didmetro interno precisa ser adaptado ade-
quadamente no lado inferior da perna funcional.

E preciso realizar os seguintes passos para a
adaptacado da perna com o Triton Vertical

o Shock 1C61:
-,.r“' N 1) Aumente a abertura no lado inferior da per-
I na.

%, 2) Lixe o didmetro na espuma para 60 mm.
. 3) Na area do tornozelo do Triton Vertical
4 Shock 1C61 (abaixo do nucleo de ajuste e
T anel funcional), é possivel a aplicagdo de
. - material de espuma (p. ex., Pedilen) para

assegurar um melhor suporte da perna
nessa area.

E preciso realizar os seguintes passos para a

adaptagdo da perna com o Triton 1C60:

» No lado posterior, libere internamente a es-
puma para a mola de carbono do pé proté-
tico.

Adaptar para o tratamento de usuarios com tornozelos finos (opcional)
Para a protetizagdo com pés de montagem baixa (por ex., 1D35, Triton LP), pode ser aplicado
material no adaptador tubular.
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Executar os seguintes passos para adaptar o adaptador tubular:

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

2) Corte um retangulo com os comprimentos medidos e uma largura de 122 mm do material Pe-
dilen ou Plastazot (56 mm de espessura).

3) Fixe o material com fita adesiva dupla face
I I no adaptado[tubule}_r.
INFORMACAO: NAO é permitido colar
o material com a perna funcional.

Liberar o acesso aos pinos roscados para pés de montagem alta

Executar os seguintes passos para obter um acesso aos pinos roscados:

1) Remova o pé protético.

INFORMAGCAO: Para a montagem e desmontagem do pé protético é recomendado uti-
lizar duas chaves Allen tamanho 4.

Fixe os dois parafusos situados um ao lado do outro para ndo mudar a posicao do pé.

Gire os dois outros pinos roscados totalmente para dentro do adaptador tubular.

Insira a articulagédo de joelho com adaptador tubular na perna funcional.

- 5) Meca a distancia entre o canto inferior da
perna funcional e os pinos roscados.

2oN

6) Marque a distancia medida até os 4 pinos
roscados no lado externo da perna.

7) Remova a articulagéo de joelho e o adapta-
dor tubular.

8) Faca um furo nos locais indicados na per-
na com uma agulha agugada ou um pino
de metal aquecido com ar quente.

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

10) Monte o pé protético utilizando os buracos
previamente abertos.
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6.6 Lixar a perna funcional

/\ CUIDADO

Equipamento de protecao incorreto

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

| INFORMAGAO |
Use uma folha de lixa nova para lixar a espuma.

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

6.7 Montar a meia de nylon

2)

3)

4)

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

N3ao lixe as partes da frente e de tras da re-
gidao do tornozelo da perna funcional no
mesmo nivel da capa de pé.
INFORMAGCAO: Uma transicao nivelada
com a capa de pé é possivel nas late-
rais.

INFORMAGCAO: Deixe sobrar mais ma-
terial nos lados frontal e traseiro. Esse
material serda comprimido pela capa
funcional na regiao do tornozelo.

Lixe a perna.

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

Para compensacao funcional da forma
Genium 3F1=2: Lixe o contorno da perna
na regido da panturrilha de forma a ficar
no mesmo nivel que o anel de montagem
do carregador indutivo (4X259).

Executar os seguintes passos para montar a meia de nylon:
1) Vista a meia de nylon na perna funcional, de forma que o lado embainhado fique abaixo da

borda distal da perna.

INFORMAGAO: A meia de nylon deve ficar vestida na espuma sem nenhuma tensio
longitudinal ao longo de todo seu comprimento.
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2) Corte a meia de nylon na parte superior

3)

5)

deixando um excesso de 6 cm.

Usando cola de contato, fixe a meia de ny-
lon circularmente no lado interno da extre-
midade proximal da espuma.
INFORMAGAO: Observe o tempo de se-
cagem da cola de contato de acordo
com a espessura aplicada e a tempera-
tura.

Vire a extremidade distal da meia de nylon
e insira na abertura do adaptador tubular.
INFORMAGAO: A meia de nylon ndo
pode ser colada e nem cortada na regi-
ao do tornozelo.

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

INFORMAGCAO: Para impedir que a
meia de nylon desfie, aplique cola de
contato nos pontos correspondentes
antes de furar.

6.8 S6 para Genium: Montar uma unidade de carga
Executar os seguintes passos para montar a unidade de carga para Genium:
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6.9 Verificacao do funcionamento
Ao final da montagem, devem ser verificados os seguintes pontos:

1)

2)

3)

Fazer um corte longitudinal na meia de ny-
lon.

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

Fixe a meia de nylon com cola de contato
no lado interno da abertura.

Pressione o anel de montagem para o car-
regador indutivo (4X259) na abertura, de
maneira que o anel de montagem esteja ni-
velado com a espuma e a meia de nylon.
INFORMAGAO: Observar o manual de
utilizacao 647G1148.

Cole a unidade de carga nivelada no lado
externo da espuma.

INFORMAGAO: Observar o manual de
utilizacao 647G1148.
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1. O prendedor de cabos estd montado cor-
retamente?

2. A pega de joelho e a perna funcional estao
no mesmo nivel?

3. Os eixos e clips estdo encaixados correta-
mente?

4. As extremidades do arco de arrasto estao
niveladas com a peca de joelho?

5. A posicéo do arco de arrasto esta correta?

6. Os sinais de retorno sdo suficientemente
audiveis?

6.9.1 Medidas corretivas

1. O prendedor de cabos esta montado corretamente?

Ocorréncia Causa Solucao
Geracao de ruido Prendedor de cabos apertado | Soltar o prendedor de cabos e
demais aperta-lo de leve.

Posicao incorreta do prende- | Verifique a posigao do prende-
dor de cabos dor de cabos (veja a fig. 11).

4. A peca de joelho e a perna funcional estao no mesmo nivel?

ou
Deformacao da es-
puma pelas pecas
de joelho

Ocorréncia Causa Solucao
Fenda entre peca de | Extensor de joelho ndo foi utili- | 1) Solte o prendedor de ca-
joelho e espuma zado bos.

2) Coloque a articulagao de
joelho em extensao total.
3) Utilize o extensor de joe-

Iho.
Meia de nylon puxada com Coloque a meia de nylon nova-
muita forca mente (consulte a
pagina 119).

Posicao incorreta do arcode |1) Remova a pecga de joelho

arrasto da articulagao.

2) Posicione o arco de arras-
to (veja a fig. 10).

3) Fixe a peca de joelho na
articulacgao.
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3. Os eixos e clips estao encaixados corretamente?

Ocorréncia

Causa

Solucao

Geracao de ruido

Eixos e clips ndo estdo monta-
dos corretamente.

1) Monte os eixos e clips e
certifique-se de que se en-
caixem corretamente
(consulte a pagina 112).

2) Insira os dois bujdes ce-
gos por dentro e no mes-
mo nivel dos clips (veja a
fig. 8).

4. As extremidades do

arco de arrasto estao niveladas com a peca de joelho?

Ocorréncia

Causa

Solucao

Geracao de ruido

Posicao incorreta das extremi-
dades do arco de arrasto

1) Afrouxe um parafuso do ar-
co de arrasto na pega de
joelho.

2) Reposicione o arco de ar-
rasto (veja a fig. 12).

3) Aperte os parafusos do ar-
co de arrasto.

4) Repita os passos 1-3 com
o segundo parafuso.

5. A posicao do arco d

e arrasto esta correta?

Ocorréncia

Causa

Solucao

Colisao entre arco
de arrasto e estrutu-
ra da articulacao

Posicao incorreta do arco de
arrasto

1) Remova a peca de joelho
da articulagao.

2) Posicione o arco de arras-
to (veja a fig. 10).

3) Fixe a pecga de joelho na
articulagao.

6. Os sinais de retorno sao suficientemente audiveis?

Ocorréncia

Causa

Solucao

Sinais de retorno
nao sao suficiente-
mente audiveis

Mau ajuste do volume na arti-
culacédo

» Adaptar o volume dos si-
nais de retorno da articula-
¢do (Observar o manual de

utilizacgado do  Genium
3B1-2/3B1-2=ST
"'647G1148", Genium
3B1-3/3B1-3=ST
'647G1380" e C-Leg

3C98-3/3C88-3
"647G1375").

6.10 Efetuar o acabamento da compensacao da forma
Executar os seguintes passos para efetuar o acabamento da compensacgéao funcional da forma:
1) Monte a perna funcional, a articulagdo de joelho e o pé protético.
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2) Vire a parte revestida do maléolo da capa
funcional (o revestimento fica virado para
fora).

3) A capa funcional é fixa distalmente 1 cm
sobre a capa de pé.

4) Puxe a capa funcional para cima.
INFORMA(;T\O: O campo de etiqueta na
capa funcional marca o lado posterior
da meia.

INFORMAGCAO: Observe o posiciona-
mento correto das zonas funcionais.

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

INFORMAGAO |

Modifique a altura de colocacéo da capa funcional junto com o usuério. A tensdo ndo pode atra-
palhar sensivelmente o uso da articulagdo. Fixe a capa funcional, por exemplo, no encaixe com
a prétese no estado flexionado.

A aderéncia maxima da capa funcional ocorre diretamente sobre o material do encaixe. Isso de-
ve ser observado ao moldar o volume do encaixe.

INFORMAGAO |

O carregador indutivo para o Genium pode ser utilizado apds a colocagéo da capa funcional.
Nao é necessario descobrir a unidade de carregamento.

7 Limpeza e cuidados

7.1 Limpeza da compensacao da forma
» Limpar as pecas de plastico 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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INFORMAGAO |
Observar os simbolos de lavagem na etiqueta.

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 Marcas registradas

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

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

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

8.3 Conformidade CE

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

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

9 Dados técnicos

Condicoes ambientais
Armazenamento e transporte na embalagem
original

-25 °C/-18 °F a +70 °C/+158 °F

Armazenamento e transporte sem a embala-
gem

-25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F
no max. 93 % de umidade relativa do ar, nao
condensante

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

Geral

Cédigo 3F1=1/3F1=2

Tempo de vida Util da compensacao da forma |2 anos

O tempo de vida (til é reduzido ou estendido
dependendo do grau de utilizagao individual.
O tempo maximo de vida Util correspondente
ao grau de utilizacao sé pode ser alcangado se
o manual de utilizagéo for observado.
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http://www.ottobock.com/conformity

Geral

Tempo de vida til da capa funcional 6 meses

Peca sujeita ao desgaste natural pelo uso.

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

Peso da compensacgao funcional da forma 910 g
(sem adaptacoes)

10 Anexo

10.1 Simbolos utilizados

I Fabricante

LOT Numero de lote (PPPP YYYY WW)
PPPP - Fabrica
YYYY - Ano de fabricagao
WW - Semana de fabricagao

Declaracao de Conformidade de acordo com as diretivas europeias aplicaveis

N
m

Nao lavar a seco

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

Nao secar na secadora de roupas

Lavagem suave a 30°

Na&o usar alvejantes

o = S o I TR0

Notmade with - tex. O material utilizado nao contém latex natural
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1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2021-03-19

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

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

» Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over het product of wanneer er
zich problemen voordoen.

» Meld elk ernstige incident dat in samenhang met het product optreedt aan de fabrikant en
de verantwoordelijke instantie in uw land. Dat geldt met name bij een verslechtering van de
gezondheidstoestand.

» Bewaar dit document.

Het product "functionele cosmetische beenovertrek C-Leg 3F1=1/functionele cosmetische been-
overtrek Genium 3F1=2" wordt hierna "product" of "cosmetische beenovertrek" genoemd.

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

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

2 Productbeschrijving

2.1 Constructie
De functionele cosmetische beenovertrek bestaat uit de volgende componenten (als voorbeeld de
3F1=1):

1. functioneel kniedeel (wordt hierna "knie-
deel" genoemd)

2. functioneel onderbeen (wordt hierna
"onderbeen" genoemd)

3. functionele kous (niet standaard meegele-
verd)

4. nylonkous (met distaal afgehechte rand)

2.2 Functie

Het product maakt het mogelijk om prothesen er zo natuurlijk mogelijk te laten uitzien. Het pro-
duct vormt de afwerking aan de buitenkant van een prothese. Voor een goede en betrouwbare
werking van de prothese is het product niet nodig.
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Het functionele 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 worden door de functionele kous aan het oog onttrokken. Deze door de vervaardiging
veroorzaakte verschillen hebben geen invloed op de functionaliteit van het product en zijn daarom
geen reden tot reclamatie.

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

INFORMATIE

Vanwege de lichaamslengte (zie pagina 2, afmeting punt 1 en 2) kan maat S van de functionele
kous niet voor alle gebruikers worden gebruikt. Voor maat L* moet het volume van de koker ver-
groot worden om te kunnen waarborgen dat de functionele kous goed hecht aan de koker. Het
verdient in veel gevallen aanbeveling om voor de gebruiker een individueel bovenbeendeel te
produceren (zie aanvullend document 647G1294), dat een functionele cosmetische beenover-
trek heeft.

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

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

Combinatiemogelijkheden kniescharnier
* C-Leg: 3C98-3, 3C88-3
¢ Genium: 3B1-2, 3B1-2=ST, 3B1-3, 3B1-3=ST

Combinatiemogelijkheden prothesevoeten

* Triton: 1C60 * Greissinger plus: 1A30
* Triton Vertical Shock: 1C61 *  Dynamic Motion: 1D35
* Triton Low Profile: 1C63 *  C-Walk: 1C40

* Triton Heavy Duty: 1C64 * Axtion: 1E56

* Trias: 1C30 * Lo Rider: 1E57

* Dynamische voet: 1D10 *  Meridium: 1B1

* Dynamische voet: 1D11 *  Meridium: 1B1-2

e Adjust: 1IM10 * Terion: 1C10

e Terion K2: 1C11

Combinatiemogelijkheden adapter
* Rotatieadapters: 4R57, 4R57=*

Beperkte compatibiliteit:

C-Leg: botsing met het kniedeel vanaf een kantelhoek van 4,3° in de richting van de knop van de
rotatieadapter 4R57 en 4R57=ST

Genium: botsing met het kniedeel vanaf een kantelhoek van 3,2° in de richting van de knop van
de rotatieadapter 4R57 en 4R57=ST

3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel

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

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

3.2 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.
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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.).

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.

Het product kan worden gebruikt bij een afstand tussen de knieas en de grond tot 560 mm. De
minimale afstand tussen de knieas en de grond waarbij het product kan worden gebruikt, kan
worden bepaald wanneer bij de gebruikte voet de buisadapter zo ver mogelijk naar binnen wordt
geschoven.

3.3 Indicaties

* Voor patiénten met een knie-exarticulatie of bovenbeenamputatie

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

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

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

4 Veiligheid
4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

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

[LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Opbouw van de veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

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

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

één gevolg worden deze gevolgen gekenschetst als volgt:

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

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

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

4.3 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

Niet-naleving van de veiligheidsvoorschriften

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

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

| A VOORZICHTIG

Verkeerde beschermingsmiddelen
Verwonding door verkeerde of niet-aanwezige beschermingsmiddelen.
» Gebruik bij het afschuren een veiligheidsbril en een stofmasker.
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| A VOORZICHTIG |

Gebruik van ongeschikte prothesecomponenten

Vallen door onverwacht gedrag van het product of breuk van dragende delen.

» Combineer het product alleen met de componenten die staan vermeld in het hoofdstuk
"Combinatiemogelijkheden" (zie pagina 128).

| A VOORZICHTIG |

Contact van het product met gloed of vuur
Verwondingen (bijv. brandwonden) en schade aan het product.
» Houd het product uit de buurt van gloed en open vuur.

| A VOORZICHTIG |

Dragen van het product zonder functionele kous

> Verwondingen door het klem komen te zitten van lichaamsdelen.

> Beschadiging door het klem komen te zitten van kledingstukken.

> Beschadiging van het product.

> Functieverlies door het binnendringen van vocht in het schuim.

» Het product mag uitsluitend worden gedragen met een functionele kous.

| A VOORZICHTIG

Verkeerd onderhoud van het product

Verwonding door het gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen.

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

| A VOORZICHTIG

Huidirritatie door onregelmatig onderhoud van het product

> Huidirritatie door contact met een verontreinigd onderbeen.

> Huidirritatie door contact met de verontreinigde nylonkous.

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

» Het product mag uitsluitend worden gedragen met een functionele kous.

| A VOORZICHTIG

Veronachtzaming van de waarschuwings-/foutsignalen

Vallen door onverwacht gedrag van de prothese als gevolg van verandering van het dempings-

gedrag.

» Wees attent op de waarschuwings-/foutsignalen en de in overeenstemming daarmee gewij-
zigde instelling van de demping.

| A VOORZICHTIG

Minder goede waarneming van de feedbacksignalen

Vallen door minder goede waarneming van de feedbacksignalen als gevolg van een veranderd

dempingsgedrag.

» De hoorbaarheid van de feedbacksignalen moet met de gebruiker worden gecontroleerd en
op basis hiervan moet het juiste volume worden ingesteld.
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| A VOORZICHTIG

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).

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.).

INFORMATIE

Het binnendringen van vuil en vocht in het product maakt het minder comfortabel. Neem de
gebruiksaanwijzing van het kniescharnier (647G890 / 647G1148) in acht.

5 Inhoud van de levering en toebehoren

5.1 Inhoud van de levering

* 1 st. functioneel onderbeen

* 1 st. functioneel kniedeel

* 1 st. nylonkous

* 1 st. montagering voor inductielader 4X259 (alleen voor de 3F1=2)
* 1 st. schroevendraaier met vlaggetjesgreep

* 4 st. kabelbinder

* 4 st. blinde pluggen (schroefdraadpen van kunststof)
* 1 st. gebruiksaanwijzing (vakspecialist)

* 1 st. gebruiksaanwijzing (gebruiker)

* 1 st. gebruiksaanwijzing (gebruiker)

5.2 Accessoires
De volgende componenten worden niet meegeleverd, maar moeten aanvullend worden besteld:
* 1 st. functionele kous 99B120=*

Accessoires voor de functionele cosmetische beenovertrek C-Leg 3F1=1
* 1 st. Verlengkabel — knie 4X157

6 Gebruiksklaar maken

6.1 Benodigd gereedschap

* Tape * Schaar
» Contactlijm 636N9 *  Kraspen
* Meetinstrument: duimstok
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* Montagegereedschap voor inductielader
4X258
*  Momentsleutel 710D20
* Inbussleutel SW2
* Inbussleutel SW4
* Knie-extender 4H105 (alleen voor de C-Leg)
Lees hiervoor de gebruiksaanwijzing 647G1375.
* Dubbelzijdige tape *  Stofmasker
* Veiligheidsbril ¢ Pedilen of Plastazote (dikte 5 mm)

6.2 Botsing controleren en functioneel kniedeel bewerken

| A VOORZICHTIG

Verkeerde beschermingsmiddelen
Verwonding door verkeerde of niet-aanwezige beschermingsmiddelen.
» Gebruik bij het afschuren een veiligheidsbril en een stofmasker.

Ga als volgt te werk om het kniedeel op zijn plaats te brengen:
1) Draai de schroeven van het kniedeel los.
2) Rek het kniedeel iets op en trek het over
het frame van het scharnier.

3) Zet het bovenstuk van het kniedeel met de
inbussleutel SW2 in deze positie vast.
LET OP! Hierdoor wordt het bovenstuk
van het kniedeel in de vereiste stand
vastgezet.
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4)

5)

6)

7

Breng het kniescharnier met gemonteerde
prothesekoker in volledige strekking.
INFORMATIE: Bij de C-Leg moet de
knie-extender 4H105 gebruikt worden.
Controleer of het bovenstuk van het knie-
deel en het kogelvormige opzetstuk in bot-
sing komen met de koker en zo ja, waar dit
gebeurt.

Markeer de betreffende punten op het
bovenstuk van het kniedeel en het kogel-
vormige opzetstuk.

Scheid desgewenst voor de bewerking het
bovenstuk van het kniedeel van het onder-
stuk. Stoot de beide blinde pluggen met
een inbussleutel SW2 van buiten naar bin-
nen uit de clips.

Druk de clips met een inbussleutel SW4
uit het kniedeel en haal het bovenstuk van
het kniedeel van het onderstuk af.
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9) Schuur het bovenstuk van het kniedeel en

(6] het kogelvormige opzetstuk (alleen toege-
staan in de op de afbeelding grijs gemar-
keerde gedeelten) in het vereiste gedeelte.
INFORMATIE: Het witte gedeelte mag
niet worden afgeschuurd.

10) Controleer opnieuw of het bovenstuk van
het kniedeel en het kogelvormige opzetstuk
in botsing komen met de koker en zo ja,
waar dit gebeurt. Neem de stappen 2-4 in
acht!

— Wanneer, ondanks dat het toegestane
gedeelte compleet geschuurd is, de
koker en het bovenstuk van het knie-
deel nog altijd botsen, moet het boven-
stuk van het kniedeel samen met de
clips en assen verwijderd worden.

— Wanneer door de bewerking van het
kniedeel het bovenstuk niet meer met
de inbussleutel SW2 kan worden vast-
gezet, moet de correcte positie van het
bovenstuk met behulp van het functio-
nele onderbeen gecontroleerd worden.
Steek hiervoor het kniescharnier in het
onderbeen. Het bovenstuk van het
kniedeel moet, nadat de bewerking is
afgesloten, vlak afsluiten met de rand
van het functionele onderbeen. Het
mag niet in contact komen met de
gestrekte koker.

— Als het kogelvormige opzetstuk nog
altijd met de koker in botsing komt, kan
het opzetstuk verwijderd worden. (zie
afb. 7).

11) Braam de bewerkte gedeeltes zorgvuldi

)af. ¢} 9 9

12) Monteer het kniedeel weer.
INFORMATIE: Let op dat de assen en

de clips correct vergrendelen.

f—
2 /
le___ d___)l
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13) Plaats de beide blinde pluggen weer van

binnen op één lijn met de clips.

6.3 Alleen voor C-Leg: laadkabelverlenging monteren
Ga als volgt te werk om de laadkabelverlenging voor de C-Leg (4X157) uit te voeren:

6.4 Kniedeel monteren
Ga als volgt te werk om het kniedeel te monteren:

1)

2)

Monteer de verlengkabel (zie de gebruiks-
aanwijzing 647G1146).

Monteer de verlengkabel en de O-ringen
zo, dat de ribben van het kniedeel niet op
de kabel en de O-ring drukken.
INFORMATIE: Het kniedeel beschikt
over de betreffende uitsparingen voor
de O-ring en de laadkabel.
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1)

Controleer de uitrichting van de meeneem-
beugel (de bout werd al bij de botsingcon-
trole losser gedraaid).

INFORMATIE: De beugel wijst omhoog,

het "vlaggetje" wijst omlaag.

Monteer het kniedeel aan het scharnier.

INFORMATIE: Zorg ervoor dat het knie-

deel goed op het scharnier aansluit.

Zet het kniedeel met de inbussleutel SW2

in deze positie vast.

— Wanneer het vastzetten met de inbus-
sleutel vanwege de bewerking niet
meer mogelijk is, moet de correcte
positie van het bovenstuk van het knie-
deel met behulp van het functionele
onderbeen in acht worden genomen.
Steek hiervoor het kniescharnier in het
onderbeen. Het bovenstuk van het
kniedeel moet zich op één lijn bevinden
met de rand van het functionele onder-
been.

Breng het scharnier in een volledige strek-

king.

INFORMATIE: Bij de C-Leg moet de

knie-extender 4H105 gebruikt worden.

Sluit de kabelbinder stevig.

— De meeneembeugel ligt hierdoor tegen
de gemonteerde adapter.

— Het bovenstuk van de knie blijft dankzij
de inbussleutel op zijn plaats.

Controleer of de kabelbinder goed zit.

Draai de twee bouten op het kniedeel met

twee vingers stevig vast.



8) Controleer de positie van het uiteinde van
de meeneembeugel.
INFORMATIE: Het uiteinde van de mee-
neembeugel moet de cirkelvormige uit-
sparing in het kniedeel t.o.v. de voor-
kant viak afsluiten.

9) Verwijder de inbussleutel en de knie-exten-
der (C-Leg).

10) Kort de kabelbinder in.

— Bij het buigen van het kniescharnier
beweegt het bovenstuk van de knie zich
geruisloos met de koker mee.

6.5 Functioneel onderbeen bewerken

| A VOORZICHTIG

Verkeerde beschermingsmiddelen
Verwonding door verkeerde of niet-aanwezige beschermingsmiddelen.
» Gebruik bij het afschuren een veiligheidsbril en een stofmasker.

Functioneel onderbeen inkorten

Ga als volgt te werk om het functionele onderbeen in te korten:

1) Breng de prothese in volledige strekking.

2) Meet de lengte van de onderkant van het
bovenstuk van het kniedeel tot de boven-
kant van de voetaansluitplaat.

3) Tel bij de gemeten lengte ca. 156 mm op en
breng deze lengte over op het functionele
onderbeen.

INFORMATIE: Meet bij het functionele
onderbeen van boven naar beneden.

4) Knip het onderbeen op de gemarkeerde
hoogte af.

INFORMATIE: Houd voor een optimaal
resultaat rekening met de stand van de
voet.

Aanpassen voor gebruikers met hoog opbouwende voeten
Voor hoog opbouwende voeten moet bij het functionele onderbeen aan de onderkant de binnen-
diameter worden aangepast.
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‘____‘ Ga als volgt te werk om het onderbeen met de
i Triton Vertical Shock 1C61 aan te passen:
: | 1) Maak de opening aan de onderkant van het
b onderbeen groter.
. 2) Schuur een diameter van 60 mm in het
1 schuim.
i Il/——m\ - 3) In het enkelgedeelte van de Triton Vertical
i . J Shocks 1C61 (onder de justeerkern en
N i functionele ring) kan schuimmateriaal (bijv.
Pedilen) worden aangebracht, om ervoor te
zorgen dat het onderbeen in het enkelge-
—— bied beter houdt.
Ga als volgt te werk om het onderbeen met de
Triton 1C60 aan te passen:
» Maak achter aan de binnenkant in het
schuim ruimte voor de carbonveer van de
prothesevoet

|
e e,

b

Aanpassen voor gebruikers met prothesen met een voet met slank enkelgedeelte (optio-

neel)

Voor prothesen met laag opbouwende voeten (bijv. de 1D35 en Triton LP) kan er extra materiaal

op de buisadapter worden aangebracht.

Ga als volgt te werk om de buisadapter aan te passen:

1) Meet de lengte van de buisadapter (van de onderkant van het scharnier tot de bovenkant van
de piramideadapteraansluiting van de buisadapter).

2) Knip uit een stuk Pedilen of Plastazote (5 mm dik) een rechthoek met de gemeten lengte en
een breedte van 122 mm.

3) Zet het materiaal met dubbelzijdige tape
I I l vast aan de buisadapter.
o INFORMATIE: Het materiaal mag NIET
| |1 aan het functionele onderbeen worden
J vastgelijmd.
rY >
. ' -

Toegang tot de schroefdraadpennen bij hoog opbouwende voeten

Ga als volgt te werk om een toegang tot de schroefdraadpennen te creéren:

1) Verwijder de prothesevoet.
INFORMATIE: Het verdient aanbeveling om voor het demonteren en monteren van de
prothesevoet twee inbussleutels SW4 te gebruiken.

2) Borg de twee naast elkaar liggende schroefdraadpennen om de stand van de voet niet te ver-
anderen.

3) Draai de beide andere schroefdraadpennen helemaal in de buisadapter.

4) Steek het kniescharnier met de buisadapter in het functionele onderbeen.
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5) Meet de afstand tussen de onderkant van
het functionele onderbeen en de schroef-
draadpennen.

6) Markeer de gemeten afstand tot de vier
schroefdraadpennen aan de buitenkant
van het onderbeen.

7) Verwijder het kniescharnier en de buis-
adapter.

8) Boor met een naald met scherpe punt of
een met een féhn verhitte metalen pen op
de gemarkeerde plaatsen een gat in het
onderbeen.

9) Steek het kniescharnier met de buisadap-
ter in het onderbeen.

10) Monteer de prothesevoet door de voorge-
boorde gaten.

6.6 Functioneel onderbeen afschuren

| A VOORZICHTIG

Verkeerde beschermingsmiddelen
Verwonding door verkeerde of niet-aanwezige beschermingsmiddelen.
» Gebruik bij het afschuren een veiligheidsbril en een stofmasker.

INFORMATIE

Gebruik voor het schuren van het schuim een nieuw schuurvel.

Bij het afschuren van het functionele onderbeen moeten de volgende punten in acht worden
genomen:
1) Plak de voetovertrek ter bescherming af met tape.

2) Schuur het functionele onderbeen voor en
bij de enkels niet zo ver af, dat het zich in
één lijn bevindt met de cosmetische voet-
overtrek.

INFORMATIE: Aan de zijkanten is een
vlakke overgang naar de voetovertrek
mogelijk.

INFORMATIE: Laat aan de voor- en ach-
terkant meer materiaal zitten. Dit wordt
aan de enkels gecomprimeerd door de
functionele kous.
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3) Schuur het onderbeen.
INFORMATIE: Schuur de overgang (het
* wit gemarkeerde gedeelte) niet af.

4) Bij de functionele cosmetische been-
overtrek Genium 3F1=2: Schuur de
beencontour ter hoogte van de kuit zo af,
dat deze precies aansluit op de montage-
ring voor de inductielader (4X259).

6.7 Nylonkous aanbrengen

Ga als volgt te werk om de nylonkous aan te brengen:

1) Trek de nylonkous zo ver over het functionele onderbeen, dat de afgehechte zijde zich onder
de distale zijde van het onderbeen bevindt.
INFORMATIE: De nylonkous moet over de gehele lengte glad om het schuim zitten
zonder in de lengterichting gespannen te zijn.

2) Knip de nylonkous aan de bovenkant zo af,
dat er nog 6 cm boven het onderbeen uit-
steekt.

3) Zet de nylonkous met contactlijm rondom

vast aan het proximale uiteinde van het
schuim aan de binnenzijde.
INFORMATIE: Neem de droogtijd van
de contactlijm in acht. Deze is afhanke-
lijk van de dikte waarmee de lijm wordt
opgebracht, en van de temperatuur.
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4)

5)

Klap het distale uiteinde van de nylonkous
om en schuif in de uitsparing van de buis-
adapter.

INFORMATIE: De nylonkous mag ter
hoogte van de enkels niet worden vast-
gelijmd of afgeknipt.

Steek ook in de nylonkous vier gaten voor
de bouten van de buisadapter.
INFORMATIE: Breng voor het doorste-
ken op de betreffende plekken contact-
lijm aan om te voorkomen dat de nylon-
kous gaat ladderen.

6.8 Alleen voor de Genium: laadeenheid monteren
Ga als volgt te werk om de laadeenheid voor de Genium te monteren:

1)

2)

Maak een lengtesnede in de nylonkous.
INFORMATIE: Deze snede moet boven
de opening in het schuim komen te zit-
ten.

Zet de nylonkous met contactlijm vast aan
de binnenkant van de opening.
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3)

4)

6.9 Functiecontrole

Druk de montagering voor de inductielader
(4X259) zo in de opening, dat deze zich in
één lijn bevindt met het schuim en de
nylonkous.

INFORMATIE: Neem de gebruiksaan-
wijzing 647G1148 in acht.

Lijm de laadeenheid zo vast, dat deze één
lijn vormt met de buitenkant van het
schuim.

INFORMATIE: Neem de gebruiksaan-
wijzing 647G1148 in acht.

Na de montage moeten de volgende punten worden gecontroleerd:

6.9.1 Correctiemaatregelen
1. Is de kabelbinder correct gemonteerd?

Is de kabelbinder correct gemonteerd?
Sluiten het kniedeel en het functionele
onderbeen vlak op elkaar aan?

Zijn de assen en de clips correct vergren-
deld?

Sluiten de uiteinden van de meeneembeu-
gel vlak aan op het kniedeel?

Is de positie van de meeneembeugel cor-
rect?

Zijn de feedbacksignalen voldoende hoor-
baar?

Gebeurtenis Oorzaak Oplossing

Het maakt geluid te strak aangetrokken kabel- Maak de kabelbinder los en
binder trek hem licht aan.
verkeerde positie van de Controleer of de kabelbinder
kabelbinder goed zit (zie afb. 11).

4. Bevinden het kniedeel en het functionele onderbeen zich op één lijn?

Gebeurtenis Oorzaak

Oplossing

Spleet tussen knie- | knie-extender niet gebruikt
deel en schuim
of

1) Maak de kabelbinder los.

2) Breng het kniescharnier in
volledige strekking.

3) Gebruik de knie-extender.
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Gebeurtenis

Oorzaak

Oplossing

deformatie van het
schuim door de
kniedelen

nylonkous te strak aangetrok-
ken

Trek de nylonkous opnieuw
aan (zie pagina 140).

positie van de meeneembeugel
verkeerd

1) Neem het kniedeel van het
scharnier.

2) Bevestig het kniedeel aan
het scharnier (zie afb. 10).

3) Bevestig het kniedeel aan
het scharnier.

3. Zijn de assen en de

clips correct vergrendeld?

Gebeurtenis

Oorzaak

Oplossing

Het maakt geluid

Assen en clips niet correct
gemonteerd.

1) Monteer de assen en de
clips en let op een correcte
vergrendeling (zie
pagina 132).

2) Plaats de beide blinde
pluggen van binnen op één

liin met de clips (zie
afb. 8).
4. Sluiten de uiteinden van de meeneembeugel vlak aan op het kniedeel?
Gebeurtenis Oorzaak Oplossing
Het maakt geluid positie van de uiteinden van de 1) Draai een bout van de
meeneembeugel verkeerd meeneembeugel aan het
kniedeel los.
2) Positioneer de meeneem-
beugel opnieuw (zie
afb. 12).

3) Draai de bouten van de
meeneembeugel vast.

4) Herhaal de stappen 1-3
met de tweede bout.

5. Is de positie van de

meeneembeugel correct?

scharnierframe

Gebeurtenis Oorzaak Oplossing
Botsing tussen mee- | positie van de meeneembeugel | 1) Neem het kniedeel van het
neembeugel en verkeerd scharnier.

2) Positioneer de meeneem-
beugel (zie afb. 10).

3) Bevestig het kniedeel aan
het scharnier.

6. Zijn de feedbacksig

nalen voldoende hoorbaar?

Gebeurtenis

Oorzaak

Oplossing

Feedbacksignalen
niet voldoende hoor-
baar

slechte instelling van het volu-
me bij het scharnier

>
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Gebeurtenis

Oorzaak

Oplossing

Pas het volume van de
feedbacksignalen van het
scharnier aan (neem de
gebruiksaanwijzingen
Genium 3B1-2/3B1-2=ST
"647G1148", Genium
3B1-3/3B1-3=ST
"647G1380" en C-Leg
3C98-3/3C88-3
"647G1375" in acht).

6.10 Cosmetische beenovertrek gereedmaken voor gebruik
Ga als volgt te werk om de functionele cosmetische beenovertrek gereed te maken voor gebruik:
1) Monteer het functionele onderbeen, het kniescharnier en de prothesevoet.

2)

3)

4)

Sla het gecoate enkelgedeelte van de func-
tionele kous om (de coating moet naar bui-
ten wijzen).

De functionele kous wordt distaal 1 cm
boven de voetovertrek vastgezet.

Trek de functionele kous omhoog.
INFORMATIE: Het labelveld in de func-
tionele kous markeert de achterzijde
van de kous.

INFORMATIE: Zorg ervoor dat de func-
tionele zones correct gepositioneerd
worden.

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

INFORMATIE

Probeer samen met de gebruiker uit hoe hoog de functionele kous moet worden getrokken. De
spanning mag het gebruik van het scharnier niet merkbaar beinvioeden. Zet bijvoorbeeld de
functionele kous vast terwijl de prothese op de koker gebogen is.
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De functionele kous hecht het beste rechtstreeks aan het kokermateriaal. Hiermee moet bij de
vorming van het kokervolume rekening worden gehouden.

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.

7 Reiniging en dagelijks onderhoud

7.1 Cosmetische beenovertrek reinigen
» Reinig de kunststof onderdelen met een vochtige, zachte doek en laat ze vervolgens drogen.

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.

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 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.

8.3 CE-conformiteit

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

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

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/-18 °F tot +70 °C/+158 °F

max. 93% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend
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Omgevingscondities

Gebruik -10 °C/+14 °F tot +60 °C/+140 °F
15% tot 93% relatieve luchtvochtigheid, niet
condenserend

Algemeen

Artikelnummer 3F1=1/3F1=2

Levensduur van de cosmetische beenovertrek |2 jaar

De levensduur kan afhankelijk van de individu-
ele belasting korter of langer zijn. Alleen bij
inachtneming van de gebruiksaanwijzing kan
de van de mate van belasting afhankelijke
maximale levensduur worden bereikt.

Levensduur van de functionele kous

6 maanden

Slijtagegevoelig onderdeel dat maar een
beperkte tijd meegaat.

De levensduur kan afhankelijk van de individu-
ele belasting korter of langer zijn. Alleen bij
inachtneming van de gebruiksaanwijzing kan
de van de mate van belasting afhankelijke
maximale levensduur worden bereikt.

overtrek (zonder aanpassingen)

Gewicht van de functionele cosmetische been-

910 g

10 Bijlage
10.1 Gebruikte symbolen

el

LOT

Fabrikant

PPPP - Fabriek
YYYY - fabricagejaar
WW - fabricageweek

lijnen

Niet chemisch reinigen

Niet te heet strijken, max. 150°

Niet drogen in de droogtrommel
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' Fijne was 30°

; Niet bleken

Notmadewith Natuurlatex is niet als materiaal gebruikt
1 Forord Svenska
INFORMATION

Datum fér senaste uppdatering: 2021-03-19

» L&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvédnda produkten och beakta sékerhets-
anvisningarna.

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

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

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

» 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 Produktbeskrivning

2.1 Konstruktion
Den funktionella kosmetiken bestar av foljande delar (som exempel visas 3F1=1):
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1. Funktionell knadel (kallas hadanefter
"knadel”")

2. Funktionell underdel (kallas hadanefter
"underdel”)

3. Funktionell strumpa (ingar inte)

4. Nylonstrumpa (med sydd distal kant)

2.2 Funktion

Produkten anvands for att skapa ett sa naturligt utseende som mgjligt. Produkten utgor det ytters-
ta skiktet pa en protes. Produkten kravs inte for att protesen ska fungera felfritt och sakert.

Den funktionella underdelen formas av ortopedingenjoren sa att den ser sa naturlig ut som moj-
ligt. Strimmor, fargskiftningar och sma luftbubblor (upp till 1 cm) pa den funktionella underdelen
doljs av den funktionella strumpan. Sadana skillnader som uppstar under tillverkningen paverkar
inte produktens funktion och ar darfér inget skal till reklamation.

Den funktionella strumpan ar det yttersta skiktet pa den funktionella kosmetiken. Den finns i olika
farger och storlekar.

| INFORMATION |

Pa grund av kroppsléangden (se sida 2, matt 1 och 2) kan den funktionella strumpan i storlek S
inte anvandas av alla brukare. For storlek ! maste hylsans volym okas, for att sakerstélla att den
funktionella strumpan faster val pa hylsan. Vi rekommenderar rent allmént att en individanpassad
lardel (observera extradokumentet 647G1294) med funktionell kosmetik tillverkas fér brukaren.

Nylonstrumpan anvénds for att den funktionella strumpan ska kunna glida lattare.
2.3 Kombinationsmaéjligheter
Denna produkt kan kombineras med foljande komponenter fran Ottobock:

Kombinationsmojligheter knaled
* C-Leg: 3C98-3, 3C88-3
e Genium: 3B1-2, 3B1-2=ST, 3B1-3, 3B1-3=ST

Kombinationsmojligheter protesfotter

*  Triton: 1C60 * Dynamisk-fot: 1D11

* Triton Vertical Shock: 1C61 e Adjust: 1IM10

* Triton Low Profile: 1C63 e Terion K2: 1C11

* Triton Heavy Duty: 1C64 * Greissinger plus: 1A30
» Trias: 1C30 * Dynamic Motion: 1D35
* Dynamisk-fot: 1D10 *  C-Walk: 1C40



¢ Axtion: 1E56 e Meridium: 1B1-2
¢ Lo Rider: 1E57 e Terion: 1C10
¢ Meridium: 1B1

Kombinationsmojligheter adapter

* Vridadapter: 4R57, 4R57=*

Begransad kompatibilitet:

C-Leg: Kollision med funktionell knadel fran 4,3° lutningsvinkel i riktning mot vridadapterknappen
4R57 eller 4R57=ST

Genium: Kollision med funktionell knadel fran 3,2° lutningsvinkel i riktning mot vridadapterknap-
pen 4R57 eller 4R57=ST

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvindning
Produkten ar endast avsedd for exoprotetisk behandling av den nedre extremiteten.
Produkten anvands utanpa protesen for att ge den ett sa naturligt och diskret utseende som moj-

ligt.

3.2 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 utséttas for extraordinara uppgifter som
extremidrotter (friklattring, skarmflygning osv.).

Produkten &ar uteslutande avsedd foér anvdndare av C-Leg 3C98-3/3C88-3, Genium
3B1-2/3B1-2=ST och Genium 3B1-3/3B1-3=ST.

Produkten kan anvandas vid ett kndaxel-golv-matt upp till 560 mm. Minsta kndaxel-golv-matt som
kan anvandas for forsorjning ses pa den fot som anvands med maximalt inford roradapter.

3.3 Indikationer
» For patienter med knéexartikulation eller laramputation
» Patienten méaste kunna forsta och folja anvandningsinstruktioner och sékerhetsanvisningar.

3.4 Kontraindikation
* Alla tillstdind som gar emot eller utéver de uppgifter som finns i kapitlen "Sakerhet” och
"Avsedd anvéndning”.

3.5 Kvalifikation
Endast utbildad fackpersonal (exempelvis en ortopedingenjor) far dverlamna produkten till bruka-
ren for forsorjning.

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

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

4.2 Uppbyggnad och sidkerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |

Rubriken betecknar kallan och/eller typen av fara

Inledningen beskriver foljderna om sékerhetsanvisningen inte beaktas. Om det skulle finnas fle-
ra féljder markeras de enligt féljande:

> t.ex. Foljd 1 om faran inte beaktas
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> t.ex. Foljd 2 om faran inte beaktas
» Med den har symbolen markeras de aktiviteter/atgarder som maste beaktas/vidtas for att for-
hindra faran.

4.3 Allmédnna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA

Om sdkerhetsanvisningarna inte foljs

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

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

| A OBSERVERA

Olamplig skyddsutrustning

Personskador kan uppsta om fel skyddsutrustning anvéands, eller om skyddsutrustning inte an-
vands.

» Anvénd skyddsglaségon och dammskyddsmask nér du slipar.

| A OBSERVERA

Anvidndning av olampliga proteskomponenter

Fall till foljd av att produkten beter sig ovantat eller att barande delar gar av.

» Kombinera endast produkten med sadana komponenter som anges i kapitlet
“Kombinationsmojligheter” (se sida 148).

| 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 gléd 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 trdnger in i skummet.

» Produkten maste baras med funktionsstrumpan.

| A OBSERVERA |

Felaktig skotsel av produkten

Om olampliga rengéringsmedel anvands kan personskador uppsta.

» Rengor endast produkten enligt anvisningarna i kapitlet "Rengéring och skétsel” (Rengdéring
och skotsel).

| A OBSERVERA |

Oregelbunden skétsel av produkten kan ge upphov till hudirritationer
> Kontakt med smutsiga underdelar kan leda till hudirritationer.
> Kontakt med smutsiga nylonstrumpor kan leda till hudirritationer.
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» Rengor endast produkten enligt anvisningarna i kapitlet "Rengoéring och skétsel” (Rengoring
och skotsel).
» Produkten maste alltid anvandas tillsammans med den funktionella strumpan.

| A OBSERVERA |

Om brukaren bortser fran varnings-/felsignaler
Fall nar protesen beter sig ovéntat pa grund av férandrad dampning.
» Observera varnings-/felsignalerna och den férandrade dampningsinstallningen.

| A OBSERVERA

Begransad varseblivning av aterkopplingssignaler
Fall pa grund av begransad varseblivning av aterkopplingssignaler om férandrad dampning.
» Kontrollera att brukaren hor aterkopplingssignalerna och stéll in 1amplig ljudvolym.

| A OBSERVERA

Viarmeodverbelastning pa grund av férhdjd varmeutveckling
Fall till foljd av forandrad dampning efter tidigare vaxling till 6verhettningslaget.
» Observera varnings-/felsignalerna fran protesen (éverhettningslage).

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 funktionsforlust pa grund av skador.

» Arbeta forsiktigt med produkten.

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

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

INFORMATION |

Om smuts och fukt tranger in i produkten minskar komforten. Ta hansyn till bruksanvisningen for
protesknéleden (647G890/647G1148).

5 Leveransomfang och tillbehor

5.1 1 leveransen

* 1 st. funktionellt underben

* 1 st. funktionell knadel

* 1 st. nylonstrumpa

* 1 st. monteringsring for induktiv laddare 4X259 (endast for 3F1=2)
* 1 st. skruvmejsel med flaggrepp

* 4 st. kabelbindare

* 4 st. blindpluggar (gangstift av plast)

* 1 st. bruksanvisning (fackpersonal)

e 1 st. bruksanvisning (brukare)
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* 1 st. bruksanvisning (brukare)

5.2 Tillbehor
Foljande komponenter medfoljer inte i leveransen, utan maste bestéllas separat:
e 1 st. funktionell strumpa 99B120=*

Tillbehor till den funktionella formutjamnande kosmetiken C-Leg 3F1=1
* 1 st. forlangningskabel for laddning — kna 4X157

6 Gora klart for anvandning

6.1 Nédvandiga verktyg

« Tejp e Ritsnal

* Kontaktlim 636N9 * Monteringsverktyg for induktiv batteriladda-
*  Matverktyg: ledat matt re 4X258

*  Sax

*  Momentnyckel 710D20
* Insexnyckel nyckelvidd 2
* Insexnyckel nyckelvidd 4
*  Knéextender 4H105 (bara for C-Leg)
Las aven bruksanvisning 647G1375.
* Dubbelhaftande tejp *  Dammskyddsmask
* Skyddsglaségon * Pedilen eller Plastazot (tjocklek 5 mm)

6.2 Kontrollera forekomst av kollision och anpassa funktionell knadel

| A OBSERVERA

Olamplig skyddsutrustning

Personskador kan uppsta om fel skyddsutrustning anvéands, eller om skyddsutrustning inte an-
vands.

» Anvand skyddsglaségon och dammskyddsmask nér du slipar.

Ga igenom féljande steg fér montering av den funktionella knadelen:

1) Lossa skruvarna pa den funktionella kna-
delen.

2) Strack den funktionella knadelen nagot
och tra 6ver ledens ram.
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3)

4)

5)

6)

8)

Fixera knadverdelens position med insex-
nyckeln med nyckelvidd 2.

ANVISNING! Da fixeras kndoverdelen i
korrekt ldge.

Strack knéleden helt nar hylsan har monte-
rats.

INFORMATION: P4 C-Leg maste kniex-
tender 4H105 anvindas.

Kontrollera att knaéverdelen och kuldver-
delen inte kolliderar med hylsan.

Markera kollisionspunkterna pa knaoverde-
len och kuléverdelen.

Lossa knaoverdelen fran knaunderdelen
vid anpassningen om det behdvs. Tryck
loss de tva blindpluggarna med en insex-
nyckel storlek 2 ur clipsen.

Tryck ut clipsen med en insexnyckel storlek
4 ur den funktionella knadelen och lossa
knaoverdelen fran knaunderdelen.
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9) Slipa knaodverdelen och kuléverdelen (en-
dast de gramarkerade omradena i figuren)
pa de platser dar det behovs.
INFORMATION: Det vita omradet far in-
te slipas.

10) Kontrollera igen att knaéverdelen och kulo-
verdelen inte kolliderar med hylsan. Obser-
vera steg 2-4!

—

Om du har slipat hela det tillatna omra-
det och hylsan &nda kolliderar med
knaoverdelen maste du ta bort knaéver-
delen tillsammans med clipsen och ax-
larna.

Om den funktionella knédelen efter an-
passningen inte langre kan fixeras i
knaoéverdelen med en insexnyckel stor-
lek 2 sa& maste du kontrollera att knao-
verdelen ar i korrekt lage med hjalp av
den funktionella underdelen. Stick da
in leden i den funktionella underdelen.
Néar anpassningen éar klar maste knao-
verdelen ligga kant i kant med den
funktionella underdelen och inte kom-
ma i kontakt med den strackta hylsan.
Om kuldverdelen fortfarande kolliderar
med hylsan kan kuléverdelen tas bort.
(se bild 7).

11) Grada de bearbetade stéllena noggrant.

12) Satt ihop den funktionella knadelen igen.
INFORMATION: Kontrollera att axlarna
och clipsen hakar fast.

13) Satt dit de tva blindpluggarna igen i clip-
sen.



6.3 Bara for C-Leg: Installera férlangningskabel for laddning
Sa har installerar du férlangningskabeln for laddning for C-Leg (4X157):

(o]

6.4 Montera den funktionella knadelen

1)

2)

Montera férlangningskabeln fér laddning
(se bruksanvisning 647G1146).

Montera férlangningskabeln fér laddning
och o-ringarna sa att den funktionella kna-
delens avdelare inte trycker mot kabeln el-
ler o-ringen.

INFORMATION: Den funktionella kna-
delen har urtag dar o-ringen och ladd-
ningskabeln placeras.

Ga igenom foljande steg for att montera den funktionella knadelen:

1)

2)

3)

4)

5)

Kontrollera inriktningen hos lyftbygeln
(skruvarna har redan lossats infor kolli-
sionskontrollen).

INFORMATION: Bygeln ska peka uppat

och ”flaggan” ska peka nedat.

Montera den funktionella knadelen péa le-

den.

INFORMATION: Kontrollera att den

funktionella knadelen sitter formslutan-

de mot leden.

Fixera den funktionella knadelens position

med insexnyckeln med nyckelvidd 2.

— Om anpassningen har lett till att insex-
nyckeln inte langre kan anvéndas foér
fixeringen s& maste man kontrollera att
knaoverdelen ar i korrekt lage med
hjalp av den funktionella underdelen.
Stick da in leden i den funktionella un-
derdelen. Knéaoéverdelen maste ligga
kant i kant med den funktionella under-
delen.

Stréack leden helt.

INFORMATION: Pa C-Leg maste kniex-

tender 4H105 anvindas.

Forslut buntbandet med handen.

— Da laggs lyftbygeln mot den installera-
de adaptern.

— Overdelen halls kvar i lage med hjalp
av insexnyckeln.

155



6) Kontrollera att buntbandet sitter korrekt.
7) Dra at de tva skruvarna pa den funktionella
knadelen med tva fingrar.

8) Kontrollera positionen hos lyftbygelns an-
de.
INFORMATION: Lyftbygelns dnde ska
ligga kant i kant med framsidan av det
runda urtaget i den funktionella knédde-
len.

9) Ta bort insexnyckeln och knéextendern (C-
Leg).

10) Korta av buntbandet.

— Nar protesknéleden bdjs sa ror sig 6verde-
len ljudlést tillsammans med hylsan.

6.5 Bearbeta det funktionella underbenet

| A OBSERVERA |

Olamplig skyddsutrustning

Personskador kan uppsta om fel skyddsutrustning anvéands, eller om skyddsutrustning inte an-
vands.

» Anvand skyddsglaségon och dammskyddsmask nér du slipar.

Kapa det funktionella underbenet

Ga igenom foljande steg for att kapa underdelen:

1) Stréack protesen helt.

2) Mat fran knaoverdelens underkant till ovan-
kanten pa fotanslutningsplattan.

3) Lé&gg till 15 mm till den uppmatta langden
och foér 6ver mattet till den funktionella un-
derdelen.

INFORMATION: Mat den funktionella
underdelen uppifran och ner.

4) Kapa underdelen vid den utmarkta punk-
ten.

INFORMATION: Kontrollera fotens
stallning for optimal forsorjning.




Anpassa for forsorjning av brukare med uppbyggda fotter
For férsorjning med en hogt uppbyggd fot maste innerdiametern pa den funktionella underdelens
undersida anpassas.

Sa har anpassar du underdelen med Triton
[~ | Vertical Shock 1C61:

: | 1) Forstora 6ppningen pa underdelens under-

b sida.

. 2) Slipa diametern pa skummet till 60 mm.

: 3) Du kan placera skummaterial (exempelvis

i . Pedilen) vid fotleden pa Triton Vertical

i (ﬂ\ ] Shock 1C61 (under justeringskarnan och

\h_’,)l ' funktionsringen) for att f& underdelen att
sitta battre vid fotleden.

Sa har anpassar du underdelen med Triton

e 1C60:

» Frilagg skummet pé baksidan for protesfo-
tens kolfiberfjader.

|
e

o,
. h
e

Anpassa for forsorjning av brukare med smala vrister (alternativ)

For forsorjning med fotter med 1ag profil (t.ex. 1D35, Triton LP) kan material fastas pa réradap-

tern.

Ga igenom foljande steg for anpassning av réradaptern:

1) Mat réradapterns langd (fran ledens underkant till pyramidkopplingsuttagets faste pa réradap-
tern).

2) Skar ut en rektangel med den uppmatta langden samt bredden 122 mm i materialet Pedilen
eller Plastazot (5 mm tjocklek).

3) Fixera materialet pa roradaptern med dub-
I I I belhaftande tejp.
INFORMATION: Materialet far INTE tej-
| pas fast pa det funktionella underbe-
net.

-

Komma at och friligga gangstiften for fétter med hég profil

Sa har gor du gangstiften atkomliga:

1) Ta av protesfoten.
INFORMATION: Vi rekommenderar tva insexnycklar med nyckelvidd 4 for demontering
och montering av protesfoten.

2) Sakra de tva intilliggande gangstiften sa att inte fotstallningen férandras.

3) Skruva in de tva andra gangstiften helt i réradaptern.

4) Stick in knéleden och réradaptern i den funktionella underdelen.
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6.6 Slipa det funktionella underbenet

5) Mat avstandet mellan géangstiften och den
funktionella underdelens underkant.

6) Markera det uppmaétta avstandet till de fyra
gangstiften pa underdelens utsida.

7) Ta bort knéleden och réradaptern.

8) Gor hal i underbenet pa de markerade stal-
lena med en vass nal eller ett metallstift
som hettats upp med en hartork.

9) Satt in knaleden med roradaptern i under-
delen.

10) Montera protesfoten genom de gjorda ha-
len.

| A OBSERVERA
Olamplig skyddsutrustning

vands.

Personskador kan uppsta om fel skyddsutrustning anvands, eller om skyddsutrustning inte an-

» Anvénd skyddsglaségon och dammskyddsmask nér du slipar.

| INFORMATION
Anvand ett nytt blad nar du slipar skummet.

1) Skydda fotkosmetiken med tejp.

¥

Ga igenom féljande steg for att slipa den funktionella underdelen:

2) Vid fotleden ska du inte slipa ner den funk-
tionella underdelen kant i kant med fotkos-
metiken.

INFORMATION: Pa sidorna kan o&ver-
gangen till fotkosmetiken ligga kant i
kant.

INFORMATION: Limna mer material pa
framsidan och baksidan. Detta kompri-
meras vid fotleden med hjalp av den
funktionella strumpan.



6.7 Montera nylonstrumpan

3)

4)

Slipa underdelen.

INFORMATION: Slipa inte évergangen
(vitt omrade).

For den funktionella kosmetiken Geni-
um 3F1=2: Slipa benets kontur i vadomra-
det sa att den avslutas i jamnh6jd med
monteringsringen for den induktiva ladda-
ren (4X259).

Ga igenom foljande steg for att montera nylonstrumpan:
1) Dra nylonstrumpan 6ver den funktionella underdelen tills den sydda sidan ligger under under-

delens distala kant.

INFORMATION: Nylonstrumpan ska sitta 6ver skummets hela ldngd utan spdnningar i

langsgaende riktning.

2)

3)

Klipp av nylonstrumpan med 6 cm marginal
upptill.

Fixera nylonstrumpan i skummets proxima-
la &nde med kontaktlim hela vagen runt pa
insidan.

INFORMATION: Observera kontaktlim-
mets torktid beroende pa hur mycket
du applicerar och omgivningstempera-
turen.
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6.8 Bara for Genium: Uppratta laddenhet

4) Vand nylonstrumpans distala &nde och
skjut in den i réradapterns urtag.
INFORMATION: Varken limma fast eller
klipp av nylonstrumpan vid fotleden.

5) De fyra halen for roradapterns skruvar ska
aven tillverkas i nylonstrumpan.
INFORMATION: Undvik att maskor gar i
nylonstrumpan genom att applicera
kontaktlim pa stillena dir du sedan
ska sticka hal.

Ga igenom fdljande steg for att montera laddenheten for Genium:
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1) Klipp ett langsgéende snitt i nylonstrum-
pan.
INFORMATION: Snittet maste befinna
sig over 6ppningen i skummet.

2) Fixera nylonstrumpan med kontaktlim pa
insidan av 6ppningen.



6.9 Funktionskontroll

3) Tryck in monteringsringen for den induktiva
laddaren (4X259) i 6ppningen sa att den
slutar i jdAmnhdjd med skummet och nylon-
strumpan.

INFORMATION: Observera bruksanvis-
ningen 647G1148.

4) Limma fast laddenheten i jamnhojd med
skummets utsida.

INFORMATION: Observera bruksanvis-
ningen 647G1148.

Efter monteringen maste féljande punkter kontrolleras:

1. Har buntbandet monterats korrekt?

2. Ligger den funktionella knédelen och den
funktionella underdelen kant i kant med
varandra?

3. Har axlarna och clipsen hakat fast i varand-

ra?

Ligger lyftbygelns &ndar kant i kant med

den funktionella knadelen?

b

5. Ar lyftbygeln i korrekt lige?
6. Gar det att hora aterkopplingssignalerna?
6.9.1 i\tgz’-irder vid fel
1. Har buntbandet monterats korrekt?
Handelse Orsak Atgard
Ljud hors for hart atdraget buntband Lossa buntbandet och dra at
det latt.

Buntbandet i fel lage

Kontrollera buntbandets posi-
tion (se bild 11).

4. Ligger den funktionella knddelen och den funktionella underdelen kant i kant med

varandra?
Handelse Orsak Atgird
Glipa mellan funktio- | Kndextender anvands inte 1) Lossa buntbandet.

nell knadel och
skum

2) Strack ut knaleden helt.
3) Anvand knaextendern.
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Héndelse

Orsak

Atgird

eller
Skummet deforme-

Nylonstrumpan for hart atdra-
gen

Dra péa nylonstrumpan igen (se
sida 159).

rekt monterade.

ras av de funktionel- | | yftbygeln i fel lage 1) Ta bort den funktionella
la knéddelarna knadelen fran leden.
2) Satt lyftbygeln pa plats (se
bild 10).
3) Satt fast den funktionella
knadelen i leden.
3. Har axlarna och clipsen hakat fast i varandra?
Handelse Orsak Atgard
Ljud hors Axlarna och clipsen ar inte kor- | 1) Montera axlar och clips

korrekt och kontrollera att
de hakar fast (se sida 152).

2) Satt dit de tva blindplug-
garna i clipsen kant i kant
(se bild 8).

4. Ligger lyftbygelns andar kant i kant med den funktionella knéddelen?

Héndelse

Orsak

Atgird

Ljud hors

Lyftbygelns andar pa fel plats

1) Lossa en skruv pa lyftby-
geln pa den funktionella
knadelen.

lerna hors inte till-
rackligt

2) Justera lyftbygelns lage (se
bild 12).
3) Dra at lyftbygelns skruvar.
4) Upprepa steg 1-3 med
den andra skruven.
5. Ar lyftbygeln i korrekt lige?
Handelse Orsak Atgird
Kollision mellan lyft- | Lyftbygeln i fel lage 1) Ta bort den funktionella
bygeln och ledramen knadelen fran leden.
2) Justera lyftbygelns lage (se
bild 10).
3) Satt fast den funktionella
knadelen i leden.
6. Gar det att héra aterkopplingssignalerna?
Handelse Orsak Atgird
Aterkopplingssigna- |Volymen i leden fel installd » Andra &terkopplingssignal-

volymen for leden (fol]
bruksanvisningarna for Ge-

nium 3B1-2/3B1-2=ST
"647G1148", Genium
3B1-3/3B1-3=ST
"647G1380" och C-Leg
3C98-3/3C88-3
"647G1375").
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6.10 Fardigstalla den formutjamnande kosmetiken
Ga igenom foljande steg for att slutféra den funktionella kosmetiken:
1) Montera den funktionella underdelen, knéleden och protesfoten.

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

3) Fixera den funktionella strumpan distalt
1 cm ovanfor fotkosmetiken.

4) Tra pa den funktionella strumpan uppat.
INFORMATION: Etikettfiltet i den funk-
tionella strumpan markerar strumpans
baksida.

INFORMATION: Kontrollera att funk-
tionszonerna ar korrekt placerade.

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

INFORMATION |
Justera patagningshojden for den funktionella strumpan i samrad med brukaren. Spanningen far
inte markbart andra ledens rorelser. Fixera exempelvis den funktionella strumpan i hylsan néar
protesen ar vinklad.
Den funktionella strumpan faster bast direkt pa hylsmaterialet. Tank pa detta nar du formar hyl-
san.

INFORMATION

Den induktiva laddaren fér Genium kan anvéndas nar den funktionella strumpan har trétts pa.
Det ar inte nddvandigt att frigora laddenheten.

7 Rengoring och skoétsel

7.1 Rengoring av den formutjamnande kosmetiken
» Rengor plastdelarna med en fuktig och mjuk trasa och lat sedan torka.
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7.2 Rengoring av funktionsstrumpan
» Tvatta produkten i maskin vid 30 °C/86 °F
Program: Fintvétt.

INFORMATION
Ta hansyn till tvattsymbolerna pa etiketten.

7.3 Skotsel av funktionsstrumpan
» Torka av silikonbeldggningarna 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 Varumirken

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

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

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

8.3 CE-Gverensstammelse

Harmed forsékrar Otto Bock Healthcare Products GmbH att produkten lever upp till tillampliga
europeiska bestammelser f6r medicintekniska produkter.

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

9 Tekniska uppgifter

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

Forvaring och transport utan férpackning -25 °C/-18 °F till +70 °C/+158 °F
max. 93% relativ luftfuktighet, ej kondenseran-
de

Drift -10 °C/+14 °F till +60 °C/+140 °F
15 % till 93 % relativ luftfuktighet, ej konden-
serande

Allmént

Artikelnummer 3F1=1/3F1=2

Den formutjamnande kosmetikens livslangd 2 ar

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

Funktionsstrumpans livslangd

6 manader

Funktionsstrumpan ar en slitdel som utsatts for
naturligt slitage.

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

Den funktionella formutjdamnande kosmetikens
vikt (utan anpassningar)

910 g

10 Bilaga

10.1 Symboler som anvédnds

el

LOT

Tillverkare

Satsnummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - fabrik

YYYY - tillverkningsar

WW - tillverkningsvecka

)
m

Ingen kemisk rengoéring

Torkas ej i torktumlare

Skonsam tvatt 30°

Far inte blekas

ey U X

Not made with
natural rubber latex.

Ingen naturlatex har anvénts

Forsakran om éverensstdmmelse enligt anvandbara europeiska direktiv

Strykning pa medeltemperatur, max. 150°

165




1 Forord Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2021-03-19

» Lzaes dette dokument opmeerksomt igennem, for produktet tages i brug, og felg sikkerheds-
anvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

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

» Indberet alle alvorlige hzendelser i forbindelse med produktet, seerligt ved forveerring af bru-
gerens helbredstilstand, til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i dit land.

» 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 Produktbeskrivelse

2.1 Konstruktion
Den funktionelle formudligning bestar af felgende komponenter (som eksempel 3F1=1):

1. Funktionel kneekomponent (bensevnes i det
felgende "kneekomponent")

2. Funktionelt underben (benavnes i det fol-
gende "underben")

3. Funktionelt overtreek (ikke omfattet af leve-
ringen)

4. Nylonstrempe (med distalt syet kant)

2.2 Funktion

Produktet muligger et naturligt udseende. Produktet er den ydre afslutning pa protesen. Protesen
fungerer upaklageligt og sikkert, ogsa uden produktet.

Det funktionelle underben former bandagisten séledes, at det far et naturligt udseende. Pletter,
farveforskelle og sma luftiommer (op til 1 cm) i underbenet skjules af det funktionelle overtraek.
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Disse produktionsrelaterede forskelle har ingen indflydelse pa produktets funktion og er derfor ik-
ke nogen grund til reklamation.

Det funktionelle overtreek er den ydre afslutning pa den funktionelle formudligning. Overtraekket
fas i forskellige farver og sterrelser.

INFORMATION |

Pga. legemssterrelsen (se side 2, mal punkt 1 og 2) kan det funktionelle overtreeks sterrelse S
ikke anvendes til alle brugere. Til sterrelse L! skal der fremstilles et ekstra hylstervolumen for at
veere sikker pa, at det funktionelle overtraek sidder godt fast pa hylsteret. Det anbefales generelt
i mange tilfeelde at fremstille en individuel overbensdel til brugeren (se supplerende dokument
647G1294), der har en funktionel formudligning.

Nylonstrempen har en glidende effekt, sa patagningen af det funktionelle overtreek gar lettere.

2.3 Kombinationsmuligheder
Dette produkt kan kombineres med felgende Ottobock komponenter:

Kombinationsmuligheder knalled
* C-Leg: 3C98-3, 3C88-3
¢ Genium: 3B1-2, 3B1-2=ST, 3B1-3, 3B1-3=ST

Kombinationsmuligheder protesefedder

* Triton: 1C60 * Greissinger plus: 1A30
* Triton Vertical Shock: 1C61 *  Dynamic Motion: 1D35
* Triton Low Profile: 1C63 * C-Walk: 1C40

* Triton Heavy Duty: 1C64 * Axtion: 1E56

* Trias: 1C30 * Lo Rider: 1E57

* Dynamisk fod: 1D10 *  Meridium: 1B1

* Dynamisk fod: 1D11 *  Meridium: 1B1-2

e Adjust: 1IM10 * Terion: 1C10

e Terion K2: 1C11

Kombinationsmuligheder adapter

* Drejeadapter: 4R57, 4R57=*

Begraenset kompatibilitet:

C-Leg: Kollision med knzeekomponent fra og med 4,3° haeldningsvinkel hen imod drejeadapterk-
nappen 4R57 og 4R57=ST

Genium: Kollision med knzekomponent fra og med 3,2° heeldningsvinkel hen imod drejeadapterk-
nappen 4R57 og 4R57=ST

3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Anvendelsesformal

Produktet mé& udelukkende anvendes til eksoprotetisk behandling af de nedre ekstremiteter.
Produktet har til formal at bekleede protesen og dermed give et sa naturligt og diskret udseende
som muligt.

3.2 Anvendelsesbetingelser

Produktet ma udelukkende benyttes af én bruger. Brug af produktet pa mere end én person er
ifelge producenten ikke tilladt.

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

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.
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Produktet kan anvendes, hvis der foreligger et knaeakse-gulvmal pa op til 560 mm. Det minimale

kneeakse-gulvmal bestemmes ud fra den anvendte fod, nar reradapteren er skubbet maksimalt

ind.

3.3 Indikationer

» Til patienter med knze-eksartikulation eller laramputation

* Patienten skal veere i stand til at forsta og felge brugsanvisningerne samt sikkerhedsanvisnin-
gerne.

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

3.5 Kvalifikation
Levering og tilpasning af produktet til en patient ma kun udferes af faguddannet personale (f.eks.

bandagister).

4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
|BEMRK | Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Opbygning af sikkerhedsanvisningerne

/\ FORSIGTIG

Overskriften angiver kilden og/eller risikotypen

Indledningen beskriver falgevirkningerne ved tilsideseettelse af sikkerhedsanvisningerne. Sa-

fremt der er flere felgevirkninger, fremhaeves disse som folger:

> f.eks.: Foelgevirkning 1 ved tilsidesaettelse af risikofaktor

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

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

4.3 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Tilsidesaettelse af sikkerhedsanvisninger

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

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

/\ FORSIGTIG

Forkert beskyttelsesudstyr
Personskader som falge af ukorrekt eller manglende beskyttelsesudstyr.
» Benyt beskyttelsesbrille og stevmaske, nar der slibes.

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af uegnede protesekomponenter
Styrt pga. uventet reaktion fra produktet eller brud pa beerende dele.
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» Produktet ma kun kombineres med de komponenter, som er angivet i kapitlet "Kombina-
tionsmuligheder" (se side 167).

/\ FORSIGTIG

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

/\ FORSIGTIG

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

/\ FORSIGTIG

Ukorrekt pleje af produktet

Personskade som falge af brug af forkerte rengeringsmidler.

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

/\ FORSIGTIG

Hudirritation som folge af uregelmeessig pleje af produktet
> Hudirritation som felge af kontakt med urent underben.

je" (Rengering og pleje).
» Produktet ma kun benyttes med funktionelt overtraek.

/\ FORSIGTIG

/\ FORSIGTIG

Nedsat sansning af feedback-signaler

Styrt som felge af nedsat sansning af feedback-signaler, forarsaget af eendret deempningsmod-

stand.

» Feedback-signalernes lydstyrke skal kontrolleres sammen med brugeren og indstilles i over-
ensstemmelse hermed.

/\ FORSIGTIG

Termisk overbelastning som felge af varmeophobning
Styrt pga. eendret deempningsmodstand, udlest af tidligere skift til overtemperaturmodus.
» Veer opmaerksom pa advarsels-/fejlsignaler fra protesen (overtemperaturmodus).
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 BEMARK

Selvudforte a&ndringer eller modificering af produktet

Beskadigelse af produktet.

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

 BEMA&RK

Mekanisk beskadigelse af produktet

Funktionszendring eller -tab pa grund af beskadigelse.

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.

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

INFORMATION |

Indtreengen af snavs og fugt i produktet resulterer i reduceret komfort. Felg brugsanvisningen til
kneeleddet (647G890/647G1148).

5 Leveringsomfang og tilbehor

5.1 Leveringsomfang

* 1 stk. funktionelt underben

* 1 stk. funktionel kneekomponent

* 1 stk. nylonstrempe

* 1 stk. monteringsring til induktivt ladeapparat 4X259 (kun til 3F1=2)
» 1 stk. skruetreekker med handtag

* 4 stk. kabelbinder

e 4 stk. blindpropper (gevindtap i plast)

* 1 stk. brugsanvisning (faguddannet personale)
e 1 stk. brugsanvisning (brugere)

* 1 stk. brugsanvisning (brugere)

5.2 Tilbehor
Foelgende komponenter falger ikke med ved leveringen, men skal bestilles separat:
* 1 stk. funktionelt overtraek 99B120=*

Tilbehor til den funktionelle formudligning C-Leg 3F1=1
* 1 stk. Ladekabelforleengelse — knae 4X157

6 Indretning til brug
6.1 Nedvendigt vaerktoj

* Tape * Ridsestift

* Kontaktlim 636N9 * Monteringsveerktej til induktivt ladeapparat
* Maleudstyr: malestok 4X258

* Saks

* Momentnegle 710D20
* Unbrakonggle NV2
* Unbrakonegle NV4
*  Knéae-extender 4H105 (kun til C-Leg)
Lees i den forbindelse brugsanvisningen 647G1375.
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* Dobbeltsidet tape » Stevmaske
* Beskyttelsesbrille * Pedilen eller plastazote (tykkelse 5 mm)

6.2 Kontrol af kollision og bearbejdning af funktionel knsekomponent

/\ FORSIGTIG

Forkert beskyttelsesudstyr
Personskader som felge af ukorrekt eller manglende beskyttelsesudstyr.
» Benyt beskyttelsesbrille og stevmaske, nar der slibes.

Udfer felgende trin ved anlaeggelse af knaekomponenten:
1) Lesn skruerne pa knaeekomponenten.
2) Udvid knzekomponenten en smule og treek
den over leddets ramme.

3) Fikser kneeoverdelens position vha. unbra-
konaglen NV2.
BEMZERK! Dette fikserer knaeoverdelen
i den nedvendige position.

4) Foretag en fuldsteendig streekning af knee-
leddet med monteret hylster.
INFORMATION: Ved C-Leg skal knéee-
extenderen 4H105 anvendes.

5) Kontroller, at kneeoverdelen og kugleenhe-
den ikke kolliderer med hylsteret.

6) Marker kollisionsstederne pa knzeoverdel
og kugleenhed.
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7) Ved behov kan knaeoverdelen adskilles fra
knaeunderdelen for at gere bearbejdningen
nemmere. Skub de to blindpropper med
en unbrakonegle NV2 udefra og indad ud
af clipsene.

8) Tryk clipsene ud af knaekomponenten Ge-
nium med en unbrakonegle NV4 og adskil
knzeoverdelen fra knaeunderdelen.

9) Slib kneeoverdelen og kugleenheden (kun
tilladt i de grat markerede omrader pa bil-
ledet) i det nedvendige omrade.
INFORMATION: Det hvide omrade ma
ikke slibes.

10) Kontroller igen, at knaeoverdelen og kugle-
enheden ikke kolliderer med hylsteret. Se
trin 2-4!

— Hovis hylster og knzeoverdel stadigveek
skulle kollidere pa trods af fuldsteendig
slibning af det tilladte omrade, skal
kneeoverdelen fijernes sammen med
clipsene og akslerne.

— Huvis fikseringen af knzeoverdelen vha.
unbrakonegle NV2 ikke mere skulle
veere mulig pa grund af bearbejdningen
af knzekomponenten, skal knseoverde-
lens korrekte position kontrolleres med
det funktionelle underben. Stik dertil
leddet i underbenet. Knzeoverdelen
skal efter afsluttet bearbejdning afslutte
plant med det funktionelle underbens
kant og samtidigt ikke have kontakt
med det strakte hylster.

— Safremt kugleenheden og hylsteret sta-
digveek kolliderer med hinanden, kan
kugleenheden fiernes. (seill. 7).



11) Afgrat omhyggeligt de forarbejdede steder.

12) Genmonter knseekomponenten.
INFORMATION: Sorg for, at akslerne
og clipsene gar korrekt i indgreb.

13) Seet de to blindpropper pa igen indefra
plant med clipsene.

6.3 Kun for C-Leg: Montering af forleengelsen til ladekablet

Udfer felgende trin for at montere forleengelsen til ladekablet til C-Leg (4X157):

1) Monter forleengelsen til ladekablet (se
brugsanvisning 647G1146).

2) Monter forlzengelsen til ladekablet og O-
ringene saledes, at kneekomponentens rib-
ber ikke trykker pa kablerne og O-ringen.
INFORMATION: Knaekomponenten har
tilsvarende udsparinger til O-ringens
og ladekablets forlob.

6.4 Montering af knsekomponent
Udfer felgende trin ved montering af knaekomponenten:
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1)

6
7

8

9

)
)

)

)

Kontroller positionen for medbringerbegjlen
(skruen blev allerede lasnet ved kollisions-
kontrollen).

INFORMATION: Bojlen peger opad, den

lille flap peger nedad.

Monter knaeekomponenten pa leddet.

INFORMATION: Seorg for, at knaekom-

ponentens position pa leddet forbindes

korrekt.

Fikser kneekomponentens position med un-

brakoneglen NV2.

— Huvis fikseringen med unbrakoneglen
ikke mere er mulig pa grund af bear-
bejdningen, skal knaeoverdelens kor-
rekte position kontrolleres med det
funktionelle underben. Stik dertil leddet
i underbenet. Knaeoverdelen skal af-
slutte plant med det funktionelle under-
bens kant.

Foretag en fuldsteendig streekning af led-

det.

INFORMATION: Ved C-Leg skal knee-

extenderen 4H105 anvendes.

Stram kabelbinderen med handen.

— Medbringerbgjlen leegger sig derved
pa den monterede adapter.

— Knaeoverdelen sikres i sin position pa
grund af unbrakoneglen.

Kontroller, at kabelbinderen sidder korrekt.

Fastspeend de to skruer pa knzekomponen-

ten med to fingre.

Kontroller positionen af medbringerbgjlens
ende.

INFORMATION: Medbringerbgjlens en-
de skal afslutte plant med endefladen
af den cirkelformede udsparing i
knakomponenten.

Fjern unbrakoneglen og knze-extenderen
(C-Leg).

10) Afkort kabelbinderen.
— Nar knzeleddet bejes, beveeges ogsa knae-

overdelen stgjfrit med hylsteret.



6.5 Forarbejdning af det funktionelle underben

/\ FORSIGTIG

Forkert beskyttelsesudstyr
Personskader som falge af ukorrekt eller manglende beskyttelsesudstyr.
» Benyt beskyttelsesbrille og stevmaske, nar der slibes.

Afkortning af det funktionelle underben

Udfer felgende trin ved afkortningen af underbenet:

1) Foretag en fuldsteendig streekning af prote-
sen.

2) Mal afstanden fra knaeoverdelens under-
kant til fodpladens overkant.

3) Leeg ca. 15 mm til den malte leengde og
overfer dette mal til det funktionelle under-
ben.

INFORMATION: Mal pa det funktionelle
underben oppefra og ned.

4) Skeer underbenet af pa det markerede
sted.

INFORMATION: Sorg for, at fodens po-
sition er korrekt for at fa et optimalt re-
sultat.

Tilpasning ved brugere med fedder med hgj opbygning
Ved brug med en fod med hej opbygning skal den indvendige diameter tilpasses tilsvarende pa
det funktionelle underben pa undersiden.

Udfer felgende trin, nar underbenet med Triton

Vertical Shock 1C61 skal tilpasses:

" 1) Goer abningen pa undersiden af underbenet

N sterre.

2) Slib diameteren i skummet til 60 mm.

3) | ankelomradet af Triton Vertical Shock
1C61 (under justerkernen og funktionsrin-
gen) kan der paferes skummateriale (f.eks.
Pedilen) for at veere sikker pa, at underbe-
net sikker godt fast i ankelomradet.

Udfer felgende trin, nar underbenet med Triton

1C60 skal tilpasses:

» Skummaterialet pa bagsiden frileegges til
protesefodens karbonfjeder.

Tilpasning til brugere med slanke ankler (option)

Ved lave fedder (f.eks. 1D35, Triton LP) kan der anbringes materiale pa reradapteren.

Udfer felgende trin ved tilpasning af reradapteren:

1) Mal leengden af reradapteren (fra underkanten af leddet til begyndelsen af reradapterens py-
ramideadapter).
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2) Skeer en firkant ud af Pedilen- eller plastazote-materialet (tykkelse 5 mm) med den malte leeng-
de og bredde pa 122 mm.

3) Fikser materialet med det dobbeltsidige ta-
pe.

I. INFORMATION: Materialet ma IKKE kli-

stre fast pa det funktionelle underben.

Frileeg en adgang til gevindtappene ved hgjt opbyggede fodder

Udfer felgende arbejdstrin, nar der skal abnes adgang til gevindtappene:

1) Fjern protesefoden.
INFORMATION: Det anbefales at benytte to unbrakonggler NV4, nar protesefoden af-
monteres og monteres.

2) De to gevindtappe, der ligger ved siden af hinanden sikres, sa fodens position ikke sendres.

3) De to andre gevindtappe skrues fuldsteendigt ind i reradapteren.

4) Stik kneeleddet med reradapteren i Funktionsunderbenet.

5) Mal afstanden mellem funktionsunderbe-
nets underkant og gevindtappene.

6) Markér den malte afstand til de 4 gevind-
tappe pa ydersiden af underbenet.

7) Fjern kneeleddet og reradapteren.

8) Med en spids nal eller en metalstift, opvar-
met med luft fra en harterrer, bores et hul i
underbenet pa de markerede steder.

9) Stik knzeleddet med reradapteren i under-
benet.

10) Montér protesefoden vha. de preeparerede
huller.
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6.6 Slibning af det funktionelle underben

/\ FORSIGTIG

Forkert beskyttelsesudstyr

Personskader som falge af ukorrekt eller manglende beskyttelsesudstyr.
» Benyt beskyttelsesbrille og stevmaske, nar der slibes.

| INFORMATION
Benyt et nyt slibeblad, nar skummaterialet skal slibes.

1) Beskyt fodkosmetikken med tape.

2
3

6.7 Patagning af nylonstrempe
Udfer felgende trin ved patagning af nylonstrempen:

Felgende trin skal udferes ved slibning af funktionsunderbenet:

Funktionsunderbenet ma ikke slibes helt
plant med fodkosmetikken fortil og bagtil
ved anklen.

INFORMATION: | siderne er det muligt
med en plan overgang til fodkosmetik-
ken.

INFORMATION: Lad materiale vaere til-
overs pa forsiden og bagsiden. Dette
komprimeres omkring anklen med det
funktionelle overtraek.

Slib underbenet.

INFORMATION: Overgangen (hvidt
markeret omrade) ma ikke slibes.

Ved den funktionelle formudligning Ge-
nium 3F1=2: | omradet omkring leeggen
skal benkonturen slibes séaledes, at denne
afslutter plant med monteringsringen pa
det induktive ladeapparat (4X259).

1) Treek nylonstrempen over funktionsunderbenet saledes, at siden med semmen ligger under

underbenets distale kant.

INFORMATION: Nylonstrempen skal i hele sin langde sidde uden spaendinger pa

skummaterialet.
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_.ﬁf 2

6.8 Kun til Genium: Montering af ladeenhed

2)

3)

Klip nylonstrempen af foroven med 6 cm
overskydende materiale.

Fikser nylonstreampen med kontaktlim rundt
om skummaterialets proksimale ende pa
indersiden.

INFORMATION: Overhold terretiden for
kontaktlimen, afhangig af tykkelse og
temperatur.

Lav et omslag pa nylonstrempens distale
ende og placer det i fordybningen pa rera-
dapteren.

INFORMATION: Nylonstrompen ma ik-
ke limes fast eller klippes af ved ank-
len.

Lav 4 huller i nylonstrempen til skruerne pa
reradapteren.

INFORMATION: For at forhindre lsbe-
masker i nylonstrempen, kan der pafo-
res kontaktlim pa de pagzldende ste-
der.

Udfer felgende trin ved montering af ladeenheden til Genium:
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1) Klip et leengdegaende snit i nylonstrem-
pen.
INFORMATION: Slidsen skal vaere over
recessen i skummaterialet.

2) Fikser nylonstrempen med kontaktlim pa
den indvendige side af recessen.

3) Tryk monteringsringen til det induktive la-
deapparat (4X259) ind i fordybningen sale-
des, at denne afslutter plant med skumma-
terialet og nylonstrempen.
INFORMATION: Folg brugsanvisningen
647G1148.

4) Fastkleeb ladeenheden plant pa ydersiden
af skummaterialet.

INFORMATION: Folg brugsanvisningen
647G1148.

6.9 Funktionskontrol
Umiddelbart efter monteringen skal felgende punkter kontrolleres:
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6.9.1 Nodvendigt korrektionsarbejde
1. Er kabelbinderen monteret korrekt?

Er kabelbinderen monteret korrekt?
Afsluttes kneeelementet og funktionsunder-
benet plant med hinanden?

Er akserne og clips gaet korrekt i indgreb?
Afsluttes medbringerbgjlernes ender plant
med knzeelementet?

Er medbringerbgjlens position korrekt?

Kan man here feedbacksignalerne tilstraek-
keligt hejt?

Heendelse

Arsag

Afhjaelpning

Stoj

Kabelbinder er spaendt for
hardt

Lesn kabelbinderen og
fastspeend let.

Kabelbinder er placeret forkert

Kontroller kabelbinderens po-
sition(se ill. 11).

4. Afsluttes knzeeleme

nt og Funktionsunderben plan

t med hinanden?

teriale

eller

Deformation af
skummateriale som
folge af knaeelemen-

Heendelse Arsag Afhjaelpning
Spalte mellem knae- | Der er ikke benyttet en knae- 1) Lesn kabelbinderen.
element og skumma- | extender 2) Foretag en fuldsteendig

straekning af knzeleddet.
3) Benyt knee-extenderen.

Nylonstrempen er trukket for
stramt pa

Treek nylonstrempen péa igen
(se side 177).

Medbringerbegjlen sidder for- |1) Fjern kneeelementet fra
ter kert leddet.
2) Anbring medbringerbegjlen
(seill. 10).
3) Fastger knzeelementet pa
leddet.
3. Er akserne og clipsene gaet korrekt i indgreb?
Haendelse Arsag Afhjzelpning
Stoj Akser og clips er ikke monteret | 1) Montér akserne og clipse-

korrekt.

ne og serg for, at de gar
korrekt i indgreb (se
side 171).
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Heendelse

Arsag

Afhjeelpning

2) Seet de to blindpropper i
indefra i clipsene, sa de
sidder plant (se ill. 8).

4. Afsluttes medbringerbgjle-enderne plant med knzeelementet?

Haendelse

Arsag

Afhjeelpning

Staj

Medbringerbagjle-enderne sik-
ker forkert

1) Lesn en skrue pa medbrin-
gerbgjlen pé knzeelemen-

tet.
2) Anbring medbringerbgjlen
igen (seill. 12).

3) Fastspsend skruerne pa
medbringerbeijlen.

4) Gentag arbejdstrinnene
1-3 med den anden skrue.

5. Sidder medbringerbgjlen korrekt?

Heendelse

Arsag

Afhjaelpning

Kollision mellem
medbringerbgjle og
ledramme

Medbringerbgjlen sidder for-
kert

1) Fjern
leddet.

2) Bring medbringerbejlen i
position (se ill. 10).

3) Fastger knzeelementet pa

kneeelementet fra

kan ikke hores ret

leddet.
6. Kan man here feedbacksignalerne tilstraekkeligt hejt?
Hzendelse Arsag Afhjzelpning
Feedbacksignalerne | Darlig indstilling af lydstyrken | » Tilpas leddets feedback-

pa leddet

hojt ningerne Genium
3B1-2/3B1-2=ST
"647G1148", Genium
3B1-3/3B1-3=ST
"647G1380" og C-Leg
3C98-3/3C88-3
"647G1375").

signaler (lees i brugsanvis-

6.10 Faerdiggoerelse af den funktionelle formudligning
Udfer folgende trin ved feerdiggerelse af den funktionelle formudligning:
1) Monter funktionsunderbenet, knzeleddet og protesefoden.

181



2) Lav et omslag pa overtreekkets ankeldel
(beleegning skal vende udad).

3) Funktionsovertraekket fikseres distalt 1 cm
over fodkosmetikken.

4) Treek funktionsovertreekket opad.
INFORMATION: Etiketomradet i funk-
tionsovertreekket markerer strempens
bagside.

INFORMATION: Sorg for at placere
funktionsomraderne korrekt.

5) Placer om muligt funktionsovertreekkets en-
de direkte pa hylsteroverfladen for en
bedst mulig vedhaeftning.

INFORMATION |
| feellesskab med brugeren kan man variere hejden for funktionsovertraeekket. Speendingen ma ik-
ke veere sa stor, at det er vanskelig at benytte leddet. Fikser f.eks. funktionsovertraeekket, nar

protesen er i bgjet tilstand pa protesehylsteret.
Vedhzeftningen af funktionsovertraekket er bedst direkte pa hylstermaterialet. Det skal der tages
hojde for ved udformningen af hylstervoluminet.

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

7 Rengoring og pleje

7.1 Rengoring af den funktionelle formudligning
» Renger kunststofdelene med en fugtig, bled klud og lad det efterfelgende terre.

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

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

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

8.2 Varemeerke

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

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

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

8.3 CE-overensstemmelse

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

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

9 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 |910g
tilpasninger)

10 Bilag
10.1 Anvendte symboler

I Producent

Partinummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - fabrik

YYYY - produktionsar

WW - fremstillingsuge

LOT

Overensstemmelseserklzering iht. de respektive europeeiske direktiver

N
m

Ma ikke renses kemisk

Stryges ved middel temperatur, maks. 150°

Tor ikke i terretumbler

Skanevask 30°

Ma ikke bleges

o = S o I TR0

Notmadeuith Naturlatex er ikke anvendt som materiale

natural rubber latex.
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1 Forord Norsk

INFORMASION

Dato for siste oppdatering: 2021-03-19

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

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller det oppstar proble-
mer.

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

» Ta vare pa dette dokumentet.

Produktet "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 Produktbeskrivelse

2.1 Konstruksjon
Den funksjonelle formutjevningen bestar av felgende komponenter (som eksempel 3F1=1):

1. Funksjonell knedel (kalles heretter "kne-
del")

2. Funksjonell legg (kalles heretter "legg")

3. Funksjonsovertrekk (ikke inkludert i leve-
ransen)

4. Nylonstrempe (med distalt innsydd kant)

2.2 Funksjon

Produktet gjer det mulig & fremstille et s& naturlig utseende som mulig. Produktet danner den ytre
"huden" pa en protese. Produktet er ikke nedvendig for at protesen skal fungere feilfritt og sik-
kert.

Den funksjonelle leggen formes av ortopediteknikeren slik at den far et sa naturlig utseende som
mulig. Furer, fargeforskjeller og sma luftlommer (opptil 1 cm) i leggen skjules av funksjonsover-
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trekket. Disse produksjonsbetingede forskjellene pavirker ikke produktets funksjon og er derfor
ingen reklamasjonsgrunn.

Funksjonsovertrekket er den ytre avslutningen av funksjonelle formutjevningen. Forskjellige farger
og starrelser star til disposisjon.

INFORMASJON |

P& grunn av kroppsstaerrelsen (se side 2, maling punkt 1 og 2) kan sterrelse S av funksjonsover-
trekket ikke anvendes til alle brukere. Til sterrelse L! ma det fremstilles ytterligere hylsevolum for
a kunne sikre at funksjonsovertrekket sitter godt pa hylsen. Generelt anbefales det i mange tilfel-
ler & lage en individuell lardel til brukeren (felg tilleggsdokument 647G1294) som gir funksjonell
formutjevning.

Nylonstrempen gjer at funksjonsovertrekket glir bedre.
2.3 Kombinasjonsmuligheter
Dette produktet kan kombineres med falgende Ottobock-komponenter:

Kombinasjonsmuligheter for kneledd
* C-Leg: 3C98-3, 3C88-3
¢ Genium: 3B1-2, 3B1-2=ST, 3B1-3, 3B1-3=ST

Kombinasjonsmuligheter protesefotter

* Triton: 1C60 * Greissinger plus: 1A30
* Triton Vertical Shock: 1C61 *  Dynamic Motion: 1D35
* Triton Low Profile: 1C63 * C-Walk: 1C40

* Triton Heavy Duty: 1C64 * Axtion: 1E56

* Trias: 1C30 * Lo Rider: 1E57

* Dynamik-fot: 1D10 *  Meridium: 1B1

* Dynamik-fot: 1D11 *  Meridium: 1B1-2

e Adjust: 1IM10 * Terion: 1C10

e Terion K2: 1C11

Kombinasjonsmuligheter adapter

* Dreieadapter: 4R57, 4R57=*

Begrenset kompatibilitet:

C-Leg: Kollisjon med knedel fra og med en hellingsvinkel pa 4,3° i retning dreieadapterknappen
4R57 og 4R57=ST

Genium: Kollisjon med knedel fra og med en hellingsvinkel pa 3,2° i retning dreieadapterknappen
4R57 og 4R57=ST

3 Forskriftsmessig bruk

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

3.2 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.).

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.

Produktet kan brukes ved et kneakse—gulv-mal pa inntil 560 mm. Det minimale kneakse—gulv-mé-
let som kan utrustes, finner man av den anvendte foten ved maksimalt innskjevet reradapter.
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3.3 Indikasjoner
*  For brukere med kneeksartikulasjon eller laramputasjon
* Brukeren ma veere i stand til & forsta og felge bruksveiledninger og sikkerhetsanvisninger.

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

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

4 Sikkerhet
4.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

Advarsel om mulige tekniske skader.

H

4.2 Sikkerhetsanvisningenes struktur

/\ 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.: folge 1 hvis faren ignoreres

> f.eks.: felge 2 hvis faren ignoreres

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

\%

4.3 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

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

/\ FORSIKTIG

Feil verneutstyr
Fare for personskader pa grunn av mangelfullt eller manglende verneutstyr.
» Ved sliping skal det brukes vernebriller og stevmaske.

/\ FORSIKTIG

Bruk av uegnede protesekomponenter

Fall pa grunn av uventet reaksjon i produktet eller brudd i beerende deler.

» Produktet skal bare kombineres med de komponentene som er oppfert i kapittelet "Kombi-
nasjonsmuligheter" (se side 186).

/\ FORSIKTIG

Kontakt mellom produktet og glor eller ild
Fare for personskader (f.eks. forbrenning) og skader pa produktet.
» Hold produktet unna gler eller apen ild.
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/\ FORSIKTIG

Bruk av produktet uten funksjonsovertrekk

> Fare for personskader pa grunn av fastklemming av kroppsdeler.
> Fare for skader pa grunn av fastklemming av klesplagg.

> Fare for a skade produktet.

> Fare for funksjonstap hvis fuktighet trenger inn i skummet.

» Produktet skal bare brukes med funksjonsovertrekk.

/\ FORSIKTIG
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Fare for personskade ved bruk av feil rengjeringsmiddel.
» Produktet skal utelukkende rengjeres etter anvisningene i kapittel "Rengjering og pleie"
(Rengjering og pleie).

/\ FORSIKTIG

Hudirritasjon grunnet uregelmessig stell av produktet

> Fare for hudirritasjon ved kontakt med forurenset legg.

> Fare for hudirritasjon ved kontakt med forurenset nylonstrempe.

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

» Produktet skal bare brukes med funksjonsovertrekk.

/\ FORSIKTIG

Ignorering av varsels-/feilsignaler

Fare for fall p4 grunn av uventet reaksjon i protesen som felge av endrede dempingsegenska-
per.

» Veer oppmerksom pa varsels-/feilsignalene og den tilsvarende endrede dempingsinnstillin-

/\ FORSIKTIG

Nedsatt oppfattelse av feedbacksignalene

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

ferd.

» Det ma kontrolleres at brukeren herer feedbacksignalene, og eventuelt ma lydstyrken stilles
inn tilsvarende.

I©
)
>

/\ 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).

:

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.

ey
@
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| 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.).

INFORMASJON |

Smuss og fuktighet som trenger inn i produktet, farer til nedsatt komfort. Felg bruksanvisningen
til kneleddet (647G890/647G1148).

5 Leveranseomfang og tilbehor

5.1 Leveringsomfang

* 1 stk. funksjonell legg

* 1 stk. funksjonell knedel

* 1 stk. nylonstrempe

* 1 stk. monteringsring til induktiv lader 4X259 (bare til 3F1=2)
* 1 stk. skrutrekker med T-handtak

* 4 stk. kabelstrips

* 4 stk. blindplugger (settskrue av plast)
* 1 stk. bruksanvisning (fagfolk)

e 1 stk. bruksanvisning (bruker)

* 1 stk. bruksanvisning (bruker)

5.2 Tilbehor
Felgende komponenter er ikke inkludert i leveransen og ma bestilles i tillegg:
» 1 stk. funksjonsovertrekk 99B120="*

Tilbeheor til den funksjonelle formutjevningen C-Leg 3F1=1
* 1 stk. Skjeteledning til ladekabel — kne 4X157

6 Klargjering til bruk
6.1 Nedvendig verktoy

* Tape e Saks
*  Kontaktlim 636N9 * Rissenal
* Maleverktay: tommestokk * Monteringsverktoy til induktiv lader 4X258

*  Momentngkkel 710D20
* Unbrakonekkel 2 mm
*  Unbrakongkkel 4 mm
* Kne-ekstender 4H105 (bare til C-Leg)
Les bruksanvisning 647G 1375 for denne.
* Dobbeltsidig tape *  Stevmaske
* Vernebriller * Pedilen eller Plastazote (tykkelse 5 mm)

6.2 Kontrollere kollisjon og bearbeide funksjonell knedel

/\ FORSIKTIG

Feil verneutstyr
Fare for personskader pa grunn av mangelfullt eller manglende verneutstyr.
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| » Ved sliping skal det brukes vernebriller og stevmaske.

Gjennomfer felgende trinn for & sette pa knedelen:

1) Lesne skruene i knedelen.
2) Utvid knedelen litt og trekk den over led-
dets ramme.

3) Fikser kneoverdelens posisjon med unbra-
konekkel 2 mm.
LES DETTE! Dermed fikseres kneover-
delen i riktig posisjon.

4) Strekk ut kneleddet med montert hylse full-
stendig.
INFORMASION: Til C-Leg ma man bru-
ke kne-ekstender 4H105.

5) Kontroller om kneoverdelen og kuleoppsat-
sen kolliderer med hylsen.

6) Marker kollisjonspunktene pa kneoverde-
len og kuleoppsatsen.
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7) Ved behov skilles kneoverdelen fra kneun-
derdelen for bearbeiding. Dytt de to blind-
pluggene ut av klipsene utenfra og innover
med en 2 mm unbrakonekkel.

8) Trykk klipsene ut av knedelen med en 4
mm unbrakonekkel og skill kneoverdelen
fra kneunderdelen.
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9) Slip kneoverdelen og kuleoppsatsen pa
det nedvendige omradet (det er bare tillatt
a slipe omrader som er markert med gratt
pa bildet).

INFORMASIJON: Det hvite omradet skal

ikke slipes.

10) Kontroller pa nytt om kneoverdelen og
kuleoppsatsen kolliderer med hylsen. Folg
trinn 2-4!

— Dersom hylse og kneoverdel fortsatt
skulle kollidere til tross for fullstendig
sliping av det tillatte omradet, ma kne-
overdelen fjernes sammen med klips
og aksel.

— Dersom det etter bearbeidingen av
knedelen ikke lenger er mulig & fiksere
kneoverdelen ved hjelp av 2 mm unbra-
konekkel, ma den korrekte plasserin-
gen av kneoverdelen kontrolleres ved
hjelp av den funksjonelle leggen. Da
ma leddet stikkes inn i leggen. Etter av-
sluttet bearbeiding ma kneoverdelen
slutte jevnt med kanten av den funksjo-
nelle leggen og samtidig veere uten
kontakt med den strukkede hylsen.

— Dersom kuleoppsatsen og hylsen fort-
satt kolliderer, kan kuleoppsatsen fjer-
nes. (se fig. 7).

11) Avgrad de bearbeidede stedene omhygge-
lig.

12) Sett sammen knedelen igjen.
INFORMASJON: Pass pa akslene og
klipsene smekker korrekt pa plass.



13) Sett de to blindpluggene inn i klipsene
igjen innenfra sa de ligger kant i kant.

6.3 Bare for C-Leg: montere skjoteledning til ladekabel

Gjennomfer felgende trinn for & montere skjsteledningen til ladekabelen til C-Leg (4X157):

1) Monter skjeteledningen til ladekabelen (se
bruksanvisning 647G1146).

2) Ladekabel-skjeteledningen og o-ringene
skal monteres slik at knedelens ribber ikke
presser mot kablene og o-ringen.
INFORMASIJON: Knedelen har tilsva-
rende utsparinger for hvor o-ring og
ladekabel skal legges.

6.4 Montere knedelen
Gjennomfer felgende trinn for & montere knedelen:
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1)

6)
7

8)

9)

Kontroller at medbringerbaylen sitter riktig

(skruen ble lasnet ved kollisjonskontrollen).

INFORMASIJON: Boylen skal peke opp,

den flate delen skal peke ned.

Monter knedelen pa leddet.

INFORMASJON: Pass pa at knedelen

sitter godt pa leddet sa formen passer.

Fikser knedelens posisjon med unbrakon-

okkel 2 mm.

— Dersom fiksering med unbrakongkkel
ikke lenger er mulig pa grunn av bear-
beidingen, ma den korrekte stillingen til
kneoverdelen kontrolleres ved hjelp av
den funksjonelle leggen. Da ma leddet
stikkes inn i leggen. Kneoverdelen ma
slutte jevnt med kanten av den funksjo-
nelle leggen.

Strekk ut leddet fullstendig.

INFORMASIJON: Til C-Leg ma man bru-

ke kne-ekstender 4H105.

Lukk kabelstripsen fast for hand.

— Da legger medbringerbaylen seg inntil
den monterte adapteren.

— Kneoverdelen forblir sikret i posisjonen
sin pa grunn av unbrakongkkelen.

Kontroller at kabelstripsen sitter korrekt.

Trekk de to skruene pa knedelen godt til

med to fingre.

Kontroller posisjonen til enden av medbrin-
gerboylen.

INFORMASIJON: Enden av medbringer-
boylen ma slutte jevnt med overflaten
ved den sirkelformede utsparingen i
knedelen.

Fjern unbrakonokkelen og kne-ekstende-
ren (C-Leg).

10) Forkort kabelstripsen.
— Nar kneleddet beyes, beveger kneoverde-

len seg stoyfritt sammen med hylsen.



6.5 Bearbeide funksjonell legg

/\ FORSIKTIG

Feil verneutstyr
Fare for personskader pa grunn av mangelfullt eller manglende verneutstyr.
» Ved sliping skal det brukes vernebriller og stevmaske.

Forkorte funksjonell legg

Gjennomfer felgende trinn for & forkorte leggen:

1) Strekk ut protesen fullstendig.

2) Mal fra underkanten av kneoverdelen til
overkanten av fotmonteringsplaten.

3) Legg ca. 15 mm til den malte lengden og
overfer til den funksjonelle leggen.
INFORMASJON: Mal ovenfra og ned pa
den funksjonelle leggen.

4) Kapp av leggen pa det avmerkede stedet.
INFORMASIJON: For et optimalt utrust-
ningsresultat ma det tas hensyn til fot-
stillingen.

Tilpasse for utrustning av brukere med hegytbyggende fotter
For utrustning med en heytbyggende fot ma den innvendige diameteren tilpasses tilsvarende pa
undersiden av den funksjonelle leggen.

Folgende trinn skal gjennomferes for tilpasning

av leggen med Triton Vertical Shock 1C61:

1) Forsterr apningen pa undersiden av leg-
gen.

2) Slip til diameteren i skumstoffet til 60 mm.

3) | ankelomradet pa Triton Vertical Shocks
1C61 (nedenfor justeringskjernen og funk-
sjonsringen) kan man plassere skummate-
riale (f.eks. Pedilen) for & sikre bedre feste
for leggen i ankelomradet.

Felgende trinn skal gjennomferes for tilpasning

av leggen med Triton 1C60:

» Fristill skumstoffet innvendig pé baksiden
for protesefotens karbonfjeer.

Tilpasse for utrustning av brukere med slanke ankler (valgfritt)

Til utrustning med fatter som bygger lavt (f.eks. 1D35, Triton LP) kan det plasseres materiale pa

reradapteren.

Gjennomfer felgende trinn for a tilpasse reradapteren:

1) Mal lengden péa reradapteren (fra underkanten av leddet til der justeringskjernemottaket er
festet pa reradapteren).
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2) Klipp ut et rektangel med den malte lengden og en bredde pa 122 mm av materialet Pedilen

eller Plastazote (5 mm tykt).

3)

Fikser materialet pa reradapteren med
dobbeltsidig tape.

INFORMASIJON: Materialet skal IKKE
limes sammen med den funksjonelle
leggen.

Frilegge tilgangen til settskruene ved hoytbyggende fotter
Gjennomfer felgende trinn for & oppna tilgang til settskruene:

1) Fjern protesefoten.

INFORMASIJON: Det anbefales a bruke to 4 mm-unbrakongkler til demontering og

montering av protesefoten.

2) Sikre de to settskruene som ligger ved siden av hverandre, sa ikke fotstillingen endres.
3) Skru de to andre settskruene helt inn i reradapteren.
4) Stikk kneleddet med reradapteren inn i den funksjonelle leggen.
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5)

9)

Mal avstanden mellom underkanten av den
funksjonelle leggen og settskruene.

Marker den mélte avstanden til de 4 settsk-
ruene pa utsiden av leggen.

Fjern kneleddet og reradapteren.

Stikk et hull pa de avmerkede stedene pa
leggen med en spiss nal eller en metallstift
som er varmet opp med faner.

Stikk kneleddet med reradapteren inn i
leggen.

10) Monter protesefoten gjennom hullene som

er stukket opp pa forhand.



6.6 Slipe funksjonell legg

/\ FORSIKTIG

Feil verneutstyr

Fare for personskader pa grunn av mangelfullt eller manglende verneutstyr.
» Ved sliping skal det brukes vernebriller og stevmaske.

| INFORMASJON

Bruk et nytt slipeblad néar skumstoffet skal slipes.

1) Beskytt fotkosmetikken med tape.

6.7 Montere nylonstrempe

2)

3)

4)

Felgende trinn ber felges ved sliping av den funksjonelle leggen:

| ankelomradet foran og bak skal den funk-
sjonelle leggen ikke slipes kant i kant med
fotkosmetikken.

INFORMASIJON: Pa sidene er det mulig
med jevn overgang til fotkosmetikken.
INFORMASIJON: La det sta igjen noe
materiale pa forsiden og baksiden. Det-
te komprimeres av funksjonsovertrek-
ket ved ankelen.

Slip leggen.

INFORMASIJON: Overgangen (hvitmer-
ket omrade) skal ikke slipes.

Ved funksjonell formutjevning Genium
3F1=2: | leggomradet skal beinkonturen
slipes slik at den gar i flukt med monte-
ringsringen til induktiv lader (4X259).

Gjennomfer felgende trinn for & montere nylonstrempen:
1) Trekk nylonstrempen sa langt over den funksjonelle leggen at den innsydde siden ligger

nedenfor den distale kanten av leggen.

INFORMASIJON: Nylonstrempen skal sitte over hele lengden uten langsgaende spen-

ninger pa skumstoffet.
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6.8 Bare for Genium: opprette ladeenhet

2)

3)

Klipp av nylonstrempen oppe med 6 cm
overheng.

Fikser nylonstrempen med kontaktlim pa
innsiden av skumstoffet rundt hele den
proksimale enden.

INFORMASIJON: Vzer oppmerksom pa
torketiden til kontaktlimet avhengig av
temperatur og hvor tykt det pafores.

Brett inn den distale enden av nylonstrom-
pen og skyv den inn i utsparingen i rera-
dapteren.

INFORMASION: | ankelomradet skal
nylonstrempen verken limes eller klip-
pes av.

De 4 hullene til skruene til reradapteren
skal ogsa stikkes igjennom nylonstrempen.
INFORMASIJON: For a hindre at nylon-
strompen rakner, pafores kontaktlim
pa de aktuelle stedene for det stikkes
hull.

Gjennomfer felgende trinn for & montere ladeenhet for Genium:
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6.9 Funksjonskontroll
Felgende punkter ma kontrolleres etter montering:

1)

2)

Klipp et langsgaende snitt i nylonstrem-
pen.

INFORMASIJON: Slissen skal veere over
utsparingen i skumstoffet.

Fikser nylonstrempen med kontakilim pa
innsiden av utsparingen.

Press monteringsringen til den induktive la-
deren (4X259) inn i utsparingen slik at den
ligger kant i kant med skumstoffet og ny-
lonstrempen.

INFORMASIJON: Folg bruksanvisning
647G1148.

Lim inn ladeenheten kant i kant med utsi-
den av skumstoffet.

INFORMASIJON: Folg bruksanvisning
647G1148.
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1. Er kabelstripsen korrekt montert?

2. Ligger knedel og funksjonell legg kant i
kant?

3. Har akslene og klipsene smekket riktig pa
plass?

4. Ligger endene av medbringerbaylen kant i
kant med knedelen?

5. Er medbringerbeylens posisjon korrekt?

6. Hores feedbacksignalene godt nok?

6.9.1 Korrekturtiltak

1. Er kabelstripsen korrekt montert?

Hendelse Arsak Tiltak
Stoydannelse Kabelstrips for stram Losne kabelstripsen og stram
den lett.
Feil plassering av kabelstrip- | Kontroller kabelstripsens plas-
sen sering (se fig. 11).

4. Ligger knedel og funksjonell legg kant i kant?

Hendelse Arsak Tiltak

Glipe mellom knedel | Det er ikke brukt kne-eksten- 1) Lesne kabelstripsen.

og skumstoff der 2) Strekk ut kneleddet full-

eller stendig.

Skumstoffet defor- 3) Bruk kne-ekstender.

mert pa grunn av Nylonstrempen strammet for Trekk pa nylonstrempen pa

knedelene mye nytt (se side 197).
Medbringerbeylens posisjon er | 1) Fjern knedelen fra leddet.
feil 2) Posisjoner medbringerboy-

len (se fig. 10).
3) Fest knedelen til leddet.

3. Har akslene og klipsene smekket riktig pa plass?

Hendelse Arsak Tiltak
Stoydannelse Aksler og klips ikke riktig mon- | 1) Monter akslene og klipse-
tert. ne og pass pa at de smek-
ker riktig pa plass (se
side 189).

2) Sett de to blindpluggene
inn i klipsene igjen innenfra
sa de ligger kant i kant (se
fig. 8).
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4. Ligger endene av medbringerboylen kant i kant med knedelen?

Hendelse

Arsak

Tiltak

Stoydannelse

Plasseringen av endene pa
medbringerbaylen feil

1) Lesne en skrue i medbrin-
gerbeylen pa knedelen.

2) Plasser medbringerbaylen
pa nytt (se fig. 12).

3) Skru fast skruene til med-
bringerbaylen.

4) Gjenta trinn 1-3 med den
andre skruen.

5. Er medbringerboylens posisjon korrekt?

Hendelse

Arsak

Tiltak

Kollisjon mellom
medbringerboyle og
leddramme

Medbringerbeylens posisjon er
feil

1) Fjern knedelen fra leddet.

2) Plasser medbringerbeylen
(se fig. 10).

3) Fest knedelen til leddet.

6. Hores feedbacksign

alene godt nok?

Hendelse

Arsak

Tiltak

Feedbacksignalene
hores ikke godt nok

Darlig innstilling av lydstyrken
pa leddet

» Tilpass lydstyrken pa feed-
backsignalene fra leddet

(felg bruksanvisningene
Genium 3B1-2/3B1-2=ST
"647G1148", Genium
3B1-3/3B1-3=ST
'647G1380" og C-Leg
3C98-3/3C88-3
'647G1375").

6.10 Ferdigstille form

utjevningen

Gjennomfer felgende trinn for & ferdigstille funksjonelle formutjevningen:
1) Monter den funksjonelle leggen, kneleddet og protesefoten.

2) Brett opp den belagte ankeldelen av funk-
sjonsovertrekket (belegget er da pa utsi-
den).
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3) Funksjonsovertrekket fikseres distalt 1 cm

over fotkosmetikken.

4) Trekk opp funksjonsovertrekket.
INFORMASJON: Merkefeltet i funk-
sjonsovertrekket markerer baksiden av
strompen.

INFORMASIJON: Vzer oppmerksom pa
den korrekte plasseringen av funk-
sjonssonene.

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

INFORMASIJON

Sammen med brukeren varierer du hvor heyt opp funksjonsovertrekket skal trekkes. Strammin-
gen skal ikke hemme bruken av leddet merkbart. Fikser for eksempel funksjonsovertrekket pa
hylsen mens protesen er i vinklet tilstand.

Funksjonsovertrekkets vedheft er best rett pa hylsematerialet. Dette ma tas hensyn til ved utfor-
mingen av hylsevolumet.

INFORMASION

Etter at du har tatt pa deg funksjonsovertrekket, kan den induktive laderen til Genium brukes.
Det er ikke nedvendig a frilegge ladeenheten.

7 Rengjering og pleie

7.1 Rengjoring av formutjevningen
» Rengjer plastdelene med en fuktig, myk klut og la dem sa tarke.

7.2 Rengjoring av funksjonsovertrekket
» Vask produktet i vaskemaskin pa 30 °C/86 °F
Program: finvask.

INFORMASIJON
Veer oppmerksom pa vaskesymbolene pa etiketten.

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 oppstar som felge av
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at anvisningene i dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte end-
ringer pa produktet.

8.2 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.

8.3 CE-samsvar

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

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

9 Tekniske data

Miljebetingelser

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

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

Drift -10 °C/+14 °F til +60 °C/+140 °F
15 % til 93 % relativ luftfuktighet, ikke konden-
serende

Generelt

Merking 3F1=1/3F1=2

Formutjevningens levetid 2 ar

Levetiden forkortes eller forlenges avhengig av
individuell belastningsgrad. Maks. levetid iht.
belastningsgrad kan bare oppnas dersom
bruksanvisningen falges.
Funksjonsovertrekkets levetid 6 maneder

Slitedel som er utsatt for naturlig slitasje.
Levetiden forkortes eller forlenges avhengig av
individuell belastningsgrad. Maks. levetid iht.
belastningsgrad kan bare oppnas dersom
bruksanvisningen falges.

Vekt funksjonell formutjevning (uten tilpasnin- |910 g

ger)
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10 Vedlegg
10.1 Benyttede symboler

I Produsent

Batchnummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - fabrikk

YYYY - produksjonsar

WW - produksjonsuke

LOT

Samsvarserkleering i henhold til de aktuelle EU-direktivene

N
m

Taler ikke kjemisk rensing

Strykes ved middels temperatur, maks. 150°

Taler ikke torketrommel

Finvask 30°

Taler ikke bleking

o = S o I TR0

Mot made it tex. Ikke laget med naturlateks

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimman paivityksen paivdmaara: 2021-03-19

» Lue tdma asiakirja huolellisesti Iapi ennen tuotteen kayttéa ja noudata turvallisuusohjeita.

» Perehdyta kayttéja tuotteen turvalliseen kayttoon.

» Kaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttavaa tuotteesta tai mikali kayton aikana ilme-
nee ongelmia.

» lImoita kaikista tuotteeseen liittyvisté vakavista vaaratilanteista, erityisesti terveydentilan huo-
nonemisesta, valmistajalle ja kdyttdmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

» Sailyta tama asiakirja.
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Tuotetta "toiminnollinen muodon tasaus C-Leg 3F1=1 / "toiminnollinen muodon tasaus Genium
3F1=2" nimitetdan seuraavassa nimikkeella Tuote/Muodon tasaus.

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

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

2 Tuotteen kuvaus

2.1 Rakenne
Toiminnollinen muodon tasaus koostuu seuraavista komponenteista (esimerkkina 3F1=1):

1. Toiminnollinen polviosa (nimitetddn seuraa-
vassa "polviosaksi")
2. Toiminnollinen saari C (nimitetdan seuraa-
~ vassa "saareksi")

0 3. Toiminnon paallys (ei toimituspaketissa)
= 4. Nailonsukka (distaalisesti ommellulla reu-
3 nuksella)
il

V)

L
\,

1
i.-r"“'"

2.2 Toiminta

Tuote mahdollistaa mahdollisimman luonnollisen ulkonadn tuottamisen. Tuote muodostaa protee-
sin ulomman paén. Tuotetta ei tarvita proteesin moitteetonta ja turvallista toimintaa varten.
Apuvélineteknikko muotoilee toiminnallisen saaren ulkonddn mahdollisimman luonnolliseksi. Toi-
minnon paallyksesta jaa saareen raitoja, varieroja ja pienia ilmataskuja (enintdédn 1 cm). Nama tuo-
tantoon liittyvét erot eivat vaikuta tuotteen toimintaan, eivétka siksi ole reklamaation peruste.
Toiminnon paallys on toiminnollisen muodon tasauksen ulompi paé. Kaytettavissé on erilaisia
véreja ja kokoja.

Ruumiinkoon perusteella (katso sivu 2, mittaus kohdissa 1 ja 2) toiminnon paéllyksen kokoa S ei
voida kayttaa kaikille kayttajille. Kokoa L* varten lisaksi taytyy muodostaa holkin lisatilavuus, jotta
voidaan varmistaa toiminnon paéllyksen pito holkissa. Kéyttajélle on useissa tapauksissa suosi-
teltavaa valmistaa toiminnollisen muodon tasauksen mahdollistava, yksildllinen reisiosa (huomioi
lisdasiakirja 647G1294).

Nailonsukka parantaa toiminnon péallyksen liukumiskykya.

2.3 Yhdistelmé@mahdollisuudet
Taman tuotteen voi yhdistaa Ottobockin seuraaviin komponentteihin:
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YhdistelImamahdollisuudet polviniveleen
* (C-Leg: 3C98-3, 3C88-3
* Genium: 3B1-2, 3B1-2=ST, 3B1-3, 3B1-3=ST

YhdistelImamahdollisuudet proteesin jalkateriin

* Triton: 1C60 * Greissinger plus: 1A30
* Triton Vertical Shock: 1C61 * Dynamic Motion: 1D35
* Triton Low Profile: 1C63 *  C-Walk: 1C40

* Triton Heavy Duty: 1C64 * Axtion: 1E56

* Trias: 1C30 * Lo Rider: 1E57

* Dynaaminen jalkatera: 1D10 * Meridium: 1B1

* Dynaaminen jalkaterd: 1D11 *  Meridium: 1B1-2

* Adjust: 1IM10 * Terion: 1C10

e Terion K2: 1C11

Adapterin yhdistelmamahdollisuudet

* Rotaatioadapteri: 4R57, 4R57="*

Rajallinen yhteensopivuus:

C-Leg: térméays polviosan kanssa 4,3° kallistuskulmasta alkaen rotaatioadapterin nuppien 4R57 ja
4R57=ST suunnassa

Genium: tdrmays polviosan kanssa 3,2° kallistuskulmasta alkaen rotaatioadapterin nuppien 4R57
ja 4R57=ST suunnassa

3 Maaraystenmukainen kaytto

3.1 Kayttotarkoitus

Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan alaraajan eksoprotesointiin.

Tuotetta kaytetddn proteesin vaatetuksena luonnollisen, mahdollisimman huomaamaton ulkonaén
palauttamisen mielessa.

3.2 Kayttoedellytykset

Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaanyhdella kayttajalla. Valmistaja ei ole sallinut tuot-
teen kayttdmistd useammalla henkilolla.

Tuote on kehitetty jokapdivéisia toimintoja varten, eika sitad saa kayttda epatavallisiin toimintoihin,
kuten esimerkiksi &arimmaisiin urheilulajeihin (vapaakiipeily, liitovarjoilu jne.).

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

Tuotetta voidaan kayttaa, kun polven akselin ja lattian/maan vélinen mitta on 560 mm. Pienin kay-
tettavissa oleva polviakselin ja lattian/maan valinen mitta ilmenee kéaytetysta jalasta suurimman
sisaantydnnetyn putkiadapterin yhteydessa.

3.3 Indikaatiot
* Polvinivelesta amputoiduille tai reisiamputoiduille potilaille
* Potilaan on voitava ymmartaa kayttdohjeet seké turvallisuusohjeet ja soveltaa ne kéytantoon.

3.4 Kontraindikaatiot
* Kaikki olosuhteet, jotka ovat ristiriidassa tai ylittavat luvuissa "Turvallisuus” ja "Kéaytto” tai
"Maaraystenmukainen kaytté” mainitut tiedot.

3.5 Patevyysvaatimus
Tuotteen saa sovittaa potilaalle vain ammattihenkilostd (esim. apuvalineteknikko).

206



4 Turvallisuus

4.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

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

4.2 Turvaohjeiden rakenne

/A HUOMIO

Otsikko kuvaa vaaran lahdetta ja/tai laatua

Johdanto kuvaa turvaohjeen noudattamatta jattdmisen seurauksia. Mikali seurauksia on useam-
pia, ne merkitdén seuraavalla tavalla:

esim.: seuraus 1, kun vaaraa ei oteta huomioon

esim.: seuraus 2, kun vaaraa ei oteta huomioon

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

vV Vv

4.3 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Turvaohjeiden laiminlyonti
Henkild-/esinevahingot, jotka johtuvat tuotteen kaytosta tietyissa tilanteissa.
» Huomioi tahan asiakirjaan siséltyvat turvaohjeet ja varotoimet.

/A HUOMIO

Vaara suojavarustus
Vammautuminen virheellisesté tai ei saatavissa olevasta suojavarustuksesta.
» Kayta hiontaan suojalaseja ja polysuojainta.

/A HUOMIO

Sopimattomien proteesikomponenttien kaytté

Kaatuminen tuotteen odottamattoman toiminnan tai kantavien osien murtumisen seurauksena.

» Yhdistele tuotetta vain niiden komponenttien kanssa, jotka on mainittu luvussa "Yhdistelmé-
mahdollisuudet" (katso sivu 205).

/A HUOMIO

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

/A HUOMIO

Tuotteen pitdminen ilman toiminnon paallysta

> Ruumiinosien kuristamisesta aiheutuneet vammat.

> Vaatekappaleiden kuristamisesta aiheutunut vaurio.

> Tuotteen vaurioituminen.

> Toiminnan menetys kosteuden tunkeutumisesta vaahtomuoviin.
» Tuotetta saa pitda vain toiminnon péaallyksen kanssa.
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/A HUOMIO

Tuotteen epaasianmukainen hoito

Vamma vaaranlaisten puhdistusaineiden kaytosta.

» Puhdista tuote ainoastaan luvussa "Puhdistus ja hoito" (Puhdistus ja hoito) annettujen ohjei-
den mukaisesti.

/A HUOMIO

Tuotteen epasaannollisesta hoidosta johtuva ihoarsytys

> Puhdistamattoman sédaren kanssa tapahtuvasta kosketuksesta johtuva ihoarsytys.

> Puhdistamattoman nailonsukan kanssa tapahtuvasta kosketuksesta johtuva ihoérsytys.

» Puhdista tuote ainoastaan luvussa "Puhdistus ja hoito" (Puhdistus ja hoito) annettujen ohjei-
den mukaisesti.

» Tuotetta saa pitda vain toiminnon péaallyksen kanssa.

/A HUOMIO

Varoitus-/virhesignaalien huomiotta jattaminen

Kaatuminen muuttuneen vaimennustoiminnon aiheuttaman proteesin odottamattoman toiminnan
seurauksena.

» Ota huomioon varoitus-/virhesignaalit ja vastaavasti muuttunut vaimennusasetus.

/A HUOMIO

Palautesignaalien heikentynyt havaitseminen.

Palautesignaalien heikentyneesta havaitsemisesta johtuvan muuttuneen vaimennuskayttaytymi-
sen aiheuttama kaatuminen.

» Palautesignaalien kuuluvuus on tarkistettava kayttajan kanssa, ja se on saddettava sopivaksi.

/A HUOMIO

Termista ylikuormitusta kohonneesta lammon kasaantumisesta

Kaatuminen aikaisemman ylilampétilamoodiin siirtymisen aiheuttaman muuttuneen vaimennustoi-
minnon johdosta.

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

H

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

H

Tuotteen mekaaniset vauriot

Toimivuuden muuttuminen tai heikkeneminen vaurioitumisen vuoksi.

» Noudata huolellisuutta tyéskennellesséasi tuotteen kanssa.

» Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja kayttokunto.

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. korjaus, vaihto, valmistajan asia-
kaspalvelun suorittama tarkastus jne.).
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Lian ja kosteuden tunkeutuminen tuotteen sisédan johtaa vdhentyneeseen kayttdmukavuuteen.
Noudata polvinivelen kayttoohjetta (647G890 / 647G1148).

5 Toimituspaketti ja lisavarusteet

5.1 Toimituspaketti

e 1 kpl toiminnallinen saari

* 1 kpl toiminnallinen polviosa

* 1 kpl nailonsukka

* 1 kpl asennusrengas induktiiviselle laturille 4X259 (vain 3F1=2:lle)
* 1 kpl ruuviavain siipikahvalla

* 4 kpl nippuside

* 4 kpl taytetulppa (muovinen kierretappi)
* 1 kayttoohje (ammattihenkildsto)

* 1 kpl kayttoohjeita (kayttaja)

* 1 kpl kayttoohjeita (kayttaja)

5.2 Lisdvarusteet
Toimituspakettiin ei sisdlly seuraavia komponentteja, jotka on tilattava erikseen:
* 1 kpl toiminnon péaallys 99B120=*

Lisdvaruste toiminnalliseen muodon tasaukseen C-Leg 3F1=1
* 1 latauskaapelin pidennys — polvi 4X157

6 Saattaminen kayttokuntoon
6.1 Tarvittavat tyokalut

*  Teippi * Piirtoneula

* Kontaktilima 636N9 * Asennusty6kalu induktiiviselle laturille
* Mittausvaline: nivelmitta 4X258

* Sakset

*  Momenttiavain 710D20
*  Kuusiokoloavain avainvéli 2
* Kuusiokoloavain avainvéli 4
* Polven suoristaja 4H105 (vain C-Leg-tuotteelle)
Lue sita varten kayttoohje 647G1375.
* kaksipuolinen liimanauha * Pélysuojain
* Suojalasit * Pedilen tai Plastazot (paksuus 5 mm)

6.2 Tormayksen tarkistaminen ja toiminnallisen polviosan muokkaaminen

/A HUOMIO

Vaara suojavarustus
Vammautuminen virheellisesta tai ei saatavissa olevasta suojavarustuksesta.
» Kayta hiontaan suojalaseja ja polysuojainta.

Pue polviosa seuraavia vaiheita noudattaen:
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1)
2)

3)

5)

6)

Irrota polviosan ruuvit.
Venytd polviosaa kevyesti ja veda se nive-
len rungon yli.

Kiinnita polven yldosan asento kuusioko-
loavaimella, avainvali 2.

HUOMAUTUS! Polven yldosa kiinnittyy
sen kautta tarvittavaan asentoon.

Ojenna holkkiin kiinnitetty polvinivel taysin.
TIEDOT: C-Leg-tuotteen kanssa on kiy-
tettava polven suoristajaa 4H105.
Tarkista polven ylaosa ja kuulapda holkin
kanssa tapahtuvan térméyksen varalta.
Merkitse torméayspisteet polven ylaosaan ja
kuulapaahan.

Jos polven ylaosaa on muokattava, erota se
muokkausta varten polven alaosasta. Paina
kumpikin téytetulppa ulos pidikkeista ulko-
puolelta sisddnpain kuusiokoloavaimella,
avainvali 2.



8) Paina pidikkeet ulos polviosasta kuusioko-
loavaimella, avainvali 4, ja irrota polven yla-
osa polven alaosasta.

9) Hio polven ylaosaa ja kuulapaata tarvitta-
valla alueella (sallittu vain kuvassa harmaal-
la merkityilla alueilla).

TIEDOT: Valkoista osaa ei saa hioa.

10) Tarkista polven ylaosa ja kuulapaa uudel-
leen holkin kanssa tapahtuvan térméyksen
varalta. Huomioi vaiheet 2-4!

— Mikali holkki ja polven yldosa térmaévat
yha sen jalkeen, kun sallittu alue on
hiottu kokonaisuudessaan, on polven
ylaosa poistettava yhdessa pidikkeiden
ja akseleiden kanssa.

— Mikali polven yldosan kiinnittdminen
kuusiokoloavaimella, avainvali 2, ei pol-
viosan muokkaamisen takia ole enaa
mahdollista, on polven yldosan oikea
asento tarkistettava toiminnollisen saa-
ren avulla. Pisté nivel sita varten saa-
reen. Polven yldosan on ty6stén paatyt-
tya oltava toiminnollisen saaren reunan
tasalla, eikd se saa koskettaa ojennet-
tua holkkia.

— Jos yha edelleen joudutaan térméyk-
seen kuulapaén ja holkin valilla, kuula-
paa voidaan poistaa. (katso Kuva 7).

11) Poista purse muokatuista kohdista huolelli-
sesti.

12) Kokoa polviosa jalleen.

TIEDOT: Kiinnitd huomiota akselien ja

pidikkeiden oikeaan lukittumiseen.
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13) Aseta kumpikin taytetulppa sisalta takaisin
pidikkeisiin.

6.3 Vain C-Leg: latauskaapelin pidennyksen asentaminen

Asenna C-Leg-tuotteen (4X157) latauskaapelin pidennys seuraavia vaiheita noudattaen:

1) Asenna latauskaapelin pidennys (katso
kayttoohje 647G 1146).

2) Asenna latauskaapelin pidennys ja O-ren-
kaat niin, ettd polviosan ruoteet eivat paina
kaapelia tai O-rengasta.

TIEDOT: Polviosassa on uurrokset O-
rengasta ja latauskaapelia varten.

6.4 Polviosan asentaminen
Asenna polviosa seuraavia vaiheita noudattaen:
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1)

5)

8)

9)

Tarkista mukaanottajakiinnikkeen asento
(ruuvia on loysatty jo térmaystarkistuksen
yhteydessa).

TIEDOT: Kiila osoittaa ylospain, lipuke

osoittaa alaspain.

Asenna polviosa niveleen.

TIEDOT: Huomioi polviosan muotoluja

istuminen nivelessa.

Kiinnita polviosan sijainti kuusiokoloavai-

mella, avainvali 2.

— Mikali kiinnittdminen kuusiokoloavai-
mella ei muokkaamisen takia ole enaa
mahdollista, on polven yldosan oikea
asento tarkistettava toiminnollisen saa-
ren avulla. Pista nivel sitad varten saa-
reen. Polven yldosan on oltava toimin-
nollisen saaren reunan tasalla.

Ojenna nivel taysin.

TIEDOT: C-Leg-tuotteen kanssa on kiy-

tettava polven suoristajaa 4H105.

Sulje nippuside késivoimin.

— Mukaanottajakiinnike asettuu silloin
asennettua adapteria vasten.

— Polven ylaosa pysyy kiinnitettyna sijain-
tiinsa kuusiokoloavaimen avulla.

Tarkasta nippusiteen oikea kiinnitys.

Kiristd polviosassa olevat kaksi ruuvia sor-

min.

Tarkista ~mukaanottajakiinnikkeen péaaty-
osan asento.

TIEDOT: Mukaanottajakiinnikkeen paa-
tyosan on oltava polviosassa olevan
ympyranmuotoisen uurroksen etupuo-
len tasalla.

Poista kuusiokoloavain ja polven suoristaja
(C-Leg).

10) Lyhenné nippuside.
— Polviniveltd taivutettaessa polven yldosa

liilkkuu danettomasti holkin kanssa.
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6.5 Toiminnallisen sdaren muokkaaminen

/A HUOMIO

Vaara suojavarustus
Vammautuminen virheellisesta tai ei saatavissa olevasta suojavarustuksesta.
» Kayta hiontaan suojalaseja ja polysuojainta.

Toiminnallisen saaren lyhentdminen

Lyhenna saéri seuraavia vaiheita noudattaen:

1) Ojenna proteesi taysin.

2) Mittaa polven ylaosa sen alareunasta jalka-
teran liitdntalevyn ylareunaan.

3) Lisdad mitattuun pituuteen noin 15 mm ja
siirrd mitta toiminnolliseen saareen.
TIEDOT: Mittaa toiminnollisessa saa-
ressa ylhaalta alas.

4) Leikkaa saari poikki merkitysta paikasta.
TIEDOT: Huomioi jalan asento optimaa-
lista protetisointitulosta varten.

Sovittaminen hoitokiytt6d varten kayttijille korkealle asennettavilla jalkaterilla
Kun tuote asennetaan hoitokéyttéa varten yhdessa korkealle asennettavan jalkateran kanssa, toi-
minnollisen saaren alaosan sisdhalkaisijaa on sovitettava vastaavasti.

Sovita saéri Triton Vertical Shock 1C61 -pro-
teesin kanssa seuraavia vaiheita noudattaen:

. 1) Suurenna saaren alapuolella olevaa auk-
-,.r“' N koa.

I 2) Hio halkaisija vaahtomuovissa mittaan 60
% mm.

= 3) Triton Vertical Shock 1C61 -proteesin nil-

. kan alueelle (saatdytimen ja toimintoren-

v kaan alapuolelle) voidaan kiinnittad vaahto-

: - muovimateriaalia (esim. Pedilen) saéaren

kiinnityksen varmistamiseksi nilkan alueella.
Séaéren sovitus Triton Vertical Shock 1C60 -
proteesin kanssa tapahtuu seuraavien vaihei-
den mukaisesti:
» Vapauta taustapuolen vaahtomuovi protee-
sin jalkateran sisapuolen hiilikuitujousta
varten.

Sovittaminen hoitokidytt6a varten kayttajille kapeilla nilkoilla (lisavaruste)
Hoitokayttoa varten matalaan perustuvilla jaloilla (esim. 1D35, Triton LP) materiaali voidaan asen-
taa putkiadapterille.
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Suorita seuraavat vaiheet putkiadapterin sovitusta varten:
1) Mittaa putkiadapterin pituus (nivelen alareunasta putkiadapterin pyramidivastaanottimen vas-

teeseen saakka).

2) Leikkaa irti suorakulmio, jonka mitattu pituus ja leveys on 122 mm Pedilen- tai Plastazot (5 mm

paksuus) -materiaalista.

3)

Kiinnitd materiaali kaksipuolisella liimanau-
halla putkiadapterilla.

TIEDOT: Materiaalia El saa liimata toi-
minnallisen saaren kanssa.

Paasyn mahdollistaminen kierretappeihin korkealle asennettavia jalkateria kdytettdessa
Paasy kierretappeihin on mahdollista seuraavia vaiheita noudattaen:

1) Poista proteesin jalkateré.

TIEDOT: Suosittelemme kidyttamadn kahta avainvidlin 4 kuusiokoloavainta proteesin
jalkateran irrotukseen ja asennukseen.

Varmista kaksi vierekkaisté kierretappia, jotta jalkateran asento ei padse muuttumaan.

2)
3) Kierra kaksi muuta kierretappia kokonaan sisdan putkiadapteriin.
4) Pista polvinivel putkiadapterin kanssa toiminnolliseen saareen.

g

5)

Mittaa toiminnollisen sdaren alareunan ja
kierretappien valinen etéisyys.

Merkitse mitattu etdisyys neljdan saaren
ulkopuolella olevaan kierretappiin.

Poista polvinivel ja putkiadapteri.

Poraa reikd saareen merkittyihin kohtiin
teravalla neulalla tai hiustenkuivaajalla lam-
mitetylla metallitapilla.

Pista polvinivel putkiadapterin kanssa saa-
reen.

10) Asenna proteesin jalkatera pistettyjen rei-

kien lapi.
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6.6 Toiminnallisen saaren hiominen

/A HUOMIO

Vaara suojavarustus

» Kayta hiontaan suojalaseja ja polysuojainta.

Vammautuminen virheellisesta tai ei saatavissa olevasta suojavarustuksesta.

Kayta vaahtomuovin hiomiseen uutta hiomalaikkaa

1) Suojaa jalan kosmetiikka teipilla.

6.7 Nailonsukan asentaminen
Asenna nailonsukka seuraavia vaiheita noudattaen:

Hio toiminnallinen saéri seuraavia vaiheita noudattaen:

2)

3)

4)

Ala hio toiminnollista saarta nilkan alueella
edessé ja takana jalan kosmetiikan tasalle.
TIEDOT: Samantasainen ylimenokohta
jalan kosmetiikkaan on mahdollinen
sivuilla.

TIEDOT: Jatd etu- ja taustapuolelle
enemman materiaalia. Tama puriste-
taan kokoon nilkan alueella toiminnon
paallyksella.

Hio saari.

TIEDOT: Al3 hio ylimenokohtaa (valkoi-
sella merkitty alue).

Toiminnallisen muodon tasaus Genium
3F1=2: Hio pohjealueella jalan muoto
siten, ettd se on induktiivisen laturin
(4X259) asennusrenkaan tasalla.

1) Veda nailonsukkaa toiminnollisen saaren paalle niin pitkalle, ettd ommeltu puoli on saaren dis-

taalisen reunan alapuolella.

TIEDOT: Nailonsukan pitaa istua koko pituudelta vaahtomuovin paalla ilman pituus-

jannityksia.
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2)

3)

Leikkaa nailonsukka poikki 6 cm ylimeno-
kohdan ylapuolelta.

Kiinnita nailonsukka kontaktiliimalla vaahto-
muovin proksimaalisen paadyn ympari
sisépuolelle.

TIEDOT: Huomioi kontaktiliiman kuivu-
misaika levityksen paksuus ja lampoti-
la huomioiden.

Taita nailonsukan distaalinen péaty ja tyon-
na se putkiadapterin syvennykseen.
TIEDOT: Nailonsukkaa ei saa liimata
eika katkaista nilkan alueella.

Puhkaise myos nailonsukkaan 4 reikaa put-
kiadapterin ruuveja varten.

TIEDOT: Levita puhkaistaviin kohtiin
kontaktiliimaa ennen reikien tekemista
nailonsukan silmapaon estamiseksi.

6.8 Vain Genium: latausyksikon saattaminen kayttékuntoon
Asenna latausyksikkd Geniumia varten seuraavia vaiheita noudattaen:
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1) Leikkaa nailonsukkaan pitkittaisleikkaus.
TIEDOT: Viillon on oltava syvennyksen
paalla vaahtomuovissa.

2) Kiinnita nailonsukka kontaktiliimalla syven-
nyksen sisapuolelle.

3) Paina induktiivisen laturin (4X259) asen-
nusrengas syvennykseen siten, ettd se on
vaahtomuovin ja nailonsukan tasalla.
TIEDOT: Noudata kayttoohjetta

647G1148.

4) Liimaa latausyksikkd vaahtomuovin ulko-
puolelle.
TIEDOT: Noudata kayttoohjetta
647G1148.

6.9 Toimintatarkastus
Tarkasta seuraavat kohdat asennuksen jélkeen:



6.9.1 Korjaustoimenpiteet

1. Onko nippuside asennettu oikein?

1. Onko nippuside asennettu oikein?
2. Ovatko polviosa ja toiminnollinen saari toi-
siinsa nahden samalla tasolla?
3. Ovatko akselit ja pidikkeet lukkiutuneet
oikein?
4. Ovatko mukaanottajakiinnikkeen paéatyosat
samalla tasolla polviosan kanssa?
5. Onko
oikea?
6. Ovatko palautesignaalit riittavan kuuluvia?

mukaanottajakiinnikkeen

Tapahtuma

Syy

Korjaustoimenpide

Kuuluu dania

Liian tiukalle kiristetty nippusi-
de

Avaa nippuside ja kirista
kevyesti.

Nippusiteen vaara asento

Korjaa nippusiteen asentoa
(katso Kuva 11).

2. Ovatko polviosa ja toiminnollinen saari toisiinsa n

ahden samalla tasolla?

Tapahtuma

Syy

Korjaustoimenpide

Polviosan ja vaahto-
muovin valinen rako
tai

Polviosan aiheutta-
ma vaahtomuovin
vaantyminen

Polven suoristaja ei kaytéssa

1) Avaa nippuside.
2) Ojenna polvinivel taysin.
3) Kayta polven suoristajaa.

Nailonsukka vedetty liian tiu-
kasti

Veda nailonsukka uudelleen
ylos (katso sivu 216).

Mukaanottajakiinnikkeen asen-

to vaara

1) Poista polviosa nivelesta.

2) Paikoita mukaanottajakiin-
nike (katso Kuva 10).

3) Kiinnita polviosa niveleen.

3. Ovatko akselit ja pidikkeet lukkiutuneet oikein?

Tapahtuma

Syy

Korjaustoimenpide

Kuuluu dania

Akseleita ja pidikkeita ei ole
asennettu oikein.

1) Asenna akselit ja pidikkeet
ja kiinnitd huomiota oike-
aan lukittumiseen (katso
sivu 209).

2) Aseta kumpikin taytetulppa
sisalta pidikkeisiin (katso
Kuva 8).

asento
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4. Ovatko mukaanottajakiinnikkeen paatyosat samalla tasolla polviosan kanssa?

Tapahtuma

Syy

Korjaustoimenpide

Kuuluu aénia

Mukaanottajakiinnikkeen paa-
tyosien asento vaara

1) Avaa mukaanottajakiinnik-
keen yhta ruuvia polviosas-

sa.

2) Paikoita mukaanottajakiin-
nike  uudelleen  (katso
Kuva 12).

3) Kiristd mukaanottajakiinnik-
keen ruuvit.

4) Toista vaiheet 1-3 toisella
ruuvilla.

5. Onko mukaanottajakiinnikkeen asento oikea?

Tapahtuma

Syy

Korjaustoimenpide

Tormays mukaanot-
tajakiinnikkeen ja
nivelrungon valilla

Mukaanottajakiinnikkeen asen-

to vaara

1) Poista polviosa nivelesta.

2) Paikoita mukaanottajakiin-
nike (katso Kuva 10).

3) Kiinnité polviosa niveleen.

6. Ovatko palautesignaalit riittdvan kuuluvia?

Tapahtuma

Syy

Korjaustoimenpide

Palautesignaalit
eivat ole riittavan
kuuluvia

Aznenvoimakkuuden huono
asetus nivelessa

» Saada nivelen palautesig-

naalien &anenvoimakkuus
sopivaksi (noudata kaytto-
ohjetta Genium
3B1-2/3B1-2=ST

"647G1148", Genium
3B1-3/3B1-3=ST

'647G1380" ja C-Leg

3C98-3/3C88-3
"647G1375").

6.10 Muodon tasauksen viimeistely
Viimeistele toiminnollisen muodon tasaus seuraavia vaiheita noudattaen:
1) Asenna toiminnollinen sééri, polvinivel ja proteesin jalkatera.
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2) Taita toiminnon péaallyksen pinnoitetun nil-
kan osa (pinnoite on ulospain).




3) Toiminnon péallys kiinnitetdan distaalisesti

1 cm jalan kosmetiikan paalle.

4) Veda toiminnon paallys ylospain.
TIEDOT: Tarrakenttd toiminnon paallyk-
sessa osoittaa sukan takaosan.
TIEDOT: Huomioi toimintavyohykkeiden
oikea paikoitus.

5) Paikoita toiminnon paallyksen paaty mah-
dollisuuksien mukaan suoraan holkin pin-
nalle, jolloin pito on paras mahdollinen.

Vaihtele toiminnon paéllyksen vetokorkeutta yhdessé kayttdjan kanssa. Kiristys ei saa vaikuttaa
tuntuvasti nivelen kayttdon. Kiinnita toiminnon paallys holkkiin esimerkiksi proteesin taivutetussa
tilassa.

Toiminnon péaallys pitdd parhaiten holkkimateriaalissa. Taméa on huomioitava holkin tilavuutta
muodostettaessa.

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

7 Puhdistus ja hoito

7.1 Muodontasauksen puhdistus:
» Puhdista muoviosat kostealla ja pehmeélla rievulla ja anna sen jalkeen kuivua.

7.2 Toiminnon paallyksen puhdistus
» Pese tuote pesukoneessa 30 °C:n /86 °F:n lampétilassa
Ohjelma: hienopesu (hienopyykille).

Huomioi tuote-etiketissa nakyvat pesumerkit.

7.3 Toiminnon paallyksen hoito
*  Pyyhi toiminnon péaallyksen sisapuolella olevat silikonipinnoitteet kostealla liinalla joka kolmas
paiva.
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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-
misesta, varsinkin epdasianmukaisesta kaytostéa tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

8.2 Tavaramerkki

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

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

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

8.3 CE-yhdenmukaisuus

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

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

9 Tekniset tiedot

Ympéristoolosuhteet
Varastointi ja kuljetus alkuperéispakkauksessa |-25 °C/-13 °F - +70 °C/+158 °F

Varastointi ja kuljetus ilman pakkausta -25 °C/-183 °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 yksildllisen rasi-
tusasteen mukaisesti. Rasitusastetta vastaava
maksimaalinen kestoika voidaan saavuttaa vain
noudattamalla kayttéohjetta.

Toiminnon paallyksen kestoika 6 kuukautta

Kulutusosa, joka kuluu normaalisti.

Kestoika lyhenee tai pitenee yksildllisen rasi-
tusasteen mukaisesti. Rasitusastetta vastaava
maksimaalinen kestoika voidaan saavuttaa vain
noudattamalla kayttéohjetta.

Toiminnollisen muodon tasauksen paino (ilman |910 g

sovituksia)
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10 Liite
10.1 Kaytetyt symbolit

I Valmistaja

LOT

N
m

o = S o I TR0

Erdanumero (PPPP YYYY WW)
PPPP - tehdas

YYYY - valmistusvuosi

WW - valmistusviikko

Vaatimustenmukaisuusvakuutus sovellettavien eurooppalaisten direktiivien mukai-
sesti

Ei kemiallista pesua

Silitys keskimaaraisessa lampotilassa, enintaan 150°

Ei kuivaamista kuivausrummussa

Hellavarainen pesu 30°

Valkaisu kielletty

oAt e, Luonnonlateksia ei ole kaytetty materiaalina

1 Wprowadzenie Polski

>

>
>

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2021-03-19

Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument i przestrzegaé wska-
z6wek bezpieczenstwa.

Poinstruowac¢ uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

W przypadku pytah odnos$nie produktu lub napotkania na problemy nalezy skontaktowaé sie
z producentem.

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegélnosci wszelkie przypadki
pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ producentowi i wlasciwemu organowi w swoim
kraju.
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» 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 sa w dotagczonych doku-
mentach.

2 Opis produktu

2.1 Konstrukcja
Funkcjonalna kosmetyka skfada sie z nastepujacych komponentéw (jako przyktad 3F1=1):

1. Funkcjonalny element kolanowy (ponizej
nazywany ,elementem kolanowym”)
2. Funkcjonalna kosmetyka podudzia (nazy-

-

e wana ponizej ,podudziem”)
‘ 3. Ostona funkcjonalna (nie wchodzi w skfad
J ]
_J_‘_'_‘__r__.-.. zestawu)

4. PonAczocha nylonowa (z dystalnie przeszy-
tym brzegiem)

Sl

2.2 Funkcja

Produkt umozliwia osiagniecie mozliwie jak najbardziej naturalnego wygladu. Produkt tworzy
zewnetrzne wykonczenie protezy. Stosowanie produktu nie jest konieczne po to, aby zagwaranto-
wacé precyzyjne i bezpieczne funkcjonowanie protezy.

Funkcjonalna kosmetyka podudzia zostaje uformowana przez technika ortopede do mozliwie jak
najbardziej naturalnego wygladu. Smugi, réznice kolorystyczne i mate pecherzyki powietrza (do
1 cm) w podudziu zostajg ukryte przez ostone funkcjonalna. Réznice, wynikajace z produkciji, nie
wplywaja na dziatanie produktu i dlatego nie sa powodem reklamacji.

Ostona funkcjonalna jest zewnetrznym wykonczeniem kosmetyki funkcjonalnej. Dostepna jest w
réznych kolorach i wielkos$ciach.

INFORMACIJA

Ze wzgledu na wzrost (patrz stona 2, wymiar punkt 1 i 2) rozmiar S ostony funkcjonalnej nie
moze by¢ stosowany przez wszystkich uzytkownikéw. Dla rozmiaru L' musi zosta¢ dodatkowo
powiekszona objetosc¢ leja, aby zapewnié przyczepnosc ostony funkcjonalnej do leja. W wielu
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przypadkach zaleca sie uzytkownikowi wykonanie indywidualnej czesci uda (przestrzega¢ doku-
mentu dodatkowego 647G 1294), ktéra zapewnia kosmetyke funkcjonalna.

Nylonowa ponczocha stuzy do lepszego poslizgu ostony funkcjonalne;j.
2.3 Mozliwosci zestawien
Produkt ten mozna taczy¢ z nastepujacymi komponentami Ottobock:

Mozliwosci zestawien przegub kolanowy
* C-Leg: 3C98-3, 3C88-3
* Genium: 3B1-2, 3B1-2=ST, 3B1-3, 3B1-3=ST

Mozliwosci zestawien stopy protezowe

e Triton: 1C60 e Greissinger plus: 1A30
* Triton Vertical Shock: 1C61 *  Dynamic Motion: 1D35
Triton Low Profile: 1C63 C-Walk: 1C40
Triton Heavy Duty: 1C64 Axtion: 1E56
Trias: 1C30 Lo Rider: 1E57
Stopa dynamiczna: 1D10 Meridium: 1B1
* Stopa dynamiczna: 1D11 *  Meridium: 1B1-2
* Adjust: 1IM10 * Terion: 1C10

e Terion K2: 1C11

Mozliwosci zestawien adapter

* Adapter obrotowy: 4R57, 4R57="*

Ograniczona kompatybilnosc:

C-Leg: kolizja z elementem kolanowym od kata przechylenia réwnego 4,3° w kierunku przycisku
adaptera obrotowego 4R57 i 4R57=ST

Genium: kolizja z elementem kolanowym od kata przechylenia réwnego 3,2° w kierunku przycisku
adaptera obrotowego 4R57 i 4R57=ST

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Cel zastosowania

Produkt jest przeznaczony wytacznie do egzoprotetycznego zaopatrzenia konczyny dolnej.

Produkt jest przeznaczony do pokrycia protezy w sensie przywrécenia naturalnego, mozliwie nie-
rzucajacego sie w oczy wygladu.

3.2 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.).

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.

Produkt moze by¢ uzywany w przypadku wymiaru réwnego do 560 mm pomiedzy osig kolana a
podtozem. Minimalna warto$¢ do zaopatrzenia pomiaru pomiedzy osig kolana a podfozem wynika
ze zastosowanej stopy przy maksymalnie wsunietym adapterze rurowym.

3.3 Wskazania

* Dla pacjentéw z wytuszczeniem w stawie kolanowym lub po amputacji uda

* Pacjent musi by¢ w stanie, wskazéwki uzytkowania jak i wskazéwki bezpieczenstwa rozumiec i
zastosowac.
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3.4 Przeciwwskazania
*  Wszystkie warunki, ktére sg sprzeczne lub wykraczajg poza informacje podane w rozdziatach
.Bezpieczenstwo" i ,Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem".

3.5 Kwalifikacja
Zaopatrzeniem pacjenta w produkt moze sie zaja¢ tylko personel fachowy (np. technik ortopeda).

4 Bezpieczenstwo

4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

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

4.2 Znaczenie wskazowek bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA |

Nagtowek okresla zrédto i/lub rodzaj niebezpieczenstwa

We wprowadzeniu opisano konsekwencje, ktére moga byé nastepstwem nieprzestrzegania

wskazéwek bezpieczenstwa. Wieksza ilos¢ konsekwencji jest okreslana w nastepujacy sposob:

> 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.

4.3 Ogodlne wskazéwki bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA

Nieprzestrzeganie wskazéwek bezpieczenstwa

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

ch.

» Przestrzega¢ wskazéwek bezpieczefstwa i podanych sposobdédw postepowania zawartych w
niniejszym dokumencie towarzyszacym.

| A PRZESTROGA

Niewtasciwe wyposazenie ochronne
Obrazenia wskutek niewtasciwego wyposazenia ochronnego lub jego braku.
» Do szlifowania stosowac okulary ochronne i maske pytochtonna.

| A PRZESTROGA |

Stosowanie nieodpowiednich komponentéw protezowych

Upadek wskutek nieoczekiwanego zachowania sie produktu lub ztamania elementéw nosnych.

» Produkt mozna zestawi¢ tylko z komponentami opisanymi w rozdziale "Mozliwos$ci zesta-
wien" (patrz stona 225).

| A PRZESTROGA |

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

Noszenie produktu bez ostony funkcjonalnej

> Obrazenia wskutek zakleszczenia czesci ciata.

> Uszkodzenie wskutek zakleszczenia odziezy.

> Uszkodzenie produktu.

> Zaprzestanie dziatania wskutek wnikniecia wilgoci do pianki.
» Produkt moze by¢ noszony tylko z ostong funkcjonalng.

| A PRZESTROGA

Nieprawidtowa pielegnacja produktu

Obrazenia wskutek stosowania niewtasciwych $rodkéw czyszczacych.

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

| A PRZESTROGA

Podraznienie skory wskutek nieregularnej pielegnacji produktu

> Podraznienie skéry wskutek kontaktu z brudnym podudziem.

> Podraznienie skéry wskutek kontaktu z zanieczyszczong poiczocha nylonowa.

» Produkt czysci¢ wytacznie zgodnie z danymi zawartymi w rozdziale ,Czyszczenie i
pielegnacja” (Czyszczenie i pielegnacja).

» Produkt mozna nosic tylko z ostong funkcjonalna.

| A PRZESTROGA |

Zignorowanie sygnatow ostrzegawczych/sygnatéw informujacych o btedach

Upadek wskutek nieoczekiwanego zachowania sie¢ protezy, spowodowanego zmiang dziatania

tlumienia.

» Zwréci¢ uwage na sygnaly ostrzegawcze/sygnaly informujace o btedach i odpowiednio zmie-
nione ustawienie ttumienia.

| A PRZESTROGA |

Ograniczone postrzeganie sygnatéw zwrotnych

Upadek wskutek ograniczonego postrzegania sygnatéw zwrotnych spowodowany zmienionym

dziataniem ttumienia.

» Styszalno$¢ sygnatéw zwrotnych musi zosta¢ sprawdzona z uzytkownikiem oraz nalezy odpo-
wiednio ustawi¢ natezenie dzwigku.

| A PRZESTROGA

Przecigzenie termiczne wskutek zwiekszonego przegrzania

Upadek wskutek zmienionego dziatania ttumienia spowodowanego wczesniejszego przetaczenia
do trybu przegrzania.

» Zwréci¢ uwage na sygnaly ostrzegawcze/sygnaly informujace o btedach protezy (tryb prze-

grzania).
|

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.
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Mechaniczne uszkodzenie produktu

Zmiany w dziataniu lub utrata funkcji wskutek uszkodzenia.

» Nalezy starannie przeprowadzi¢ prace zwiazane z produktem.

» Uszkodzony produkt nalezy skontrolowac pod katem dziatania i zdolnosci do uzytku.

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

INFORMACIJA

Whikniecie brudu i wilgoci do produktu prowadzi do utraty komfortu. Stosowacé sie do instrukcji
uzytkowania przegubu kolanowego (647G890 / 647G1148).

5 Sktad zestawu i osprzet

5.1 Sktad zestawu

* 1 szt. funkcjonalny element podudzia

* 1 szt. funkcjonalny element kolana

* 1 szt. poiczocha nylonowa

* 1 szt. pierscien montazowy do tadowarki indukcyjnej 4X259 (tylko do 3F1=2)
* 1 szt. wkretak z uchwytem flagowym

* 4 szt. tgcznik kabli

* 4 szt. zadlepki (plastikowy trzpien gwintowany)

* 1 szt. instrukcja uzytkowania (wykwalifikowany personel)
* 1 szt. Instrukcja uzywania (uzytkownik)

* 1 szt. ulotka uzupetniajgca

5.2 Osprzet
Nastepujgce komponenty nie wchodzg w sktad zestawu i muszg zosta¢ dodatkowo zamdwione:
* 1 szt. ostona funkcjonalna 99B120=*

Osprzet dla funkcjonalnego pokrycia modelujacego C-Leg 3F1=1
e 1 szt. Przediuzacz do kabla do fadowania - kolano 4X157

6 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

6.1 Wymagane narzedzia

* Tasma klejaca * Rysik traserski z igta

*  Klej kontaktowy 636N9 * Narzedzia montazowe do tadowarki induk-
*  Sprzet pomiarowy: przymiar sktadany cyjnej 4X258

*  Nozyce

*  Klucz dynamometryczny 710D20
*  Klucz imbusowy SW2
*  Klucz imbusowy SW4
* Element utrwalajgcy przeprost kolana 4H105 (tylko do C-Leg)
W tym celu nalezy przeczyta¢ instrukcje uzytkowania 647G1375.
* dwustronna tasma klejaca * Maska pytochtonna
*  Okulary ochronne * Pedilen lub Plastazot (grubos$¢ 5 mm)
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6.2 Kontrola kolizji i opracowanie funkcjonalnego elementu kolanowego

| A PRZESTROGA
Niewtasciwe wyposazenie ochronne

Obrazenia wskutek niewtasciwego wyposazenia ochronnego lub jego braku.
» Do szlifowania stosowac okulary ochronne i maske pytochtonna.

1)
2)

3)

4)

5)

6)

Zaktadanie elementu kolanowego przeprowadzi¢ w nastepujacych etapach:

Poluzowac $ruby elementu kolanowego.
Element kolanowy lekko rozciggna¢ i
naciagna¢ na rame przegubu.

Pozycje gornej czesci kolana ustali¢ klu-
czem imbusowym SW2.

NOTYFIKACIJA! W rezultacie gérna cze-
§¢ kolana zostaje zamocowana w
wymaganej pozycji.

Wyprostowac¢ catkowicie przegub kolano-
wy z zamontowanym lejem.

INFORMACIA: W przypadku C-Leg
nalezy uzy¢ elementu utrwalajagcego
przeprost kolana 4H105.

Goérng czes$é kolana oraz nasadke kulowg
sprawdzi¢ pod katem kolizji z lejem.

Punkty kolizji zaznaczy¢ na goérnej czesci
kolana i na nasadce kulowej.
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7) Jesli to konieczne, oddzieli¢ goérng czesc
kolana od dolnej czesci kolana w celu
opracowania. Kluczem imbusowym SW2
wycisnaé obie zaslepki z klipséw od
zewnatrz do wewnatrz.

8) Klips wycisna¢ kluczem imbusowym SW4
z elementu kolana i gdérna czes¢ kolana
oddzieli¢ z dolnej czgsci kolana.
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9) Zeszlifowaé goérng cze$é kolana i nasadke

[e] kulowa (tylko obszary oznaczone kolorem
szarym na ilustracji) w wymaganym obsza-
rze.

INFORMACIA: Bialy obreb nie moze
by¢ szlifowany.

10) Gérng czesc kolana oraz nasadke kulowag
sprawdzi¢ ponownie pod katem kolizji z
lejem. Postepowac zgodnie z krokami 2-4!
— Jesli pomimo catkowitego oszlifowania

dozwolonego obszaru, lej i gorna czesé
kolana nadal si¢ zderzaja, gérna czesc

kolana musi zosta¢ usunieta wraz z
klipsami i osiami.

— Jesli ze wzgledu na opracowanie ele-
mentu kolanowego nie jest juz mozliwe
zamocowanie gornej czesci kolana klu-
czem imbusowym SW2, nalezy spraw-
dzi¢ prawidtowe potozenie gornej cze-
Sci kolana za pomoca funkcjonalnej
kosmetyki podudzia. W tym celu wtozy¢
przegub w funkcjonalng kosmetyke
podudzia. Gérna czes¢ kolana musi po
zakonczeniu opracowywania przylegaé
do krawedzi funkcjonalnej kosmetyki
podudzia, pozostajac bez kontaktu
z rozciggnietym lejem.

— Jesli jednak nadal dochodzi do kolizji
pomiedzy nasadka kulowag a lejem,
mozna usunag¢ nasadke kulowg. (patrz
ilustr. 7).

11) Miejsca po obrdbce starannie wygtadzic.
12) Ponownie ztozy¢ element kolanowy.

g INFORMACIA: Upewni¢ sie, ze osie i
‘ klipsy zatrzasnely sie prawidiowo.
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13) Wiozy¢ dwie zaslepki ponownie od
wewnatrz do klipséw.

6.3 Tylko do C-Leg: Montaz przedtuzacza kabla tadowania
Montaz przedtuzacza kabla tadowania dla C-Leg (4X157) nalezy przeprowadzi¢ w nastepujacych
etapach:

1) Zamontowal przediuza¢ kabla tadowania
(patrz instrukcja uzytkowania 647G1146).

2) Przediuzacz kabla tadowania i pierécienie
typu O-ring zamontowa¢ w taki sposoéb,
aby zeberka elementu kolana nie naciskaty
na kabel i pierscien typu O-ring.
INFORMACIJA: Element kolanowy
posiada odpowiednie wglebienia na
pierscien typu O-ring i kabel tadowa-
nia.

6.4 Montaz elementu kolanowego
Montaz elementu kolanowego przeprowadzi¢ w nastepujacych etapach:
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1)

3)

4)

5)

Sprawdzi¢ pozycje pataka zabieraka (Sruba
zostata juz poluzowana podczas kontroli
kolizji).

INFORMACIJA: Patak wskazuje do goéry,

flaga skierowana jest w dot.

Element kolanowy zamontowa¢ do przegu-

bu.

INFORMACIJA: Zwréci¢ uwage na

ksztattowe potaczenie elementu kola-

nowego do przegubu.

Pozycje elementu kolanowego ustali¢ klu-

czem imbusowym SW2.

— Jesli mocowanie kluczem imbusowym
nie jest juz mozliwe ze wzgledu na
opracowanie, nalezy za pomocg funk-
cjonalnej kosmetyki podudzia prze-
strzega¢ prawidtowego potozenia gor-
nej czesci kolanowej. W tym celu wio-
zy¢ przegub w funkcjonalng kosmetyke
podudzia. Gérna czes$¢ kolana musi
réwno przylega¢ do krawedzi funkcjo-
nalnej kosmetyki podudzia.

Ustawi¢ przegub w petnym roztozeniu.

INFORMACIA: W przypadku C-Leg

nalezy uzy¢ elementu utrwalajgcego

przeprost kolana 4H105.

Recznie zamkng¢ opaske kablowa.

— Patgk zabieraka przytozony zostaje w
ten sposo6b do zamontowanego adapte-
ra.

— Gorna czes¢ kolana pozostaje zabez-
pieczona na miejscu kluczem imbuso-
wym.

Sprawdzi¢ prawidtowg pozycje opaski

kablowe;j.

Dokreci¢ recznie dwoma palcami dwie $ru-

by na elemencie kolanowym.
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8) Sprawdzi¢ potozenie konca pafgka zabiera-
ka.
INFORMACIJA: Koniec patgka zabiera-
ka musi rowno przylega¢ do
powierzchni czotowej okragtego wgte-
bienia w elemencie kolanowym.

9) Wyjac klucz imbusowy i element utrwalajg-
cy przeprost kolana (C-Leg).

10) Skréci¢ opaske kablowa.

— Podczas zginania stawu kolanowego gérna
czes$¢ kolana porusza sie bezgtosnie razem
z lejem.

6.5 Obrébka funkcjonalnego podudzia

| A PRZESTROGA

Niewtasciwe wyposazenie ochronne
Obrazenia wskutek niewtasciwego wyposazenia ochronnego lub jego braku.
» Do szlifowania stosowac okulary ochronne i maske pytochtonna.

Skrocenie funkcjonalnego podudzia

Skrécenie podudzia przeprowadzi¢ w nastepujacych etapach:

1) Catkowicie wyprostowac proteze.

2) Wymierzy¢ od dolnej krawedzi goérnej cze-
Sci kolana do gérnej krawedzi plyty tacza-
cej stopy.

3) Do zmierzonej dtugosci dodac ok. 15 mm i
przenies¢ na funkcjonalng kosmetyke pod-
udzia.

INFORMACIJA: Na funkcjonalnej
kosmetyce podudzia zmierzy¢ od goéry
w dét.

4) Podudzie obcigé w zaznaczonym miejscu.
INFORMACJA: W celu optymalnego
wyniku zaopatrzenia zwréci¢ uwage na
pozycje stopy.

Dopasowanie do zaopatrzenia uzytkownikéw ze stopa z wysoka pozycja montazowa
W celu zaopatrzenia w stope o wysokiej pozycji montazowej na funkcjonalnej kosmetyce podudzia
musi zosta¢ od dotu odpowiednio dopasowana Srednica wewnetrzna.
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‘____‘ Dopasowanie funk_cjonalnej kosmet_yki pod-_
[ udzia przeprowadzi¢ za pomocg Triton Vertical

: | Shock 1C61 w nastepujacych etapach:

b 1) Powigkszy¢ otwdr na dolnej stronie pod-

. udzia.

! 2) Zeszlifowac $rednice pianki do 60 mm.

i Il/——m\ . 3) W obszarze wigzania Triton Vertical Shocks

i - 4 1C61 (ponizej rdzenia nastawnego i pier-

i Scienia funkcyjnego) mozna nanie$¢ mate-

riat piankowy (np. Pedilen), aby uzyskac

lepsze zamocowanie podudzia w obszarze

—— wiagzania.

|
e,

Pl

Dopasowanie funkcjonalnej kosmetyki pod-

udzia przeprowadzi¢ za pomocg Triton 1C60 w

nastepujacych etapach:

» Uwolni¢ pianke na tylnej stronie sprezyny
weglowej stopy protezy od wewnatrz.

Dopasowanie do zaopatrzenia uzytkownikéw ze stopa z matymi obwodami w obrebie

kostki (opcjonalnie)

Do zaopatrzenia w stopy z niskg pozycjg montazowg (np. 1D35, Trition LP) na adapter rurowy

moze zosta¢ natozony materiat.

Dopasowanie adaptera rurowego przeprowadzi¢ w nastepujgcych etapach:

1) Zmierzy¢ dtugosc adaptera rurowego (od dolnej krawedzi przegubu do nasady elementu usta-
lajgcego rdzenia nastawnego adaptera rurowego).

2) Wycia¢ trojkat wielkosci réwnej zmierzonej dtugosci i szerokosci réwnej 122 mm z materiatu
pedilen lub plastazot (grubo$¢ réwna 5 mm).

3) Materiat zamocowac¢ do adaptera rurowe-

I I l go za pomocg dwustronnej tasmy klejacej.
o INFORMACIJA: Materiat NIE moze
| |1 zosta¢ sklejony z funkcjonalnym ele-

J mentem podudzia.

Zapewnienie dostepu do kotkéw gwintowanych w przypadku stép z wysoka pozycja mon-

tazowa

Wykona¢ nastepujace czynnosci, aby uzyskac¢ dostep do kotkéw gwintowanych:

1) Usung¢ stope protezowa.
INFORMACIJA: Do demontazu i montazu stopy protezowej zalecamy zastosowanie
dwoéch kluczy imbusowych SWA4.

2) Zabezpieczy¢ znajdujace sie obok siebie dwa kotki gwintowane, aby unikna¢ zmiany pozycji
stopy.

3) Obydwa pozostate kotki gwintowane wkrecic¢ catkowicie w adapter rurowy.

4) Przegub kolanowy z adapterem rurowym wsuna¢ do funkcjonalnej kosmetyki podudzia.
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5) Zmierzy¢ odlegtos¢ pomiedzy dolng krawe-
dzig funkcjonalnej kosmetyki podudzia a
kotkami gwintowanymi adaptera rurowego.

6) Zmierzony odstep do 4 kotkéw gwintowa-
nych zaznaczy¢ po stronie zewnetrznej
podudzia.

7) Usunac przegub kolanowy i adapter ruro-
wy.

8) Ostra igta lub metalowym kotkiem, ogrza-
nym suszarka, wywierci¢ otwor w kosmety-
ce podudzia w zaznaczonym miejscu.

9) Przegub kolanowy z adapterem rurowym
wsunac¢ do podudzia.

10) Stope protezowg zamontowac przez naktu-
te otwory.

6.6 Szlifowanie funkcjonalnego elementu podudzia

| A PRZESTROGA

Niewtasciwe wyposazenie ochronne
Obrazenia wskutek niewtasciwego wyposazenia ochronnego lub jego braku.
» Do szlifowania stosowac okulary ochronne i maske pytochtonna.

INFORMACIJA

Do szlifowania pianki nalezy uzy¢ nowego arkusza $ciernego.

W celu szlifowania funkcjonalnej kosmetyki podudzia zwréci¢ uwage na nastepujace etapy:
1) Pokrycie stopy ostoni¢ tasma klejaca.

2) Funkcjonalng kosmetyke podudzia w obre-
bie kostki z przodu i z tytu nie szlifowac jed-
noptaszczyznowo z kosmetyka stopy.
INFORMACIJA: Po bokach mozliwe jest
réwne przejscie do pokrycia stopy.
INFORMACIJA: Z przodu i z tylu pozo-
stawi¢ nadmiar materialu. Zostaje on
skompresowany przez ostone funkcjo-
nalna w obrebie kostki.

v
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6.7 Montaz ponczochy nylonowej

3)

4)

Podudzie wyszlifowac.

INFORMACIJA: Przejscia (obreb zazna-
czony w kolorze biatym) nie szlifowac.
W przypadku kosmetyki funkcjonalnej
Genium 3F1=2: w obrebie tydki ksztatt
konczyny wyszlifowaé w taki sposéb, aby
pokrywato sie jednoptaszczyznowo z pier-
Scieniem montazowym tadowarki indukcyj-
nej (4X259).

Montaz ponczochy nylonowej przeprowadzi¢ w nastepujacych etapach:

1) Naciagna¢ nylonowg ponczoche na funkcjonalng kosmetyke podudzia, tak aby zszyta strona
znajdowata sie ponizej dystalnej krawedzi podudzia.
INFORMACIA: Ponczocha powinna przylegac na catej dtugosci do pianki bez naciagu

wzdtuznego.

2)

Ponczoche nylonowa obcig¢ na goérze z
nawisem réwnym 6 cm.

3) Zamocowac¢ nylonowg ponczoche za

pomocay kleju kontaktowego wokét proksy-
malnego konca pianki po stronie wewnetrz-
nej.

INFORMACIJA: Zwroéci¢ uwage na czas
wysychania kleju kontaktowego w
zaleznosci od grubosci naniesienia
kleju i temperatury.
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4)

5)

Odwréci¢ dystalny koniec ponczochy nylo-
nowej i wsuna¢ go do wneki adaptera ruro-
wego.

INFORMACIJA: W obrebie kostki pon-
czocha nylonowa nie moze by¢ ani
sklejona, ani obcieta.

Wykiu¢ 4 otwory réwniez w ponczosze
nylonowej dla $rub adaptera rurowego.
INFORMACIJA: W celu unikniecia oczek
w ponczosze nylonowej, przed przekiu-
ciem na odpowiednie miejsca nalezy
naniesc¢ klej kontaktowy.

6.8 Tylko dla Geminium: Wykonanie jednostki tadowania
Montaz jednostki tadowania przeprowadzi¢ w nastepujacych etapach:
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1)

2)

Wykonac¢ nacigcie wzdtuzne w ponczosze
nylonowe;j.

INFORMACIJA: Otwor musi znajdowac
sie ponad wgiebieniem w piance.

Ponczoche nylonowa zamocowaé za
pomocg kleju kontaktowego po stronie
wewnetrznej wgtebienia.



6.9 Kontrola funkcji

3)

4)

Pierscien montazowy do fadowarki induk-
cyjnej (4X259) wcisna¢ do wgtebienia w
taki sposodb, aby przylegat doktadnie do
pianki i do poficzochy nylonowe;.
INFORMACIJA: Przestrzegac instrukcji
uzytkowania 647G1148.

Jednostke tadowania przyklei¢ przylegaja-
co po stronie zewnetrznej pianki.
INFORMACIJA: Przestrzegac instrukcji
uzytkowania 647G1148.

Na kofcu montazu nalezy przeprowadzi¢ kontrole, zwracajgc uwage na nastepujgce punkty:

6.9.1 Dziatania korygujace

1.

2.

Czy opaska kablowa jest prawidtowo
zamontowana?

Czy funkcjonalny element kolanowy i funk-
cjonalna kosmetyka podudzia sg ze sobg
réwno potaczone?

Czy osie i klipsy sg prawidtowo zatrzasnie-
te?

Czy konce pafaka zabieraka taczg sie row-
no z elementem kolanowym?

Czy pozycja patgka zabieraka jest prawidto-
wa?

Czy sygnaly zwrotne sa wystarczajaco sty-
szalne?

1. Czy opaska kablowa jest prawidiowo zamontowana?

Zdarzenie Przyczyna

Srodek zaradczy

Powstawanie hatasu | zbyt ciasna opaska kablowa

Poluzowac i lekko dociggngé
opaske kablowa.

ski kablowej

nieprawidtowe potozenie opa- | Sprawdzi¢ potozenie opaski

kablowej (patrz ilustr. 11).

4. Czy funkcjonalny element kolanowy i funkcjonalna kosmetyka podudzia sa ze soba

réwno potaczone?

Zdarzenie Przyczyna Srodek zaradczy

Szczelina miedzy Element utrwalajacy przeprost |1) Poluzowaé opaske kablo-
elementem kolano- | kolana nie jest uzywany wa.

wym a pianka 2) Przegub kolanowy catkowi-
lub cie wyprostowac.
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Zdarzenie

Przyczyna

Srodek zaradczy

Deformacja pianki
przez elementy kola-
nowe

3) Zastosowac element
utrwalajgcy przeprost kola-
na.

Nylonowa ponczocha nacia-
gnieta zbyt mocno

Ponownie naciagna¢ ponczo-
che nylonowa (patrz

stona 237).
Pozycja patgka zabieraka jest |1) Element kolanowy usungé
nieprawidfowa z przegubu.

2) Ustawi¢ patak zabieraka
(patrz ilustr. 10).

3) Element kolanowy przymo-
cowac na przegubie.

3. Czy osie i klipsy sa prawidtowo zatrzasniete?

Zdarzenie

Przyczyna

Srodek zaradczy

Powstawanie hatasu

Osie i klipsy sa nieprawidtowo
zamontowane.

1) Zamontowa¢ osie oraz
klipsy i zwraca¢ uwage na
ich prawidtowe zatrzasnieg-
cie (patrz stona 229).

2) Wilozy¢ dwie  zaslepki
ponownie od wewnatrz do
klipséw (patrz ilustr. 8).

4. Czy konce patagka zabieraka t3cza sie rowno z elementem kolanowym?

Zdarzenie

Przyczyna

Srodek zaradczy

Powstawanie hatasu

Niewtasciwe potozenie koncé-
wek patgka zabieraka

1) Poluzowa¢ jedna Srube
pataka zabieraka na ele-
mencie kolanowym.

2) Na nowo ustawi¢ patak
zabieraka (patrz ilustr. 12).

3) Dokreci¢  $éruby pataka
zabieraka.

4) Powtorzy¢ kroki 1-3 z dru-
ga Sruba.

5. Czy pozycja patgka zabieraka jest prawidiowa?

Zdarzenie

Przyczyna

Srodek zaradczy

Kolizja miedzy pata-
kiem zabieraka a
rama przegubu

Pozycja pataka zabieraka jest
nieprawidfowa

1) Element kolanowy usunac
z przegubu.

2) Ustawi¢ palak zabieraka
(patrz ilustr. 10).

3) Element kolanowy przymo-
cowacé na przegubie.

6. Czy sygnaly zwrotne sa wystarczajaco styszalne?

Zdarzenie

Przyczyna

Srodek zaradczy

Sygnaly zwrotne sa
niewystarczajaco
styszalne

Zte ustawienie gtosnosci na
ztgczu

>
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Zdarzenie

Przyczyna

Srodek zaradczy

Dostosowac gtosnosé
sygnatéw zwrotnych prze-
gubu (przestrzegac
instrukcji uzytkowania
Genium 3B1-2/3B1-2=ST
"647G1148", Genium

3B1-3/3B1-3=ST
"647G1380" oraz C-Leg
3C98-3/3C88-3
"647G1375").

6.10 Ostateczne wykonanie pokrycia modelujgcego
Wykonanie korcowe pokrycia modelujacego przeprowadzi¢ w nastepujacych etapach:
1) Zamontowac funkcjonalng kosmetyke podudzia, przegub kolanowy i stope protezowa.

2) Wywinagé czes$¢ kostki z pokryciem ostony

3)

4)

5)

funkcjonalnej  (pokrycie wskazuje na
zewnatrz).

Ostona funkcjonalna jest przymocowana
dystalnie 1 cm nad pokryciem stopy.
Ostone funkcjonalng naciagna¢ do gory.
INFORMACIJA: Etykieta na ostonie
funkcjonalnej oznacza tylng strone
ponczochy.

INFORMACIJA: Zwréci¢ uwage na pra-
widtowe utozenie stref funkcjonalnych.
Jesli to mozliwe, umiesci¢ koniec ostony
funkcjonalnej bezposrednio na powierzchni
leja, aby uzyskac jak najlepsza przyczepno-
$¢.

INFORMACIJA

Wraz z uzytkownikiem zmieni¢ wysoko$¢ montazu ostony funkcjonalnej. Naprezenie nie moze w
zauwazalny sposoéb utrudnia¢ uzytkowania przegubu. Ostone funkcjonalng nalezy przymocowacé
na przykiad na leju, gdy proteza jest ustawiona pod katem.
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Ostona funkcjonalna najlepiej przylega bezposérednio do materiatu leja. Nalezy to wzig¢ pod uwa-
ge przy ksztattowaniu objetosci leja.

INFORMACIJA

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

7 Czyszczenie i pielegnacja

7.1 Czyszczenie pokrycia modelujagcego
» Elementy z tworzywa sztucznego czysci¢ wilgotna, migekka Sciereczka 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).

INFORMACIJA

Zwréci¢ uwage na symbole odnosnie prania na etykiecie.

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

8 Wskazowki prawne

8.1 Odpowiedzialnos¢

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

8.2 Znak firmowy

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

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

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

8.3 Zgodnos¢ z CE

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

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

9 Dane techniczne

Warunki otoczenia
Przechowywanie i transport w oryginalnym -25 °C/-13 °F do +70 °C/+158 °F
opakowaniu
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http://www.ottobock.com/conformity

Warunki otoczenia

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 ogédlne

Symbol

3F1=1/3F1=2

Zywotno$¢ pokrycia modelujacego

2 lata

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

Zywotnos¢ ostony funkcjonalnej

6 miesigcy

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
zostac¢ osiggnieta odpowiednio do stopnia
obciazenia.

Ciezar funkcjonalnego pokrycia modelujacego
(bez dopasowan)

910 g

10 Zatacznik

10.1 Stosowane symbole

el

LOT

Producent

Numer partii (PPPP YYYY WW)
PPPP - fabryka

YYYY - rok produkcji

WW - tydziers produkcji

Nie czysci¢ chemicznie

Zgodnos¢ ze stosowanymi dyrektywami europejskimi
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Prasowanie w temperaturze wynoszacej maks. 150°

Nie suszy¢ w suszarce bebnowej

Pranie w programie do prania recznego 30°

Nie wybiela¢

BBy

Not made ith Lateks naturalny jako materiat nie zostat zastosowany

natural rubber latex.

1 El6sz6 Magyar

Az utolsé frissités datuma: 2021-03-19

» A termék haszndlata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot, és tartsa be a bizton-

sagi utasitasokat.

A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos hasznalatardl.

A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adédtak a termék hasznalatakor

forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmeriil6 minden sulyos varatlan eseményt jelentsen a gyarténak
és az On orszagaban illetékes hatésagnak, kiildndsen abban az esetben, ha az egészségi al-
lapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

>
>

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

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

A terméket csak a mellékelt kisér6 dokumentacioban rendelkezésre bocsatott informacidknak
megfelel6en helyezze lizembe.

2 Termékleiras

2.1 Felépités
A funkcionalis kozmetika a kdvetkezé komponensekbdl all (példa: 3F1=1):
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1. Térdalkatrész funkcionalis kozmetikahoz (a
tovabbiakban "térdalkatrész")

2. Funkcionalis kozmetikai labszar elem (a to-
vabbiakban "labszar elem")

3. Funkciondlis kozmetikai harisnya (nem tar-
tozik a szallitasi terjedelembe)

4. Nylonharisnya (disztalis oldalon levarrt sze-
géllyel)

2.2 Funkcié

A termék lehetévé teszi a megkdzelitéleg természetes megjelenés kialakitasat. A termék a protézis
kils6 lezarasat adja. A protézis kifogastalan és biztonsagos miikddéséhez a termék nem sziiksé-
ges.

A funkciondlis kozmetikai labszar elemet az ortopédiai miiszerész a természetes megjelenéshez
leginkdbb hasonléva alakitja. A funkcionalis kozmetikai lalabszar elemen lathaté csikokat, szinelté-
réseket és kis (max 1 cm-es) légzarvanyokat a funkciondlis kozmetikai harisnya elrejti. A gyartas
soran kialakulé kildnbségek nem befolyasoljdk a termék miikddését, ezért nem adnak okot a rek-
lamaciora.

A funkciondlis kozmetikai harisnya a funkciondlis kozmetika kilsé lezarasa. Kilonféle szinek és
méretek allnak rendelkezésre.

INFORMACIO

A funkcionalis kozmetikai harisnya S mérete a testméretek kovetkeztében (lasd ezt az oldalt: 2
méret 1 és 2 pont) nem alkalmazhaté minden felhasznalénal. Az Li-es méretnél a funkcionalis
kozmetikai harisnya tapadasanak biztositasa érdekében tovabbi tokbdséget kell Iétrehozni. Tobb
esetben altalanos megoldasként javasolhat6 a felhasznalé szamara egy egyedi combrész (lasd
647G1294 sz. kiegészité dokumentumot) elkészitése, amely lehetévé teszi a funkcionélis kozme-
tikat.

A nylonharisnya a funkcionalis kozmetikai harisnya jobb cslszaséat szolgdlja.

2.3 Kombinacios lehetdségek

Ez a termék a kdvetkezé Ottobock komponensekkel kombinalhaté:

Térdiziilet kombinacios lehetdségei

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

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

Protézis labak kombinaciés lehetségei

e Triton: 1C60 e Triton Low Profile: 1C63
* Triton Vertical Shock: 1C61 e Triton Heavy Duty: 1C64
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e Trias: 1C30 ¢ C-Walk: 1C40

* Dynamik lab: 1D10 * Axtion: 1E56

* Dynamik lab: 1D11 * Lo Rider: 1E57

* Adjust: 1IM10 *  Meridium: 1B1

* Terion K2: 1C11 *  Meridium: 1B1-2
* Greissinger plus: 1A30 e Terion: 1C10

* Dynamic Motion: 1D35

Adapter kombinaciés lehetségei

* Forgaté adapter: 4R57, 4R57=*

Korlatozott kompatibilitas

C-Leg: itkdzés a funkcionalis kozmetikai térdalkatrésszel, ha a 4R57 és a 4R57=ST forgbadapter
fej irdnyaban a délésszdge 4,3°-nal nagyobb

Genium: (tkozés a funkcionalis kozmetikai térdalkatrésszel, ha a 4R57 és a 4R57=ST forgdadap-
ter fej irdnyaban a d6lésszoge 3,2°-néal nagyobb

3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés

A termék kizardlag az alsé végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazhato.

A termék a protézis eltakarasara szolgal a természetes, lehetdleg nem felt(iné megjelenités helyre-
allitasaval.

3.2 Alkalmazasi feltételek

Ezt a terméket kizarélagegyetlen felhasznalé szamara terveztik. A terméknek egy masik személy
altal torténd hasznalatat a gyarté nem engedélyezi.

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

Termék kizardlag a C-Leg 3C98-3/3C88-3, Genium 3B1-2/3B1-2=ST und Genium
3B1-3/3B1-3=ST termékek visel6i szamara késziilt.

A termék max. 560 mm térdtengely-talaj méretl felhasznaléknal hasznalhat6. A térdtengely és a
padl6 kozotti minimalisan ellathaté méret az alkalmazott 1abtdl figg, maximalisan benyomott csda-
dapter mellett.

3.3 Indikaciok

* Térdamputalt vagy combamputélt paciensek szamara

* A betegnek képesnek kell lennie a felhasznalasi és a biztonsagi utasitasok megértésére és
megvaldsitasara.

3.4 Ellenjavallatok
* Valamennyi, a ,Biztonsag" és a ,Rendeltetésszer(i hasznélat" fejezetek elGirasainak ellentmon-
do, vagy azt meghaladé kérilmény.

3.5 Mingsités
A beteget a termékkel csak képzett szakszemélyzet (példaul ortopédiai miiszerész) lathatja el.

4 Biztonsag

4.1 A figyelmezteto jelzések jelentése

Figyelmeztetés esetleges balesetekre és sériilési veszélyekre.
[ MEGJEGYZES | Figyelmeztetés esetleges miiszaki hibakra.
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4.2 A biztonsagi utasitasok felépitése

A VIGYAZAT

A cim jeloli a veszély forrasat és/vagy fajtajat

A bevezet6 leirja a biztonsagi utasitasok be nem tartasanak kévetkezményeit. Ha tébbféle kovet-
kezmény létezik, ezeket a kdvetkez6 médon mutatjuk be:

pl.: a veszély figyelmen kivil hagyasanak 1. kévetkezménye

pl.: a veszély figyelmen kivil hagyasanak 2. kévetkezménye

Ezzel a jelképekkel jeloliink olyan tevékenységeket/beavatkozédsokat, amelyeket a veszély el-
haritdsahoz be kell tartani/végre kell hajtani.

vV Vv

4.3 Altalanos biztonsagi utasitasok

/A VIGYAZAT

A biztonsagi utasitas figyelmen kiviil hagyasa

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

sahoz vezethet.

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

A VIGYAZAT

Hibas védofelszerelés
Sérilés hibas vagy hianyzo6 védéfelszerelés miatt.
» A csiszolashoz hasznaljon védészemiiveget és porvéd6 maszkot.

/A VIGYAZAT

Alkalmatlan protéziskomponensek hasznalata

Elesés a termék hibas miikodése vagy a teherviseld alkatrészek térése miatt.

> A terméket csak olyan komponensekkel kombinalja, amelyek a ,Kombinacids lehetéségek”
c. fejezetben fel vannak sorolva (lasd ezt az oldalt: 245).

A VIGYAZAT
A termék érintkezése parazzsal vagy nyilt langgal
Sérllések (pl. égési sériilés) és a termék megrongalddasa.
» A terméket tartsa tavol parazstol vagy nyilt langtol.

/A VIGYAZAT

A termék viselése funkcionalis kozmetikai harisnya nélkiil

> Sériilések a testrészek becsipédése miatt.

> Sérllések a ruhadarabok becsipédése miatt.

> A termék karosodasa.

> Funkcidvesztés a nedvesség habba val6 behatolasa miatt.

» A terméket csak funkcionalis kozmetikai harisnyaval szabad viselni.

/A VIGYAZAT

A termék szakszeriitlen gondozasa

Sériilés a nem megfeleld tisztitdszerek hasznalata miatt.

» A terméket kizardlag a ,Tisztitds és gondozas" fejezet elirdsainak megfelelSen tisztitsa (Tisz-
titds és apolas

-
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A VIGYAZAT

Bor ingerlése a termék szabalytalan apolasa miatt

> Béringerlés szennyezett labszar elemmel val6 érintkezés miatt.

> Béringerlés szennyezett nylonharisnyaval val6 érintkezés miatt.

» A terméket kizardlag a ,Tisztitds és gondozas" fejezet elirasainak megfelelSen tisztitsa (Tisz-
titas és apolas).

» A terméket csak funkcionalis kozmetikai harisnyaval szabad viselni.

A VIGYAZAT

Figyelmeztetd- és/vagy hibajelzések figyelmen kiviil hagyasa

Elesés a modosult csillapitasi viselkedés koévetkeztében el6allt nem vart protézis viselkedés mi-

tt.

» Figyeljen a figyelmeztets- és/vagy hibajelzésekre és a megfeleléen médosult csillapitasi beal-
litasra.

(o)

/A VIGYAZAT

A visszajelzések korlatozott érzékelése

Elesés a korlatozott visszajelzési képesség miatt, amit a csillapitadsi magatartds megvaltozasa

okoz.

» Ellendrizze a felhasznaldval a visszajelzések hallhatésagat, és allitsa be ennek megfeleléen a
hangeré6t.

/A VIGYAZAT

Termikus tulterhelés a fokozott hofelhalmozédas miatt

Elesés a megvaltozott csillapitasi viselkedés altal, a tulhevilési tzemmddba torténd korai atkap-
csolas koévetkeztében.

» Ugyelien a protézis figyelmeztets-/hibajelzéseire (talheviilési izemméd).

H

A termék onhatalmi modositasa, ill. megvaltoztatasa

A termék karosodasa.

» A jelen haszndlati dtmutatéban leirt munkakon kivill egyéb médon nem szabad a terméket
manipulalnia.

H

A termék mechanikus sériilése

A miikddés megvaltozasa vagy elvesztése a sériilés miatt.

» Gondosan dolgozzon a termékkel.

» Vizsgalja meg a sériilt termék miikodését és hasznalhatésagat.

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

INFORMACIO

Szennyez6dés és nedvesség behatoldsa a termékbe a kényelme elvesztéséhez vezet. Vegye fi-
gyelembe a térdiziilet hasznalati utmutatéjat (647G890 / 647G 1148).




5 Szallitasi terjedelem és tartozékok

5.1 Szallitasi terjedelem

e 1db labszar elem funkciondlis kozmetikahoz
* 1 db térdalkatrész funkcionalis kozmetikahoz
* 1db nylonharisnya

* 1db szerel6gytri a 4X259 induktiv tolt6készllékhez (csak a 3F1=2 termékhez)
* 1 db csavarhlzé T-fogantyuval

* 4 db kabelkotozé

* 4 dbvakdugé (mlanyag menetes csap)

* 1db hasznalati Utmutaté (szakszemélyzet)

e 1 db hasznalati Gtmutaté (felhasznald)

* 1db kiegészit6 lap

5.2 Tartozék

A kovetkez6 komponensek nem részei a szallitasi terjedelemnek, ezért ezeket kiilén kell megren-
delni:

* 1 db funkcionalis kozmetikai harisnya 99B120=*

Tartozékok a C-Leg 3F1=1 funkcionalis kozmetika alkatrészekhez
e 1db toltékabel hosszabbito - térd 4X157

6 Hasznalatra kész allapot eldallitasa

6.1 Sziikséges szerszamok

* Ragasztoszalag * Rajzszog

* Kontaktragaszté 636N9 e SzerelGszerszam induktiv tolt6készilékhez
*  Mérbeszkodz: collstok 4X258

*« Olls

*  Nyomatékkulcs 710D20
* Imbuszkulcs SW2
* Imbuszkulcs SW4
* 4H105 térdtoldat (csak a C-Leg szamara)
Olvassa el a 647G1375 hasznalati utmutatot.
» Kétoldalas ragasztészalag e Porvédd maszk
* Védbszemiveg * Pedilen vagy Plastazote (5 mm vastag)

6.2 Utkozés ellendrzése és a térdalkatrész funkcionalis kozmetikahoz elem beallita-
sa

/A VIGYAZAT

Hibas védofelszerelés
Sérilés hibas vagy hianyzé védéfelszerelés miatt.
» A csiszolashoz hasznéljon véd&szemiiveget és porvédd maszkot.

A térdalkatrész felhelyezéséhez végezze a kdvetkezd lépéseket:
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1) Lazitsa meg a térdalkatrész csavarjait.
2) Nydjtsa meg kissé a térdalkatrészt és hizza
at a csuklokereten.

3) Rogzitse a térdalkatrész felsé részének
helyzetét egy SW2-es imbuszkulccsal.
MEGJEGYZES! Ezzel a megfelel hely-
zetben rogziti térdalkatrész fels6 ré-
szét.

4) Allitsa a térdiziletet a beszerelt tokokkal
egyutt teljesen kinyuijtott helyzetbe.
INFORMACIO: C-Leg esetén hasznilja
a 4H105 térdtoldatot.

5) Ellenérizze a térdalkatrész fels6 részének
és a golyds ratétnek a tokkal valo Utkozé-
sét.

6) Jeldlje meg a térdalkatrész fels6 részén és
a golyos ratéten az itkdzési pontokat.

7) Ha a megmunkalas céljabol szikséges, ak-
kor vegye le a térdalkatrész fels§ részét az
alsé részérél. Egy SW2 imbuszkulcs segit-
ségével |6kje ki kivilrél befelé a két vakdu-
g6t a kapocsbol.
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8) Egy SW4 imbuszkulccsal tolja ki a kapcsot
a térdalkatrészbdl és szerelje le a térdalkat-
rész felsé részét az also részérdl.

9) Csiszolja le a térdalkatrész felsé részét és
a golyos ratét szikséges terlileteit (csak a
képen szirke szinnel abrazolt teriilet enge-
délyezett).

INFORMACIO: A fehér teriiletet nem

szabad csiszolni.

10) Ellendrizze Ujra a térdalkatrész fels6 részé-
nek és a golyos ratétnek a tokkal valo Utko-
zését. Vegye figyelembe a 2-4 pontokat!

— Ha a tok és a térdalkatrész felsé része
az engedélyezett tartomany teljes lecsi-
szolasa ellenére is Utkozik, akkor vegye
le a térdalkatrész fels6 részét a ka-
poccsal és tengelyekkel egyditt.

— Ha a funkcionalis kozmetikai térdalkat-
rész megmunkalasa miatt a fels6 rész
nem rogzithet6 az SW2 imbusz-
kulccsal, akkor a funkcionalis kozmeti-
kai labszar elemmel ellendrizze a felsé
rész megfelelé helyzetét. Ehhez illessze
be a csuklét a funkciondlis kozmetikai
labszar elembe. A térdalkatrész fels6
részének a megmunkalas befejezése
utan egy vonalban kell lennie a funkcio-
nalis kozmetikai labszar elem felsé pe-
remével, de nem szabad érintenie a ki-
nyujtott tokot.

— Ha a golyds ratét még mindig Utkozik a
tokkal, akkor a goly6s ratét eltavolitha-
6. (lasd ezt az abrat: 7).
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11) Sorjazza le gondosan a megmunkalt helye-

ket.

12) Szerelje Ujra 6ssze a térdalkatrész funkcio-

nalis kozmetikahoz alkatrészt.
INFORMACIO: Ugyeljen a tengelyek és
kapcsok helyes bekattanasara.

13) Helyezze be megint mindkét vakdugot be-

|lrél, a kapcsokkal egy szintben.

6.3 Csak C-Leg esetén: a tolt6kabel-hosszabbito felszerelése
A C-Leg 4X157 tolt6kabel-hosszabbité felszereléséhez végezze el a kdvetkezd 1épéseket:

(9]

1)

2

A toltékabel-hosszabbitd felszerelése (lasd
a hasznalati Gtmutat6t 647G1146).

Szerelje fel a tolt6kabel hosszabbitdt és az
O-gydriket ugy, hogy a funkciondlis koz-
metikai térdalkatrész bordai ne nyomjak a
kabelt és O-gydirdit.

INFORMACIO: A funkcionalis kozmeti-
kai térdalkatrész megfelelé hornyokkal
rendelkezik az O-gyiirii és a kabel be-
helyezéséhez.

6.4 A funkcionalis kozmetikai térdalkatrész 6sszeszerelése
A funkcionalis kozmetikai térdalkatrész felszereléséhez végezze el a kdvetkez6 |épéseket:
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1)

3)

4)

6)

7

Ellenérizze a meneszt6kengyel beallitasat

(az Utkozés ellendrzése soran a csavart

mar meglazitottak).

INFORMACIO: A kengyel felfelé, a

zaszlocska pedig lefelé mutat.

Szerelje fel a funkcionalis kozmetikai tér-

dalkatrészt a csukléra.

INFORMACIO: Ugyeljen a funkcionalis

kozmetikai térdalkatrész alakzaro

helyzetére a csuklon.

Az SW2-es imbuszkulccsal rogzitse a funk-

cionalis kozmetikai térdalkatrész helyzetét.

— Ha a megmunkalas miatt a rogzités az
imbuszkulccsal mar nem lehetséges,
akkor a térdalkatrész felsé részének
megfelel6 helyzetét a funkcionalis koz-
metikai labszar elemmel ellendrizze.
Ehhez illessze be a csuklét a funkcio-
ndlis kozmetikai labszar elembe. A tér-
dalkatrész felsé részének a funkcionalis
kozmetikai labszar elemmel egy vonal-
ban kell lennie.

Allitsa a csuklét teljesen nyditott helyzetbe.

INFORMACIO: C-Leg esetén hasznilja

a 4H105 térdtoldatot.

Huzza meg kézi erével a kabelkotegel6t.

— A meneszt6kengyel ezéltal felfekszik a
beépitett adapterre.

— A térdalkatrész felsé részét az imbusz-
kulcs régziti a megfelel6 helyzetében.

Ellenérizze a kabelkotegel6 elbirasszer(

helyzetét.

Két ujjal tartsa meg, majd huzza meg kéz-

zel a funkciondlis kozmetikai térdalkatré-

szen |év6 két csavart.
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8) Ellenérizze a meneszt6kengyel végének
helyzetét.
INFORMACIO: A menesztékengyel vé-
gének a funkcionalis kozmetikai térdal-
katrészben 1|évé koralaki mélyedés
homlokfeliiletével egy szintben kell
lennie.

9) Vegye ki az imbuszkulcsot és a térdtoldatot
(C-Leg).

10) Végja le a kabelkdtegel6t.

— A térdizilet hajlitdsakor a térdalkatrész fel-
s6 része zajmentesen mozog a tokkal.

6.5 A funkcionalis kozmetikai labszar elem megmunkalasa

A VIGYAZAT

Hibas védofelszerelés
Sérilés hibas vagy hianyzo6 védéfelszerelés miatt.
» A csiszolashoz hasznaljon védészemiiveget és porvéd6 maszkot.

A funkcionalis kozmetikai Labszar elem rovidre vagasa

A funkcionalis kozmetikai labszar elem leréviditéséhez végezze el a kdvetkezd |épéseket:

1) Nydujtsa ki teljesen a protézist.

2) Mérje meg a tavolsagot a térdalkatrész fel-
s6 rész also6 szegélyétdl a lab csatlakozolap
fels6 szegélyéig.

3) Adjon 15 mm-t a mért hosszhoz és vigye at
a funkciondlis kozmetikai labszar elemre.
INFORMACIO: A funkcionalis kozmeti-
kai labszar elemen a mérést feliilrdl le-
felé végezze el.

4) A megijelolt helyen vagja le a funkcionalis
kozmetikai labszar elemet.

INFORMACIO: Az optimalis ellatasi
eredményhez vegye figyelembe a lab
helyzetét.

Beigazitas magas felépitésii labbal rendelkez6 felhasznalok ellatasahoz
A magas felépités(i labak ellatasa esetén igazitsa be a belsé atmérének megfeleléen a funkciona-
lis kozmetikai labszar elem alsé oldalat.
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A funkcionalis kozmetikai labszar elemnek a
[T Triton Vertical Shock 1C61 hasznélataval torté-

: | né beigazitdsdhoz végezze el a kovetkezd [épé-

b seket:

. 1) Tagitsa meg a funkciondlis kozmetikai lab-

! szar elem als6 részén 1évé nyilast.

i . 2) Csiszolja 60 mm-re az atmérét a habban.

i (ﬂ\ ) 3) A Triton Vertical Shock 1C61 bokateriiletén

N i (a beigazité mag és a funkciondlis gydri

alatt) habositott anyag (pl. Pedilen) hordha-

16 fel, ez a funkcionalis kozmetikai labszar

—— elem jobb tdmasztasat biztosithatja a boka
teruletén.

A funkcionalis kozmetikai labszar elemnek a

Triton 1C60 hasznalataval trténé beigazitasa-

hoz végezze el a kdvetkezs |épéseket:

» Tegye szabadda hatul a habot belil a pro-
tézis lab karbonrugéja szamara.

|
e

o,
. h
e

e

Beigazitas karcsu bokaval rendelkezo felhasznalok ellatasahoz (opciod)
Alacsony felépitést labak (pl. 1D35, Trition Low Profile) ellatdsahoz a csGadapterre anyag hord-
hato fel.
Végezze el a kdvetkez6 |épéseket a cs6adapter bedllitasdhoz:
1) Mérje meg a cs6adapter hosszat (a csuklé als6 élétsl a cséadapter piramisbefogojanak tové-
ig)-
2) Vagjon ki egy, a mért hosszUsagnak és a 122 mm-es szélességnek megfelelé (5 mm vastag)
téglalapot a Pedilen vagy a Plastazote anyagbal.
3) A kétoldalas ragasztoszalaggal rogzitse az
I I i anyagot a’csogdapterre.
INFORMACIO: Az anyagot TILOS
| osszeragasztani a funkcionalis kozme-
tika labszar elemével.

=

-/

-A magas felépitésii labak esetén tegye hozzaférhetové a menetes csavarokat

A menetes csavarokhoz valé hozzaférés érdekében végezze el a kdvetkez [épéseket:

1) Vegye le a protézis labat.
INFORMACIO: A protézis lab le- és felszereléséhez ajanlatos két SW4-es imbuszkul-
csot hasznalni.

2) Biztositsa az egymas mellett Iév6 menetes csapot, hogy a lab helyzete valtozatlan maradjon.

3) Tekerje be teljesen a tobbi menetes csapot a cséadapterbe.

4) Helyezze a térdiziletet a cs6adapterrel egyitt a funkcionalis kozmetikai labszar elembe.
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5) Meérje meg a funkciondlis kozmetikai lab-
szar elem als6 széle és a menetes csapok
kozotti tavolsagot.

6) Jelolie meg a funkcionalis kozmetikai lab-
szar elem kilsé oldalan [évé 4 menetes
csapig mért tavolsagot.

7) Vegye le a térdizlletet és a cs6adaptert.

8) Egy hegyes tivel vagy felhevitett fémszog-
gel furjon egy-egy lyukat a funkcionalis koz-
metikai labszar elembe a megjeldlt helye-
ken.

9) Helyezze a térdizilletet a cs6adapterrel
egyitt a funkciondlis kozmetikai labszar
elembe.

10) Szerelje be a protézis labat az elézbleg ki-
szurt lyukakon keresztiil.

6.6 A funkcionalis kozmetikai labszar elem csiszolasa

/A VIGYAZAT

Hibas védofelszerelés
Sériilés hibas vagy hianyzé védéfelszerelés miatt.
» A csiszolashoz hasznaljon véd&szemiiveget és porvéd6 maszkot.

INFORMACIO
A hab csiszolasahoz hasznaljon Uj csiszolélapot.

A funkcionalis kozmetikai labszar elem csiszolasanal vegye figyelembe a kévetkez6 [épéseket:
1) Ragasztészalaggal 6vja a labburkot.

2) A boka terlletén eldl és hatul ne csiszolja a
labkozmetikaval egy szintre a funkcionalis
kozmetikai labszar elemet.

INFORMACIO: Az oldalakon a labbu-
rokba valé kézvetlen atmenet lehetsé-
ges.

INFORMACIO: Az eliils6 és hatsé olda-
lon hagyjon tébb anyagot. Ezt a boka-
nal a funkcionalis kozmetikai harisnya
nyomja majd 6ssze.
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3) Csiszolja meg a funkciondlis kozmetikai
labszar elemet.

3 INFORMACIO: Ne csiszolja az atmene-

tet (fehérrel megjelolt teriilet).

4) A Genium 3F1=2 funkcionalis kozmeti-
ka esetén: A vadli teriiletén csiszolja Ugy a
lab korvonalat, hogy az egy szintben legyen
az induktiv télt6készilék szerel6gy(irijével
(4X259).

6.7 A nylonharisnya felszerelése

A nylonharisnya felszereléséhez végezze el a kovetkezé |épéseket:

1) Huzza fel a nylonharisnyat annyira a funkcionalis kozmetikai ldbszar elemre, hogy a levarrt ol-
dala a labszar elem disztalis szegélye alatt legyen.
INFORMACIO: A nylonharisnyanak teljes hosszaban, hosszanti fesziilés nélkiil kell el-
helyezkednie a habanyagon.

2) Végja le 6 cm rahagyassal a nylonharis-
nyat.

3) Rogzitse kontaktragasztéval a nylonharis-
nyat a hab testhez kozeli végén a belsé ol-
dal egész kerlletén.

INFORMACIO: Vegye figyelembe a kon-
taktragasztonak a felhordas vastagsa-

gatol és homérsékletétol fiiggd szara-
dasi idejét.

257



4) Hajtsa fel a nylonharisnya testtél tavoli vé-
gét és tolja a csGadapter kivagasaba.
INFORMACIO: A nejlonharisnyat a bo-
ka kornyékén nem szabad felragaszta-
ni vagy levagni.

5) Szurja at a nylonharisnyadban a csGadapter

4 csavarjanak furatait is.
INFORMACIO: A futészemek elkeriilé-
se érdekében az atszuras el6tt vigyen
fel kontaktragasztét a megfelelé he-
lyekre.

6.8 Csak a Genium esetén: A t6ltoegység létrehozasa

A Genium toltéegység felszereléséhez végezze el a kdvetkezs l1épéseket:

1) Készitsen egy hosszanti bevagast a nylon-
harisnyaban.
INFORMACIO: A vagasnak a habanyag-
ban lévo kivagas felett kell lennie.

2) Rogzitse a nylonharisnyat kontaktragaszto-
val kivagéas belsé oldalan.
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6.9 Miikodés ellenorzése

3)

4)

Nyomja az induktiv tolt6készlilék (4X259)
szerel6gydrdjét ugy a kivagasba, hogy az a
habbal és a nylonharisnyaval egy szintben
zaruljon.

INFORMACIO: Tartsa be a 647G1148
hasznalati atmutatot.

Ragassza be a toltéegységet a hab kiilsé
oldalaval egy szintben.

INFORMACIO: Tartsa be a 647G1148
hasznalati atmutatot.

Az Osszeszerelés utan ellendrizze a kdvetkez6 pontokat:

6.9.1 Korrekcios intézkedések

1. Helyesen szerelték be a kabelkotegel6t?

1.
2.

Helyesen szerelték be a kabelkotegel6t?

A térdalkatrész és a funkcionalis kozmetikai
labszar elem egymassal egy szintben zaré-
dik?

A kapcsok és tengelyek elGirasszeriien be-
kattantak?

A meneszt6kengyelek végei a funkcionalis
kozmetikai térdalkatrésszel egy vonalban
zarédnak?

A menesztékengyel helyzete kifogastalan?
A visszajelzések j6l hallhatok?

Esemény Ok

Elharitas

Zorejképzodés

A kabelkotegeldk tul feszesek | Lazitsa meg, majd hizza meg

kissé a kabelkotegeket.

A kabelkotegeld helyzete nem | Ellendrizze a kabelkétegel 6k

megfeleld helyzetét (lasd ezt az
abrat: 11).
4. A térdalkatrész és a funkcionalis kozmetikai labszar elem egymassal egy szintben za-
rédik?
Esemény Ok Elharitas

metikai térdalkat-
rész és a hab kozott
rés van

A funkcionalis koz- | Nem hasznaltak a térdtoldatot |1) Lazitsa meg a kabelkdtege-

16t.
2) Nydujtsa ki teljesen a térdi-
ziiletet.
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Esemény

Ok

Elharitas

vagy
A hab a funkcionalis

kozmetikai térdal-
katrészek hatasara
deformalodott

3) Hasznélja a térdtoldatot.

A nylonharisnya tul feszes

Huzza fel Gjra a nylonharisnyat
(lasd ezt az oldalt: 257).

A menesztékengyel helyzete
nem megfelel

1) Vegye le a funkcionalis
kozmetikai térdalkatrészt a
csuklorol.

lgazitsa be a menesztd
kengyel helyzetét (lasd ezt
az abrat: 10).

Roégzitse a  funkcionalis
kozmetikai térdalkatrészt a
csuklora.

2)

3)

3. A kapcsok és tengelyek eldirasszeriien bekattantak?

Esemény

Ok

Elharitas

Zorejképzodés

A tengelyek és kapcsok felsze-
relése nem helyes.

1) Szerelie fel a tengelyeket

és  kapcsokat, kozben
lgyeljen a megfelelé bekat-
tanasra (lasd ezt az
oldalt: 249).

helyzete nem megfelel

2) Helyezze be a két vakdugét
belllrél a kapcsokkal egy
szintben. (lasd ezt az
abrat: 8).

4. A menesztokengyelek végei a funkcionalis kozmetikai térdalkatrésszel egy vonalban
zarédnak?

Esemény Ok Elharitas

Zorejképzbdés A menesztékengyel végeinek |1) Lazitsa meg a funkcionalis

kozmetikai térdalkatrészen
a menesztékengyel egyik
csavarjat.
2) Allitsa be Gjra a meneszté-
kengyel helyzetét (lasd ezt
az abrat: 12).
Hldzza meg a meneszté-
kengyel csavarjait.
Ismételje meg az 1-3 Iépé-
seket a masodik csavarral
is.

3)

4)

5. A menesztokengyel

helyzete kifogastalan?

Esemény

Ok

Elharitas

A menesztékengyel
és a csuklokeret
osszeiitkozése

A menesztékengyel helyzete
nem megfelel

1) Vegye le a funkcionalis
kozmetikai térdalkatrészt a
csukloral.
Allitsa be a menesztSken-
gyel helyzetét (lasd ezt az
abrat: 10).

2)
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Esemény Ok Elharitas
3) Rogzitse a funkciondlis
kozmetikai térdalkatrészt a
csukldra.
6. A visszajelzések jol hallhatok?
Esemény Ok Elharitas

A visszajelzések
nem elég jol hallha-
ték

A hanger8sség bedllitdsa a
csuklon nem megfelelé

» Allitsa be a csuklé vissza-
jelzéseinek hanger6sségét
(vegye figyelembe a Geni-
um 3B1-2/3B1-2=ST
"647G1148", a Genium
3B1-3/3B1-3=ST
"647G1380" és a C-Leg
3C98-3/3C88-3
"647G1375" termékek
hasznalati Gtmutatéit).

6.10 Funkcionalis kozmetika befejezése
A funkcionalis kozmetika lezarasahoz végezze el a kovetkezd 1épéseket:
1) Szerelje 0ssze a funkciondlis kozmetikai labszar elemet, a térdiziletet és a protézis labat.

2)

3
4
5)

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

Rogzitse a funkcionalis kozmetikai haris-
nyat a labburok felett 1 cm-rel.

Hlzza fel a funkcionalis kozmetikai haris-
nyat.

INFORMACIO: A funkcionalis kozmeti-
kai harisnya cimkézett mezdje a haris-
nya hatsé oldalat jeldli.

INFORMACIO: Ugyeljen a funkciés te-
rilletek megfelel6 elhelyezkedésére.

A legtokéletesebb tapadas érdekében le-
hetéleg kozvetlendl a tok feliletére helyez-
ze a funkciondlis kozmetikai harisnya végét.
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INFORMACIO

Véltogassa a felhasznaléval egyltt a funkcionalis kozmetikai harisnya felhtizdsanak magassagat.
A fesziltségnek nem szabad érezhet6en befolyasolnia a csuklé mikoédését. A funkcionalis koz-
metikai harisnyat példaul a protézis hajlitott allapotaban roégzitse a tokon.

A funkcionalis kozmetikai harisnya tapadasa a tokanyagon a legjobb. Vegye ezt figyelembe a tok-
bdség kialakitasanal.

INFORMACIO

A Genium induktiv t6lt6készUlléke a funkcionalis kozmetikai harisnya felhtzasa utan hasznalhaté.
A toltéegység szabadda tétele nem sziikséges.

7 Tisztitas és apolas
7.1 Funkcionalis kozmetika tisztitasa

» Egy puha nedves kendével tisztitsa meg a mlianyag részeket és utdna hagyja megszaradni
Oket.

7.2 Funkcionalis kozmetikai harisnya tisztitasa
» Mossa a terméket moségépben, 30 °C/86 °F hémérsékleten
Alkalmazza kimélé mosas (finom fehérnemd) programot.

INFORMACIO

Vegye figyelembe a cimkén a mosasra vonatkoz6 szimbdlumokat.

7.3 Funkcionalis kozmetikai harisnya apolasa
* Torolje le harom naponta egy nedves kenddvel a funkciondlis kozmetikai harisnya belsé olda-
|an 1évé szilikon bevonatot.

8 Jognyilatkozatok

8.1 FelelOsség

A gyartoét akkor terheli felelésség, ha a terméket az ebben a dokumentumban foglalt leirdsoknak
és utasitasoknak megfelel6en hasznaljak. A gyarté nem felel a jelen dokumentum figyelmen kivil
hagyasaval, kilondsen a termék szakszer(tlen hasznalataval vagy nem megengedett mddositasa-
val okozott karokért.

8.2 Védjegy

A jelen dokumentumban foglalt megnevezések a mindenkor hatalyban [év6 védjegyjog és a min-
denkori jogosultat megilletd jogok korlatlan hatalya ala tartoznak.

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

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

8.3 CE-megfeleldség

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

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

Kornyezeti feltételek

Szdllités és tarolas az eredeti csomagolasban

-25 °C/-18 °F — +70 °C/+158 °F

Téarolas és szallitds csomagolas nélkil

-25 °C/-18 °F — +70 °C/+158 °F
legfeljebb 93%-os relativ paratartalom, nem le-
csap6dod

Uzemeltetés

-10 °C/+14 °F — +60 °C/+140 °F
15% és 93% kozotti relativ paratartalom, nem
lecsap6do

Altalanos tudnivalék

Azonositd

3F1=1/3F1=2

A funkcionalis kozmetika élettartama

2 év

A termék élettartama lerdvidil vagy meg-
hosszabbodik az egyéni igénybevétel mértéké-
tél figgben. Csak a hasznalati Gtmutato betar-
tasaval lehet az igénybevételnek megfeleld,
leghosszabb élettartamot elérni.

A funkcionalis kozmetikai harisnya élettartama

6 hénap

Kop6 rész, amely természetes mértéki elhasz-
nalédasnak van kitéve.

A termék élettartama lerévidiil vagy meg-
hosszabbodik az egyéni igénybevétel mértéké-
tél figgben. Csak a hasznalati Gtmutat6 betar-
tasaval lehet az igénybevételnek megfeleld,
leghosszabb élettartamot elérni.

Funkciondlis kozmetika sulya (beallitdsok nél-
kal)

910 g

10 Melléklet

10.1 Alkalmazott szimbélumok

el

LOT

Gyarté

Tételszam (PPPP YYYY WW)
PPPP - Gzem

YYYY - a gyartas éve

WW - a gyartas hete

Ne tisztitsa vegytisztitoban

Megfelel6ségi nyilatkozat a vonatkoz6 eurépai iranyelvek szerint
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Kozepes, max. 150°-0s hémérsékleten vasalja

Ne szaritsa szaritodobban

30°-0s kimélémosas

Ne fehéritse

BBy

Notmade with Anyagként nem hasznaltunk természetes latexet

natural rubber latex.

1 Piredmluva Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2021-03-19

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte bezpeénostni poky-

ny.

Poucte uzivatele o bezpecném pouziti produktu.

Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néjaké problémy, obratte

se na vyrobce.

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

» Tento dokument uschovejte.

>
>

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

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

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

2 Popis produktu

2.1 Konstrukce
Tvarové vyrovnani sestava z nasledujicich komponentd (jako pfiklad 3F1=1):
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Funkéni kolenni dil (dale jen ,kolenni dil*)
Funkcni bércovy dil (dale jen ,bércovy dil*)
Funkéni potah (neni soucésti dodavky)
Nylonova puncocha (s distalné usitym le-
mem)

PONME

2.2 Funkce

Produkt umoznuje vytvoreni co nejpfirozenéjsSiho vzhledu. Produkt zakoncéuje protézu z vnéjsku.
Pro bezvadnou a bezpecnou funkci protézy neni tento produkt zapotrebi.

Ortotik-protetik vytvaruje funkéni bércovy dil do co nejpiirozenéjsiho tvaru. Smouhy, barevné roz-
dily a drobné vzduchové vméstky (az do 1 cm) v bércovém dilu se zakryji funkénim potahem. Tyto
odlisnosti dané vyrobou nemaji vliv na funkci produktu a nejsou tudiz divodem k reklamaci.
Funkéni potah je vnéjsi zakondeni tvarového vyrovnani. Jsou k dispozici rizné barvy a velikosti.

Z divodu télesné velikosti (viz téz strana 2, rozmér bod 1 a 2) nemize byt velikost S funkéniho
potahu pouzita pro kazdého uzivatele. Pro velikost L! musi byt objem pahylu dodate¢né zvétSen,
aby bylo mozné zajistit pfilnuti funkéniho potahu na pahylové luzko. V mnoha pfipadech je obec-
né doporucovano vytvofit pro uzivatele individualné pfizpusobeny stehenni dil (dodrzte doplriujici
dokument 647G1294), ktery poskytne tvarové vyrovnani.

Nylonova punéocha slouZi pro lepsi klouzavost funkéniho potahu.
2.3 Moznosti kombinace komponentu
Tento produkt je mozné kombinovat s nasledujicimi komponenty systému Ottobock:

Moznosti kombinace kolenniho kloubu
* C-Leg: 3C98-3, 3C88-3
e Genium: 3B1-2, 3B1-2=ST, 3B1-3, 3B1-3=ST

Moznosti kombinace protézovych chodidel

* Triton: 1C60 e Adjust: 1IM10

* Triton Vertical Shock: 1C61 e Terion K2: 1C11

* Triton Low Profile: 1C63 * Greissinger plus: 1A30
*  Triton Heavy Duty: 1C64 *  Dynamic Motion: 1D35
* Trias: 1C30 *  C-Walk: 1C40

* Chodidlo Dynamik: 1D10 * Axtion: 1E56

* Chodidlo Dynamik: 1D11 * Lo Rider: 1E57
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*  Meridium: 1B1 * Terion: 1C10

*  Meridium: 1B1-2

Moznosti kombinace adaptéru

* Otocny adaptér: 4R57, 4R57="

Omezena kompatibilita:

C-Leg: Kolize s kolennim dilem od thlu sklopeni 4,3° smérem k tlacitku oto¢ného adaptéru 4R57
a 4R57=ST

Genium: Kolize s kolennim dilem od Ghlu sklopeni 3,2° smérem k tlacitku oto¢ného adaptéru
4R57 a 4R57=ST

3 Pouziti k danému ucelu

3.1 Ugel pouziti

Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich koncetin.

Produkt slouZi k obloZeni protézy ve smyslu obnoveni pfirozeného, co nejnenépadnéjsiho vzhledu.

3.2 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 mimofadné cinnosti jako
napf. extrémni sporty (horolezectvi, paragliding atd.).

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.

Produkt Ize v zdsadé pouzit pfi rozméru od osy kolene k podloZce az do 560 mm. Minimalni vyba-
vitelny rozmér od osy kolene k podloZce vychazi z pouzitého chodidla pfi maximalné zasunutém
trubkovém adaptéru.

3.3 Indikace
* Pro pacienty s exartikulaci kolene nebo amputaci ve stehné
* Pacient musi byt schopny pochopit pokyny k pouZziti jakoZ i bezpe&nostni pokyny a fidit se jimi.

3.4 Kontraindikace
* VSechny podminky, které jsou v rozporu s Udaji nebo presahuji rdmec udajd v kapitole ,Bez-
pecnost” a ,Pouziti k danému Gcelu*.

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

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolu

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

4.2 Struktura bezpeénostnich pokynu

Nadpis oznacuje zdroj anebo druh nebezpeci

V Gvodu jsou popsany nasledky, které mohou nastat pfi nerespektovani bezpecnostniho pokynu.
Pokud by mohlo byt nasledkd nékolik, je to oznageno takto:

> napf.: 1. nasledek pfi nerespektovani nebezpeci

> napf.: 2. nasledek pfi nerespektovani nebezpeci
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» Timto symbolem jsou oznacovany aktivity / opatreni, které je nutné respektovat pro odvraceni
nebezpedi.

4.3 VSeobecné bezpecnostni pokyny

/A POZOR

Nedodrzeni bezpecnostnich pokynu
Ujma na zdravi zdravi/poskozeni produktu v disledku pouZiti produktu v urcitych situacich.
» DodrZujte bezpeénostni pokyny a opatfeni uvedené v tomto privodnim dokumentu.

/A POZOR

Spatné osobni ochranné pracovni prostiedky
Poranéni v dUsledku Spatnych nebo chybéjicich osobnich ochrannych pracovnich prostfedku.
» P¥i zbruSovani pouzivejte ochranné bryle a respirator.

/A POZOR

Pouziti nevhodnych protézovych komponentu

Pad v dusledku neoéekavaného chovani produktu nebo prasknuti nosnych &asti.

» Produkt pouzivejte pouze v kombinaci s protézovymi komponenty, které jsou uvedené v kapi-
tole ,Moznosti kombinace komponentd“ (viz téZ strana 265).

/\ POZOR

Kontakt produktu se Zhavymi predméty nebo s ohném
Nebezpeci poranéni (napf. popaleni) 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 dusledku skfipnuti.

> Nebezpecdi poskozeni produktu.

> Ztrata funkce v disledku vniknuti vihkosti do pény.

» Produkt se smi nosit jen s funkénim potahem.

Poskozeni v disledku pouZiti Spatnych Cisticich prostredka. .
» Produkt istéte vyhradné podle pokynt v kapitole ,Cisténi a péce” (Cisténi a péce).

/A POZOR

Podrazdéni pokozky v dasledku nepravidelné péée o produkt

> Podrazdéni pokozky v disledku kontaktu se znecisténym bércovym dilem.

> Podrazdéni pokozky v disledku kontaktu se znecisténou nylonovou puncochou.

» Produkt &istéte vyhradné podle pokyni v kapitole ,Cisténi a péce* (Cisténi a péce).
» Produkt se smi nosit jen s funkénim potahem.
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Nerespektovani varovnych/chybovych signala

Nebezpedi padu v dusledku necekané reakce protézy nasledkem zménénych vlastnosti tlumeni.

» Davejte pozor na varovné signaly/signalizaci poruch a tomu odpovidajici zménéné nastaveni
tlumeni.

Zhors$ené vnimani signalu zpétné vazby.

Nebezpeci padu v dusledku zhor§eného vnimani signalu zpétné vazby vlivem zménéného chova-
ni tlumeni.

» Je zapotriebi zkontrolovat s uzZivatelem signaly zpétné vazby a nastavit vhodnou hlasitost.

Tepelné pretizeni v dasledku zvy$eného méstnani tepla

Nebezpeci padu v dusledku zmény charakteristiky tlumeni pfi pfepnuti do rezimu nadmérné tep-

loty.

» Davejte pozor na varovnou signalizaci/signalizaci chybovych stavl protézy (reZzim nadmérné
teploty).

|

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

|

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.).

INFORMACE

Vniknuti necistot a vlhkosti do produktu vede ke ztraté komfortu. Dodrzte navod k pouziti kolenni-
ho dilu (647G890 / 647G1148).

5 Rozsah dodavky a prislusenstvi

5.1 Rozsah dodavky

* 1ks Funk¢ni bércovy dil

* 1 ks Funkeni kolenni dil

* 1ks Nylonova puncocha

* 1 ks montazni krouzek pro indukéni nabijecku 4X259 (jen pro 3F1=2)
+ 1ks Sroubovak s praporkovou rukojeti

* 4 ks Vyvazovaci pasek na kabely

* 4 ks zatka (zavitovy kolik z umélé hmoty)

* 1ks Navod k pouziti (pro odborny personal)

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

5.2 PrisluSenstvi
Nasledujici komponenty nejsou soucasti dodavky a musi byt objednany dodatecné:
* 1 ks funkéni potah 99B120=*

PrisluSenstvi funkéniho tvarového vyrovnani pro C-Leg 3F1=1
* 1 ks Prodluzovaci kabel nabijecky - koleno 4X157

6 Priprava k pouziti

6.1 Potfebné naradi

* Lepici paska * Rysovacijehla

* Kontaktni lepidlo 636N9 * Montazni nastroj pro indukéni nabijecku
* Méfici nastroj: skladaci metr 4X258

*  Nuzky

*  Momentovy kli¢ 710D20
* Imbusovy kli¢ vel. 2
* Imbusovy kli¢ vel. 4
* Kolenni extendr 4H105 (jen pro C-Leg)
Prectéte si navod k obsluze 647G1375.
* Oboustranna lepici paska * Respirator
*  Ochranné bryle * Pedilen nebo Plastazot (tl. 5 mm)

6.2 Kontrola kolizi a zpracovani funkéniho kolenniho dilu

Spatné osobni ochranné pracovni prostiedky
Poranéni v disledku $patnych nebo chybéjicich osobnich ochrannych pracovnich prostfedku.
» Pri zbruSovani pouzivejte ochranné bryle a respirator.

Pro nasazeni kolenniho dilu provedte nasledujici kroky:
1) Povolte Srouby kolenniho dilu.
2) Mirné roztahnéte kolenni dil a natahnéte jej
pres ram kloubu.
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3)

4)

5)

6)

8)

Polohu horniho kolenniho dilu zafixujte
inbusovym klicem vel. 2.

UPOZORNENI! Tim je horni kolenni dil
zafixovan v potrebné poloze.

Kolenni kloub s namontovanym pahylovym
|Gzkem uvedte do plné extenze.
INFORMACE: U C-Leg musi byt pouzit
kolenni extendr 4H105.

Zkontrolujte kolize horniho kolenniho dilu a
kulovitého nastavce s pahylovym ldzkem.
Vyznacte kolizni body na hornim kolennim
dilu a kulovitém néstavci.

V pfipadé potfeby odpojte horni kolenni dil
od spodniho kolenniho dilu. Obé zatky na-
razte inbusovym klicem vel. 2 zven¢i dovnitf
na klipsy.

Klipsy vymacknéte inbusovym klicem vel. 4
z kolenniho dilu a horni kolenni dil odpojte
od spodniho kolenniho dilu.



9) Horni kolenni dil a kulovity nastavec na po-

[e] tfebnych mistech obruste (dovolené jsou
pouze oblasti vyznacené na obrazku Sedou
barvou).

INFORMACE: Bile vyznacena oblast se
nesmi zbrusSovat.

10) Znovu zkontrolujte kolize horniho kolenniho
dilu a kulovitého nastavce s pahylovym [0z-
kem. Dodrzte kroky 2 — 4!

— Pokud by i pfes kompletni obrouseni
dovolené oblasti dochazelo ke kolizi pa-
hylového lGzka a horniho kolenniho di-

lu, musi byt horni kolenni dil véetné
klipst a os odstranén.

— Pokud by v disledku opracovani kolen-
niho dilu nebyla mozna fixace horniho
kolenniho dilu pomoci inbusového klice
vel. 2, musi byt zkontrolovana spravna
poloha horniho kolenniho dilu pomoci
funkéniho bércového dilu. Za timto
Ucelem zasurite kloub do bércového di-
lu. Horni kolenni dil musi byt po dokon-
¢eném opracovani zarovnany s hranou
funkéniho bércového dilu a pfitom se
nedotykat napfimeného pahylového luz-
ka.

— Pokud by déle dochazelo ke kolizi mezi
kulovitym néstavcem a pahylovym [0z-
kem, muize byt kulovity nastavec ode-
bran. (viz obr. 7).

11) Obrobena mista peclivé ocistéte a odstran-
9
te otrepy.

I 12) Znovu sestavte kolenni dil.
m INFORMACE: Dbejte na spravné zaare-

tovani os a klipsu.
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13) Obé zatky znovu nasadte zevniti do klipsd

tak, aby byly zarovnané.

6.3 Jen pro C-Leg: Montaz prodluZzovaciho kabelu nabijecky
Provedte nasledujici kroky pro montaz prodluzovaciho kabelu nabijec¢ky pro C-Leg (4X157):

1)

2)

6.4 Montaz kolenniho dilu
Pro montaz kolenniho dilu provedte nasledujici kroky:

272

Namontujte prodluZovaci kabel nabijecky
(viz ndvod k pouziti 647G1146).
Prodluzovaci kabel nabijecky a O-krouzky
namontujte tak, aby Zebra kolenniho dilu
netlacila na kabel a O-krouzky.
INFORMACE: Kolenni dil vykazuje
vhodna vybrani pro ulozeni O-krouzku
a kabelu nabijecky.



1) Zkontrolujte vyrovnani unaseciho tfmenu
(Sroub byl uvolnén jiz béhem kontroly koli-
ze).

INFORMACE: Trmen smeéruje nahoru,

praporek ukazuje dolu.

2) Kolenni dil namontujte na kloub.
INFORMACE: Dbejte na to, aby kolenni
dil dobfe tvarové dosedal na kloub.

3) Zafixujte polohu kolenniho dilu inbusovym
klicem vel. 2.

— Pokud fixace inbusovym klic¢em jiz neni
mozna kvuli opracovani, musite dbat na
spravnou polohu horniho kolenniho dilu
pomoci funkéniho bércového dilu. Za
timto ucelem zasunte kloub do bérco-
vého dilu. Horni kolenni dil musi byt za-
rovnany s hranou funkéniho bércového
dilu.

4) Kloub uvedte do pIné extenze.
INFORMACE: U C-Leg musi byt pouzit
kolenni extendr 4H105.

5) Rukou pevné uzaviete vyvazovaci pasek na
kabely.

— UnaSeci tfmen pfitom dosedne na za-
budovany adaptér.

— Horni kolenni dil zUstane zafixovan ve
své pozici inbusovym klicem.

6) Zkontrolujte spravné usazeni vyvazovaciho
pasku.

7) Dva Srouby na kolennim dilu pevné utdhné-
te prsty.

8

=

Zkontrolujte polohu konce unéseciho tfme-

ne.

INFORMACE: Konec unaseciho tfmene

musi byt zarovnany s ¢elni plochou kru-

hového vybrani v kolennim dile.

9) Odstrante inbusovy kli¢ a kolenni extendr
(C-Leg).

10) Zkratte vyvazovaci pasek na kabely.

— P¥i ohybani kolenniho kloubu se horni ko-

lenni dil pohybuje nehlu¢né spolu s pahylo-

vym ldzkem.
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6.5 Obrobeni funkéniho bércového dilu

Spatné osobni ochranné pracovni prostiedky
Poranéni v dusledku $patnych nebo chybéjicich osobnich ochrannych pracovnich prostfedka.
» Pri zbruSovani pouzivejte ochranné bryle a respirator.

Zkraceni funkéniho bércového dilu

Pro zkraceni bércového dilu provedte nasledujici kroky:

1) Uvedte protézu do plné extenze.

2) Zmérte vzdalenost od dolni hrany horniho
kolenniho dilu k horni hrané pfipojovaci
desticky na chodidlo.

3) K namérené délce prictéte cca 15 mm a
preneste na funkéni bércovy dil.
INFORMACE: Na funkénim bércovém
dilu méfte ve sméru shora dol.

4) Odfiznéte bércovy dil na oznaceném misté.
INFORMACE: Pro dosazeni optimalni-
ho vysledku vybaveni dbejte na spravné
postaveni chodidla.

Prizpusobeni pro vybaveni uzivatelu s chodidlem s vysokym profilem
Pro vybaveni chodidlem s vysokym profilem musi byt na spodni strané funkéniho bércového dilu
pfizplUsoben vnitini pramér.

Pro pfizpUsobeni bércového dilu s Triton Verti-

cal Shock 1C61 provedte nasledujici kroky:

1) Zvétsete otvor na spodni strané bércového

dilu.

2) Prdmér v péné obruste na 60 mm.

3) Do kotnikové oblasti Triton Vertical Shocks
1C61 (pod sefizovacim jadrem a funkénim
krouzkem) je mozno umistit pénovy material
(napf. Pedilen) pro zajisténi lepsiho drzeni
bércového dilu v oblasti kotniku.

Pro pfizplGsobeni bércového dilu na chodidlo

Triton 1C60 provedte nasledujici kroky:

» Na zadni strané uvolnéte uvnitf pénu pro
karbonovou pruzinu protetického chodidla.

Pfizpusobeni pro vybaveni uZivateld s malym obvodem kotniku (volitelné)

Pro vybaveni chodidly s nizkou stavebni vyskou (napf. 1D35, Trition LP) Ize na trubkovy adaptér

nanést material.

Pro pfizpUsobeni trubkového adaptéru provedte nasledujici kroky:

1) Zmérte délku trubkového adaptéru (od dolni hrany kloubu k zac¢atku adjustacniho jadra trubko-
vého adaptéru).

274



2) Vyfiznéte z Pedilenu nebo Plastazotu (tl. 5 mm) obdélnik o namérené délce a o Sifce 122 mm.
3) Zafixujte material k trubkovému adaptéru
I pomoci oboustranné lepici pasky;
INFORMACE: Material NESMI byt sle-
peny s funkénim bércovym dilem.

Uvolnéni pfistupu k zavitovym kolikiim u chodidel s vysokym profilem

Pro zpfistupnéni zavitovych kolikl u chodidel s vysokym profilem provedte nasledujici kroky

1) Odmontujte protetické chodidlo.

INFORMACE: Pro demontaz a montaz protetického chodidla doporucujeme pouzit

dva inbusové klice vel. 4.

Zajistéte dva vedle sebe lezici zavitové koliky, aby nedoslo ke zméné postaveni chodidla.

Jiné dva zavitové koliky zcela zaSroubujte do trubkového adaptéru.

Zasunte kolenni kloub s trubkovym adaptérem do funkéniho bércového dilu.

5) Zméfte vzdalenost mezi dolni hranou
funk&niho bércového dilu a zavitovymi koli-

ky.

20N

6) Vyznaclte naméfenou vzdalenost k témto 4
zavitovym kolikim na vnéjsi stranu bércové-
ho dilu.

7) Odstrante kolenni kloub a trubkovy adap-
tér.

8) Do bércového dilu vyvrtejte na vyznacenych
mistech diru pomoci ostré jehly nebo kovo-
vého koliku nahfatého horkovzdusnou pis-
toli.

9) Zasunte kolenni kloub s trubkovym adapté-
rem do funkéniho bércového dilu.

10) Protetické chodidlo namontujte skrze pre-
dem vytvorené diry.
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6.6 Zbrouseni funkcniho bércového dilu

Spatné osobni ochranné pracovni prostiedky
Poranéni v dusledku $patnych nebo chybéjicich osobnich ochrannych pracovnich prostfedka.
» Pri zbruSovani pouzivejte ochranné bryle a respirator.

INFORMACE

Ke zbrouseni pény pouZzijte novy brusny list.

Pro zbrouseni funkéniho bércového dilu by mély byt dodrzeny nasledujici kroky:
1) Kosmeticky kryt ochranite lepici paskou.

2) Funkéni bércovy dil vepredu a vzadu ne-
bruste tak, aby byl zarovnan s kosmetickym
krytem chodidla.

INFORMACE: Po stranach je mozny za-
rovnany pirechod na kosmeticky kryt.
INFORMACE: Na predni a zadni strané
nechte pfesahovat vice materialu. Ten
se zkomprimuje funkénim potahem v
misté kotniku.

3) Obruste bércovy dil.

INFORMACE: Prechod (bile oznacenou
oblast) nezbrusujte.

4) P¥i tvarovém vyrovnani Genium 3F1=2:
V lytkové oblasti obruste konturu dolni kon-
Cetiny tak, aby byla zakoncena zéroven s
montaznim krouzkem nabijecky (4X259).

6.7 Montaz nylonové puncochy

Pro montaZz nylonové puncochy provedte nasledujici kroky:

1) Nylonovou puncéochu natdhnéte pres funkeni bércovy dil natolik, aby sesita strana lezela pod
distalni hranou bércového dilu.
INFORMACE: Nylonova puncocha ma na pénu dosedat po celé délce, aniz by se po-
délné napinala.
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2)
3)
4
5)
=S

6.8 Jen pro Genium: Vytvoreni nabijeci jednotky

Odstfihnéte nylonovou puncéochu s presa-
hem nahofe 6 cm.

Nylonovou puncochu na vnitini strané zafi-
xujte kontaktnim lepidlem po celém obvodu
proximalniho konce pény.
INFORMACE: Dodrzujte dobu schnuti
kontaktniho lepidla podle tloustky na-
nesené vrstvy a teploty.

Obalte distalni konec nylonové punéochy a
zasunte ho do vybrani trubkového adapté-
ru.

INFORMACE: Nylonova puncocha se
nesmi v oblasti kotnikui lepit ani zastfi-
hovat.

4 diry pro Srouby trubkového adaptéru pro-
pichnéte rovnéz v nylonové puncose.
INFORMACE: Pokud chcete zabranit
utikajicim okim na nylonové puncose,
naneste pred propichnutim na prislus-
na mista kontaktni lepidlo.

Pro montaz nabijeci jednotky pro Genium provedte nasledujici kroky:
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1) Vytvorte v nylonové puncose podélny fez.
INFORMACE: Rez musi byt veden pres
vybrani v péné.

2) Zafixujte nylonovou puncochu na vnitfni
strané vybrani kontaktnim lepidlem.

3) Zatlacte montazni krouzek pro indukéni na-
bijecku (4X259) do vybrani tak, aby byl za-
rovnan s pénou a nylonovou punc¢ochou.
INFORMACE: Dodrzujte pokyny v navo-
du k pouziti 647G1148.

4) Nabijeci jednotku nalepte tak, aby byla za-
rovnana s vnéjsi stranou pény.
INFORMACE: Dodrzujte pokyny v navo-
du k pouziti 647G1148.

6.9 Kontrola funkce
Po ukonceni montaZe se musi zkontrolovat nasledujici body:



6.9.1 Korekcni opatreni

1. Je spravné namontovan vyvazovaci pasek na kabely?

Udalost

Pricina

Naprava

Hluk

pfili§ pevné utazené vyvazovaci
pasky na kabely

Uvolnéte vyvazovaci pasek na
kabel a lehce ho utdhnéte.

nespravna pozice vyvazovaciho
pasku na kabel

Zkontrolujte pozici vyvazovaci-

ho pasku na kabely (viz
obr. 11).

4. Je kolenni dil zarovnany s funkénim bércovym dilem?

Udalost

Pricina

Naprava

Mezera mezi kolen-
nim dilem a pénou
nebo

Deformace pény ko-
lennim dilem

Kolenni extendr nepouzity

1) Uvolnéte vyvazovaci pasek

na kabel.

2) Uvedte kolenni kloub do

plné extenze.
3) Pouzijte kolenni extendr.

Nylonova puncocha je nataze-
na pfilis pevné

Znovu natdhnéte nylonovou

puncochu (viz téZ strana 276).

Poloha unaseciho tfrmenu je
nespravna

1) Kolenni dil oddélte od

kloubu.

2) Polohujte unaseci tfmen

vané spravné.

(viz obr. 10).
3) Kolenni dil upevnéte na
kloub.
3. Jsou osy a klipsy spravné zaaretované?
Udalost P¥icina Naprava
Hluk Osy a klipsy nejsou namonto- | 1) Namontujte osy a klipsy a

dbejte na jejich spravné za-
aretovani (viz téz

strana 269).

1. Je spravné namontovan vyvazovaci pasek
na kabely?

2. Je kolenni dil zarovnany s funkénim bérco-
vym dilem?

3. Jsou osy a klipsy spravné zaaretované?

4. Jsou konce unaseciho tfmenu zarovnané s
kolennim dilem?

5. Je poloha unaseciho tfmenu spravna?

6. Je dostatecné slyset signaly zpétné vazby?
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Udalost

Naprava

2) Obé zatky nasadte zevnitf
do klipsu tak, aby byly za-
rovnané (viz obr. 8).

4. Jsou konce unaseciho tfmenu zarovnané s kolennim dilem?

Udalost

Pricina

Naprava

Hluk

Poloha koncl unaseciho time-
nu je nespravna

Uvolnéte Sroub unéaseciho
tfmenu na kolennim dile.

1)

2) Nové polohujte unaseci tf-
men (viz obr. 12).
3) Utahnéte Srouby unaseciho
tfmenu.
4) Kroky 1-3 zopakujte s dru-
hym Sroubem.
5. Je poloha unaseciho tfmenu spravna?
Udalost Pricina Naprava
Kolize mezi unase- |Poloha unaseciho tfrmenu je 1) Kolenni dil oddélte od
cim tfmenem a ra- nespravna kloubu.
mem kloubu 2) Polohujte unaseci tfmen
(viz obr. 10).
3) Kolenni dil upevnéte na
kloub.
6. Je dostatecné slyset signaly zpétné vazby?
Udalost Pricina Naprava

Signaly zpétné vaz-
by nejsou dostatec-
né slysitelné

Spatné nastaveni hlasitosti na
kloubu

» Prizpusobte hlasitost sig-
nald zpétné vazby kloubu
(dodrzte navod k pouziti
Genium 3B1-2/3B1-2=ST

"'647G1148", Genium
3B1-3/3B1-3=ST
'647G1380" a C-Leg

3C98-3/3C88-3
"647G1375").

6.10 Dokonceni tvarového vyrovnani
Pro dokonéeni tvarového vyrovnani provedte nasledujici kroky:
1) Smontuje funkéni bércovy dil, kolenni kloub a protetické chodidlo.
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2) Ohrnte povlakovanou lytkovou ¢ast funké-
niho potahu (povlak sméfuje ven).

3) Funkéni potah je zafixovan distalné 1cm
nad kosmetickym krytem chodidla.

4) Funkéni potah vytahnéte nahoru.
INFORMACE: Pole pro oznaceni funké-
niho potahu vyznacuje zadni stranu
puncochy.

INFORMACE: Dodrzte spravnou polohu
funkénich zén.

5) Podle moznosti umistéte konce funkcéniho
potahu pfimo na povrch pahylového ldzka,
pro co nejlepsi pfilnuti.

INFORMACE

Spolec¢né s uzivatelem upravte vysku vytazeni funkéniho potahu. Napéti nesmi citelné ovlivnit vy-
uziti kloubu. Funkéni potah zafixujte napfiklad v ohnutém stavu protézy na pahylovém ldzku.
Prilnuti funkéniho potahu je nejlepsi pfimo na materialu pahylového ldzka. To je tfeba dodrzZet pfi
tvarovani objemu pahylového ldzka.

INFORMACE

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

7 Cisténi a péce
7.1 Cisténi tvarového vyrovnani
» Plastové dily ocistéte 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).
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INFORMACE

Dbejte na symboly prani na etiketé.

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 $kody zpUsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-
nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpo-
védnost.

8.2 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 ndzvy nebo nazvy firem mohou byt registrovanymi znacka-
mi a podléhaji praviim pfislusnych vlastnikd.

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

8.3 CE shoda

Spoleénost Otto Bock Healthcare Products GmbH timto prohlasuje, Zze produkt odpovida pfislus-
nym evropskym pfedpistm pro zdravotnické prostfedky.

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

9 Technické adaje

Okolni podminky

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

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

Provoz -10 °C/+14 °F az +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.

Zivotnost funkéniho potahu 6 mésicu

Spotrebni dil, ktery podléha pfirozenému opo-
trebeni.

Doba Zivotnosti se zkracuje nebo prodluzuje
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Vseobecné

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
pfizpUsobeni)

910 g

10 Priloha
10.1 Pouzité symboly

I Vyrobce

LOT Cislo $arze (PPPP YYYY WW)
PPPP — vyrobni zavod
YYYY - rok vyroby
WW - tyden vyroby

)
m

Necistéte chemicky

X

5
[

Necistéte v bubnové susicce

Setrné prani 30°

Nebélit

BB R

Mot made with e, Material neobsahuje pfirodni latex

Prohladeni shody podle platnych evropskych smérnic

Zehlete pfi stfedni teploté, max. 150°
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1 Predgovor Hrvatski

INFORMACLA

Datum posljednjeg azuriranja: 2021-03-19

» Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte se sigurnosnih napo-
mena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slu€aju pitanja o proizvodu ili pojave problema.

» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice pogorsanje zdravstvenog sta-
nja, prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.

Proizvod ,funkcionalna kozmeti¢ka navlaka C-Leg 3F1=1 / funkcionalna kozmeticka navlaka Geni-
um 3F1=2" u nastavku se naziva proizvod / kozmetic¢ka navlaka.

Ove upute za uporabu daju vam vazne informacije o uporabi i namjestanju proizvoda te rukovanju
njime.

Proizvod pustajte u pogon samo u skladu s informacijama u priloZzenim popratnim dokumentima.

2 Opis proizvoda

2.1 Konstrukcija
Funkcionalna kozmeticka navlaka sastoji se od sljedecih komponenti (kao primjer 3F1=1):

1. funkcionalni element koljena (u nastavku se
naziva ,element koljena*)
2. funkcionalna potkoljenica (u nastavku se

-

- naziva ,potkoljenica“)
‘ j 3. funkcionalna carapa (nije dio isporuke)
=~ 4. najlonska carapa (s distalno prosSivenim ru-

Sl

bom)

2.2 Funkcija

Proizvod omogucuje postizanje ¢im prirodnijeg izgleda. Proizvod ¢&ini vanjski zavrSetak proteze.
Proizvod nije potreban za besprijekornu i sigurnu funkciju proteze.

Ortopedski tehnicar oblikuje funkcionalnu potkoljenicu tako da izgleda ¢im prirodnije. Strije, razli-
ke u boji i mali mjehurici zraka (do 1 cm) u potkoljenici prikrivaju se funkcionalnom ¢arapom. Te
razlike uvjetovane proizvodnjom ne utjeu na funkciju proizvoda te stoga nisu razlog za reklamaci-
ju.

284



Funkcionalna carapa vanjski je zavrSetak funkcionalne kozmeticke navlake. Na raspolaganju su
razlicite boje i veli¢ine.

INFORMACIA

Zbog tjelesne visine (vidi stranicu 2, dimenzije tocka 1 i 2) nije moguce za sve korisnike upotrije-
biti velicinu S funkcionalne ¢arape. Za veli¢inu L valja izraditi dodatni volumen drska kako bi se
moglo osigurati prianjanje funkcionalne carape na drsku. Opcenito se korisnicima u brojnim
slucajevima preporucuje izrada individualne gornje natkoljenice (obratite paznju na dodatni do-
kument 647G1294) koja pruza funkcionalnu kozmeticku navlaku.

Najlonska ¢arapa sluZi za bolje klizenje funkcionalne ¢arape.
2.3 Mogucnosti kombiniranja
Ovaj proizvod moze se kombinirati sa sljede¢im komponentama Ottobock:

Mogucnosti kombiniranja zgloba koljena
* C-Leg: 3C98-3, 3C88-3
¢ Genium: 3B1-2, 3B1-2=ST, 3B1-3, 3B1-3=ST

Mogucnosti kombiniranja protetskih stopala

* Triton: 1C60 * Greissinger plus: 1A30
* Triton Vertical Shock: 1C61 * Dynamic Motion: 1D35
* Triton Low Profile: 1C63 *  C-Walk: 1C40

* Triton Heavy Duty: 1C64 * Axtion: 1E56

* Trias: 1C30 * Lo Rider: 1E57

e Dinamicko stopalo: 1D10 e Meridium: 1B1

* Dinamicko stopalo: 1D11 *  Meridium: 1B1-2

* Adjust: 1IM10 * Terion: 1C10

e Terion K2: 1C11

Mogucnosti kombiniranja prilagodnika

e okretni prilagodnik: 4R57, 4R57=*

Ogranicena kompatibilnost:

C-Leg: sudar s elementom koljena od kuta naginjanja 4,3° u smjeru regulatora prilagodnika 4R57
i 4R57=ST

Genium: sudar s elementom koljena od kuta naginjanja 3,2° u smjeru regulatora prilagodnika
4R57 i 4R57=ST

3 Namjenska uporaba

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

3.2 Uvjeti primjene

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

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

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.

Proizvod se moze upotrebljavati ako udaljenost od osi koljena do tla iznosi do i 560 mm. Minimal-
na udaljenost od osi koljena do tla, koju se moze zbrinuti, proizlazi iz upotrijebljenog stopala kod
maksimalno uguranog cijevnog prilagodnika.
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3.3 Indikacije
» Za pacijente s egzartikulacijom koljena ili amputacijom natkoljenice
* Pacijent mora biti u stanju razumjeti i provesti napomene za uporabu i sigurnosne napomene.

3.4 Kontraindikacije
*  Svi uvjeti, koji su u suprotnosti s podatcima navedenim u poglavljima ,Sigurnost” i ,Namjen-
ska uporaba" ili nadilaze te podatke.

3.5 Kvalifikacija
Zbrinjavanje pacijenta proizvodom smije obavljati samo stru¢no osoblje (npr. ortopedski tehnicar).

4 Sigurnost

4.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na mogucée opasnosti od nezgoda i ozljeda.

H

Upozorenje na moguca tehnic¢ka ostecenja.

4.2 Struktura sigurnosnih napomena

/\ OPREZ

Natpis oznacuje izvor i/ili vrstu opasnosti

U uvodu su opisane posljedice nepridrzavanja sigurnosne napomene. Postoji li vise posljedica,
one su oznacene na sljededi nacin:

npr.: 1. posljedica nepridrzavanja opasnosti

npr.: 2. posljedica nepridrzavanja opasnosti

Ovim simbolom oznacuju se radnje/postupci kojih se valja pridrzavati/koje valja provesti kako
bi se izbjegla opasnost.

vV V

4.3 Opce sigurnosne napomene

/\ OPREZ

Nepridrzavanje sigurnosnih napomena
Ozljede osoba / ostecenje proizvoda zbog primjene proizvoda u odredenim situacijama.
» Pridrzavajte se sigurnosnih napomena i mjera navedenih u ovom popratnom dokumentu.

/\ OPREZ

Pogresna zastitna oprema
Ozljeda uslijed neispravne ili nepostojece zastitne opreme.
» Za bruSenje upotrebljavajte zastitne naocale i masku za prasinu.

/\ OPREZ

Primjena neprikladnih komponenti proteze

Pad uslijed neoekivana ponasanja proizvoda ili lom nosivih dijelova.

» Proizvod kombinirajte samo s komponentama navedenima u poglavlju ,Moguénosti kombini-
ranja“ (vidi stranicu 285).

/\ OPREZ

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

Nosenje proizvoda bez funkcionalne carape

> Ozljede uslijed ukljestenja dijelova tijela.

> Ostecenje uslijed ukljestenja komada odjece.

> Ostecenje proizvoda.

> Gubitak funkcije uslijed prodiranja vlage u spuzvu.

» Proizvod se smije nositi samo s funkcionalnom ¢arapom.

/\ OPREZ

Nestrucna njega proizvoda

Ozljeda uslije primjene pogresnog sredstva za ¢isc¢enje.

» Proizvod Cistite isklju€ivo u skladu s uputama u poglavlju ,Ciséenje i njega“ (Ciscenje i nje-
ga).

/\ OPREZ

Nadrazenost koze uslijed neredovite njege proizvoda

> NadraZenost koze uslijed kontakta s necistom potkoljenicom.

> NadraZenost koZe uslijed kontakta s ne€istom najlonskom ¢arapom.

» Proizvod gistite iskljucivo u skladu s uputama u poglaviju ,Ciééenje i njega” (Ciséenje i nje-
ga).

» Proizvod se smije nositi samo s funkcionalnom ¢arapom.

/\ OPREZ

Nepridrzavanje signala upozorenja/pogreske

Pad uslijed neocekivana ponasanja proteze zbog promijenjena ponasanja amortizacije.

» Obratite paznju na signale upozorenja/pogreSaka i postavke amortizacije koje se mijenjaju u
skladu s tim.

/\ OPREZ

Ugrozeno registriranje povratnih signala
Pad uslijed ugrozenog registriranja povratnih signala uslijed promijenjena ponasanja amortizera.
» S korisnikom valja provjeriti Cuje li povratne signale i valja namjestiti odgovarajuéu glasnocu.

/\ OPREZ

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).

|

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.
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 NAPOMENA |

Mehanicko ostecenje proizvoda

Promjena ili gubitak funkcije uslijed ostecenja.

» Pazljivo rukujte proizvodom.

» Oste¢enom proizvodu provjerite funkcionalnost i uporabljivost.

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

INFORMACIJA

Prodiranje prljavstine i vlage u proizvod uzrokuje gubitak komfora. Pridrzavajte se uputa za upo-
rabu zgloba koljena (647G890 / 647G1148).

5 Sadrzaj isporuke i dodatna oprema

5.1 Sadrzaj isporuke

* 1 kom. funkcionalne potkoljenice

* 1 kom. funkcionalnog elementa koljena

* 1kom. najlonske ¢arape

* 1 kom. montaznog prstena za indukcijski punja¢ 4X259 (samo za 3F1=2)
* 1 kom. odvija¢a s dr8kom u obliku zastavice

* 4 kom. kabelskih vezica

* 4 kom. slijepih ¢epova (plasti¢ni zatik s navojem)
* 1 kom. uputa za uporabu (stru¢no osoblje)

e 1 kom. uputa za uporabu (korisnik)

* 1 kom. priloga

5.2 Pribor
Sljedec¢e komponente nisu dio isporuke i moraju se dodatno naruciti:
* 1 kom. funkcionalne ¢arape 99B120="*

Pribor za funkcionalnu kozmetic¢ku navlaku C-Leg 3F1=1
* 1 kom. produznog kabela za punjenje — koljeno 4X157

6 Uspostavljanje uporabljivosti
6.1 Potreban alat

* ljepljiva vrpca e Skare

* kontaktno ljepilo 636N9 *  cavli¢

* sredstvo za mjerenje: sklopivi preklopni me- * alat za montazu za indukcijski punjac
tar 4X258

* momentni klju¢ 710D20
* imbus-klju¢ veli€ine 2
* imbus-klju¢ veli¢ine 4
* produzZetak za koljeno 4H105 (samo za C-Leg)
Za to procitajte upute za uporabu 647G1375.
* dvostrana ljepljiva vrpca * maska za prasinu
* zastitne naocale * pedilen ili plastazot (debljina 5 mm)
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6.2 Provjera sudara i obrada funkcionalnog elementa koljena

Pogresna zastitna oprema

Ozljeda uslijed neispravne ili nepostojece zastitne opreme.
» Za brusenje upotrebljavajte zastitne naocale i masku za prasinu.

Za postavljanje elementa koljena obavite sljedece korake:

1) Olabavite vijke elementa koljena.
2) Element koljena lagano rastegnite i povuci-
te preko okvira zgloba.

3) Polozaj gornjeg elementa koljena fiksirajte
imbus-klju¢em veli€ine 2.
NAPOMENA! Tako se gornji element
koljena fiksira u potrebnom polozaju.

4) Zglob koljena s montiranim drskom posta-
vite u potpuno ispruzeni polozaj.
INFORMACIJA: Kod modela C-Leg valja
upotrijebiti produzetak koljena 4H105.

5) Provjerite sudaraju li se gornji element ko-
liena i kuglasti nastavak s drskom.

6) Oznacite toCke sudaranja na gornjem ele-
mentu koljena i kuglastom nastavku.
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7) Gornji element koljena po potrebi odvojite

8)

od

donjeg elementa koljena radi obrade.

Oba slijepa ¢epa imbus-klju¢em veli¢ine 2
izgurajte iz stezaljki od izvana prema unu-

tra.

Stezaljke imbus-klju¢em veli¢ine 4 istisnite
iz elementa koljena pa gornji element kolje-
na odvojite od donjeg elementa.

Gornji element koljena i kuglasti nastavak
(dopustena su samo podrucja koja su na
slici oznacena sivo) izbrusite u potrebnom
podrucju.

INFORMACIJA: Bijelo podrucje ne smi-
je se brusiti.

10) Ponovno provjerite sudaraju li se gornji ele-
ment koljena i kuglasti nastavak s drskom.
Obratite paznju na korake 2 - 4!

—

Ako se drzak i gornji element koljena
jo$ uvijek sudaraju iako ste potpuno iz-
brusili dopustena podrucja, valja uklo-
niti gornji element koljena zajedno sa
stezaljkama i osovinama.

Ako zbog obrade elementa koljena viSe
nije mogucée imbus-klju¢em veli¢ine 2
fiksirati gornji element koljena, valja s
pomocu funkcionalne potkoljenice pro-
vjeriti ispravan polozZaj gornjeg elemen-
ta koljena. Za to zglob utaknite u potko-
lienicu. Nakon zavrSene obrade gorniji
element koljena mora zavrSavati u rav-
nini s rubom funkcionalne potkoljenice
i pritom ne dodirivati ispruzeni drzak.
Ako se kuglasti nastavak i drzak jo$ uvi-
jek sudaraju, moze se ukloniti kuglasti
nastavak. (vidi sl. 7).



11) Pomno skinite orubinu s obradenih mjesta.
12) Ponovno sastavite element koljena.

INFORMACIJA: Pazite da se osovine i
stezaljke ispravno uglave.

13) Oba slijepa ¢epa ponovno iznutra postavite

u stezaljke.

6.3 Samo za C-Leg: montaza produzetka kabela za punjenje
Obavite sljedece korake za montazu produzetka kabela za punjenje za C-Leg (4X157):

1)

2

6.4 Montaza elementa koljena
Za montazu elementa koljena obavite sljedece korake:

Montirajte produzetak kabela za punjenje
(vidi upute za uporabu 647G1146).
Produzetak kabela za punjenje i O-prsteno-
ve montirajte tako da rebra elementa kolje-
na ne pritiS¢u kabele i O-prsten.
INFORMACUA: Element koljena ima
odgovarajuce otvore za prolazak O-pr-
stena i kabela za punjenje.
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1)

4)

5)

8)

9)

Provjerite poravnatost stremena zahvatnika
(vijak je ve¢ otpusten pri kontroli sudara-
nja).

INFORMACIJA: Stremen je okrenut pre-

ma gore, a zastavica prema dolje.

Element koljena montirajte na zglob.

INFORMACUA: Pazite da element ko-

ljena oblikom dosjedne na zglob.

Polozaj elementa koljena fiksirajte imbus-

klju€em veli¢ine 2.

— Ako fiksiranje imbus-klju¢em vise nije
moguce zbog obrade, valja s pomocu
funkcionalne  potkoljenice  obratiti
paznju na ispravan poloZaj gornjeg ele-
menta koljena. Za to zglob utaknite u
potkoljenicu. Gornji element koljena
mora zavr$avati u ravnini s rubom funk-
cionalne potkoljenice.

Zglob postavite u potpuno ispruzeni

polozaj.

INFORMACIUA: Kod modela C-Leg valja

upotrijebiti produzetak koljena 4H105.

Kabelsku vezicu zatvorite rukom.

— Stremen zahvatnika tako nalijeze na
ugradeni prilagodnik.

— Gornji element koljena ostaje osiguran
u svojem polozaju s pomocu imbus-
kljuca.

Provjerite ispravan dosjed kabelske vezice.

Dva vijka na elementu koljena rukom pri-

tegnite dvama prstima.

Provjerite polozaj kraja stremena zahvatni-
ka.

INFORMACIA: Kraj stremena zahvatni-
ka mora zavrsavati u ravnini s ceonom
povrsinom kruznog otvora u elementu
koljena.

Uklonite imbus-klju¢ i produzetak koljena
(C-Leg).

10) Skratite kabelsku vezicu.
— Pri savijanju zgloba koljena gornji element

koljena beSumno se giba s drskom.



6.5 Obrada funkcionalne potkoljenice

Pogresna zastitna oprema
Ozljeda uslijed neispravne ili nepostojece zastitne opreme.
» Za brusenje upotrebljavajte zastitne naocale i masku za prasinu.

Skracenje funkcionalne potkoljenice

Za skracenje potkoljenice obavite sljedeée korake:

1) Protezu postavite u potpuno ispruzeni
polozaj.

2) lzmjerite od donjeg ruba gornjeg elementa
koljena do gornjeg ruba prikljuéne ploce
stopala.

3) Izmjerenoj duljini dodajte otprilike 15 mm i
prenesite na funkcionalnu potkoljenicu.
INFORMACIJA: Na funkcionalnoj pot-
koljenici izmjerite odozgo prema dolje.

4) Potkoljenicu odrezite na ozna¢enom mje-
stu.

INFORMACIUJA: Za optimalan rezultat
zbrinjavanja obratite paZnju na polozaj
stopala.

Prilagodba za zbrinjavanje korisnika s visokim stopalima
Za zbrinjavanje s visokim stopalom valja prikladno prilagoditi unutarnji promjer na donjoj strani
funkcionalne potkoljenice.

Za prilagodbu potkoljenice valja obaviti

13 . . . .
[13] slijedece korake s modelom Triton Vertical
" Shock 1C61:
N 1) Povecajte otvor na donjoj strani potkoljeni-
ce.

2) Promjer u pjeni izbrusite na 60 mm.

3) U podrucju gleznja modela Triton Vertical
Shock 1C61 (ispod jezgre za namjestanje i
funkcijskog prstena) moze se postaviti pje-
nasti materijal (npr. pedilen) kako bi se osi-
guralo bolje drzanje potkoljenice u
podrucju gleznja.

Za prilagodbu potkoljenice valja obaviti

sliedece korake s modelom Triton 1C60:

» Pjenu oslobodite na straznjoj strani za kar-
bonske opruge protetskog stopala.

Prilagodba za zbrinjavanje korisnika sa stopalima uskih peta (opcija)

Za zbrinjavanje s niskim stopalima (npr. 1D35, Triton LP) moguce je na cijevni prilagodnik nanijeti
materijal.

Za prilagodbu cijevnog prilagodnika obavite sljedece korake:
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Izmjerite duljinu cijevnog prilagodnika (od donjeg ruba zgloba do pocetka prihvata jezgre za

namjestanje cijevnog prilagodnika).

Od materijala pedilen ili plastazot (debljine 5 mm) odrezite pravokutnik izmjerene duljine i

Sirine 122 mm.

3)

Materijal dvostranom ljepljivom vrpcom fik-
sirajte na cijevnom prilagodniku.
INFORMACIUA: Materijal se NE smije
zalijepiti s funkcionalnom potkoljeni-
com.

Oslobadanje pristupa zaticima s navojem kod visokih stopala
Za stvaranje pristupa zaticima s navojem obavite sljedece korake:

Uklonite protetsko stopalo.

INFORMACIJA: Za demontazu i montazu protetskog stopala preporucuje se uporaba

dvaju imbus-kljuceva velicine 4.

Dva zatika s navojem koji se nalaze jedan do drugoga osigurajte kako se ne bi promijenio

poloZaj stopala.

Druga dva zatika s navojem potpuno uvrnite u cijevni prilagodnik.
Zglob koljena s cijevnim prilagodnikom utaknite u funkcionalnu potkoljenicu.

g
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5)

6)

7)
8)

9)

Izmjerite razmak izmedu donjeg ruba funk-
cionalne potkoljenice i zatika s navojem.

Izmjereni razmak od 4 zatika s navojem
oznacite na vanjskoj strani potkoljenice.
Uklonite zglob koljena i cijevni prilagodnik.
Siljastom iglom ili metalnim zatikom zagrija-
nim mlazom zraka iz susila probusite rupu
na oznacenom mjestu na potkoljenici.
Zglob koljena s cijevnim prilagodnikom
utaknite u potkoljenicu.

10) Protetsko stopalo montirajte u unaprijed

probusene rupe.



6.6 Brusenje funkcionalne potkoljenice

Pogresna zastitna oprema

Ozljeda uslijed neispravne ili nepostojece zastitne opreme.
» Za brusenje upotrebljavajte zastitne naocale i masku za prasinu.

INFORMACIJA

Za brusenje pjene upotrijebite novi brusni list.

1) Navlaku za stopalo zastitite ljepljivom vrpcom.

2
3
4)

6.7 Montaza najlonske carape
Za montazu najlonske Carape obavite sljedece korake:

Za brusenje funkcionalne potkoljenice valja obratiti paznju na sljedece korake:

Funkcionalnu potkoljenicu u podrucju
gleznja sprijeda i straga nemojte brusiti u
ravnini s kozmetickom navlakom za stopa-
lo.

INFORMACIJA: Na stranama je moguc
prijelaz u ravnini na navlaku za stopa-
lo.

INFORMACIJA: Na prednjoj i straznjoj
strani ostavite viSe materijala. Kompri-
mirat ¢e ga funkcionalna c¢arapa na
mjestu gleznja.

Izbrusite potkoljenicu.

INFORMACIUA: Nemojte brusiti prijelaz
(bijelo oznac¢eno podrudje).

Kod funkcionalne kozmeticke navlake
Genium 3F1=2: u podrucju lista konturu
noge izbrusite tako da se zatvara u ravnini
s montaznim prstenom indukcijskog
punjaca (4X259).

1) Najlonsku ¢arapu povucite preko funkcionalne potkoljenice tako da se proSivena strana nade

ispod distalnog ruba potkoljenice.

INFORMACIJA: Najlonska carapa mora citavom duljinom dosjedati na spuzvu bez

uzduzZne napetosti.

295



2) Najlonsku Carapu odrezite sa 6 cm viska.

3) Najlonsku ¢arapu kontaktnim ljepilom fiksi-
rajte duz Citavog proksimalnog kraja pjene
s unutarnje strane.
INFORMACIJA: Obratite paznju na vri-
jeme susenja kontaktnog ljepila ovisno
o debljini sloja i temperaturi.

4) Distalni kraj najlonske cCarape prebacite i
gurnite u otvor cijevnog prilagodnika.
INFORMACIJA: Najlonska carapa ne
smije se lijepiti niti rezati u podrucju
gleznja.

5) | na najlonskoj Carapi probodite 4 rupe za
vijke na cijevnom prilagodniku.
INFORMACIJA: Kako biste sprijecili pa-
ranje ocice na najlonskoj carapi, prije
nego s$to je probusite, na odgovarajuca
mjesta nanesite kontaktno ljepilo.

=S

6.8 Samo za Genium: izrada jedinice za punjenje
Za montazu jedinice za punjenje za model Genium obavite sljedece korake:
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6.9 Provjera funkcionalnosti
Nakon montaze valja provjeriti sljedece tocke:

1) Odrezite uzduzni rez u najlonskoj ¢arapi.
INFORMACLUA: Prorez mora biti iznad
otvora u spuzvi.

2) Najlonsku ¢arapu kontaktnim ljepilom fiksi-
rajte s unutarnje strane otvora.

3) Montazni prsten za indukcijski punjac
(4X259) pritisnite u otvor tako da zavrSava
u ravnini sa spuzvom i najlonskom
Carapom.
INFORMACIJA: Pridrzavajte se uputa
za uporabu 647G1148.

4) Jedinicu za punjenje zalijepite u ravnini s
vanjske strane spuzve.
INFORMACIJA: Pridrzavajte se uputa
za uporabu 647G1148.
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1. Je li kabelska vezica ispravno montirana?

2. Zatvaraju li se element koljena i funkcional-
na potkoljenica medusobno u ravnini?

3. Jesu li osovine i stezaljke ispravno uglavlje-
ne?

4. Zatvaraju li se krajevi stremena zahvatnika u
ravnini s elementom koljena?

5. Je li polozZaj stremena zahvatnika ispravan?

6. Cuju li se povratni signali dovoljno?

6.9.1 Mjere ispravljanja
1. Je li kabelska vezica

ispravno montirana?

Dogadaj Uzrok Pomoc¢
Stvaranje zvuka Precvrsto stegnuta kabelska Otpustite i lagano pritegnite
vezica kabelsku vezicu.

Pogresan polozaj kabelske ve- | Provjerite poloZaj kabelske ve-
zice zice (vidi sl. 11).

4, Zatvaraju li se element koljena i funkcionalna potkoljenica medusobno u ravnini?

piene
ili
Deformacija pjene

Dogadaj Uzrok Pomo¢
Zracnost izmedu Nije upotrijebljen produzetak |1) Otpustite kabelsku vezicu.
elementa koljena i koljena 2) Zglob koljena postavite u

potpuno ispruzeni polozaj.
3) Upotrijebite produzetak ko-
liena.

zbog elemenata ko-
ljena

Najlonska carapa prejako za- | Ponovno navucite najlonsku
tegnuta Carapu (vidi stranicu 295).

Pogresan polozaj stremena za- |1) Element koljena uklonite sa

hvatnika zgloba.

2) Pozicionirajte stremen za-
hvatnika (vidi sl. 10).

3) Element koljena ucvrstite

na zglobu.
3. Jesu li osovine i stezaljke ispravno uglavljene?
Dogadaj Uzrok Pomoc¢
Stvaranje zvuka Osovine i stezaljke nisu isprav- | 1) Montirajte osovine i stezalj-
no montirane. ke i pazite da se ispravno

uglave (vidi stranicu 289).
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Dogadaj

Uzrok

Pomo¢

2) Oba slijepa cCepa iznutra
postavite u stezaljke (vidi
sl. 8).

4. Zatvaraju li se krajevi stremena zahvatnika u ravnini s elementom koljena?

Dogadaj

Uzrok

Pomo¢

Stvaranje zvuka

Pogresan poloZaj krajeva stre-
mena zahvatnika

1) Otpustite jedan vijak stre-
mena zahvatnika na ele-
mentu koljena.

2) Ponovno pozicionirajte
stremen zahvatnika (vidi
sl. 12).

3) Cvrsto zategnite vijke stre-
mena zahvatnika.

4) S drugim vijkom ponovite
korake 1 - 3.

5. Je li polozaj stremena zahvatnika ispravan?

okvira zgloba

Dogadaj Uzrok Pomoc¢
Sudar izmedu stre- | Pogresan polozaj stremena za- | 1) Element koljena uklonite sa
mena zahvatnika i hvatnika zgloba.

2) Pozicionirajte stremen za-
hvatnika (vidi sl. 10).
3) Element koljena ucvrstite

na zglobu.

6. Cuju li se povratni signali dovoljno?

Dogadaj Uzrok Pomoc¢

Povratni se signalni | LoSe namjestena glasno¢a na | Prilagodite glasno¢u po-

ne cuju dovoljno zglobu vratnih  signala  zgloba
(pridrzavajte se uputa za
uporabu Genium
3B1-2/3B1-2=ST
,647G1148", Genium
3B1-3/3B1-3=ST
,0647G1380" i  C-Leg
3C98-3/3C88-3
,647G1375").

6.10 Izrada kozmeticke navlake
Za izradu funkcionalne kozmetiCke navlake obavite sljedece korake:
1) Montirajte funkcionalnu potkoljenicu, zglob koljena i protetsko stopalo.
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2) Premazani element gleznja funkcionalne
Carape prebacite (premaz je okrenut prema
gore).

3) Funkcionalna carapa fiksira se 1 cm distal-
no iznad navlake za stopalo.

4) Funkcionalnu ¢arapu povucite prema gore.
INFORMACIJA: Polje za oznacavanje
na funkcionalnoj c¢arapi oznacava
straznju stranu carape.

INFORMACIUA: Pazite na ispravno po-
zicioniranje funkcionalnih zona.

5) Po mogucnosti radi sto boljeg prianjanja
kraj funkcionalne Carape pozicionirajte ne-
posredno na povrsinu drska.

INFORMACIJA

Zajedno s korisnikom mijenjajte visinu navlaenja funkcionalne Carape. Zategnutost ne smije
osjetno ugrozavati uporabu zgloba. Funkcionalnu Carapu, primjerice, fiksirajte na drzak dok se
proteza nalazi pod kutom.

Funkcionalna Carapa najbolje prianja izravno na materijal drska. Na to valja obratiti paznju pri
oblikovanju volumena drska.

INFORMACLA

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

7 Ciséenje i njega
7.1 Ciséenje kozmeticke navlake
» Plasticne dijelove ocistite vlaznom, mekom krpom i pustite da se osuse.

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

Obratite paznju na simbole za pranje na etiketi.

7.3 Njega funkcionalne ¢arape
» Silikonski premaz s unutarnje strane funkcionalne ¢arape 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 nepridrZzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a
pogotovo ne za one nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

8.2 Zastitni znak

Na sve se nazive navedene u ovom dokumentu neograni¢eno primjenjuju odredbe vrijedeceg pra-
va oznacavanja i prava odgovarajucih vlasnika.

Sve ovdje oznacene marke, trgovacka imena ili tvrtke mogu biti zasticene marke na koje se primje-
njuju odredbe o zastiti prava vlasnika.

Ako nedostaje eksplicitna oznaka za marke upotrijebljene u ovom dokumentu, ne moze se
zakljuciti da naziv ne podlijeze pravu trecih osoba.

8.3 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Otto Bock Healthcare Products GmbH ovime izjavljuje da je proizvod u skladu s primjenjivim
europskim propisima za medicinske proizvode.

Cjeloviti tekst direktiva i zahtjeva dostupan je na sljedecoj internetskoj adresi: ht-
tp://www.ottobock.com/conformity

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 kozmeti¢ke navlake 2 godine
Vijek trajanja skracuje se ili produljuje ovisno o
individualnom stupnju optereéenja. Maksima-
lan vijek trajanja koji odgovara stupnju
opterecenja 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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Opcéenito

optereéenja moze se posti¢i samo uz
pridrzavanje uputa za uporabu.

Tezina funkcionalne kozmeticke navlake (bez
prilagodbi)

910 g

10 Prilog
10.1 Rabljeni simboli

I Proizvodac

LOT Broj sarze (PPPP YYYY WW)
PPPP - tvornica (pogon)
YYYY - godina proizvodnje
WW — tjedan proizvodnje

)
m

Nemojte kemijski Cistiti

Nemojte izbjeljivati

ey U X

Not made witl

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°

Not made with - rex. Kao materijal nije upotrijebljen prirodni lateks

1 Uvod

Slovenscina

INFORMACLA

Datum zadnje posodobitve: 2021-03-19

» Pred uporabo izdelka ta dokument natan¢no preberite in upostevajte varnostne napotke.

302



» Uporabnika poucite o varni uporabi izdelka.

» Ce imate vpradanja glede izdelka ali se pojavijo teZave, se obrnite na proizvajalca.

» Proizvajalcu ali pristojnemu uradu v svoji drzavi javite vsak resen zaplet v povezavi z izdel-
kom, predvsem poslabsanje zdravstvenega stanja.

» 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 priloZenih spremljevalnih dokumentih.

2 Opis izdelka

2.1 Sestava
Izravnavo oblike sestavljajo nasledniji deli (kot primer 3F1=1):

1. Funkcijski kolenski del (v nadaljevanju ime-
novan "kolenski del")

2. Funkcijska golen (v nadaljevanju imeno-
vana "golen")

3. Funkcijska nogavica (ni v obsegu dobave)

4. Najlonska nogavica (z distalno zasitim ro-
bom)

2.2 Delovanje

Izdelek omogoca vzpostavitev ¢im bolj naravnega izgleda. lzdelek je zunanji zakljucek proteze. Iz-
delek ni potreben za brezhibno in varno delovanje proteze.

Ortopedski tehnik oblikuje funkcijsko golen tako, da je ¢im bolj naravnega izgleda. Maroge,
barvne razlike in majhni zra¢ni vklju¢ki (do 1 cm) v golenici se kasirajo s funkcionalno previeko. Te
razlike, pogojene z izdelavo, ne vplivajo na delovanje izdelka, zato niso razlog za reklamacijo.
Funkcijska nogavica je zunanji zakljuek izravnave oblike. Na voljo so razli¢ne barve in velikosti.

INFORMACLA

Na podlagi telesne velikosti (glej stran 2, izmere tocka 1 in 2) velikosti S funkcijske nogavice ni
mogoce uporabiti za vse uporabnike. Za velikost L! je potreben dodaten prostor pri leZis¢u, da
se vzpostavi oprijem funkcijske nogavice na leziS¢u. Na splosno je v Stevilnih primerih priporo-
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¢ljivo, da si da uporabnik izdelati individualni del za stegno (upostevajte dodatni dokument
647G 1294), ki omogoca izravnavo oblike.

Najlonska nogavica izboljSa drsnost funkcijske nogavice.
2.3 Moznosti kombiniranja
Izdelek je mogoce kombinirati z naslednjimi komponentami proizvajalca Ottobock:

Moznosti kombiniranja kolenski sklep
* C-Leg: 3C98-3, 3C88-3
* Genium: 3B1-2, 3B1-2=ST, 3B1-3, 3B1-3=ST

Moznosti kombiniranja proteti¢no stopalo

e Triton: 1C60 e Greissinger plus: 1A30
* Triton Vertical Shock: 1C61 *  Dynamic Motion: 1D35
* Triton Low Profile: 1C63 *  C-Walk: 1C40

* Triton Heavy Duty: 1C64 * Axtion: 1E56

* Trias: 1C30 * Lo Rider: 1E57

* Dinami¢no stopalo: 1D10 *  Meridium: 1B1

e Dinami¢no stopalo: 1D11 e Meridium: 1B1-2

* Adjust: 1IM10 * Terion: 1C10

e Terion K2: 1C11

Moznosti kombiniranja adapter

e Vrtljivi adapter: 4R57, 4R57="*

Omejena zdruzljivost:

C-Leg: trk s kolenskim delom od upogibnega kota 4,3° v smeri gumba vrtljivega adapterja 4R57
in 4R57=ST

Genium: trk s kolenskim delom od upogibnega kota 3,2° v smeri gumba vrtljivega adapterja 4R57
in 4R57=ST

3 Namenska uporaba

3.1 Namen uporabe

Izdelek je namenjen izklju€no eksoproteti¢ni oskrbi spodnjih okongin.

Izdelek je namenjen oblaganju proteze v smislu vzpostavitve naravnega, ¢im bolj nevpadljivega iz-
gleda.

3.2 Pogoji uporabe

Izdelek je predviden izklju€éno za uporabo na enem uporabniku. Uporaba izdelka na drugi osebi
s strani proizvajalca ni dopustna.

Izdelek je bil razvit za vsakodnevne dejavnosti in ga ni dovoljeno uporabljati pri izjemnih dejavno-
stih, na primer ekstremnih Sportih (prosto plezanje, jadranje z jadralnim padalom itd.).

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.

Izdelek se lahko uporablja s talno mero kolenske osi do 560 mm. Najmanjsa talna mera kolenske
osi, ki jo je mozno oskrbeti, je uporabljeno stopalo pri do konca vstavljenem cevnem adapterju.

3.3 Indikacije
* Za paciente z eksartikulacijo kolena ali amputacijo stegna
* Bolnik mora biti sposoben razumeti in uporabljati navodila za uporabo in varnostne napotke.

3.4 Kontraindikacije
* Vsi pogoji, ki so v nasprotju z navedbami v poglavjih "Varnost" in "Namenska uporaba" ali tam
niso navedeni.
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3.5 Kvalifikacija
Oskrbo bolnika z izdelkom sme izvajati le strokovno osebje (npr. ortopedski tehniki).

4 Varnost

4.1 Pomen opozorilnih simbolov

A POZOR Opozorilo na mozne nevarnosti nesrec in poskodb.

H

Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe

4.2 Zasnova varnostnih napotkov

/A POZOR

Naslov oznacuje izvor in/ali vrsto nevarnosti

Uvod opisuje posledice ob neupostevanju varnostnega napotka. Ce je posledic veé, so te nave-
dene kot sledi:

npr.: posledica 1 ob neupostevanju nevarnosti

npr.: posledica 2 ob neupostevanju nevarnosti

S tem simbolom so oznacene dejavnosti/akcije, ki jih je treba upostevati/izvesti za preprece-
vanje nevarnosti.

vV YV

4.3 Splosni varnostni napotki

/A POZOR

Neupostevanje varnostnih napotkov
Telesne poskodbe/skoda na izdelku zaradi uporabe izdelka v dolo¢enih situacijah.
» Upostevajte varnostne napotke in ukrepe v tem spremnem dokumentu.

/A POZOR

Napacna zascitna oprema
Poskodbe zaradi napacne ali neobstojece zas¢itne opreme.
» Za bruSenje uporabljajte zas¢itna ocala in masko proti prahu.

/A POZOR

Uporaba neprimernih komponent proteze

Padec zaradi nepri¢akovanega obnasanja izdelka ali zloma nosilnih delov.

» lzdelek kombinirajte samo s tistimi komponentami, ki so navedene v poglavju "MoZnosti kom-
biniranja" (glej stran 304).

/A POZOR

Stik izdelka z Zerjavico ali ognjem
Poskodbe (npr. opekline) in Skoda na izdelku.
» lzdelka ne priblizujte Zerjavici ali odprtemu ognju.

/A POZOR

Nosenje izdelka brez funkcijske nogavice
> Poskodbe zaradi vpetja delov telesa.

> Poskodbe zaradi vpetja kosev oblacila.

> Poskodovanje izdelka.
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> |zguba funkcije zaradi vdora vlage v peno.
» lzdelek je dovoljeno nositi le s funkcijsko nogavico.

/A POZOR

Nepravilna nega izdelka

Poskodbe zaradi uporabe neprimernih Cistil. 5 .

» lzdelek ocistite izkljuéno v skladu z navodili v poglavju "Cis¢enje in nega" (Cis€enje in
nega).

/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 poglaviu "Ciséenje in nega" (Ciséenje in
nega).

» lzdelek je dovoljeno nositi le s funkcijsko nogavico.

/A POZOR

Neupostevanje opozoril in signalov za napake
Padec zaradi nepri¢akovanega obnasanja proteze zaradi spremenjenega obnasanja blaZenja.
» Upostevajte opozorila in signale za napako in ustrezno spremenjene nastavitve blazenja.

/A POZOR

Vpliv na zaznavanje povratnih signalov
Padec zaradi motenj zaznavanja povratnih signalov zaradi spremenjenega blaZenja.
» Z uporabnikom preverite sliSnost povratnih signalov in nastavite ustrezno glasnost.

/A POZOR

Toplotna preobremenitev zaradi povec¢anega zastajanja toplote
Padec zaradi spremenjenega blaZenja zaradi prejSnjega preklopa v nacin nadtemperature.
» Upostevajte opozorila in signale za napako proteze (nacin nadtemperature).

H

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

H

Mehanska poskodba izdelka

Sprememba ali izguba funkcije zaradi poSkodbe.

Pri uporabi izdelka bodite pazljivi.

Preverite, ali poSkodovani izdelek Se izpolnjuje svojo funkcijo in ali je primeren za uporabo.
Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. popravilo, zamenjavo, preverjanje s strani proi-
zvajalCeve sluzbe za pomo¢ strankam itd.).

vVVYyy
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INFORMACIJA

Zaradi vdora umazanije in vlage v izdelek se zmanjSa udobje. Upostevajte navodila za uporabo
kolenskega sklepa (647G890/647G1148).

5 Obseg dobave in oprema

5.1 Obseg dobave

* 1 kos funkcijska golen

* 1 kos funkcijsko kolenski del

* 1 kos najlonska nogavica

* 1 kos montazni obro¢ za induktivni napajalnik 4X259 (le za 3F1=2)
* 1 kos kompleta izvijacev z ro¢ajem z zastavico
* 4 kosi kabelskih vezic

* 4 kosi slepih ¢epov (navojni zati¢ plastika)

* 1 navodila za uporabo (strokovno osebje)

* 1 navodila za uporabo (uporabnik)

* 1 priloga

5.2 Dodatna oprema
Naslednje komponente niso v obsegu dobave in jih je treba narociti dodatno:
* 1 kos funkcijska nogavica 99B120=*

Oprema za funkcijsko izravnavo oblike C-Leg 3F1=1
* 1 kos Podalj$ek kabla za polnjenje — koleno 4X157

6 Zagotavljanje primernosti za uporabo

6.1 Potrebno orodje

* Lepilni trak * Zarisovalna igla

* Kontaktno lepilo 636N9 * Montazno orodje za induktivni napajalnik
*  Merilni pripomocek: zloZljivi meter 4X258

+  Skarje

*  Momentni klju¢ 710D20
*  Kilju¢ inbus SW2
*  Kilju¢ inbus SW4
* Podaljsek kolena 4H105 (samo za C-Leg)
Preberite navodila za uporabo 647G1375.
*  Obojestranski lepilni trak * Maska proti prahu
e ZascCitna ocala e Pedilen ali Plastazot (debelina 5 mm)

6.2 Nadzorovanje trcenja in obdelava funkcijskega kolenskega dela

Napacna zascitna oprema
Poskodbe zaradi napaéne ali neobstojeCe zas¢itne opreme.
» Za brusenje uporabljajte zascitna ocala in masko proti prahu.

Za namescanje kolenskega dela izvedite naslednje korake:
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1)
2)

3)

Zrahljajte vijake kolenskega dela.
Kolenski del nekoliko raztegnite in povle-
cite ¢ez okrov sklepa.

Polozaj zgornjega dela kolena fiksirajte z
imbusnim klju¢em SW2.

OBVESTILO! Tako je zgornji del kolena
fiksiran v potrebnem polozaju.

Kolenski sklep z montiranim lezis¢em do
konca iztegnite.

INFORMACIJA: Pri C-Leg morate upora-
biti kolenski podaljSevalnik 4H105.
Preverite trk zgornjega dela kolena in kro-
glicnega nastavka z lezis¢em.

Oznadite tocke trka na zgornjem delu ko-
lena in kroglicnem nastavku.

Po potrebi za obdelavo locite zgornji del
kolena od spodnjega. Oba slepa cCepa z
imbusnim klju¢em SW2 potisnite iz sponke
od zunaj navznoter.



8) Z imbusnim klju¢em SW4 potisnite sponke
iz kolenskega dela in odstranite zgornji del
kolena od spodnjega.

9) Zgornji del kolena in krogli¢ni nastavek
(dovoljeni so le deli, na sliki oznaceni s
sivo) pobrusite, kolikor je potrebno.
INFORMACIJA: Belega dela ne smete
brusiti.

10) Ponovno preverite trk zgornjega dela ko-
lena in kroglicnega nastavka z lezis¢em.
Upostevajte korake 2 do 4!

- Ce kljub temu, da ste dovoljeni del do
konca pobrusili, lezis€e in zgornji del
kolena Se vedno trkata, morate zgorniji
del kolena odstraniti skupaj s sponkami
in osmi.

— Ce zaradi obdelave kolenskega dela
pritrditev zgornjega dela kolena s po-
mocjo imbusnega klju¢a SW2 ni vec
mogoca, morate preveriti pravilno lego
zgornjega dela kolena s pomocjo funk-
cijske goleni. Sklep vtaknite v golen.
Zgornji del kolena se mora po zaklju-
Ceni obdelavi zakljuciti v isti ravni z ro-
bom funkcionalne goleni, pri ¢emer
mora biti brez stika do iztegnjenega le-
zisca.

— Ce krogli¢ni nastavek in lezisée Se ve-
dno trkata, lahko odstranite krogli¢ni
nastavek. (glej sliko 7).

11) Obdelana mesta previdno postrgajte.

12) Ponovno sestavite kolenski del.
INFORMACIUA: Pazite, da se osi in
sponke pravilno zaskodéijo.
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13)

Oba slepa cepa spet potisnite v sponke,
da bosta poravnana.

6.3 Samo za C-Leg: montaza podaljska kabla za polnjenje
Za montazo podaljska kabla za polnjenje za C-Leg (4X157) izvedite naslednje korake:

1)

2)

6.4 Montaza kolenskega dela
Za montazo kolenskega dela izvedite naslednje korake:
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Montirajte podaljSek kabla za polnjenje
(glejte navodila za uporabo 647G1146).
PodaljSek kabla za polnjenje in O-obrocke
montirajte tako, da rebra kolenskega dela
ne pritiskajo na kabel in O-obrocke.
INFORMACUA: Kolenski del ima ustre-
zne odprtine za O-obrocek in napajalni
kabel.



1)

4)

8)

9)

Preverite izravnavo sojemalnega rocaja (vi-
jak je bil zrahljan Ze za kontrolo trka).
INFORMACIJA: Rocaj gleda navzgor,
zastavica navzdol.

Kolenski del montirajte na sklep.

INFORMACIUA: Pazite, da se kolenski

del prilega na sklep.

PolozZaj kolenskega dela fiksirajte z imbu-

snim klju¢em SW2.

— Ce pritrditev z imbusnim klju¢em zaradi
obdelave ni ve¢ mogoca, morate preve-
riti pravilno lego zgornjega dela kolena
s pomocjo funkcijske goleni. Sklep vta-
knite v golen. Zgornji del kolena se
mora zakljuciti v isti ravni z robom funk-
cionalne goleni.

Sklep do konca iztegnite.

INFORMACIJA: Pri C-Leg morate upora-

biti kolenski podaljSevalnik 4H105.

Kabelsko vezico ro¢no zaprite.

— Sojemalni ro¢aj se s tem prilega na
vgrajeni adapter.

— Zgornji del kolena ostane pritrjen v po-
loZaju s pomocjo imbusnega klju¢a.

Preverite pravilno lego kabelske vezice.

Dva vijaka na kolenskem delu pritegnite z

dvema prstoma.

Preverite polozaj konca sojemalnega ro-
caja.

INFORMACIUA: Konec sojemalnega ro-
Caja se mora zakljuéiti poravnano s
c¢elno povrsino krozne luknje kolen-
skega dela.

Odstranite imbusni klju¢ in kolenski podalj-
Sevalnik (C-Leg).

10) Skrajsajte kabelsko vezico.
— Pri upogibanju kolenskega sklepa se zgor-

nji del kolena brez zvokov premika skupaj z

leziS¢em.
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6.5 Obdelava funkcijske goleni

Napacna zascitna oprema
Poskodbe zaradi napacne ali neobstojeCe zas¢itne opreme.
» Za brusenje uporabljajte zascitna ocala in masko proti prahu.

Skrajsanje funkcijske goleni

Za skrajSanje goleni izvedite naslednje korake:

1) Protezo do konca iztegnite.

2) lzmerite od spodnjega roba zgornjega dela
kolena do zgornjega roba priklju¢ne plosce
za stopalo.

3) K izmerjeni dolzini dodajte 15 mm in prene-
site na funkcijsko golen.

INFORMACUA: Na funkcijski goleni iz-
merite od zgoraj navzdol.

4) Golen odrezite na za¢rtanem mestu.
INFORMACUA: Za optimalni rezultat
oskrbe upostevajte polozaj stopala.

Prilagajanje za oskrbo uporabnikov z visoko dvignjenim stopalom
Za oskrbo uporabnikov z visoko dvignjenim stopalom morate notranji premer funkcijske goleni na
spodnji strani ustrezno prilagoditi.

Za prilagoditev goleni izvedite naslednje korake

s Triton Vertical Shock 1C61:

1) Povecajte odprtino na spodnji strani goleni.

2) Premer v peni obrusite na 60 mm.

3) Na podroc¢ju gleznja Triton Vertical Shocks
1C61 (pod nastavnim jedrom funkcijskega
obroc¢a) lahko namestite penast material
(npr. Pedilen), da zagotovite bolj$o pritrdi-
tev goleni na podrocje gleznja.

Za prilagoditev goleni izvedite naslednje korake

s Triton Vertical Shock 1C60:

» Peno na zadnji strani odstranite za karbon-
sko vzmet stopala proteze.

Prilagajanje za oskrbo uporabnikov z ozkim obsegom gleZnja (moZnost)

Za oskrbo z nizko grajenimi stopali (npr. 1D35, Triton LP) lahko na cevni adapter nanesete mate-

rial.

Za prilagoditev cevnega adapterja izvedite naslednje korake:

1) Izmerite dolZzino cevnega adapterja (od spodnjega roba clenka do zacetka nastavka za spre-
jem jedra cevnega adapterja).
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2) lzrezite pravokotnik z izmerjeno dolzino in Sirino 122 mm iz materiala Pedilen ali Plastazot (5
mm debeline).

3) Material pritrdite na cevni adapter z oboje-
I stranskim lepilnim trakom.

INFORMACUA: Material NE smete zle-
piti s funkcijsko golenjo.

Odkrivanje dostopa do navojnih zaticev pri dvignjenih stopalih

Za dostop do navojnih zatiCev izvedite naslednje korake:

1) Odstranite protezno stopalo.
INFORMACIJA: Priporoéamo, da za demontaZo in montaZo proteznega stopala upora-
bite dva imbusna klju¢a SW4.

2) Dva navojna zatica, ki lezita en poleg drugega, zagotavljata, da se poloZaj stopala ne spre-
meni.

3) Druga dva navojna zati¢a do konca uvijte v cevni adapter.

4) Kolenski sklep s cevnim adapterjem vtaknite v funkcijsko golen.

5) lzmerite razdaljo med spodnjim robom

funkcijske goleni in navojnimi zatici.
6) lzmerjeno razdaljo do 4 navojnih zaticev
) ] j ]

oznacite na zunaniji strani goleni.

7) Odstranite kolenski sklep in cevni adapter.

8) Z ostro iglo ali kovinskim zaticem, ogretim
s suSilnikom za lase, izvrtajte luknje v go-
leni na oznacenih mestih.

9) Kolenski sklep s cevnim adapterjem vta-
knite v golen.

10) Protezno stopalo montirajte skozi izvrtane
luknje.
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6.6

Brusenje funkcijske goleni

Napacna zascitna oprema
Poskodbe zaradi napacne ali neobstojeCe zas¢itne opreme.
» Za brusenje uporabljajte zascitna ocala in masko proti prahu.

INFORMACIJA

Za brusenje pene morate uporabiti nov brusilni list.

1)

Estetsko protezo stopala zascitite z lepilom.

6.7

Montaza najlonske nogavice

2)

3)

4)

Za brusenje funkcijske goleni upostevajte naslednje korake:

Funkcijsko golen obrusite na predelu gle-
Znja spredaj in zadaj, tako da ne bo porav-
nana z estetsko protezo.

INFORMACIJA: Na straneh je mozen
prehod do estetske proteze stopala v
isti ravni.

INFORMACIUA: Na sprednji in zadniji
strani pustite ve¢ materiala. Ob gle-
znjih ga dodatno stisne funkcijska no-
gavica.

Obrusite golen.

INFORMACUA: Ne brusite prehoda
(belo oznacen del).

Pri izravnavi oblike Genium 3F1=2: na
podro¢ju me¢ obris noge obrusite tako, da
se zakljuéi poravnano z montaznim obro-
¢em induktivnega napajalnika (4X259).

Za montazo najlonske nogavice dela izvedite naslednje korake:
Najlonsko nogavico povlecite ¢ez funkcijsko golen tako dale¢, da bo prisita stran pod distal-

1)
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nim robom goleni.

INFORMACIJA: Najlonska nogavica mora biti cez celo dolZino pene brez napenjanja

pene.



=S

6.8 Le za Genium: namestitev napajalnika

2)

3)

5)

Najlonsko nogavico odrezite s 6 cm pre-
sezka.

Najlonsko nogavico s kontaktnim lepilom,
nanesenim na celotni obod proksimalnega
konca, pritrdite na notranjo stran pene.
INFORMACIUA: Upostevajte cas suse-
nja kontaktnega lepila glede na debe-
lino nanosa in temperaturo.

Distalni konec najlonske nogavice obrnite
in ga potisnite v utor cevnega adapterja.
INFORMACIJA: Najlonska nogavica se
na podrocju gleZnja ne sme zlepiti in
ne smete je odrezati.

Tudi v najlonsko nogavico prebodite 4 lu-
knje za vijake cevnega adapterja.
INFORMACIJA: Trganje zanke v najlon-
ski nogavici preprecite s predhodnim
nanosom kontaktnega lepila na mesto
preboda.

Za montazo polnilne enote za Genium izvedite naslednje korake:
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6.9 Preverjanje delovanja
Po montazi morate preveriti naslednje tocke:

1) lzrezite vzdolzni rez v najlonsko nogavico.
INFORMACIJA: Razprtina mora pote-
kati skozi luknje v peni.

2) Najlonsko nogavico s kontaktnim lepilom
pritrdite na notranjo stran luken;.

3) Montazni obro¢ za induktivni napajalnik
(4X259) potisnite v luknjo, da je zakljucek
poravnan s peno in najlonsko nogavico.
INFORMACIJA: Upostevajte navodila za
uporabo 647G1148.

4) Napajalnik nalepite poravnano na zunanjo
stran pene.

INFORMACIJA: Upostevajte navodila za
uporabo 647G1148.



1. Je kabelska vezica pravilno namescena?

2. Se kolenski del in funkcijska golen zapirata
poravnano?

3. So osi in sponke pravilno zaskoceni?

4. Se konci sojemalnega rocaja poravnano za-
klju€ujejo s kolenskim delom?

5. Je polozaj sojemalnega rocaja pravilen?

6. So povratni signali dovolj sli$ni?

6.9.1 Popravni ukrepi

1. Je kabelska vezica pravilno namescena?

Dogodek Vzrok Pomo¢

Nastajanje zvokov Pretesno pritegnjena kabelska |Kabelsko vezico odpustite in
vezica na rahlo pritegnite.
Napacen poloZaj kabelske ve- | Preverite lego kabelske vezice
zice (glej sliko 11).

4. Se kolenski del in funkcijska golen zapirata poravnano?

lov

Dogodek Vzrok Pomoc¢

Reza med kolenskim | Kolenski podaljSevalnik ni upo- [ 1) Odpustite kabelsko vezico.
delom in peno rabljen 2) Kolenski sklep do konca iz-
ali tegnite.

Deformacija pene 3) Uporabite kolenski podalj-
zaradi kolenskih de- Sevalnik.

Najlonska nogavica pretesno | Najlonsko nogavico ponovno

zategnjena oblecite (glej stran 314).
Napacen poloZaj sojemalnega |1) Kolenski del odstranite od
roCaja ¢lenka.

2) Nastavite polozaj sojemal-
nega rocaja (glej sliko 10).
3) Pritrdite kolenski del na

sklep.
3. So osi in sponke pravilno zaskoceni?
Dogodek Vzrok Pomo¢
Nastajanje zvokov Osi in sponke niso pravilno 1) Montirajte osi in sponke ter
montirani. pazite, da se pravilno za-

skocijo (glej stran 307).
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Dogodek

Vzrok

Pomo¢

2) Oba slepa ¢epa spet poti-
snite v sponke, da sta po-
ravnana (glej sliko 8).

4. Se konci sojemalnega rocaja poravnano zakljucujejo s kolenskim delom?

Dogodek

Vzrok

Pomoc¢

Nastajanje zvokov

Napacen polozaj koncev soje-
malnega rocaja

1) Zrahljajte vijak v sojemal-
nem rocaju na kolenskem
delu.

2) Na novo nastavite soje-
malni rocaj (glej sliko 12).

3) Pritegnite vijake sojemal-
nega rocaja.

4) Ponovite korake 1 do 3 z
drugim vijakom.

5. Je polozaj sojemalnega rocaja pravilen?

Dogodek Vzrok Pomo¢
Trk med sojemalnim | Napacen poloZaj sojemalnega |1) Kolenski del odstranite od
rocajem in okvirom |rocaja ¢lenka.
sklepa 2) Nastavite sojemalni rocaj
(glej sliko 10).
3) Pritrdite kolenski del na
sklep.
6. So povratni signali dovolj sliSni?
Dogodek Vzrok Pomo¢
Povratni signali niso | Slaba nastavitev glasnostina | » Prilagodite glasnost povra-
dovolj slisni sklepu tnih signalov sklepa (upo-

Stevajte navodila za upo-

rabo Genium
3B1-2/3B1-2=ST
"'647G1148", Genium
3B1-3/3B1-3=ST
'647G1380" in C-Leg

3C98-3/3C88-3
"647G1375").

6.10 Izdelava izravnave oblike

Za dokoncanje izravnave oblike izvedite naslednje korake:

1) Montirajte funkcijsko golen, kolenski sklep in proteti¢no stopalo.
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2) Oblozeni del gleznja funkcijske nogavice
obrnite (obloga gleda ven).

3) Funkcijsko nogavico pritrdite distalno 1 cm
Cez estetsko protezo stopala.

4) Funkcijsko nogavico povlecite navzgor.
INFORMACIJA: Oznaka na funkcijski
nogavici kaze na zadnjo stran noga-
vice.

INFORMACIJA: Upostevajte pravilen
polozaj funkcijskih con.

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

INFORMACIJA

Skupaj z uporabnikom prilagodite visino funkcijske nogavice. Napetost ne sme obcutno vplivati
na uporabo sklepa. Funkcijsko nogavico na primer pritrdite z upognjeno protezo na lezisce.
Funkcijska nogavica se najboljSe oprime neposredno na material lezis¢a. To upotSevajte pri obli-
kovanju volumna lezis¢a.

INFORMACLA

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

7 Ciséenje in nega
7.1 Ciséenje izravnave oblike
» Plasticne dele ocistite z vlazno, mehko krpo in pustite, da se osusijo.

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

UpotSevajte simbol za pranje na etiketi.

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 Blagovne znamke

Za vse oznake, navedene v predloZzenem dokumentu, neomejeno veljajo dolo¢be veljavnega za-
kona o oznacevanju in pravice posameznih lastnikov.

Vse tukaj navedene znamke, trgovska imena ali imena podjetij so lahko registrirane znamke in za-
nje lahko veljajo pravice zadevnih lastnikov.

Ce znamke, uporabljene v tem dokumentu, niso izrecno oznacene, ni mogoce sklepati, da za
oznako ne veljajo pravice tretjih oseb.

8.3 Skladnost CE

Podjetje Otto Bock Healthcare Products GmbH s tem izjavlja, da izdelek ustreza veljavnim evrop-
skim doloc¢ilom za medicinske pripomocke.

Celotno besedilo direktiv in zahtev je na voljo na naslednjem spletnem naslovu:
http://www.ottobock.com/conformity

9 Tehnicni podatki

Pogoji okolice

Skladis€enje in transport v izvirni embalazi -25 °C/-18 °F do +70 °C/+158 °F
Skladiscenje 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 skraj$a ali po-
daljSa. Le ob upostevanju navodil za uporabo
je mozno doseci najvecjo zivljenjsko dobo
ustrezno stopnji obremenitve.

Zivljenjska doba funkcijske nogavice 6 mesecev

Izdelek je obrabni del, za katerega je znacilna
naravna obraba.

Zivljenjska doba se glede na stopnjo obremeni-
tve pri posamezniku ustrezno skrajsa ali po-
daljSa. Le ob upostevanju navodil za uporabo
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Splosno

ustrezno stopnji obremenitve.

je mozno doseci najvecjo Zivljenjsko dobo

gajanja)

TezZa funkcionalne izravnave oblike (brez prila- 910 g

10 Priloga

10.1 Uporabljeni simboli

el

LOT

)
m

ey U X

Not made with
natural rubber latex.

Proizvajalec

Stevilka lota (PPPP YYYY WW)
PPPP - obrat

YYYY - leto proizvodnje

WW - teden proizvodnje

Izjava o skladnosti v skladu z veljavnimi evropskimi direktivami

Izdelka ne Cistite kemicno.

Likajte pri srednji temperaturi, najve¢ 150°

Ne susite v susilniku

Nezno pranje 30°

Izdelka ne belite.

Med materiali ni naravnega lateksa

1 Uvod

Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2021-03-19
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>
>

>

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

Pouzivatela zaucte do bezpecného zaobchadzania s vyrobkom.

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

Kazdu zavaznu nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym zhorsenie zdravotného stavu,
nahlaste vyrobcovi a zodpovednému dradu vo vasej krajine.

Uschovajte tento dokument.

Vyrobok ,Funkcné vyrovnanie tvaru C-Leg 3F1=1 / Funkéné vyrovnanie tvaru Genium 3F1=2" sa
v nasledujicom texte nazyva vyrobok/vyrovnanie tvaru.

Tento navod na pouZivanie vdm poskytne informdcie o pouZiti, nastaveni a o manipulacii s vyrob-
kom.

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

2 Popis vyrobku

2.1 Konstrukcia
Funkéné vyrovnanie tvaru pozostava z nasledujucich komponentov: (ako priklad 3F1=1):

1. Funkény kolenny diel (v nasledujicom texte
sa nazyva ,kolenny diel")
2. Funkéné predkolenie (v nasledujicom texte

-

o sa nazyva ,predkolenie®)

‘ j 3. Funkény navlek (nie je v rozsahu dodavky)
= 3 4. Nylénova pancucha (s distalne usitou hra-
-.‘!'.J"H"..‘ nou)

2.2 Funkcia

Vyrobok umoznuje vytvorit ¢o najprirodzenejsi vzhlad. Vyrobok tvori vonkajSie ukoncenie protézy.
Vyrobok nie je nevyhnutny na riadnu a bezpecnu funkciu protézy.

Ortopedicky technik vytvaruje funkéné predkolenie tak, aby vyzeralo o najprirodzenejsie. Smuhy,
farebné rozdiely a malé vzduchové bublinky (do 1 cm) v predkoleni skryje funkény navlek. Tieto vy-
robou podmienené rozdiely nemaju vplyv na funkciu vyrobku a nie sd preto dévodom na reklama-

ciu.

Funkény navlek je vonkaj$im uzavretim funkéného vyrovnania tvaru. K dispozicii st rézne farby a
velkosti.
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INFORMACIA

Z dévodu telesnej vysky (vid' stranu 2, rozmer bodu 1 a 2) sa velkost S funkéného navleku nemé-
Ze pouzivat pre vsetkych pouzivatelov. Pre velkost L! sa musi vytvorit dodato¢ny objem nasady,
aby bolo mozné zaistit prilnavost funkéného navleku na nasade. Vo véeobecnosti sa v mnohych
pripadoch odporuca vytvorit pouzivatelovi individualny diel stehna (prihliadajte na dodato¢ny do-
kument 647G1294), ktory poskytuje funkéné vyrovnanie tvaru.

Nylénova panéucha slizi na lepsiu kizavost funkéného navleku.
2.3 Moznosti kombinacie
Tento vyrobok je mozné kombinovat s nasledujdcimi komponentmi Ottobock:

Moznosti kombinacie kolenného kibu
* C-Leg: 3C98-3, 3C88-3
* Genium: 3B1-2, 3B1-2=ST, 3B1-3, 3B1-3=ST

Moznosti kombinacie protéz chodidla

* Triton: 1C60 * Greissinger plus: 1A30
* Triton Vertical Shock: 1C61 * Dynamic Motion: 1D35
* Triton Low Profile: 1C63 *  C-Walk: 1C40

* Triton Heavy Duty: 1C64 * Axtion: 1E56

* Trias: 1C30 * Lo Rider: 1E57

* Dynamické chodidlo: 1D10 *  Meridium: 1B1

* Dynamické chodidlo: 1D11 *  Meridium: 1B1-2

* Adjust: 1IM10 * Terion: 1C10

e Terion K2: 1C11

Moznosti kombinacie adaptéra

* Otocny adaptér: 4R57, 4R57=*

Obmedzena kompatibilita:

C-Leg: kolizia s kolennym dielom od uhla vyklopenia 4,3° v smere gombika oto¢ného adaptéra
4R57 a 4R57=ST

Genium: kolizia s kolennym dielom od uhla vyklopenia 3,2° v smere gombika oto¢ného adaptéra
4R57 a 4R57=ST

3 Pouzitie v stlade s urcenim
3.1 Ucel pouzitia
Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na exoprotetické vybavenie dolnej koncatiny.

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

3.2 Podmienky pouzitia

Vyrobok je uré¢eny 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 Cinnosti, ako na-
priklad extrémne druhy Sportov (volné lezenie, paraglajding atd").

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

Vyrobok sa mézZe pouzivat pri rozmere os kolena-zem do 560 mm. Minimalne vybavitelny rozmer
os kolena-zem vyplyva z pouzitého chodidla pri maximalne zasunutom rdrkovom adaptéri.

3.3 Indikacie
* Pre pacientov s exartikulaciou kolena alebo amputaciou stehna
* Pacient musi byt schopny pochopit a realizovat pokyny na pouzivanie, ako aj bezpe€nostné
pokyny.
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3.4 Kontraindikacie
* VsSetky podmienky, ktoré odporuju alebo idi nad rdmec Udajov uvedenych v kapitole ,Bezpec-
nost" a ,PouZitie v stlade s ur¢enim".

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

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehdd a poraneni.
|:| Varovanie pred moznymi technickymi Skodami.

4.2 Struktira bezpeénostnych upozorneni

/A POZOR

Nadpis oznacuje zdroj a/alebo druh nebezpecenstva

Néavod opisuje nasledky nedodrZania bezpe€nostného upozornenia. Ak by existovalo viacero na-

sledkov, oznacuju sa tieto takto:

napr.: nasledok 1 pri nedodrzani nebezpecenstva

napr.: nasledok 2 pri nedodrzani nebezpecenstva

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

vV VvV

4.3 Vseobecné bezpecnostné upozornenia

/A POZOR

Nedodrzanie bezpe¢nostnych upozorneni

Zranenia/poskodenia vyrobku v dosledku pouzitia vyrobku v urcitych situaciach.

» Dodrziavajte bezpe€nostné upozornenia a uvedené opatrenia v tomto sprievodnom doku-
mente.

/A POZOR

Nespravne ochranné vybavenie
Poranenie v désledku chybného alebo chybajdceho ochranného vybavenia.
» Pri briseni pouzivajte ochranné okuliare a protiprachovi masku.

/A POZOR

Pouzitie nevhodnych komponentov protézy

Pad kvéli neocakavanému spravaniu sa vyrobku alebo zlomenia nosnych dielov.

» Vyrobok kombinujte iba s takymi komponentmi, ktoré s uvedené v kapitole "Moznosti kom-
binacie" (vid stranu 323).

/\ POZOR

Kontakt vyrobku so ziarom alebo ohfiom

Poranenia (napr. popaleniny) a Sskody na vyrobku.

» Vyrobok udrziavajte v bezpecnej vzdialenosti od Ziaru alebo otvoreného ohna.




Nosenie vyrobku bez funkcného navieku

> 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.

Neodborné osetrovanie vyrobku

Poranenie v dosledku pouzitia nespravnych Cistiacich prostriedkov.

» Vyrobok Cistite vyhradne podla pokynov v kapitole ,Cistenie a oSetrovanie* (Cistenie a oSet-
rovanie).

Podrazdenie koze v dosledku nepravidelného osetrovania vyrobku

> Podrazdenie koZe v désledku kontaktu so znecistenym predkolenim.

> Podréazdenie koze v dosledku kontaktu so znecistenou nylénovou pancuchou.

» Vyrobok ¢istite vyhradne podla pokynov v kapitole ,Cistenie a o$etrovanie* (Cistenie a oset-
rovanie).

» Vyrobok sa smie nosit iba s funk&énym navlekom.

Nevsimanie si vystraznych signalov/signalov chyb
Pad kvoli neo¢akavanému spravaniu protézy v désledku zmenenych timiacich vlastnosti.
» Vsimajte si vystrazné signaly/signdly chyb a prisluS§ne zmenené nastavenie timenia.

Ovplyvnené vnimanie signalov spatnej vizby

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

nosti.

» S pouzivatelom sa musi skontrolovat pocutelnost signalov spatnej vazby a nastavit zodpove-
dajuca hlasitost.

Tepelné pretazenie v dosledku zvysenej akumulacie tepla

Pad kvoli zmenenym tlmiacich vlastnostiam nasledkom skorSieho prepnutia do rezimu pre nad-
mern0 teplotu.

» Vsimajte si vystrazné signaly/signaly chyb protézy (rezim pre nadmern teplotu).

Vami vykonané zmeny, resp. modifikacie na vyrobku

Poskodenie vyrobku.

» Okrem prac opisanych v tomto ndvode na pouzivanie nesmiete vykonavat Ziadne manipulacie
na vyrobku.
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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".).

INFORMACIA

Vniknutie necist6t a vihkosti do vyrobku vedie k strate komfortu. DodrZte navod na pouzivanie ko-
lenného klbu (647G890 / 647G1148).

5 Rozsah dodavky a prislusenstvo

5.1 Rozsah dodavky

e 1 ks funkéné predkolenie

* 1 ks funkcny kolenny diel

* 1ks nylénova pancucha

* 1 ks montazny kruzok pre indukénl nabijacku 4X259 (len pre 3F1=2)
e 1 ks skrutkovac s praporkovou rukovatou
* 4 ks stahovacia paska

* 4 ks slepa zatka (plastovy zavitovy kolik)

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

* 1ks prilozny list

5.2 PrisluSenstvo
Nasledujice komponenty nie st obsiahnuté v rozsahu dodavky a musia sa objednat dodatocne:
* 1 ks funkény navlek 99B120="*

PrisluSenstvo pre funkéné vyrovnanie tvaru C-Leg 3F1=1
* 1 ks PredlZenie kéabla nabijacky — koleno 4X157

6 Sprevadzkovanie

6.1 Potrebné naradie

* Lepiaca paska * Pdracia ihla
* Kontaktné lepidlo 636N9 * Montézne naradie pre indukénud nabijacku
* Prostriedky na meranie: skladaci meter 4X258

* Noznice
*  Momentovy klu¢ 710D20
* Imbusovy kla¢ SW2
* Imbusovy klu¢ SW4
» Extender kolena 4H105 (iba pre C-Leg)
Precitajte si k tomu navod na pouzivanie 647G1375.
* Obojstranna lepiaca paska * Protiprachova maska
e Ochranné okuliare ¢ Pedilen alebo Plastazot (hrabka 5 mm)
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6.2 Kontrola kolizie a obrobenie funkcného kolenného dielu

Nespravne ochranné vybavenie

Poranenie v désledku chybného alebo chybajdceho ochranného vybavenia.
» Pri briseni pouzivajte ochranné okuliare a protiprachovi masku.

1)
2)

3)

Pre zaloZenie kolenného dielu vykonajte nasledujice kroky:

Uvolnite skrutky kolenného dielu.
Kolenny diel zlahka vystrite a natiahnite na
ram klbu.

Zafixujte polohu hornej Casti kolena pomo-
cou inbusového kluc¢a velkosti 2.
UPOZORNENIE! Tym sa horna cast ko-
lena zaisti v potrebnej polohe.

Kolenny kib s namontovanou nasadou Gpl-
ne vystrite.

INFORMACIA: Pri C-Leg sa musi pouzit
extender kolena 4H105.

Skontrolujte, ¢i horna cast kolena a gulovy
nadstavec nekoliduju s ndsadou.

Kolizne body zaznacte na hornej €asti kole-
na a na gulovom nadstavci.
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7) V pripade potreby odpojte hornt Cast kole-

8)

na od dolnej €asti kolena na Ucely obréba-
nia. Obidve slepé zatky vyrazte pomocou
inbusového kluca velkosti 2 zvonku sme-
rom dovnutra z prichytiek.

Prichytky z kolenného dielu pomocou inbu-
sovej skrutky velkosti 4 a odstrante hornd
Cast kolena z dolnej Casti kolena.



9) Hornd ¢Cast kolena a gulovy nadstavec pre-

(6] bruste v potrebnej oblasti (dovolené su iba
oblasti vyznacené na obrazku sivou far-
bou).

INFORMACIA: Biela oblast sa nesmie
brasit.

10) Skontrolujte, ¢i horna Cast kolena a gulovy
nadstavec opét nekoliduji s nasadou. Pri-
hliadajte na kroky 2-4!

— Ak by, aj napriek Uplnému prebriseniu
dovolenej oblasti, nasada a horna cast
kolena este stale kolidovali, musi sa od-

stranit horna Cast kolena spolu s pri-
chytkou a oskami.

— Ak by uZz v dosledku obrabania Casti
kolena nebolo mozné zaistenie hornej
Casti kolena pomocou inbusového klU-
¢a velkosti 2, musi sa spravna poloha
hornej Casti kolena prekontrolovat po-
mocou funkéného predkolenia. K tomu
zasunte kib do predkolenia. Horna &ast
kolena musi, po ukonéenom obréabani,
koncit licujuco s hranou funkéného
predkolenia a ostaf pritom bez kontaktu
so zastréenou nasadou.

— Ak by aj nadalej dochadzalo ku kolizii
medzi gulovym nadstavcom a néasadou,
moze sa odstranit gulovy nadstavec.
(vid obr. 7).

11) Upravené miesta starostlivo odhrotujte.
12) Kolenny diel opat zmontujte.
INFORMACIA: Dbajte na spravne zais-
tenie osiek a prichytiek.
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13) Obidve slepé zatky opat licujico nasadte

zvnUtra do prichytiek.

6.3 Iba pre C-Leg: montaz predizenia kabla nabijaéky
Na montaz predlzenia kabla nabijacky pre C-Leg (4X157) vykonajte:

6.4 Montaz kolenného dielu

1)

2)

Namontuijte prediZenie kabla nabijacky (po-
zri ndvod na pouzivanie 647G1146).
PrediZenie kabla nabijacky a O-krdzky na-
montujte tak, aby rebra kolenného dielu ne-
tlacili na kable a O-krazok.

INFORMACIA: Kolenny diel vykazuje
prislusné vybrania pre priebehy O-kriaz-
ku a kabla nabijacky.

Pre montaz kolenného dielu vykonajte nasledujdce kroky:
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1)

2)

3)

5)

6)

7

8)

9)

Prekontrolujte vyrovnanie obliku unéasaca
(skrutka uz bola uvolnena pri kontrole koli-
zie).

INFORMACIA: Oblik ukazuje nadol,

vlajocka ukazuje nadol.

Namontujte kolenny diel na kib.

INFORMACIA: Dbajte na to, aby bol ko-

lenny diel uloZzeny na kib s tvarovym

stykom.

Zafixujte polohu kolenného dielu pomocou

inbusového kluca velkosti 2.

— Ak uZ nie je mozné zaistenie pomocou
inbusového kluca z dévodu obrabania,
musi sa prihliadat na spravnu polohu
hornej Casti kolena pomocou funkéné-
ho predkolenia. K tomu zasufite kib do
predkolenia. Horna cast kolena musi
konéit licujico s hranou funkéného
predkolenia.

Kib prestavte do Gplného vystretia.

INFORMACIA: Pri C-Leg sa musi pouzit

extender kolena 4H105.

Stahovaciu pasku pevne zatvorte.

— Obluk unasaca tym dosadne na zabu-
dovany adaptér.

— Horna cCast kolena ostane zaistena pro-
strednictvom inbusového kluca vo svo-
jej pozicii.

Skontrolujte, ¢i je stahovacia paska na

spravnom mieste.

Dve skrutky na kolennom diele pevne utiah-

nite dvoma prstami.

Prekontrolujte poziciu konca oblika unasa-
Ca.

INFORMACIA: Koniec oblika unasaca
musi kon¢it licujiico s ¢elnou plochou
kruhového vybrania v kolennom diele.
Odstrante inbusovy klu¢ a extender kolena
(C-Leg).

10) Skratte stahovaciu pasku.
— Pri ohybani kolenného klbu sa horna cast

kolena pohybuje bez hluku spolu s nasa-
dou.

331



6.5 Uprava funkéného predkolenia

Nespravne ochranné vybavenie
Poranenie v désledku chybného alebo chybajdceho ochranného vybavenia.
» Pri briseni pouzivajte ochranné okuliare a protiprachovi masku.

Skratenie funkéného predkolenia

Pre skratenie predkolenia vykonajte nasledujice kroky:

1) Uplne vystrite protézu.

2) Odmerajte dizku medzi dolnou hranou ko-
lenného dielu a hornou hranou pripojnej
dosky chodidla.

3) K odmeranej dizke pripoéitajte cca 15 mm
a preneste ju na funkéné predkolenie.
INFORMACIA: Na funkénom predkoleni
merajte zhora nadol.

4) Predkolenie odrezte na oznacenom mieste.
INFORMACIA: Pre optimalny vysledok
vybavenia dbajte na polohu chodidla.

Prisposobenie pre vybavenie pouzivatelov s chodidlami s vysokou stavbou
Pre vybavenie chodidlom s vysokou stavbou sa musi prislusne prispdsobit vnitorny priemer na
funkénom predkoleni na spodnej strane.

Nasledujuce kroky je potrebné vykonat pre

13 A . . . .
[13] prispdsobenie predkolenia s Triton Vertical
Shock 1C61:
1) Zvacsite otvor na spodnej strane predkole-
nia.

2) Priemer v pene zbrlste na 60 mm.

3) V oblasti paty Triton Vertical Shock 1C61
(pod nastavovacim jadrom a funkénym
krazkom) je mozné naniest penovy material
(napr. Pedilen), aby sa zarucilo lepsie drza-
nie v oblasti paty.

Nasledujice kroky je potrebné vykonat pre

prisposobenie predkolenia s Triton 1C60:

» Uvolnite penu na zadnej strane pre karbé-
novu pruzinu protézy chodidla vnutri.

Prisposobenie pre vybavenie pouzivatelov so stihlymi obvodmi ¢lenkov (volitelné)

Pre vybavenie s chodidlami s nizkou stavbou (napr. 1D35, Triton LP) sa méZe na rurkovy adaptér
naniest material.

Pre prispdsobenie rdrkového adaptéru vykonajte nasledujice kroky:
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1) Odmeraijte dizku rirkového adaptéra (od dolnej hrany kibu po nadstavec uchytenia nastavova-
cieho jadra rurkového adaptéra).

2) Z materialu Pedilen alebo Plastazot vystrihnite obdiZnik s odmeranou dizkou a $irkou 122 mm
(hribka 5 mm).

3) Zafixujte materiél na rdrkovy adaptér pomo-
I cou obolstrannej lepiacej pasky.
I INFORMACIA: Material sa NESMIE zle-
pit s funkénym predkolenim.

Uvol'nenie pristupu k zavitovym kolikom pri chodidlach s vysokou stavbou

Nasledujice kroky vykonajte na vytvorenie pristupu k zavitovym kolikom:

1) Odstrante protézu chodidla.

INFORMACIA: Na demontaz a montaz protézy chodidla sa odporiéa pouzit dva inbu-
sové kl'uce velkosti 4.

Dva vedla seba leziace zavitové koliky zaistite, aby sa nezmenila poloha chodidla.

Obidve dalSie zavitové koliky Uplne zaskrutkujte do rarkového adaptéra.

Kolenny kib s rarkovym adaptérom zasurite do funkéného predkolenia.

5) Odmerajte vzdialenost medzi dolnou hra-
; nou funkéného predkolenia a zavitovymi
T kolikmi.

2en

6) Odmerant vzdialenost k 4 zavitovym koli-
kom zaznacte na vonkajSiu stranu predko-
lenia.

7) Odstrarite kolenny kib a rirkovy adaptér.

8) Spicatou ihlou alebo kovovym kolikom
ohriatym vzduchom z fénu vyvitajte na
oznacenych miestach dieru do predkole-
nia.

9) Kolenny kib s rarkovym adaptérom zasufite
do predkolenia.

10) Namontujte protézu chodidla cez predpic-
hnuté diery.
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6.6 Brusenie funkéného predkolenia

Nespravne ochranné vybavenie

Poranenie v désledku chybného alebo chybajdceho ochranného vybavenia.
» Pri briseni pouzivajte ochranné okuliare a protiprachovi masku.

INFORMACIA

Na brusenie peny pouZite novy brisny papier.

6.7 Montaz nylonovej pancuchy

Pre brusenie funkéného predkolenia by sa mali dodrzat nasledujuce kroky:
1) Ochrante vonkajsi diel chodidla lepiacou paskou.

2) Funkéné predkolenie v clenkovej oblasti

3)

4)

vpredu a vzadu nebruste licujico s kozme-
tikou chodidla.

INFORMACIA: Na stranach je mozny li-
cujuci prechod k vonkajsiemu dielu.
INFORMACIA: Na prednej a zadnej
strane nechajte viac materialu. Funké-
ny navlek ho stla¢i na mieste ¢clenka.

Obruste predkolenie.

INFORMACIA: Nebriiste prechod (bielo
oznacena oblast).

Pri funkénom vyrovnani tvaru Genium
3F1=2: v lytkovej oblasti obruste obrys no-
hy tak, aby licujdco s montaznym kridzkom
uzavieral indukénd nabijacku (4X259).

Pre montaz nylénovej panuchy vykonajte nasledujice kroky:
1) Nylénovd pancuchu natiahnite cez funkéné predkolenie tak, aby usita strana lezala pod distal-

nou hranou predkolenia.

INFORMACIA: Nylénova panéucha ma byt natiahnuta po celej dizke bez pozdiznych

napati na pene.

334



=S

2)

3)

Nylénovld pancuchu odstrihnite so 6 cm
presahom hore.

Nylénovl pancuchu zaistite po obvode na
vnutornej strane na proximalnom konci pe-
ny pomocou kontaktného lepidla.
INFORMACIA: Dodrzte dobu schnutia
kontaktného lepidla v zavislosti od
hrabky naneseného lepidla a teploty.

Distalny koniec nylénovej pancuchy pre-
vrafte a zasunte do vybrania rdrkového
adaptéra.

INFORMACIA: Nylénova panéucha sa
nesmie v clenkovej oblasti zlepit ani
odstrihnuat.

Prepichnite 4 diery pre skrutky rarkového
adaptéra aj v nylénovej pancuche.
INFORMACIA: Aby sa v nylénovej pan-
cuche nepustali ocka, pred prepichnu-
tim naneste na prisluSné miesta kon-
taktné lepidlo.

6.8 Iba pre Genium: vytvorenie nabijacej jednotky
Pre montaz nabijacej jednotky pre Genium vykonajte nasledujdce kroky:
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6.9 Kontrola funkcie
Po dokonéeni montaZe sa musia prekontrolovat nasledovné body:

1) Urobte do nylénovej panéuchy pozdizny
strih.
INFORMACIA: Strbina musi byt nad vy-
branim v pene.

2) Zafixujte nylénovli pan€uchu na vnutornej
strane vybrania pomocou kontaktného le-
pidla.

3) Do vybrania vtlaéte montazny krazok pre in-
dukénu nabijacku (4X259) tak, aby licujuco
s penou uzavieral nylénovl pancuchu.
INFORMACIA: Dodrzte navod na pouzi-
vanie 647G1148.

4) Nabijaciu jednotku nalepte na vonkajSej
strane peny tak, aby licovala.
INFORMACIA: Dodrzte navod na pouzi-
vanie 647G1148.



vézby?
6.9.1 Korekcné opatrenia
1. Je stahovacia paska spravne namontovana?
Udalost Pricina Naprava

Tvorba hluku

prili§ pevne utiahnuta stahova-
cia paska

Uvolnite stahovaciu pasku a
utiahnite ju fahko.

nespravna pozicia stahovacej
pasky

Prekontrolujte poziciu stahova-
cej pasky (vid obr. 11).

4. Konci kolenny diel a funkcné predkolenie navzajom licujaco?

Udalost

Pricina

Naprava

Medzera medzi ko-
lennym dielom a pe-
nou

alebo

Deformacia peny
prostrednictvom ko-
lennych dielov

Extender kolena sa nepouziva

1) Uvolnite stahovaciu pasku.
2) Uplne vystrite kolenny diel.
3) PouZite extender kolena.

Nylénova pancucha je prilis
pevne natiahnuta

Nylénova pancuchu opatovne
natiahnite (vid stranu 334).

Pozicia oblika unasaca je ne-
spravna

1) Kolenny diel odstraite z
kibu.

2) Polohujte oblik unasaca
(vid' obr. 10).

3) Kolenny diel upevnite na
kib.

3. Su osky a prichytky spravne zaistené?

Udalost

Pricina

Naprava

Tvorba hluku

Osky a prichytky nie st sprav-
ne zaistené.

1) Namontujte osky a prichyt-
ky, a dbajte na ich spravne
zaistenie (vid stranu 327).

2) Obidve slepé zatky opatf li-
cujuco nasadte zvnitra do
prichytiek (vid obr. 8).

1. Je stahovacia paska spravne namontova-
na?

2. Konci kolenny diel a funkéné predkolenie
navzajom licujico?

3. Su osky a prichytky spravne zaistené?

4. Koncia konce oblika unasacéa licujuco s
kolennym dielom?

5. Je pozicia oblika unasacéa spravna?

6. Je dostatocne dobre pocut signaly spatnej
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4. Koncia konce oblika unasaca licujico s kolennym dielom?

Udalost Pricina Naprava
Tvorba hluku Pozicia koncov oblika unasa- |1) Uvolnite skrutku obldka
¢a je nespravna unasaca na kolennom die-
le.

2) Nanovo polohujte obluk
unasaca (vid obr. 12).

3) Zaskrutkujte skrutky obliku
unasaca.

4) Kroky 1-3 zopakujte s dru-
hou skrutkou.

5. Je pozicia obluka unasaca spravna?

Udalost Pricina Naprava
Kolizia medzi obli- | Pozicia oblika undsaca je ne- |1) Kolenny diel odstrante z
kom unasaca ara- |spravna kibu.
mom kibu 2) Nanovo polohujte obluk

unasaca (vid obr. 10).
3) Kolenny diel upevnite na

kib.

6. Je dostatocne dobre pocut signaly spatnej vazby?

Udalost Pricina Naprava

Signaly spatnej vaz- | ZIé nastavenie hlasitosti na » Prispésobte hlasitost sig-

by nie je dostatoéne | kibe nalov spatnej vazby kibu

dobre pocut (dodrzte navod na pouZiva-
nie Genium
3B1-2/3B1-2=ST
"647G1148", Genium

3B1-3/3B1-3=ST
'647G1380" a C-lLeg
3C98-3/3C88-3
'647G1375").

6.10 Dokoncenie vyrovnania tvaru
Pre dokoncenie funk&éného vyrovnania tvaru vykonajte nasledujice kroky:
1) Namontujte funk&né predkolenie, kolenny kib a protézu chodidla.
2) Vyhriite potiahnuty ¢lenkovy diel funkéného
navleku (potah ukazuje smerom von).
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3) Funkcny navlek sa distalne zaisti 1 cm nad

vonkaj$im dielom chodidla.

4) Funkcny navlek potiahnite smerom nahor.
INFORMACIA: Pole so stitkom vo
funkénom navleku oznacuje zadnu
stranu pancuchy.

INFORMACIA: Prihliadajte na spravne
polohovanie funkcnych zén.

5) Podla moznosti polohujte koniec funkéné-
ho navleku, pre najlepSie prilnutie, priamo
na povrchu nasady.

INFORMACIA

Spoloc¢ne s pouzivatelom zmerite vysku natiahnutia funkéného navleku. Napnutie nesmie citelne
obmedzovat pouzivanie klbu. Funkény navlek napriklad zaistite na ndsade v zohnutom stave pro-
tézy.

Prilnavost funkéného navleku je najlepsSia priamo na materidli ndsady. Na toto je potrebné pri-
hliadat pri tvarovani objemu nasady.

INFORMACIA

Induként nabijacku pre Genium je mozné pouzivat po natiahnuti funkéného navleku. Odkrytie
nabijacej jednotky nie je nutné.

7 Cistenie a oSetrovanie

7.1 Cistenie vyrovnania tvaru
» Plastové diely ocistite makkou vlhkou handrickou a néasledne ich nechajte vyschnut.

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

INFORMACIA

Dbajte na symboly prania uvedené na etikete.

7.3 OsSetrovanie funkéného navieku
* Kazdy treti den navlhko utrite silikonové povlaky na vnutornej strane funkéného navleku.

8 Pravne upozornenia

8.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje ruéenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto dokumente. Vyrobca ne-
ruci za Skody, ktoré boli spésobené nedodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym
pouzivanim alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.
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8.2 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 spoloc¢nosti mézu byt registrovanymi
ochrannymi zndmkami a podliehajd pravam prislusnych vlastnikov.

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

8.3 Zhoda s CE

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

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

9 Technické adaje

Podmienky okolia

Skladovanie a preprava v originalnom obale -25 °C/-13 °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-
denzujica

Prevadzka -10 °C/+14 °F az +60 °C/+140 °F
15 % az 93 % relativna vlhkost vzduchu, ne-
kondenzujlca

VSeobecne

Oznacenie 3F1=1/3F1=2

Zivotnost vyrovnania tvaru 2 roky
Zivotnost sa skracuje alebo predlZuje podla in-
dividuélneho stupna namahania. Iba pri dodr-
Ziavani ndvodu na pouzivanie je mozné dosiah-
nuf maximalnu Zivotnost zodpovedajlicu stupnu
namahania.

Zivotnost funkéného navleku 6 mesiacov
Diel, ktory podlieha prirodzenému opotrebova-
niu.
Zivotnost sa skracuije alebo predizuje podla in-
dividuélneho stupna namahania. Iba pri dodr-
Ziavani ndvodu na pouzivanie je mozné dosiah-
nut maximalnu Zivotnost zodpovedajlicu stupnu
namahania.

Hmotnost funkéného vyrovnania tvaru (bez 910 g

prispdsobeni)

10 Priloha
10.1 Pouzité symboly

I Vyrobca
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Not made with
natural rubber latex.

Cislo darze (PPPP YYYY WW)
PPPP - zavod

YYYY - rok vyroby

WW - tyzden vyroby

Vyhlasenie o zhode podla pouzitych eurépskych smernic

Necistit chemicky

Zehlenie pri strednej teplote, max. 150°

Nesusit v bubnovej susicke

Setrné pranie 30°

Nebielit

Ak material nebol pouzity prirodny latex

1 Onsoz

Turkce

>
>
>
>

>

Son giincelleme tarihi: 2021-03-19
Urind kullanmadan 6nce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bilgilerine uyun.

Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyr bilgilendirin.

Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsilasirsaniz lreticiye

danisin.

Urtinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de saglik durumunun kétillesmesi ile ilgili olarak {retici-

nize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.
Bu dokiimani saklayin.

Uriin "Fonksiyonel form dengelemesi C-Leg 3F1=1 / Fonksiyonel form dengelemesi Genium
3F1=2" asagida Urin/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 isletime aliniz.
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2 Uriin aciklamasi

2.1 Konstriiksiyon
Form dengelemesi asagidaki bilesenlerden olusur (6rnek olarak 3F1=1):

1. Fonksiyonel diz pargasi (asagida "Diz par-
cast" olarak adlandirilir)
2. Fonksiyonel baldir (asagida "Baldir" olarak
- adlandirilir)
‘ 3. Fonksiyonel corap (teslimat kapsaminda
mevcut degil)
4. Naylon corap (distal dikisli kdseye sahip)

)
i.-r"“'"

2.2 Fonksiyon

Uriin maksimum seviyede dogal bir gériiniim olusturmay saglar. Uriin bir protezin dis ug plakasini
olusturur. Protezin kusursuz ve emniyetli fonksiyonu igin Griin gerekli degildir.

Fonksiyonel baldir ortopedi teknisyeni tarafindan olabildigince dogal bir gériiniimde sekillendirilir.
Baldirda seritler, renk farklar ve kiiglk hava bosluklari (maks. 1 cm) fonksiyonel ¢orapla kapatilir.
Uretime baglh bu farklar {iriiniin fonksiyonunu etkilemez ve bu nedenle sikayet nedeni degildir.
Fonksiyonel gorap form dengelemesinin dis u¢ plakasidir. Cesitli renkler ve ebatlar mevcuttur.

Vicut 6lglsi nedeniyle (bkz. Sayfa 2, 6lcim noktasi 1 ve 2), fonksiyonel ¢corabin S ebadi her
kullanici igin kullanilamaz. Fonksiyonel ¢orabin sokete yapisma 6zelligini saglamak icin ebat L!
icin ilave soket hacmi olusturulmalidir. Genel olarak bir ¢cok durum igin kullaniciya bireysel, form
dengeleme saglayan baldir parcasi (ek dokiiman 647G1294 dikkate alinmali) tavsiye edilir.

Naylon corap, fonksiyonel ¢orabin daha iyi kayganhgini olusturur.

2.3 Kombinasyon olanaklari
Bu Urin asagidaki Ottobock bilesenleri ile kombine edilebilir:

Diz eklemi kombinasyon olanaklari
* C-Leg: 3C98-3, 3C88-3
¢ Genium: 3B1-2, 3B1-2=ST, 3B1-3, 3B1-3=ST

Protez ayaklari kombinasyon olanaklari

* Triton: 1C60 * Triton Heavy Duty: 1C64
» Triton Vertical Shock: 1C61 * Trias: 1C30
» Triton Low Profile: 1C63 * Dinamik-ayak: 1D10
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* Dinamik-ayak: 1D11 * Axtion: 1E56

* Adjust: 1IM10 * Lo Rider: 1E57
* Terion K2: 1C11 *  Meridium: 1B1

* Greissinger plus: 1A30 *  Meridium: 1B1-2
* Dynamic Motion: 1D35 * Terion: 1C10

e C-Walk: 1C40

Adaptor kombinasyon olanaklari

* Doner adaptor: 4R57, 4R57="

Sinirh uyumluluk:

C-Leg: 4R57 ve 4R57=ST Doner adaptor digmesi yoniine diz pargasiyla 4,3° devirme agisi itiba-
riyle carpisma

Genium: 4R57 ve 4R57=ST Doner adaptdr diigmesi yoniine diz pargasiyla 3,2° devirme agisi iti-
bariyle ¢arpisma

3 Kullanim Amaci

3.1 Kullanim amaci

Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi icin kullaniimalidir.

Uriin, dogal ve olabildigince gdze carpmayan bir gériinimin olusturulmasiyla protez kaplamasi
gOrevini gordr.

3.2 Kullanim kosullari

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

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

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.

Uriin, maks. 560 mm diz ekseni taban dlgiisiinde kullanilabilir. Asgari temin edilir diz ekseni taban
Olglisti maksimum durumda itilmis boru adaptoériyle kullanilan ayaktan olusur.

3.3 Endikasyonlar

* Diz artiklilasyonu veya uyluk ampitasyonu olan hastalar icin

* Hasta, kullanim uyarilarini ve ayrica glvenlik uyarilarini anlayip uygulayabilecek durumda
olmalidir.

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

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

4 Giivenlik

4.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[C"] Olasi teknik hasarlara karsi uyari.
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4.2 Giivenlik bilgilerinin yapisi

/A DIKKAT

Baslik, tehlikenin kaynagini ve/veya tiiriinii tanimlar

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

sayida sonucun dogabilmesi durumunda, bu sonuclar asagidaki gibi belirtilir:

> Or.: Tehlikenin dikkate alinmamasi durumunda sonug 1

> Or.: Tehlikenin dikkate alinmamasi durumunda sonug 2

» Bu sembol ile, tehlikeyi 6nlemek icin dikkat edilmesi/ylratilmesi gereken eylemler/aksiyonlar
gOsterilir.

4.3 Genel giivenlik uyarilar

/\ DIKKAT

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

/\ DIKKAT

Yanhis koruma donanimi
Hatali veya mevcut olmayan koruma donanimi nedeniyle yaralanma.
» Zimparalamak icin koruyucu gozlik ve toz maskesi kullanin.

/\ DIKKAT

Uygun olmayan protez parcalarinin kullaniimasi

Urtiniin beklenmeyen davranisi veya tasiyici parcalarin kirilmasi dolayisiyla diisme.

» Uriini sadece "Kombinasyon olanaklar" bélimiinde belirtilen bilesenlerle kombine ediniz
(bkz. Sayfa 342).

/\ DIKKAT

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

/\ DIKKAT

Fonksiyonel corap olmadan iiriin kullanimi

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

> Uriiniin hasar gérmesi.

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

/\ DIKKAT

Uriiniin usuliine uygun olmayan sekilde bakimi

Yanlig temizleme malzemesinin kullanilmasi nedeniyle yaralanma.

» Urinid yalnizca "Temizleme ve bakim" bélimiindeki bilgilere gore temizleyin (Temizleme ve
bakim).
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/\ DIKKAT

Uriiniin diizensiz araliklarla yapilan bakimindan dolayi ciltte tahris

> Temizlenmemis baldira temastan dolay: ciltte tahris.

> Temizlenmemis naylon ¢oraba temastan dolayi ciltte tahris.

» Uriini yalnizca "Temizleme ve bakim" bdlimiindeki bilgilere gére temizleyin (Temizleme ve
bakim).

» Uriin sadece fonksiyonel corap ile kullaniimalidir.

/\ DIKKAT

Uyari/hata sinyallerinin dikkate alinmamasi

Degisen sonimleme tutumu nedeniyle Griinde beklenmeyen bir etki sonucunda diisme meydana
gelebilir.

» Uyari/hata sinyallerini ve ayrica buna bagh degisik séniimleme ayarlarini dikkate alin.

/\ DIKKAT

Geri bildirim sinyallerinin engellenerek algilanmasi

Degisen sonliimleme tutumu nedeniyle geri bildirim sinyallerinin engellenerek algilanmasi dolayi-

siyla diisme.

» Geri bildirim sinyallerinin isitilebilirligi kullanici ile kontrol edilmeli ve uygun ses dlzeyi ayar-
lanmalidir.

/\ DIKKAT

Artan isi1 birikmesinden dolayi termik yiiklenme

Onceden asir sicaklik moduna gecis sonucu soéniimleme davranisindaki degisiklik nedeniyle
diusme.

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

i

Uriin iizerinde kendi basina yapilan degisiklikler veya modifikasyonlar

Uriiniin hasar gérmesi.

» Uriin Gzerinde bu kullanma talimatinda belirtilen calismalar haricinde baska manipiilasyon
yapilmamalidir.

i

Uriiniin mekanik hasan

Hasar nedeniyle fonksiyon degisimi veya kaybi.

Urinle ézenli bir sekilde calisiniz.

Hasarl bir Grtini fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

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

vvYyy

Uriine kir ve nem girisi konfor kaybina yol agar. Diz eklemi kullanim kilavuzu dikkate alinmalidir
(647G890 / 647G1148).
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5 Teslimat kapsami ve aksesuar

5.1 Teslimat kapsami

* 1 ad. fonksiyonel baldir

* 1 ad. fonksiyonel diz parcasi

* 1ad. naylon ¢orap

* 1 ad. induktif sarj cihazi icin montaj bilezigi 4X259 (sadece 3F1=2 igin)
* 1 ad. tutamakl tornavida

* 4 ad. kablo bandi

* 4 adet tapa (disli pim plastik)

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

* 1 adet ek sayfa

5.2 Aksesuarlar
Asagidaki bilesenler teslimat kapsaminda yoktur ve bunlar ilave olarak siparis edilmelidir:
* 1 adet fonksiyonel gorap 99B120=*

Fonksiyonel form dengelemesi C-Leg 3F1=1 icin aksesuar
e 1 ad. Sarj kablosu uzatmasi — diz 4X157

6 Kullanima hazirlama
6.1 Gerekli aletler

*  Yapiskan bant ¢ Makas
* Kontak yapistirici 636N9 *  Cizgi civisi
e Olglim araci: Uzuv olgegi * Enduktif sarj cihazi igin montaj aleti 4X258

* Tork anahtari 710D20
* Allen anahtari SW2
* Allen anahtari SW4
* Diz ekstenderi 4H105 (sadece C-Leg icin)
Bunun igin kullanim kilavuzu 647G1375 okunmalidir.
* Cift tarafli yapiskan bant e Toz maskesi
*  Koruyucu gozlik * Pedilen veya Plastazot (Kalinlik 5 mm)

6.2 Carpisma kontrolii ve fonksiyonel diz parcasini ayarlama

Yanhs koruma donanimi
Hatali veya mevcut olmayan koruma donanimi nedeniyle yaralanma.
» Zimparalamak i¢in koruyucu gézlik ve toz maskesi kullanin.

Diz parcasini yerlestirmek icin asagida belirtilen adimlar uygulanmalidir:
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1) Diz pargasinin vidalari gevsetilmelidir.
2) Diz pargasi hafifce genisletiimeli ve eklem
cercevesinin Uzerine ¢ekilmelidir.

3) Diz Ust bolim pozisyonu alyan anahtari
SW2 ile sabitlenmelidir.
DUYURU! Bu sayede diz iist kismi dog-
ru konumdayken sabitlenir.

4) Soket monte edilmis diz eklemi diz bir
konuma getirilmelidir.
BILGI: C-Leg icin diz ekstenderi 4H105
kullanilmahidir.

5) Diz Ust boliml ve bilya pargasi soket ile
carpisma bakimindan kontrol edilmelidir.

6) Diz Ust bolim ve bilya parcasinda ¢arpma
noktalari isaretlenmelidir.

7) Gerektiginde diz Ust kismi ayarlamak igin
diz alt kismindan c¢ikarilmalidir. Her iki
tapayi bir alyan anahtari SW2 ile disaridan
iceri bastirarak klipslerden ¢ikarin.
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8) Diz pargasindan klipsler alyan anahtari
SW4 ile bastiriimali ve diz Ust bolimi diz
alt béliminden ¢ikarilmalidir.

9) Diz Ust kismi ve bilya pargasi (sadece
resimde gri isaretlenen alanlara izin verilmi-
stir) gerekli alanda surtinmelidir.

BiLGi: Beyaz alan zimparalanmamalid-

Ir.

10) Diz Gst bolimi ve bilya pargasi soket ile
carpisma bakimindan yeniden kontrol edil-
melidir. Adim 2-4 araligina dikkat edilmeli-
dir!

— lIzin verilen alan tamamen zimparalan-
masina ragmen soket ile dizin Ust kismi
birbiriyle ¢arpismaya devam ediyorsa
dizin Ust kismi, klipsler ve eksenler ile
birlikte ¢ikariimahdir.

— Dizin Ust pargasinin alyan anahtar SW2
ile sabitleme islemi, diz pargasinin
islenmesi nedeniyle arttk mimkin
degilse diz Ust pargasinin  dogru
konumda olup olmadigr fonksiyonel
corap yardimiyla kontrol edilmelidir.
Bunun igin eklem baldira takilmahdir.
Dizin Ust pargasi, islendikten sonra
fonksiyonel corap kenari ile ayni hizada
olmali ve bu esnada diiz konumdaki
sokete temas etmemelidir.

— Bilya parcasi ve soket arasinda garpis-
ma devam ediyorsa, bilya parcgasi ¢ikar-
ilabilir. (bkz. Sek. 7).



11) islenmis yerlerin capagi dikkatli bir sekilde
alinmalidir.

12) Diz pargasini tekrar birlestirin.
BiLGi: Eksenler ve klipsleri dogru sekil-
de yerlerine oturmalari bakimindan
kontrol edin.

13) Her iki tapayi, tekrar klipslerle ayni hizada
olacak sekilde icten yerlestirin.

6.3 Sadece C-Leg sarj kablosu uzatmasi monte edilmelidir

C-Leg sarj kablosu uzatmasini (4X157) monte etmek i¢in asagidaki adimlari uygulayin:

1) Sarj kablosu uzatmasi monte edilmelidir
(bkz. kullanma talimati 647G1146).

2) Sarj kablosu uzatmasi ve O halkalari, diz
pargasi dislerinin kabloya ve O halkasina
bastirmayacak sekilde monte edilmelidir.
BILGi: Diz parcasinda O halkasi ve sarj
kablosu icin uygun oluklar mevcuttur.

6.4 Diz parcasini monte etme
Diz parcasini monte etmek icin asagida belirtilen adimlar uygulanmalidir:
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1)

8)

9)

Kavrayici braketin yoni kontrol edilmelidir
(vida 6nceden carpisma kontroliinde gev-
setildi).

BiLGi: Braket yukar dogru, iizerindeki

parcasi ise asagi dogru duruyor.

Diz parcasi ekleme monte edilmelidir.

BiLGi: Diz parcasinin eklemde sekle

uygun bicimde oturmasina dikkat edil-

melidir.

Diz pargasinin pozisyonu alyan anahtari

SW2 ile sabitlenmelidir.

— Diz parcasinin islenmesi nedeniyle
alyan anahtar ile sabitlemek artik mim-
kiin degilse, dizin Ust pargasinin dogru
konumda olup olmadigi fonksiyonel
corap yardimiyla kontrol edilmelidir.
Bunun igin eklem baldira takiimalidir.
Dizin Ust pargasi, fonksiyonel baldir
kenari ile ayni hizada olmalidir.

Eklem diiz bir konuma getirilmelidir.

BiLGi: C-Leg icin diz ekstenderi 4H105

kullaniimalidir.

Kablo bandini elle sikin.

— Kavrayici braket bu sayede monte edi-
len adaptore yakin durur.

— Diz Ust parcasi, alyan anahtar ile ayar-
landigr konumda sabitlenir.

Kablo bandinin dogru oturup oturmadig

kontrol edilmelidir.

Diz parcasindaki iki viday elle sikin.

Kavrayici braket ucunun konumu kontrol
edilmelidir.

BiLGi: Kavrayici braket ucu, diz parcas-
indaki yuvarlak girintinin alin kismi ile
ayni hizada olmalidir.

Alyan anahtar ve diz ekstenderi (C-Leg)
ctkariimalidir.

10) Kablo bandini kisaltin.
— Diz eklemi bukulirken dizin Gst kismi ses-

siz olarak soket ile birlikte hareket eder.



6.5 Fonksiyonel baldirin diizenlenmesi

Yanlhs koruma donanimi
Hatali veya mevcut olmayan koruma donanimi nedeniyle yaralanma.
» Zimparalamak i¢in koruyucu gozlik ve toz maskesi kullanin.

Fonksiyonel baldirin kisaltilmasi

Baldirin kisaltiimasi igin asagida belirtilen adimlar uygulanmalidir:

1) Protez diiz bir konuma getirilmelidir.

2) Diz st bolim alt kenarindan ayak baglant
plakasi Ust kenarina kadar ol¢tilmelidir.

3) Olciilen uzunluga 15 mm ekleyin ve fonksi-
yonel baldira aktarin.
BiLGi: Fonksiyonel baldin yukaridan
asagiya dogru olciin.

4) Baldin isaretlenmis yerden kesin.
BiLGi: Optimum uygulama sonucu icin
ayak konumunu dikkate alin.

Yiiksek ayaklara sahip kullanicilarin uygulamasi icin uyarlama
Yiksek ayak ile bir uygulama igin fonksiyonel baldirin alt taraftaki i¢ gapi uygun sekilde uyarlanma-
hdir.

Triton Vertical Shock 1C61 6zellikli baldirin
uyarlanmasi i¢in asagida belirtilen adimlar
uygulanmalidir:

1) Baldinn alt tarafindaki agiklik buyttilmeli-
dir.

2) Kopugin capl 60 mm'ye kadar zimparalan-
malidir.

3) Triton Vertical Shocks 1C61 baglama alan-
inda (ayarlama c¢ekirdeginin ve fonksiyon
halkasinin altinda) kopuk (6rn. Pedilen) yer-
lestirilebilir, bu sayede baglama alaninda
baldirin daha saglam durmasi saglanir.

Triton Vertical Shock 1C60 6zellikli baldirin

uyarlanmasi i¢in asagida belirtilen adimlar

uygulanmahdir:

» Protez ayagi karbon yayinin arka tarafindaki
képugin i¢ kismi agiga cikariimalidir.

ince topuk kemigi cevresine sahip kullanicilarin uygulamasi icin uyarlama (opsiyonel)
Dusuk yapili ayaklarin (6rn. 1D35, Trition LP) uygulamasi i¢in boru adaptoriine malzeme eklenebi-
lir.
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Boru adaptériiniin uyarlamasi igin asagida belirtilen adimlar uygulanmalidir:

1) Boru adaptériiniin uzunlugu 6lgtlmelidir (eklem alt kenarindan boru adaptérii ayar gekirdegi
yuvasi sabitleme pargasina kadar).

2) Pedilen veya Plastazot malzemesinden (5 mm kalinlik) 122 mm'lik ol¢llen uzunluk ve genislik-
te bir dikdortgen kesilmelidir.

3) Malzeme cift tarafli yapiskan bant ile boru
I a@apt_érﬁne sabitlenmelidir.

BILGI: Malzeme fonksiyonel baldir ile
YAPISTIRILMAMALIDIR.

Yiiksek yapili ayaklarda disli pimlere erisim

Disli pimlere erisim saglamak icin asagidaki adimlari uygulayin:

1) Protez ayak gikarilmalidir.
BILGi: Protez ayagin sékme ve montaj islemlerinde iki adet alyan anahtarinin SW4
kullanimi 6nerilir.

2) Ayak konumunu degistirmemek igin yan yana duran iki disli pim emniyete alinmalidir.

3) Diger iki disli pim komple boru adaptériine vidalanmalidir.

4) Boru adaptorli diz eklemi fonksiyonel baldira takiimalidir.

5) Fonksiyonel baldir alt kenari ve disli pimler
arasindaki mesafe 6l¢ulimelidir.

6) 4 disli pime Olcilen mesafe baldirn dis
tarafina isaretlenmelidir.

7) Diz eklemi ve boru adaptéri ¢ikariimahdir.

8) Sivri bir igne veya fon makinesi ile i1sitilmig
bir metal civiyle isaretlenmis noktalarda
baldira delik agin.

9) Boru adaptérli diz eklemi baldira takilmali-
dir.

10) Protez ayagi 6nceden acilmis deliklerden
gecirerek monte edin.
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6.6 Fonksiyonel baldirin zimparalanmasi

/\ DIKKAT
Yanlhs koruma donanimi

Hatali veya mevcut olmayan koruma donanimi nedeniyle yaralanma.
» Zimparalamak i¢in koruyucu gozlik ve toz maskesi kullanin.

Kopigiin zimparalanmasi igin yeni bir zimpara kagidi kullaniimalidir.

6.7 Naylon corap montaiji

2)

3)

4)

Fonksiyonel baldirin zimparalanmasi igin asagida belirtilen adimlar dikkate alinmalidir:
1) Ayak kilifi yapiskan bir bant ile korunmalidir.

Fonksiyonel baldiri, ayak bilegi béliminde
onde ve arkada ayak kozmetigi ile ayni
hizada zimparalamayin.

BiLGi: Kenarlarda ayak kilifi ile ayni
hizada bir gecis miimkiindiir.

BiLGi: On tarafta ve arka tarafta daha
fazla malzeme birakilmalidir. Bu, ayak
bilegi boliimiinde fonksiyonel corap ile
yogunlastinlir.

Baldir zimparalayin.

BILGi: Gecis noktasini (beyaz isaretlen-
mis alan) zimparalamayin.

Form dengelemesi Genium 3F1=2 icin:
Baldir bolgesinde bacak konturu, enduktif
sarj cihazi (4X259) montaj halkasiyla ayni
hizaya gelecek sekilde zimparalanmaldir.

Naylon ¢orabin montaji icin asagida belirtilen adimlar uygulanmalidir:
1) Naylon ¢orabi fonksiyonel baldirin tizerine gegirirken, dikisli tarafin baldirin distal kenarinin alt-

inda kaliyor olmasina dikkat edilmelidir.

BILGi: Naylon ¢orap tiim uzunlugu boyunca boyuna gerilim olmadan kopiikte oturmal-

idir.
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2)

3)

5)

Naylon corap, 6 cm ¢ikinti birakilarak Ust-
ten kesilmelidir.

Naylon corabi kontak yapistirici ile képi-
gun proksimal ucunu gevreleyecek bicimde
i¢ kismina sabitleyin.

BiLGi: Kontak yapistiricinin  kuruma
siiresi siiriilenin kalinhigina ve sicakl-
1gina gore dikkate alinmalidir.

Naylon c¢orabin distal ucunu katlayin ve
boru adaptori gikintisinin igine itin.

BiLGi: Naylon corap ayak bilegi bolii-
miinde yapistiriimamali ve kesilmeme-
lidir.

Boru adaptort vidalari igcin 4 delik ayni
sekilde naylon corapta da acilmalidir.
BiLGi: Naylon corapta sokiikleri engel-
lemek icin delme isleminden 6nce ilgili
yerlere kontak yapistirici uygulanmalid-
Ir.

6.8 Sadece Genium icin: Sarj iinitesinin olusturulmasi
Genium sarj Unitesinin montaji igin asagida belirtilen adimlar uygulanmalidir:
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1) Naylon goraba uzunlamasina bir kesit yapil-
malidir.
BiLGi: Aciklik, kopiikteki girintinin iize-
rinde olmaldir.

2) Naylon gorabi kontak yapistirici ile girintinin
ic kismina sabitleyin.

3) Kopuk ve naylon corap ile ayni hizada ola-
cak sekilde endiktif sarj cihazi (4X259)
montaj halkasini girintiye bastirin.

BiLGi: Kullanim kilavuzu 647G1148 dik-
kate alinmalidir.

4) Sarj Unitesi kopuglin dis tarafina hizalanm-
1s sekilde yapistiriimalidir.

BiLGi: Kullanim kilavuzu 647G1148 dik-
kate alinmalidir.

6.9 Fonksiyon kontrolii
Montajin ardindan asagidaki hususlar kontrol edilmelidir:
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1. Kablo bandi dogru sekilde monte edilmis
mi?

2. Diz pargasi ile fonksiyonel baldir ayni hiza-
da mi?

3. Eksenler ve klipsler dogru sekilde oturmus
mu?

4. Kavrayici braket uglari, diz pargasi ile ayni
hizada mi?

5. Kavrayici braketin konumu dogru mu?

6. Geribildirim sinyalleri duyulacak seviyede

mi?
6.9.1 Diizeltici onlemler
1. Kablo bandi dogru sekilde monte edilmis mi?
Olay Sebep Yardim
Ses olusumu kablo bandi ¢ok siki monte Kablo bandini gevsetip hafifce
edilmis sikin.
kablo bandi yanlis konumda Kablo bandinin konumu kont-

rol edilmelidir (bkz. Sek. 11).

4. Diz parcasi ile fonksiyonel baldir ayni hizada mi1?

Olay Sebep Yardim

Diz parcasi ile Diz ekstenderi kullaniimamig 1) Kablo bandini gevsetin.

kopiik arasinda bos- 2) Diz eklemi diz bir konuma

luk getirilmelidir.

ya da 3) Diz ekstenderi kullanin.

D_iZ patga.!arl nede- | Naylon corap cok sikiyor Naylon ¢orabi ¢ikarip tekrar

niyle kopiikte defor- giyin (bkz. Sayfa 353).

masyon Kavrama braketinin konumu 1) Diz pargasini eklemden
yanlis uzaklastirin.

2) Kavrama braketini konum-
landirin (bkz. Sek. 10).
3) Diz pargasini ekleme mon-

te edin.

3. Eksenler ve klipsler dogru sekilde oturmus mu?

Olay Sebep Yardim

Ses olusumu Eksenler ve klipsler dogru 1) Eksenler ve klipsleri monte

sekilde monte edilmemis. edip dogru sekilde yerleri-

ne oturmalari bakimindan
kontrol edin (bkz.
Sayfa 346).
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Olay

Sebep

Yardim

2) Her iki tapay, klipslerle
ayni hizada olacak sekilde
icten  yerlestirin  (bkz.
Sek. 8).

4. Kavrayici braket uclari, diz parcasi ile ayni hizada

mi?

Olay

Sebep

Yardim

Ses olusumu

Kavrama braket uglarinin konu-
mu hatal

1) Diz pargasindaki kavrama
braketinin bir vidasini gev-
setin.

2) Kavrama braketini yeniden

konumlandirin (bkz.
Sek. 12).

3) Kavrama braketinin vidalar-
ini sikin.

4) Adim 1-3 ikinci vida igin
tekrar edilmelidir.

5. Kavrama braketinin

konumu dogru mu?

birine carpiyor

Olay Sebep Yardim
Kavrama braketi ve | Kavrama braketinin konumu 1) Diz pargasini eklemden
eklem cercevesi bir- |yanlis uzaklastirin.

2) Kavrama braketini konum-
landirin (bkz. Sek. 10).
3) Diz parcasini ekleme mon-

te edin.
6. Geribildirim sinyalleri duyulacak seviyede mi?
Olay Sebep Yardim
Geribildirim sinyalle- | Eklem ses seviyesi ayari kéti | » Eklemin geribildirim sinyal-
ri duyulacak seviye- lerini uyarlayin  (Kullanim
de degil kilavuzu Genium
3B1-2/3B1-2=ST
"647G1148", Genium

3B1-3/3B1-3=ST

"647G1380" ve C-Leg
3C98-3/3C88-3
"647G1375" dikkate alin-
malidir).

6.10 Form dengelemesinin son igslemlerinin yapilmasi

Form dengelemesinin son islemlerinin yapiimasi i¢in asagida belirtilen adimlar uygulanmalidir:

1) Fonksiyonel baldiri, diz eklemini ve protez ayagi monte edin.
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2) Fonksiyonel gorabin kaplamali ayak bilegi
bolimi katlanmalidir (kaplama dis tarafi
gOsterir).

3) Fonksiyonel gorap, distal olarak ayak koz-
metiginin yakl. 1 cm Uzerine sabitlenmeli-
dir.

4) Fonksiyonel corap yukari ¢cekilmelidir.
BiLGi: Fonksiyonel coraptaki etiket ala-
ni, corabin arka tarafi oldugunu belirtir.
BiLGi: Fonksiyonel bolgelerin dogru
konumlanmasina dikkat edilmelidir.

5) imkan dogrultusunda fonksiyonel corabin
ucu, optimal tutus sartlarini saglamak icin
dogrudan soket Ust yilizeyine konumlandiri-
labilir.

Fonksiyonel ¢orabin farkli giyilme yikseklikleri kullanict ile birlikte denenmelidir. Gerginlik, ekle-
min kullanimini hissedilir sekilde etkilememelidir. Bunun icin 6rnegin fonksiyonel corabi, eklem
blkulu bicimde protez soketinde sabitleyin.

Fonksiyonel ¢orabin iyi sekilde sabitlenmesi icin soket malzemesine yapistiriimalidir. Bu durum,
soket hacmi sekillendirilirken dikkate alinmalidir.

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

7 Temizleme ve bakim

7.1 Form dengelemesinin temizlenmesi
» Plastik pargalari, yumusak bir bezle temizleyin ve ardindan kurumaya birakin.

7.2 Fonksiyonel corabin temizlenmesi
» Urini 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.

7.3 Fonksiyonel corabin bakimi
* Fonksiyonel corabin i¢ tarafindaki silikon kaplamalar G¢ 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 kullanilmayan ve
Urdnde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici hi¢cbir sorumluluk ylklen-
mez.

8.2 Markalar

Ekteki belgede gecen tiim tanimlar ylrirlikteki marka hukuku ve kendi sahiplerinin haklarinin
huktmlerine tabidir.

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

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

8.3 CE-Uygunluk aciklamasi

Otto Bock Healthcare Products GmbH, trlniin Avrupa'daki medikal Grin yonetmeliklerine uygun
oldugunu beyan eder.

Yonetmelikler ve taleplerin tam metni asagidaki internet adresinde kullanima sunulur:
http://www.ottobock.com/conformity

9 Teknik veriler

Cevre sartlarn

Depolama ve tasima orijinal ambalajinda -25 °C/-18 °F'den +70 °C/+158 °F'ye kadar

Ambalaj olmadan depolama ve tasima -25 °C/-13 °F'den +70 °C/+158 °F'ye kadar
maks. %983 rolatif hava nemliligi, yogusmasiz

isletim -10 °C/+14 °F'den +60 °C/+140 °F'ye kadar
% 15 ila maks. % 93 rolatif hava nemi, yogus-
masiz

Genel

Uriin kodu 3F1=1/3F1=2

Form dengelemesinin kullanim émri 2yl

Kullanim émrii kisisel zorlanma derecesine
bagl olarak kisalir veya uzar. Yalnizca kullanim
talimati dikkate alindiginda zorlanma derecesi-
ne uygun olan maksimum kullanim émrine ula-
silabilir.

Fonksiyonel ¢orabin kullanim émri 6 ay

Dogal kullanima bagh asinma pargasi.
Kullanim 6mr kisisel zorlanma derecesine
bagli olarak kisalir veya uzar. Yalnizca kullanim
talimati dikkate alindiginda zorlanma derecesi-

359


http://www.ottobock.com/conformity

Genel

ne uygun olan maksimum kullanim émrine ula-
silabilir.

Fonksiyonel form dengelemesinin agirlig 910 g
(uyum parcalari olmadan)

10 Ek

10.1 Kullanilan semboller

el

LOT

)
m

ey U X

Not made with
natural rubber latex.

Uretici

Ekleme numarasi (PPPP YYYY WW)
PPPP - fabrika

YYYY - Gretim yih

WW - {iretim haftasi

Avrupa direktifi geregince uygunluk beyani

Kimyasallarla temizlenmez

Orta 1sida (tlileme, maks. 150°

Tamburlu kurutma makinesi ile kurutulmaz

Hassas yikama 30°

Agartilmaz

Malzeme olarak dogal lateks kullaniimadi

1 NpepucnoBue Pycckuit

MHOOPMALLUS |

[arta nocnepHen aktyanusauun: 2021-03-19




» [lepepn vcnonb3oBaHUEM W3AENUA CrielyeT BHUMATEbHO MPOYECTb AaHHbIN JOKYMEHT U CO-
6ntofatb ykasaHus no TexHuke 6esonacHocTu.

» [lpoBeauTe NONL30BATENIO MHCTPYKTaX Ha NpeaMeT 6e30MacHOro Nonb30BaHuS.

» Ecnuy Bac BO3HMKAM NpobieMbl UM BOMPOCHI KacaTteNlbHO n3aenus, obpaliantecb K npouns-
BOAMTENIO.

» O KaXnoM cepbe3HOM MPOUCLUECTBUM, CBA3AHHOM C U3AENNeM, B YaCTHOCTU 06 yXyALleHun
COCTOSIHUSI 30,0POBbsl, COOBLLANTE NPOM3BOANTENIO U KOMMETEHTHBIM OpraHam Ballein cTpa-
Hbl.

» XpaHuTe AaHHbIV AOKYMEHT.

Mspenve "®yHkumnoHanbHas kocmetndeckas obonouka C-Leg 3F1=1/dpyHKuUmoHanbHas KOCMeTu-
yeckas o6onoyka Genium 3F1=2" ynomuHaeTcs panee no TeKCTy Kak uspenue/kocMmeTvyeckas
obonouka.

[aHHoe pyKOBOACTBO MO MPUMEHEHWIO COAEPXKUT BaXHY0 MHGOPMaLMO MO UCMONb30BaHUIO, pe-
ryMpoBKe v 06palleHNto C N3aeNneMm.

BBoawuTe nspenve B akcnnyataumio TONbKO COMacHO MHGOPMaLMKM B NMOCTaBASIEMON B KOMMIEKTE
LLOKYMeHTaLuu.

2 OnucaHue uspenus

2.1 KoHCcTpyKuMsa
®PyHKUMOHaNbHaA KocMeTnyeckas obonioyka BktoyaeT B cebsi crnepyoLiMe KOMMNOHeHTbl (kak npu-
mep 3F1=1):

1. ®yHKUMOHaNbHYIO KOJIEHHYI0 YacTb (nanee
no TekcTy — "KoneHHas yacTb"
2. ®dyHKUMOHaNbHYlO roneHb (Janee no Tek-
- cTy — "roneHb")
‘ 3. ®DyHKUMOHaNbHbIN Yexon (He BXOAUT B KOM-
'_,__.r-l"' NneKT NocTaBKM)
) 4. HelnoHoBbIM Yynok (C MpownTon AanbHewn
KPOMKOW)

=)

2.2 PyHKLLUOHUPOBaAHUE

VM3penune noseonsieT BoccosaaTb eCTeCTBEHHbIV BHelWwHMN BuA. Vispenne obpasyet BHelwHIO0 060-
noyky npotesa. [na 6e3ynpeyHoi 1 HagexHon paboTbl npoTe3a usgenve He Tpebyertcs.
TexHuk-opTOnes co3naeT MakCUMalbHO €CTECTBEHHbIN BHELUHWI BUA, GYHKLMOHANIBHOW rONeHN.
[Monocsl, pa3HOTOHHOCTb OKPACKWM U He3HauuTeNbHble BKIOYeHUs Bo3gyxa (oo 1 cm) B roneHu
MOXHO CKPbITb NpY NMOMOLUM GYHKLMOHANBHONO KOCMETUYECKOro Yynka. OTu pasnuyns, obycno-
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B/IEHHbIE MPOLECCOM W3rOTOBMIEHWS, HE BAWUSAIOT Ha (YHKLMOHANIBLHOCTb W3AENUs, NO3TOMy He
SBNAIOTCSA NPUYUHOW ANS peknamamu.

DyHKLMOHANBHBIN HeXON SBASIETCS BHELUHUM 371eMEeHTOM YHKLIMOHAIbHON KOCMeTu4eckon o6o-
noyku. B Balem pacnopskeHun BapuaHTbl pa3Horo LiBeTa 1 pasHbix pa3mMepos.

MHOOPMALLUS |

B 3aBucumMocTu ot pocta (cMm. cTp. 2, uamepenue B Touke 1 n 2) pasmep S ¢dyHKUMOHANBHOTO
yexna noaxoauT He Ans Bcex nauueHtoB. Ons pasmepa L! Heo6xoguMo cospartb AOMOMHUTEb-
HbIl 06bEM rMIb3bl, YTOGLI 06ECNEYNTb HAAEXKHOCTb CLENIeHUs GYHKLMOHAIBHOIO Yexna ¢ KyJlb-
TenpuemHol runb3on. B uenom, B 6onbWMHCTBE CNy4yaeB PEKOMEHAYETCSA U3roTOBUTL AJ1 nauu-
eHTa UHAMBUOYyaNnbHYl0 GEAPEHHYI0 YacTb (y4MTbIBaTb AOMONHUTENbHBIV AOKYMEHT 647G 1294) c
$YHKLMOHaNbHON KOCMEeTUYeCKon 060SI04KON.

HennoHoBbIN Yynok CnyXuT Ans ynyyweHUs CKONb3sLLen CnocobHOCTU GYHKLMOHAIbHOTO Yexna.
2.3 Bo3MOXHOCTU KOMOMHUPOBaHUA U3penusa
[aHHoe nspenve MoxHO KoMGMHUpPOBaTb CO cneayowmmmn komnoHeHtamu Ottobock:

B03MOXHOCTU KOMGUHUPOBAHUS U3AENUS, KONIEHHbIN LUAaPHUP
* C-Leg: 3C98-3, 3C88-3
* Genium: 3B1-2, 3B1-2=ST, 3B1-3, 3B1-3=ST

B03MOXHOCTU KOMGUHUPOBAHUS U3AENUS, CTOMbI

e Triton: 1C60 e Greissinger plus: 1A30
» Triton Vertical Shock: 1C61 * Dynamic Motion: 1D35
* Triton Low Profile: 1C63 *  C-Walk: 1C40

* Triton Heavy Duty: 1C64 * Axtion: 1E56

* Trias: 1C30 * Lo Rider: 1E57

* Crona Dynamic: 1D10 *  Meridium: 1B1

* Crona Dynamic: 1D11 *  Meridium: 1B1-2

* Adjust: 1IM10 * Terion: 1C10

e Terion K2: 1C11

Bo3moxHocTu kom6GuHuposauus PCY

* T[loBopoTHbin agantep 4R57, 4R57=*

OrpaHu4YeHHasi COBMECTUMOCTb:

C-Leg: CTONKHOBEHUWE C KONIEHHOW YaCTbio MPU yriie OTKIOHEHUS OT 4,3° B HanpaBsieHWU FOJI0BKU
nosopoTHoro PCY 4R57 n 4R57=ST

Genium: CTONKHOBEHUWE C KOMIEHHOWN 4acTbio MpU yrie OTKIOHeHUs oT 3,2° B HanpaBneHUN ronos-
kn nosopoTHoro PCY 4R57 n 4R57=ST

3 Ucnonb3oBaHMe NO Ha3HAYEHUI0

3.1 Ha3sHaueHue

Vlsp.enwe NCNONb3YyeTCA NCKNIYUTENIBHO A9 3K30MPOTE3NPOBaAHUA HUXHUX KOHeHHOCTe[/II.
Vlsp,enme CNyXXUT B Ka4dectBe 06J'II/1LI,OBKM npote3a B CMbIC/ie BOCCO34aHUA eCTeCTBEHHOro n no
BO3MOXHOCTU HeﬁpOCKOFO BHellHero snaa.

3.2 YcnoBusi UCNosib30BaHus

M3penve npenHasHayeHO UCKNIOYMUTENBHO A1 UCMONIb30BaHUS OAHUM nauuneHToM. [Npounssoau-
Te/b 3anpeLlaeT NCMNob30BaTbh U3AENNe APYTVM NaLMeHTOM.

M3penve 6bino paspaboTaHo And NOBCEAHEBHON AESTENBHOCTY; HE pa3pellaeTcs NPUMeHsTb 13-
fenve 4N BUAOB aKTMBHOCTU, BbIXOASLLMX 32 MPWBbIYHbIE PaMKK, Takux Kak, Hanpumep, aKcTpe-
ManbHble BUAblI cnopTa (anbNMHU3M, napaniaHepusm u T. 4.).

V3penne npefycMOTPeHO WCKIOHYUTENbHO ANs nauueHToB, HocAwmx C-Leg 3C98-3/3C88-3,
Genium 3B1-2/3B1-2=ST u Genium 3B1-3/3B1-3=ST.
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M3penve MOXHO MCMonb30BaTh NPU 3HAYEHUM PACCTOSIHWS OT OCK BPALLEHWS KONeHa Ao rona
560 MM. 3HaueHNe MUHUMaNbHOIO NPYMEHSEMOro PacCTOsSHWS OT OCK BpaLLEeHUs KoneHa Ao nona
MO>XHO MOJTYy4UTb NMPU MAKCHMasbHO BABVMHYTOM HECYLLEM MOZye.

3.3 NMNokasaHus

° ﬂ,}'lﬂ nauneHToB C Bbl4/1€HEHNEM KOJIEHHOro CyctaBa nUnu aMI'IyTaLI,I/IeVI 6ep,pa

° I'Iau,meHT A0KeH 6bITb B COCTOAHUU NMOHUMATb N BOMJioWAaTb B XU3Hb yKa3aHMﬂ Mo NoJib30Ba-
HUIO, a TaKXe yKasaHusa no TexHnke 6es3onacHocTu.

3.4 NMpoTuBonokasaHus
* Jliobble ycnoBus, KOTOpble NPOTMBOPEYAT UM OTNIMYAKOTCS OT yKasaHui, NPUBEAEHHbIX B pas-
nenax "BesonacHoctb", "Mcnonb3osBanue" nnm "Mcnonb3oBaHne no HasHayeHUo" .

3.5 Tpebyemas kKsannpukauums
npOTe3HO-OpTOI’Ie,D,VI‘-IeCKO€ obecneyeHne nauyuneHTa pa3peLuaeTc;1 BbIMOJIHATb TOJIbBKO Ccrneuyunann-

cTam (Hanpumep, TEXHWUKY-opToneay).

4 Be3onacHoOCTb

4.1 3HauyeHue nNpeaynpexpaarL,ux CUMBOJIOB

A BHUMAHME MpepynpexaeHne o BO3MOXHOW OMACHOCTM HECHACTHOTO Cyyast Uiv nosyye-
HUS TPaBM.

| YBELOMNEHME | MpenynpexaeHne 0 BOSMOXHbIX TEXHUHECKUX MOBPEXAEHUSAX.

4.2 CTpyKTypa yKa3aHUi No TeXHMKe 6e30nacHoOCTU

| A BHUMAHME |

3arnaBue o3Ha4YyaeT UCTOYHUK U/UNu BUA, ONacHOCTU

BBO,CI,HaH HaCTb OnuncbIBaeT nocnencrtsuna npu HeCOﬁJ‘IIOp,eHMI/I yKa3aHMH Mo TeXHUKe 6e3OI'|aCHO-

CTn. I'Ipw Hann4ynm HECKONbKUNX I'IOCJ'Ie,EI,CTBVII;I OHUM OTMeYaloTCqa cneayrumnm o6pa30M:

> Hanp.: lMocneacTere 1 npu npeHebpexXeHUn onacHoOCTbIO

> Hanp.: [Nocneacteue 2 npu npeHebpexeHUN onacHOCTbIO

» [lpu nomolwm 3TOro CUMBOSA OTMeYaloTCs AENCTBUS, KOTopble noasiexar cobnoaeHuto/Bbl-
NOTHEHWIO ANA npeaoTBpaLleHnsa onacHOCTU.

4.3 O6wuMe yKa3aHUs Mo TeXHUKe 6esonacHocTn

| A BHUMAHME

Heco6nioaeHue ykasaHum no TexHuke 6e3onacHocTu

TpaBMbl/NoBpeXAEHNS U3[ENNA BCIEACTBNE NMPUMEHEHNS U3AENNS B ONPEAEEHHbIX CUTYaLMSX.

| 2 C06m01:|,a|7|Te yKa3aHua no TexHunke 6e3onacHoCTU U Mepbl, NpuBeAeHHbIe B JaHHOM CONnpo-
BOAUNTENIbHOM OOKYMEHTE.

| A BHUMAHME |

HeHapnexalwue cpeacTtea UHAUBUAYaANIbHOW 3aLLUTbI

TpaBMupoBaHue BCNeAcTBMe MPUYMEHEHUS HEHAAJIeXallnX CPeACTB WHAMBUAYaNbHON 3aluuThl
WU UX OTCYTCTBUS.

»  [ns wnndoBKU NCMONb30BaTb 3aLUMUTHBIE O4KU U MbIIE3ALUTHYIO MaCKY.
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| A BHUMAHME |

Ucnonb3oBaHue HENOAXOASALMUX KOMNOHEHTOB NpoTe3a

MapeHne BcneacTBue HEOXMAAHHOW peakLyn U3AeNns Uin pasfioMa HeCyLLMX HYacTen.

» Kom6uHupyiTe nspenne TONbKO C KOMMOHEHTaMu, ykasaHHbIMU B pasgene "BosmoxHocTu
KoM6UHMpoBaHuUa" (cM. cTp. 362).

| A BHUMAHME |

KoHTtakTr n3pgenus ¢ packajieHHbiMu npegmMmetamMmum Uin orHem
TpaBMI/IpOBaHVIB nayneHTta (O)KOFVI) 1 noBpexaeHnsa naaenvsa.
» |/|3):l.en|/|e XpaHUTb Ha yaaneHun ot packKasieHHbIX NpeaMeTOB NN OTKPbITOIO OrH4.

| A BHUMAHME |

HoweHune uspenus 6e3 GpyHKLUOHANBLHOIO Yexna

> TpaBMUpOBaHve BCReACTBME 3aLLEMIEHUS YacTel Tena.

> [oBpexaeHve B BCNeACTBME 3aLLEMIEHUS YACTEN OAEXAbI.

> [NoBpexaeHve nspenus.

> YTpaTa d)yHKLI,VIOHaJ'IbHOCTI/I B pe3ynbTate NpPpoOHNKHOBEHUA 3arpﬂ3HeH|/||7| n BNnarn B neHonsacrTt.
» Vispenve paspeluaeTcs HOCUTb TONTbKO C QYyHKLMOHANBbHBIM YEXTIOM.

| A BHUMAHME |

HeHnapnexawun yxop, 3a usgenmem

TpaBMmupoBaHue B pe3ysbTate UCMONIb30BaHWS HEMOAXOASALLMX YNCTALLMX CPEACTB.

» Vspenve ounaTth UCKIIIOHUTENIBHO B COOTBETCTBUM C KPUTEPUSIMM, yKa3aHHbIMU B pasgene
"Ounctka n yxon" (Ouuctka n yxopn).

| A BHUMAHME |

PasppaxxeHne Koxu B pesysibTate HeperyisipHoOro yxoaa 3a usaenmem

> PaspgpaxeHue KoXu B pe3ysibTate KOHTaKTa C 3arpsi3HEHHOW FONEHbIO.

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

» Ounatb U3penne UCKIIYUTENBHO B COOTBETCTBUM C yKasaHWsMW, NPUBEAEHHbIMU B pasae-
ne "Ouunctka u yxon" (Ouuctka u yxon,).

» W3penve paspeluaetcs HOCUTb TONLKO C GYHKLVOHANbHbIM HEXSIOM.

| A BHUMAHME |

HenpuHsTne Bo BHUMaHMe NpeaynpexaaloLmnx CUrHanoB/curHanos o6 ownbke

MapeHne BcnefcTBME HEOXMAAHHOW peakuuu NpoTesa B pesy/bTaTe W3MEHEHHbIX aMopTU3aLu-

OHHBbIX XapaKTepPUCTUK.

»  YuutbiBaTb Npepynpexpatolme curHanbl/curHansl 06 owmnbke U COOTBETCTBEHHO WU3MEHSIO-
LMecs HaCTPOMKM aMopPTU3aLLUN.

| A BHUMAHUE

OrpaHu4yeHHOEe BOCNpUsTUE OGpaTHbIX CUTHAIOB

[MapeHve B pesynbTate orpaHW4eHHOro BOCMNPUATUS 0BpaTHbIX CUrHANOB BCeACTBUME U3MEHEH-

HbIX aMOPTU3ALMOHHbIX XapaKTepUCTyK.

» CnbiluMMOCTb 06paTHOro cUrHana Heo6xoAMMO NPOBEPUTL BMECTE C MOJb30BaTeNleM 1 oTpe-
rynmpoBaTtb COOTBETCTBYIOLLNI YPOBEHb FPOMKOCTH.
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| A BHUMAHUE

TepMuuyeckas Harpyska BC/eACTBME NOBbILLEHHOW aKKYMyAsiLLMKM Tenna
MapeHne B pesynbTaTe M3MEHEHHbIX aMOPTU3ALMOHHBIX XapakTepUCTUK W3Aenus BCleacTsue
npexaeBpPeMEHHOro NepeKsIlYeHUst B PEXUM MOBbLILLIEHHON TemMnepaTypbi.
» YyuTbiBaTh NpeaynpexpanoLie curHanel/curHansl 06 owmnbke npotesa (PexXum NoBbILLIEHHON
Temneparypbl).
|

CamocrosiTenbHO npeanpuHATbIe USMEHEeHUsa n MOAVI¢VIK3IJ.VI5I n3pgenus

I'Iospe)K,u,eHme nspenua.

| 4 3anpeu.|,aeTc;| BbIMNOJIHATb UHbIE ,El,el;lcTBVIﬂ C n3pennem, 4em onmcaHHblie B JaHHOM PYKOBOA-
CTB€ Mo NPUMEHEHUO.

MexaHunyeckoe noeBpexaeHue uspenus

M3meHeHne unu ytpata ¢yHKLMI BCNeACTBUE NOBPEXAEHNS.

» Crepyet 6epexHo obpallatbCsi C U3nENMEM.

» Cnepyet NpoOKOHTPONMPOBaTb NOBPEXAEeHHOe usfenve Ha ¢GYHKLMOHANIbHOCTb U BO3MOX-
HOCTb MCMONb30BaHMUS.

» B cnyyae Heobx0aMMOCTU MPUMUTE COOTBETCTBYIOLLME Mepbl (HanprvMmep, PEMOHT, 3ameHa,
npoBepKa CEPBUCHBLIM OTAENIOM NMPOU3BOAUTENS U MP.).

| MHOOPMALMS |

[MpoHVKHOBEHWE 3arpsisHEHUI 1 Bnaru B uspenne seaeT kK ytpate kompopta. Cobnopate pyko-
BOACTBO MO NPUMEHEHUIO KOJIEHHOTO y3na npoTesa (647G890/647G1148).

5 O6bemM NOCTaBKM U KOMMJIEKTYIOLLUE

5.1 O6bem nocTaBKu

* 1 wrT. pyHKUMOHANbHAS FONEeHb

e 1 wwT. pyHKUMOHANbHAA KONIeHHas YacTb

* 1 WT. HENSTIOHOBBIN YyNOK

* 1 T. MOHTaXHOE KOMbLO ANIA MHAYKUMOHHOIO 3apsfHoro yctpoincrtea 4X259 (tonbko and
3F1=2)

e 1 wr. otBepTKa ¢ pnaroobpasHom pyHKom

* 4 wT. KabesbHble CTAXKN

* 4 wr. 3arnywku (NnactmaccoBas pe3bboBas LWnubKa)

* 1 WT. pyKOBOACTBO MO NMPUMEHeHMIo (/15 nepcoHana)

* 1 WT. pyKOBOACTBO MO NMPUMEHEHUIO (A9 Nonb3oBaTenen)

e 1 WT. INCTOK-BKNagblw

5.2 Komnnekrtyouwiue
Cnepytolne KOMNOHEHTbI He BK/IOHYeHbl B 06beM NoCTaBKM, W X ClefyeT 3aKasblBaTb OTAe/bHO:
* 1 wrt. dyHKUMOHANBHBIN Yexon 99B120=*

MpuHagnexHocTy ans GyHKLMOHaANbHOWU KOocMeTu4eckom o6onouku C-Leg 3F1=1
* 1 wr. YanuHutens 3apagHoro kabens — koneHo 4X157
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6 NMpuBepeHne B COCTOSIHNE FOTOBHOCTU K 3KCMyaTauum

6.1 Heob6xoanMble MHCTPYMEHTDI

* Knelikas nenta *  Yeprunka
e KoHTakTHbIN Knen 636N9 *  MOHTaXHbIi MHCTPYMEHT ANS UHAYKLUOHHO-
* CpepacTtBa U3MepeHus: cknagHon MeTp ro sapsaHoro yctpoictaa 4X258

¢ HoxHuupl
*  [uHamomeTtpuyeckui ko4 710D20
* LecturpaxHbint ktoy SW2
* LlecturpaHHbin kno4 SW4
*  KoneHHbit akcteHpep 4H105 (tonbko ans C-Leg)
MpoyecTb pykoBoACTBO MO NpuMeHeHuto 647G1375.
*  [1BYXCTOPOHHSISI KNnelkas neHTa * [binesawmtHas macka
e 3almnTHblE OYKM e Pedilen unu Plastazot (tonwwmHa 5 mm)

6.2 KOHTpONb CTONKHOBEHUI U 06paboTka GpYHKLMOHANbHOM KOJIEHHOM YacTH

| A BHUMAHME |

HeHapnexauwime cpeacTea MHAUBUAYaNbHOM 3aLLUTbI

Mn nx oTCcyTCTBUA.
> ,D,J'Iﬂ LIJJ'IVI(I)OBKVI ncnonb3oBaTtb 3alUTHbIE O4KWN U MNblJIE3ALLNTHYIHO MAacCKy.

TpaBMI/IpOBaHVIe BCneacTteme npuUMEeHeHua HeHagnexawmx cpencts I/IH,EI,VIBI/I,D,yaJ'IbHOVI 3alnThbl

[na HanoxeHnsi KONEHHOW YacTh HEOBXOAMMO BbIMOMHUTL CriefyoWwne AeNCTBUs:
1) OTnycTUTb BUHTBI Ha KOJIEHHOW YacTy.

HYTb Ha pamy Moayns.

2 o
NEHHOW Y4acTW LUEeCTUrPaHHbIM  K/04OM
SW2.

dukcupyeTcs B HY)KHOM NONOXEHUM.
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2) KoneHHyto 4acTb crerka pacTsiHyTb U HaTs-

3) 3adukcupoBaTb MOMOXEHUE BEpXHEn KO-

YBEOAOMJIEHUE Tak koneHHasi 4acTtb



4)

8)

MMprBeCTU KOMeHHbIN y3en npote3a BMecCTe
CO  CMOHTMPOBAHHOW  KyJbTenpUemMHON
rMnb30M B MOJIOXeHWe nonHoro pasruba-
HUSA.

NHOOPMALUA: Mpu ucnonb3oBaHum
C-Leg cneayetr npuMeHsiTb KOJIEHHbIN
akcreHgep 4H105.

MpoBepuTb, HE CTaNKMBaeTCA NI BEPXHAS
KOJleHHas 4acTb 1 WwapoobpasHas Hacagka
C KyNbTENPUEMHOW T1b30M.

O603HaYUTb TOUKM CTOSIKHOBEHUS Ha Bepx-
Hel KOMIeHHOW 4YacTu M Ha WwapoobpasHoi
Hacapke.

Mpu HeobxoanmocTn ans o6paboTku OTCO-
€MHUTb BEPXHIOK KOJIEHHYIO YaCTb OT HUX-
Hell. BbibuTb 06e 3arnylwiku Kao4oMm c
LIECTUrPaHHOW rONI0BKOM pasmepa 2 13 3a-
XUMOB [BUXEHNEM CHaPYXMW BHYTPb.

BbloaBntb 3aXuMbl KIOYOM C LUECTUrpaH-
HOW rONIOBKON pa3mepa 4 U3 KONeHHOW ya-
CTV 1 OTAENUTb BEPXHIOIO KONIEHHYIO YacTb
OT HUXHEN.

367



f—
2 /
le___ d___)l

368

9) Ortwnudosartb HyXHble 30HbI BEPXHEWN KO-
NEHHON YacTu M WwapoobpasHon Hacaaku
(paspelueHHble 30HbI 0603HAYeHbl Ha pu-
CYHKe CepbIM LIBETOM).

UHOOPMALUA: Benyio obnactb 3a-
npewaertcs winpoBaThb.

10) CHoBa npoBEpPUTb, HE CTankuBaeTcs nn
BEPXHAS KOJIEHHas YacTb W WwapoobpasHas
Hacafka € KynbTenpuemHon runbaom. Co-
6niopath warn 2-4!

— Ecnu HecmoTps Ha MONHOLEHHYIO LLNK-
¢$oBKy BCelN paspelleHHON 30Hbl BepX-
HSISl KOJIEHHAsi YacTb MPOAOIKUT CTan-
KMBaTbCS C KyNbTENPUEMHOW TUJb30MW,
BEPXHIOIO KOJIEHHYIO 4acTb cnepyeTt
CHSITb BMECTE C 3aXVNMaMu 1 OCSIMU.

— Ecnu B pesynbrate 06pabotkn KoneH-
HOM YacTu cTaHeT HEBO3MOXHa ¢ukca-
LS BEPXHEN KOJIEHHOW 4acTu KIJI0HOM
C LWeCTUrpaHHoM rofioBkow pasmepa 2,
C MOMOLLbI PYHKLMOHANBHON HUXHEN
roneHu cnepyet y6enutbcs, 4TO Bepx-
HSSl KOJIeHHasi 4acTb PacrosioXeHa
npasunbHo. [ns atoro HeobxoAnMmo
BCTaBWTb MOZyJlb MPOTe3a B rosieHb. 1o
OKOHYaHM1 06paboTKN BEPXHAS KOSEH-
Hasi 4acTb A0JIKHA CTbIKOBATbCS 3aMoA-
JNLO C  KPOMKOW  yHKLMOHANbHON
HVXHEW TOIeHU U NpW 3TOM He KacaTb-
€S BbITAHYTOW Ky/bTENPUEMHON Mb3bl.

— Ecnun nocne atoro wapoobpasHasa Ha-
cafka ypapsieTcsi O KyfnbTENPUEMHYIO
rnb3y, MOXHO YyJanuTb LWwapoobpas-
Hyto Hacagaky. (cMm. puc. 7).

11) TwatenbHO yAanuTb 3ayCeHLbl Ha MecTax
o6paboTku.

12) CHoBa cobpaTb KONIEHHYIO YacTb.
NHOOPMALUA: Mpocneputb 3a npa-
BUIbHOMN PUKCaLMen ocen u 3aXXKUMOB.



13) CHoBa BcTaBUTb 06e 3aryLKu W3HYTPU
TaK, 4To6bl OHW pacnonaranucb 3anoanmnLo
C 3aXnMamu.

6.3 Tonbko pna C-Leg: MoHTaX yanuHuTens 3apsigHoro Kabens
[na moHTaxa yanuuutens sapsgHoro kabens ans C-Leg (4X157) Heo6xoOMMO BbINONHUTL Cheay-
oLme gencTems:

1) BbINONHUTE MOHTaX YANMHUTENS 3aPSAHOIO
Kabens (CM. pyKOBOACTBO MO MPUMEHEHWIO
647G1146).

2) YonvHutenb 3apspHoro kabens v Konbua

KPYrioro Ce4YeHUs MOHTUPOBaTb TaKUM
06pa3oM, 4Tobbl pebpa KONEHHON YacTu He
Haxumanu Ha kabenb W KOMbLO KPYraoro
ceyeHus.
MHOOPMALIUA: B kKoneHHOM uacTtu
npeAycMOTpeHbl COOTBETCTBYIOLLME Bbl-
€MKMN AJiIS NPOXOXAEHUA KoNibLa Kpy-
rNoro ce4yeHUs u 3apsigHoro Kabens.

6.4 MoHTaX KOJIeHHOM YacTu
[na MoHTaxa KosIeHHOW 4acT Heo6X0AMMO BbIMONHWUTL CleaytoLme AENCTBUS:
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1)

3)

5)

6)

7

MpoBepwuTb HanpaBneHHOCTb CKOBbI 3axBa-
Ta (BMHT yxe ocnabneH Bo BpeMsSi KOHTPOSS
CTONIKHOBEHUN).

UHOOPMALUA: Ckoba ykasbiBaet

BBepX, ¢p/laXKoK yKa3biBaeT BHU3.

MoHTMpoOBaTb KOMEHHYIO YacTb Ha Moayne.

NHOOPMALUA: Cneautb 3a Tem, Yto-

6bl o6ecneunBanacb nocagka c reome-

TPUYECKMM 3aMbiKaHMEeM KOJIEHHOM 4a-

CTU Ha mopayne.

[MonoxeHne KONEHHOM 4act 3aduKCUMpO-

BaTb LIECTUrpPaHHbIM KtoHom SW2.

— Ecnu B pesynbrate o6pabotkn ¢ukca-
UMS KMIIOYOM C LUECTUrpaHHOW rosoB-
KOW He BO3MOXHa, crefyet cobnioparb
NpaBu/ibHOEe MOSIOXEHWE BepxHen Ko-
JIEHHOM YacTW C MOMOLLbI YHKLMO-
HaNbHOW HUXHeWn roneHun. [na atoro
Heo6XxoAMMO BCTaBUTbL MOAYJNb NpoTesa
B roneHb. BepxHAs KoneHHas 4acTb
[OJIKHA CTbIKOBaTbCSl  3anog/inuo  C
KPOMKOIN pyHKLMOHANBbHOW HUXHEN ro-
neHn.

MpuBecTn Mopynb npoTe3a B MNOMOXeHWe

nonHoro pasrubaHus.

NHOOPMALUA: Mpu ucnonb3oBaHuu

C-Leg cnepyeT npuMeHsiTb KOJI€HHbIN

akcreHpep 4H105.

3aTsiHyTb kabenbHyto CTSKKY PYKOW.

— Ckoba 3axBaTa yk/iagpiBaetcs B ycTa-
HOBNEHHBIV ajanTep.

— BepxHsas koneHHas yactb pukcupyetcs
Ha MecTe K/Il04OM C LIeCTUrpaHHON ro-
JIOBKOM.

MpoBepuTb MNpPaBWUIbHOCTL MOCALKM  Ka-

6enbHbIX CTAXEK.

3aTdHyTb [Ba BMHTA Ha KOJIEHHOW 4acTu

ABYMsi NanbLamu.



8) KoHTponupoBatb NonoxeHve KoHua CKobbl
3axsarta.
MHOOPMALIUA: KoHew ckoGbl 3axBa-
Ta AOMKEH CTbIKOBaTbCA 3anopjuuo c
TOPLEBOW MOBEPXHOCTbIO KPYrioOW Bbi-
€MKM B KOJIEeHHOM 4YacTu.

9) Ypanutb LIECTUrPaHHbIN K04 U KOMeHHbIV
akcteHpep (C-Leg).

10) YkopoTuTtb KabenbHyto CTSXKY.

— [Mpu crubaHun KoneHHoro ysna nportesa
BEPXHSS KONIEHHas 4acTb GecllyMHO ABW-
XKETCS BMECTE C KYNIbTENPUEMHON MMIb30M.

6.5 O6pa6oTka GpYHKLMOHANIbHOMN FONIeHN

| A BHUMAHME |

HeHapnexalwue cpeacTtea UHAUBUAYANIbHOWN 3aLLUTDI

TpaBMypoBaHUe BCNefCTBUE NMPUMEHEHUs HeHaanexallvMx CPeACcTB WHAWBWUAyasllbHOW 3alLumThl
WIIN UX OTCYTCTBUS.

» [ns wnvudoBKU NCMONb30BaTb 3aLUMUTHbIE O4KU U MNbIE3ALLUTHYIO MaCKY.

YKopoueHue GpyHKLNOHANbHON FONeHn

[na ykopoyeHusi roneHn HeobXoANMO BbIMOMHUTL CriedyioLive AelcTBUs:

1) MpuBecTn npoTe3 B MNOMOXEHWE MOSHOIO
pasrubaHus.

2) WN3meputb paccTosiHMe OT HUXHEro Kkpas
BEPXHEN KONIEHHOW 4YacTu [0 BeEpPXHero
Kpas COeAMHWUTENbHOM MNAaCTUHbI Ois CTOo-
mbl.

3) K nsmepeHHol annHe go6aBnTb NPUMEPHO
15 MM 1 nepeHecTn Ha GYHKLMOHANbHYIO
rofieHb.

UHOOPMALIUA: Ha ¢dyHKUMOHaNbHOM
rojieHn Npou3BecT U3SMepeHue CBepxy
BHU3.

4) Ha oTMe4YeHHOM MecTe oTpe3aTb rofieHb.
UHOOPMALUA: [Onsa onTumanbHOro
pesynbTata MPOTE3MPOBAHUS YYUTbI-
BaTb NONIOXEHUEe CTOMNbI.

MoaroHka ANs NaLMEHTOB C BbICOKOMW YCTaHOBKOM CTON
[ns npoTte3anpoBaHus C BbICOKVMM PacrofioXEHNEM CTOMbl HEOOXOAMMO Haanexallym obpasom no-
[OrHaTb BHYTPEHHWUM ANAMETP HUXKHEN YacTu GpYHKLMOHANIbHOW rONIEHMN.

371



[na nogroxku ronexu nog Triton Vertical

) 3) B o6nactu nogbixku Triton Vertical Shock

1C61 (non OCTMPOBOYHOW MUMPaMUOKON U

bYHKUMOHANbHBIM KOMbLLOM) MOXHO NpoJsio-

XWTb neHonnact (Hanpumep, Pedilen), yro-

_—— 6bl obecneuntb bonee adpdekTMBHYIO GUK-
caumio roneHu B 061acTv N0AbIKKM.

[Ona noaroxHku ronexu nog, Triton 1C60 Heob-

XOAMMO BbIMOHWTL Cleayowye 4eNcTBus:

» OO6pesatb W3HYTPU MEHOMNAcT C 3agHen
CTOPOHbI, rae npoxoput kapGoHosas npy-
XUHA MOAYNs CTOMbI.

4 :’_R'T Shock 1C61 Heo6x0aMMO BbINOMHUTL CReayto-
ol e aencTemns:
JI ; b 1) YBenuuutb OTBEPCTUE B HUXKHEN 4Yactu ro-
| : . NeHun.
B 2) Pacrtouutb pauametrp B neHonnacte Ao
: ; . 60 mMM.
1]
i |

MoaroHka ANs NaLUEHTOB C Y3KMM 06GXBaTOM NOABDKKM (OnLus)

[ns npoTteanpoBaHusi ¢ HU3KOW ycTaHOBKOM cTon (Hanp., 1D35, Triton LP) Ha Hecywuii momynb

MOXHO HaHecTu matepwuan.

[ns nogroHku Hecywero Moaynst HE06X0AMMO BbIMOHUTL CliefyioLime AeNCTBrS:

1) Vameputb ANMHY Hecyliero mMomynsi (OT HUXHEro Kpas MOAy/nsi K OCHOBaHMWIO rHe3aa loCcTMpo-
BOYHOW NMMPaMUAKM HECYLLEro MOLYNs).

2) Beblpesatb NpsMOYrofibHUK U3 N3MEPEHHOW ANVHOW U WnpuHon 122 Mm u3 matepuana Pedilen
unn Plastazot (tonwmHa 5 mm).

3) Martepuan 3apukcupoBatb OBYXCTOPOHHEN
I I I KIIeMKOW NIEHTOW Ha HecylleM Moayne.

NHOOPMALUA: Marepunan 3ANPE-
| LWWAETCH ckneuBatb ¢ ¢$yHKLUOHANb-
HOW roneHblo.

o . -/

O6GecneveHue A0CTyNa K pe3b60oBbIM LLUMUIbKaM NPU BbICOKOW YCTaHOBKE CTON

[Ons obecneyenus poctyna K pe3bboBbIM WNUIbKaM HEOOXOAUMO BbIMONHUTL CReayoLimMe Aen-

cTBUS:

1) CHsarb cTony.
NHOOPMALUA: na aeMoHTaXa U MOHTaXa CTOMbl PeKOMEHAYeTCA NPUMEHSATb ABa
LIecTUrpaHHbIX Knoya SW4.,

2) 3adukcupoBaTtb ABE PaCrONoXeHHble PSAOM Pe3bboBble LWNUbKK, YTOObI HE N3MEHUIOCH MNO-
JIOXEHWe CTOoMblI.

3) O6e apyrve pe3b60Bble LWNWILKU NOMHOCTHIO BBEPHYTH B HECYLUMIA MOAYb.

4) BcTaBuTb KOMEHHbIN y3€ NpoTesa C HECYLUM MOAYNEM B PYHKLMOHANIbHYIO rONEHb.

372



6.6 LnndosaHne GpyHKLMOHANLHON FrONEHU

5)

6)

7

8)

9)

N3meputb pacctosiHue Mexay HWKHUM
KpaeMm ¢yHKLMOHANbHOW rofieHn u pesbbo-
BbIMU LUMUIbKAMU.

OTMETUTL U3MEpPEHHOE paccTosHWe [0
4 pe3b60BbIX LMWK HA BHELLUHeN CTOpoHe
roneHu.

M3Bneyb KOMEHHbIN y3en npotesa u Hecy-
LA MoZy b,

Mpu NOMOLLM OCTPOW UMbl UK MeTannye-
ckoro wtudTa, Harpetoro ¢beHoMm, npoge-
naTb OTBEPCTUSi B 0603HAYEHHbIX MecTax.
BcTaBuTH KONMEHHBIN y3en npoTesa C Hecy-
LM MOZYSIEM B rOfiEHb.

10) MoHTrpoBath cTony 4Yepes npepBapwTeb-

HO NMPOKOJ10Tble OTBEPCTUA.

| A BHUMAHME |

HeHnapnexawue cpeactea UHAUMBUAYaANIbHOW 3aLLUTbI

TpaBMupoBaHve BCNEACTBUE NPUMEHEHUS HeHanJfiexalumx CPeicTB WHAOMBWAYyanbHOW 3aluuTbl
WU X OTCYTCTBUSA.
> [1ns wnndoBKM NCNONb30BaTh 3alWWUTHbIE OYKM U MbIIE3ALLUTHYIO MaCcKY.

| MFHOOPMALLUS |

[ns wnndoBky neHonnacta NCMNonb30BaTh HOBbIV AVNCK U3 abpa3uBHo Bymaru.

| A

2)

Ana wnndosaHns pyHKLMOHANBHON FofieHn HeobxoanMo yuuTbIBaTL Credylove nencTBus:
1) OGonquy CTOMbI MPEAOXPAHUTL NPU MOMOLLY KNEALEN NeHTbI.

He cownndosbiBaTh GYHKLMOHANBHYO TO-
neHb B obnactn NOAbIXKW cnepean n csaaun
[0 OLHOTO YpPOBHS C KOCMeTudeckown 060-
JI0YKOMN.

NHOOPMALLUA: Mo 6okam ponyckaer-
cs nepexop, 3anognauuo ¢ obonoukon
cronbl.

UHOOPMALUA: Ha nepepgHen u 3ap-
Hel CTOpPOHaXx cneayeT oCcTaBnsATb 60Jb-
we matepuana. OH KoMnpumupyeTcs B
o6nacTy noAabXKKN Npu nomowiu GyHK-
LLMOHAJNIbHOIO Yexna.
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6.7 MoHTaX HeMJIOHOBOIO YyJKa

3)

4)

BbinonHUTh WnngoBKy roneHu.
NHOOPMALUA: He wnudosatb nepe-
xop (o6nacTtb, 0603HaueHHas Genbim).
Ans GyHKUUOHANBbHON KOCMETU4eCKOM
o6onoukun Genium 3F1=2: B o6nactu
MNKPOHOXHOW MbILLLbI KOHTYP HOTW OTLUAW-
¢doBaTb TaK, 4To6bl OHa Bbina 3anoaanuo ¢
MOHTaXHbIM KOJbLLOM WHAYKUMOHHOIO 3a-
psigHoro yctponctea (4X259).

[na MoHTaxa HEWOHOBOIO Yynka Heo6XOANMO BbIMOSHUTL CleaytoLLMe AeNCTBUS:
1) HataHyTb HeMNOHOBLIN YyNOK Ha GYHKLMOHANBHYIO rofeHb Tak, YTobbl MoALIMTas CTOPOHa Ha-

xoaunachb y AUCTallbHOro Kpas rofeHu.

UHOOPMALIUA: HeltnoHOBbIN Y4YNOK AONXEH cuaeTb No Bcei aniMHe 6e3 NpoponbHO-

ro Hanps>XxeHusa Ha neHonnacre.
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2)

OTpesaTb HEWOHOBbIN YyNOK BBEPXY C 3a-
nacom 6 cm.

3) 3adukcmpoBaTb HEWNOHOBbLIA HyNOK KOH-

TaKkTHbIM KJileeM Mo NepuMeTpy Ha NPOKCU-
MasibHOM KOHLe C BHYTPEHHEN CTOPOHbI ne-
Honnacra.

UHO®OPMALIUA: YuuTtbiBaTh BpemMs Bbl-
CbIXaHUsl KOHTaKTHOrO Kjesi B 3aBUCHU-
MOCTHU OT TOJILLUHBI HAHECEHHOro cnos
M TeMnepartypbl.



4)

5)

OTBepHYTb AMCTaNbHbIA KOHEL, HENTOHOBO-
ro 4Yysnka v BCTaBWUTb B yrnyGreHue B Hecy-
Lem Mogayne.

UHOOPMALIUA: HelinoHoBbIN 4ynok
3anpeLLeHo CK/lieuBaTb Uiu oTpesaTtb B
o6nacTv noabKKM.

Kpome Toro, B HEWNOHOBOM YyslKe MPOKO-
N0Tb 4 OTBEPCTUS AN BUHTOB HECYLUEro
mMozyns.

UHOOPMALUA: YT06bI B HENNOHOBOM
yynKe He CMycTuaacb NeTnsi, HaHeCTu
nepes npoKaablBAaHUEM KOHTaKTHbIN
K/iel Ha COOTBETCTBYIOLLME MecTa.

6.8 Tonbko gna Genium: co3zaaHue 3apsagHoro 6aoka
[na moHTaxa 3apsgHoro 6noka ans Genium Heo6X0AMMO BbINOMAHUTL Cleaylolmne AeNCTBUS:

1)

2)

BbINofHUTE NPOAONbHLIN pa3pes HennoHo-
BOrO 4ysKa.

NHOOPMALUA: Mpope3b ponxHa
ObITb Hap, yrny6neHnem B neHonnacre.

HennoHoBbil 4ynok 3adukcupoBaTtb KOH-
TaKTHbIM KJ€eM Ha BHYTPEHHel CTOpOHe
yrnybnexus.
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6.9 KoHTponb pyHKLMOHANBHOCTU
Cpasy e nocne MoHTaxa Heob6Xx0AMMO NPOBEPUTL CNEAYIOLLME NYHKTbI:

6.9.1 YcTpaHeHue HeucnpaBHocTel

3)

4)

1. KaGenbHas cTaXxkKa yCTaHOBJIEHa npaBuano?

BnaenTb MOHTaXHOE KOMbLO At UHAYKLM-
OHHOro 3apsiAHoro yctpounctea (4X259) B
yrnybneHve Tak, 4TOoObl OHO HaxoAMIOCb
3anoa Lo C NEHONNACTOM U HENSIOHOBbLIM
YynKoM.

UHOOPMALUA: CobniopaTtb pykosop,-
CTBO No npumeHeHuo 647G1148.
Bkneutb 3apsigHon 610K 3anopivuo co
BHELLHEW CTOPOHOW NeHomnnacra.
UHOOPMALUA: CobniopaTtb pykosog,-
CTBO No npumeHeHuo 647G1148.

KabenbHas cTsxka yctaHOBneHa npaBuib-
HO?

KoneHHas yacTb 1 pyHKLMOHaNbHAS roNeHb
CTbIKYIOTCS 3anogmuo?

Ocu n 3axuMbl 3adpUKCUPOBaHbI MPaBUIib-
HO?

KoHubl ckoBbl 3axBaTta CTbIKYOTCSl C KOJIEH-
HOW YacTbio 3anoanLo?

Ckobbl 3axBata HaxoAWTCA B NPaBUIbHOM
NofoXeHUn?

O6patHble CUTHasbl XOPOLLIO CbILHbI?

CobbiTne

MpuunHa

YcTpaHeHue HeucnpaBHO-
cTH

MocTopoHHMI Wym

KabenbHas cTaXKa CNULKOM

CUNbHO 3aTdaHyTa

Ocnabutb KabenbHyo CTSXKY
1 crnerka 3aTsiHyTb.

HenpasunbHoe nonoxexve ka- | [poBepuTb Nonoxexve Ka-

6enbHOWN CTAXKMU

GenbHOM CTAXKK (CM. puc. 11).

4. KoneHHas 4yactb U GyHKLMOHANbHAsA roJieHb CTbIKYIOTCSA 3anoanauuo?

neHoniacrtom
wiu

CoGbiTne Mpuuunna YcTpaHeHue HeucnpaBHoO-
cTm

3a3op mexay Ko- He ncnonb3syetcs KoneHHbin 1) Ocnabutb KabenbHyto

JNIGHHOM 4YacTblo U aKcTeHaep CTHXKY.
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Co6biTne

MpuunHa

YcTpaHeHue HeucnpaBHO-
cTH

Aedopmauus neHo-
nnacra nog pemn-
CTBMEM KOJIEHHOM
YacTtu

2) TNpuBecTU KONEHHbLIN y3en
npoTesa B NosioXeHue nos-
Horo pasrnbaHus.

3) Wcnonb3oBatb  KOMEHHbIN
9KCTeHAep.

HennoHoBbIN YynOK HATSHYT
CNWLLKOM MJI0THO

CHoBa HaTsiHyTb HENTIOHOBbIN
4ynok (cm. cTp. 374).

HenpasunbHoe nonoxexve
ckobbl 3axBaTa

1) CHaTb KoOneHHyl 4acTb C
MOoAyns npoTesa.

2) YcraHoBUTL CKOOYy 3axBaTa
B NPaBUIbHOE MONOXeHUe
(cm. puc. 10).

3) 3akpenutb KONEHHY10
4acTb Ha MoayJie npoTesa.

3. Ocu u 3axumbl 3apuKCUpPOBaHbI NPaBUIbHO?

Co6biTne

Mpuunna

YcTpaHeHue HeucrnpaBHO-
cTH

MocTopoHHUN WyM

Ocu 1 3aXnMbI CMOHTUPOBaHbI
HenpaBuJibHO.

1) CwmoHTMpoBaTh OCK U 3a-
XUMbl, MPOCNEAUTb 3a npa-
BUNbHOW ¢ukcaunen (cMm.
cTp. 366).

2) BcraButb o06e 3arnyliku
WSHYTPU TaK, 4TOObl OHU
pacnonaranucb 3anoasimuo
C 3axumamu (cM. puc. 8).

4. KoHubl cKOGbl 3aXBaTa CTbIKYIOTCSl C KOJIEHHOM 4acTbio 3anoanuuo?

CobbiTHe

MpuunHa

YcTpaHeHue HeucnpaBHO-
CTHn

MocTopoHHMI WyM

HenpasunbHoe nonoxeHve
KOHLL0B cKOObl 3axBaTa

1) Ocnabutb BUHT CKOObI 3a-
XBaTa B KOJIEHHOW YacTu.

2) YcrtaHoBWTb CKOBYy 3axBaTa
3aHOBO (CM. puc. 12).

3) 3atsHyTb BUHTbI CKOObI 3a-
xBara.

4) Tlostoputb warn 1-3 co
BTOPbIM BUHTOM.

5. Cko6a 3axBaTa HaxoAUTCS B NPaBUJIbHOM MOJIOXEHUN?

Co6biTne

MpuunHa

YcTpaHeHue HeucnpaBHO-
cTn

CronkHoOBeHUe CKo-
6bl 3axBaTa c pamoim
Moayns nporesa

HenpasunbHoe nonoxexue
cKoObl 3axBarta

1) CHaTb KoneHHyl 4acTb C
MOZynsi npoTesa.

2) YcraHoBUTL CkOOy 3axBara
npasunbHo (cM. puc. 10).

3) 3akpenutb KONEHHY0
4acTb Ha Mogayne npoTesa.
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6. O6paTHble CUrHabl XOPOLUO CAbILWHbI?

CobbiTue Mpuunna

YcTpaHeHue HeUcnpaBHO-
ctm

CJ/IbILUHbI

O6paTHble curHansl | HenpasunbHo otperynuposaHa | B CkoppektupoBaTb  rpoMm-
HeAOoCTaToOYHO rPOMKOCTb Ha MoAyJie npoTesa KOCTb 0BpaTHbIX CUrHanos

Ha Mogyne npotesa (co-
6nofatb  PyKOBOACTBO MO

NPYMEHEHWIO Genium
3B1-2/3B1-2=ST
'647G1148", Genium

3B1-3/3B1-3=ST
"647G1380" u C-Leg
3C98-3/3C88-3
"647G1375").

6.10 U3rotoBneHue KocmMeTMYeCKon 060/104KH

[na narotoBneHns GpyHKLMOHANBHON KOCMETUYECKON 060M04KN HEeOBXOAMMO BbINMOMHUTL Creayio-

e oencrems:

1) BbInonHUTL MOHTaX GYHKLMOHANBHON FONIeHW, KOJIEHHOTO y3na NpoTesa v MOAYNs CTOMbI.
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2)

3)

4)

5)

OTBepHyTb NOABIKEYHYIO 4acTb GYHKLMO-
HaIbHOrO YexNia C HaHeCEeHHbIM MOKPbLITUEM
(NoKpbITVE BLIXOAUT HAPYXy).

DyHKUMOHANbHBIN Yexon ¢ukcupyetcst au-
cTanbHO Ha paccTosHuu 1 cm Hag obonou-
KOW CTOMbI.

HataHyTb GpyHKLMOHANbHBIN YeXon BBEPX.
NHOOPMALUA: Mone ana mapKupos-
KU Ha PYHKLMOHaNbHOM Yexie o6o3Ha-
YaeT 3aAHIOK0 CTOPOHY Yy/Ka.
NHOOPMALUA: Cneautb 3a npaBuib-
HbIM pacnonoxeHuem ¢yHKLUOHANDb-
HbIX 30H.

Ona obecrnevyeHns HageXHOro cuenieHuns
Mo BO3MOXHOCTU PacCMofioXWUTb  KOHeL,
byHKUMOHANBHOrO Yexna HeNnoCcpPeacTBEHHO
Ha NOBEPXHOCTH KyNbTeNPUEMHON b3bl.



| MHOOPMALMS |

BapbupoBaTb BblCOTy HaTArMBaHWA ¢GYHKLMOHANBHOMO Yexna BMecTe C nauueHTtoM. HartsxeHue
yexna He [OJIXKHO MellaTb UCMONb30BaHNUIO MoAynsi npotesa. Hanpumep, MoxHo 3adukcuposatb
GYHKLMOHANbHBIV YeX0N B Ky/bTENPUEMHON rMb3e, KOrAa NPoTe3 HaxoAUTCS B COFHYTOM COCTO-
AHUN.

Hawvny4wee cuenneHnve ¢yHKUMOHaNbHOrO Yexna obecneynmBaeTcs HeMmocpeACTBEHHO Ha marte-
pvane KynbTernpuemMHOMN rb3bl. ITO HEOBXOAUMO y4uTbIBaTL NpU GopMupoBaHnM obbema Kysb-
TENpUeMHOW rnb3bl.

| MFHOOPMALLUS |

MHaykumoHHoe 3apsigHoe ycTpoicTBo Anis Genium MOXHO MCMONb30BaTh Mocne HageBaHUs
¢dyHKUMOHanbHoro Yexna. ObHaxeHne 3apsfaHoro 651oka He Tpebyetcs.

7 Ouucrtka m yxop,

7.1 OuncTka KocMmeTu4eckon 060104KHU
» [Mnactmaccosble getann cnegyetr O4UCTUTb C MOMOLLLBIO BJ'Ia)KHOVI, MﬂrKOI;I TKaHu, a 3aTteMm ocTta-
BUTb COXHYTb.

7.2 Ounctka GpyHKLMOHANBbHOrO Yexna
» CrupaTtb nsgenue B ctupanbHo MalmHe npu Temneparype 30 °C/86 °F.
Mporpamma: cTMpka B LWaasLieM pexume (a1 TOHKoro 6enbs).

MH®OPMALMS |

Y4ntbiBaTb CUMBOJIbI OTHOCUTESIBHO yCJ'IOBVIVI CTUPKWU Ha 3TUKEeTKe.

7.3 Yxop 3a PyHKLLUOHANIbHBIM YEXJIOM
*  CunukoHOBY MOBEPXHOCTb Ha BHYTPEHHEN CTOPOHE (YHKLMOHANbHOrO Yexna cneayet BbITU-
paTb BRaXHON candeTkon pas B TPU AHS.

8 MNpaBoBble yka3zaHusa

8.1 OTBEeTCTBEHHOCTb

I'Ipomasop,menb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cnyqae, ecnn n3genune VICI'IOJ'IbByeTCﬂ B COOTBET-
CTBUM C OonMMCaHNAMU U yKa3aHVIF|MVI, npueeaeHHbIMKW B AAHHOM ,EI,OKyMeHTe. rlpOVI3BOD,I/ITeJ'Ib He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yLuep6, BO3HUKLLMIA BCIEACTBME NPEHEBPEXEHNS MONOXKEHUSMU OaH-
HOro ,D,OKyMeHTa, B OCO6eHHOCTVI npun HeHaagnexawem ncnonb3oBaHUN NN HECaHKLWMOHMPOBaH-
HOM U3MEHEHUNN N30enngd.

8.2 ToproBble Mapku

Ha Bce npvBepeHHbIe B pamkax JaHHOro AOKYMEHTa HauMeHoBaHUs pacnpocTpaHsioTcs 6es orpa-
HUYEHUIN MNONOXEHUs ,u,e17|CTByrou.|,ero 3aKoHoAJaTeNnbCTBa 06 OxpaHe ToBapHbIX 3HaKOB, a TaKXe
npasa COOTBETCTBYIOLLMX BafeNbLeB.

Bce yKa3aHHble 30eCb MapkKu, TOproebie HaMMeHoOBaHUA UK Ha3BaHUA KoMmnaHumn MoryTt 6bITb 3a-
perncTpMpoBaHHbIMM TOProBbIMM MapKamu, Ha KOTOpble pacnpoCTpaHAOTCA npasa UX Bnagesb-
LeB.

OTcyTcTBYE YETKO BbIPaXEHHOW MapKUPOBKW UCMOMb3yeMblX B AAHHOM LOKYMEHTE TOBapHbIX 3Ha-
KOB He NMo3BOJideT Aefiatb 3aKft4eHna o ToM, 4TO Ha3BaHWMe CBOﬁO,D,HO OT NpaB TPEeTbUX NNL,.

8.3 CootBercTBME cTaHpapTam EC
Hacrosawmm komnanua Otto Bock Healthcare Products GmbH 3asensier, 4to nsgenue cootsert-
CTBYeT eBpPOnenckumM TpeGoBaHnsaM K U3LeNUsM MEAULMHCKOrO Ha3HaAYeHUS.
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[MonHbIl TekCT OMpPeKTMB U TpeboBaHUW NPeAoCTaBNeH MO CleayllleMy WHTEpHeT-aapecy:

http://www.ottobock.com/conformity

9 TexHUYECKUE XapaKTepUCTUKHN

YcnoBus NnpuMeHeHusa mn3penuvsa

XpaHeHue 1 TpaHCMOPTVPOBKA B OPUTMHANb-
HOW ynakoBke

-25 °C/-18 °F — +70 °C/+158 °F

XpaHeHMe N TpaHCNOPTUPOBKa 6e3 ynakoBkKu

-25 °C/-13 °F — +70 °C/+158 °F
OTHOCUTENbHAS BNAXHOCTb BO34yXa MaKC.
93 %, 6e3 KoHaeHcauuMu Bnaru

Okecnnyartauus

-10 °C/+14 °F — +60 °C/+140 °F
OTHoCUTeNbHas BNaXHOCTb BO3AyXa
15 %-93 %, 6e3 KoHgeHcauuu Bnaru

O6waa uHpopmauus

Aptukyn

3F1=1/3F1=2

Cpok cnyx6bl KOCMETUYECKON 060104KM

2 ropa

Cpok cnyx6bl yMeHbLUAETCS UMK yBENIMYNBaET-
CS1 B 3aBMCMMOCTUN OT MHANBUAYaNbHOIO YPOBHS
Harpysku. Tonbko B ciyqae cobnogeHns pyko-
BOACTBA MO MPUMEHEHWIO MOXHO JOCTUYb MaK-

CUManbHOro cpoka ciyxbbl, COOTBETCTBYOLLLE-

o YPOBHIO Harpysku.

Cpok cnyx6bl GpyHKLMOHANIBHOIO Yexna

6 mecsueB

MsHawwuBatowasics netanb, kotopas nogsepra-
eTcsl eCTECTBEHHOMY U3HOCY.

Cpok cnyx6bl yMeHbLIaeTCs Unn yBenninsaeTt-
Cs1 B 3aBUCMMOCTUN OT MHAMBULYaNIbHOIO YPOBHS
Harpysku. TonbKo B ciiyqae cobnogeHns pyko-
BOACTBA MO MPUMEHEHMIO MOXHO JOCTUYb MaK-

CVMasibHOro Cpoka ciyx6bl, COOTBETCTBYOLLLE-

ro ypOBHIO Harpysku.

Bec ¢yHkunoHanbHoM KocMeTuieckon 060104-
K1 (6e3 NoAroHoK)

910 r

10 MpunoxeHue

10.1 NMpumeHsieMble CUMBOJIbI

el

LOT

MpownssoaunTens

PPPP — 3aBop
YYYY — rog narotoeneHus
WW — Hepens narotoBneHus

Cce
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Homep naptuun (PPPP YYYY WW)

D,eKnapaLu/m O COOTBETCTBUU COraCcHO NpUMeHAeMbIM eBpOI‘IeI;ICKVIM AnpekTneam
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He nopgepratb xMuyeckom YnucTke

YTioXWTb NpU cpefHen Temneparype, makc. 150°

He cywutb B 6apabaHHoi cylumnke

LWapsawmn pexum ctupkmu 30°

He oTt6enuBatb

ey p X
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