ottobock.

55

it m m

@

4X160=*

[DE] Gebrauchsanweisung (Fachpersonal) ..........oooouiiiiiiiiiii e 5
Instructions for use (qualified personnel) ..........ccccovviiiiiiii 12

Instructions d'utilisation (Personnel spécialisé) 19
[1T] Istruzioni per I'uso (Personale tecnico specializzato) ............ooeuuiieiiiiiiiiiii e 26
Instrucciones de uso (Personal técnico especializado) .............ccccceeiiiiiiiiiiiiiiiin, 33
[PT Manual de utilizagdo (Pessoal técnico) 41
[NL Gebruiksaanwijzing (VAKMENSEN) ... .ciuuuiiiiii ettt e 48
[SV Bruksanvisning (FAckpersonal) ............iiiiuiiiii et 55
[DA] Brugsanvisning (Faguddannet personale) 62
INO Bruksanvisning (Fagpersonell) ..........cooiiooiiiiiiiiii e 69
[PL Instrukcja uzytkowania (Personel faChOWY) ..........cooiiiiiiiiiiiiiii e 76
[HU Hasznalati utasitas (szakszemélyzet) .............

Navod k pouziti (Odborny persondl) .............

Upute za uporabu (Stru¢no osoblje) .............

[ELI Odnyieg xprong (Texvikd TIPOOWTIKO)



IIII|IIII'I|N|”H‘M|I“* ] 1) | | |
: 1ap2ams 4 S




10m 2

3 a4 5 ean7

e 7 eso 11







1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2017-03-13

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

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Der C-Leg Protector 4X160 =* wird im Folgenden nur noch Produkt/Protector genannt.

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

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

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

2 Produktbeschreibung

2.1 Konstruktion
Das Produkt besteht aus folgenden Komponenten:

Protector Hauptteil
Haltering lang
Haltering kurz
Sockenband
Knéchelverschluss
Knéchelprotector
Rohrprotector
Wadenverschluss
Ladesteckerabdeckung

©CONOORONR

2.2 Funktion

Der Protector ermdéglicht die funktionelle und optische Verkleidung des elektronischen Kniege-
lenks C-Leg einschlieBlich des Rohradapters. Das Gehéause und die Steckkontakte des Gelenks
werden durch den Protector vor duBeren Einflissen geschiitzt.

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



Kombinationsmoglichkeiten Kniegelenk

Benennung Kennzeichen
C-Leg 3C98/ 3C88
3C98-1/ 3C88-1
3C98-2/ 3C88-2

C-Leg compact 3C96/ 3C86
3C96-1/ 3C86-1
Ottobock Compact 3C95/ 3C85

3 Verwendung

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

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

4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik
Warnung vor méglichen schweren Unfall- und Verletzungsgefahren.

Warnung vor moéglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
| HINWEIS | Warnung vor moéglichen 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 sie 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 / durch-
gefuihrt werden missen, um die Gefahr abzuwenden.

4.3 Allgemeine Sicherheitshinweise

HINWELS |

Zu festes Einspannen des Produkts im Schraubstock

Deformierung oder Bruch des Produkts.

» Spannen Sie das Produkt beim Ablangen nur so fest als nétig in den Schraubstock mit
Schutzbacken ein.

HINWES |

UnsachgemaiaBe Montage/Demontage des Produkts
Beschadigung des Produkts.




» Beachten Sie die Arbeitsschritte und Hinweise sowie die erforderlichen Werkzeuge im Kapi-
tel ,Herstellung der Gebrauchsfahigkeit".
» Unterweisen Sie den Patienten in die sachgemaBe Demontage/Montage des Produkts.

HINWEIS |

Selbststandig vorgenommene Veranderungen bzw. Modifikationen am Produkt

Beschadigung des Produkts.

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

4.4 Patientenhinweise

HINWELS |

Selbststandig vorgenommene Veranderungen bzw. Modifikationen am Produkt

Beschadigung des Produkts.

» Lassem Sie Anderungen und Modifikationen am Produkt nur durch autorisiertes Ottobock
Fachpersonal durchfihren.

/A VORSICHT

Eindringen von Schmutz und Feuchtigkeit in die Prothese

Verletzung durch unerwartetes Verhalten der Prothese oder Fehlfunktion.

» Sollte Feuchtigkeit in die Prothese eingedrungen sein, entfernen Sie das Produkt von der
Prothese und lassen Sie beides trocknen. Beachten Sie auch die Sicherheitshinweise der
Gebrauchsanweisung des C-Leg 646D551=* bzw. des C-Leg compact 646D179=".

» Das Produkt und die Prothese miissen durch eine autorisierte Ottobock Servicestelle Gber-
priift werden.

5 Lieferumfang

Positi- | Anzahl | Produkt Artikelnummer
on

1 1 St. Protector Hauptteil

2 1St Haltering lang

3 1St. Haltering kurz

4 1St. Sockenband 4X202

5 1 St. Knéchelverschluss

6 1 St. Kndchelprotector

7 1 St. Rohrprotector

8 2 St. Wadenverschluss

9 1 St. Ladesteckerabdeckung

0.Abb. |1 St. Gebrauchsanweisung 647H506




6 Herstellung der Gebrauchsfahigkeit

Benotigte Werkzeuge

Benennung

Kennzeichen

Séage

6.1 Haltering vorbereiten

6.1.1 Haltering auswahlen

Die Auswahl des korrekten Halterings ist abhangig von dem verwendeten Rohradapter und Pro-

thesenfuB. Die nachstehende Tabelle zeigt den erforderlichen Haltering.

)

Rohradapter Prothesenfuf Haltering
2R82 Alle Typen lang (Pos. 2)
2R81 h>10 mm kurz (Pos. 3)
=
h<10 mm lang (Pos. 2)

6.1.2 Haltering ablangen

| INFORMATION |

Der Haltering kurz (Pos. 3) darf nicht abgeldngt werden.

Der Haltering lang (Pos. 2) muss durch Ablangen angepasst werden:

1) Knochelprotector um den Rohradapter legen und bis zur FuBanschlussflache schieben (siehe

Abb. 1).

2) Oberkante des Knochelprotectors am Rohradapter markieren (siehe Abb. 2).

3) Knochelprotector entfernen.
4) Abstand von der Markierung am Rohradapter zur Oberkante des Rohradapters messen (siehe

Abb. 3).

5) Gemessene Lange auf den Haltering lang tbertragen.
Ab der Unterseite des umlaufenden Steges messen (siehe Abb. 4).

6) Haltering mittels Sage entsprechend der vorgenommenen Markierung kiirzen (siehe Abb. 5).

7) Die Schnittkante entgraten.

6.2 Knochelprotector montieren

6.2.1 Haltering lang

1) Haltering vorsichtig aufdehnen und Uber den Rohradapter stllpen (siehe Abb. 6).
Schnittkante des Halterings in Richtung FuBadapter ausrichten.
Schlitzéffnung des Halterings dorsal positionieren.

2) Zwischen Haltering und Rohradapter ein diinnes doppelseitiges Klebeband anbringen, um

Gleitbewegungen zwischen Haltering und Rohradapter zu vermeiden.

3) Haltering nach unten schieben, bis dieser auf der Oberkante des Rohradapters aufliegt.




4) Knochelprotector vorsichtig aufdehnen und Uber den Haltering stlilpen (siehe Abb. 7).
Darauf achten, dass der umlaufende Steg des Halterings in der Ausnehmung des Knochel-
protectors einrastet.

5) Knochelverschluss schlieBen (siehe Abb. 9).

6.2.2 Haltering kurz

1) Haltering vorsichtig aufdehnen und Uber den Rohradapter stllpen (siehe Abb. 8).
Schlitzéffnung des Halterings dorsal positionieren.

2) Zwischen Haltering und Rohradapter ein diinnes doppelseitiges Klebeband anbringen um,
Gleitbewegungen zwischen Haltering und Rohradapter zu vermeiden.

3) Haltering nach unten schieben, bis dieser auf der Oberkante des Rohradapters aufliegt.

4) Knochelprotector vorsichtig aufdehnen und Giber den Haltering stilpen (siehe Abb. 7).
Darauf achten, dass einer der umlaufenden Stege des Halterings in der Ausnehmung des
Knochelprotectors einrastet.
Durch die Auswahl des Stegs wird der Abstand des Knéchelprotectors zur FuBanschlussfla-
che von ca. 5 mm eingestellt.

5) Knochelverschluss schlieBen (siehe Abb. 9).

6.3 Rohrprotector ablangen

Unterschiedliche Langen der Patientenunterschenkel erfordern eine Langenanpassung des Rohr-

protectors.

1) Abstand zwischen Kndchelprotector und Gelenksunterkante messen (siehe Abb. 10).

2) Zur ermittelten Lange 12 mm addieren.

3) GesamtmaB auf den Rohrprotector Ubertragen (siehe Abb. 11).
GesamtmaB ab dem Rohrende auftragen, welches Raststege aufweist (siehe Abb. 11, Pfeile).

4) Rohrprotector an beiden Enden mit Leinenklebeband zusammenspannen, um eine Stabilitat
des Rohres beim Abschneiden zu gewahrleisten.

5) Rohrprotector mittels Sage entsprechend der vorgenommenen Markierung kiirzen (siehe
Abb. 12).

6) Schnittkante entgraten.

6.4 Rohrprotector und Gelenkprotector montieren

| INFORMATION |

Vor der Montage des Gelenkprotectors am C-Leg compact oder Ottobock Compact muss die
Elastomerschutzkappe vom Gelenk entfernt werden (siehe Gebrauchsanweisung 647G170=%).

| INFORMATION |

Vor der Montage des Gelenkprotectors am C-Leg muss die fixe Steckerabdeckung entfernt und
die rote Schutzabdeckung in die Kommunikationsbuchse eingesetzt werden (siehe Gebrauchs-
anweisung 647G750).

1) Rohrprotector aufdehnen und iiber den Rohradapter stllpen.

2) Rohrprotector in die Rille des Knochelprotectors einschieben bis dieser einrastet (siehe
Abb. 13).

3) Gelenkprotector aufdehnen und tiber das Gelenk schieben (siehe Abb. 14).

4) Gelenkprotector Giber den Rohrprotector stilpen.
Das Rohr muss komplett von der Ausnehmung des Gelenkprotectors umschlossen sein.

5) Gelenkprotector durch Eindriicken der beiden Wadenverschlisse schlieBen (siehe Abb. 15).

6.5 Sockenband anlegen
Das Sockenband dient der Fixierung der Socke am Rohrprotector.
1) Schuh vom ProthesenfuB3 entfernen.



2) Sockenband Uber den ProthesenfuB ziehen und auf dem Rohrprotector in passender Hohe
platzieren.
Das Sockenband nur so weit wie nétig dehnen!

3) Socken anziehen, dabei den Bund des Sockens Uber das Sockenband ziehen.

7 Handhabung

| INFORMATION
Geben Sie die Informationen in diesem Kapitel an den Patienten weiter.

7.1 Protector montieren

1) Rohrprotector aufdehnen und tber den Rohradapter stilpen.

2) Rohrprotector in die Rille des Kndchelprotectors einschieben bis dieser einrastet (siehe
Abb. 13).

3) Gelenkprotector aufdehenen und Uber das Gelenk schieben (siehe Abb. 14).

4) Gelenkprotector liber den Rohrprotector stlilpen. Das Rohr muss komplett von der Ausneh-
mung des Gelenkprotectors umschlossen sein.

5) Gelenkprotector durch Eindriicken der beiden Wadenverschlisse schlieBen (siehe Abb. 15).

Bei Verwendung des Sockenbands

1) Schuh vom ProthesenfuB3 entfernen.

2) Sockenband Uber ProthesenfuB ziehen und auf dem Rohrprotector in passender Hohe plat-
zieren (siehe Abb. 16).

7.2 Protector entfernen

1) Schuh vom ProthesenfuB3 entfernen.

2) Sockenband dehnen und liber den ProthesenfuB entfernen.
3) Wadenverschlisse des Gelenkprotectors 6ffnen.

4) Gelenkprotector aufdehnen und vom Kniegelenk entfernen.
5) Rohrprotector aus der Rille des Kndchelprotectors ziehen.
6) Rohrprotector aufdehnen und vom Rohradapter entfernen.
| INFORMATION

Ein Abnehmen des Kndchelprotectors vom ProthesenfuB3 ist nicht moglich. Der Kndchelprotec-
tor bleibt, wahrend der Nichtbenutzung des Protectors, am ProthesenfuB.

8 Wartung
» Das Produkt wahrend der standardméaBigen Uberprifung der Prothesenpassteile mitliberpri-
fen.

8.1 Reinigung und Pflege

HINWELS |

UnsachgemaiBe Pflege des Produkts

Beschadigung des Produkts durch Verwendung falscher Reinigungsmittel.

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

1) Bei Verschmutzungen das Produkt mit einem feuchten Tuch und milder Seife (z.B. Ottobock
Derma Clean 453H10=1) reinigen.
Darauf achten, dass keine Flissigkeit in die Systemkomponente/Systemkomponenten ein-
dringt.
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2) Das Produkt mit einem fusselfreien Tuch abtrocknen und an der Luft vollstandig trocknen las-
sen.

9 Entsorgung

Dieses Produkt darf nicht Uberall mit unsortiertem Hausmll entsorgt werden. Eine nicht
E den Bestimmungen lhres Landes entsprechende Entsorgung kann sich schadlich auf die
== Umwelt und die Gesundheit auswirken. Bitte beachten Sie die Hinweise der fir Ihr Land
zustandigen Behorde zu Rickgabe- und Sammelverfahren.

10 Rechtliche Hinweise

10.1 Haftung

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

10.2 Markenzeichen

Alle innerhalb des vorliegenden Dokuments genannten Bezeichnungen unterliegen uneinge-
schrankt den Bestimmungen des jeweils giiltigen 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 Eigentimer.

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

10.3 CE-Konformitat

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

11 Anhdnge

11.1 Technische Daten

Allgemein

Kennzeichen 4X160="

Nutzungsdauer VerschleiBteil, das einer Ublichen Abnutzung
unterliegt

11.2 Zubehor

Protectorverschluss-Set 4X177

Stiick Produkt Artikelnummer

1 St. Ladesteckerabdeckung

2 St. Wadenverschluss

1 St. Knochelverschluss
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Protectorrohr-Set 4X178

Stiick Produkt Artikelnummer
1 St. Rohrprotector -

1 St. Haltering lang -

1 St. Haltering kurz -

1St. Sockenband 4X202

Das Sockenband kann bei Ottobock nachbestellt werden.

1 Foreword English

INFORMATION

Last update: 2017-03-13

Please read this document carefully before using the product.

Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the product.

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

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

» Please keep this document in a safe place.

vVvyyy

The 4X160 =* C-Leg Protector is referred to simply as the protector/product below.

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

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

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

2 Product description

2.1 Design
The product consists of the following components:

O

Protector main unit
Retaining ring, long
Retaining ring, short
Sock band

Ankle closure

Ankle protector
Tube protector

Calf closure
Charging plug cover

@—l -0

@

©COoONOORONR
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2.2 Function

The protector provides a means of enclosing the C-Leg electronic knee joint, including the tube
adapter, to enhance its appearance and function. The housing and plug contacts of the joint are
protected against external influences by the protector.

2.3 Combination possibilities
Prosthetic components that are suited for combination with the product are listed below.

Knee Joint Combination Possibilities

Designation Reference number
C-Leg 3C98/ 3C88
3C98-1/ 3C88-1
3C98-2/ 3C88-2

C-Leg compact 3C96/ 3C86
3C96-1/ 3C86-1
Ottobock Compact 3C95/ 3C85

3 Application

3.1 Intended Use
The product is to be used solely for lower limb exoprosthetic fittings.

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

4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible serious risks of accident or injury.
Warning regarding possible risks of accident or injury.

|:| Warning regarding possible technical damage.

4.2 Structure of the safety instructions

A\ CAUTION

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

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

tions. Consequences are presented as follows in case 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

Noice

Clamping the product in the vice too hard

Deformation or breakage of the product.

» Clamp the product in the vice with protective wedges for the purpose of shortening only as
hard as is necessary.

13



| NOTICE |

Improper assembly/disassembly of the product

Damage to the product.

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

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

NoTice

Independent user changes or modifications made to the product

Damage to the product.

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

4.4 Patient information

Noice

Independent user changes or modifications made to the product

Damage to the product.

» Have any changes or modifications to the product carried out only by authorised Ottobock
qualified personnel.

/\ CAUTION

Penetration of dirt and humidity into the prosthesis

Injury due to unexpected prosthesis behaviour or malfunction.

» Should moisture have penetrated the prosthesis, remove the product from the prosthesis
and allow both to dry. Observe safety information in the 646D551=* C-Leg or 646D179=" C-
Leg compact instructions for use.

» The product and the prosthesis must be inspected by an authorised Ottobock Service
Centre.

5 Scope of delivery

Item Quant- | Product Article number
ity

1 1pc Protector main unit

2 1pc Retaining ring, long

3 1pc Retaining ring, short -

4 1pc Sock band 4X202

5 1pc Ankle closure

6 1pc Ankle protector

7 1pc Tube protector

8 2 pc Calf closure

9 1pc Charging plug cover

no illus- |1 pc Instructions for use 647H506

tr.
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6 Preparation for use
Required Tools

Designation Reference number

Saw

6.1 Preparing the retaining ring

6.1.1 Selecting the retaining ring
Selecting the correct retaining ring depends on the chosen tube adapter and prosthetic foot. The
table below shows the required retaining ring.

Tube adapter Prosthetic foot Retaining ring
2R82 All models long (item 2)
2R81 h>10 mm short (item 3)
=
h <10 mm long (item 2)
<

6.1.2 Cutting the retaining ring to length

| INFORMATION |

The short retaining ring (item 3) must not be cut to length.

The long retaining ring (item 2) has to be cut to length.

Place the ankle protector around the tube adapter and slide it up to the joint plane of the foot
(see fig. 1).

Mark the tube adapter at the top of the ankle protector (see fig. 2).

Remove the ankle protector.

Measure the distance from the mark on the tube adapter to the top of the tube adapter (see
fig. 3).

Transfer the measured length onto the long retaining ring.

Measure from the underside of the circumferential sleeve (see fig. 4).

Cut the retaining ring to length at the mark using a saw (see fig. 5).

Deburr the cut edge.

6.2 Assembling the ankle protector

6.2.1 Retaining ring, long

Carefully stretch the retaining ring slightly and place it over the tube adapter (see fig. 6).

Align the cut edge of the retaining ring in the direction of the foot adapter.

Dorsally position the slot opening of the retaining ring.

Apply a thin, double-sided adhesive tape between the retaining ring and the tube adapter to
prevent gliding movements between the retaining ring and the tube adapter.

Slide the retaining ring down until it rests on the top edge of the tube adapter.

15



4)

5)

Carefully bend open the ankle protector and place it over the retaining ring (see fig. 7).

Make sure the circumferential sleeve of the retaining ring is engaged in the recess of the ankle
protector.

Close the ankle closure (see fig. 9).

6.2.2 Retaining ring, short

5)

Carefully stretch the retaining ring slightly and place it over the tube adapter (see fig. 8).
Dorsally position the slot opening of the retaining ring.

Apply a thin, double-sided adhesive tape between the retaining ring and the tube adapter to
prevent gliding movements between the retaining ring and the tube adapter.

Slide the retaining ring down until it rests on the top edge of the tube adapter.

Carefully bend open the ankle protector and place it over the retaining ring (see fig. 7).

Make sure that one of the circumferential sleeves on the retaining ring is engaged in the
recess of the ankle protector.

Depending upon the sleeve you select, the distance of the ankle protector to the joint plane of
the foot can be adjusted to approx. 5 mm.

Close the ankle closure (see fig. 9).

6.3 Cutting the tube protector to length
Adjusting the length of the tube protector is required because of different lower leg lengths of

patients.

1) Measure the distance between the ankle protector and bottom of the joint (see fig. 10).

2) Add 12 mm to this measurement.

3) Transfer the total measurement onto the tube protector (see fig. 11).
Transfer the total measurement from the tube end which shows locking sleeves (see fig. 11,
arrows).

4) Use linen adhesive tape to clamp the tube protector together at both ends in order to ensure
the tube will remain stable when cut off.

5) Cut the tube protector to length at the marks using a saw (see fig. 12).

6) Deburr the cut edge.

6.4 Assembling the tube protector and joint protector

| INFORMATION |

Remove the protective elastomer cap from the joint before assembling the joint protector on the
C-Leg compact or Ottobock Compact (see 647G170=" instructions for use).

| INFORMATION |

Before assembling the joint protector on the C-Leg, remove the fixed plug cover and insert the
red protective cover into the communication port (see 647G750 instructions for use).

1)

W N

)
)
)

N

5)

Stretch the tube protector and place it over the tube adapter.

Insert the tube protector into the groove of the ankle protector until it engages (see fig. 13).
Stretch the joint protector and slide it over the joint (see fig. 14).

Place the joint protector over the tube protector.

Make sure the tube is enclosed completely by the recess of the joint protector.

Close the joint protector by pressing in both calf closures (see fig. 15).

6.5 Positioning the sock band
The sock band serves to fix the sock onto the tube protector.

1)

16

Remove the shoe from the prosthetic foot.



2) Pull the sock band over the prosthetic foot and place it on the tube protector at an appropriate
height.
Only stretch out the sock band as far as necessary!

3) Put on the socks by pulling the collar of the sock over the sock band.

7 Handling

| INFORMATION
Advise your patient of the information in this section.

7.1 Protector Installation

1) Stretch the tube protector and place it over the tube adapter.

2) Insert the tube protector into the groove of the ankle protector until it engages (see fig. 13).

3) Stretch the joint protector and slide it over the joint (see fig. 14).

4) Place the joint protector over the tube protector. Make sure the tube is enclosed completely

by the recess of the joint protector.

5) Close the joint protector by pressing in both calf closures (see fig. 15).

With use of the sock band

1) Remove the shoe from the prosthetic foot.

2) Pull the sock band over the prosthetic foot and place it on the tube protector at an appropriate
height (see fig. 16).

7.2 Removing the Protector

1) Remove the shoe from the prosthetic foot.

2) Stretch the sock band and take it off over the prosthetic foot.

3) Open the calf closures on the joint protector.

4) Stretch open the joint protector and remove it from the knee joint.
5) Pull the tube protector out of the groove of the ankle protector.

6) Stretch open the tube protector take it off the tube adapter.

| INFORMATION

Removing the ankle protector from the prosthetic foot is not possible. The ankle protector stays
on the prosthetic foot even when the protector is not being used.

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

8.1 Cleaning and Care

NoTice.

Improper product care

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

» Only clean the product with a damp cloth and mild soap (e.g. 4683H10=1 Ottobock Der-
maClean).

1) Clean the product with a damp cloth and mild soap (e.g. Ottobock 4563H10=1 Derma Clean)
when needed.
Ensure that no liquid penetrates into the system component(s).

2) Dry the product with a lint-free cloth and allow it to air dry fully.
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9 Disposal

In some jurisdictions it is not permissible to dispose of these products with unsorted
household waste. Disposal that is not in accordance with the regulations of your country

=== may have a detrimental impact on health and the environment. Please observe the
instructions of your national authority pertaining to return and collection.

10 Legal information

10.1 Liability

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

10.2 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.

10.3 CE Conformity

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

11 Appendices

11.1 Technical data

General

Reference number 4X160=*

Service life Wear part subject to normal wear and tear

11.2 Accessories
4X177 Protector closure kit

Piece(s) Product Article number
1 pc Charging plug cover

2 pc Calf closure

1pc Ankle closure

4X178 Protector tube kit

Piece(s) Product Article number
1pc Tube protector

1pc Retaining ring, long

1pc Retaining ring, short

1pc Sock band 4X202
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The sock band can be re-ordered from Ottobock.

1 Avant-propos Francais

INFORMATION

Date de la derniere mise a jour : 2017-03-13

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

» Respectez les consignes de sécurité afin d’éviter toute blessure et endommagement du pro-
duit.

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

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

» Conservez ce document.

Le C-Leg Protector 4X160 =* sera simplement nommé « Protector » ou « produit » dans la suite
du document.

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

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

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

2 Description du produit

2.1 Construction
Le produit est constitué des composants suivants :

Partie principale du Protector
Bague de support longue
Bague de support courte
Attache-chaussettes

Fermeture cheville

Protector pour cheville
Protector pour tube

Fermeture mollet

Protection de la fiche de charge

©ONOOORONE

2.2 Fonctionnement

Le Protector permet un habillage fonctionnel et esthétique de I'articulation de genou électronique
C-Leg et de I'adaptateur tubulaire. Le Protector protége le corps et les contacts électriques de
|"articulation des détériorations extérieures.
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2.3 Combinaisons possibles
Les composants prothétiques adaptés pour une combinaison avec le produit sont présentés ci-
dessous.

Combinaisons possibles avec une articulation de genou

Désignation Référence
C-Leg 3C98/ 3C88
3C98-1/ 3C88-1
3C98-2/ 3C88-2

C-Leg compact 3C96/ 3C86
3C96-1/ 3C86-1
Ottobock Compact 3C95/ 3C85

3 Utilisation

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

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

4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

[/A'AVERTISSEMENT| Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures

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

4.2 Structure des consignes de sécurité

/A PRUDENCE

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

L’introduction décrit les conséquences du non-respect de la consigne de sécurité. S'il s’agit de

plusieurs conséquences, elles 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 / les actions a observer/a appliquer afin d'écarter le
risque.

4.3 Consignes générales de sécurité

AVIS |

Produit trop serré dans I’étau

Déformation ou rupture du produit.

» Ne serrez pas plus que nécessaire le produit dans les mors de serrage de |'étau pour le rac-
courcir.
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AVIS |

Montage et démontage non conformes du produit

Détérioration du produit.

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

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

AVIS |

Changements ou modifications apportés de votre propre chef au produit

Détérioration du produit.

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

4.4 Consignes destinées au patient

AVIS |

Changements ou modifications apportés de votre propre chef au produit

Détérioration du produit.

» Les changements et modifications doivent étre effectués sur le produit uniquement par du
personnel spécialisé agréé par Ottobock.

Pénétration de salissures et d’humidité dans la prothese

Blessure occasionnée par un comportement inattendu de la prothése ou un dysfonctionnement.

» En cas de pénétration d’humidité dans la prothése, retirez le produit de la prothése et lais-
sez-les sécher. Respectez également les consignes de sécurité des instructions d’utilisation
646D551="* du C-Leg ou 646D179=* du C-Leg compact.

» Le produit et la prothése doivent étre vérifiés par un SAV Ottobock agréé.

5 Contenu de la livraison

Posi- |Quan- |Produit Référence de I'article
tion tité

1 1 Partie principale du Protector -

2 1 Bague de support longue -

3 1 Bague de support courte -

4 1 Attache-chaussettes 4X202

5 1 Fermeture cheville -

6 1 Protector pour cheville -

7 1 Protector pour tube -

8 2 Fermeture mollet -

9 1 Protection de la fiche de charge -

Sans 1 Instructions d'utilisation 647H506
ill.
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6 Préparation a l'utilisation
Outils nécessaires

Désignation Référence
Scie -

6.1 Préparer la bague de support

6.1.1 Sélectionner la bague de support
La sélection d'une bague de support adaptée dépend de I'adaptateur tubulaire et du pied prothé-
tique utilisés. Consultez le tableau ci-dessous pour connaitre la bague de support requise.

Adaptateur tubulaire Pied prothétique Bague de support
2R82 Tous les types Longue (pos. 2)
2R81 h>10 mm Courte (pos. 3)
=
h<10 mm Longue (pos. 2)
<}

6.1.2 Mettre a longueur la bague de support

| INFORMATION

La mise a longueur de la bague de support courte (pos. 3) n'est pas autorisée.

Vous devez ajuster la bague de support longue (pos. 2) en la raccourcissant :

1) Placez le Protector pour cheville autour de I'adaptateur tubulaire et faites-le glisser jusqu’a la
surface de jonction du pied (voirill. 1).

2) Effectuez un repére sur |'adaptateur tubulaire au niveau du bord supérieur du Protector pour
cheville (voir ill. 2).

3) Retirez le Protector pour cheville.

4) Mesurez la distance entre le repére au niveau de |'adaptateur tubulaire et le bord supérieur de
|"adaptateur tubulaire (voir ill. 3).

5) Reportez la longueur mesurée sur la bague de support longue.
Mesurez a partir de la partie inférieure de la nervure circulaire de la bague de support (voir
ill. 4).

6) Avec une scie, raccourcissez la bague de support en fonction du repere (voir ill. 5).

7) Ebavurez I'aréte de coupe.

6.2 Monter le Protector pour cheville

6.2.1 Bague de support longue

1) Ecartez avec précaution la bague de support, puis posez-la tout autour de I'adaptateur tubu-
laire (voir ill. ).
Posez la bague de support de telle sorte que |'aréte de coupe soit dirigée vers |'adaptateur de
pied.
Positionnez la fente de la bague de support dans le sens dorsal.
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2) Placez un mince ruban adhésif double face entre la bague de support et I'adaptateur tubulaire
afin d’éviter les frottements entre la bague de support et I'adaptateur tubulaire.

3) Poussez la bague de support vers le bas jusqu’a ce qu'elle repose sur le bord supérieur de
|'adaptateur tubulaire.

4) Ecartez avec précaution le Protector pour cheville, puis posez-le tout autour de la bague de
support (voirill. 7).
Veillez a ce que la nervure circulaire de la bague de support s'enclenche dans le creux du
Protector pour cheville.

5) Fermez la fermeture pour cheville (voirill. 9).

6.2.2 Bague de support courte

1) Ecartez avec précaution la bague de support, puis posez-la tout autour de I'adaptateur tubu-
laire (voir ill. 8).
Positionnez la fente de la bague de support dans le sens dorsal.

2) Placez un mince ruban adhésif double face entre la bague de support et I'adaptateur tubulaire
afin d’éviter les frottements entre la bague de support et I'adaptateur tubulaire.

3) Poussez la bague de support vers le bas jusqu'a ce qu'elle repose sur le bord supérieur de
|'adaptateur tubulaire.

4) Ecartez avec précaution le Protector pour cheville, puis posez-le tout autour de la bague de
support (voir ill. 7).
Veillez a ce qu'une des nervures circulaires de la bague de support s'enclenche dans le creux
du Protector pour cheville.
La sélection de la nervure permet de régler la distance entre le Protector pour cheville et la
surface de jonction du pied de 5 mm environ.

5) Fermez la fermeture pour cheville (voirill. 9).

6.3 Mettre a longueur le Protector pour tube

Les jambes des patients présentant des longueurs différentes, la longueur du Protector pour tube

doit étre ajustée.

1) Mesurez la distance entre le Protector pour cheville et le bord inférieur de I'articulation (voir
ill. 10).

2) Ajoutez 12 mm a la longueur mesurée.

3) Reportez la mesure totale sur le Protector pour tube (voir ill. 11).
Appliquez la mesure totale a partir de I'extrémité du tube, qui présente des nervures d'arrét
(voir ill. 11, fleches).

4) Collez du ruban adhésif en toile au niveau des deux extrémités du Protector pour tube afin
d'assurer la stabilité du tube lors de la découpe.

5) Avec une scie, raccourcissez le Protector pour tube en fonction du repére (voir ill. 12).

6) Ebavurez I'aréte de coupe.

6.4 Monter le Protector pour tube et le Protector pour articulation

| INFORMATION |

Avant le montage du Protector pour articulation sur le C-Leg compact ainsi que sur I'Ottobock
Compact, retirez le capuchon de protection en élastomere de I'articulation (voir instructions
d'utilisation 647G170=*).

INFORMATION |

Avant le montage du Protector pour articulation sur le C-Leg, retirez la protection fixe de la prise
male et insérez la protection rouge dans la prise femelle de communication (voir instructions
d'utilisation 647G750).

1) Ecartez le Protector pour tube et posez-le tout autour de I'adaptateur tubulaire.
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2) Insérez le Protector pour tube dans la rainure du Protector pour cheville jusqu'a ce que celui-
ci s'enclenche (voir ill. 13).

3) Ecartez le Protector pour articulation et posez-le tout autour de I'articulation (voir ill. 14).

4) Posez le Protector pour articulation tout autour du Protector pour tube.
Veillez a ce que le creux du Protector pour articulation entoure complétement le tube.

5) Fermez le Protector pour articulation en appuyant sur les deux fermetures pour mollet (voir
ill. 15).

6.5 Mise en place de P’attache-chaussettes

L'attache-chaussettes sert a fixer la chaussette au Protector pour tube.

1) Retirez la chaussure du pied prothétique.

2) Enfilez I'attache-chaussettes par le pied prothétique et placez-la sur le Protector pour tube a
la hauteur adéquate.
N'étirez pas |'attache-chaussettes plus que nécessaire.

3) Enfilez la chaussette en veillant a placer I'élastique de la chaussette sur I'attache-chaussettes.

7 Manipulation

| INFORMATION

Communiquez au patient les informations contenues dans ce chapitre.

7.1 Montage du Protector

1) Ecartez le Protector pour tube et posez-le tout autour de I'adaptateur tubulaire.

2) Insérez le Protector pour tube dans la rainure du Protector pour cheville jusqu’a ce que celui-
ci s'enclenche (voir ill. 13).

3) Ecartez le Protector pour articulation et posez-le tout autour de I'articulation (voir ill. 14).

4) Posez le Protector pour articulation tout autour du Protector pour tube. Veillez a ce que le
creux du Protector pour articulation entoure complétement le tube.

5) Fermez le Protector pour articulation en appuyant sur les deux fermetures pour mollet (voir
ill. 15).

En cas d’utilisation de ’attache-chaussette

1) Retirez la chaussure du pied prothétique.

2) Enfilez I'attache-chaussettes par le pied prothétique et placez-la sur le Protector pour tube a
la hauteur adéquate (voir ill. 16).

7.2 Retrait du Protector
1) Retirez la chaussure du pied prothétique.

2) Etirez I'attache-chaussette et retirez-la par le pied prothétique.

3) Ouvrez les fermetures pour mollet du Protector de I'articulation.

4) Ecartez le Protector pour articulation et retirez-le de I'articulation du genou.
5) Retirez le Protector pour tube de la rainure du Protector pour cheville.

6) Etirez le Protector pour tube et retirez-le de I'adaptateur tubulaire.

| INFORMATION

Le Protector pour cheville ne peut pas étre retiré du pied prothétique. Il reste fixé au pied pro-
thétique méme lorsque le Protector n'est pas utilisé.

8 Maintenance
» Effectuez un contréle du produit au cours du contrdle habituel des composants prothétiques.
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8.1 Nettoyage et entretien

AVIS |

Entretien non conforme du produit

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

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

1) En cas de salissures, nettoyez le produit avec un chiffon humide ainsi qu'avec du savon doux
(par ex. Ottobock Derma Clean 453H10=1).
Veillez a ce qu'aucun liquide ne pénétre dans le/les composant(s) du systeme.

2) Essuyez le produit a I'aide d'un chiffon ne formant pas de peluches et laissez sécher entiére-
ment a ["air.

9 Mise au rebut

Il est interdit d’éliminer ce produit en tous lieux avec les ordures ménageéres non triées.
ﬁ Une élimination non conforme aux dispositions en vigueur dans votre pays peut avoir des
= effets néfastes sur I'environnement et la santé. Veuillez respecter les consignes des auto-
rités compétentes de votre pays concernant les procédures de collecte et de retour des
déchets.

10 Informations légales

10.1 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.

10.2 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.

10.3 Conformité CE

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

11 Annexes

11.1 Caractéristiques techniques

Généralités
Référence 4X160=*
Durée d'utilisation Piece d'usure soumise a une usure habituelle
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11.2 Accessoires
Kit de fermetures Protector 4X177

Quantité Produit Référence de I’article
1 Protection de la fiche de charge -
2 Fermeture mollet -
1 Fermeture cheville -

Kit de tube Protector 4X178

Quantité Produit Référence de I’article
1 Protector pour tube -

1 Bague de support longue -

1 Bague de support courte -

1 Attache-chaussettes 4X202

L'attache-chaussettes peut étre commandée séparément aupres d'Ottobock.

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2017-03-13

Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto.

Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al prodotto.

Istruire |'utente sull'utilizzo corretto e sicuro del prodotto.

Rivolgersi al produttore in caso di domande sul prodotto (p. es. durante la messa in funzio-
ne, |'utilizzo, la manutenzione, in caso di funzionamento o eventi inaspettati). | dati di contat-
to sono disponibili sul retro della copertina.

» Conservare il presente documento.

vVvyyy

Il C-Leg Protector 4X160 =* viene denominato di seguito semplicemente prodotto o Protector.
Queste istruzioni per |'uso forniscono importanti informazioni sull'utilizzo, la regolazione e il tratta-
mento del prodotto.

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

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

2 Descrizione del prodotto

2.1 Costruzione
Il prodotto & composto dai seguenti componenti:
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Componente principale del Protector
Anello di fissaggio lungo

Anello di fissaggio corto

Fascia per calzino

Elemento di chiusura malleolo
Protector malleolo

Protector tubo modulare

Elemento di chiusura polpaccio
Copertura connettore di carica

©OoNOOORONE

2.2 Funzionamento

Il Protector consente I'opportuno rivestimento funzionale ed estetico dell'articolazione di ginoc-
chio elettronica C-Leg con tubo modulare compreso. L'alloggiamento e i contatti d'innesto
dell'articolazione sono protetti dagli agenti esterni grazie al Protector.

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

Possibilita di combinazione con articolazione di ginocchio

Denominazione Codice

C-Leg 3C98/ 3C88
3C98-1/ 3C88-1
3C98-2/ 3C88-2

C-Leg compact 3C96/ 3C86
3C96-1/ 3C86-1
Ottobock Compact 3C95/ 3C85

3 Utilizzo

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

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

4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

Avvertenza relativa a possibili gravi pericoli di incidente e lesioni.
Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[AvVISO | Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.
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4.2 Struttura delle indicazioni per la sicurezza

/A CAUTELA

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

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

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

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

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

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

4.3 Indicazioni generali per la sicurezza

AWVISO |

Serraggio eccessivo del prodotto nella morsa

Deformazione o rottura del prodotto.

» Per accorciare il prodotto, non serrarlo eccessivamente nella morsa dotata di ganasce di
protezione.

AWVISO |

Montaggio/smontaggio improprio del prodotto

Danneggiamento del prodotto.

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

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

| AvVISO_

Variazioni o modifiche apportate al prodotto di propria iniziativa

Danneggiamento del prodotto.

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

4.4 Indicazioni per il paziente

AWVISO |

Variazioni o modifiche apportate al prodotto di propria iniziativa

Danneggiamento del prodotto.

» Far eseguire variazioni e modifiche al prodotto esclusivamente da personale tecnico autoriz-
zato Ottobock.

/\ CAUTELA

Penetrazione di sporcizia e umidita nella protesi

Lesioni dovute a un comportamento inaspettato della protesi o malfunzionamento.

» In caso di penetrazione di umidita nella protesi, rimuovere il prodotto dalla protesi e lasciar
asciugare entrambi. Osservare le indicazioni per la sicurezza riportate nelle istruzioni per
I'uso del C-Leg 646D551=* o del C-Leg compact 646D179=>.

» |l prodotto e la protesi devono essere controllati da un Servizio assistenza autorizzato
Ottobock.
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5 Fornitura

Posi- |Quan- |Prodotto Codice articolo
zione |tita

1 1 Componente principale del Protector

2 1 Anello di fissaggio lungo

3 1 Anello di fissaggio corto

4 1 Fascia per calzino 4X202

5 1 Elemento di chiusura malleolo

6 1 Protector malleolo

7 1 Protector tubo modulare

8 2 Elemento di chiusura polpaccio

9 1 Copertura connettore di carica -

non raf- |1 Istruzioni per I'uso 647H506
figurato

6 Preparazione
Utensili necessari

all'uso

Denominazione

Codice

Sega

6.1 Preparazione dell'anello di fissaggio

6.1.1 Scelta dell'anello di fissaggio
La scelta dell'anello di fissaggio corretto dipende dal tubo modulare e dal piede protesico utiliz-
zati. La tabella sottostante riporta I'anello di fissaggio necessario.

Tubo modulare

Piede protesico

Anello di fissaggio

)

2R82 Tutti i tipi Lungo (pos. 2)

2R81 h>10 mm Corto (pos. 3)
c%

h<10 mm Lungo (pos. 2)

6.1.2 Accorciare lI'anello di fissaggio

| INFORMAZION

E]|

L'anello di fissaggio corto (pos. 3) non puo essere accorciato.

L'anello di fissaggio lungo (pos. 2) deve essere adattato accorciandolo:
1) posizionare il protector del malleolo intorno al tubo modulare e spingerlo fino alla superficie di
raccordo del piede (v. fig. 1).
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Segnare il bordo superiore del protector del malleolo sul tubo modulare (v. fig. 2).

Rimuovere il protector del malleolo.

Misurare la distanza dalla marcatura sul tubo modulare fino al bordo superiore del tubo modu-
lare (v. fig. 3).

Riportare la lunghezza misurata sull'anello di fissaggio.

Misurare dalla parte inferiore dell'archetto che circonda il tubo (v. fig. 4).

Accorciare I'anello di fissaggio con una sega in base alla marcatura eseguita (v. fig. 5).
Sbavare il bordo di taglio.

6.2 Montaggio del protector del malleolo

6.2.1 Anello di fissaggio lungo

1)

5)

Tendere leggermente e con attenzione |'anello di fissaggio e chiuderlo intorno al tubo modula-
re (v. fig. 6).

Allineare il bordo di taglio dell'anello di fissaggio all'attacco del piede.

Posizionare dorsalmente la fessura dell'anello di fissaggio.

Tra I'anello di fissaggio e il tubo modulare applicare una striscia di nastro biadesivo sottile per
evitare movimenti di sfregamento tra I'anello di fissaggio e il tubo modulare.

Spingere |'anello di fissaggio verso il basso fino a quando poggia sul bordo superiore del tu-
bo modulare.

Aprire con cautela il protector del malleolo e chiuderlo sopra I'anello di fissaggio (v. fig. 7).
Accertarsi che I'archetto circolare dell'anello di fissaggio si incastri nella cavita del protector
del malleolo.

Chiudere I'elemento di copertura del malleolo (v. fig. 9).

6.2.2 Anello di fissaggio corto

1)

5)

Tendere leggermente e con attenzione |'anello di fissaggio e chiuderlo intorno al tubo modula-
re (v. fig. 8).

Posizionare dorsalmente la fessura dell'anello di fissaggio.

Tra I'anello di fissaggio e il tubo modulare applicare una striscia di nastro biadesivo sottile per
evitare movimenti di sfregamento tra I'anello di fissaggio e il tubo modulare.

Spingere |'anello di fissaggio verso il basso fino a quando poggia sul bordo superiore del tu-
bo modulare.

Aprire con cautela il protector del malleolo e chiuderlo sopra I'anello di fissaggio (v. fig. 7).
Accertarsi che uno degli archetti circolari dell'anello di fissaggio si incastri nell'apposita cavi-
ta del protector del malleolo.

Attraverso la scelta dell'archetto, si puo regolare la distanza di circa 5 mm tra il protector del
malleolo e la superficie di raccordo del piede.

Chiudere |'elemento di copertura del malleolo (v. fig. 9).

6.3 Accorciare il protector del tubo modulare
Le diverse lunghezze della gamba del paziente richiedono un adeguamento della lunghezza del
protector del tubo modulare.
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Misurare la distanza tra il protector del malleolo e il bordo inferiore dell'articolazione (v.
fig. 10).

Aggiungere alla misura presa 12 mm.

Riportare la misura totale sul protector del tubo modulare (v. fig. 11).

Applicare la misura totale dall'estremita del tubo rivolta verso |'archetto di fissaggio (v. fig. 11,
frecce).

Applicare del nastro adesivo in tessuto su entrambe le estremita del protector del tubo modu-
lare per garantire la stabilita del tubo durante il taglio.

Accorciare con la sega il protector del tubo modulare in base alla marcatura eseguita (v.
fig. 12).



6) Sbavare lo spigolo di taglio.

6.4 Montaggio del protector del tubo modulare e dell'articolazione

| INFORMAZIONE |

Prima del montaggio del protector dell'articolazione sul C-Leg compact o Ottobock Compact,
rimuovere il cappuccio protettivo di elastomero dall'articolazione (vedere istruzioni per |'uso
647G170=").

| INFORMAZIONE |

Prima del montaggio del protector dell'articolazione sul C-Leg, rimuovere la copertura fissa del
connettore di carica e collocare il cappuccio protettivo rosso nella presa per la comunicazione
(vedere le istruzioni per |'uso 647G750).

1) Tendere il protector del tubo modulare e chiuderlo intorno al tubo modulare.

2) Spingere il protector del tubo modulare nella scanalatura del protector del malleolo fino a
quando si incastra (v. fig. 13).

3) Tendere il protector dell'articolazione e spingerlo sull'articolazione (v. fig. 14).

4) Chiudere il protector dell'articolazione sul protector del tubo modulare.
Accertarsi che il tubo sia completamente racchiuso dal protector dell'articolazione.

5) Chiudere il protector dell'articolazione spingendo internamente entrambi gli elementi di chiu-
sura del polpaccio (v. fig. 15).

6.5 Applicazione della fascia per il calzino

La fascia per il calzino serve a fissare il calzino al protector del tubo modulare.

1) Rimuovere la scarpa dal piede protesico.

2) Tirare la fascia per il calzino sopra il piede protesico e posizionarla sul protector del tubo mo-
dulare all'altezza adeguata.
Stendere la fascia per il calzino solo per quanto necessario!

3) Indossare il calzino, tirando il bordo elastico del calzino sopra la fascia per il calzino.

7 Utilizzo

| INFORMAZIONE
Informare il paziente sul contenuto del presente capitolo.

7.1 Montare il Protector

1) Tendere il protector del tubo modulare e chiuderlo intorno al tubo modulare.

2) Spingere il protector del tubo modulare nella scanalatura del protector del malleolo fino a
quando si incastra (v. fig. 13).

3) Tendere il protector dell'articolazione e spingerlo sull'articolazione (v. fig. 14).

4) Chiudere il protector dell'articolazione sul protector del tubo modulare. Accertarsi che il tubo
sia completamente racchiuso dal protector dell'articolazione.

5) Chiudere il protector dell'articolazione spingendo internamente entrambi gli elementi di chiu-
sura del polpaccio (v. fig. 15).

Se si utilizza la fascia per il calzino

1) Rimuovere la scarpa dal piede protesico.

2) Tirare la fascia per il calzino sopra il piede protesico e posizionarla sul protector del tubo mo-
dulare all'altezza adeguata (v. fig. 16).

7.2 Rimuovere il Protector
1) Rimuovere la scarpa dal piede protesico.
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2) Tendere la fascia per il calzino e rimuoverla facendola passare sopra il piede protesico.
3) Aprire gli elementi di chiusura del polpaccio del protector dell'articolazione.

4) Tendere il protector dell'articolazione e rimuoverlo dall'articolazione di ginocchio.

5) Rimuovere il protector del tubo modulare dalla scanalatura del protector del malleolo.
6) Tendere il protector del tubo modulare e rimuoverlo dal tubo modulare.

| INFORMAZIONE

Non e possibile estrarre il protector del malleolo dal piede protesico. Il protector del malleolo re-
sta sul piede protesico durante il periodo in cui non viene utilizzato il protector.

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

8.1 Pulizia e cura

AVVISO

Cura non appropriata del prodotto

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

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

1) Pulire il prodotto con un panno umido e sapone delicato (ad es. Ottobock Derma Clean
453H10=1) in caso di sporcizia.
Accertarsi che nessun liquido penetri nel componente/nei componenti di sistema.

2) Asciugare il prodotto con un panno privo di pelucchi e lasciar asciugare per bene all'aria.

9 Smaltimento

Questo prodotto non puo essere smaltito ovunque con i normali rifiuti domestici. Uno
ﬁ smaltimento non conforme alle norme del Paese pud avere ripercussioni sull'ambiente e
=== sulla salute. Attenersi alle disposizioni delle autorita locali competenti relative alla restitu-
zione e alla raccolta.

10 Note legali

10.1 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.

10.2 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.

10.3 Conformita CE

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

11 Allegati
11.1 Dati tecnici

Informazioni generali
Codice 4X160=*

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

11.2 Accessori
Kit elementi di chiusura Protector 4X177

Q.ta Prodotto Codice articolo
1 Copertura connettore di carica -
2 Elemento di chiusura polpaccio -
1 Elemento di chiusura malleolo -

Kit tubo modulare Protector 4X178

Q.ta Prodotto Codice articolo
1 Protector tubo modulare -

1 Anello di fissaggio lungo -

1 Anello di fissaggio corto -

1 Fascia per calzino 4X202

La fascia per calzino pud essere ordinata alla Ottobock.

1 Introduccién Espafiol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizacion: 2017-03-13

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

Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafios en el producto.

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

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

» Conserve este documento.

vvyy

En lo sucesivo, el C-Leg Protector 4X160 =* se llamara simplemente el "protector"/"producto”.
Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacionada con el empleo, el
ajuste y el manejo del producto.

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

Ponga en marcha el producto siguiendo exclusivamente la informacién incluida en los documen-
tos adjuntos.
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2 Descripcion del producto

2.1 Construccién
El producto consta de los siguientes componentes:

Elemento principal del protector
Anillo de soporte largo

Anillo de soporte corto

Cinta para calcetines

Cierre del tobillo

Protector del tobillo

Protector del tubo

Cierre de la pantorrilla

Cubierta del conector de carga

CONOORONR

2.2 Funcion

El protector permite revestir desde un punto de vista funcional y éptico la articulacién de rodilla
electrénica C-Leg, incluido el adaptador tubular. Gracias al protector, la carcasa y los contactos
de clavija quedan protegidos de influencias externas.

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

Posibilidades de combinacion con articulaciones de rodilla

Denominacion Referencia
C-Leg 3C98/ 3C88
3C98-1/ 3C88-1
3C98-2/ 3C88-2

C-Leg compact 3C96/ 3C86
3C96-1/ 3C86-1

Compact de Ottobock 3C95/ 3C85

3 Uso

3.1 Uso previsto
El producto est4 exclusivamente indicado para exoprotetizaciones de la extremidad inferior.

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

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones graves.
Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

[AvisO | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Estructura de las indicaciones de seguridad

| A PRECAUCION

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

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

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

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

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

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

4.3 Indicaciones generales de seguridad

AVISO |

Colocar el producto con demasiada presion en el tornillo de banco

Deformacion o rotura del producto.

» No aplique mas presién de la necesaria al colocar el producto en el tornillo de banco con
mordazas de proteccién para recortarlo.

AVISO |

Montaje/desmontaje incorrecto del producto

Danos en el producto.

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

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

AVISO |

Cambios o modificaciones realizados por cuenta propia en el producto

Danos en el producto.

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

4.4 Indicaciones para el paciente

AVISO|

Cambios o modificaciones realizados por cuenta propia en el producto

Dafios en el producto.

» Encargue Unicamente al personal técnico autorizado de Ottobock que realice los cambios y
modificaciones en el producto.
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| A PRECAUCION |

Entrada de suciedad y humedad en la protesis

Lesién por un comportamiento inesperado de la prétesis o por fallos en el funcionamiento del

producto.

» En caso de que penetre humedad en la prétesis, retire el producto de la prétesis y deje que
ambos se sequen. Tenga en cuenta también las indicaciones de seguridad incluidas en las
instrucciones de uso del C-Leg 646D551=" o0 del C-Leg compact 646D179=*.

» El producto y la prétesis deben ser revisados por un servicio técnico autorizado de
Ottobock.

5 Componentes incluidos en el suministro

Posi- |Canti- |Producto Referencia
cion dad

1 1 ud. Elemento principal del protector

2 1 ud. Anillo de soporte largo

3 1 ud. Anillo de soporte corto

4 1 ud. Cinta para calcetines 4 X 202
5 1 ud. Cierre del tobillo

6 1 ud. Protector del tobillo

7 1 ud. Protector del tubo

8 2 ud. Cierre de la pantorrilla

9 1 ud. Cubierta del conector de carga

Sin 1 ud. Instrucciones de uso 647H506
ilustra-

cion

6 Preparacion para el uso
Herramientas necesarias

Denominaciéon Referencia

Sierra

6.1 Preparacion del anillo de soporte

6.1.1 Seleccion del anillo de soporte
La eleccion del anillo de soporte correcto depende del adaptador tubular y del pie protésico que
se utilicen. La siguiente tabla indica el anillo de soporte necesario.

Adaptador tubular Pie protésico Anillo de soporte
2R82 Todos los tipos largo (pos. 2)
2R81 h>10 mm corto (pos. 3)

-
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Adaptador tubular Pie protésico Anillo de soporte

2R81 h<10 mm largo (pos. 2)

-

6.1.2 Recorte del anillo de soporte

| INFORMACION |

El anillo de soporte corto (pos. 3) no debe recortarse.

El anillo de soporte largo (pos. 2) debe adaptarse recortandolo:

1)

Coloque el protector del tobillo alrededor del adaptador tubular y desplacelo hasta la superfi-
cie de conexion del pie (véase fig. 1).

Haga una marca en el adaptador tubular hasta donde llegue el borde superior del protector
del tobillo (véase fig. 2).

Retire el protector del tobillo.

Mida la distancia que hay entre la marca realizada en el adaptador tubular y el borde superior
del adaptador tubular (véase fig. 3).

Transfiera la longitud medida al anillo de soporte largo.

Mida desde la parte inferior del filete circular (véase fig. 4).

Acorte el anillo de soporte con una sierra conforme a la marca realizada (véase fig. 5).

Elimine las rebabas del canto de corte.

6.2 Montaje del protector del tobillo

6.2.1 Anillo de soporte largo

1)

5)

Abra el anillo de soporte ensanchandolo con cuidado y cubra el adaptador tubular con él
(véase fig. 6).

Coloque el canto de corte del anillo de soporte en direccién al adaptador para el pie.
Posicione la abertura ranurada del anillo de soporte en el plano dorsal.

Coloque una cinta adhesiva fina de doble cara entre el anillo de soporte y el adaptador tubu-
lar para evitar movimientos de deslizamiento entre ellos.

Desplace el anillo de soporte hacia abajo hasta que descanse sobre el borde superior del
adaptador tubular.

Abra con cuidado el protector del tobillo ensanchandolo y cubra el anillo de soporte con él
(véase fig. 7).

Procure que el filete circular del anillo de soporte encaje en el hueco del protector del tobillo.
Cierre el cierre del tobillo (véase fig. 9).

6.2.2 Anillo de soporte corto

1)

2)

Abra el anillo de soporte ensanchandolo con cuidado y cubra el adaptador tubular con él
(véase fig. 8).

Posicione la abertura ranurada del anillo de soporte en el plano dorsal.

Coloque una cinta adhesiva fina de doble cara entre el anillo de soporte y el adaptador tubu-
lar para evitar movimientos de deslizamiento entre ellos.

Desplace el anillo de soporte hacia abajo hasta que descanse sobre el borde superior del
adaptador tubular.
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4) Abra con cuidado el protector del tobillo ensanchandolo y cubra el anillo de soporte con él
(véase fig. 7).
Procure que uno de los filetes circulares del anillo de soporte encaje en el hueco del protec-
tor del tobillo.
Al seleccionar el filete, se ajusta la distancia entre el protector del tobillo y la superficie de co-
nexién del pie a aprox. 5 mm.

5) Cierre el cierre del tobillo (véase fig. 9).

6.3 Recorte del protector del tubo

Las distintas longitudes de la pantorrilla de los pacientes requieren una adaptacion longitudinal

del protector del tubo.

1) Mida la distancia entre el protector del tobillo y el borde inferior de la articulaciéon (véase
fig. 10).

2) Sume 12 mm a la medida calculada.

3) Traslade la medida total al protector del tubo (véase fig. 11).
Marque la medida completa desde el extremo del tubo que presente filetes de encaje (véase
fig. 11, flechas).

4) Sujete el protector del tubo por ambos extremos con cinta adhesiva de lino para garantizar la
estabilidad del tubo durante el proceso de corte.

5) Acorte el protector del tubo con una sierra conforme a la marca realizada (véase fig. 12).

6) Elimine las rebabas del canto cortado.

6.4 Montaje del protector del tubo y del protector de la articulacion

| INFORMACION |

Antes de montar el protector de la articulacién en la C-Leg compact o en la Compact de
Ottobock, retire la tapa protectora de elastémero de la articulacion (véanse las instrucciones de
uso 647G170=%).

| INFORMACION |

Antes de montar el protector de la articulacion en la C-Leg, retire la cubierta fija del conector e
inserte la cubierta protectora roja en la toma de comunicacién (véanse las instrucciones de uso
647G750).

1) Abra el protector del tubo ensanchandolo y cubra el adaptador tubular con él.

2) Inserte el protector del tubo en la muesca del protector del tobillo hasta que encaje (véase
fig. 13).

3) Abra el protector de la articulacion ensanchandolo y paselo alrededor de la articulacion
(véase fig. 14).

4) Cubra el protector del tubo con el protector de la articulacion.
El tubo debe quedar completamente rodeado por el hueco del protector de la articulacion.

5) Cierre el protector de la articulaciéon presionando ambos cierres de la pantorrilla (véase
fig. 15).

6.5 Colocacion de la cinta para calcetines

La cinta para calcetines sirve para fijar el calcetin al protector del tubo.

1) Quitese el calzado del pie protésico.

2) Pase la cinta para calcetines por encima del pie protésico y coléquela sobre el protector del
tubo a la altura adecuada.
iNo estire la cinta para calcetines mas de lo estrictamente necesario!

3) Pongase el calcetin y pase la goma del calcetin por encima de la cinta para calcetines.
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7 Manejo

| INFORMACION
Transmita la informacién contenida en este capitulo al paciente.

7.1 Montaje del protector

1) Abra el protector del tubo ensanchandolo y cubra el adaptador tubular con él.

2) Inserte el protector del tubo en la muesca del protector del tobillo hasta que encaje (véase
fig. 13).

3) Abra el protector de la articulacion ensanchandolo y paselo alrededor de la articulacion
(véase fig. 14).

4) Cubra el protector del tubo con el protector de la articulacion. El tubo debe quedar completa-
mente rodeado por el hueco del protector de la articulacién.

5) Cierre el protector de la articulaciéon presionando ambos cierres de la pantorrilla (véase
fig. 15).

Si se usa la cinta para calcetines

1) Quitese el calzado del pie protésico.

2) Pase la cinta para calcetines por encima del pie protésico y coléquela sobre el protector del
tubo a la altura adecuada (véase fig. 16).

7.2 Retirada del protector

1) Quitese el calzado del pie protésico.

2) Ensanche la cinta para calcetines y quitela por encima del pie protésico.
3) Abra los cierres de la pantorrilla del protector de la articulacion.

4) Ensanche el protector y quitelo de la articulacién de rodilla.

5) Saque el protector del tubo de la muesca del protector del tobillo.

6) Abra el protector del tubo ensanchandolo y quitelo del adaptador tubular.
| INFORMACION

No es posible quitar el protector del tobillo del pie protésico. Este permanece en el pie protési-
co aun cuando no se utilice el protector.

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

8.1 Limpieza y cuidados

AVISO |

Cuidado incorrecto del producto

Dafios en el producto debidos al uso de limpiadores inadecuados.

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

1) Limpie el producto con un pafio himedo y jabon suave (p. ej., Derma Clean 453H10=1 de
Ottobock) en caso de suciedad.
Preste atencion a que no penetre ningun liquido en el/los componente/s del sistema.

2) Seque el producto con un pafio que no suelte pelusas y deje que se termine de secar al aire.
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9 Eliminacion

En algunos lugares, este producto no puede desecharse junto con la basura doméstica.
Deshacerse de este producto sin tener en cuenta las disposiciones vigentes de su pais
en materia de eliminacién de residuos podra tener consecuencias negativas para el me-
dio ambiente y para la salud. Por eso, le rogamos que respete las advertencias que la

administracion de su pais tiene en vigencia respecto a la recogida selectiva de deshe-
chos.

10 Aviso legal

10.1 Responsabilidad

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

10.2 Marcas

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

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

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

10.3 Conformidad CE

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

11 Anexos

11.1 Datos técnicos

Informacion general

Referencia 4X160=*

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

11.2 Accesorios
Kit de cierre del protector 4X177

Unidades Producto Referencia
1 ud. Cubierta del conector de carga -
2 ud. Cierre de la pantorrilla -
1 ud. Cierre del tobillo -
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Kit del tubo del protector 4X178

Unidades Producto Referencia
1 ud. Protector del tubo -

1 ud. Anillo de soporte largo -

1 ud. Anillo de soporte corto -

1 ud. Cinta para calcetines 4 X202

La cinta para calcetines se puede volver a pedir a Ottobock.

1 Prefacio Portugués

INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagao: 2017-03-13

Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

Observe as indicacoes de seguranca para evitar lesdes e danos ao produto.

Instrua o usuério sobre a utilizagdo correta e segura do produto.

Se tiver dlvidas sobre o produto (p. ex., quanto a colocagdo em funcionamento, utilizagao,
manutengdo ou em caso de operacao inesperada ou incidentes), dirija-se ao fabricante. Os
dados de contatos encontram-se no verso.

» Guarde este documento.

vVvyyy

O C-Leg Protector 4X160 =* sera denominado, a seguir, somente de Protector/produto.

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

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

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

2 Descricao do produto

2.1 Estrutura
O produto é constituido pelos seguintes componentes:

JEEN

Peca principal do Protector
Anel de retencao longo

Anel de retencéo curto

Faixa de meia

Trava de tornozelo

Protetor de tornozelo

Protetor do tubo

Trava de panturrilha
Cobertura do plugue de carga

—O
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2.2 Funcionamento

O Protector permite um revestimento funcional e cosmético da articulagéo de joelho eletrénica C-
Leg, incluindo o adaptador tubular. A carcaga e os contatos da articulagdo sao protegidos pelo
Protector contra influéncias externas.

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

Possibilidades de combinagcado com articulacao de joelho

Denominacao Cadigo

C-Leg 3C98/ 3C88
3C98-1/ 3C88-1
3C98-2/ 3C88-2

C-Leg compact 3C96/ 3C86
3C96-1/ 3C86-1

Ottobock Compact 3C95/ 3C85

3 Uso

3.1 Finalidade

Este produto destina-se exclusivamente a protetizagdo exoesquelética das extremidades inferio-
res.

3.2 Condicoes de uso

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

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

/A ADVERTENCIA | Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes graves.
A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesoes.

|:| Aviso sobre potenciais danos técnicos.

4.2 Estrutura das indicacoes de seguranca

A\ CUIDADO

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

A introducdo descreve as consequéncias da ndo observancia das indicagdes de seguranca. Se

houver vérias consequéncias, elas 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

INDICAGAO.

Fixacao muito apertada do produto no torno de bancada
Deformagéao ou quebra do produto.
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» Para adaptar o comprimento, aperte o produto apenas o necessario para fixa-lo no torno de
bancada usando os mordentes de protecao.

INDICACAO_

Montagem/desmontagem incorretas do produto

Danos ao produto.

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

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

INDICACAO

Alteracoes ou modificacoes efetuadas sem autorizacao no produto

Danos ao produto.

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

4.4 Instrucoes ao paciente

INDICAGAO.

Alteracoes ou modificacoes efetuadas sem autorizacao no produto

Danos ao produto.

» Para alteragoes e modificagdes no produto, entregue-o somente a técnicos autorizados da
Ottobock.

/\ CUIDADO

Penetracao de sujeira e umidade na prétese

Lesao decorrente do comportamento inesperado da prétese ou de falha do funcionamento.

» Caso haja a penetracdo de umidade na prétese, retire o produto da prétese para que am-
bos possam secar. Observe também as indicacGes de seguranga contidas no manual de
utilizagdo da C-Leg 646D551=* ou da C-Leg compact 646D179=".

» O produto e a prétese devem ser verificados pela assisténcia técnica autorizada Ottobock.

5 Material fornecido

Posi- |Nuame- |Produto Numero de artigo
cao ro

1 1 unid. | Pega principal do Protector -

2 1 unid. |Anel de retengao longo -

3 1 unid. |Anel de retengao curto -

4 1 unid. |Faixa de meia 4X202

5 1 unid. | Trava de tornozelo -

6 1 unid. | Protetor de tornozelo -

7 1 unid. | Protetor do tubo -

8 2 unid. |Trava de panturrilha -

9 1 unid. | Cobertura do plugue de carga -

s. fig. |1 unid. | Manual de utilizagao 647H506
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6 Estabelecimento da operacionalidade

Ferramentas necessarias

Denominacao Cédigo

Serra -

6.1 Preparar o anel de retencao

6.1.1 Selecionar o anel de retencao
A selegao do anel de retengao correto depende do adaptador tubular e do pé protético utilizados.
A tabela abaixo mostra o anel de retengao necessario.

Adaptador tubular Pé protético Anel de retencao
2R82 Todos os tipos longo (pos. 2)
2R81 h>10 mm curto (pos. 3)
=
h<10 mm longo (pos. 2)
<}

6.1.2 Cortar o anel de retencao sob medida

| INFORMAGAO |

O anel de retengao curto (pos. 3) ndo pode ser cortado sob medida.

O anel de retengéo longo (pos. 2) deve ser cortado sob medida para sua adaptacao:

1) Colocar o protetor de tornozelo em torno do adaptador tubular e empurrar até a superficie de
conexao do pé (veja a fig. 1).

2) Marcar a borda superior do protetor de tornozelo junto ao adaptador tubular (veja a fig. 2).

3) Remover o protetor de tornozelo.

4) Medir a distancia a partir da marcacao no adaptador tubular até a borda superior do adapta-
dor tubular (veja a fig. 3).

5) Passar o comprimento medido para o anel de retengdo longo.
Medir a partir da parte inferior da nervura circundante (veja a fig. 4).

6) Cortar o anel de retengdo com a serra conforme a marcacéo efetuada (veja a fig. 5).

7) Rebarbar a borda do corte.

6.2 Montar o protetor de tornozelo

6.2.1 Anel de retencao longo

1) Alargar um pouco o anel de retencao cuidadosamente e colocé-lo sobre o adaptador tubular
(veja a fig. 6).
Alinhar a borda de corte do anel de retengdo na diregdo do adaptador de pé.
Posicionar dorsalmente a abertura da ranhura do anel de retengao.

2) Colocar uma fita adesiva fina de face dupla entre o anel de retencéo e o adaptador tubular,
para evitar movimentos deslizantes entre o anel de retencao e o adaptador tubular.
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3) Empurrar o anel de retencdo para baixo, até que ele assente na borda superior do adaptador
tubular.

4) Alargar um pouco o protetor de tornozelo cuidadosamente e coloca-lo sobre o anel de reten-
¢do (veja a fig. 7).
Certificar-se de que a nervura circundante do anel de retengdo se encaixe no recesso do pro-
tetor de tornozelo.

5) Fechar a trava de tornozelo (veja a fig. 9).

6.2.2 Anel de retencao curto

1) Alargar um pouco o anel de retenc@o cuidadosamente e coloca-lo sobre o adaptador tubular
(veja a fig. 8).
Posicionar dorsalmente a abertura da ranhura do anel de retencao.

2) Colocar uma fita adesiva fina de face dupla entre o anel de retencdo e o adaptador tubular,
para evitar movimentos deslizantes entre o anel de retencao e o adaptador tubular.

3) Empurrar o anel de retencao para baixo, até que ele assente na borda superior do adaptador
tubular.

4) Alargar um pouco o protetor de tornozelo cuidadosamente e colocéa-lo sobre o anel de reten-
cdo (veja a fig. 7).
Certificar-se de que uma das nervuras circundantes do anel de retengdo se encaixe no reces-
so do protetor de tornozelo.
Através da escolha da nervura, é ajustada a distancia do protetor de tornozelo até a superficie
de conexao do pé em aprox. 5 mm.

5) Fechar a trava de tornozelo (veja a fig. 9).

6.3 Cortar o protetor do tubo sob medida

Os diferentes comprimentos de perna dos pacientes requerem uma adaptagdo do comprimento

do protetor de tubo.

1) Medir a distancia entre o protetor de tornozelo e a borda inferior da articulagdo (veja a
fig. 10).

2) Adicionar 12 mm ao valor medido.

3) Transferir o comprimento total para o protetor de tubo (veja a fig. 11).
Aplicar o comprimento total a partir da extremidade do tubo que apresenta nervuras de encai-
xe (veja a fig. 11, setas).

4) Colar ambas as extremidades do protetor de tubo com esparadrapo, de modo a assegurar a
estabilidade do tubo ao corta-lo.

5) Cortar o protetor de tubo com a serra conforme a marcagédo efetuada (veja a fig. 12).

6) Rebarbar a borda do corte.

6.4 Montar os protetores de tubo e de articulacao

| INFORMACAO |

Antes de montar o protetor de articulagdo na C-Leg compact ou Ottobock Compact, é necessa-
rio remover a tampa de protecdo elastomérica da articulagdo (ver o manual de utilizagdo
647G170=*).

| INFORMAGAO |

Antes da montagem do protetor de articulagdo na C-Leg, a cobertura fixa do plugue deve ser
removida e a cobertura de protecdo vermelha deve ser inserida na entrada de comunicagéo (ver
o manual de utilizagao 647G750).

1) Alargar um pouco o protetor de tubo e coloca-lo sobre o adaptador tubular.
2) Empurrar o protetor de tubo no sulco do protetor de tornozelo, até ele travar (veja a fig. 13).
3) Alargar um pouco o protetor de articulagdo e empurrar sobre a articulagdo (veja a fig. 14).
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4) Colocar o protetor de articulagdo cuidadosamente no protetor de tubo.
O tubo deve estar completamente envolvido pelo afunilamento do protetor de articulacao.
5) Fechar o protetor de articulagdo, pressionando as duas travas de panturrilha (veja a fig. 15).

6.5 Colocar a faixa de meia

A faixa de meia serve para fixar a meia no protetor de tubo.

1) Remover o sapato do pé protético.

2) Enfiar a faixa de meia no pé protético e posiciona-la sobre o protetor de tubo na altura apro-
priada.
Estender a faixa de meia somente o necessario!

3) Calgar a meia, puxando o respectivo punho sobre a faixa da meia.

7 Manuseio

| INFORMAGAO |
Transmita ao paciente as informagodes contidas neste capitulo.

7.1 Montar o Protector

1) Alargar um pouco o protetor de tubo e colocé-lo sobre o adaptador tubular.

) Empurrar o protetor de tubo no sulco do protetor de tornozelo, até ele travar (veja a fig. 13).

) Alargar um pouco o protetor de articulag@o e empurrar sobre a articulagéo (veja a fig. 14).

) Colocar o protetor de articulagdo cuidadosamente no protetor de tubo. O tubo deve estar

completamente envolvido pelo afunilamento do protetor de articulacéo.

5) Fechar o protetor de articulagdo, pressionando as duas travas de panturrilha (veja a fig. 15).

Em caso de uso da faixa de meia

1) Remover o sapato do pé protético.

2) Enfiar a faixa de meia no pé protético e posiciona-la sobre o protetor de tubo na altura apro-
priada (veja a fig. 16).

A ON

7.2 Remover o Protector

1) Remover o sapato do pé protético.

2) Alargar a faixa de meia e tira-la sobre o pé protético.

3) Abrir as travas de panturrilha do protetor de articulacao.

4) Alargar o Protector e tird-lo da articulagao de joelho.

5) Puxar o protetor de tubo para fora do sulco do protetor de tornozelo.
6) Alargar um pouco o protetor de tubo e retird-lo do adaptador tubular.
| INFORMAGAO |

Nao é possivel retirar o protetor de tornozelo do pé protético. Quando o Protector ndo é utiliza-
do, o protetor de tornozelo permanece no pé protético.

8 Manutencao
» Verificar também o produto ao efetuar a revisao padrao dos componentes protéticos.

8.1 Limpeza e cuidados

INDICACAO_

Cuidados inadequados do produto

Danificag@o do produto devido a utilizagcdo de detergentes inadequados.

» Limpe o produto somente com um pano Umido e sabdo suave (p. ex., Ottobock DermaCle-
an 453H10=1).
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1) Em caso de sujeira, limpar o produto com um pano Umido e sab&do suave (por ex., Derma
Clean 453H10=1 da Ottobock).
Atentar para que nao haja a penetragéo de liquidos no(s) componente(s) do sistema.

2) Secar o produto com uma toalha que néo solta fiapos e deixar secar por completo ao ar.

9 Eliminacao

Em alguns locais nao é permitida a eliminacao deste produto em lixo doméstico nao sele-
E tivo. Uma eliminagéo contraria as respectivas disposi¢des nacionais pode ter consequén-
===  cias nocivas ao meio ambiente e a salde. Favor observar as indicacdes dos érgaos naci-
onais responsaveis pelos processos de devolugéo e coleta.

10 Notas legais

10.1 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.

10.2 Marcas registradas

Todas as designac6es mencionadas no presente documento estdo sujeitas de forma irrestrita as
determinagdes do respectivo direito de marcas em vigor e dos direitos dos respectivos proprieta-
rios.

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

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

10.3 Conformidade CE

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

11 Anexos

11.1 Dados técnicos

Geral
Codigo 4X160=*
Vida util Peca sujeita ao desgaste normal pelo uso

11.2 Acessorios
Kit de trava do Protector 4X177

Unidade Produto Ndmero de artigo
1 unid. Cobertura do plugue de carga -
2 unid. Trava de panturrilha -
1 unid. Trava de tornozelo -
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Kit de tubo do Protector 4X178

Unidade Produto Namero de artigo
1 unid. Protetor do tubo -

1 unid. Anel de retengéo longo -

1 unid. Anel de retencgédo curto -

1 unid. Faixa de meia 4X202

A faixa de meia pode ser encomendada posteriormente da Ottobock.

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2017-03-13

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

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

» Leer de gebruiker hoe hij met het product moet omgaan en hoe hij dit veilig kan doen.

» Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over het product (bijv. over de
ingebruikneming, het gebruik, het onderhoud, onverwacht gedrag of onverwachte gebeurte-
nissen). De contactgegevens kunt u vinden op de achterzijde.

» Bewaar dit document.

De C-Leg Protector 4X160 =* wordt hierna alleen nog 'product' of 'Protector' genoemd.

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

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

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

2 Productbeschrijving

2.1 Constructie
Het product bestaat uit de volgende componenten:

O

hoofdonderdeel Protector
lange houder

korte houder
sokophouder
enkelsluiting
enkelprotector
buisprotector

kuitsluiting
laadstekkerafdekking

@—l -0

@
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2.2 Functie

De Protector maakt het mogelijk het elektronische kniescharnier C-Leg inclusief de buisadapter
op een functionele en optisch aantrekkelijke manier te omhullen. De behuizing en de stekkercon-
tacten van het scharnier worden door de Protector beschermd tegen externe invloeden.

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

Combinatiemogelijkheden kniescharnier

Omschrijving Artikelnummer
C-Leg 3C98/3C88

3C98-1/3C88-1
3C98-2/3C88-2

C-Leg compact 3C96/3C86
3C96-1/3C86-1
Ottobock Compact 3C95/3C85
3 Gebruik

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

3.2 Gebruiksvoorwaarden
Het product is ontwikkeld voor het verrichten van dagelijkse activiteiten en mag niet worden
gebruikt voor bijzondere activiteiten zoals extreme sporten (bijv. klimmen, paragliding, enz.).

4 Veiligheid

4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

[AWAARSCHUWING| Waarschuwing voor mogelijke ernstige ongevallen- en letselrisico's.

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

|:| 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 de gevolgen gekenschetst als volgt:

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

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

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

4.3 Algemene veiligheidsvoorschriften

LETOP.

Te stevig vastklemmen van het product in de bankschroef
Vervorming of breuk van het product.
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» Klem het product bij het afkorten niet steviger vast in de bankschroef met beschermbekken
dan nodig is.

LETOP

Verkeerde montage/demontage van het product

Beschadiging van het product.

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

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

LETOP |

Wijziging of modificatie van het product op eigen initiatief

Beschadiging van het product.

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

4.4 Instructies voor de patiént

LETOP.

Wijziging of modificatie van het product op eigen initiatief

Beschadiging van het product.

» Laat het product uitsluitend wijzigen en modificeren door medewerkers van Ottobock die
daarvoor zijn opgeleid en daartoe zijn geautoriseerd.

| A VOORZICHTIG

Binnendringen van vuil en vocht in de prothese

Verwonding door onverwacht gedrag van de prothese of een storing in de werking.

» Wanneer er vocht in de prothese is binnengedrongen, moet u het product van de prothese
verwijderen en het product en de prothese laten drogen. Neem de veiligheidsvoorschriften
uit de gebruiksaanwijzing van de C-Leg 646D551=" resp. de C-Leg compact 646D179=" in
acht.

» Het product en de prothese moeten bij een geautoriseerde Ottobock servicewerkplaats wor-
den gecontroleerd.

5 Inhoud van de levering

Positie | Aantal | Product Artikelnummer
1 1 st. hoofdonderdeel Protector

2 1 st. lange houder

3 1 st. korte houder

4 1 st. sokophouder 4X202

5 1 st. enkelsluiting

6 1 st. enkelprotector

7 1 st. buisprotector

8 2 st. kuitsluiting

9 1 st. laadstekkerafdekking
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Positie | Aantal | Product Artikelnummer
Niet 1 st. gebruiksaanwijzing 647H506
afgeb.

6 Gebruiksklaar maken
Benodigd gereedschap

Omschrijving

Artikelnummer

Zaag

6.1 Houder voorbereiden
6.1.1 Houder kiezen

Welke houder u moet kiezen, is afhankelijk van de gebruikte buisadapter en prothesevoet. In de

onderstaande tabel is aangegeven welke houder u nodig hebt.

Buisadapter Prothesevoet Houder
2R82 alle types lang (pos. 2)
2R81 h>10 mm kort (pos. 3)
N e
h<10 mm lang (pos. 2)
=

6.1.2 Houder afkorten

INFORMATIE

De korte houder (pos. 3) mag niet worden afgekort.

De lange houder (pos. 2) moet door afkorten worden aangepast:

1) Doe de enkeladapter om de buisadapter heen en schuif hem omlaag tot hij tegen het aansluit-
vlak van de voet aan zit (zie afb. 1).

2) Markeer de bovenkant van de enkelprotector op de buisadapter (zie afb. 2).

3) Verwijder de enkelprotector.

4) Meet de afstand van de markering op de buisadapter tot de bovenkant van de buisadapter
(zie afb. 3).

5) Breng de gemeten lengte over op de houder.
Meet de lengte vanaf de onderkant van de rondom lopende rib (zie afb. 4).

6) Kort de houder met een zaag ter hoogte van de aangebrachte markering af (zie afb. 5).

7) Ontbraam de zaagsnede.
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6.2 Enkelprotector monteren

6.2.1 Lange houder

1) Maak de houder voorzichtig iets wijder en doe hem om de buisadapter heen (zie afb. 6).

De houder moet hierbij met de zaagsnede aan de kant van de voetadapter komen te zitten.
Positioneer de spleetvormige opening in de houder dorsaal.

2) Breng tussen de houder en de buisadapter een stukje dunne dubbelzijdige tape aan om glij-
bewegingen tussen de houder en de buisadapter te voorkomen.

3) Schuif de houder omlaag tot hij aansluit op de bovenkant van de buisadapter.

4) Maak de enkelprotector voorzichtig iets wijder en doe hem om de houder heen (zie afb. 7).
Zorg ervoor dat de rondom lopende rib van de houder in de uitsparing van de enkelprotector
komt te zitten.

5) Maak de enkelsluiting vast (zie afb. 9).

6.2.2 Korte houder

1) Maak de houder voorzichtig iets wijder en doe hem om de buisadapter heen (zie afb. 8).
Positioneer de spleetvormige opening in de houder dorsaal.

2) Breng tussen de houder en de buisadapter een stukje dunne dubbelzijdige tape aan om glij-
bewegingen tussen de houder en de buisadapter te voorkomen.

3) Schuif de houder omlaag tot hij aansluit op de bovenkant van de buisadapter.

4) Maak de enkelprotector voorzichtig iets wijder en doe hem om de houder heen (zie afb. 7).
Zorg ervoor dat een van de rondom lopende ribben van de houder in de uitsparing van de
enkelprotector komt te zitten.

Door de juiste rib te kiezen, kunt u de afstand van de enkelprotector tot het aansluitvlak van de
voet instellen op ca. 5 mm.
5) Maak de enkelsluiting vast (zie afb. 9).

6.3 Buisprotector afkorten

Omdat de lengte van het onderbeen van patiént tot patiént verschilt, moet de lengte van de buis-

protector worden aangepast.

1) Meet de afstand van de enkelprotector tot de onderkant van het scharnier (zie afb. 10).

2) Tel bij de gemeten lengte 12 mm op.

3) Breng de totale lengte over op de buisprotector (zie afb. 11).
Meet de totale afstand vanaf het uiteinde van de buis dat van ribben is voorzien (zie afb. 11,
pijlen).

4) Omwikkel de buisprotector aan beide uiteinden strak met linnen tape om te waarborgen dat
de buis bij het afzagen voldoende stabiel is.

5) Kort de buisprotector met een zaag ter hoogte van de aangebrachte markering af (zie
afb. 12).

6) Ontbraam de zaagsnede.

6.4 Buisprotector en scharnierprotector monteren

INFORMATIE

Voor de montage van de scharnierprotector om de C-Leg compact of de Ottobock Compact
moet u de elastomeer beschermkap van het scharnier afhalen (zie de gebruiksaanwijzing
647G170=").

INFORMATIE

Voor de montage van de scharnierprotector om de C-Leg moet u de vaste stekkerafdekking ver-
wijderen en de rode beschermafdekking aanbrengen in de communicatiebus (zie de gebruiks-
aanwijzing 647G750).
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1) Maak de buisprotector iets wijder en doe hem om de buisadapter heen.
2) Schuif de buisprotector in de groef van de enkelprotector totdat deze vastzit (zie afb. 13).
3) Maak de buisprotector iets wijder en schuif hem over het scharnier (zie afb. 14).
4) Doe de scharnierprotector om de buisprotector heen.
De buis moet volledig door de uitsparing in de scharnierprotector omsloten zijn.
5) Sluit de scharnierprotector door de beide kuitsluitingen in te drukken (zie afb. 15).

6.5 Sokophouder aanbrengen

De sokophouder is bedoeld om de sok aan de buisprotector te bevestigen.

1) Verwijder de schoen van de prothesevoet.

2) Trek de sokophouder over de prothesevoet en breng hem op de juiste hoogte aan op de buis-
protector.
Rek de sokophouder niet verder uit dan nodig is!

3) Trek de sok aan en trek de boord van de sok daarbij over de sokophouder.

7 Gebruik

INFORMATIE

Geef de informatie in dit hoofdstuk door aan de patiént.

7.1 Protector monteren

1) Maak de buisprotector iets wijder en doe hem om de buisadapter heen.

2) Schuif de buisprotector in de groef van de enkelprotector totdat deze vastzit (zie afb. 13).

3) Maak de scharnierprotector iets wijder en schuif hem over het scharnier (zie afb. 14).

4) Doe de scharnierprotector om de buisprotector heen. De buis moet volledig door de uitspa-

ring in de scharnierprotector omsloten zijn.

5) Sluit de scharnierprotector door de beide kuitsluitingen in te drukken (zie afb. 15).

Bij gebruik van de sokophouder

1) Verwijder de schoen van de prothesevoet.

2) Trek de sokophouder over de prothesevoet en breng hem op de juiste hoogte aan op de buis-
protector (zie afb. 16).

7.2 Protector verwijderen

1) Verwijder de schoen van de prothesevoet.

2) Maak de sokophouder iets wijder en haal hem over de prothesevoet heen van de buisprotec-
tor af.

3) Open de kuitsluitingen van de scharnierprotector.

4) Maak de scharnierprotector iets wijder en haal hem van het kniescharnier af.
5) Trek de buisprotector los uit de groef van de enkelprotector.

6) Maak de buisprotector iets wijder en haal hem van de buisadapter af.

INFORMATIE

Het is niet mogelijk de enkelprotector van de prothesevoet af te halen. Ook als de Protector niet
wordt gebruikt, blijft de enkelprotector op de prothesevoet zitten.

8 Onderhoud
» Controleer het product meteen mee wanneer de andere onderdelen van de prothese stan-
daard gecontroleerd worden.
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8.1 Reiniging en dagelijks onderhoud

LETOP.

Verkeerd onderhoud van het product

Beschadiging van het product door gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen.

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

1) Verwijder vuil en vlekken van het product met een vochtige doek en milde zeep (bijv. Ottobock
Derma Clean 453H10=1).
Zorg ervoor dat er geen vocht in de systeemcomponent(en) binnendringt.

2) Droog het product af met een pluisvrije doek en laat het aan de lucht volledig drogen.

9 Afvalverwerking

Dit product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huishoudelijk afval.
ﬁ Wanneer u zich bij het weggooien ervan niet houdt aan de in uw land geldende voor-
== schriften, kan dat schadelijke gevolgen hebben voor het milieu en de gezondheid. Neem
de aanwijzingen van de in uw land bevoegde instantie voor terugname- en inzamelproce-
dures in acht.

10 Juridische informatie

10.1 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.

10.2 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.

10.3 CE-conformiteit

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

11 Bijlagen

11.1 Technische gegevens

Algemeen

Artikelnummer 4X160="*

Gebruiksduur Slijtagegevoelig onderdeel dat maar een
beperkte tijd meegaat
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11.2 Accessoires
Set protectorsluitingen 4X177

Aantal Product Artikelnummer
1st. laadstekkerafdekking

2 st. kuitsluiting

1st. enkelsluiting

Protectorbuisset 4X178

Aantal Product Artikelnummer
1 st. buisprotector

1 st. lange houder

1 st. korte houder -

1 st. sokophouder 4X202

De sokophouder kan bij Ottobock worden nabesteld.

1 Forord Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2017-03-13

» La&s igenom detta dokument noggrant innan du anvénder produkten.

» Beakta sdkerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktskador.

» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning av produkten.

» Om du har fragor om produkten (t. ex. angaende idrifttagning, anvéandning, underhall, ovan-

tade drifttillstand eller handelser) ber vi dig kontakta tillverkaren. Kontaktuppgifter hittar du
pa bruksanvisningens baksida.

» Spara detta dokument.

C-Leg Protector 4X160 =* kallas hadanefter bara fér produkten/Protector.

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

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

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

2 Produktbeskrivning

2.1 Konstruktion
Produkten bestar av foljande komponenter:
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Protector huvuddel
Fasthallningsring lang
Fasthallningsring kort
Strumplas

Vristlas

Vristskydd

Rorskydd

Vadlas

Skydd for laddarkontakt

Oz

l

©OoNOOORONE

—@

S B
2.2 Funktion

Protector mojliggor funktionell och optisk beklddnad av den elektroniska knédleden C-Leg samt ro-
radaptern. Ledens hus och stickkontakter skyddas med Protector mot yttre pafrestningar.

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

Kombinationsmojligheter knialed

Benamning Artikelnummer
C-Leg 3C98/3C88

3C98-1/3C88-1
3C98-2/3C88-2

C-Leg compact 3C96/3C86
3C96-1/3C86-1
Ottobock Compact 3C95/3C85

3 Anvandning

3.1 Avsedd anvindning
Produkten &r uteslutande avsedd for exoprotetisk forsérjning av de nedre extremiteterna.

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

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning for méjliga allvarliga olycks- och skaderisker.
Varning for méjliga olycks- och skaderisker.

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

| A OBSERVERA

Rubriken betecknar kallan och/eller typen av fara

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

ra foljder markeras de enligt féljande:

> t.ex. Foljd 1 om faran inte beaktas

> t.ex. Foljd 2 om faran inte beaktas

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

4.3 Allmédnna sakerhetsanvisningar

| ANVISNING

Produkten spénns fast for hart i skruvstidet
Produkten deformeras eller gar sonder.

» Spann fast produkten precis sa mycket som behovs vid langdéandringar i ett skruvstdd med
skyddsbackar.

| ANVISNING

Olamplig montering/demontering av produkten

Skador pa produkten.

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

» Informera brukaren om hur produkten demonteras/monteras korrekt.

ANVISNING.

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

4.4 Brukaranvisningar

| ANVISNING |

Egenmaktigt gjorda dndringar resp. modifikationer pa produkten

Skador pa produkten.

» Lat endast behorig Ottobock-fackpersonal genomféra andringar och modifikationer pa pro-
dukten.

| A OBSERVERA

Intrangning av smuts och fukt i protesen

Personskada pa grund av att protesen beter sig ovantat eller uppvisar funktionsfel.

» Om fukt har tréangt in i protesen ska produkten avlagsnas fran protesen och bada tva ska
lamnas att torka. Beakta &ven sakerhetsinformationen i bruksanvisningen till C-Leg
646D551=" eller C-Leg compact 646D179=>.

» Produkten och protesen méaste kontrolleras av ett behorigt Ottobock-servicestélle.
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51 leveransen

Posi- |Antal |Produkt Artikelnummer
tion

1 1 styck | Protector huvuddel

2 1 styck | Fasthallningsring lang

3 1 styck | Fasthallningsring kort

4 1 styck | Strumplas 4X202

5 1 styck | Vristlas

6 1 styck | Vristskydd

7 1 styck | Roérskydd

8 2 styck |Vadlas

9 1 styck | Skydd for laddarkontakt -

ej pa 1 styck | Bruksanvisning 647H506
bild

6 Idrifttagning

Nodvandiga verktyg

Benamning

Artikelnummer

Sag

6.1 Forbereda fasthallningsringen

6.1.1 Val av fasthallningsring

Vilken fasthallningsring som ar lamplig beror pa vilken réradapter och protesfot som anvénds.
Foljande tabell visar vilken fasthallningsring som krévs.

)

Roradapter Protesfot Fasthallningsring
2R82 Alla typer lang (position 2)
2R81 h>10 mm kort (position 3)
<
h <10 mm lang (position 2)

6.1.2 Kapa fasthallningsringen

| INFORMATION |

Den korta fasthallningsringen (position 3) far inte avkortas.

Den langa fasthallningsringen (position 2) maste anpassas genom avkortning.
1) Lagg vristskyddet runt réradaptern och skjut anda till fotanslutningsytan (se bild 1).
2) Markera 6verkanten pa vristskyddet pa roradaptern (se bild 2).
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Ta bort vristskyddet.

Mat avstandet fran markeringen pa réradaptern till dverkanten pa roradaptern (se bild 3).
Overfér den uppmatta langden till den langa fasthaliningsringen.

Mat fran undersidan av den utstaende kanten som gar runtom (se bild 4).

Kapa fasthallningsringen vid markeringen med sagen (se bild 5).

Avgrada skarkanterna.

6.2 Montera vristskyddet

6.2.1 Fasthallningsring lang

Toj ut fasthallningsringen forsiktigt och stjalp den 6ver réradaptern (se bild 6).
Fasthallningsringens snittkant ska placeras i riktning mot fotadaptern.

Placera slitsoppningen pa fasthallningsringen dorsalt.

Mellan fasthallningsringen och réradaptern ska en tunn remsa dubbelhéaftande tejp fastas for
att undvika glidrorelser mellan fasthallningsringen och réradaptern.

Skjut fasthallningsringen nedat tills den ligger mot 6verkanten pa réradaptern.

Toj ut vristskyddet forsiktigt och stjalp den 6ver fasthallningsringen (se bild 7).

Kontrollera att den utstdende kanten pa fasthallningsringen hakar i férdjupningen i vristskyd-
det.

Forslut vristlaset (se bild 9).

6.2.2 Fasthallningsring kort

5)

Toj ut fasthallningsringen forsiktigt och stjalp den éver réradaptern (se bild 8).

Placera slitsoppningen pa fasthallningsringen dorsalt.

Mellan fasthallningsringen och réradaptern ska en tunn remsa dubbelhéaftande tejp fastas for
att undvika glidrorelser mellan fasthallningsringen och réradaptern.

Skjut fasthallningsringen nedat tills den ligger mot 6verkanten pa réradaptern.

Toj ut vristskyddet forsiktigt och stjalp den over fasthallningsringen (se bild 7).

Tank pa att en av fasthallningsringens utstdende kanter runtom maste haka i den avsedda for-
djupningen i vristskyddet.

Vilj en utstdende kant sa att avstandet mellan vristskyddet och fotanslutningsyta stalls in pa ca
5 mm.

Forslut vristlaset (se bild 9).

6.3 Kapa rorskyddet
Varierande underbenslangd hos patienter gor att rorskyddet maste anpassas pa langden.

Mat avstandet mellan vristskyddet och ledens underkant (se bild 10).

Lagg till 12 mm till den uppmatta langden.

Overfor det totala mattet till rérskyddet (se bild 11).

Overfor det totala mattet fran roranden med fasthakningskanter (se bild 11, pilar).

Spann ihop rorskyddet i bada andar med textiltejp for att garantera rorets stabilitet nar det
skars av.

Kapa rorskyddet med hjalp av sdgen vid markeringen (se bild 12).

Avgrada skarkanterna.

6.4 Montera rorskyddet och ledskyddet

| INFORMATION |

Innan ledskyddet monteras pa C-Leg compact eller Ottobock Compact, sa ska elastomerskyd-
det avlagsnas fran leden (se bruksanvisning 647G170=*).
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| INFORMATION

Innan ledskyddet monteras pa C-Leg ska det fasta skyddet for kontakten tas av och den roda
skyddskapan placeras i kommunikationsdosan (se bruksanvisning 647G 750).

1) Toj ut rorskyddet och stjélp det 6ver réradaptern.
) Skjut in rorskyddet i spéret pa vristskyddet tills det hakar fast (se bild 13).
) TOj ut ledskyddet och skjut det 6ver leden (se bild 14).
) Stjalp ledskyddet 6ver rorskyddet.
Roret maste omslutas helt av férdjupningen pa ledskyddet.
) Forslut ledskyddet genom att trycka in de bada vadlasen (se bild 15).

H ON

()]

6.5 Placering av strumplaset

Strumplaset anvands for att fixera strumpan pa rérskyddet.

1) Ta av skon fran protesfoten.

2) Dra strumplaset 6ver protesfoten och placera det pa en passande hojd pa rorskyddet.
Toj endast ut strumplaset sa mycket som det behovs!

3) Ta pa strumporna och dra strumpans 6verkant 6ver socklaset.

7 Hantering

| INFORMATION
Vidarebefordra informationen i detta kapitel till brukaren.

7.1 Montera Protector

1) Toj ut rorskyddet och stjélp det 6ver réradaptern.

2) Skjut in rorskyddet i sparet pa vristskyddet tills det hakar fast (se bild 13).

3) Toj ut ledskyddet och skjut det éver leden (se bild 14).

4) Stjalp ledskyddet over rorskyddet. Roret maste omslutas helt av férdjupningen pé ledskyddet.

5) Forslut ledskyddet genom att trycka in de bada vadlasen (se bild 15).

Nar strumpbandet anvinds

1) Ta av skon fran protesfoten.

2) Dra strumplaset 6ver protesfoten och placera det pa en passande hojd pa rorskyddet (se
bild 16).

7.2 Ta bort Protector

1) Ta av skon fran protesfoten.

2) Toj ut strumplaset och avlagsna det 6ver protesfoten.
3) Oppna ledskyddets vadlas.

4) Toj ut ledskyddet och ta bort det fran knéleden.

5) Dra ut rorskyddet ur spéret pa vristskyddet.

6) Toj ut rorskyddet och avlagsna det fran réradaptern.
| INFORMATION

Det ar inte mdjligt att ta bort vristskyddet fran protesfoten. Vristskyddet ska sitta kvar pa protes-
foten nar Protector inte anvénds.

8 Underhall

» Kontrollera produkten samtidigt som den standardmaéssiga kontrollen av protesens passdelar.
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8.1 Rengoring och skotsel

| ANVISNING

Felaktig skotsel av produkten

Skador pa produkten till foljd av anvandning av olampliga rengéringsmedel.

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

1) Rengér produkten fran smuts med en fuktig trasa och mild tval (t.ex. Ottobock Derma Clean
453H10=1).
Se till att ingen vatska tranger in i systemkomponenterna.

2) Torka av produkten med en luddfri trasa och lat lufttorka helt.

9 Avfallshantering

Den hér produkten far inte kastas var som helst med osorterade hushallssopor. En av-
fallshantering som inte motsvarar bestammelserna som galler i ditt land kan ha en skadlig

== inverkan pa milj6 och halsa. Folj de anvisningar som galler for avfallshantering och ater-
vinning fran ansvarig myndighet i respektive land.

10 Juridisk information

10.1 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.

10.2 Varumarken

Alla beteckningar som foérekommer i detta dokument omfattas av géallande varumarkeslagstiftning
och rattigheterna for respektive dgare.

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

Aven varumirken som inte explicit markerats som registrerade i detta dokument kan omfattas av
tredje parts réttigheter.

10.3 CE-6verensstimmelse

Produkten uppfyller kraven for medicinska produkter i EG-direktivet 93/42/EEG. Pa grund av klas-
sificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet har produkten placerats i klass |. Forklaringen om
Overensstdmmelse har darfér skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VII i direkti-
vet.

11 Bilagor

11.1 Tekniska uppgifter

Allmant

Artikelnummer 4X160="*

Produktens livslangd Slitdel som utsatts for normalt slitage
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11.2 Tillbehor
Skyddslassats 4X177

Styck Produkt Artikelnummer
1 styck Skydd for laddarkontakt

2 styck Vadlas

1 styck Vristlas
Skyddsrorsats 4X178

Styck Produkt Artikelnummer
1 styck Rérskydd

1 styck Fasthallningsring lang

1 styck Fasthallningsring kort

1 styck Strumplas 4X202

Strumplaset kan efterbestallas hos Ottobock.

1 Forord Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2017-03-13

Lees dette dokument opmaerksomt igennem for produktet tages i brug.

Felg sikkerhedsanvisningerne for at undgé person- og produktskader.

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

Kontakt producenten, hvis du har spergsmal til produktet (f.eks. til ibrugtagning, anvendel-
se, service, uventet drift eller uventede haendelser). Du finder kontaktoplysningerne pa bag-
siden.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

C-Leg Protector 4X160 =* kaldes kun produkt/Protector i det falgende.

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

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

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

vVvyyy

2 Produktbeskrivelse

2.1 Konstruktion
Produktet bestar af felgende komponenter:
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Protector hoveddel
Holdering, lang
Holdering, kort
Sokkeholder
Lukkeanordning til anklen
Ankelprotector
Rerprotector
Lukkeanordning til lieggen
Ladestikafdeekning

©OoNOOORONE

2.2 Funktion

Protector muligger en funktionel og optisk tiltalende bekleedning af det elektroniske kneeled C-
Leg inklusive reradapteren. Knaleddets hus og stikkontakterne beskyttes af Protector mod ydre
pavirkninger.

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

Kombinationsmuligheder knalled

Betegnelse Identifikation
C-Leg 3C98/3C88
3C98-1/3C88-1
3C98-2/3C88-2

C-Leg compact 3C96/3C86
3C96-1/3C86-1
Ottobock Compact 3C95/3C85

3 Anvendelse

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

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

4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for alvorlig ulykke og personskade.
Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

|:| Advarsel om mulige tekniske skader.
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4.2 Opbygning af sikkerhedsanvisningerne

A\ FORSIGTIG

Overskriften angiver kilden og / eller risikotypen

Indledningen beskriver falgevirkningerne ved tilsideseettelse af sikkerhedsanvisningerne. Sa-

fremt der er flere felgevirkninger fremheeves de som felger:

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

> f.eks.: Foelgevirkning 2 ved tilsidesaettelse af risikofaktor

» Dette symbol far de aktiviteter / aktioner, som skal overholdes / gennemfares for at afveerge
risikoen.

4.3 Generelle sikkerhedsanvisninger

| BEM/ERK

For stram opspending af produktet i skruestikket

Deformation af eller brud pa produktet.

» Speend kun produktet sa fast som nedvendigt ind i skruestikket med beskyttelseskeeber un-
der afkortningen.

H

Ukorrekt montering/afmontering af produktet

Beskadigelse af produktet.

» Folg arbejdstrinnene og anvisningerne samt benyt det korrekte veerktej, som det fremgar af
kapitlet "Indretning til brug".

» Instruér patienten i korrekt afmontering/montering af produktet.

D

Selvudforte a&ndringer eller modificering af produktet

Beskadigelse af produktet.

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

4.4 Patientinformation

D

Selvudforte andringer eller modificering af produktet

Beskadigelse af produktet.

» Andringer og modificering af produktet ma kun udferes af fagfolk, der er autoriseret af
Ottobock.

/\ FORSIGTIG

Indtreengen af snavs og fugt i protesen

Tilskadekomst som felge af uventet reaktion fra produktet eller fejlfunktion.

» Hvis der er treengt fugt ind i protesen, fiernes produktet fra protesen, sa det kan terre. Over-
hold sikkerhedsanvisningerne i brugsanvisningen til C-Leg 646D551=" eller C-Leg compact
646D179=>.

» Produktet og protesen skal kontrolleres af et autoriseret Ottobock-serviceveerksted.
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5 Leveringsomfang

Posi- |Antal |Produkt Artikelnummer
tion

1 1 stk. Protector hoveddel

2 1stk. |Holdering, lang

3 1 stk. Holdering, kort

4 1stk. |Sokkeholder 4X202

5 1 stk. Lukkeanordning til anklen

6 1 stk. | Ankelprotector

7 1 stk. Rerprotector

8 2 stk. Lukkeanordning til l,eggen

9 1 stk. Ladestikafdeekning -

u.ill. 1stk. |Brugsanvisning 647H506

6 Indretning til brug
Nodvendigt vaerktoj

Betegnelse Identifikation
Sav

6.1 Forberedelse af holdering

6.1.1 Valg af holdering
Valg af den korrekte holdering er afhaengig af den anvendte reradapter og protesefod. Nedensta-
ende tabel viser den péakraevede holdering.

Reoradapter Protesefod Holdering
2R82 Alle typer lang (pos. 2)
2R81 h>10 mm kort (pos. 3)
-C %
h<10 mm lang (pos. 2)
<)

6.1.2 Afkortning af holdering

| INFORMATION |
Den korte holdering (pos. 3) ma ikke afkortes.

Den lange holdering (pos. 2) skal tilpasses ved afkortning:

1) Leeg ankelprotectoren omkring reradapteren og skub den hen til tilslutningsfladen pa foden
(seill. 1).

2) Marker overkanten af ankelprotectoren pa reradapteren (se ill. 2).
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3) Fjern ankelprotectoren.
4) Mal afstanden fra markeringen pa reradapteren til reradapterens overkant (se ill. 3).
5) Overfor den malte leengde til den lange holdering.
Mal fra den omlebende kants underside (se ill. 4).
6) Afkort holderingen vha. saven i overenstemmelse med den foretagne markering (se ill. 5).
7) Afgrat snitkanten.

6.2 Montering af ankelprotector

6.2.1 Holdering, lang
1) Udvid forsigtigt holderingen og skub den over reradapteren (se ill. 6).
Justér holderingens snitkant i forhold til fodadapteren.
Placer holderingens slidsabning dorsalt.
2) Placer tyndt, dobbeltsidet kleebeband mellem holdering og reradapter for at forhindre glidebe-
vaegelser mellem holdering og reradapter.
3) Skub holderingen nedad, indtil den ligger pa reradapterens overkant.
4) Udvid forsigtigt ankelprotectoren og skub den over holderingen (se ill. 7).
Serg for, at holderingens omlebende kant gar i indgreb i ankelprotectorens udsparing.
5) Luk lukkeanordningen til anklen (se ill. 9).

6.2.2 Holdering, kort

1) Udvid forsigtigt holderingen og skub den over reradapteren (se ill. 8).
Placer holderingens slidsabning dorsalt.

2) Placer tyndt, dobbeltsidet kleebeband mellem holdering og reradapter for at forhindre glidebe-
vaegelser mellem holdering og reradapter.

3) Skub holderingen nedad, indtil den ligger pa reradapterens overkant.

4) Udvid forsigtigt ankelprotectoren og skub den over holderingen (se ill. 7).
Seorg for, at en af holderingens omlebende kanter gér i indgreb i ankelprotectorens udsparing.
Valg af kant bestemmer ankelprotectorens afstand til fodens tilslutningsflade pa ca. 5 mm.

5) Luk lukkeanordningen til anklen (se ill. 9).

6.3 Afkortning af rorprotector

Patienternes forskellige underbensleengder krzever, at rerprotectoren tilpasses i l&engden.

1) Mal afstanden mellem ankelprotector og leddets underkant (se ill. 10).

2) Leeg 12 mm til den malte leengde.

3) Overfer det samlede mal til rerprotectoren (se ill. 11).
Overfeor det samlede mal fra den rerende, der har stopkanter (se ill. 11, pile).

4) Speend rerprotectoren sammen ved begge ender med leerredstape for at sikre, at reret er sta-
bilt under afskeeringen.

5) Afkort rerprotectoren med saven i overensstemmelse med den foretagne markering (se
ill. 12).

6) Afgrat snitkanten.

6.4 Montering af rerprotector og ledprotector

| INFORMATION |

For montering af ledprotectoren pa C-Leg compact eller Ottobock compact skal beskyttelses-
kappen af elastomer fjernes fra leddet (se brugsanvisning 647G170=").

| INFORMATION |

Inden monteringen af ledprotectoren pa C-Leg skal den faste stikafdeekning fiernes og den rede
beskyttelsesafdeekning seettes ind i kommunikationsbasningen (se brugsanvisning 647G750).
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1) Udvid rerprotectoren, og skub den over reradapteren.
2) Skub rerprotectoren ind i ankelprotectorens rille, indtil den gar i indgreb (se ill. 13).
3) Udvid ledprotectoren, og skub den over leddet (se ill. 14).
4) Skub ledprotectoren over rerprotectoren.
Reret skal veere fuldsteendigt omsluttet af ledprotectorens udsparing.
5) Luk ledprotectoren ved at trykke de to lukkeanordninger til leeggen ind (se ill. 15).

6.5 Anlagning af sokkeholder

Sokkeholderen er beregnet til at fastgere sokken pa rerprotectoren.

1) Tag skoen af protesefoden.

2) Treek sokkeholderen over protesefoden, og placer sokkeholderen i en passende hejde pa ror-
protectoren.
Udvid kun sokkeholderen sa meget, som det er nedvendigt!

3) Tag sokken pa, og treek samtidig sokkens kant over sokkeholderen.

7 Handtering

| INFORMATION
Giv informationen i dette kapitel videre til patienten.

7.1 Montering af Protector

1) Udvid rerprotectoren, og skub den over reradapteren.

2) Skub rerprotectoren ind i ankelprotectorens rille, indtil den gar i indgreb (se ill. 13).

3) Udvid ledprotectoren, og skub den over leddet (se ill. 14).

4) Skub ledprotectoren over rerprotectoren. Reret skal veere fuldsteendigt omsluttet af ledpro-

tectorens udsparing.

5) Luk ledprotectoren ved at trykke de to lukkeanordninger til leeggen ind (se ill. 15).

Ved brug af sokkeholder

1) Tag skoen af protesefoden.

2) Treek sokkeholderen over protesefoden og placer den i en passende hejde pa rerprotectoren
(seill. 16).

7.2 Fjerne Protector

1) Tag skoen af protesefoden.

2) Udvid sokkeholderen og treek den af og henover protesefoden.
3) Abn ledprotectorens lukkeanordninger til leeggen.

4) Udvid ledprotectoren og fiern den fra kneeleddet.

5) Treek rerprotectoren ud af ankelprotectorens rille.

6) Udvid rerprotectoren og fijern den fra reradapteren.

| INFORMATION

Det er ikke muligt at fierne ankelprotectoren fra protesefoden. Ankelprotectoren bliver siddende
pa protesefoden, ogsa nar protectoren ikke benyttes.

8 Vedligeholdelse

» Produktet kontrolleres samtidig med standardkontrollen af protesekomponenterne.
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8.1 Rengering og pleje

| BEM/ERK |

Ukorrekt pleje af produktet

Beskadigelse af produktet grundet anvendelse af forkert rengeringsmiddel.

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

1) Snavs fjernes fra produktet med en fugtig klud og mild seebe (f.eks. Ottobock Derma Clean
453H10=1).
Serg for, at veeske ikke treenger ind i systemkomponenterne/systemkomponenten.

2) After produktet med en fnugfri klud og luftter det, sa det er helt tert.

9 Bortskaffelse

Dette produkt ma ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald i alle lande. Bort-
skaffelse, som ikke er i overensstemmelse med bestemmelserne i dit land, kan skade mil-

= joet og helbredet. Overhold anvisningerne fra den lokale ansvarlige myndighed om retur-
nering og indsamling.

10 Juridiske oplysninger

10.1 Ansvar

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

10.2 Varemaerke

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

Alle her betegnede meerker, handelsnavne eller firmanavne kan veere registrerede varemzerker,
som de pageeldende 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.

10.3 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europzeiske direktiv 93/42/EQF om medicinsk udstyr. Produktet
er klassificeret i klasse | pa baggrund af klassificeringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag
IX. Derfor har producenten eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserkleeringen i henhold til
direktivets bilag VII.

11 Bilag

11.1 Tekniske data

Generelt

Identifikation 4X160=*

Brugstid Produktet er en sliddel, som er udsat for almin-
delig slitage
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11.2 Tilbehor
Protectorlaseszet 4X177

Stk. Produkt Artikelnummer
1 stk. Ladestikafdaekning
2 stk. Lukkeanordning til leeggen
1 stk. Lukkeanordning til anklen
Protectorrorsaet 4X178
Stk. Produkt Artikelnummer
1 stk. Rerprotector
1 stk. Holdering, lang
1 stk. Holdering, kort -
1 stk. Sokkeholder 4X202

Sokkeholderen kan efterbestilles hos Ottobock.

1 Forord Norsk

INFORMASIJON

Dato for siste oppdatering: 2017-03-13

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

» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unnga personskader og skader pa produk-
tet.

» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet (f.eks. om bruk, vedlike-
hold eller uregelmessigheter). Kontaktopplysninger finner du pa baksiden.

» Ta vare pa dette dokumentet.

C-Leg Protector 4X160 =* kalles i det felgende bare produkt/Protector.

Denne bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om bruk, justering og handtering av produktet.
Instruer pasienten i riktig handtering og stell av produktet. Det er ikke tillatt & overlate produktet til
pasienten uten oppleering.

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

2 Produktbeskrivelse

2.1 Konstruksjon
Produktet bestar av felgende komponenter:
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Protector hoveddel
Stettering lang
Stettering kort
Sokkeband
Ankellas
Ankelbeskytter
Rerbeskytter
Legglas
Ladekontaktdeksel

@_.
|

@—a@
L_O)

S
2.2 Funksjon

Protector muliggjer funksjonell og visuell tildekking av det elektroniske kneleddet C-Leg inkludert
reradapteren. Protector beskytter leddets hus og kontakter mot ytre pavirkninger.

©OoNOOORONE

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

Kombinasjonsmuligheter for kneledd

Betegnelse Merking

C-Leg 3C98/3C88
3C98-1/3C88-1
3C98-2/3C88-2

C-Leg compact 3C96/3C86
3C96-1/3C86-1
Ottobock Compact 3C95/3C85
3 Bruk

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

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

4 Sikkerhet
4.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulig fare for alvorlige ulykker og personskader.
Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
|:| Advarsel om mulige tekniske skader.
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4.2 Sikkerhetsanvisningenes struktur

A\ FORSIKTIG

Overskriften betegner farens kilde og/eller type

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

> f.eks.: folge 1 hvis faren ignoreres

> f.eks.: felge 2 hvis faren ignoreres

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

4.3 Generelle sikkerhetsanvisninger

| LES DETTE |

Produktet er spent fast for hardt i skrustikken

Produktet blir deformert eller brekker.

» Nar du skal kappe til produktet, ma du ikke spenne det hardere fast enn nedvendig i skru-
stikken og bruk beskyttende kjever.

:

Uriktig montering/demontering av produktet

Fare for & skade produktet.

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

» Instruer brukeren i riktig demontering/montering av produktet.

:

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

Fare for & skade produktet.

» Bortsett fra de arbeidene som er beskrevet i denne bruksanvisningen, ma du ikke foreta ma-
nipuleringer pa produktet.

4.4 Brukeranvisninger

:

Endringer eller modifikasjoner pa produktet som bruker har utfert pa egen hand
Fare for & skade produktet.
» Endringer og modifikasjoner pa produktet skal bare utferes av autoriserte Ottobock-fagfolk.

/\ FORSIKTIG

Inntrengning av smuss og fuktighet i protesen

Fare for skade pa grunn av feilfunksjon eller uventet reaksjon i protesen.

» Dersom det har kommet fuktighet inn i protesen, ma du fjerne produktet fra protesen og la
begge tarke. Folg ogsa sikkerhetsanvisningene i bruksanvisningen til C-Leg 646D551=* el-
ler C-Leg compact 646D179=".

» Produktet og protesen ma kontrolleres av et autorisert Ottobock-serviceverksted.
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5 Leveringsomfang

Posi- |Antall |Produkt Artikkelnummer
sjon

1 1 stk. Protector hoveddel

2 1stk. | Stettering lang

3 1stk. | Stettering kort

4 1stk. | Sokkeband 4X202

5 1stk. |Ankellas

6 1stk. |Ankelbeskytter

7 1stk. |Raerbeskytter

8 2 stk. |Legglas

9 1 stk. Ladekontaktdeksel -

u. fig. |1stk. |Bruksanvisning 647H506

6 Klargjoring til bruk
Nodvendig verktay

Betegnelse
Sag

Merking

6.1 Klargjore stottering

6.1.1 Velge stottering
Valg av korrekt stettering er avhengig av hva slags reradapter og protesefot som brukes. Neden-
stdende tabell viser nedvendig stettering.

Reoradapter Protesefot Stottering
2R82 Alle typer Lang (pos. 2)
2R81 h>10 mm Kort (pos. 3)
-C %
h<10 mm Lang (pos. 2)
<)

6.1.2 Kappe til stottering

| INFORMASION |

Den korte stetteringen (pos. 3) skal ikke kappes til.

Den lange stetteringen (pos. 2) ma tilpasses ved a kappes til:
1) Ankelbeskytteren legges rundt reradapteren og skyves til fottilkoblingsflaten (se fig. 1).

2) Marker overkanten av ankelbeskytteren pa reradapteren (se fig. 2).

3) Fjern ankelbeskytteren.
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Mal avstanden fra markeringen pa reradapteren til overkanten av reradapteren (se fig. 3).
Overfer den mélte lengden til den lange stetteringen.

Mal fra undersiden av den utstikkende kanten (se fig. 4).

Sag av stetteringen ved markeringen (se fig. 5).

Avgrad snittkanten.

6.2 Montere ankelbeskytter
6.2.1 Stottering lang

Vid ut stetteringen forsiktig og skyv den over reradapteren (se fig. 6).

Rett inn snittkanten pa stetteringen i retning fotadapteren.

Posisjoner slisseapningen i stetteringen dorsalt.

Sett en tynn, dobbeltsidig tapebit mellom stetteringen og reradapteren for a hindre glidebeve-
gelser mellom stetteringen og reradapteren.

Skyv stetteringen nedover til den ligger mot overkanten av reradapteren.

Vid ut ankelbeskytteren forsiktig og skyv den over stetteringen (se fig. 7).

Pass pa at kanten som gar rundt stetteringen, smekker inn i fordypningen pa ankelbeskytte-
ren.

Lukk ankellasen (se fig. 9).

6.2.2 Stottering kort

Vid ut stetteringen forsiktig og skyv den over reradapteren (se fig. 8).

Posisjoner slisseapningen i stetteringen dorsalt.

Sett en tynn, dobbeltsidig tapebit mellom stetteringen og reradapteren for a hindre glidebeve-
gelser mellom stetteringen og reradapteren.

Skyv stetteringen nedover til den ligger mot overkanten av reradapteren.

Vid ut ankelbeskytteren forsiktig og skyv den over stetteringen (se fig. 7).

Pass péa at en av kantene som gar rundt stetteringen, smekker inn i fordypningen pa ankelbe-
skytteren.

Ved a velge kant stilles avstanden fra ankelbeskytteren til fottilkoblingsflaten inn péa ca. 5 mm.
Lukk ankellasen (se fig. 9).

6.3 Kappe til rorbeskytter
Siden brukere ikke har like lange legger, ma rerbeskytteren tilpasses i lengden.

1)
2)
3)

Mal avstanden mellom ankelbeskytteren og underkanten av leddet (se fig. 10).

Legg 12 mm til den mélte lengden.

Overfer hele malet til rerbeskytteren (se fig. 11).

Merk av totalmalet fra den rerenden hvor lasekantene sitter (se fig. 11, piler).

Hold sammen rerbeskytteren i begge endene med tekstiltape for & sikre at roret er stabilt nar
det kappes til.

Sag av rerbeskytteren ved markeringen (se fig. 12).

Avgrad snittkanten.

6.4 Montere rorbeskytter og leddbeskytter

| INFORMASION |

For leddbeskytteren monteres pa C-Leg compact eller Ottobock Compact ma elastomerbeskyt-
telseshetten fjernes fra leddet (se bruksanvisning 647G170=").

| INFORMASION |

For leddbeskytteren monteres pa C-Leg ma det faste kontaktdekselet fijernes og det rede be-
skyttelsesdekselet settes inn i kommunikasjonsboksen (se bruksanvisning 647G750).
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1) Vid ut rerbeskytteren og skyver den over reradapteren.
2) Skyv rerbeskytteren inn i sporet pa ankelbeskytteren til den smekker pa plass (se fig. 13).
3) Vid ut leddbeskytteren og skyv den over leddet (se fig. 14).
4) For leddbeskytteren over rerbeskytteren.
Reret méa veer fullstendig omsluttet av fordypningen i leddbeskytteren.
5) Lukk leddbeskytteren ved a trykke inn de to legglasene (se fig. 15).

6.5 Sette pa sokkeband

Sokkebandet brukes til & feste sokken pa rerbeskytteren.

1) Ta skoen av protesefoten.

2) Trekk sokkebandet over protesefoten og plasser den i passende heyde pa rerbeskytteren.
Strekk sokkebandet kun sa mye som nedvendig!

3) Trekk pa sokken slik at vrangborden pé sokken trekkes over sokkebéandet.

7 Handtering

| INFORMASION

Gi informasjonene i dette kapittelet videre til brukeren.

7.1 Montering av Protector

1) Vid ut rerbeskytteren og skyver den over reradapteren.

2) Skyv rerbeskytteren inn i sporet pa ankelbeskytteren til den smekker pé plass (se fig. 13).

3) Vid ut leddbeskytteren og skyv den over leddet (se fig. 14).

4) For leddbeskytteren over rerbeskytteren. Reret ma veer fullstendig omsluttet av fordypningen i

leddbeskytteren.

5) Lukk leddbeskytteren ved & trykke inn de to legglésene (se fig. 15).

Ved bruk av sokkeband

1) Ta skoen av protesefoten.

2) Trekk sokkebandet over protesefoten og plasser det i passende heyde pa rerbeskytteren (se
fig. 16).

7.2 Hvordan fjerne Protectoren

1) Ta skoen av protesefoten.

2) Vid ut sokkebandet og ta det av over protesefoten.
3) Apne legglasene pa leddbeskytteren.

4) Vid ut leddbeskytteren og ta den av kneleddet.

5) Trekk rerbeskytteren ut av sporet i ankelbeskytteren.
6) Vid ut rerbeskytteren og ta den av reradapteren.

| INFORMASION

Det er ikke mulig a ta ankelbeskytteren av protesefoten. Ankelbeskytteren blir sittende pa pro-
tesefoten nar Protectoren ikke brukes.

8 Vedlikehold

» Kontroller produktet samtidig med den regelmessige kontrollen av protesekomponentene.
8.1 Rengjoring og pleie

|LES DETTE

Feil pleie av produktet
Skade pa produktet pa grunn av bruk av feil rengjeringsmiddel.
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» Produktet skal utelukkende rengjeres med en fuktig klut og mild sape (f.eks. Ottobock Der-
maClean 453H10=1).

1) Rengjer produktet med en fuktig klut og mild sépe (f.eks. Ottobock Derma Clean 4563H10=1)
hvis det blir skittent.
Pass pa at det ikke trenger inn veeske i systemkomponenten(e).

2) Terk av produktet med en lofri klut, og la det Iuftterke helt.

9 Kassering

Dette produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall. Avfallsbe-
handling som ikke er i samsvar med bestemmelsene i ditt land, kan skade milje og helse.
=== [glg anvisningene fra myndighetene i ditt land for retur og innsamling.

10 Juridiske merknader

10.1 Ansvar

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

10.2 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.

10.3 CE-samsvar

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

11 Vedlegg
11.1 Tekniske data

Generelt
Merking 4X160="
Brukstid Slitedel som er gjenstand for normal slitasje

11.2 Tilbehor
Protector-lasesett 4X177

Stk. Produkt Artikkelnummer
1 stk. Ladekontaktdeksel
2 stk. Legglas
1 stk. Ankellas
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Protector-rorsett 4X178

Stk. Produkt ArtikkelInummer
1 stk. Rerbeskytter

1 stk. Stettering lang

1 stk. Stettering kort

1 stk. Sokkeband 4X202

Sokkebéandet kan etterbestilles hos Ottobock.

1 Wprowadzenie Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2017-03-13

» Przed uzyciem omawianego produktu, nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument.

» Aby zapobiec urazom i uszkodzeniom produktu, nalezy zwrécié uwage na wskazéwki odno-
$nie bezpieczenstwa.

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

» W przypadku pytan odnosnie produktu prosimy skontaktowaé sie z producentem (n p. pod-
czas uruchamiania produktu, w trakcie uzytkowania, konserwacji, w przypadku nieoczekiwa-
nego uruchomienia lub zdarzenia). Adresy kontaktowe znajdujg sie na oktadce.

» Nalezy przechowac niniejszy dokument.

C-Leg Protector 4X160 =* zostaje ponizej okreslany tylko jako produkt/protektor.

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

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

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

2 Opis produktu

2.1 Konstrukcja
Omawiany produkt sktada sie z nastepujacych komponentéw:
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Czes¢ gtéwna protektora
Pierscien mocujacy dtugi
Pierscien mocujacy krotki
Pasek skarpetkowy
Zapiecie w obrebie kostki
Protektor kostki

Protektor rurowy

Zapiecie w obrebie tydki
Pokrycie wtyczki tadowania

©OoNOOORONE

2.2 Funkcja

Protektor umozliwia funkcjonalne i optyczne pokrycie elektronicznego przegubu kolanowego C-
Leg tacznie z adapterem rurowym. Obudowa i styki przegubu zostaja ostaniane przez protektor
przed wptywem czynnikéw zewnetrznych.

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

Mozliwosci zestawien przegub kolanowy

Nazwa Symbol
C-Leg 3C98/ 3C88

3C98-1/ 3C88-1
3C98-2/ 3C88-2

C-Leg compact 3C96/ 3C86
3C96-1/ 3C86-1
Ottobock Compact 3C95/ 3C85

3 Zastosowanie

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

3.2 Warunki zastosowania

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

4 Bezpieczenstwo

4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

/A OSTRZEZENIE| Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczefnstwami ciezkiego wypadku i ura-

ZU.
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A PRZESTROGA| Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczehstwami wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen technicznych.

4.2 Znaczenie wskazéwek bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA |

Nagtéwek okresla zrodto i / lub rodzaj niebezpieczenstwa

Woprowadzenie zawiera opis konsekwencji, ktére moga by¢ nastepstwem nieprzestrzegania

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

> np.: Konsekwencja nr 1 w przypadku zignorowania niebezpieczenfstwa

> np.: Konsekwencja nr 2 w przypadku zignorowania niebezpieczenfstwa

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

4.3 Ogoélne wskazoéwki bezpieczenstwa

Za mocne zamocowanie produktu w imadle

Odksztatcenie lub ztamanie produktu.

» Podczas obcinania produkt nalezy zamocowa¢ do imadta ze szczekami ochronnymi tylko tak
mocno, na ile jest to konieczne.

Nieprawidtowy montaz/demontaz produktu

Uszkodzenie produktu.

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

» Nalezy poinstruowac pacjenta na temat prawidfowego demontazu/montazu produktu.

Samodzielne przeprowadzanie zmian wzgl. manipulacji na produkcie

Uszkodzenie produktu.

» Nie wolno dokonywac zadnych manipulacji w produkcie, poza pracami, ktére zostaly opisa-
nymi w niniejszej instrukcji uzytkowania.

4.4 Wskazowki dla pacjenta

Samodzielne przeprowadzanie zmian wzgl. manipulacji na produkcie

Uszkodzenie produktu.

» Przeprowadzenie zmian i modyfikacji w produkcie nalezy zleci¢ wytgcznie autoryzowanemu,
wykwalifikowanemu personelowi Ottobock.

| A PRZESTROGA

Przedostanie sie brudu i wnikniecie wilgoci do protezy
Urazy wskutek nieoczekiwanego zachowania sig¢ protezy lub nieprawidtowe funkcjonowanie.
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Ottobock.

» W przypadku wnikniecia wilgoci do protezy, produkt nalezy zdjaé z protezy i wysuszyé wraz z
proteza. Nalezy przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa zawartych w instrukcji uzytkowania
C-Leg 646D551=* wzgl. C-Leg compact 646D179=".

» Produkt i proteza musi zostal sprawdzona przez autoryzowang placéwke serwisowg

5 Zakres dostawy

Pozy- |llos¢ |Produkt Numer artykutu
cja

1 1 szt. Czes$¢ gtéwna protektora

2 1 szt. Pierécien mocujacy dtugi

3 1 szt. Pierscien mocujacy krotki

4 1 szt. Pasek skarpetkowy 4X202

5 1szt. |Zapiecie w obrebie kostki

6 1 szt. Protektor kostki

7 1 szt. Protektor rurowy

8 2 sztk. | Zapiecie w obrebie fydki

9 1 szt. Pokrycie wtyczki tadowania

bezilu- |1 szt. Instrukcja uzytkowania 647H506
str.

6 Przygotowanie do uzytku

Wymagane narzedzia

Nazwa

Symbol

Pita

6.1 Przygotowanie pierscienia mocujacego

6.1.1 Wybér pierscienia mocujacego
Wybér prawidtowego pierscienia mocujgcego jest zalezny od stosowanego adaptera rurowego i
stopy protezowej. W ponizszej tabeli zostaly opisane wymagane pierscienie mocujace.

Adapter rurowy

Stopa protezowa

Pierscien mocujacy

)

2R82 Wszystkie rodzaje dhugi (poz. 2)

2R81 wys.>10 mm krétki (poz. 3)
<=t

wys.<10 mm diugi (poz. 2)
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6.1.2 Przycinanie pierscienia mocujacego

INFORMACIJA

Krotki pierscien mocujacy (poz. 3) nie moze zostaé przyciety.

Dtugi pierscien mocujacy (poz. 2) musi zostaé dopasowany poprzez przyciecie:

1) Protektor kostki nalezy zatozy¢ wokoét adaptera rurowego i wsung¢ do powierzchni styku stopy
(patrz ilustr. 1).

2) Nalezy zaznaczy¢ gorng krawedz protektora kostki na adapterze rurowym (patrz ilustr. 2).

3) Protektor kostki nalezy usunag¢.

4) Nalezy zmierzy¢ odlegto$¢ od oznakowaniem na adapterze rurowym do gérnej krawedzi adap-
tera rurowego (patrz ilustr. 3).

5) Zmierzong diugos¢ nalezy przenie$¢ na dtugi pierscien mocujacy.
Nalezy mierzy¢ od dolnej strony podstawy (patrz ilustr. 4).

6) Pierscien mocujacy nalezy skroci¢ za pomoca pity odpowiednio do wykonanego oznakowania
(patrz ilustr. 5).

7) Krawedz cigcia nalezy wygtadzic.

6.2 Montaz protektora kostki

6.2.1 Pierscien mocujacy dtugi

1) Pierscien mocujacy nalezy ostroznie rozciggnac i natozy¢ na adapter rurowy (patrz ilustr. 6).
Krawedz ciecia pierscienia mocujacego nalezy ustawié¢ w kierunku do adaptera stopy.

Otwor szczelinowy pierscienia mocujacego nalezy ustawié¢ w pozycji grzbietowe;j.

2) Nalezy naklei¢ cienka obustronng tasme klejgcg pomiedzy pierscien mocujacy a adapter ruro-
wy, zapobiegajac ruchom poslizgowym pomiedzy pierscieniem mocujagcym a adapterem ruro-
wym.

3) Pierscien mocujacy nalezy wsuna¢ w dét tak, aby przylegat do gérnej krawedzi adaptera ruro-
wego.

4) Protektor kostki nalezy ostroznie rozciagna¢ i natozy¢ na pierscien mocujacy (patrz ilustr. 7).
Nalezy zwréci¢ uwage, aby okalajaca podstawa pierscienia mocujacego zostata zastrzasnigta
do wgtebienia protektora kostki.

5) Nalezy zamkna¢ zapiecie kostki (patrz ilustr. 9).

6.2.2 Pierscien mocujacy krotki

1) Pierscien mocujacy nalezy ostroznie rozciggnac i natozy¢ na adapter rurowy (patrz ilustr. 8).
Otwor szczelinowy pierscienia mocujacego nalezy ustawié¢ w pozycji grzbietowe;j.

2) Nalezy naklei¢ cienka obustronng tasme klejgcg pomiedzy pierécien mocujacy a adapter ruro-
wy, zapobiegajac ruchom poslizgowym pomiedzy pierscieniem mocujagcym a adapterem ruro-
wym.

3) Pierscien mocujacy nalezy wsuna¢ w dét tak, aby przylegat do gérnej krawedzi adaptera ruro-
wego.

4) Protektor kostki nalezy ostroznie rozciagna¢ i natozy¢ na pierscien mocujacy (patrz ilustr. 7).
Nalezy zwréci¢ uwage, aby okalajace podstawy pierscienia mocujacego zostaly zastrzasniete
do wgtebienia protektora kostki.

Odstep protektora kostki w stosunku do powierzchni styku stopy réwny ok. 5 mm zostaje usta-
wiony poprzez wybér podstawy.

5) Nalezy zamkna¢ zapiecie kostki (patrz ilustr. 9).

6.3 Przycinanie protektora rurowego

Roézne ditugosci podudzi pacjenta wymagajg dopasowania dtugosci protektora rurowego.

1) Nalezy zmierzy¢ odstep pomiedzy protektorem kostki a dolng krawedzig przegubu (patrz
ilustr. 10).

2) Nalezy doda¢ 12 mm do zmierzonej dtugosci.
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3) Catkowity wymiar nalezy przenie$¢ na protektor rurowy (patrz ilustr. 11).
Catkowity wymiar, wykazujacy podstawy zatrzaskowe, nalezy nanie$¢ od konca rury (patrz
ilustr. 11, strzatki).

4) Aby zapewni¢ stabilnos$¢ rury podczas obcinania, protektor rurowy nalezy napigé po obydwu
koAcach za pomocg Inianej tasmy samoprzylepne;.

5) Protektor rurowy nalezy skrécié za pomoca pity odpowiednio do wykonanego oznakowania
(patrz ilustr. 12).

6) Krawedz ciecia nalezy wygtadzic.

6.4 Montaz protektora rurowego i protektora przegubu

INFORMACIJA

Przed montazem protektora przegubu do C-Leg compact lub Ottobock Compact nalezy zde-
montowa¢ elastomerowa zatyczke ochronng z przegubu (patrz instrukcja uzytkowania
647G170=*).

INFORMACIJA

Przed montazem protektora przegubu do C-Leg nalezy zdemontowac¢ state pokrycie ochronne
wtyczki i czerwone pokrycie ochronne wlozy¢ do gniazdka komunikacyjnego (patrz instrukcja
uzytkowania 647G 750).

1) Protektor rurowy nalezy rozciggnac¢ i natozy¢ na adapter rurowy.

2) Protektor rurowy nalezy wsung¢ do rowka protektora kostki do jego zatrzasniecia (patrz
ilustr. 13).

3) Protektor przegubu nalezy naciggng¢ i wsunac¢ na przegub (patrz ilustr. 14).

4) Protektor przegubu nalezy natozy¢ na protektor rurowy.
Wgtebienie protektora przegubu musi catkowicie obejmowac rure.

5) Protektor przegubu nalezy zamknac poprzez przycisniecie obydwu zamkdéw w obrebie tydki
(patrz ilustr. 15).

6.5 Zaktadanie paska skarpetkowego

Pasek skarpetkowy stuzy do mocowania skarpetki do protektora rurowego.

1) Nalezy zdja¢ but ze stopy protezowe;.

2) Pasek skarpetkowy nalezy naciggnac na stope protezowa i zatozy¢ na odpowiedniej wysoko-
Sci na protektorze rurowym.
Pasek skarpetkowy nalezy naciagna¢ jedynie na wymagana wysokos$c!

3) Nalezy zatozy¢ skarpetki, przy tym Sciggacz skarpetki naciagngé na pasek skarpetkowy.

7 Obstuga

INFORMACIJA

Nalezy zapoznaé pacjentédw z informacjami zawartymi w tym rozdziale.

7.1 Montaz protektora

1) Protektor rurowy nalezy rozciagnac¢ i natozy¢ na adapter rurowy.

2) Protektor rurowy nalezy wsuna¢ do rowka protektora kostki do jego zatrzasniecia (patrz
ilustr. 13).

3) Protektor przegubu nalezy rozciagna¢ i wsunac¢ na przegub (patrz ilustr. 14).

4) Protektor przegubu nalezy natozy¢ na protektor rurowy. Wgtebienie protektora przegubu musi
catkowicie obejmowac rure.

5) Protektor przegubu nalezy zamkna¢ poprzez przycisniecie obydwu zamkéw w obrebie fydki
(patrz ilustr. 15).
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W przypadku stosowania paska skarpetkowego

1) Nalezy zdjg¢ but ze stopy protezowe;j.

2) Pasek skarpetkowy nalezy naciggnac na stope protezowg i zatozy¢ na odpowiedniej wysoko-
$ci na protektorze rurowym (patrz ilustr. 16).

7.2 Demontaz protektora

1) Nalezy zdja¢ but ze stopy protezowe;j.

2) Nalezy naciggng¢ pasek skarpetkowy i zdjac ze stopy protezowe;.

3) Nalezy otworzy¢ zamki tydki protektora przegubu.

4) Protektor przegubu nalezy naciggnac i zdja¢ z przegubu kolanowego.
5) Protektor rurowy nalezy wyciggna¢ z rowka protektora kostki.

6) Protektor rurowy nalezy rozciagnac i zdja¢ z adaptera rurowego.

INFORMACIJA

Demontaz protektora kostki ze stopy protezowej nie jest mozliwy. Pomimo demontazu protekto-
ra, protektor kostki pozostaje na stopie protezowej.

8 Konserwacja
» Omawiany produkt nalezy poddac kontroli podczas standardowych kontroli podzespotéw pro-
tezy.

8.1 Czyszczenie i pielegnacja

Nieprawidtowa pielegnacja produktu

Uszkodzenie produktu wskutek stosowania niewtasciwych $rodkéw czyszczacych.

» Produkt nalezy czysci¢ wytacznie wilgotna $cierkg i fagodnym mydtem (np. Ottobock Der-
maClean 453H10=1).

1) W przypadku zabrudzen produkt nalezy wyczysci¢ wilgotng $cierka i tagodnym mydtem (np.
Ottobock Derma Clean 453H10=1).
Nalezy zwréci¢ uwage na to, aby do komponentu systemu/komponentéw systemu nie wnikne-
ta zadna ciecz.

2) Produkt nalezy wytrze¢ niestrzepigcg sie Scierka i catkowicie wysuszy¢ na wolnym powietrzu.

9 Utylizacja

Utylizacji omawianego produktu nie wolno dokonac tacznie z odpadami gospodarstwa
ﬁ domowego. Utylizacja niezgodna z przepisami obowiazujgcymi w kraju moze by¢ szkodli-
= wa dla $rodowiska i zdrowia. Prosimy przestrzegac instrukcji wlasciwych wtadz krajowy-
ch odnosnie segregaciji i utylizacji tego typu odpaddw.

10 Wskazoéwki prawne

10.1 Odpowiedzialnosé¢

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

Wszystkie okreslenia wymienione w danym dokumencie podlegaja w stopniu nieograniczonym
zarzadzeniom obowigzujgcemu prawu uzywania znakéw zastrzezonych i prawom poszczegélnego
wiasciciela.

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

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

10.3 Zgodnos¢ z CE

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

11 Zataczniki

11.1 Dane techniczne

Informacje ogodlne
Symbol 4X160=*

Okres uzytkowania Produkt jest cze$cig zuzywalna, ktéra ulega
normalnemu zuzyciu

11.2 Osprzet
Zapiecie protektora-zestaw 4X177

llosé Produkt Numer artykutu
1 szt. Pokrycie wtyczki tadowania

2 sztk. Zapiecie w obrebie tydki

1 szt. Zapiecie w obrebie kostki
Protektor rurowy-zestaw 4X178

llos¢ Produkt Numer artykutu
1 szt. Protektor rurowy

1 szt. Pierscien mocujacy dtugi

1 szt. Pierécien mocujacy krotki

1 szt. Pasek skarpetkowy 4X202

Pasek skarpetkowy moze by¢ dodatkowo zamdéwiony w Ottobock.

1 El6sz6 magyar

TAJEKOZTATAS

Az utolsé frissités id6pontja: 2017-03-13

» A termék hasznélata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

> A sérllések és a termék karosodasanak megel6zése végett tartsa be a biztonsagi tanacso-
kat.

» A felhaszndlét tanitsa meg a termék szakszer( és veszélytelen hasznalatara.
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» Ha kérdései lennének a termékrdl, forduljon a gyartéhoz (p. |. a belizelemés, a hasznalat, a
gondozas soran, nem vart mikodésnél vagy eseményeknél). A kapcsolati adatokat a hatolda-
lon talalja meg.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A C-Leg Protector 4X160 =*-et a tovabbiakban csak terméknek/"protector"-nak nevezzik.

Ez a hasznalati utasitas fontos informaciokat nyGjt Onnek a termék hasznélatarél, beallitasardl és
kezelésérdl.

Oktassa ki a pacienst a termék szakszer( apolasarél és kezelésérdl. Kioktatas nélkil ne adja at a
paciensnek.

A terméket csak a kiséré dokumentacidban szerepl6 informéaciok szerint helyezze lizembe.

2 Termékleiras

2.1 Szerkezet
A termék a kovetkez6 alkatrészekbdl all:

Protector férész
Hosszu tartégydir
Révid tartogyrl
Zoknipant
Bokazar
Bokavédd
Cs6védé
Labikrazar
ToltGaljzat fedél

TR0
|

@P| oo
| &0

@

2.2 Miikodése
A Protector lehet6vé teszi a C-Leg elektronikus térdizllet és a cséadapter funkcionalis és optikai
eltakarasat. Az izilet hazat és a dugds érintkezdit a protector védi a kiilsé behatasoktdl.

©CONOORONR

2.3 Kombinacioés lehetéségek
Az aldbbiakaban olyan protézisalkatrészeket sorolunk fel, amelyek kiilonlegesen alkalmasak a ter-
mékkel valé kombinalasra.

Kombinacios lehetoségek, térdiziilet

Megnevezés Megjelolés
C-Leg 3C98/ 3C88
3C98-1/ 3C88-1
3C98-2/ 3C88-2

C-Leg compact 3C96/ 3C86
3C96-1/ 3C86-1
Ottobock Compact 3C95/ 3C85
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3 Hasznalat

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

3.2 Alkalmazasi feltételek
A terméket hétkéznapi tevékenységre fejlesztettilk, nem szabad hasznalni szokatlan tevékenysé-
gekhez, példaul extrémsportokhoz (sziklamaszas, sikléerny6zés, stb.).

4 Biztonsag

4.1 Jelmagyarazat

|[AFIGYELMEZTETES| Figyelmeztetés lehetséges sllyos baleset és sériilés veszélyére

A VIGYAZAT Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére

| ERTESITES | Figyelmeztetések esetleges miszaki hibakra.

4.2 A biztonsagi tudnivalok felépitése

A VIGYAZAT

A cim jeldli a veszélyeztetés forrasat és/vagy fajtajat

A bevezetd leirja a biztonsagi tanacsok be nem tartdsanak koévetkezményeit. Ha tébbféle kovet-

kezmény létezik, ezeket a kovetkez6 médon mutatjuk be:

> pl.: A veszély figyelmen kivil hagyasanak 1. kovetkezménye

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

> Ezzel a jelképekkel jelolink olyan tevékenységeket / beavatkozasokat, amelyeket be kell tar-
tani / végre kell hajtani a veszély megel6zéséhez.

4.3 Altalanos biztonsagi tudnivalok

ERTESITES |

A terméket tul ersen fogta be a satuba
A termék deformalédik vagy eltorik.
» Hosszra vdgashoz a terméket csak a szikséges erével szabad védSpofas satuba befogni.

|

A termék szakszeriitlen fel-/és leszerelése

A termék megrongalddésa.

» Tarsta be a munka Iépéseit és a tanacsokat, tovabba hasznélja a "Hasznéalhatésag el6allita-
sa" c. fejezetben leirt szerszamokat.

» Tanitsa meg a paciensét a termék szakszer( szét- és Osszeszerelésére.

ERTESITES

A termék 6nhatalmi moédositasa és manipulalasa

A termék megrongalddasa.

» A jelen haszndlati utasitasban leirt munkakon kivil egyéb médon nem szabad manipulélnia a
terméket.
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4.4 Pacienstajékoztatoé

ERTESITES

A termék onhatalmi moédositasa és manipulalasa

A termék megrongalédasa.

» A terméken moédositast és valtoztatast csak a megbizott Ottobock szakszemélyzettel végez-
tessen.

A VIGYAZAT

Szennyezodés és nedvesség behatolasa a protézisbe

Sériilés a protézis nem vart viselkedése vagy hibas miikodése miatt.

» Ha nedvesség kerdlilt volna a protézisbe, vegye le a terméket a protézisrél és mindkett6t sza-
ritsa ki. Tartsa be a C-Leg 646D551=" ill. a C-Leg compact 646D179=* haszndlati utasitas-
ban szerepl6 biztonsagi tudnivaldkat is.

» A terméket és a protézist ellendriztesse egy megbizott Ottobock szervizben.

5 A szallitmany tartalma

Tétel |Darab- |Termék Cikkszam
szam

1 1 db. Protector f6rész

2 1db. Hosszu tartogydrd

3 1db. Roévid tartogydrd

4 1db. Zoknipant 4X202

5 1db. Bokazar

6 1db. Bokavédé

7 1 db. Cs6védd

8 2 db. Labikrazar

9 1 db. ToltGaljzat fedél

abra 1db. Hasznalati utasitas 647H506

nélkal

6 Hasznalatba vétel

Sziikséges szerszamok

Megnevezés Megjelolés
Flrész

6.1 A tartogyiirii elokészitése

6.1.1 A tartégyiirii kivalasztasa
A helyes tartogy(irl figg az alkalmazott cs6adaptert6l és a protézislabtol. Az alabbi tablazatban
lathaté a sziikséges tartogyird.

Cso6adapter Protézislab Tartogyiirii
2R82 Minden tipus hosszl (2. tétel)
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Csdadapter Protézislab Tartogyiirii

2R81 h>10 mm rovid (3. tétel)
-Ci
h<10 mm hosszu (2. tétel)

)

6.1.2 A tartogyiirii hosszravagasa

| TAJEKOZTATAS |

A rovid tartégydrdt (3. tétel) nem szabad révidebbre vagni.

A hosszU tartogy(irdit (2. tétel) a beigazitdshoz hosszra kell vagni.

1)

Fektesse a bokavédét a csGadapter koré és tolja egészen a lab csatlakozé fellletéig (Id.
1 abra).

Jeldlje meg a bokavédg felsé peremét a cséadapteren (Id. 2 abra).

Vegye le a bokavédét.

Vegye le a bokavédét és mérje meg a tavolsagot acs6adapteren 1évé jeldlés és a csGadapter
pereme kozott (Id. 3 abra).

A mért hosszat jeldlje at a hosszu tartogy(r(ire.

Mérjen a korbefutd borda aljatédl kezdve (Id. 4 &bra).

A tartégydrdit flirésszel vagja le a bejelolés szerint (Id. 5 abra).

A vagasélet sorjazza le.

6.2 A bokavédo felszerelése

6.2.1 Hosszu tartogyiirii

1)

A tartégydr(it 6vatosan tagitsa fel és pattintsa ra a csGadapterre (Id. 6 abra).

A tartégylrl vagasélét igazitsa be a labadapter irdnyahoz.

A tartégydrl kivagott hézaga legyen a test szerint hatul.

Tegyen a tartogy(irli és a cs6adapter kdzé kétoldalas vékony ragasztészalagot, hogy a tarté-
gylr( és a cs6adapter kozotti csliszé mozgast megakadalyozza.

Annyira tolja lefelé a tartégy(ir(it, hogy felfeklidjon a cs6adapter felsé peremére.

Ovatosan tagitsa fel a bokavédét és pattintsa ra tartégy(irtre (Id. 7 abra).

Ugyelijen ra, hogy a tartégy(ir(n kérbefuté borda bekattanjon a bokavédén lévé horonyba.
Zarja be a bokazarat (Id. 9 abra).

6.2.2 Rovid tartogyiirii

A tartégydr(it 6vatosan tagitsa fel és pattintsa ra a csGadapterre (Id. 8 abra).

A tartégydrd kivagott hézaga legyen a test szerint hatul.

Tegyen a tartogy(irl és a cséadapter kozé kétoldalas vékony ragasztészalagot, hogy a tarté-
gylrl és a csbadapter kdzétti cslisz6 mozgast megakadalyozza.

Annyira tolja lefelé a tartogy(ir(t, hogy felfekiidjon a cs6adapter felsé peremére.

Ovatosan tagitsa fel a bokavédét és pattintsa ra tartégydiriire (Id. 7 4bra).

Ugyeljen ra, hogy a tartégydirin kérbefuté borda bekattanjon a bokavédén lévé horonyba.

A borda kivalasztasaval a bokavédé tavolsdga kb. 5 mm lesz a lab csatlakozd fellletétdl.
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5) Zarja be a bokazarat (Id. 9 dbra).

6.3 A csovédo hosszravagasa

A paciensek labszaranak hosszlséaga eltér6, ehhez a csévédd hosszat hozza kell igazitani.

1) Mérje meg a tavolsagot a bokavédd és az izilet alsé éle kozott (Id. 10 abra).

2) Adjon 12 mm-t a lemért hosszhoz.

3) Vigye &t a teljes méretet a csévédére (Id. 11 abra).
A cs6végre mért teljes méret alapjan allapitsa meg a megfelel6 bordat (Id. 11 abra, nyilak).

4) A cs6védét mindkét végén vaszon ragasztdszalaggal rogzitse egymashoz, ezzel biztositsa leva-
gas kozben a csé stabilitasat.

5) A cs6védét flrésszel vagja le a bejeldlés szerint (Id. 12 abra).

6) A vagasélet sorjazni kell.

6.4 Szerelje 6ssze a csovédot és az iziiletvédot.

| TAJEKOZTATAS |
Az izuletvédé felszerelése el6tt a C-Leg compact-ra vagy az Ottobock Compact-ra, le kell venni
az izlletrdl az elastomer védGsapkat (lasd a 647G170=* Hasznalati utasitast).

| TAJEKOZTATAS |

Az izuletvédd felszerelése el6tt a C-Leg-re le kell venni a rogzitett dugdfedelet, és a piros védé-
burkolatot be kell dugni a kommunikacios csatlakozéba (lasd a 647G750=* Hasznalati utasitast).

1) A cs6védét tagitsa fel és pattintsa ra a cséadapterre.

2) A cs6évédét a bokavédd hornyadba a bekattanasig tolja be (Id. 13 abra).
3) Az izlletvédét tagitsa fel és tolja az iziiletre (Id. 14 &bra).
4) Az izlletvédét tolja fel a csévédore.

A csovet teljesen fogja korbe az iziletvédd kivagasa.
) Az iziiletvédét a hatoldalan levé két labikrazar megnyomasaval zarja be (Id. 15 &bra).

(&}

6.5 A zoknipant felhelyezése

A zoknipant rogziti a zoknit a csévéddn.

1) Vegye le a cip6t a protézislabrol.

2) Huzza fel a zoknipantot a protézislabra és helyezze el a cs6adapteren a megfelel6 magassag-
ban.
A zoknipantot csak a szlikséges mértékben nyujtsa meg!

3) Huzza fel a zoknit, a zokni szélét hizza a zoknipant folé.

7 Kezelés

| TAJEKOZTATAS

Az ebben a fejezetben szerepld informaciokat tovabb kell adni a paciensnek.

7.1 A protector felszerelése

1) A cs6védét tagitsa fel és pattintsa ra a cséadapterre.

2) A csévédét a bokavédé hornyéba a bekattanasig tolja be (Id. 13 &bra).

3) Az izlletvédét tagitsa fel és tolja fel az iziletre (Id. 14 &bra).

4) Az izlletvédét tolja fel a csévéddre. A csovet teljesen fogja korbe az iziletvédé kivagasa.

5) Az izlletvéd6t a hatoldalan levd két labikrazar megnyomasaval zarja be (Id. 15 abra).
A zoknipant alkalmazasa
1) Vegye le a cip6t a protézislabrél.
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2) Hduzza fel a zoknipantot a protézislabra és helyezze el a cs6adapteren a megfelel6 magassag-
ban (Id. 16 abra).

7.2 A protector leszerelése

1) Vegye le a cip6t a protézislabrol.

2) Tagitsa ki a zoknipantot és a protézislabon keresztiil vegye le.
3) Nyissa meg az iziiletvédé labikrazarait.

4) Az izlletvédét tagitsa fel és vegye le az izlletrdl.

5) Huzza ki a cs6védét a bokavédd hornyabdl.

6) A cs6védot tagitsa fel és vegye le a cs6adapterrdl.

| TAJEKOZTATAS

A bokavédd levétele nem lehetséges a protézislabrol. A bokavédd a protector hasznalatan kivil
is a protézislabon marad.

8 Karbantartas
> A terméket a protézis illeszked§ alkatrészei szabvanyos felilvizsgéalata alkalmaval szintén meg
kell vizsgalni.

8.1 Tisztitas és apolas

ERTESITES |

A termék szakszeriitlen gondozasa

A termék karosodésa téves tisztitdszer hasznélata miatt

» A terméket kizarolag egy nedves kenddvel és enyhe szappannal (z.B. Ottobock DermaClean
453H10=1) tisztitsa.

1) Az elszennyez6dott terméket nedves, puha ruhdval és kimél§ szappannal (pl. az Ottobock
453H10=1 jelli Derma Clean-jével) tisztitsa meg.
Ugyeljen ra, hogy a rendszer alkatrészeibe / alkatrészekbe folyadék ne keriljon be.

2) A terméket szazaldzmentes kenddvel torolje szarazra és a szabad leveg6n szaritsa meg.

9 Artalmatlanitas

szaga rendelkezéseinek meg nem felel6 artalmatlanitas karosithatja a kérnyezetet és az
= egészséget. Kérjlk, tartsa be az orszaga illetékes hatésagainak rendelkezéseit a vissza-
szolgaltatasrél és a gy(ijtésrdl.

E A terméket nem szabad a nem valogatott, vegyes haztartasi szemétbe dobni. Az On or-

10 Jogi tudnivalok

10.1 Felel6sség

A gyarté abban az esetben véllal felelsséget, ha termék hasznélata a jelen dokumentumban sze-
repl6 leirasoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyarté nem felel azokért a karokért, melyek a jelen
dokumentum figyelmen kivil hagyasa, f6képp a termék szakszer(tlen hasznélata vagy meg nem
engedett atalakitdsa nyoman kovetkeznek be.

10.2 Markajelzés

A jelen dokumentumban szerepl6 valamennyi megnevezés korlatozas nélkiil az érvényben lévé
védjegyzési és az adott tulajdonosi jogok ala tartozik.

Valamennyi itt megnevezett marka, kereskedelmi megnevezés vagy cégnév lehet bejegyzett mar-
kanév is, az adott tulajdonos jogai ala tartozik.
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A jelen dokumentumban hasznalt markak kozll kifejezetten hidnyzé megnevezésbdl nem kovetke-
zik, hogy arra a megnevezésre nem vonatkozik harmadik fél joga.

10.3 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurdpai Direktiva rendelkezései-
nek. E Direktiva IX. Fliggelékében az orvosi termékekre vonatkozo6 osztalyozasi kategéridk alapjan
ezt a terméket az |. osztalyba soroltdk be. A megfelel&ségi nyilatkozat a gyartd kizarélagos felelGs-
sége alapjan kerllt kiallitasra a Diektiva VII. Fiiggelékének megfelel&en.

11 Fiiggelékek
11.1 Miiszaki adatok

Altalanos

Megjelélés 4X160=*

A hasznaélat idétartama Kop6 alkatrész, mely a szokdsos mértéki el-
hasznalédasnak van kitéve

11.2 Tartozékok
4X177 Protector-zar készlet

Darab Termék Cikkszam
1db. ToltGaljzat fedél

2 db. Labikrazar

1db. Bokazar

4X178 Protector-cso készlet

Darab Termék Cikkszam
1db. Cs6védo

1 db. Hosszu tartogy i

1 db. Révid tartogy(rd -

1db. Zoknipant 4X202

A zoknipantot az Ottobocknal tudja utanrendelni.

1 Pfredmluva Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2017-03-13

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokynd, aby se zabranilo zranéni a technickym $ko-
dam produktu.

» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpeéného pouzivani produktu.

» Obratte se na vyrobce, pokud budete mit néjaké dotazy ohledné produktu (napf. pfi uvedeni
do provozu, pouzivani, Udrzbé, neoCekavanych reakci nebo néjaké udalosti). Kontaktni Gdaje
najdete na zadni strané.

» Uschovejte si tento dokument.

C-Leg Protector 4X160=" je dale nazyvan jiz jen Protectorem/produktem.
Tento navod k pouziti vam poskytne duleZité informace pro pouZivani, sefizeni a manipulaci s pro-
duktem.
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Informujte pacienta o spravné manipulaci a péci o produkt. Je nepfipustné, aby byl produkt pre-
dan pacientovi bez faddného zaskoleni.
Uvadéjte produkt do provozu pouze podle informaci v dodané privodni dokumentaci.

2 Popis produktu

2.1 Konstrukce
Produkt sestava z nasledujicich komponentd:

Hlavni ¢ast Protectoru
Pridrzovaci krouzek, dlouhy
PFidrzovaci krouzek, kratky
Ponozkovy pasek

Hlezenni zamek

Hlezenni chranic

Trubkovy chrani¢

Lytkovy zamek

Kryt nabijeciho konektoru

©ONOOORONR

2.2 Funkce
Protector umoznuje funkéni a estetické zakryti elektronického kolenniho kloubu C-Leg véetné
trubkového adaptéru. Kryt a konektorové kontakty kolenniho kloubu jsou chranény Protectorem

2.3 Moznosti kombinace komponentu
Nésledné jsou uvedeny protézové komponenty, které jsou vhodné pro kombinaci s timto produk-
tem.

Moznosti kombinace kolenniho kloubu

Nazev Oznaceni
C-Leg 3C98/ 3C88
3C98-1/ 3C88-1
3C98-2/ 3C88-2

C-Leg compact 3C96/ 3C86
3C96-1/ 3C86-1
Ottobock Compact 3C95/ 3C85

3 Pouziti
3.1 Uéel pouziti
Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich koncetin.

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

4.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moZnym nebezpeé&im vazné nehody s nasledkem tézké Gjmy na
zdravi.

A POZOR Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.

H

Varovani pred moznym technickym poskozenim.

4.2 Struktura bezpeénostnich pokynu

Nadpis oznacuje zdroj nebo typ nebezpeci

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

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

> napf.: 1. nasledek pfi nerespektovani nebezpeci

> napf.: 2. nasledek pfi nerespektovani nebezpeci

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

4.3 Vseobecné bezpecnostni pokyny

| UPOZORNENI |

P¥ili$ silné upnuti produktu ve svéraku

Deformace nebo prasknuti produktu.

» Pri zkracovani upnéte produkt do svéraku s ochrannymi Celistmi jen natolik silné, jak je to
nutné.

 UPOZORNEN

Nespravna manipulace, montaz/demontaz produktu

Nebezpeci poskozeni produktu.

» Respektujte pracovni kroky a pokyny jakoz i potfebné naradi v kapitole ,Priprava k pouziti“.
» Poucte pacienta o spravné demontazi/montazi produktu.

| UPOZORNEN

Provadéni zmén popf. Gprav produktu uzivatelem
Nebezpeci poskozeni produktu.
» Vyjma praci popsanych v tomto ndvodu nesmite na produktu provadét Zadné tkony.

4.4 Pokyny pro pacienty

| UPOZORNEN

Provadéni zmén popf. Gprav produktu uzivatelem
Nebezpeci poskozeni produktu.
» Nechte zmény a Upravy produktu provést autorizovanym odbornym personalem Ottobock.
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Vniknuti necistot a vihkosti do protézy

Poranéni v disledku ne¢ekaného chovani protézy nebo chybné funkce.

» Pokud by do protézy vnikla vlhkost, sejméte produkt z protézy a nechte obé casti oschnout.
Dbejte také na dodrzovani bezpecnostnich pokynt v navodu k pouZiti kloubtd C-Leg
646D551=" popf. C-Leg compact 646D179=".

» Produkt a protéza se musi nechat zkontrolovat autorizovanym servisem Ottobock.

5 Rozsah dodavky

Pozice |Pocet |Produkt

Objednaci ¢islo

obraze-
ni

1 1ks Hlavni ¢ast Protectoru

2 1ks Pridrzovaci krouzek, dlouhy

3 1ks PFidrzovaci krouzek, kratky

4 1ks Ponozkovy pasek 4X202

5 1lks Hlezenni zamek

6 1ks Hlezenni chrani¢

7 1ks Trubkovy chrani¢

8 2 ks Lytkovy zamek

9 1ks Kryt nabijeciho konektoru

bez vy- |1ks Navod k pouziti 647H506

6 Priprava k pouziti
Potrebné naradi

Nazev

Oznaceni

Pila

6.1 Priprava pfidrzovaciho krouzku

6.1.1 Vybér pfidrzovaciho krouzku

Vybér spravného pfidrzovaciho krouzku je zavisly na pouzitém trubkovém adaptéru a protézovém
chodidle. V nasledujici tabulce je uveden pozadovany pfidrzovaci krouzek.

Trubkovy adaptér Protézové chodidlo Pridrzovaci krouzek
2R82 Vsechny typy dlouhy (poz. 2)
2R81 h>10 mm kratky (poz. 3)

-
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Trubkovy adaptér Protézové chodidlo Pridrzovaci krouzek
2R81 h<10 mm dlouhy (poz. 2)

-C%
6.1.2 Zkraceni pfidrzovaciho krouzku

INFORMACE

PFidrzovaci krouzek (poz. 3) se nesmi zkracovat.

Dlouhy pfidrZovaci krouzek (poz. 2) se musi pfizpusobit zkracenim:

1) Nasadte hlezenni chrani¢ okolo trubkového adaptéru a nasunte jej az po pfipojovaci plochu
chodidla (viz obr. 1).

2) Vyznacte na trubkovém adaptéru horni hranu hlezenniho chranice (viz obr. 2).

3) Sejméte hlezenni chranic.

4) Zméfte vzdalenost od znacky na trubkovém adaptéru k horni hrané trubkového adaptéru (viz
obr. 3).

5) Preneste namérenou délku na dlouhy pfidrzovaci krouzek.
Mérte od spodni strany obvodového osazeni (viz obr. 4).

6) Zkratte pfidrzovaci krouzek pomoci pily podle provedeného oznaceni (viz obr. 5).

7) Odstranite otfepy z mista fezu.

6.2 Montaz hlezenniho chranice

6.2.1 Pridrzovaci krouzek, dlouhy

1) Opatrné rozeviete pfidrzovaci krouzek a nasunte jej na trubkovy adaptér (viz obr. 6).
Vyrovnejte feznou hranu pfidrzovaciho krouzku smérem k adaptéru chodidla.
Polohujte délici rovinu pfidrzovaciho krouzku dorsalné.

2) Umistéte mezi pridrzovaci krouzek a trubkovy adaptér tenkou oboustrannou lepici pasku, aby
pfidrzovaci krouzek pfi chlzi neklouzal po trubkovém adaptéru.

3) Posurite pfidrZzovaci krouzek dolt tak, aby dosedal na horni hranu trubkového adaptéru.

4) Opatrné rozevrete hlezenni chrani¢ a nasunte jej na pridrzovaci krouzek (viz obr. 7).
Dbejte na to, aby obvodové osazeni pridrzovaciho krouzku zapadlo do vybrani hlezenniho
chranice.

5) Zapnéte hlezenni zamek (viz obr. 9).

6.2.2 Pridrzovaci krouzek, kratky

1) Opatrné rozevrete pfidrzovaci krouzek a nasurite jej na trubkovy adaptér (viz obr. 8).
Polohujte délici rovinu pfidrzovaciho krouzku dorsalné.

2) Umistéte mezi pridrzovaci krouzek a trubkovy adaptér tenkou oboustrannou lepici pasku, aby
pfidrzovaci krouzek pfi chlzi neklouzal po trubkovém adaptéru.

3) Posunite pfidrZzovaci krouzek dolt tak, aby dosedal na horni hranu trubkového adaptéru.

4) Opatrné rozevrete hlezenni chrani¢ a nasunite jej na pridrzovaci krouzek (viz obr. 7).
Dbejte na to, aby jedno z obvodovych osazeni pfidrzovaciho krouzku zapadlo do spravného vy-
brani hlezenniho chranice.
Vybérem osazeni se nastavi vzdalenost hlezenniho chrani¢e od pfipojovaci plochy chodidla
cca 5 mm.

5) Zapnéte hlezenni zamek (viz obr. 9).

6.3 Zkraceni trubkového chranice
Délku trubkového chranice je nutné pfizpusobit podle délky bérce pacienta.
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1) Zmérte vzdalenost mezi hlezennim chrani¢em a spodni hranou kloubu (viz obr. 10).

2) Ke zjisténé délce pfictéte 12 mm.

3) Preneste celkovou délku na trubkovy chranic (viz obr. 11).
Vyznacte celkovou délku na chréani¢ od konce, na némz je osazeni (viz obr. 11, Sipky).

4) Zafixujte trubkovy chrani¢ na obou koncich textilni lepici paskou, aby pfi zkracovani byla zaru-
¢ena stabilita.

5) Zkratte trubkovy chrani¢ pilou podle provedeného oznaceni (viz obr. 12).

Z fezu odstrante otfepy.

2

6.4 Montaz trubkového chranice a chranice kloubu

INFORMACE

Pred montazi chrani¢e kloubu na C-Leg compact nebo Ottobock Compact se musi z kloubu
sejmout elastomerova Cepicka (viz ndvod k pouziti 647G170=>).

INFORMACE

Pred montazi chranice kloubu na C-Leg se musi nasadit pevny kryt konektoru a ¢erveny ochran-
ny kryt do komunikacni zdirky (viz navod k pouziti 647G 750).

1) Rozeviete trubkovy chranic¢ a nasadte jej na trubkovy adaptér.

2) Nasunte trubkovy chrani¢ do zZlabku hlezenniho chranice, dokud nedojde k jeho aretaci (viz
obr. 13).

3) Rozevrete chranic kloubu a nasurite jej na kloub (viz obr. 14).

4) Nasunte chrani¢ kloubu na trubkovy chranic.
Trubka musi byt ve vybrani chranice kloubu plné uzavrena.

5) Zapnéte chrani¢ kloubu zamacknutim obou lytkovych lytkovych zamki (viz obr. 15).

6.5 Nasazeni ponozkového pasku

Ponozkovy pasek slouzi k fixaci ponozky k trubkovému chranici.

1) Sundejte botu z protézy.

2) Natahnéte ponozkovy pasek pres chodidlo a umistéte jej na trubkovém chréniéi v odpovidajici
vySce.
Napnéte ponozkovy pasek jen tak, jak je zapotrebi!

3) Navléknéte ponozku, pficemz je nutné natdhnout lem ponozky pres ponozkovy pasek.

7 Manipulace

INFORMACE

Predejte informace obsazené v této kapitole také pacientovi.

7.1 Montaz Protectoru

1) Rozeviete trubkovy chranic¢ a nasadte jej na trubkovy adaptér.

2) Nasunte trubkovy chrani¢ do zZlabku hlezenniho chranice, dokud nedojde k jeho aretaci (viz
obr. 13).

3) Rozevrete chrani¢ kloubu a nasunte jej na kloub (viz obr. 14).

4) Nasunte chrani¢ kloubu na trubkovy chranic¢. Trubka musi byt ve vybrani chranic¢e kloubu piné
uzaviena.

5) Zapnéte chrani¢ kloubu zamacknutim obou lytkovych lytkovych zamkd (viz obr. 15).

P¥i pouziti ponozkového pasku

1) Sundejte botu z protézy.

2) Natahnéte ponozkovy péasek pres chodidlo a umistéte jej na trubkovém chranici v odpovidajici
vysce (viz obr. 16).
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7.2 Sejmuti Protectoru

1) Sundejte botu z protézy.

2) Roztadhnéte ponozkovy pasek a sejméte jej pres protézové chodidlo.
3) Rozepnéte lytkové zipy chranice kloubu.

4) Rozevrete chranic kloubu a sejméte jej z kolenniho kloubu.

5) Vytdhnéte chranic trubky ze Zlabku hlezenniho chranice.

6) Rozevrete trubkovy chranic a sejméte jej z trubkového adaptéru.

INFORMACE

Sejmuti hlezenniho chranice z protézového chodidla neni mozné. Kdyz neni Protector pouzivan,
zUstane hlezenni chranic¢ na protézovém chodidle.

8 Udrzba

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

 UPOZORNENI

Neodborna péce o produkt

Poskozeni produktu v disledku pouziti Spatnych Cisticich prostredku.

» Cistéte produkt pouze vlhkym hadrem a jemnym mydlem (napf. Ottobock DermaClean
453H10=1).

1) Pri zaSpinéni oCistéte produkt vihkym hadrem a jemnym mydlem (napf. Ottobock Derma Cle-
an 453H10=1).
Dbejte na to, aby do komponentu/komponentt systému nevnikla Zzadna kapalina.

2) Osuste produkt hadrem, ktery nepousti chlupy, a nechte jej zcela ususit na vzduchu.

9 Likvidace

Tento produkt nesmi byt likvidovan spole¢né s netfidénym komunalnim odpadem. Pokud
nebude likvidace odpadu fadné provadéna podle predpist, muze to mit Skodlivy dopad
=== na zivotni prostfedi a zdravi. DodrZujte mistni pfedpisy pro odevzdavani a sbér odpadu.

10 Pravni ustanoveni

10.1 Odpovédnost za vyrobek

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

10.2 Obchodni znacky

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

Vsechny zde uvadéné znacky, obchodni ndzvy nebo néazvy firem mohou byt registrovanymi znacka-
mi a podléhaji praviim pfisluénych vlastnikd.

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

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

11 Prilohy
11.1 Technické udaje

VSeobecné

Oznaceni 4X160=*

Predpokladana provozni Zivotnost Spotiebni dil, ktery podléha béznému opotre-

beni

11.2 PrisluSenstvi
Sada zamku Protectoru 4X177

ks Produkt Objednaci cislo
1ks Kryt nabijeciho konektoru

2 ks Lytkovy zamek

1ks Hlezenni zamek
Sada trubky Protectoru 4X178

ks Produkt Objednaci cislo
1ks Trubkovy chrani¢

1ks Pridrzovaci krouzek, dlouhy

1ks Pridrzovaci krouzek, kratky

1lks Ponozkovy pasek 4X202

Ponozkovy pasek Ize dodate¢né objednat u firmy Ottobock.

1 Predgovor Hrvatski

INFORMACIJA

Datum posljednjeg azuriranja: 2017-03-13

PaZljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda.

Pridrzavajte se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli ozljede i ostecenja proizvoda.
Korisnika uputite u pravilnu i bezopasnu uporabu proizvoda.

Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu (npr. stavljanju u pogon, rukovanju,
odrzavanju, neo¢ekivanom radu ili nesrecama). Kontaktne podatke naéi ¢ete na poledini.

» Sacuvajte ovaj dokument.

vVvyy

U daljnjem tekstu stitnik C-Leg 4X160 =* naziva se samo proizvod/stitnik.

Ove upute za uporabu daju vam vazne informacije o uporabi i namjestanju proizvoda te rukovanju
njime.

Pacijenta uputite u pravilno rukovanje proizvodom i njegovu njegu. Zabranjena je predaja pacijen-
tu bez poduke.

Proizvod pustajte u pogon samo u skladu s informacijama u priloZzenim popratnim dokumentima.
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2 Opis proizvoda

2.1 Konstrukcija
Proizvod Cine sljede¢e komponente:

Glavni dio stitnika

Dugi pridrzni prsten

Kratki pridrzni prsten

Vrpca za Carapu

Zatvarac gleznja

Stitnik gleznja

Stitnik cijevi

Zatvarac listazatvarac lista
Poklopac utikaca za punjenje

CONOORONR

2.2 Funkcija
Stitnik predstavlja funkcionalnu i vizualnu oblogu elektroni¢kog zgloba koljena C-Leg kao i cijev-
nog prilagodnika. On stiti kuciste i uticne kontakte zgloba od vanjskih utjecaja.

2.3 Mogucnosti kombiniranja
U nastavku su navedene komponente proteze koje su prikladne za kombiniranje s proizvodom.

Mogucnosti kombiniranja zgloba koljena

Naziv Oznaka

C-Leg 3C98/ 3C88
3C98-1/ 3C88-1
3C98-2/ 3C88-2

C-Leg compact 3C96/ 3C86
3C96-1/ 3C86-1
Ottobock Compact 3C95/ 3C85
3 Uporaba

3.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti isklju€ivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg ekstremiteta.

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

4 Sigurnost

4.1 Znacenje simbola upozorenja

| /A UPOZORENIE | Upozorenje na moguce opasnosti od teskih nezgoda i ozljeda.
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Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.

[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehnic¢ka ostecenja.

4.2 Struktura sigurnosnih napomena

Natpis oznacuje izvor i/ili vrstu opasnosti

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

one su oznacene na sljededi nacin:

> npr.: 1. posljedica nepridrzavanja opasnosti

> npr.: 2. posljedica nepridrzavanja opasnosti

» Ovim simbolom oznacuju se radnje/postupci kojih se valja pridrzavati/koje valja provesti kako
bi se izbjegla opasnost.

4.3 Opce sigurnosne napomene

 NAPOMENA

Precvrsto zatezanje proizvoda u Skripcu

Deformacija ili lom proizvoda.

» Proizvod pri skracivanju zategnite u Skripcu sa zastitnim uloScima za Celjusti samo onoliko
koliko je potrebno.

 NAPOMENA

Neodgovaraju¢a montaza/demontaza proizvoda

Ostecenje proizvoda.

» Pridrzavajte se radnih koraka i napomena te potrebnog alata u poglavlju ,Uspostavaljnje
uporabljivosti®.

» Pacijenta poducite odgovarajucoj demontazi/montazi proizvoda.

 NAPOMENA

Samostalno poduzete izmjene odnosno modifikacije na proizvodu

Ostecenje proizvoda.

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

4.4 Napomene za pacijenta

 NAPOMENA |

Samostalno poduzete izmjene odnosno modifikacije na proizvodu

Ostecenje proizvoda.

» Neka izmjene i modifikacije na proizvodu provodi samo struéno osoblje s ovlastenjem
poduzeca Ottobock.

Prodiranje prljavstine i vlage u protezu
Ozljeda uslijed neocekivana ponasanja proteze ili neispravnosti.
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» Ako je u protezu prodrla vlaga, s proteze uklonite proizvod i oboje pustite da se osusi.
Pridrzavajte se i sigurnosnih napomena iz uputa za uporabu modela C-Leg 646D551=" od-
nosno C-Leg compact 646D179=".

» Proizvod i protezu mora provjeravati servis s ovlastenjem poduzeéa Ottobock.

5 Sadrzaj isporuke

Pozici- | Broj Proizvod Broj artikla
ja

1 1 kom. | Glavni dio stitnika

2 1 kom. |Dugi pridrzni prsten

3 1 kom. | Kratki pridrzni prsten -

4 1 kom. |Vrpca za Carapu 4X202

5 1 kom. |Zatvarac gleznja

6 1 kom. | Stitnik gleznja

7 1 kom. | Stitnik cijevi

8 2 kom. |Zatvarag listazatvarac lista

9 1 kom. |Poklopac utikaca za punjenje -

bez sli- |1 kom. |Upute za uporabu 647H506
ke

6 Uspostavljanje uporabljivosti
Potreban alat

Naziv Oznaka

Pila

6.1 Priprema pridrznog prstena

6.1.1 Odabir pridrznog prstena
Odabir pravilnog pridrznog prstena ovisi o upotrijebljenom cijevnom prilagodniku i protetskom
stopalu. U sljedecoj je tablici prikazan potreban pridrzni prsten.

Cijevni prilagodnik

Protetsko stopalo

Pridrzni prsten

)

2R82 Sve vrste dugi (poz. 2)
2R81 h>10 mm kratki (poz. 3)
c%
h<10 mm dugi (poz. 2)
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6.1.2 Skracivanje pridrZznog prstena

INFORMACIJA

Kratki pridrzni prsten (poz. 3) ne smije se skracivati.

Dugi pridrzni prsten (poz. 2) valja plagoditi skracivanjem:

Stitnik gleZnja postavite oko cijevnog prilagodnika i ugurajte do povrsine za priklju¢enje stopa-
la (vidi sl. 1).

Na cijevnom prilagodniku obiljeZite gornji rub stitnika gleznja (vidi sl. 2).

Uklonite &titnik gleznja.

Izmjerite razmak od oznake na cijevhom prilagodniku do gornjeg ruba cijevnog prilagodnika
(vidi sl. 3).

Izmjerenu duljinu prenesite na dugi pridrzni prsten.

Mjerite od donje strane kruznog obruca (vidi sl. 4).

Pridrzni prsten pilom skratite u skladu s oznakom (vidi sl. 5).

BruSenjem poravnajte mjesto reza.

6.2 Montaza stitnika gleznja

6.2.1 Dugi pridrzni prsten

Pridrzni prsten pazljivo rasirite i navucite preko cijevnog prilagodnika (vidi sl. 6).

Odrezani rub pridrznog prstena okrenite u smjeru prilagodnika za stopalo.

Prorez pridrznog prstena postavite dorzalno.

Izmedu pridrznog prstena i cijevnog prilagodnika postavite tanku obostrano ljepljivu vrpcu ka-
ko biste sprijecili proklizavanje izmedu pridrznog prstena i cijevnog prilagodnika.

Pridrzni prsten gurajte prema dolje sve dok ne nalegne na gornji rub cijevnog prilagodnika.
Stitnik stopala paZljivo rasirite i navucite preko pridrznog prstena (vidi sl. 7).

Pritom pazite da se kruzni obru¢ pridrznog prstena uglavi u udubljenje na Stitniku gleznja.
Zatvorite zatvarac gleznja (vidi sl. 9).

6.2.2 Kratki pridrzni prsten

5)

Pridrzni prsten pazljivo rasirite i navucite preko cijevnog prilagodnika (vidi sl. 8).

Prorez pridrznog prstena postavite dorzalno.

Izmedu pridrznog prstena i cijevnog prilagodnika postavite tanku obostrano ljepljivu vrpcu ka-
ko biste sprijecili proklizavanje izmedu pridrznog prstena i cijevnog prilagodnika.

Pridrzni prsten gurajte prema dolje sve dok ne nalegne na gornji rub cijevnog prilagodnika.
Stitnik stopala paZljivo rasirite i navucite preko pridrznog prstena (vidi sl. 7).

Pripazite da se jedan od oblikovanih obruéa pridrznog prstena uglavi u udubljenje na Stitniku
gleznja.

Razmak od priblizno 5 mm od Stitnika gleznja do povrsine za prikljuéenje stopala namjesta se
odabirom obruca.

Zatvorite zatvarac gleznja (vidi sl. 9).

6.3 Skracivanje stitnika cijevi
Razli¢ite duljine potkoljenica pacijenata zahtijevaju prilagodbu duljine Stitnika cijevi.

1)
2)
3)

Izmjerite razmak izmedu Stitnika gleZnja i donjeg ruba zgloba (vidi sl. 10).

Utvrdenoj duljini dodajte 12 mm.

Ukupnu dimenziju prenesite na Stitnik cijevi (vidi sl. 11).

Ukupnu dimenziju nanesite pocevsi od kraja cijevi koji je okrenut prema obruéu za
zakljuc¢avanje (vidi sl. 11, strelice).

Stitnik cijevi na oba kraja stegnite pomoéu platnene ljepljive vrpce, kako biste osigurali stabil-
nost cijevi prilikom rezanja.

Stitnik cijevi pilom skratite u skladu s oznakom (vidi sl. 12).
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6) Brusenjem poravnajte mjesto reza.
6.4 Montaza stitnika cijevi i Stitnika zgloba

INFORMACLA

Prije montaZe Stitnika zgloba na modelu C-Leg compact ili Ottobock Compact sa zgloba valja
ukloniti zastitni Cep od elastomera (vidi upute za uporabu 647G170=").

INFORMACIJA

Prije montaZe stitnika zgloba na modelu C-Leg valja ukloniti fiksni poklopac utikaca i u komuni-
kacijsku uti¢nicu umetnuti crveni zastitni poklopac (vidi upute za uporabu 647G750).

1) Stitnik cijevi rasirite i navucite preko cijevnog prilagodnika.

2) Stitnik cijevi gurajte u Zlijeb &titnika gleZnja sve dok se ne uglavi (vidi sl. 13).
3) Sititnik zgloba rasirite i navucite preko zgloba (vidi sl. 14).
4) Stitnik zgloba navucite preko $titnika cijevi.

Cijev mora potpuno uleci u udubljenje stitnika zgloba.
5) Stitnik zgloba zatvorite pritiskanjem obaju zatvaraca lista prema unutra (vidi sl. 15).

6.5 Postavljanje vrpce za carapu

Vrpca za Carapu sluzi za fiksiranje ¢arapa na $titnik cijevi.

1) Skinite cipelu s protetskog stopala.

2) Vrpcu za Carapu navucite preko protetskog stopala i postavite je na odgovarajucoj visini na
Stitniku cijevi.
Vrpcu za Carapu rasirite samo koliko je potrebno!

3) Carapu obuijte tako da elastini zavréetak Garape navudete preko vrpce za ¢arapu.

7 Rukovanje

INFORMACLA

Informacije iz ovog poglavlja proslijedite pacijentu.

7.1 Montaza stitnika

1) Stitnik cijevi rasirite i navucite preko cijevnog prilagodnika.

2) Stitnik cijevi gurajte u Zlijeb Stitnika gleznja sve dok se ne uglavi (vidi sl. 13).

3) Stitnik zgloba rasirite i navucite preko zgloba (vidi sl. 14).

4) Stitnik zgloba navucite preko Stitnika cijevi. Cijev mora potpuno uleéi u udubljenje Stitnika

zgloba.

5) Stitnik zgloba zatvorite pritiskanjem obaju zatvarada lista prema unutra (vidi sl. 15).

U slucaju uporabe vrpce za carapu

1) Skinite cipelu s protetskog stopala.

2) Vrpcu za Carapu navucite preko protetskog stopala i postavite je na odgovarajucoj visini na
stitniku cijevi (vidi sl. 16).

7.2 Skidanje stitnika

1) Skinite cipelu s protetskog stopala.

2) Vrpcu za Carapu rasirite i uklonite preko protetskog stopala.
3) Otvorite zatvarace lista stitnika zgloba.

4) Stitnik zgloba rasirite i uklonite sa zgloba koljena.

5) Stitnik cijevi izvucite iz Zlijeba $titnika gleZnja.

6) Stitnik cijevi rasirite i uklonite s cijevnog prilagodnika.
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INFORMACIJA

Stitnik gleZnja nije moguée skinuti s protetskog stopala. Kada se &titnik ne upotrebljava, titnik
gleznja ostaje na protetskom stopalu.

8 Odrzavanje
» Proizvod provjerite tijekom standardne provjere zajedno s prilagodnim dijelovima za proteze.

8.1 Ciséenje i njega

 NAPOMENA |

Nestrucna njega proizvoda

Ostecenje proizvoda uslijed uporabe pogresnih sredstava za ciSéenje.

» Proizvod Ccistite iskljuc¢ivo vlaznom krpom i blagim sapunom (npr. Ottobock DermaClean
453H10=1).

1) U slucaju prljavstine proizvod ocistite vlaznom krpom i blagim sapunom (npr. Ottobock Derma
Clean 453H10=1).
Pazite da u komponentu/komponente sustava ne prodre tekucina.

2) Proizvod obrisite krpom koja ne ostavlja vlakna i ostavite da se potpuno osusi na zraku.

9 Zbrinjavanje

Ovaj se proizvod ne smije zbrinjavati bilo gdje s nerazvrstanim ku¢nim otpadom. Zbrinja-
E vanje koje nije u skladu s odredbama vase zemlje moze izazvati Stetne posljedice po
=== okoli$ i zdravlje. PridrZavajte se uputa nadleznog tijela svoje zemlje u svezi postupaka
vracanja i skupljanja.

10 Pravne napomene

10.1 Odgovornost

Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisima i uputama iz ovog
dokumenta. Proizvodac ne odgovara za Stete nastale nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a
pogotovo ne za one nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

10.2 Zastitni znak

Na sve se nazive navedene u ovom dokumentu neogranic¢eno primjenjuju odredbe vrijedeéeg pra-
va oznacavanja i prava odgovarajucih vlasnika.

Sve ovdje oznacene marke, trgovacka imena ili tvrtke mogu biti zasti¢éene marke na koje se primje-
njuju odredbe o za$titi prava vlasnika.

Ako nedostaje eksplicitna oznaka za marke upotrijebljene u ovom dokumentu, ne moze se
zakljuc€iti da naziv ne podlijeze pravu trecih osoba.

10.3 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve europske Direktive 93/42/EEZ za medicinske proizvode. Na temelju
kriterija za klasifikaciju prema Prilogu IX ove Direktive proizvod je uvrsten u razred |. Stoga je
proizvodac kao jedini odgovorni sastavio izjavu o sukladnosti prema Prilogu VII Direktive.
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11 Dodatci
11.1 Tehnicki podatci

Opéenito

Oznaka 4X160=*

Vijek uporabe potrosni dio koji je sklon uobicajenom troSenju
11.2 Pribor

Komplet zatvaraca za stitnik 4X177

Komada Proizvod Broj artikla

1 kom. Poklopac utikaca za punjenje

2 kom. Zatvarac listazatvarac lista

1 kom. Zatvarac gleznja

Komplet za cijevi stitnika 4X178

Komada Proizvod Broj artikla
1 kom. Stitnik cijevi

1 kom. Dugi pridrzni prsten

1 kom. Kratki pridrzni prsten -

1 kom. Vrpca za Carapu 4X202

Vrpca za ¢arapu moZe se naknadno naruciti od poduzeéa Ottobock.

1 NMpodAoyog EMnvika

NMAHPO®OPIEZ

Hpepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2017-03-13

> MeAeTOTE TIPOOEKTIKA TO TIAPOV £yypado TipLv amd Tn XPHon Tou TIPOoidVTOG.

> T[pooé€te T umodeifelg aodaleiag, yia va amodplyete tpavpatiopols kat (npiég oto
TIPOidv.

» Evnuepwvete 10 XpNAOTN yLa TV opOn kat acpalr xprAon Tou Tpoidvrog.

» AmeuBuvbeite OTOV KATAOKELAOTH AV €XETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO TIPOIOV (TI. X. Yl TNV
évapgn Aettoupyiag, T XpRon, Tn cuvinpnon, avandaviexn Aertovpyia A cupfavta). Ta otot-
Xela emikowvwviag Ppiokovtal otnv Tiow oeAida.

»  duAdte To apdv Eyypado.

H mpootateutikr OAkn C-Leg 4X160 =* Ba kaleitat oTn ouvéXela LOVO TIPOIOV 1) TIPOOTATEUTIKNA
Onkn.

AuTEG oL 00nyieg XpAong TePLEXOLV ONUAVTIKEG TIAnpodopieq OXETIKA pe T XPAoN, TN pLUBULIoN
Kal TO XELPLOHKS TOU TIPOIOVTOG,.

Evnuepwote tov aobevr) OXETIKA PE TO OWOTO XELPLOUO Kal Tn ¢dpovtida Tou Tpoidvtog. H ma-
padoon otov acBevr XwpiG OXETIKNA eVNUEPWON amayopeLETAL.

O¢€teTe TO TIPOIOV Ot AstToupyia pévo olppwva pe Tig TAnpodopieg Tov epth\apfdavovtal oto Ta-
pEXOHEVO OUVODEUTIKO £yypado.

2 Neprypadn mpoiovtog

2.1 Kataokeun
To mpoidv amnoteleital amno ta e§g oTolxeia:
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Kupiwg TpApa pootateutikAg BAkng
AakTtOAlog ouykpATnong Heyalog
AaktOAlog ouyKPATNONG HIKPAG
KaAtoodéta

Kolumnwpa aotpaydiouv
Mpootateutikd aotpaydiou
Mpootateutiké owhfva

Miow kolpumwpa

KdAuppa emtadwv poptiong

©OoNOOORONE

2.2 Aettovpyia

H mpootateuTikr Ofkn eTUTPETEL TN AEITOUPYLKI Kal OTITIKA KaAaioBntn eméviuon tng nAektpovi-
KRG apBpwong yovatog C-Leg ovumepthapfavopévou tou mpocappoyéa ocwAiva. H mpootateu-
TIkA Okn Tpootatelel To TePiPAnUa kat TG emadég olvdeong TG Apbpwaong amod eEwTePLKEG
emdpdoeLG,.

2.3 Avvatétnteg cuvdvacHol
Mapakdtw avadépovrtal ta mpobetikd eEaptApara Tou evdeikvuvtal yla To ouvovaopd He To
TIPOIOV.

Avvatoétnteg cuvdvacpov apbpwong yovatog

Ovopacia Kwdikog
C-Leg 3C98/ 3C88
3C98-1/ 3C88-1
3C98-2/ 3C88-2

C-Leg compact 3C96/ 3C86
3C96-1/ 3C86-1
Ottobock Compact 3C95/ 3C85
3 Xpiion

3.1 Evdsilkvuopevn Xprnon
To mpoidv mpoopiCetal amokAeloTika yia xprion omv efwtmpobetikn TepiBaiPpn TwvV KATW
Akpwv.

3.2 ZuvOnkeg XpRong

To Tpoidv oxedlAoTnKe yla KaBnUePLVEG dPATTNPLOTNTEG KAl OV TIPETIEL VA XPNOLUOTIOLE(TAL Yia
eldkéG dpaotnploTNTEG, OMWG TL.X. amartnTikd abAfuata (eAeVBepn avappixnon, TMaAPATEVTE
K.ATL).
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4 Aodaleia

4.1 Eme€ynon TPoEL30TIOLNTIKWY CUUBOAWY

[/ANPOEIAOMOIHZH| Mposidomoinon yia Tlavoig coPapolq KIVEUVOUG aTuXALATOG Kal TPAU-

HaTIopOU.
Mpogwdotoinon yla mbavoig kivdivoug ATtuXKATOC KAl TPAUHATIONOOD.
| EIAOMOIHEH | Mpoeidotoinon yia mbavi TPOKANoN TEXVIKWV (NHLWV.

4.2 AlatoTiwon Twv utodeiewv acdaleiag

A NMPOZOXH

O Ttithog teprypader TV tnyn Katr/n to €idog Tov Kivdvvou.

H ewoaywyn meplypddel Tiq ouvvéTeleg oe Tepimtwon napdfAiedng tng vmddelgng aodaleiac.

Av UTIAPXOULV TIEPLOCOTEPEG OUVETIELEG, AUTEG ETIIONHAivovTAL WG €EAG:

> TLYX.: ouvémela 1 og epinmtwon apdpAedng tou kivdovou

> TLX.: OUVETIELA 2 O€ TIepiMTwon TIapdpAedng tou kivdivou

» Me autd 1o oOppolo emonpaivovtal oL iPA&elg/ evépyeleg Tou mipémel va AndBolv vtodn n
va eKTEAEOTODV yla TNV ATIOTPOTIA TOU KIvOOVOU.

4.3 l'evikég uTtodei&elg aodpaleiag

EIA0MOIHZH.

MoAv duvatn ocvodLyEn Tov MPOIoVTOoC oTn HEYYEVN

Mapapdpdwon f Bpadon touv Tpoidvtog.

>  Katd ) peiwon Tov HAKOUG, OTEPEWVETE TO TIPOIOV OTN pEYYevn 600 XpetdleTal XPnOoLHOoTIOL-
@VTAG TIPOOTATEUTIKEG OLOYOVEG.

EIAOMIOIHSH |

AkataAAnAn ouvvappoAdéynon/ amocuvapproAdynon Tov TPoiovtog

MpdkAnon GV OTO TIPOIOV.

» [lpooé€te 1a PAparta epyaociag kat Tig utodeifelg, kabBwg Kal Ta anatrtovpeva epyaleia oto
kepdAato «EEaoddiion AettoupyikdTnTag».

» Evnuepwote Tov aoBevr) OXETIKA HE TN OWOTH AToouvappoAdynan/ ouvappoAdynon Ttou
TIPOidVTOG.

EIAOMOIHZH.

AvTtovopueg peTaBoAéG | TPOTIOTIOLHOELG OTO TIPOIOV

MpdkAnon GtV oTo TIPOIOV.

» Ektog amnd Tiq epyaoieq mou meptypddovtal oTig tapoloeg odnyieg XpAong, oL emepPAceLq
OTO TIPOIGV deV ETITPETIOVTAL.

4.4 YTodei&elg yua Tov aoOevi

EIAOMOIHZH.

AvTtovoueg petaBoAig i} TPOTIOTIOLNOELG OTO TIPOIOV
MpdkAnon GV OTO TIPOIOV.
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> Avabétete Tnv ekTéAeon aMaAy®V Kal TPOTIOTIOACEWV OTO TIPOIOV povo oe eEoUOLOdOTNEVO
TeXVIKO TipoowTikd Tng Ottobock.

/A NPOZOXH

Ewoxwpnon pdmwyv kat vypaciag otnv tpéOson

Tpavpatiopog anod anpocpevn cupmeplpopd tng mpdbeong R duoeltovpyia.

> Av éxelL eloxwpnoel vypaoia otnv Tpobean, adbalpéote To TPOIGV armod Tnv TPOBean Kal
adrote va oteyvwoouv. lNMpooéte etmiong i umodeielg aopaieiag mov mepdapPdavovtal
ot odnyieg xpnong yla to C-Leg 646D551=* ) To C-Leg compact 646D179=".

» To mpoidv kat n mpobeon mpérel va eheyxBolv amod pia e§ovalodotnuévn vtinpecia oépPlg
g Ottobock.

5 Meplexopevo cvokevaoiag

Ztotr- |Mo- Mpoidv ApOpog idoug
Xeio ooTn-
Ta
1 1tpyx. |Kuplwg TpApa mpootateutikig Bikng
2 1 1px. |AakTtOAlog ouYKPATNONG HEYAhOG
3 1tux. | AaktOAlog OUYKPATNONG KIKPOG
4 1tux. | KaAtoodéta 4X202
5 1tuy. | KoOpmwpa aotpaydiou
6 1 tpyx. |[lMpootateutikd aotpaydiou
7 1 tpx. |[lMpootateutikd cwhiva
8 2 tpy. | [lMNiow kovpmwpa
9 1tpyx. | KdAvppa emadwv dpoéptiong
xwpig |1tpx. |Odnyieg xprong 647H506
ELK.

6 EZaodalion Asttoupylkotntag
AmtartoVpeva epyaleia

Ovopaocia Kwdwkog

Mpiéwt

6.1 NMpoetolpaocia daktuvAiov ouykpatnong

6.1.1 ETidoyn daktulAiov ouykpatnong

H emdoyr Tou owotol dakTuhiov cuykpdtnong e€aptdTal amnod Tov TTPOCcapHoyEa CwARva Kat To
TPoOeTIKO TIEALA TIOU XPnOLlpoTolodvTat. 2Tov akoAovBo Tiivaka uTtodELlKVOETAL O ATIAITOVHEVOG
SakTUALOG OUYKPATNONG.

Mpooappoyéag cwAinva MpoBeTik6 MEApQ AakTtOAloGg cuyKpATNONG

2R82 SAot ot TUTIOL peydhog (otolxeio 2)
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Mpooappoyéag cwAiifva MpoOseTik6 MEApNQ AakTtOAlog cuykpatnong

2R81 Y>10 mm HIKPOG (oTolxeio 3)
-C %
Y<10 mm peydhog (otowxeio 2)

)

6.1.2 Kovtepa daktuAiov ouykpatnong

| TAHPO®OPIES

Agv ETUTPETIETAL VA PELWOETE TO KNAKOG TOU LIKPOU daKTUAIOU ouykpdAtnong (otolxeio 3).

O peydhog daktOAlog ouykpAatnong (oTolxeio 2) mpémel va TPooappoleTal HELWVOVTAG TO HAKOG

oL
1)

6.2

6.2.

1)
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TomoBeTroTE TO TIPOOTATEVTIKO AOTPAYAAOU YOpw attd TOV TIPOCAPHOYEA CWANRVA Kal OTIPWE-
Te péxpL TNV emibdvela olvdeong Tou TEALaTog (BA. ek, 1).

2NUELDOTE OTOV TIPOCAPHOYEQ OWARVA TO AVw AKPO TOU TIPOOTATEUTIKOU aotpaydiou (BA.
EIK. 2).

ATIOpAKPUVETE TO TIPOOTATEUTIKO A0TPAYAAOU.

Metprote Tnv andéotacn amnod 1o onpdadl OToV TIPOCAPHOYEA TWARVA PEXPL TO AVw AKPO TOU
(BA. eik. 3).

Metadépete To LAKOG TIOU HETPAOATE OTO PEYAAO OAKTUALO OUYKPATNONG.

Metprote amd Tnv KATw TAEUPA TNG TIEPLUETPLKIG OUVOETIKAG TIPOEEOXNG (BA. €lk. 4).
Melwote 10 pAKOG TOu OAKTUAIOL OULYKPATNONG He TO TIPLOVL oUpdwva pe T0 onudadt (BA.
€lK. 5).

NeldveTe TO AKPO KOTIAG.

ZuvappoAoynon MPooTATEVTIKOU actpayaiov

1 AakTtOAl0G cLuYKpATNONG HEYalog

Avoifte pe mpoooxn To SAKTUALO CUYKPATNONG KAl TIEPACTE TOV OTOV TIPOCAPHOYEQ CWARvVaA
(BA. €ik. 6).

lNupiote TNV akpn KoTiAG Tou dAKTUAIOU CUYKPATNONG TIPOG TNV KATeVOLVON TOL TIPOCAPHOYEQ
TIEALATOG.

TomoBetrote T OoXLOUA TOu OAKTUAIOL CUYKPATNONG OTNV THOW TIAeLPAL.

TomoBetrioTe avdapeoa o1o OAKTUALO OUYKPATNONG KAl TOV TIPOCAPHOYEQ CWAAVA Hla AETTTH
KOMNTIKA Tawvia OmAAG oYPng, yia va amotpéPete TIG KIVAoeLG oAioBnong peta&d daktuAiou
OUYKPATNONG KAl TIPOCAPHOYEA CWARVA.

>npwEre 10 BAKTUAIO OUYKPATNONG TIPOG TA KATW HEXPL VO GKOUUTIAOEL OTO AVW GKPO TOU
TIpOCApHOYEQ CwARva.

Avoifte pe poooyr 1o TPOOTATEUTIKO aoTpaydAlou kat TePAoTe 1o 010 OAKTUAO OUYKPATN-
ong (BA. k. 7).

Mpooé€te wote n mepLpeTpLkn Tipoegoxn Tou daktuAiov cuykpdtnong va acdalilel otnv eyko-
TI) TOU TIPOOTATEVTIKOU aotpaydiou.

KAeiote To kKOOPTIWHA TOL aoTpaydiou (BA. k. 9).



6.2.2 AakTUALOG CLUYKPATNONG MLKPOG

1) Avoifte pe mpoooxn To GAKTUALO CUYKPATNONG KAl TIEPAOTE TOV OTOV TIPOCAPHOYEQ CWARvVA
(BA. eik. 8).

TomoBeTrOTE TN OXLOUN TOL SAKTUAIOU CUYKPATNONG OTNV THOW TIAELPA.

2) TomoBetnote avapeoa oto JAKTUALO CUYKPATNONG KAl TOV TIPOCAPHOYEQ CWAARVA pia AETITA
KOMNTIKA Tawia OumAAg oYPng, yla va amotpéPete TIG KIVAOELG OAioBnong petaghd dakTtuAiou
OUYKPATNONG KAl TIPOCAPHOYEQ GWARvVA.

3) Zmpw&te 10 daKTUAMO OUYKPATNONG TIPOG TA KATW HEXPL VA AKOUUTIACEL O0TO Avw GKPO TOU
TIPOCAPHOYEQ OWANVA.

4) Avoifte pe TPOOOXNA TO TIPOOTATEUTIKO AOTPAYANOU KAl TIEPACTE TO OTO JAKTUALO GUYKPATN-
ong (BA. ek. 7).
Mpooé€te wote pia amod Tig MePLUETPLKEG TpoeEoXEG Tou dakTuAiou ouykpdtnong va aoda-
AiCeL OTNV EYKOTIN TOU TIPOOTATEVTIKOU AOTPAYAAOL.
Me emdoyn NG Tpoe€oxng N amdoTacn ToU TIPOOTATEVTIKOU AoTPAYAAOU AT T GUVOETLKA
emipavela tov EApatog pubpiCetal mepimouv ota 5 mm.

5) KAeioTe T0 KOOPTIWHA TOU aoTpaydAou (BA. €ik. 9).

6.3 Kovtepa mpootateuTtikod cwAnva

H diadpopd prikoug tng KvARNG oToug acBeveiq amnaltei TNV Katd PUAKOG TIPOCAPHOYH TOU TIPOoTA-

TEUTIKOU OCWARva.

1) Metpnote tnv andéotaon petagd TPOOTATEUTIKOU AoTPAydAou Kal KATWw Akpou Tng apbpwaong
(BA. k. 10).

2) TMpoobéate 12 mm OTO WAKOG TIOU UTIOAOYIoATE.

3) Metadépete Tn ouvoAikr andoTacn oTo TPOoTATEUTIKO cwARva (BA. eik. 11).
Edbappoote Tn ouvoAiki amootacn amod To Adkpo Tou OwARva, To oToio Tapouotdlel poe&o-
X€G aodpdAong (BA. ek. 11, BEAn).

4) ZT1epedOTE TO TIPOOTATEUTIKO OwARva ota dVo dkpa pe vpacpdtivn KOAMNTIKA Tavia, WoTe va
efaodalioete TN 0taBePATNTA TOL CWARVA KATA TNV KOTIA.

5) Mewote T0 UAKOG TOU TIPOOTATEVUTIKOD OWARvA He TO TIPLOVL OUHbwvVa HE TO onpadt (BA.
eK. 12).

6) Aeldvete To AKPO KOTIAG.

6.4 ZuvapHoAOYN Ol TIPOOCTATEVTIKOU CWARVA Kal TIPOCTATEVTIKOU ApOpwong

| NAHPO®OPIES |

Mpw amd 1 ouvappoAdynon Ttou TpooTateutikol ApBpwong oto C-Leg compact 1 oto
Ottobock Compact, mpémnel va adalpéoete 10 MPooTaTeUTIKO KaTdKL eAactopepols amd v
apBpwon (BA. odnyieg xpriong 647G170=*).

| TAHPO®OPIES |

Mptv ™ ouvappoAdynon tou mpootateutikol dpbpwong oto C-Leg, mpémnet va BydAete 1o ota-
Bepd kdAuppa emad®V Kal va TOTIOBETACETE TO KOKKIVO TIPOOTATEUTIKO KAAUHUHA 0TV uTtodoxH
emikovwviag (BA. odnyieg xprong 647G750).

1) Avoi€te To IpoOTATEVTIKO OWARVA Kal TIEPAOTE TO OTOV TIPOCAPHOYEA CWARvA.
2) ZmpwEte TO TMPOOTATEVUTIKO CWARVA OTNV €00XN TOU TIPOOTATEUTIKOU aoTpaydlou HEXPL va
aodalioel (PA. ewk. 13).
3) Avoite 10 pooTateuTikd ApOBpwaong Kal oTPwETe To TAvw amod tnv dpbpwon (BA. €. 14).
4) Tepdote 10 MPOOTATEVTIKO APOPWONG TTAVW ATIO TO TIPOCTATEVTIKO CWARvVA.
O owAAvag mpémel va TeptkAeieTal TARPWG atd TNV EYKOTIA TOU TIPOOTATEVTIKOU ApBpwong,.
5) KAeiote 10 TIpooTaATEUTIKO APBpwong TiECovtag Kal Ta 800 Tiow Kovpumwpata (BA. eik. 15).
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6.5 TotoO£tnon kaAtocod<tacg

H kaAtoodéta eEuminpetei 0N otepéwon NG KAATOAG OTO TIPOOTATEVTIKO CwARva.

1) AmopakpUvete To UTIOdNKA ATIO TO TIPOOETIKO TIEAMA.

2) lMepdote TNV KaATo0dETA TIAVW ATIO TO TIPOOETIKO TIEALA KAl TOTIOBETAOTE TNV O KATAAMNAO
0og oTO TIPOOTATEUTIKO CWARVA.
Teviwote TNV KAATo0dETa Lovo doo eival anapaitnto!

3) ®Popéote TNV KAATOQ, TPAPWVTAG TAUTOXPOVA TO AACTLXO TNG KAAToag Tdvw amd tnv KaAToo-
Oéta.

7 Xelplopog

| NAHPO®OPIES |

Mapadwote Tig TAnpodopieg avtol Touv kedaAaiov otov acbevr).

7.1 ZuvappoAéynon MPOoTATEVTIKAG ORKNG

1) Avoi€te 10 POOTATEVTIKO CWARVA Kal TIEPACTE TO OTOV TIPOCAPHOYEA CWARvA.

2) 2mpwEte TO TMPOOTATEVUTIKO CWAAVA OTNV €00XN TOU TIPOOTATEUTIKOU AoTPaydlou pEXPL va
aodalioel (BA. ewk. 13).

3) Avoi€te 10 ipooTaTeuTikO ApBpwong Kal oTpwETe To TIAvw amd Tnv apbpwon (BA. k. 14).

4) Tepdote 10 TPOOTATEVTIKO ApBpwong TdAvw amd 1o Tpootateutikd owAfva. O cwAfvag
TIPETIEL VA TIEPIKAE(ETAL TIAAPWG ATIO TNV EYKOTIN TOU TIPOOTATEVTIKOU ApOpwong.

5) Kleiote 10 TipooTaTEUTIKO ApBpwong TiECovTag Kal Ta 300 Tiow Koupmwpata (BA. k. 15).

‘Otav xpnotpomoleitat KaAtoodéta

1) AmopakpUveTte To UTIOdNKA ATIO TO TIPOOETIKO TIEAUA.

2) Mepdote TNV KaAToodéTa TAVW aTd TO TIPOOETIKO TIEALA KAl TOTIOOETAOTE TNV 0 KATAAMNAO
OYog oto TpootateuTikd owAnva (BA. elk. 16).

7.2 Adaipeon MpooTATEVTIKAG ORKNG

1) AmopakpUvete To UTIOdNKA ATIO TO TIPOOETIKO TIEAMA.

2) Avoi&te Aiyo tnv kaAtoodéta kat Bydite TNV TAvw atd To TIPOOETIKO TIEAUA.

3) Avoite Ta TOW KOLUTIWHATA TOU TIPOOTATEUTIKOU APBpwaong.

4) Avoi€te To ipootateuTikd Apbpwang kat BydAte to amnod v dpbpwon yévatog.

5) TpaPn&te To mpootateuTikd cwAfva atmd TNV 00YXH TOU TIPOOTATEVUTIKOV aoTpaydAou.
6) AvoiEte To IpooTaTEUTIKO CWARVA KAl BYAATE TO ATIO TOV TIPOCAPHOYEA CWARVA.

| NAHPO®OPIES |

H adaipeon touv mpootateutikol actpaydhov amd 1o TpobeTikd TENUA dev eival ebiktr. To
TIPOOTATEUTIKO A0TPAydAou Tapapével oto TPoBeTikd TéApa 6tav n mpootateuTik Onkn dev
XPnotpotoleitat.

8 ZuvtApnon
» Katd tnv takTikn emibedpnon Twv TpoBeTikdv eEaptnpdtwy ocuvappoyng eAEyxete TTAPAAAn-
Aa kal 1o Tpoiodv.

8.1 KaOapioudg kat ppovtida

EIAOMIOIHZH |

AkatdAAnAn ¢dpovtida Tov TtpoiovTog

MpdkAnon CnpLdv oTo TIPoidv Adyw XPAoNG akataMnAwv KabapLoTIKWV.

> KabapiCete 10 Tpoidv amokAeloTikd pe €va vypd mavi kat Amo oaroolvi (m.x. Ottobock
DermaClean 453H10=1).

110



1) AmopakpUvete Toug pUToug amod To Tpoidv pe €va vypd mavi kat Ao oarolvt (11.x. Ottobock
Derma Clean 4563H10=1).
Mpooéxete va pnv eloywproouy vypd oto eEdptnua f ta e§aptipata Tov CUOTANATOG.

2) Z1eyvwoTe TO TIPOIOV pe €va Tavi ou dev adryvel xvoudia kat apAoTe To va OTEYVWOEL Te-
Aeiwg og avolytd Xwpo.

9 Antoppudn

AuTO 1O TIPOIdV deV TIPETIEL VA ATIOPPITITETAL OTIOVOHTIOTE OE XWPOUG YEVIKAG CUAOYAG
E OLKLOK®WV amopplppatwy. ‘Otav dev tnpolvtal ol avtiotolyol eBvikoi kavoviopoi, n anoép-
= oUPn pTIOPEL Va €XEL DUOUEVEIG ETUTITWOELG O0TO TIEPLBAANOV Kal TNV vyeia. AdPeTe uTIOYn
oag TG uTodeiEeLg Tou appddiov eBVIKOL popea OXeTIKA pe TiG dladikaoieg eTOTPODNG
Kat GUANOYAG.

10 Nopkég uTtodei&elg

10.1 EvOo0vn

O kataokevaotrg avalapfdvel evBovn, edpoéoov TO TIPOIGV XpnoLpoTIoLlEiTal TUHbWVA HE TIG TIEPL-
ypadég kal Tig odnyieg oto mapdv £yypado. O kataokevaotng dev euBivetal yia Cnuiég, ot
otmoieg odpeilovral oe mapdPAePn tou eyypddouv, £dikéTEPA O avopBAdogn xpron A averitpe-
TITN LETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG,.

10.2 Epmtoplka onpata

‘Oleg ol ovopacieg Tou avadEpovial 0To ECWTEPLKO TOL TIAPOVTOG eYYPAdoL UTIOKELVTAL XWPIG
TIEPLOPLOpOUG OTLG dlaTdEelg TnG ekAoToTe LoxVovoag vopobeaiag mepi onpdtwy kat ota dKalw-
HaTA TOU EKACTOTE KATOXOU.

‘OAa 1a oApaTa, oL EPTIOPLKEG OVORACIEG R OL ETALPLKEG ETIWVUIEG TIOU avadépovTal edw evOEXE-
Tal va amnoteholv KaTateDEvTa ERTIOPIKA OAHATA KAl EUTITITOUV OTA OIKALWHATA TOU EKACTOTE Ka-
TOX0U.

2e TepiMTwOon anovsiag pnTAG EMICAKAVONG Yla T CAATA TIOU XPNOLUOTIOLOUVTAL OTO TIapov €y-
ypado, dev TekpaipeTal 6Tt Eva ofpa dev EUTITITEL O€ JIKALWHUATA TPITWV LEPWV.

10.3 Zvppopodwon CE

To mpoidv mAnpol Tig anartioelg g eupwmnaikng odnyiag 93/42/EOK mepi twv atpotexvoloyl-
KWV Tipoidviwyv. Bdoel Twv kprtnpiwv katnyoplotoinong olppwva pe 1o mapdptnua IX g dvw
odnyiag, to mpoidv ta&voundnke otnv katnyopia l. H dRAwon ocuppdpdwong ouvtdyxbnke yia av-
TOV T0 AOYo aTd TOV KATAOKEUAOTH HE ATIOKAELOTIKA TOUL €vBUvVn oOpdwva pe 1o mapdptnua VIl
NG avw odnyiac.

11 NMNapapTApata

11.1 Texvika otolxeia

Fevika

Kwdikog 4X160=*

Aldpkela xpnong Avalwoipo eEaptnpa, To omoio undkeLTal O
duotoroyikn pbopd

11.2 Np60oOeTOg EEOTTALOMOG
ZET KOUUTIWHATWY TIPOCTATEVTLKIAG OKNG 4X177

Tepaxua Mpoiov Ap1OpOG idoug
1 tpy. KdAuppa emadpwv dpoptiong
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Tepaxa Mpoiov ApOpnog cidoug
2 TuX. Miow kolumwpa -

1 tpy. KolOunwpa aoctpaydiou
ZET MPOOTATEVTIKWV CwARva 4X178

Tepayua Mpoiév Ap1OpoG €idoug
1 Tpy. Mpootateutikd cwAfva -

1 Tpy. AaktOMog ouykpdtnong peyaiog

1 Tpy. AaktOMog ouykpdtnong pikpog

1 tpy. KaAtoodéta 4X202

H kaAtoodéta pmopei va mapayyeABei ek Twv votépwv amé tnv Ottobock.
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