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Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-04-14

¢ Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch und be-
achten Sie die Sicherheitshinweise.

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

¢ Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt haben oder Pro-
bleme auftreten.

¢ Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt,
insbesondere eine Verschlechterung des Gesundheitszustands, dem Hersteller und
der zustdndigen Behérde lhres Landes.

e Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Bedeutung der Symbolik

EX=ZE Warnungen vor schweren und unmittelbar drohenden Unfall- und Verletzungsgefahren.
Warnungen vor méglichen schweren Unfall- und Verletzungsgefahren.

Warnungen vor moglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

=21 Warnungen vor moglichen technischen Schaden.

1 Verwendungszweck

Das Ladegerat dient ausschlieBlich zum Laden der Akkus von Ottobock Produkten der unteren
Extremitat.

1.1 Kontraindikationen

Alle Bedingungen, die den Angaben im Kapitel ,Sicherheit* und ,BestimmungsgemdBe Verwen-
dung” widersprechen oder dariiber hinausgehen.

2 Sicherheitshinweise:

| INFORMATION |

Geben Sie die Information in diesem Kapitel an den Patienten weiter.

HINWELS

Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise. Eine Nichtbeachtung der nachstehenden Sicher-
heitshinweise kann zu Fehlfunktionen bzw. zum Defekt des Ladegerdtes fiihren.
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HINWEIS

Eindringen von Schmutz und Feuchtigkeit. Das Eindringen von Schmutz und Feuchtigkeit
kann zu Fehlfunktionen bzw. zum Defekt des Ladegerdtes fihren. Dadurch kann eine einwand-
freie Ladefunktion nicht gewdhrleistet werden.

Achten Sie darauf, dass weder feste Teilchen noch Flissigkeit in das Ladegerdt eindringen
kénnen.

i

Mechanische Uberbelastungen. Mechanische Einwirkungen bzw. Belastungen von auBen,
wie z.B. StéBe und Vibrationen, kénnen zu Fehlfunktionen bzw. zum Defekt des Ladegerdtes
fuhren. Dadurch kann eine einwandfreie Ladefunktion nicht gewdhrleistet werden.

Das Ladegerdt sollte keinen mechanischen Vibrationen oder StoBen ausgesetzt werden.
Uberpriifen Sie das Ladegerét vor jedem Einsatz auf sichtbare Schéden.

i

Thermische Uberbelastung. Bei Verwendung des Ladegerdtes in Temperaturbereichen unter
0°C kann es zu Fehlfunktionen bzw. zum Defekt des Ladegerdtes kommen. Dadurch kann eine
einwandfreie Ladefunktion nicht gewdhrleistet werden.

Vermeiden Sie Aufenthalte in Temperaturbereichen unter 0°C (siehe auch Kapitel 6 ,,Empfehlung").

i

Manipulationen an Systemkomponenten. Selbstdndig vorgenommene Veranderungen bzw.
Modifikationen an Systemkomponenten kénnen zu Fehlfunktionen bzw. zum Defekt des La-
degerdtes fihren. Dadurch kann eine einwandfreie Ladefunktion nicht gewdhrleistet werden.

Das Offnen und Reparieren des Ladegerdtes bzw. das Instandsetzen beschéadigter Kompo-
nenten darf nur durch den autorisierten Ottobock Service vorgenommen werden.

HINWEIS

Zu geringer Abstand zu HF Kommunikationsgerdten (z.B. Mobiltelefone, Bluetooth-Geréte,
WLAN-Gerdte). Bei zu geringem Abstand zu HF Kommunikationsgerdten (z.B. Mobiltelefone,
Bluetooth-Gerdte, WLAN-Gerdte) kann es durch Stérung der internen Datenkommunikation zu
Fehlfunktionen des Produktes kommen. Es wird daher empfohlen zu diesen HF Kommunikati-
onsgerdten folgende

Mindestabstdnde einzuhalten:

* Mobiltelefon GSM 850 / GSM 900: 0,99m

¢ Mobiltelefon GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7m

e DECT Schnurlostelefone inkl. Basisstation: 0,35m

* WLAN (Router, Access Points,...): 0,22m

* Bluetooth Gerdte (Fremdprodukte, die nicht von Ottobock freigegeben sind): 0,22m
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HINWEIS

Betrieb im Bereich starker magnetischer und elektrischer Storquellen (z.B. Diebstahlsi-
cherungssysteme, Metalldetektoren). Vermeiden Sie Aufenthalte in der Nahe von Hochspan-
nungsleitungen, Sendern, Trafos oder anderen Quellen starker elektromagnetischer Strahlung
(z.B. Warensicherungssystemen in Kaufhdusern), da es hierdurch zu Fehlfunktionen des Pro-
dukts kommen kann.

3 Lieferumfang

1 St. 4E50-2 Ladegerat fir C-Leg
1 St. 757L16-* Netzteil

1 St. 4X81-* Ladekabel

1 St. Gebrauchsanweisung

4 Funktion
Das Ladegerdt dient zum Laden von C-Leg / C-Leg-compact / C-Brace und Meridium.

Das Laden erfolgt automatisch nach dem Anlegen des Ladesteckers an der Ladebuchse des
Passteils. Leuchtdioden informieren ber die Bereitschaft des Ladegerdtes und Gber den aktu-
ellen Ladezustand des Akkus.

5 Handhabung des Akkus

Fur die Energieversorgung ist ein hochwertiger Lithium-lon Akku eingebaut, der im Normalfall fir
einen Tagesbedarf ausreicht. Der Akku sollte nach Benutzung der Prothese aufgeladen werden.

/\ VORSICHT

Fehler beim Laden des Gelenks. Sollte der Patient bei angestecktem Ladegerdt gehen, kann
dies zum Sturz fihren, da er am Kabel hdngenbleiben kann.

Die Prothese vor dem Ladevorgang ablegen.

/\ VORSICHT

Fehler beim Laden des Gelenks. Wird das Gelenk beim Laden nicht vollstdndig gebeugt,
kann der Ladestecker beschadigt und das Gelenk nicht mehr geladen werden. Die Elektronik
des Gelenks kann mdglicherweise nicht mehr ausreichend mit Energie versorgt werden, was
zu undefinierten Zustdanden fihren kann. Das kann einen Sturz des Patienten zur Folge haben.

Prothese wdhrend des Ladevorganges bis zum Anschlag der Flexion beugen.

Das Netzteil 757L16-* des Ladegerdtes 4E50-2 arbeitet iber einen Versorgungsspannungsbe-
reich von 100 V bis 240 V und mit einem Versorgungsfrequenzbereich von 50 Hz bis 60 Hz.

Fir den Ladevorgang des elektronischen Kniegelenks empfehlen wir folgende Vorgehens-
weise: Verbinden Sie die einzelnen Komponenten zur Ladeeinheit wie in Abb. 6 dargestellt.
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a) Verbinden Sie dazu das Netzteil 757L16-* und das Ladegerdat 4E50-2 (Abb. 1, Pos. B). Verbin-
den Sie das Ladekabel 4X81-* und das Ladegerdt 4E50-2 (Abb. 1, Pos. A, Abb. 2). Stecken
Sie das Netzteil in die Steckdose. Die griine LED-Anzeige (Betriebsbereitschaft) leuchtet auf.

INFORMATION

Im tdglichen Gebrauch kann die komplette Ladeeinheit auch sténdig an der Steckdose ange-
steckt bleiben.

b) Das elektronische Kniegelenk im Bereich der Steckverbindungen freilegen (Abb. 3).

c) Die Ladebuchse des elektronischen Kniegelenks freilegen (Entfernen der Steckerschutzkap-
pe (Abb.4) bzw. Verschieben der Kunststoffabdeckung). Den Ladestecker mit der Einker-
bung nach vorne in die vorgesehene Ladebuchse des elektronischen Kniegelenks einflihren
(Abb.5). Bitte keine Gewalt anwenden! Beim Ladegerdt leuchten die griine und zusatzlich
die gelbe LED-Anzeige auf (Betriebsbereitschaft und Akkuladung).

d) Nach Erléschen der gelben LED-Anzeige ist der Akku vollgeladen. Beim Abziehen des Lade-
steckers wird ein kurzer Selbsttest durchgefiihrt. Danach ist die volle Funktionsbereitschaft
vorhanden.

| INFORMATION |

Ladegerdt und Netzteil erwdrmen sich wdhrend des Ladevorganges!

/\ VORSICHT

Eindringen von Schmutz und Feuchtigkeit. Der Eintritt von Schmutz und Feuchtigkeit in die
Ladebuchse des Kniegelenks kann zu Kurzschliissen in der Elektronik und daraus resultierend
zu Fehlfunktionen des Gelenks fihren. Das kann einen Sturz des Patienten zur Folge haben.

Die Steckerschutzkappe nach dem Ladevorgang unbedingt wieder einstecken (siehe Abb. 3)!

Ladezeit und Akkukapazitaten: Beachten Sie beim Aufladen mit dem Lade-
Ladezeit Kapazitdt gerdt 4E50-2:
4,5 Stunden 45 Stunden (Akku voll) Leuchtdioden Funktion
1,5 Stunden  ca. 15 Stunden grine LED leuchtet Ladegerdt betriebs-
20 Min. ca. 5 Stunden bereit
Die angegebenen Werte von Ladezeit und gelbe LED leuchtet Elektronisches Kniege-
Akkukapazitat konnen variieren, da sich lenk wird aufgeladen
mit steigender Akkukapazitét die Ladezeit gelbe LED blinkt  Akku ist zu ca. 50%
und die Benutzungsdauer erhéhen. aufgeladen
gelbe LED ist aus  Ladevorgang been-
det, Akku ist voll auf-
geladen

6 Empfehlung

Das elektronische Kniegelenk kann am Ladegerdt angesteckt bleiben, auch wenn die gelbe LED-
Anzeige erloschen ist. Eine Uberladung oder Schadigung des Akkus ist ausgeschlossen. Auch
Teilladungen haben keinen schadlichen Einfluss auf die Akku-Lebensdauer (kein Memory-Effekt).
Fir den alltdglichen Gebrauch des Produkts wird tagliches Laden empfohlen. Der Ladevorgang
muss bei Temperaturen Gber 0°C erfolgen. Bei niedrigeren Temperaturen wird zum Schutz vor
Akkuschaden der Ladevorgang unterbrochen.
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Fir den Ladevorgang des elektronischen Kniegelenks lGber den 12-V-Auto-Zigarettenanziinder ist
das Ladekabel 4X74 auf Anfrage lieferbar.

7 Reinigung

Bei Verschmutzungen das Produkt mit einem feuchten Tuch (StBwasser) reinigen.

Das Produkt mit einem fusselfreien Tuch abtrocknen und an der Luft vollstéindig trocknen lassen.

8 Entsorgung

Dieses Produkt darf nicht tGberall mit unsortietem Hausmiill entsorgt werden. Eine
nicht den Bestimmungen lhres Landes entsprechende Entsorgung kann sich schad-
lich auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken. Bitte beachten Sie die Hinweise
der fir Ihr Land zustandigen Behérde zu Rickgabe- und Sammelverfahren.

9 Technische Daten

Ladegerat
Kennzeichen

Lagerung und Transport in der Ori-
ginalverpackung

Lagerung und Transport ohne Ver-
packung

Betrieb

Eingangsspannung

Lebensdauer

Netzteil
Kennzeichen

Lagerung und Transport in der Ori-
ginalverpackung

Lagerung und Transport ohne Ver-
packung

Betrieb
Eingangsspannung

Netzfrequenz

Ausgangsspannung

4E50-2

4E50*
-25 °C/-13 °F bis +70 °C/+158 °F

-25 °C/-13 °F bis +70 °C/+158 °F

max. 93 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kondensierend
0 °C/+32 °F bis +40 °C/+104 °F

max. 93 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kondensierend
12V

8 Jahre

757L16*
-40 °C/-40 °F bis +70 °C/+158 °F

-40 °C/-40 °F bis +70 °C/+158 °F

10 % bis 93 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht konden-
sierend

0 °C/+32 °F bis +40 °C/+104 °F

max. 90 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kondensierend
100 V~ bis 240 V~

50 Hz bis 60 Hz

12V
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10 Angewandte Symbole

c € Konformitatserklarung gemaB der anwendbaren europdischen Richtlinien

Chargennummer (PPPP YYYY WW)

LOT PPPP - Werk

YYYY - Herstellungsjahr
WW - Herstellungswoche

11 Haftung

Der Hersteller haftet nur, wenn das Produkt unter den vorgegebenen Bedingungen und zu den
vorgegebenen Zwecken eingesetzt wird. Der Hersteller empfiehlt das Produkt sachgemdB zu
handhaben und entsprechend der Anleitung zu pflegen.

Das Offnen und Reparieren des Ladegerétes 4E50-2 darf nur von autorisiertem Ottobock Fach-
personal durchgefiihrt werden.

12 Warenzeichen

Alle innerhalb des vorliegenden Begleitdokuments genannten Bezeichnungen unterliegen unein-
geschrdnkt den Bestimmungen des jeweils gilltigen Kennzeichenrechts und den Rechten der
jeweiligen Eigentlimer.

Alle hier bezeichneten Marken, Handelsnamen oder Firmennamen kdnnen eingetragene Marken
sein und unterliegen den Rechten der jeweiligen Eigentiimer. Aus dem Fehlen einer expliziten
Kennzeichnung, der in diesem Begleitdokument verwendeten Marken, kann nicht geschlossen
werden, dass eine Bezeichnung frei von Rechten Dritter ist.

13 CE-Konformitat

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

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der RoHS-Richtlinie 2011/65/EU zur Beschrdnkung der
Verwendung bestimmter gefdhrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgerdten.

Der vollstdndige Text der Richtlinien und Anforderungen ist unter der folgenden Internetadresse
verfligbar: http://www.ottobock.com/conformity
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English

INFORMATION

Last update: 2021-04-14

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

¢ |nstruct the user in the safe use of the product.

¢ Please contact the manufacturer if you have questions about the product or in case
of problems.

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

¢ Please keep this document for your records.

Explanation of symbols

Warnings regarding directly impending risks of severe accident or injury.

Warnings regarding possible risks of severe accident or injury.
Warnings regarding possible risks of accident or injury.
[ -] Warnings regarding possible technical damage.

1 Intended use

The battery charger is to be used exclusively for charging the batteries of Ottobock products
for the lower limb.

1.1 Contraindications

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

2 Safety unstructions

| INFORMATION |

Adbvise your patients of the information in this section.

NOTICE

Non-observance of safety instructions. Failure to follow the safety instructions mentioned
below can lead to faulty control or malfunction of the charger.
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NOTICE

Penetration of dirt and humidity. Penetration of dirt and humidity can lead to faulty control or
malfunction of the charger. This makes impossible to ensure an appropriate charging function.

Do not let foreign particles or liquids get into the battery charger.

NOTICE

Mechanical overloading. Exterior mechanical impact or stress such as shocks and vibrations
can lead to faulty control or malfunction of the battery charger. This makes impossible to ensure
an appropriate charging function.

Do not expose the charger to mechanical vibrations or shocks.
Check the charger for any visible damage before every use.

NOTICE

Thermal overloading. Operating the battery charger at the temperature range below 0 °C
can lead to faulty control or malfunction of the charger. This makes impossible to ensure an
appropriate charging function.

Avoid the temperatures below 0 °C (see also Section "6 Recommendations*).

NOTICE

Manipulation of system components. Any changes or modifications you make on the system
components can lead to faulty control or malfunction of the charger. This makes impossible to
ensure an appropriate charging function.

The charger components may be opened or repaired only by authorized Ottobock Service
technicians.

NOTICE

Distance to HF communication devices is too short (e.g. mobile phones, Bluetooth de-
vices, WiFi devices). If the distance to HF communication devices (e.g. mobile phones, Blue-
tooth devices, WiFi

devices) is too small, interference with internal data communications can result in unexpected

prosthesis behaviour. Therefore, keeping the following minimum distances to these HF commu-
nication devices is recommended:

¢ Mobile phone GSM 850/GSM 900: 0.99 m

¢ Mobile phone GSM 1800/GSM 1900/UMTS: 0.7 m
¢ DECT cordless phones incl. base station: 0.35 m

¢ WiFi (routers, access points,...): 0.22 m

e Bluetooth devices (third-party products not approved by Ottobock): 0.22 m
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NOTICE

Operating near sources of strong magnetic or electrical interference (e.g. theft prevention
systems, metal detectors). Avoid staying near high-tension power lines, transmitters, transfor-
mers or other sources of strong electromagnetic radiation (such as security systems for goods
in department stores), as this can lead to malfunction of the product.

3 Scope of delivery

1 pc. 4E50-2 Battery charger for C-Leg
1 pc. 757L16-* AC-adapter

1 pc. 4X81-* Charging Cable

1 pc. Instruction Manual

4 Function
The battery charger is used for charging the C-Leg / C-Leg compact / C-Brace and Meridium.

Charging is performed automatically after the charging plug has been connected to the charging
receptacle of the component. LEDs indicate the readiness of the battery charger and the current
battery charge level.

5 Battery procedures

A high quadlity Lithium-lon battery provides the power necessary. Under normal circumstances
this is equal to one full day’s use of the electronic knee joint. Please charge the battery after each
day’s use of the electronic knee joint.

A\ CAUTION

Incorrect behaviour while charging the joint. If the patient walks while the battery charger is
connected to the prosthesis, he can get caught on the cable and fall.

Take off the prosthesis prior to charging.

A\ CAUTION

Incorrect behaviour while charging the joint. If the joint is not flexed completely during char-
ging, the charging plug can get damaged and the joint can no longer be charged. This can
lead to insufficient power supply to the electronics of the joint and result in undefined conditions.
This can cause the patient to fall.

During charging, keep the prosthesis fully flexed.

The 757L16-* AC-adapter for the 4E50-2 Battery Charger may be used with a power supply volt-
age range of 100 V to 240 V and a power supply frequency of 50 Hz to 60 Hz, making it suitable
for use in most countries of the world.

The following procedure is recommended for charging the electronic knee joint's battery: Con-

nect the individual components to the charging unit as shown in fig. 6.

a) Connect the 757L16-* AC-adapter to the 4E50-2 Charger (Fig. 1, item B). Plug the 4X81-*
Charging Cable into the 4E50-2 charger (Fig. 1, item A, Fig. 2). Plug the AC-adapter into the
wall socket. The green LED lights up to indicate the Charger is ready for operation.
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INFORMATION

When used daily, the complete charging unit may remain plugged into the wall socket.

b) Lower the electronic knee joint's protective cover (if present) to expose the plug connections
in front of the knee (Fig. 3).

c) Remove the protective plug (Fig. 4) or move the slide to expose the charging receptacle of the
electronic knee joint. Gently insert the charging cable plug (with notch facing forward) into the
charging receptacle (Fig.5). Do not force it in! The green and the yellow LED lights of the
battery charger will light, verifying that the battery is charging.

d) When the yellow LED goes out, the battery is fully charged. When the charging cable is un-
plugged, a short self-test is carried out. As soon as the self-test has been finished, the elec-
tronic knee joint is ready to function.

| INFORMATION |

The battery charger and power supply unit will heat up during the charging process!

A\ CAUTION

Penetration of dirt and humidity. Penetration of dirt and humidity into the charging receptacle
of the knee joint can lead to short-circuits in the electronics and malfunction of the knee joint.
This can cause the patient to fall.

Replace the protective plug after the recharging (see fig. 3)!

Charging Time and Battery Capacity: Please note the following LED signals when

Charging time Capacity using the 4E50-2 Battery Charger:
4.5 hours 45 hours of use LED Function

(full battery) Green LED on Battery Charger is
1.5 hours approx. 15 hours of use ready for operation
20 minutes approx. 5 hours of use Yellow LED on Electronic knee joint
The indicated charging time and capacity is being charged
values may vary, because, with increased Yellow LED blinks  Battery at approx.
capacity, charging time and patient use 50% of full charge
may increase. Yellow LED off Full battery, charging

prodedure over

6 Recommendations

You may leave the electronic knee joint connected to the battery charger even when the yellow
LED is off. Overcharging or damage to the battery is not possible. Partial charging does not
decrease battery shelf life (no memory effect). We recommend charging the product every day
when used on a daily basis. Charging is only possible at temperatures over 0 °C (32 °F). If the
temperature is lower than this, charging is interrupted to avoid battery damage.

Optional accessory — 4X74 Adapter for charging via 12-Volt auto/boat cigarette lighter receptacle.

7 Cleaning
Clean the product with a damp cloth (fresh water) when needed.
Dry the product with a lint-free cloth and allow it to air dry fully.
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8 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 coun-
try may have a detrimental impact on health and the environment. Please observe the
instructions of your national authority pertaining to return and collection.

9 Technical data

Battery charger
Reference number

Storage and transport in original pa-
ckaging
Storage and transport without pa-
ckaging

Operation

Input voltage

Service life

Power supply
Reference number

Storage and transport in original pa-
ckaging

Storage and transport without pa-
ckaging

Operation

Input voltage
Mains frequency

Output voltage

10 Symbols Used

C€

4E50*
-25 °C/-13 °F to +70 °C/+158 °F

-25 °C/-13 °F to +70 °C/+158 °F
max. 93 % relative humidity, non-condensing Operation
0 °C/+32 °F to +40 °C/+104 °F

max. 93 % relative humidity, non-condensing Input vol-
tage

12V

8 years

757L16*
-40 °C/-40 °F to +70 °C/+158 °F

-40 °C/-40 °F to +70 °C/+158 °F

10 % to 93 % relative humidity, non-condensing
0 °C/+32 °F to +40 °C/+104 °F

max. 90 % relative humidity, non-condensing
100 V~ to 240 V~

50 Hz to 60 Hz

12V

Declaration of conformity according to the applicable European directives

Lot number (PPPP YYYY WW)

PPPP - plant

LOT

YYYY - year of manufacture

WW - week of manufacture

4E50-2
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11 Liability
The manufacturer’s warranty applies only if the product has been used under the conditions

and for the purposes described. The manufacturer recommends that the product be used and
maintained according to the instructions for use.

The 4E50-2 Battery Charger may be opened or repaired only by authorized Ottobock personnel.

12 Trademarks

All denotations within this accompanying document are subject to the provisions of the respec-
tiveapplicable trademark laws and the rights of the respective owners, with no restrictions.

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

Should trademarks in this accompanying document fail to be explicitly identified as such, this
does not justify the conclusion that the denotation in question is free of third-party rights.

13 CE conformity

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

The product meets the requirements of the RoHS Directive 2011/65/EU on the restriction of the
use of certain hazardous substances in electrical and electronic devices.

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

Francais

INFORMATION

Date de la derniere mise a jour : 2021-04-14

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

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

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

¢ Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit, notamment une ag-
gravation de I’état de santé, au fabricant et a I’autorité compétente de votre pays.

e Conservez ce document.

Signification des symboles

Mises en garde contre les risques d'accidents et de blessures graves et imminents.
Mises en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures graves.
Mises en garde contre les éventuels risques d’accidents et de blessures.

["=] Mises en garde contre les éventuels dommages techniques.
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1 Emploi prévu

Le chargeur est exclusivement prévu pour la charge des accumulateurs des produits Ottobock
destinés aux extrémités inférieures.

1.1 Contre-indications

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

2 Consignes de sécurité :

| INFORMATION

Communiquez au patient les informations figurant dans ce chapitre.

AviS|

Non-respect des consignes de sécurité. Le non-respect des consignes de sécurité figurant
ci-dessous peut entrainer des dysfonctionnements et des défectuosités du chargeur.

AVIS|

Pénétration de salissures et d’humidité. La pénétration de salissures et d’humidité peut ent-
rainer des dysfonctionnements et des défectuosités du chargeur Ottobock. Cela peut compro-
mettre la fonction de chargement.

Veillez & empécher toute pénétration de particules solides ou de liquide dans le chargeur.

AVIS|

Surcharges mécaniques. Les effets ou les charges mécaniques externes (chocs et vibrations,
par ex.) peuvent entrainer des dysfonctionnements et des défectuosités du chargeur. Cela peut
compromettre la fonction de chargement.

Ne soumettre le chargeur a aucune vibration ou choc mécanique.
Controler le chargeur avant chaque utilisation en vérifiant I'absence de dégats visibles.

AVIS|

Surcharge thermique. L'utilisation du chargeur a des températures inférieures a 0 °C peut
entrainer des dysfonctionnements et des défectuosités de celui-ci. Cela peut compromettre la
fonction de chargement.

Evitez d’entreposer le chargeur dans des locaux présentant une température inférieure a 0 °C
(voir également le chapitre « 8 Recommandation »).

AVIS|

Manipulations exercées sur les composants du systéme. Des modifications ou change-
ments apportés de votre propre chef sur les composants du systéeme peuvent entrainer des
dysfonctionnements et des défectuosités du chargeur. Cela peut compromettre la fonction de
chargement.

Seul le SAV autorisé Ottobock est autorisé a ouvrir et a réparer le chargeur ou a remettre en
état les composants endommagés.
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AViS|

Distance trop faible par rapport a des appareils de communication HF (par ex. téléphones
portables, appareils Bluetooth, appareils WLAN). Une distance trop faible par rapport a des
appareils de communication HF (par ex. téléphones portables, appareils Bluetooth, appareils
WLAN) peut entrainer un comportement inattendu de la prothése en raison d'une anomalie de
la communication interne des données. Il est donc recommandé de respecter les distances
minimales suivantes par rapport aux appareils de communication HF :

e Téléphone portable GSM 850 / GSM 900 : 0,99 m

e Téléphone portable GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS : 0,7 m

¢ Téléphones sans fil DECT avec station de base : 0,35 m

¢ WLAN (routeurs, points d'acces...) : 0,22 m

e Appareils Bluetooth (produits d’autres marques non autorisés par Ottobock) : 0,22 m

AVIS|

Utilisation a proximité de fortes sources d’interférences magnétiques et électriques (par
ex. systémes antivol, détecteurs de métaux). Evitez de séjourner & proximité de lignes a
haute tension, d'émetteurs, de transformateurs ou d'autres sources de rayonnements élec-
tromagnétiques intenses (systemes de sécurité des grands magasins, par ex.), car cela peut
provoquer un dysfonctionnement du produit.

3 Eléments livrés

1 pce. 4E50-2 Chargeur pour C-Leg
1 pce. 757L16-* Bloc d'alimentation

1 pce. 4X81-* Cable de chargement
1 pce. Notice d‘emploi

4 Fonctionnement
Le chargeur permet de charger les produits C-Leg/C-Leg-compact/C-Brace et Meridium.

La charge commence automatiquement des la pose du connecteur de charge sur la prise char-
geur du composant. Des diodes lumineuses vous informent de la disponibilité du chargeur et du
niveau de charge actuel de I'‘accumulateur.

5 Manipulation de I'accumulateur

L'alimentation en énergie est assurée par un accumulateur au lithium intégré, de grande qualité,
qui suffit normalement aux besoins d'une journée. L'accumulateur doit étre rechargé apres utili-
sation de la prothése.

| A PRUDENCE

Erreur survenue au cours du chargement de I’articulation. Le patient risque de chuter en
marchant si le chargeur est raccordé a la prothése ; ce premier peut en effet rester accroché
au céble.

Retirer la prothése avant de procéder au chargement.
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| A PRUDENCE

Erreur survenue au cours du chargement de I’articulation. Si I'articulation ne se fléchit pas
entierement au cours du chargement, le chargeur peut s’endommager et il n'est alors plus
possible de charger I'articulation. Il est possible que le systéme électronique de I'articulation ne
soit plus suffisamment alimenté en énergie, ce qui peut entrainer des situations imprévisibles.
Cela peut faire chuter le patient.

Fléchir la prothése jusqu'a la butée pendant le chargement.

La tension d'alimentation du bloc d'alimentation 757L16-* du chargeur 4E50-2 s’étend sur une
gamme allant de 100 V a 240 V et celle de sa fréquence d'alimentation sur une gamme allant
de 50 Hz a 60 Hz.

Pour la charge de I'‘articulation de genou électronique nous recommandons la procédure sui-
vante: Relier les différents composants de I'unité de charge comme présenté dans l'ill. 6.

a) relier le bloc d'alimentation 7567L16-* au chargeur 4E50-2 (ill. 1, pos. B). Connecter le cable
4X81-* au chargeur 4E50-2 (ill. 1, pos. A, ill. 2). Brancher le bloc d'alimentation sur une prise
électrique. La diode verte s'allume (en service).

INFORMATION

L'unité de chargement compléte peut également rester enfichée en permanence dans la prise
pour une utilisation quotidienne.

b) Dégager |'articulation de genou électronique a proximité des connexions (ill. 3).

c) Retirer le capuchon de la prise de charge genou électronqgiue (en retirant le capuchon de
sécurité pour les fiches (ill. 4) ou en déplagant la protection plastique). Introduire la prise de
charge- encoche en avant - dans la prise prévue du genou électrongiue (ill. 5). Ne pas forcer!
Les DEL verte et jaune s'allument (prét a I'emploi et charge de I‘accumulateur).

d) Lorsque la DEL jaune s'éteint, I'‘accumulateur est chargé. Lorsqu'on retire la prise du char-
geur, un autotest est effectué. Ensuite I'accumulateur est prét a I'emploi.

| INFORMATION |

Le chargeur et le bloc d'alimentation s'échauffent pendant le chargement !

| A PRUDENCE |

Pénétration de salissures et d’humidité. La pénétration de salissures et d’humidité dans la
prise de I'articulation de genou peut provoquer des courts-circuits du systéme électronique
pouvant entrainer a leur tour des dysfonctionnements de I'articulation. Cela peut faire chuter
le patient.

Remettre impérativement le capuchon de protection du connecteur avant de procéder au char-
gement (voir I'ill. 3) !
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Temps de charge et capacités de la Lors de la charge avec le chargeur 4E50=1,
accumulateur: tenir compte des valeurs suivantes:

Durée de charge Capacité DEL Fonction

4 heures et demie 45 heures (accu plein) | La DEL verte le chargeur est prét a fon-

1 heure et demie  env. 15 heures ctionner

La DEL jaune le genou électronique est
en cours de charge

20 min env. 5 heures

Les valeurs mentionnées pour la durée de .
charge et la capacité sont susceptibles de| L@ DELjaune la accumulateur est char-
connaitre des variations étant donné que la gée a 50%

durée de charge et la durée d'utilisation aug-| La DEL jaune le charge est achevé, la
mentent en cas d'élévation de la capacité de accumulateur est compléte-
I'accumulateur. ment chargée

6 Recommandation

Le genou électronique peut rester branché au chargeur, méme si la DEL jaune est éteinte. Une
surcharge ou un endommagement de I'accu sont exclus. Les charges partiels n'ont pas d'in-
fluence néfaste sur la durée de vie de I'accu (pas d'effet mémoire). Il est recommandé de rechar-
ger le produit pendant la nuit pour une utilisation quotidienne. Le processus de charge doit étre
effectué a des températures supérieures a 0 °C. Le chargement s'interrompt en présence de
basses températures afin de protéger les accumulateurs de toute dégradation.

Pour une charge du genou électronique en utilisant I'allume-cigares avec batterie 12 V, I adap-
tateur 4X74 est disponible sur demande.

7 Nettoyage

En cas de salissures, nettoyez le produit avec un chiffon humide (imbibé d'eau douce).

Essuyez le produit a I'aide d'un chiffon ne formant pas de peluches et laissez sécher entierement
al'air.

8 Mise au rebut

Il est interdit d'éliminer ce produit en tous lieux avec les ordures ménageres non triées.

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 autorités compétentes de votre pays concernant les procédures de collecte et de
B rctour des déchets.

9 Caractéristiques techniques
Chargeur
Référence 4E50*

Transport et stockage dans -25°C/-13 °F a +70 °C/+158 °F
I'emballage d’origine
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Stockage et transport sans embal-
lage

Fonctionnement

Tension d'entrée

Durée de vie

Bloc d'alimentation
Référence

Entreposage et transport dans

I'emballage d'origine

Entreposage et transport sans em-
ballage

Fonctionnement

Tension d'entrée
Fréquence réseau
Tension de sortie

10 Symboles utilisés

C€

-25 °C/-183 °F a +70 °C/+158 °F
Humidité relative de I'air de 93 % max., sans conden-
sation

0 °C/+32 °F a +40 °C/+104 °F

Humidité relative de I'air de 93 % max., sans conden-
sation

12V

8 ans

757L16*
-40 °C/-40 °F & +70 °C/+158 °F

-40 °C/-40 °F a +70 °C/+158 °F

Humidité relative de I'air de 10 % a 93 %, sans con-
densation

0 °C/+32 °F a +40 °C/+104 °F

Humidité relative de I'air de 90 % max., sans conden-
sation

100 V~ a 240 V~
50 Hz a 60 Hz
12V

Déclaration de conformité conforme aux directives européennes applicables

Numéro de lot (PPPP YYYY WW)

PPPP - Usine

LOT

YYYY - Année de fabrication

WW - Semaine de fabrication

11 Responsabilité

Le fabricant accorde uniquement une garantie si le produit a fait I'objet d'une utilisation conforme
aux instructions prévues par le fabricant et dont I'usage est celui auquel il est destiné. Le fabri-
cant conseille de manier le produit conformément a I'usage et de I'entretenir conformément aux
instructions.

L'ouverture et la réparation du chargeur 4E50=1 ne peuvent étre exécutées que par du personnel
spécialisé autorisé par Ottobock.

12 Marque de fabrique

Toutes les dénominations employées dans la présente brochure sont soumises sans restrictions
aux conditions du droit des marques de fabrique en vigueur et aux droits du propriétaire concerné.
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Toutes les marques citées ici, tous les noms commerciaux ou noms de sociétés peuvent constituer
des marques déposées et sont soumis aux droits du propriétaire concerné.

L'absence de certification explicite des marques citées dans cette brochure ne peut pas permet-
tre de conclure qu'une dénomination n'est pas soumise aux droits d'un tiers.

13 Conformité CE
Le soussigné, Otto Bock Healthcare Products GmbH, déclare que le présent produit est con-
forme aux prescriptions européennes applicables aux dispositifs médicaux.

Le produit est conforme aux exigences applicables de la directive 2011/65/UE relative a la limi-
tation de I'utilisation de certaines substances dangereuses dans les équipements électriques et
électroniques (« RoHS »).

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

Italiano

INFORMAZIONE
Data dell’'ultimo aggiornamento: 2021-04-14

e Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto e osservare
le indicazioni per la sicurezza.

e |struire I'utente sull’utilizzo sicuro del prodotto.
¢ Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all’insorgere di problemi.

e Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio paese qualsiasi inci-
dente grave in connessione con il prodotto, in particolare ogni tipo di deterioramento
delle condizioni di salute.

e Conservare il presente documento.

Significato dei simboli utilizzati

Awvisi relativi a pericoli gravi ed incombenti di incidente e lesioni.
Awvisi relativi a possibili gravi pericoli di incidente e lesioni.
Awvisi relativi a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[ Awvisi relativi a possibili guasti tecnici.

1 Uso previsto

Il caricabatteria & destinato esclusivamente alla carica delle batterie di prodotti Ottobock per
arto inferiore.

1.1 Controindicazioni

Tutte le condizioni in contraddizione o in deroga rispetto alle indicazioni contenute nel capitolo
“Sicurezza” e “Utilizzo conforme”.
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2 Indicazioni per la sicurezza:

| INFORMAZIONE |

Informate il paziente sul contenuto del presente capitolo.

AVVISO.

Mancata osservanza delle indicazioni per la sicurezza. La mancata osservanza delle segu-
enti indicazioni per la sicurezza pud comportare malfunzionamenti / guasti del caricabatteria.

AVVISO

Ingresso di sporcizia e umidita. L'ingresso di sporcizia e umiditd pud comportare malfun-
zionamenti / guasti del caricabatteria Ottobock. In tale caso, il corretto funzionamento della
funzione di carica non & garantito.

Accertatevi che parti solide o liquidi non penetrino all'interno del caricabatteria.

)

Eccessive sollecitazioni meccaniche. Influssi o sollecitazioni di natura meccanica dall'esterno,
quali urti e vibrazioni, possono dar luogo a malfunzionamenti / guasti del caricabatteria. In tale
caso, il corretto funzionamento della funzione di carica non € garantito.

Non esponete il caricabatteria a vibrazioni meccaniche e urti.
Prima di utilizzare il caricabatteria, verificate che sia privo di danni visibili.

AVVISO

Eccessiva sollecitazione termica. L'utilizzo del caricabatteria in un ambito di temperatura infe-
riore a 0 °C puo comportarne malfunzionamenti / guasti. In tale caso, il corretto funzionamento
della funzione di carica non & garantito.

Evitate permanente in ambienti con temperature inferiori a 0 °C (v. anche capitolo ,"6 Sugge-
rimenti*).

AVVISO

Modifiche ai componenti del sistema. Variazioni e modifiche ai componenti del sistema intra-
prese in autonomia possono dar luogo a malfunzionamenti / guasti del caricabatteria. In tale
caso, il corretto funzionamento della funzione di carica non € garantito.

Le operazioni di apertura e riparazione del caricabatteria, o la sostituzione di componenti dan-
neggiati, sono consentite esclusivamente al personale autorizzato Ottobock.
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Avviso

Distanza insufficiente da apparecchi di comunicazione ad alta frequenza (p. es. telefoni
cellulari, dispositivi Bluetooth, dispositivi WLAN). In caso di distanza insufficiente da ap-
parecchi di comunicazione ad alta frequenza (ad es. telefoni cellulari, dispositivi Bluetooth,
dispositivi WLAN) possono verificarsi malfunzionamenti della protesi a seguito di uno scambio
interno dei dati disturbato. Si consiglia pertanto di rispettare le seguenti distanze minime dai
seguenti apparecchi di comunicazione ad alta frequenza:

¢ telefono cellulare GSM 850 / GSM 900: 0,99 m

¢ telefono cellulare GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m

e telefoni DECT cordless incl. stazione base: 0,35 m

¢ WLAN (router, access point,...): 0,22 m

e dispositivi Bluetooth (prodotti di altri produttori non approvati da Ottobock): 0,22 m

AVVISO

Uso in prossimita di fonti di interferenza elettromagnetica intense (ad es. sistemi antifurto,
rilevatori di oggetti metallici). Evitare la vicinanza a conduttori di alta tensione, trasmettitori,
trasformatori o altre fonti di forti radiazioni elettromagnetiche (per es. i sistemi antitaccheggio
dei grandi magazzini), poiché possono verificarsi malfunzionamenti del prodotto.

3 Contenuto della spedizione

1 pz. 4E50-2 Caricabatteria per C-Leg
1 pz. 757L16-* Alimentatore

1 pz. 4X81-*Cavo di ricarica

1 pz. Istruzioni d'uso

4 Funzionamento
Il caricabatteria € destinato alla carica di C-Leg / C-Leg-compact / C-Brace e Meridium.

La carica avviene automaticamente dopo che il connettore di carica € stato inserito nella presa
di carica del componente. | diodi luminosi forniscono informazioni sullo stato di standby del cari-
cabatteria e sull'attuale stato di carica della batteria.

5 Manutenzione dell'accumulatore

Un accumulatore integrato agliioni dilitio provvede all'alimentazione del ginocchio. L'accumulatore
ha un'autonomia tale da sopperire -normalmente- al fabbisogno giornaliero e va ricaricato quoti-
dianamente dopo aver tolto la protesi.

A\ CAUTELA

Errore durante il processo di carica dell’articolazione. La deambulazione del paziente con il
caricabatteria collegato puo dar luogo a cadute causate dall'impigliarsi del cavo.

Togliete la protesi prima di effettuare il processo di carica.
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A\ CAUTELA

Errore durante il processo di carica dell’articolazione. Se, durante il processo di carica,
I'articolazione non viene portata ad una flessione completa, il connettore di carica pud subire
danni e I'articolazione non essere piu caricata. L'unita elettronica dell'articolazione pud even-
tualmente non essere alimentata a sufficienza con energia, particolare che potrebbe generare
condizioni equivoche. Cio puo causare la caduta del paziente.

Durante il processo di carica, flettete la protesi fino all’arresto della flessione.

Il trasformatore 757L16-* del caricabatteria 4E50-2 funziona con una tensione di alimentazione

compresa tra 100 V e 240 V e con una frequenza di alimentazione compresa tra 50 Hz e 60 Hz.

Per ricaricare i ginocchi elettronici procedete nel modo seguente:

a) Collegate i singoli componenti all'unita di carica come mostra la figura 6 e a questo proposito
collegate fra loro il trasformatore 757L16-* e il caricabatteria 4E50-2 (fig. 1, pos.B) e poi il

cavo 4X81-* al caricabatteria 4E50-2 (fig. 1, pos. A, fig.2). Inserite infine I'alimentatore nella
presa. Il LED verde (in funzione) si accende.

INFORMAZIONE

Durante I'uso quotidiano, l'intera unita di carica pud rimanere costantemente inserita nella
presa.

b) Togliete eventualmente il cosmetico per scoprire la boccola di ricarica del ginocchio elettroni-
co (fig. 3).

c) Scoprite la boccola di ricarica (Togliete il cappuccio di protezione (fig. 4) o spostate il rivesti-
mento in plastica). Inserite lo spinotto con la tacca rivolta in avanti nell'apposita boccola di
carica del ginocchio elettronico (fig. 5). Agite delicatamente! | LED verde e giallo del carica-
batteria ("in funzione" e "batteria in ricarica") si accendono.

d) Quando il LED giallo si spegne, I'accumulatore & carico. Disinserendo lo spinotto di carica,
viene eseguito un breve test automatico. A questo punto tutte le funzioni sono ripristinate.

| INFORMAZIONE |

Il caricabatteria e I'alimentatore si surriscaldano durante il processo di carical

A\ CAUTELA

Ingresso di sporcizia e umidita. L'ingresso di sporcizia e umiditd nel connettore di carica
dell'articolazione di ginocchio pud causare un corto circuito nell'unita elettronica, con conse-
guenti malfunzionamenti dell'articolazione stessa. Cio puod causare la caduta del paziente.

E indispensabile reinserire il cappuccio di protezione della spina al termine del processo di
carica (v. fig. 3)!
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Tempo di ricarica ed autonomia della bat- | Durante la ricarica con il caricabatteria

teria: 4E50-2 ricordatevi che:
Tempo di carica Autonomia Spie luminose Funzione
4,5 ore 45 ore (accumulatore LED verde acceso caricabatteria pronto
completamente carico) per 'uso
1,5 ore circa 15 ore LED giallo acceso ginocchio elettronico in
20 minuti circa 5 ore riearica
| valori indicati relativi al tempo di carica e LED giallo lam- occuTulatore carico
alla capacita dell'accumulatore possono va- | P€99'9 al 50 %
riare: una maggiore capacita dell’accumula- LED giallo spento  ricarica completata,
tore determina I'aumento del tempo di carica accumulatore comple-
e di quello di utilizzo. tamente carico
6 Note

Il ginocchio elettronico pud rimanere collegato al caricabatteria anche quando il LED giallo &
spento. Non sussiste pericolo alcuno di sovraccaricare o danneggiare I'accumulatore. Nemmeno
le ricariche parziali influiscono sulla durata dell'accumulatore (non c'é I'effetto memory). Per I'u-
tilizzo quotidiano si consiglia di caricare il prodotto ogni giorno. La ricarica deve avvenire ad una
temperatura superiore a 0 °C. In presenza di temperature piu basse il processo di carica viene
interrotto, per proteggere |'accumulatore da eventuali danni.

Arichiesta & disponibile un adattatore 4X74 che permette la ricarica del ginocchio elettronico con
I'accendisigari a 12 V dell'auto.

7 Pulizia
Pulire il prodotto con un panno umido (acqua dolce) in caso di sporcizia.
Asciugare il prodotto con un panno privo di pelucchi e lasciar asciugare per bene all‘aria.

8 Smaltimento

Questo prodotto non pud essere smaltito ovunque con i normali rifiuti domestici. Uno
smaltimento non conforme alle norme del Paese pud avere ripercussioni sull‘ambiente
e sulla salute. Attenersi alle disposizioni delle autoritd locali competenti relative alla

restituzione e alla raccolta.
|

9 Dati tecnici

Caricabatteria
Codice 4E50*

Deposito etrasporto nell'imballaggio  da-25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F
originale

Deposito e trasporto senza imbal- da -25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F
laggio max. 93% di umidita relativa dell‘aria, senza condensa
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Funzionamento da 0 °C/+32 °F a +40 °C/+104 °F
max. 93% di umidita relativa dell‘aria, senza condensa
Tensione in entrata 12V

Durata 8 anni

Alimentatore
Codice 757L16*

Deposito e trasporto ell'imballaggio da -40 °C/-40 °F a +70 °C/+158 °F
originale

Deposito e trasporto senza imbal-  da -40 °C/-40 °F a +70 °C/+158 °F

laggio dal 10 % al 93 % di umidita relativa dell‘aria, senza
condensa
Esercizio da 0 °C/+32 °F a +40 °C/+104 °F
max. 90 % di umidita relativa, senza condensa
Tensione in entrata da 100 V~ a 240 V~
Frequenza di rete da 50 Hz a 60 Hz
Tensione in uscita 12V

10 Simboli utilizzati

c € Dichiarazione di conformita ai sensi delle direttive europee applicabili

N. di lotto (PPPP AAAA SS)

LOT PPPP - luogo di produzione
AAAA - Anno di fabbricazione

SS - Settimana di fabbricazione

11 Responsabilita

La garanzia & valida solo qualora il prodotto venga impiegato agli scopi previsti e alle condizioni
riportate. |l produttore raccomanda di utilizzare correttamente il prodotto e di attenersi alle istru-
zioni fornite.

L'apparecchio deve essere maneggiato, aperto e riparato solo da personale competente autorizzato.

12 Marchio di fabbrica

Tutte le designazioni menzionate nel presente documento d'accompagnamento sono soggette illi-
mitatamente alle disposizioni 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
d'accompagnamento, non significa che un marchio non sia coperto da diritti di terzi.
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13 Conformita CE

Il fabbricante Otto Bock Healthcare Products GmbH dichiara che il prodotto & conforme alle
norme europee applicabili in materia di dispositivi medici.

Il prodotto soddisfa i requisiti previsti dalla direttiva RoHS 2011/65/UE sulla restrizione dell‘uso
di determinate sostanze pericolose in apparecchiature elettriche ed elettroniche.

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

Espaiiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacién: 2021-04-14

¢ Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto, y res-
pete las indicaciones de seguridad.

e Explique al usuario como utilizar el producto de forma segura.

e Poéngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el producto o si surgie-
sen problemas.

e Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su pais cualquier inci-
dente grave relacionado con el producto, especialmente si se tratase de un empeora-
miento del estado de salud.

e Conserve este documento.

Significado de los simbolos

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

[="7] Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

1 Uso previsto

El cargador sirve exclusivamente para cargar las baterias de productos Ottobock de la extre-
midad inferior.

1.1 Contraindicaciones

Cualquier situaciéon que contradiga o exceda las indicaciones comprendidas en los capitulos
»oeguridad® y ,Uso previsto“.
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2 Advertencia de seguridad:

| INFORMACION |

Transmita la informacion contenida en este capitulo al paciente.

AVISO

Inobservancia de las advertencias de seguridad. La inobservancia de las siguientes ad-
vertencias de seguridad puede conllevar fallos en el funcionamiento o defectos del cargador.

AVISO

Penetracion de suciedad y humedad. La penetracion de suciedad y humedad puede causar
fallos en el funcionamiento o defectos en el cargador de Ottobock, lo que hace que no sea
posible garantizar un funcionamiento perfecto de la carga.

Procure que no pueden penetrar particulas sélidas ni liquidos en el cargador.

AVISO

Sobrecargas mecanicas. Las influencias o las cargas mecdnicas exteriores como, por ejemplo,
los golpes y las vibraciones, pueden provocar fallos en el funcionamiento o defectos en el carga-
dor, lo que hace que no sea posible garantizar un funcionamiento perfecto de la carga.

El cargador no debe exponerse a vibraciones mecdnicas o golpes.
Compruebe que el cargador no presenta dafios visibles antes de cada uso.

AVISO

Sobrecarga térmica. Si se utiliza el cargador a una temperatura inferior a 0 °C, se pueden
causar fallos en el funcionamiento o defectos en el cargador, lo que hace que no sea posible
garantizar un funcionamiento perfecto de la carga.

Evite permanecer expuesto a temperaturas inferiores a 0 °C (véase también el capitulo “6
Recomendaciones”).

AVISO

Manipulaciones en los componentes del sistema. Los cambios y las modificaciones que uno
mismo realice en los componentes del sistema pueden conllevar fallos en el funcionamiento o
defectos en el cargador, lo que hace que no sea posible garantizar un funcionamiento perfecto
de la carga.

Solo el Servicio Técnico autorizado de Ottobock puede abrir y reparar el cargador, o bien
efectuar el reacondicionamiento de los componentes deteriorados.
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AvISO

Distancia insuficiente con respecto a dispositivos de comunicaciéon de AF (p. ej., teléfo-
nos moviles, aparatos con Bluetooth, aparatos con Wi-Fi). A una distancia insuficiente con
respecto a dispositivos de comunicacién de AF (p. gj., teléfonos moviles, aparatos con Blue-
tooth o aparatos con Wi-Fi) puede producirse un comportamiento inesperado de la prétesis
debido a una alteracion de la comunicacion interna de datos. Prothese kommen. Por tanto,
se recomienda mantener las siguientes distancias minimas respecto a estos dispositivos de
comunicacién de AF:

e Teléfono mévil GSM 850 / GSM 900: 0,99 m

e Teléfono mévil GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m

e Teléfono inaldmbrico DECT, incluida la base: 0,35 m

¢ Wi-Fi (router, puntos de acceso,...): 0,22 m

e Aparatos con Bluetooth (productos de terceros no autorizados por Ottobock): 0,22 m

AvISO

Uso en las proximidades de fuentes de interferencias magnéticas o eléctricas intensas
(p. €j., sistemas antirrobo, detectores de metales). Evite permanecer en las proximidades
de cables de alta tension, emisores, transformadores u otras fuentes de irradiacion electroma-
gnética intensa (p. €j., los sistemas antirrobo en centros comerciales), ya que estos podrian
causar fallos en el funcionamiento del producto.

3 Suministro

1 ud. 4E50-2 Cargador

1 ud. 757L16-* Fuente de alimentacién
1 ud. 4X81-* Cable de carga

1 ud. Instrucciones de uso

4 Funcién
El cargador sirve para cargar C-Leg / C-Leg-compact / C-Brace y Meridium.

La carga se realiza de forma automdtica tras insertar el conector de carga en la toma de alimen-
tacion del componente. Los diodos luminosos informan sobre la disposicion del cargador y sobre
el nivel de carga actual de la bateria.

5 Como utilizar el acumulador

Para la alimentacion de energia se ha montado un acumulador Litio-lon de primera calidad, que
ofrece suficiente capacidad para el consumo diario. Cargar diariamente el acumulador tras el
uso de la protesis.

| A PRECAUCION

Fallo al cargar la articulacién. Si el paciente camina con el cargador conectado, esto puede
conllevar una caida, ya que el paciente puede quedarse enganchado con el cable.

Quitese la prétesis antes de iniciar el proceso de carga.
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| A PRECAUCION

Fallo al cargar la articulacién. En caso de que la articulacién no se flexione totalmente duran-
te la carga, puede dafiarse el conector de carga y no poder volver a cargarse la articulacién.
Puede ser que deje de ser posible suministrar suficiente energia al sistema electrénico de la
articulacion, lo que puede provocar estados indefinidos. Esto puede tener como consecuencia
la caida del paciente.

Doble la prétesis durante el proceso de carga hasta el tope de la flexién.

La fuente de alimentacién 757L16-* del cargador 4E50-2 trabaja con un margen de tensién de

entrada de 100 V a 240 V y con un margen de frecuencia de alimentacién de 50 Hz a 60 Hz.

Recomendamos seguir los pasos descritos a continuacion para el proceso de carga de la rodilla

electronica: Introduzca los diferentes componentes de la unidad de carga como se demuestra

en la Fig. 6.

a) Para ello conectar el adaptador 757L16-* y el cargador 4E50-2 (Fig. 1, Pos. B) Conectar el
cable 4X81-* y el cargador 4E50-2 (Fig. 1, Pos. A, Fig. 2). Enchufar el adaptador a la red. El
indicador LED verde se ilumina (funcién de carga correcta).

INFORMACION

La unidad de carga puede permanecer conectada al enchufe también constantemente en el
uso cotidiano.

b) Descubrir la rodilla electronica en la zona, en la que se encuentran situadas las conexiones
(Fig. 3).

c) Descubrir el casquillo de carga de la rodilla electrénica (Retire la tapa protectora del enchufe
(fig. 4) o mueva la tapa de pldstico). Introducir el enchufe para cargar con la muesca indican-
do hacia delante en el casquillo previsto para ello (Fig. 5). No usar la fuerza! En el cargador
se ilumina el indicador LED verde y adicionalmente el amarillo (disponibilidad de funciona-
miento y carga mediante el acumulador).

d) Cuando se apague el indicador LED amarillo, estard el acumulador cargado. Al desconectar

el enchufe de carga, se produce una autoccomprobacioén corta, que le indicard la completa
disponibilidad de funcionamiento.

| INFORMACION |

El cargador y el bloque de alimentacion se calientan durante la operacién de recarga.

| A PRECAUCION |

Penetracién de suciedad y humedad. La entrada de suciedad y humedad en la clavija de
carga de la articulacién de la rodilla puede causar cortocircuitos en el sistema electronico y,
como consecuencia, fallos en el funcionamiento de la articulacién. Esto puede tener como
consecuencia la caida del paciente.

La tapa protectora del conector se debe volver a colocar siempre después del proceso de
carga (véase la fig. 3)
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Tiempo de carga y capacidad de la bateria: | Tener en cuenta durante la carga con el car-
gador 4E50-2:

Tiempo de Capacidad

carga Diodos/iluminacion  funcion

4,5 horas 45 horas (acumulador compl. | ilum. LED verde cargador disp. funcio-
1,5 horas aprox. 15 horas namiento

20 min. aprox. 5 horas ilum. LED amarillo  cargando la rodilla

o . electrénica
Los valores que se indican para el tiempo de

carga y el acumulador pueden variar, ya que | Parpadea LED acum. cargado hasta

el tiempo de carga y la duracién de uso qu- | amarillo. 50%

mentan si la capacidad del acumulador au- | se apaga LED finaliza carga, acum.

menta. amarillo. completamente car-
gado

6 Recomendaciones

La articulacién electrénica de la rodilla puede permanecer conectada en el cargador, aunque
se haya apagado el indicador LED amarillo. Queda excluida la posibilidad de sobrecarga o de-
terioro del acumulador. Las cargas parciales tampoco tienen efectos dafinos en la vida dtil del
acumulador (sin efecto memoria). Se recomienda cargar la bateria diariamente para poder usar
el producto cada dia. El proceso de carga se debe realizar a temperaturas superiores a 0 °C.
En caso de temperaturas inferiores, hay que interrumpir el proceso de carga para evitar dafios
en el acumulador.

Suministramos adicionalmente un adaptador correspondiente 4X74 para cargar la rodilla elec-
trénica a través del encendedor de automéviles con 12 V.

7 Limpieza
En caso de suciedad, limpie el producto con un pafio himedo (agua dulce).
Seque el producto con un pafio que no suelte pelusas y deje que se termine de secar al aire.

8 Eliminacién

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

B ue la administracion de su pais tiene en vigencia respecto a la recogida selectiva
de deshechos.
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9 Datos técnicos

Cargador
Referencia

Almacenamiento y transporte en el
embalaje original

Almacenamiento y transporte sin
embalaje

Funcionamiento

Tension de entrada
Vida util
Fuente de alimentacion

Referencia

Almacenamiento y transporte en el
embalaje original

Almacenamiento y transporte sin
embalaje

Funcionamiento
Tensién de entrada

Frecuencia de red

Tension de salida

4E50*
De -25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F

De -25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F

max. 93 % de humedad relativa, sin condensacion Fun-

cionamiento

De 0 °C/+32 °F a +40 °C/+104 °F

max. 93 % de humedad relativa, sin condensacion
12V

8 anos

757L16*
De -40 °C/-40 °F a +70 °C/+158 °F

De -40 °C/-40 °F a +70 °C/+158 °F

10 % a 93 % humedad relativa de 10 % a 93 %, sin

condensacion

De 0 °C/+32 °F a +40 °C/+104 °F

madx. 90 % de humedad relativa, sin condensacion
De 100 V~ a 240 V~

De 50 Hz a 60 Hz

12V

10 Simbolos utilizados

C€
LOT

Declaracion de conformidad conforme a las directivas europeas aplicables

Numero de lote (PPPP YYYY WW)
PPPP - Fdbrica

YYYY - Ano de fabricacion

WW - Semana de fabricacion

11 Responsabilidad

El fabricante sélo es responsable si se usa el producto en las condiciones y para los fines prees-
tablecidos. El fabricante recomienda darle al producto un manejo correcto y un cuidado con ar-
reglo a las instrucciones. Este es un producto que previamente a su utilizaciéon debe ser siempre
adaptado bajo la supervision de un Técnico Garante.

Solamente especidlistas de Ottobock autorizados deberdn desmontar y reparar el cargador
4E50-2.
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12 Marcas registradas

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

Todas las marcas, nombres comerciales o nombres de empresas que se indican en este do-
cumento pueden ser marcas registradas y estdn sometidos a los derechos de los propietarios
correspondientes.

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

13 Conformidad CE

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

El producto cumple los requisitos de la Directiva 2011/65/UE sobre restricciones a la utilizacion
de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electronicos.

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

Portugués

INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagdo: 2021-04-14

¢ Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicacées
de seguranca.

¢ Instrua o usudrio sobre a utilizagdo segura do produto.
e Se tiver duvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se ao fabricante.

e Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, especialmente uma
piora do estado de saude, ao fabricante e ao érgdo responsdvel em seu pais.

¢ Guarde este documento.

Significado dos simbolos

Avisos de perigos iminentes de acidentes ou ferimentos imediatos e graves.

Avisos de possiveis perigos de acidentes e ferimentos graves.
Avisos de possiveis perigos de acidentes e ferimentos.

"] Avisos de possiveis danos técnicos.
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1 Finalidade

O carregador destina-se exclusivamente ao carregamento de baterias de produtos Ottobock
dos membros inferiores.

1.1 Contraindicacoes

Todos os requisitos que contradizem ou ultrapassam as indicagdes nos capitulos ,Seguranga*
e ,Indicagdes de uso“.

2 Indicagdes de seguranca:

| INFORMAGAO |

Transmita as informagdes constantes deste capitulo ao paciente.

AVISO

N&o observancia das indicagdes de seguranga. A ndo observancia das seguintes indicagdes
de seguranga poderd resultar em falhas funcionais ou na avaria do carregador.

AviSO

Penetracdo de sujidade e humidade. A penetragdo de sujidade e de humidade poderd re-
sultar em falhas funcionais ou na avaria do carregador Ottobock. Assim ndo serd possivel
garantir a fungdo de carregamento perfeita.

Certifique-se de que ndo é possivel penetrarem particulas sélidas nem liquidos no carregador.

AVISO

Sobrecargas mecanicas. As acgbes ou cargas mecdanicas do exterior, como por exemplo
choques ou vibragdes, poderdo resultar em falhas funcionais ou na avaria do carregador. As-
sim ndo serd possivel garantir uma fungdo de carregamento perfeita.

O carregador ndo deverd ser exposto a vibragdes mecanicas nem a choques.
Antes de cada utilizagdo verifique se o carregador apresenta danos visiveis.

AVISO

Sobrecarga térmica. Na utilizagdo do carregador em temperaturas inferiores a 0 °C poderdo
ocorrer falhas funcionais ou a avaria do carregador. Assim ndo serd possivel garantir uma
fungdo de carregamento perfeita.

Evite a permanéncia em temperaturas inferiores a 0 °C (consulte o capitulo “6 Recomen-
dagdo”).

AVISO

Manipulagdes em componentes do sistema. Alteragdes ou modificagdes realizadas sem
autorizagdo em componentes do sistema poderdo resultar em falhas funcionais ou na avaria
do carregador. Assim ndo serd possivel garantir uma fungdo de carregamento perfeita.

A abertura e a reparagdo do carregador ou o conserto de componentes danificados deverdo
apenas ser realizados pela assisténcia técnica autorizada da Ottobock.
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AvISO

Distdncia pequena demais até dispositivos de comunicacéo RF (por ex., telefones celula-
res, dispositivos Bluetooth, dispositivos WLAN). Em caso de pequena distancia entre a pro-
tese e os dispositivos de comunicagdo RF (por ex., telefones celulares, dispositivos Bluetooth,
dispositivos WLAN), é possivel ocorrer um comportamento inesperado da prétese devido a
falha da comunicagdo interna de dados. Recomendamos, ortanto, manter as seguintes dis-
téncias minimas em relagdo a estes dispositivos de comunicagdo RF:

¢ Telefone celular GSM 850 / GSM 900: 0,99m

e Telefone celular GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7m
¢ Telefones sem fio DECT incl. estagdo de base: 0,35m
¢ WLAN (roteadores, Access Points,...): 0,22m

e Dispositivos Bluetooth (produtos de terceiros que ndo foram aprovados pela Ottobock):
0,22m

AVISO

Operagdo em drea de fontes de forte interferéncia elétrica e magnética (p. ex., sistemas
antifurto, detectores de metal). Evite permanecer na proximidade de cabos de alta tensdo,
emissores, transformadores ou de outras fontes de forte radiagdo eletromagnética (por ex.
sistemas de alarmes em em superficies comerciais), pois isso pode resultar em falhas de fun-
cionamento do produto.

3 Volume de fornecimento

1 ex. 4E50-2 Carregador para C-Leg
1 ex. 757L16-* Fonte de alimentagdo
1 ex. 4X81-* Cabo de carregamento

1 ex. Manual de instrugdes

4 Funcionamento
O carregador destina-se ao carregamento do C-Leg / C-Leg-compact / C-Brace e Meridium.

O carregamento é realizado automaticamente apds a colocagdo do plugue de carga na tomada
de carga do mdédulo. Diodos luminosos informam sobre a prontiddo do carregador e sobre o
estado de carga atual da bateria.

5 Manuseamento do acumulador

Um acumulador de ion de litio é responsavel pelo fornecimento da energia, possuindo uma au-
tonomia para um dia. O acumulador deve ser recarregado diariamente quando a prétese ndo
estiver a ser utilizada.

/\ CUIDADO

Erro no carregamento da articulagdo. Se o paciente andar com o carregador colocado po-
derd resultar em queda, dado poder ficar preso no cabo.

Retirar a prétese antes do processo de carregamento.
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/\ CUIDADO

Erro no carregamento da articulagdo. Se a articulagdo ndo for completamente flectida du-
rante a carga é possivel que a ficha do carregador seja danificada impossibilitando o carre-
gamento da articulagdo. O sistema electrénico da articulagdo ndo consegue ser alimentado
com energia suficiente, o que pode conduzir a estados indefinidos. Isto pode resultar na queda
do paciente.

Durante o processo de carregamento dobrar a prétese até ao encosto da flexao.

O adaptador CA 757L16-* do carregador 4E50-2 funciona num intervalo de tensdo de alimenta-

¢do de 100 V a 240 V e num intervalo de frequéncia de alimentagdo de 50 Hz a 60 Hz.

Para o processo de carregamento da articulagdo electrénica do joelho, recomenda-se proceder

da seguinte maneira: conectar os vdrios componentes a unidade de carregamento tal como se

apresenta na figura 6.

a) Além disso conectar o adaptador CA 757L16-* e o carregador 4E50-2 (Fig. 1, Pos.B). Co-
nectar o cabo do carregador 4X81-* e o carregador 4E50-2 (Fig. 1, Pos. A, Fig.2). Inserir o
adaptador CA na tomada. O diodo verde mostra que o carregador estd ligado correctamente.

INFORMAGAO |

Na utilizagdo didria, a unidade de carregamento completa pode permanecer ligada a tomada.

b) Expor a articulagdo do joelho na drea da conexdo de ficha (Fig. 3).

c) Expor a tomada do carregador da articulagdo do joelho (Remogdo da tampa protectora do
conector (fig.4) ou deslocagdo da cobertura pldstica). Inserir a ficha do carregador com o
entalhe para a frente na tomada prevista do carregador da articulagdo electrénica do joelho
(Fig.5). Por favor ndo usar a forga, pois as conexdes nunca devem ser forcadas. Os diodos
verde e adicionalmente o amarelo mostram que a bateria esta a ser carregada correcta-
mente.

d) Quando o diodo amarelo apagar automaticamente, indica que a bateria atingiu a sua carga
maxima. Ao desconectar a ficha do carregador efectua-se automaticamente um pequeno
teste, significando que o joelho estd pronto para o uso.

| INFORMAGAO |

O carregador e o adaptador CA aquecem durante o processo de carregamento!

/\ CUIDADO

Penetracdo de sujidade e humidade. A penetragdo de sujidade e de humidade na tomada de
carregamento da articulagdo de joelho pode provocar curto-circuitos no sistema electronico e
consequentemente falhas funcionais da articulagdo. Isto pode resultar na queda do paciente.

Recolocar a tampa de protecgdo da ficha apds o processo de carregamento (consultar a Fig. 3)!
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Tempo de carregamento e autonomia do Por favor observar os seguintes sinais lu-
acumulador: minosos (diodos). Ao utilizar o carregador
Tempo de car- Capacidade 4ES0-2:
regamento: Sinal (diodo LED)  Fungdo
4,5 horas 45 horas (bateria carrega- | diodo verde ligado carregador de baterias
da) pronto para operar
1,5 horas aprox. 15 horas diodo amarelo li- a articulagdo electro-
20 min. aprox. 5 horas gado nica do joelho estd a
Os valores indicados de carga e capacidade carregar
da bateria poderdo variar, j@ que com uma | diodo amarelo acumulador atingiu
capacidade maior da bateria aumentam tam- | pisca 50% da carga maxima
bém o tempo de carga e de utilizagdo. diodo amarelo des- acumulador recarre-
ligado gado; processo encer-
rado

6 Recomendacgoes

A articulag@o electrénica do joelho pode permanecer ligada ao carregador, mesmo quando o
diodo amarelo apaga. Ndo é possivel danificar a bateria desta maneira. Um recarregamento
parcial ndo influencia a vida Util da bateria, j& que neste tipo de bateria ndo existe o ,efeito me-
moéria“. Para o uso didrio do produto, é recomenddvel recarregd-lo todos os dias. A bateria sé
pode ser recarregada a uma temperatura superior a 0 °C. No caso de temperaturas baixas o
carregamento é interrompido para prevenir danos na bateria.

Para o processo de carregamento da articulagdo electrénica do joelho, como acessoério opcio-
nal, encontra-se a disposi¢cdo o adaptador 4X74 de 12-V para ser ligado ao isqueiro do auto-
movel.

7 Limpeza
Em caso de sujeira, limpar o produto com um pano Umido (dgua doce).
Secar o produto com um pano que ndo solta fiapos e deixar secar por completo ao ar.

8 Eliminacao

Em alguns locais ndo é permitida a eliminagdo deste produto em lixo doméstico ndo
seletivo. Uma eliminagdo contrdria as respectivas disposigdes nacionais pode ter
consequéncias nocivas ao meio ambiente e a saude. Favor observar as indicagoes
dos érgdos nacionais responsdveis pelos processos de devolugdo e coleta.
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9 Dados técnicos

Carregador
Cadigo

Armazenamento e transporte na

embalagem original

Armazenamento e transporte sem a

embalagem

Servigo

Tensdo de entrada

Vida util

Transformador

Cadigo

Armazenamento e transporte na
embalagem original

Armazenamento e transporte sem
a embalagem

Servigo

Tensdo de entrada
Frequéncia de rede

Tensdo de saida

10 Simbolos utilizados

C€

licaveis

4E50*
-25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F

-25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F

no max. 93 % de umidade relativa do ar, ndo condens-
ante

0 °C/+32 °F a +40 °C/+104 °F

no madx. 93 % de umidade relativa do ar, ndo condens-
ante

12V

8 anos

757L16*
-40 °C/-40 °F a +70 °C/+158 °F

-40 °C/-40 °F a +70 °C/+158 °F

10 % a 93 % de umidade relativa do ar, ndo condens-
ante

0 °C/+32 °F a +40 °C/+104 °F

Max. 90 % de umidade relativa do ar, ndo condensante
100 V~ a 240 V~

50 Hz a 60 Hz

12V

Declaragdo de Conformidade de acordo com as diretivas europeias ap-

Numero de lote (PPPP YYYY WW)

LOT

PPPP - Fdbrica
YYYY - Ano de fabricagdo

WW - Semana de fabricagdo

11 Responsabilidade

O fabricante apenas se responsabiliza quando o produto for utilizado sob as condigdes prescri-
tas e para os fins previstos. O fabricante recomenda a utilizagdo adequada do produto e manté-

lo conforme descrito nas instrugdes.

O carregador 4E50-2 s6 pode ser aberto e reparado pelo pessoal autorizado pela Ottobock.

4E50-2
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12 Marcas comerciais

Todas as designagdes mencionadas no presente documento anexo est@o sujeitas de forma
irrestrita as determinagdes do respectivo direito de marcas e dos direitos dos respectivos pro-
prietdrios.

Todos os nomes comerciais, nomes de firma ou marcas aqui citados podem ser marcas regis-
tradas e estar sob os direitos dos respectivos proprietdrios.

A falta de uma identificagGo explicita das marcas utilizadas neste documento anexo ndo pode
servir de base conclusiva de que uma designagdo esteja isenta de direitos de terceiros.

13 Conformidade CE

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

O produto preenche os requisitos da Diretiva RoHS 2011/65/UE para a restrigdo do uso de de-
terminadas substdncias perigosas em dispositivos elétricos e eletronicos.

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

Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2021-04-14

¢ Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt en neem
de veiligheidsinstructies in acht.

e Leer de gebruiker hoe hij veilig met het product moet omgaan.

¢ Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over het product of wan-
neer er zich problemen voordoen.

¢ Meld elk ernstige incident dat in samenhang met het product optreedt aan de fabrikant
en de verantwoordelijke instantie in uw land. Dat geldt met name bij een verslechtering
van de gezondheidstoestand.

e Bewaar dit document.

Betekenis van de gebruikte symbolen

Waarschuwingen voor ernstige en direct dreigende ongevallen- en letselrisico’s.
Waarschuwingen voor mogelijke ernstige ongevallen- en letselrisico’s.
Woaarschuwingen voor mogelijke ongevallen- en letselrisico’s.

[C_"7] Waarschuwingen voor mogelijke technische schade.

1 Gebruiksdoel

De acculader is uitsluitend bedoeld voor het laden van accu's van Ottobock producten voor de
onderste extremiteit.
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1.1 Contra-indicaties

Alle voorwaarden die in tegenspraak zijn met of verder gaan dan de informatie in het hoofdstuk
“Veiligheid" en “Beoogd gebruik”.

2 Veiligheidsvoorschriften:

INFORMATIE

Geef de informatie in dit hoofdstuk door aan de patiént.

:

Niet-inachtneming van de veiligheidsvoorschriften. Niet-inachtneming van de onderstaande
veiligheidsvoorschriften kan tot gevolg hebben dat de acculader niet goed meer functioneert
of defect raakt.

:

Binnendringen van vuil en vocht. Het binnendringen van vuil en vocht kan ertoe leiden dat de
Ottobock acculader niet goed meer functioneert of defect raakt. U kunt er dan niet meer op
vertrouwen dat het kniesysteem goed wordt opgeladen.

Zorg ervoor dat er geen vaste deeltjes of vloeistoffen in de acculader kunnen binnendringen.

:

Mechanische overbelasting. Mechanische invloeden en belasting van buiten af, bijv. schokken
en trillingen, kunnen tot gevolg hebben dat de acculader niet goed meer functioneert of defect
raakt. U kunt er dan niet meer op vertrouwen dat het kniesysteem goed wordt opgeladen.

De acculader mag niet worden blootgesteld aan mechanische trillingen of schokken.
Controleer de acculader telkens voor gebruik op zichtbare beschadigingen.

:

Thermische overbelasting. Gebruik van de acculader bij een temperatuur lager dan 0 °C kan
tot gevolg hebben dat de acculader niet goed meer functioneert of defect raakt. U kunt er dan
niet meer op vertrouwen dat het kniesysteem goed wordt opgeladen.

Zorg ervoor dat de acculader niet wordt blootgesteld aan een temperatuur lager dan 0 °C (zie
ook hoofdstuk 6 ,,Advies").

:

Manipulatie van systeemcomponenten. Op eigen initiatief aangebrachte veranderingen aan
resp. modificaties van systeemcomponenten kunnen tot gevolg hebben dat de acculader niet
goed meer functioneert of defect raakt. U kunt er dan niet meer op vertrouwen dat het kniesys-
teem goed wordt opgeladen.

De acculader mag alleen worden geopend en beschadigde componenten van de adapter mo-
gen uitsluitend worden gerepareerd door de geautoriseerde Ottobock Myo-Service.
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LET OP

Te kleine afstand tot HF-communicatieapparaten (bijv. mobiele telefoons, Bluetooth-ap-
paraten, wifi-apparaten). Bij een te kleine afstand tot HF-communicatieapparaten (bijv. mo-
biele telefoons, Bluetoothapparaten, Wifi-apparaten) is het mogelijk dat de prothese door sto-
ring in de interne datacommunicatie onverwacht gedrag gaat vertonen. Zorg er daarom voor
dat u niet dichter bij de hieronder vermelde HF-communicatieapparaten komt dan daarachter
is aangegeven:

* Mobiele telefoon GSM 850 / GSM 900: 0,99 m

¢ Mobiele telefoon GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m

e DECT draadloze telefoons inclusief basisstation: 0,35 m

¢ Wifi (router, access points,...): 0,22 m

¢ Bluetooth-apparaten (producten van andere aanbieders, die niet door Ottobock zijn goedge-
keurd): 0,22 m

LET OP

Gebruik in de buurt van sterke magnetische en elektrische storingsbronnen (bijv. diefstal-
beveiligingssystemen en metaaldetectoren). Blijf zoveel mogelijk uit de buurt van hoogspan-
ningsleidingen, zenders, trafo‘s en andere bronnen van sterke elektromagnetische straling (bijv.
productbeveiligingssystemen in warenhuizen). Hierdoor kunnen er storingen in de werking van
het product optreden.

3 Inhoud van de levering
1 stuk 4E50-2 Acculader voor de C-Leg
1 stuk 757L16-* Netvoeding

1 stuk 4X81-* Laadkabel
1 stuk Gebruiksaanwijzing

4 Functie
De acculader is bedoeld voor het laden van de C-Leg/C-Leg-compact/C-Brace en Meridium.

Het laden gebeurt automatisch, nadat de laadstekker tegen de laadbus van de prothesecompo-
nent is aangezet. Lichtdiodes geven informatie over de gereedheid voor gebruik van de acculader

en over de actuele laadtoestand van de accu.

5 Gebruik van de accu

Voor de energievoorziening is er een hoogwaardige lithium-ionaccu ingebouwd, die bij nhormaal
gebruik voldoende capaciteit heeft voor één dag. Na gebruik van de prothese moet de accu
worden opgeladen.

| A VOORZICHTIG

Fouten bij het laden van het scharnier. Wanneer de patiént loopt terwijl de acculader is aan-
gesloten, bestaat het risico dat hij aan de kabel blijft hangen en daardoor ten val komt.

Doe de prothese voor het laden af.

40 | Ottobock 4E50-2



| A VOORZICHTIG

Wanneer het scharnier bij het laden niet volledig wordt gebogen, kan de laadstekker be-
schadigd raken. Het scharnier kan dan niet meer worden geladen. In dit geval bestaat het
risico dat het scharnier niet meer van voldoende energie wordt voorzien, waardoor het onver-
wachte reacties kan vertonen. Hierdoor bestaat het risico dat de prothesedrager valt.

Tijdens het laden moet de prothese tot de flexieaanslag gebogen zijn.

De netvoeding 757L16-* van de acculader 4E50-2 werkt op een voedingsspanning van 100 V tot

240V en op een voedingsfrequentie van 50 Hz tot 60 Hz.

Wij adviseren als volgt te werk te gaan om het elektronische kniescharnier op te laden: verbind

de afzonderlijke componenten van de oplader zoals aangegeven op afb. 6.

a) Sluit eerst de netvoeding 757L16-* aan op de acculader 4E50-2 (afb. 1, pos. B). Sluit doarna
de oplaadkabel 4X81-* aan op de acculader 4E50-2 (afb. 1, pos. A, afb. 2). Steek vervolgens
de netvoeding in het stopcontact. De groene LED (gereed voor gebruik) licht nu op.

INFORMATIE

In het dagelijkse gebruik kan de complete laadeenheid ook permanent op het stopcontact
aangesloten blijven.

b) Maak het elektronische kniescharnier ter hoogte van de stekkerverbindingen vrij (afb. 3).

c) Maak de laadbus van het elektronische kniescharnier vrij (verwijder het stekkerbeschermdopje
(ofb. 4) of verschuif de kunststofafdekking). Steek de laadstekker met de inkeping naar vo-
ren in de daarvoor bedoelde laadbus van het elektronische kniescharnier (afb. 5). Zet hierbij
geen kracht! Op de oplader lichten nu de groene en de gele LED op (gereed voor gebruik en
opladen van de accu).

d) Als de gele LED uitgaat, is de accu volledig opgeladen. Wanneer de laadstekker uit de laad-
bus wordt gehaald, wordt er een korte zelftest uitgevoerd. Daarna is het kniescharnier volledig
functioneel.

INFORMATIE

De acculader en de netvoeding worden tijdens het opladen warm!

| A VOORZICHTIG |

Binnendringen van vuil en vocht. Wanneer er vuil of vocht in de laadbus van het kniescharnier
terechtkomt, kan er kortsluiting in de elektronica optreden. Dit heeft tot gevolg dat het scharnier
niet goed meer functioneert. Hierdoor bestaat het risico dat de prothesedrager valt.

Breng het stekkerbeschermdopje na het laden altijd weer terug op zijn plaats (zie afb. 3)!
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Oplaadtijd en accucapaciteit: Belangrijk bij het opladen met de acculader

laadtijd capaciteit 4E50-2:

4.5 uur 45 uur (accu vol) lichtgevende dioden  functie

1,5 uur ca. 15 uur groene LED licht op acculader gereed
20 min. ca. 5 uur voor gebruik

gele LED licht op elektronisch knie-

De voor de oplaadtijd en de accucapaciteit .
scharnier wordt op-

vermelde waarden kunnen variéren, omdat
de oplaadtijd en de gebruiksduur bij een geladen

grotere accucapaciteit toenemen. gele LED knippert accu is voor ca.
50% opgeladen

gele LED is uit laadproces beéin-
digd, accu is volledig
opgeladen

6 Advies:

Het elektronische kniescharnier kan aangesloten blijven op de acculader, ook als de gele LED uit
is. Overlading of beschadiging van de accu is uitgesloten. Ook gedeeltelijke oplading heeft geen
schadelijke invloed op de levensduur van de accu (geen memory-effect). Bij dagelijks gebruik van
het product wordt aangeraden de accu dagelijks te laden. Het opladen moet gebeuren bij een
temperatuur van meer dan 0 °C. Ter bescherming van de accu tegen beschadiging wordt het
laadproces bij een lagere temperatuur onderbroken.

Voor het opladen van het elektronische kniescharnier met de 12-V-autosigarettenaansteker is op
aanvraag de laadkabel 4X74 leverbaar.

7 Reiniging
Verwijder vuil en vlekken van het product met een vochtige doek (zoet water).

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

8 Afvalverwerking

Dit product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huishoudelijk af-

val. Wanneer u zich bij het weggooien ervan niet houdt aan de in uw land geldende

voorschriften, kan dat schadelijke gevolgen hebben voor het milieu en de gezondheid.

Neem de aanwijzingen van de in uw land bevoegde instantie voor terugname- en in-
I qmelprocedures in acht.
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9 Technische gegevens

Acculader

Artikelnummer

Opslag en transport in de originele

verpakking

Opslag en transport zonder verpak-

king
Gebruik

Ingangsspanning

Levensduur

Netvoeding
Artikelnummer

Opslag en transport in de originele
verpakking

Opslag en transport zonder ver-
pakking

Gebruik

Ingangsspanning
Netfrequentie

Uitgangsspanning

10 Gebruikte symbolen

C€

richtlijnen

4E50*
-25 °C/-13 °F tot +70 °C/+158 °F

-25 °C/-13 °F tot +70 °C/+158 °F

max. 93% relatieve luchtvochtigheid, niet condenserend
0 °C/+32 °F tot +40 °C/+104 °F

max. 93% relatieve luchtvochtigheid, niet condenserend
12V

8 jaar

757L16*
-40 °C/-40 °F tot +70 °C/+158 °F

-40 °C/-40 °F tot +70 °C/+158 °F

10 % tot 93 % relatieve luchtvochtigheid, niet condense-
rend

0 °C/+32 °F tot +40 °C/+104 °F

max. 90 % relatieve luchtvochtigheid, niet condenserend
100 V~ tot 240 V~

50 Hz tot 60 Hz

12V

Verklaring van overeenstemming overeenkomstig de toepasselijke Europese

Partijnummer (PPPP YYYY WW)

PPPP - Fabriek

LOT

YYYY - fabricagejaar

WW - fabricageweek

11 Aansprakelijkheid

De fabrikant is uitsluitend aansprakelijk, indien het product wordt gebruikt onder de voorge-
schreven voorwaarden en voor het doel waarvoor het bestemd is. De fabrikant adviseert met het
product om te gaan volgens de daarvoor geldende regels en het te onderhouden op de, in de
gebruiksaanwijzing aangegeven manier.

De acculader 4E50-2 mag alleen worden geopend en gerepareerd door daartoe opgeleide en
geautoriseerde medewerkers van Ottobock.
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12 Handelsmerk

Alle in dit begeleidende document vermelde namen vallen zonder enige beperking onder de be-
palingen van het daarvoor geldende merkenrecht en onder de rechten van de betreffende ei-
genaren.

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 begeleidende document gebru-
ikte merken kan niet worden geconcludeerd dat een naam vrij is van rechten van derden.

13 CE-conformiteit

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

Het product voldoet aan de eisen van de RoHS-richtlijn 2011/65/EU betreffende beperking van
het gebruik van bepaalde gevaarlijke stoffen in elektrische en elektronische apparatuur.

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

Svenska

INFORMATION

Datum fér senaste uppdatering: 2021-04-14

e Lds noga igenom detta dokument innan du bérjar anvénda produkten och beakta sé-
kerhetsanvisningarna.

¢ Instruera anvandaren i hur man anvdnder produkten pé ett sdkert satt.
¢ Kontakta tillverkaren om du har frégor om produkten eller om det uppstdr problem.

e Anmadl alla allvarliga tillboud som uppstar pa grund av produkten, i synnerhet vid fér-
samrat halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

e Spara det har dokumentet.

Symbolernas betydelse

Varningshdanvisning betréffande svara och omedelbart hotande olycks- och skaderisker.
Varningshanvisning betrdffande mojliga svara olycks- och skaderisker.
Varningshanvisning betraffande olycks- och skaderisker

7] Varningshdanvisning betraffande méjliga tekniska skador.

1 Avsedd anvédndning

Batteriladdaren dr uteslutande avsedd att anvandas for laddning av batterier till Ottobock-pro-
dukter for de nedre extremiteterna.
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1.1 Kontraindikation

Alla tillstdnd som gér emot eller utéver de uppgifter som finns i kapitlen "Sakerhet” och "Avsedd
anvdndning”.

2 Sdakerhetstips:

| INFORMATION |

Var god vidarebefordra informationen i det har kapitlet till brukaren.

0BS!

Underlatenhet att folja sdkerhetsanvisningarna. Om féljande sdkerhetsforeskrifter inte
beaktas kan felaktig funktion resp. defekt av batteriladdaren bli féljden.

0BS!

Intréingande av smuts och fukt. Intrdngandet av smuts eller fukt kan orsaka felaktiga funktio-
ner eller en defekt i batteriladdaren frdn Ottobock. Detta skulle innebdra att en felfri uppladd-
ningsfunktion inte ldngre kan garanteras.

Var noga med att varken fasta partiklar eller vatska kan tréinga in i batteriladdaren.

0BS!

Mekanisk 6verbelastning. Mekanisk inverkan resp. belastning utifrdn, som t ex. genom stétar
och vibrationer kan leda till felaktiga funktioner resp. en defekt av batteriladdaren. Darigenom
kan en felfri uppladdningsfunktion inte Iéingre garanteras.

Batteriladdaren fdr inte utséttas for négra mekaniska vibrationer eller stotar.

Kontrollera batteriladdaren fére varje anvéndning med avseende pd synliga skador.

0BS!

Termisk 6verbelastning. En anvéndning av batteriladdaren i omraden med temperaturer pa
under 0°C kan resultera i en felaktig funktion resp. defekt av batteriladdaren. Darigenom kan
en felfri uppladdningsfunktion inte léingre garanteras.

Undvik uppehall dér temperaturen underskrider 0°C (se @ven kapitel 6 "Rekommendation®).

0BS!

Manipulation pé& systemkomponenterna. Att egenhéndigt utfora férandringar resp. modifika-
tioner pa systemkomponenterna kan resultera i felaktig funktion resp. en defekt av batterilad-
daren. Darigenom kan en felfri uppladdningsfunktion inte ldngre garanteras.

Ett 6ppnande och reparation av batteriladdaren resp. ersatining av skadade komponenter far
endast utféras genom Ottobock MyoService.

4E50-2 Ottobock | 45



0BS!

For kort avstand till hogfrekventa kommunikationsenheter (t.ex. mobiltelefoner, Blue-
tooth-enheter, WLAN-enheter). Vid for kort avstand till hégfrekventa kommunikationsenheter
(t.ex. mobiltelefoner, Bluetoothenheter, WLAN-enheter) kan protesen genom storning i den in-
terna datakommunikationen bete sig ovantat. Vi rekommenderar darfor att hdlla minst féljande
avstdand till dessa hogfrekventa kommunikationsenheter:

* Mobiltelefon GSM 850/GSM 900: 0,99 m

¢ Mobiltelefon GSM 1800/GSM 1900/UMTS: 0,7 m

¢ Tradlésa DECT-telefoner inkl. basstation: 0,35 m

¢ WLAN (router, accesspunkter 0.s.v.): 0,22 m

* Bluetooth-enheter (produkter fran andra tillverkare som inte godkénts av Ottobock): 0,22 m

0BS!

Drift i omrédden med kraftiga magnetiska och elektriska stérningskallor (t.ex. stoldskydds-
system, metalldetektorer). Undvik att vistas i narheten av hogspdnningsledningar, séndare,
transformatorer eller andra kdllor till stark elektromagnetisk strdining (t.ex. varusdkerhetssys-
tem i varuhus), eftersom det kan leda till felaktig funktion hos produkten.

3 | leveransen

1 styck 4E50-2 Batteriladdare fér C-Leg
1 styck 757L16-* Natdel

1 styck 4X81-* Batterikabel

1 styck bruksanvisning

4 Funktion
Batteriladdaren anvéands for att ladda C-Leg/C-Leg compact/C-Brace och Meridium.

Laddningen startar automatiskt efter att laddningskontakten anslutits till laddningsanslutningen
p& komponenten. Lysdioder informerar om batteriladdarens beredskap och om batteriets aktu-

ella laddningstillstand.

5 Handhavande av batteriladdaren

Energiférsorjning sker med ett hdgkvalitativt litium-lon batteri som normalt récker for ett dagsbe-
hov. Ndr protesen har anvdnts, skall batteriet laddas upp.

[ A OBSERVERA

Fara vid uppladdning av leden. Skulle brukaren férséka g& med batteriladdaren ansluten, kan
detta leda till att brukaren snubblar 6ver kabeln och faller.

Gor det till en vana att alltid ta av protesen innan uppladdningen pdbérjas.

[ A OBSERVERA
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Fel vid uppladdning av leden. Om leden inte flekteras fullstdndigt vid uppladdningen, kan
batteriladdaren skadas och leden inte ldngre laddas upp. Ledens elektronik kanske inte kan
forsoérjas med tillracklig mangd energi vilket i sin tur kan leda till odefinierade tillstdnd. Detta kan
orsaka fall hos brukaren. Boj alltid protesen till stoppet under uppladdningsférloppet.

Nétdel 767L16-* till batteriladdare 4E50-2 arbetar genom ett forsérjnings-spdnningsomrade fran

100 V till 240 V och med ett forsoérjnings-frekvensomrade mellan 50 Hz till 60 Hz.

For uppladdningen av den elektroniska kndleden, rekommenderar vi féljande tillvégagangssatt:

Koppla de individuella komponenterna till laddaren i enlighet med bild 6.

a) Koppla ihop natdelen 757L16-* och laddaren 4E50-2 (bild 1, pos. B). Anslut laddningskabeln
4X81-* till laddaren 4E50-2 (bild 1, pos. A, bild 2). Anslut natdelen till vagguttaget. Den grona
LED-indikatorn lyser som tecken pd att laddaren dr driftsklar.

INFORMATION

| den dagliga anvéndning kan den kompletta laddningsenheten stéindigt vara ansluten i stick-
kontakten.

b) Frildgg den elektroniska kndleden vid stickkontakterna (bild 3).

c) Frilagg den elektroniska kndledens laddningsdosa (borttagande av kontaktens skyddslock,
bild 4, respektive forskjutning av kassetten). For in laddningskontakten med spdret framdt
i avsedd laddningsdosa pé den elektroniska kndleden (bild 5). Anvand inte vald! Den gro-
na och den gula LED-indikatorn lyser pa batterladdaren (driftsklar och batteriladdning
pdagdar).

d) Ndr den gula LED-indikatorn slocknat, dr batteriet fulladdat. Nar laddningskontakten dras loss
hors tva korta pip- och vibrationssignaler som indikerar full funktionsberedskap (funktionstest
for den elektroniska kndleden).

| INFORMATION |

Batteriladdaren och natanslutningen vérmer upp sig under sjélva laddningsférloppet!

| A OBSERVERA |

Intréingande av smuts och fukt. Intrdngandet av smuts och fukt i knéledens batteriladdare kan
leda till kortslutning i elektroniken och ddrigenom resulterande felaktig funktion av leden. Detta
kan f& fall till f6ljd hos brukaren.

Stick alltid fast kontaktskyddet igen efter att uppladdningsférloppet avslutats (se bild 3)!
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Laddningstid och batterikapacitet Observera féljande vid uppladdning med
batteriladdare 4E50-2:

Laddningstid ~ Kapacitet

4,5 timmar 45 timmar (batteri fullt) Lysdiod Funktion
1.5 timmar ca. 15 timmar Gron LED lyser Batteriladdaren ar
o . driftsklar
20 minuter ca. 5 timmar )
; - - - ; Gul LED lyser Den elektroniska kndle-
De angivna vérdena fér uppladdningstid och den laddas

batterikapacitet kan variera eftersom ladd- ) ) )
ningstid och anvéndningstid dkar med stigan- | Gul LED blinkar Batteriet laddat till 50 %
de batterikapacitet. Gul LED slackt Laddningen klar, batte-
riet ar fulladdat

6 Rekommendation

Den elektroniska knéleden kan sitta kvar i batteriladdaren éven efter att den gula LED-indikatorn
slutat lysa. Batteriet kan inte 6verladdas eller skadas. Inte heller mindre uppladdningar péverkar
batteriets livsldngd pd ett negativt satt (ingen minneseffekt). Vi rekommenderar att batteriet lad-
das varje dag om produkten ska anvandas till vardags. Laddningen skall ske vid temperatur 6ver
0 °C. Vid lagre temperaturer kommer laddningsforloppet att avbrytas for att skydda batterierna
mot skador.

Som separat tillbehér kan man bestdlla en adapter 4X74 for uppladdning av den elektroniska
kndaleden via bilens 12 V cigarettuttag.

7 Rengdring
Rengor produkten fran smuts med en fuktig trasa (s6tvatten).
Torka av produkten med en luddfri trasa och Iat lufttorka helt.

8 Avfallshantering

Den hér produkten fér inte kastas var som helst med osorterade hushdllssopor. En
avfallshantering som inte motsvarar bestémmelserna som gdller i ditt land kan ha en
skadlig inverkan p& miljé och hdlsa. Félj de anvisningar som galler for avfallshantering
och dtervinning frén ansvarig myndighet i respektive land.

9 Tekniska uppgifter

Batteriladdare
Artikelnummer 4E50*

Foérvaring och transport i originalfor-  -25 °C/-13 °F till +70 °C/+158 °F
packningen

Forvaring och transport utan for- -25°C/-13 °F till +70 °C/+158 °F
packning max. 93 % relativ luftfuktighet, ej kondenserande
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Drift 0 °C/+32 °F till +40 °C/+104 °F
max. 93 % relativ luftfuktighet, ej kondenserande

Inspdnning 12V
Livsléngd 8 ar
Natdel
Artikelnummer 757L16*
Forvaring och transport i original- -40 °C/-40 °F till +70 °C/+158 °F
férpackningen
Forvaring och transport utan for- -40 °C/-40 °F till +70 °C/+158 °F
packning 10 % till 93 % relativ luftfuktighet, ej kondenserande
Drift 0 °C/+32 °F till +40 °C/+104 °F
max. 90 % relativ luftfuktighet, ej kondenserande
Inspdnning 100 V~ till 240 V~
Natfrekvens 50 Hz till 60 Hz
Utspdnning 12V

10 Symboler som anvénds

c E Forsakran om éverensstammelse enligt tilldmpliga europeiska direktiv

Satsnummer (PPPP YYYY WW)

L 0 T PPPP - fabrik

YYYY - tillverkningsar
WW - tillverkningsvecka

11 Ansvar

Tillverkaren ansvarar endast om produkten anvdnds enligt angivna villkor och fér det avsedda
dndamdlet. Tillverkaren rekommenderar att produkten hanteras fackméssigt och skéts enligt
anvisningen.

Ett 6ppnande och reparation av batteriladdaren 4E50-2 far endast utforas av Ottobock Myo Service.

12 Varumdrken

Alla beteckningar som férekommer i den medféljande dokumentationen omfattas av gdllande
varumdrkeslagstiftning och rattigheterna for respektive dgare.

Alla varumdrken, varunamn eller féretagsnamn kan vara registrerade och tillhdr respektive dgare.

Aven varumarken som inte explicit markerats som registrerade i den medféljande kan omfattas
av rattigheter hos en tredje part.
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13 CE-Konformitet

Hdarmed forsdkrar Otto Bock Healthcare Products GmbH att produkten lever upp till tillémpliga
europeiska bestdmmelser fér medicintekniska produkter.

Produkten uppfyller kraven i RoHS-direktivet 2011/65/EU om begrdnsning av anvadndning av vis-
sa farliga dmnen i elektrisk och elektronisk utrustning.

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

Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2021-04-14

e Laes dette dokument opmeerksomt igennem, fer produktet tages i brug, og felg sik-
kerhedsanvisningerne.

e Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.
¢ Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med produktet.

¢ Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, szerligt ved forvaerring
af brugerens helbredstilstand, til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i dit land.

e Opbevar dette dokument til senere brug.

Symbolernes betydning

Advarsler om alvorlig og umiddelbart truende fare for ulykke og personskade.
Advarsler om risiko for alvorlig ulykke eller personskade.

Advarsler om risiko for ulykke eller personskade.

[C=7-"7] Advarsler om mulige tekniske skader.

1 Anvendelsesformal

Ladeapparatet er udelukkende beregnet til opladning af batterier til Ottobock-produkter til de
nedre ekstremiteter.

1.1 Kontraindikationer

Alle betingelser, som er i strid med eller ligger ud over de oplysninger, der er anfert i kapitlerne
»Sikkerhed" og "Formdlsbestemt anvendelse”.
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2 Sikkerhedsanvisninger:

| INFORMATION |

Giv informationen i dette kapitel videre til patienten.

i

Tilsideseettelse af sikkerhedsanvisningerne. Manglende overholdelse af sikkerhedsanvisnin-
gerne nedenfor kan medfere fejlfunktioner eller defekt pd ladeapparatet.

i

Indtraengning af snavs og fugt. Indtreengning af snavs og fugt kan medfere fejlfunktioner eller de-
fekt p& Ottobock ladeapparatet. | sa fald kan den updklagelige ladefunktion ikke mere garanteres.

Sorg for, at hverken faste partikler eller vaeske kan treenge ind i ladeapparatet.

i

Mekaniske overbelastninger. Mekaniske pdvirkninger eller belastninger udefra, som f.eks.
sted og vibrationer, kan medfere fejlfunktioner af eller defekt pd ladeapparatet. | sa fald kan en
updklagelig ladefunktion ikke mere garanteres.

Ladeapparatet ber ikke udseettes for mekaniske vibrationer eller sted.
Kontroller ladeapparatet for synlige skader fer hver brug.

i

Termisk overbelastning. Ved anvendelse aof ladeapparatet i omradet under 0 °C kan der ske
fejlfunktioner eller defekt pd ladeapparatet. | sé fald kan en updklagelig ladefunktion ikke mere
garanteres.

Undgé ophold i temperaturer under 0 °C (se ogsé kapitel “6 Anbefaling”).

i

Manipulationer pd systemkomponenter. Selvsteendigt udferte sendringer eller modifikationer
pa@ systemkomponenter kan medfere fejlfunktioner eller defekt pa ladeapparatet. | sa fald kan
en updklagelig ladefunktion ikke mere garanteres.

Abning og reparation af ladeapparatet eller istandszettelse af beskadigede komponenter mé
kun udferes af autoriseret Ottobock service.
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BEMAERK

For lille afstand til RF-kommunikationsapparater (f.eks. mobiltelefoner, Bluetooth-appa-
rater, WLAN-apparater). Ved for lille afstand til RF-kommunikationsapparater (f.eks. mobiltele-
foner, Bluetooth-apparater, WLAN-apparater) kan der pd grund af forstyrrelser af den interne
datakommunikation opstd fejlfunktioner i produktet. Det anbefales derfor at overholde felgende
minimumafstande til nedenstdende RF-kommunikationsapparater:

* mobiltelefon GSM 850 / GSM 900: 0,99 m

¢ mobiltelefon GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m

e DECT-tradlese telefoner inkl. basisstation: 0,35 m

¢ WLAN (router, Access Points,...): 0,22 m

e Bluetooth-apparater (fremmede produkter, som ikke er frigivet af Ottobock): 0,22 m

BEMARK

Brug af produktet i omrdader i nzerheden af staerk magnetisk og elektrisk strdling (f.eks.
tyverisikringssystemer, metaldetektorer). Undgd at komme i neerheden af hejspeendingsled-
ninger, sendere, transformere eller andre kilder med kraftig elektromagnetisk strdling (f.eks.
varesikringssystemer i varehuse) kan medfere fejlfunktioner i produktet.

3 Leveringsomfang

1 stk. 4E50-2 Ladeapparat til C-Leg
1 stk. 757L16-* Stremforsyning

1 stk. 4X81-* Ladekabel

1 stk. betjeningsvejledning

4 Funktion
Ladeapparatet er beregnet til opladning af C-Leg / C-Leg-compact / C-Brace og Meridium.

Opladningen sker automatisk efter tilslutning af ladestikket til komponentens ladebasning. Lysdi-
oder informerer om ladeapparatets parathed og om batteriets aktuelle ladetilstand.

5 Hdandtering af batteriet

Et indbygget hgjkvalitativt lithium-ion-batteri, som normalt reekker til en dag, serger for energifor-
syningen. Batteriet ber oplades efter anvendelse af protesen.

| A FORSIGTIG

Fejl ved opladning af leddet. Hvis patienten skulle gd, mens ladeapparatet er tilsluttet, kan det
medfere styrt, fordi han kan blive haengende i kablet.

Tag protesen af fer opladningen.
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| A\ FORSIGTIG

Hvis leddet ikke bgjes fuldsteendigt under opladningen, kan ladestikket tage skade og leddet
ikke mere oplades. Evt. forsynes leddets elektronik ikke mere tilstraekkeligt med energi, hvilket
kan medfere udefinerede tilstande. Dette kan fordrsage, at patienten styrter.

Bagj protesen til fleksionens anslag under opladningen.

Netdelen 757L16-* til oplader delen 4E50-2 arbejder i et spaendingsomrade fra 100 V til 240 V

og med et frekvensomrdade fra 50 Hz til 60 Hz.

Til opladning af det elektroniske knaeled anbefaler vi felgende fremgangsmdde: Forbind de en-

kelte komponenter til opladeren som vist pa fig. 6.

a) Forbind netdelen 757L16-* og oplader delen 4E50-2 (fig. 1, pos. B). Forbind ladekablet 4X81-*
og oplader delen 4E50-2 (fig. 1, pos. A, fig. 2). Slut netdelen til stikkontakten. Den grenne LED
(driftsklar) lyser.

INFORMATION

Ved daglig brug kan den komplette ladeenhed ogsa veere tilsluttet stikkontakten permanent.

b) Aben det elektroniske kneeled i omradet ved stikforbindelserne (fig. 3).

c) Frileeg det elektroniske kneeleds ladebasning (gennem fjernelse af plast stikhaetten (ill. 4) eller
forskydning af plastkappen). Fer ladestikket med keerven fremad ind i den dertil beregnede
ladebesning pé det elektroniske knzeled (fig. 5). Anvend ikke vold! P& ladeapparatet begynder
den grenne og den gule LED indikator at lyse (teendt kontakt og batteriopladning).

d) Nar den gule LED slukker, er batteriet fuldt opladet. Nar ladestikket fiernes, foretages en kort
selvtest. Derefter er batteriet igen klar til brug.

| INFORMATION |

Ladeapparat og netdel opvarmer sig under opladningen!

| A FORSIGTIG |

Indtreengning af snavs og fugt. Indtreengning af snavs og fugt i kneeleddets ladebasning kan
medfare kortslutninger i elektronikken og heraf resulterende fejlfunktioner af leddet. Dette kan
fordrsage, at patienten styrter.

Seet stikhaetten under alle omsteendigheder pad igen efter opladningen (se. fig. 3)!
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Opladningstid og batterikapaciteter: Folgende tilstande vises pa oplader delen
4E50-2 under opladningen:

Opladningstid  Kapacitet

4,5 timer 45 timer (batteri fuldt) Lysdioder Funktion

1,5 timer ca. 15 timer Gren LED lyser Ladeapparatet er

20 min. ca. 5 timer driftsklart

De angivne veaerdier for opladningstid og Gul LED lyser Det elektroniske kneeled
batterikapacitet kan variere, idet oplad- oplades

ningstiden og brugstiden forages, nér bat- Gul LED blinker Batteriet er ca. 50 %
terikapaciteten stiger. opladet

Gul LED lyser ikke  Opladningen er afs-
luttet, batteriet er fuldt
opladet

6 Anbefaling

Det elektroniske knaeled kan blive i opladeren, selvom de gule LED ikke mere lyser. Overladning
eller skade pd batteriet er ikke muligt. Ogsd delvis opladning har ingen negativ indflydelse pa
batteriets levetid. Til daglig brug af produktet anbefales opladning hver dag. Opladningen skal
foregd ved temperaturer over 0 °C. Ved lavere temperaturer afbrydes opladningen for at beskytte
batteriet mod skader.

Til opladning af det elektroniske kneeled via 12 V cigaretteenderen i bilen kan oplader delen 4X74
leveres ved bestilling.

7 Rengering

Er produktet blevet snavset, skal det rengeres med en fugtig klud (rent vand).
After produktet med en fnugfri klud og luftter det, sa det er helt tort.

8 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
miljget og helbredet. Overhold anvisningerne fra den lokale ansvarlige myndighed om
returnering og indsamling.

9 Tekniske data

Ladeapparat
Identifikation 4E50*

Opbevaring og transport i den origi- -25 °C/-13 °F til +70 °C/+158 °F
nale emballage

Opbevaring og transport uden em- -25 °C/-13 °F til +70 °C/+158 °F

ballage maks. 93 % relativ luftfugtighed, ikke-kondenserende
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Drift

Indgangsspaending
Levetid

Stremforsyning
Identifikation

Opbevaring og transport i den ori-
ginale emballage

Opbevaring og transport uden em-

ballage
Drift

Indgangsspaending
Netfrekvens

Udgangsspzending

10 Anvendte symboler

C€

0 °C/+32 °F til +40 °C/+104 °F
maks. 93 % relativ luftfugtighed, ikke-kondenserende
12V

8 ar

757L16*
-40 °C/-40 °F til +70 °C/+158 °F

-40 °C/-40 °F til +70 °C/+158 °F

10 % til 93 % relativ luftfugtighed, ikke-kondenserende
0 °C/+32 °F til +40 °C/+104 °F

maks. 90 % relativ luftfugtighed, ikke-kondenserende
100 V~ til 240 V~

50 Hz til 60 Hz

12V

Overensstemmelseserkleering iht. de respektive europeeiske direktiver

Partinummer (PPPP YYYY WW)

PPPP - fabrik

LOT

YYYY - produktionsar

WW - fremstillingsuge

11 Ansvar

Producentens garanti geelder kun, hvis produktet er blevet anvendt under de angivne forhold og
til de péteenkte formdl. Producenten anbefaler, at produktet anvendes og vedligeholdes i henhold
til anvisningerne.

Abning og reparation af ladeapparatet 4E50-2 mé kun udferes af autoriseret Ottobock fagud-
dannet personale.

12 Varemeerke

Alle betegnelser, der neevnes i neervaerende, ledsagende dokument, skal uindskreenket overholde
bestemmelserne, der gzelder for de til enhver tid geeldende varedeklarationsrettigheder og de
pageeldende ejeres rettigheder.

Alle her betegnede maerker, handelsnavne eller firmanavne kan veere registrerede varemeerker,
som de pdageeldende indehavere har rettighederne til.

Mangler der en eksplicit meerkning af meerkerne, der anvendes i naerveerende, ledsagende doku-
ment, kan det ikke udelukkes, at en betegnelse er fri for tredjemands rettigheder.
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13 CE-overensstemmelse

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

Produktet opfylder kravene i RoHS-direktivet 2011/65/EU om begreensning af anvendelse af
visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr.

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

Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2021-04-14

¢ Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument i przestrzegaé
wskazéwek bezpieczenstwa.

¢ Poinstruowaé¢ uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

e Wprzypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na problemy nalezy skontaktowaé
sie z producentem.

¢ Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegélnosci wszelkie przy-
padki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu orga-
nowi w swoim kraju.

¢ Przechowaé niniejszy dokument.

Oznaczenia symboli

Il Ostrzezenia przed bezposrednio grozgeymi ciezkimi wypadkami i skaleczeniami.
Niebezpieczenstwo mozliwych ciezkich wypadkoéw i skaleczen.
Ostrzezenia przed grozgcymi mozliwymi wypadkami lub skaleczeniami.

[ 7777 Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen technicznych.

1 Cel zastosowania
tadowarka stuzy wylgcznie do tadowania akumulatoréw produktéw konczyn dolnych Ottobock.

1.1 Przeciwwskazania

Wszystkie warunki, ktére sq sprzeczne lub wykraczajg poza informacje podane w rozdziatach
.Bezpieczenstwo” i ,Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem®.
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2 Wskazéwki bezpieczenstwa:

INFORMACJA

Prosimy przekaza¢ swoim pacjentom informacje zawarte w tym rozdziale.

Nieprzestrzeganie wskazéwek bezpieczenstwa. Nieprzestrzeganie ponizszych wskazdéwek
bezpieczefstwa moze prowadzi¢ do zaktécen w funkcjonowaniu wzglednie uszkodzenia
tadowarki.

Przedostanie sie brudu i wilgoci. Przedostanie sie brudu i wilgoci moze prowadzi¢ do zakié-
cen w funkcjonowaniu wzglednie uszkodzenia tadowarki firmy Ottobock, poprzez co nie moze
byé zagwarantowane tadowanie bez zastrzezen.

Nalezy zwréci¢ uwage na to, aby zardwno czgsteczki state jak réwniez ciecz nie przedostata
sie do tadowarki.

Przecigzenia mechaniczne. Mechaniczne przecigzenia wzglednie obcigzenia z zewngtrz, {j.
np. uderzenia i wibracje mogg prowadzi¢ do zaktécen w funkcjonowaniu wzglednie uszkodzen
tadowarki, poprzez co nie moze by¢ zagwarantowane tadowanie bez zastrzezen.

Nie wystawia¢ tadowarki na dziatanie wibracji mechanicznych lub uderzen.
Przed kazdorazowym uzyciem, nalezy dokona¢ wzrokowej kontroli tadowarki pod kgtem uszkodzen.

Przecigzenia termiczne. Przy stosowaniu tadowarki w miejscach o temperaturze ponizej 0°C
moze doj$¢ do zaktocen w funkcjonowaniu wzglednie uszkodzenia fadowarki, poprzez co nie
moze by¢ zagwarantowane tadowanie bez zastrzezen.

Nalezy unika¢ dtuzszego przebywania w miejscach o temperaturze ponizej 0°C (patrz réwniez
rozdziat 6 ,Zalecenie").

Manipulacje komponentéw systemowych. Samodzielne dokonywanie zmian wzglednie mody-
fikacji komponentéw systemowych moze prowadzi¢ do zaktdcen w funkcjonowaniu wzglednie
uszkodzenia tadowarki, poprzez co nie moze by¢ zagwarantowane tadowanie bez zastrzezen.

Otwierania i napraw fadowarki wzglednie naprawy uszkodzonych komponentéw moze
dokonywa¢ jedynie autoryzowany serwis firmy Ottobock.
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Za matly odstep od urzgdzehn komunikacyjnych HF (np. telefony komérkowe, urzgdzenia
Bluetooth, urzgdzenia WLAN). Zbyt maty odstep od urzgdzen komunikacyjnych HF (np. telefo-
ny komérkowe, urzgdzenia Bluetooth, urzgdzenia WLAN) moze doprowadzi¢, poprzez awarie
wewnetrznego transferu danych, do usterek w funkcjonowaniu produktu. Zalecane jest zatem
zachowanie odlegtosci do urzqgdzen komunikacyjnych HF réwnej co najmniej:

e Telefon komérkowy GSM 850 / GSM 900: 0,99 m

e Telefon komérkowy GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m

¢ Telefony bezprzewodowe DECT tgcznie ze stacjg bazowq: 0,35 m

¢ WLAN (router, access points,...): 0,22m

e Urzgdzenia Bluetooth (produkty obce, niedopuszczone przez Ottobock): 0,22m

Obstuga w obrebie silnych zrédet zakiécen magnetycznych i elektrycznych (np. systemy
zabezpieczen antykradziezowych, detektory metali). Nalezy unika¢ przebywania w poblizu
linii wysokiego napiecia, nadajnikéw, transformatoréw lub innych zrédet silnego promieniowa-
nia elektromagnetycznego (jak np. systemy bezpieczenstwa w sklepach), gdyz poprzez to moze
doj$¢ do usterek w funkcjonowaniu produktu.

3 Zakres dostawy

1 sztuka 4E50-2 tadowarka do C-Leg
1 sztuka 757L16-* Ztgczka

1 sztuka 4X81-* Kabel do tadowania

1 sztuka Instrukcja obstugi

4 Funkcja
tadowarka stuzy do tadownia C-Leg / C-Leg-compact / C-Brace i Meridium.

tadowanie ropoczyna sie¢ automatycznie po podigczeniu wtyczki fadowania do gniazdka
tadowania podzespotu. Diody $wietine informujg o gotowosci fadowarki i o aktualnym stanie
tadowania akumulatora.

5 Postugiwanie sie akumulatorem

Wysokiej jakosci akumulator litowo-jonowy stuzy do zaopatrzenia w energie, ktéry w normalnym
przypadku pokrywa codzienne zapotrzebowanie. Po korzystaniu z protezy akumulator ten powin-
nien zosta¢ natadowany.

| A PRZESTROGA

Btedy podczas tadowania przegubu. Jesli pacjent porusza sig z podtgczong tadowarkg, moze
to prowadzi¢ do jego upadku wskutek potknigcia sie o kabel.

Przed rozpoczeciem fadowania, nalezy zdjg¢ proteze.
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| A PRZESTROGA

Btedy podczas tadowania przegubu. Jesli podczas tadowania przegub nie zostanie catkowicie
zgiety, moze doj$¢ do uszkodzenia zlgcza tadowarki i przerwy w fadowaniu przegubu. Elektro-
nika moze by¢ niewystarczajgco zaopatrzona w energie, co prowadzi¢ moze do blizej niezde-
finiowanego stanu. Sytuacja ta moze spowodowaé upadek pacjenta.

Podczas tadowania, proteze zgigé do oporu.

Zasilacz 757L16-* fadowarki 4E50-2 pracuje w zakresie napiecia zasilania od 100 V do 240 V i

w zakresie czestotliwosci zasilania od 50 Hz do 60 Hz. W celu natadowania elektronicznego prze-

gubu kolanowego, polecamy nastepujgcy sposob postepowania: nalezy potgczyé pojedyrcze

komponenty z jednostkqg fadujgcqg, jak przedstawiono na rys. 6.

a) W tym celu tgczymy element sieciowy 757L16-* i tadowarke 4E50-2 (rys. 1, poz. B). Nastepnie
tgczymy kabel 4X81-* i tadowarke 4E50-2 (rys. 1, poz. A, rys. 2). Zatgczamy element sieciowy
do kontaktu. Zielona dioda LED (gotowos¢ do pracy) zapala sie.

INFORMACJA

W codziennym uzytkowaniu kompletny element tadowarki moze by¢ podtqczony do sieci.

b) odstoni¢ elektroniczny przegub kolanowy w obrebie potgczen wtyczkowych (rys. 3).

¢) usung¢ gniazdo tadowania elektronicznego przegubu kolanowego (zdjg¢ ostonke ochro ng
z tworzywa (rys. 4) wzgl. odsung¢ zasuwke). Wprowadzi¢ wtyczke do tadowania (nacigcie
powinno by¢ skierowane do przodu) do przewidzianej tulejki do fadowania elektronicznego
przegubu kolanowego (rys.5). Nie prébowa¢ na site! Na tadowarce zapalajqg sie zielona i do-
datkowo z6fta dioda LED (urzqdzenie gotowe do pracy i tadowanie akumulatora).

d) po wygasnieciu zéttej diody LED akumulator natadowany jest do konca. Przy zdejmowaniu
wtyczki samoczynnie przeprowadzony zostaje krotki test funkcyjny potwierdzajgcy petng
gotowos$¢ uzytkowania.

INFORMACJA

tadowarka i element sieciowy nagrzewajq si¢ podczas tadowanial

| A PRZESTROGA |

Przedostanie sie brudu i wilgoci. Przedostanie sie do gniazda tadowania przegubu kolano-
wego brudu i wilgoci, moze prowadzié do zwarcia elektroniki i wynikajgcych z tego zaktécen w
funkcjonowaniu przegubu. Moze doj$¢ wtedy do upadku pacjenta.

Po zakonczeniu tadowania, koniecznie zatozyé ostone wtyczki (patrz ilustr. 3)!
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Czas tadowania i pojemnos$é¢ akumulatora: | Przy tadowaniu tadowarkg 4E50-2 nalezy
Cras Pojemnosc zwrdci¢ uwage na:
fadowania Dioda Funkcja
4,5 godziny 45 godzin (Akku voll) zielona dioda LED  tadowarka gotowa
1,5 godziny  ca. 15 godzin swiecl do fadowania
20 Min. ca. 5 godzin z6tta dioda LED elektr. przegub ko-
Podane  wartosci  dotyczqce  czasu swiect :cgowy W trakcie
tadowania i pojemnosci akumulatora mogg . ) adowania
sie zmienia¢ tak, ze przy wzrastajgce; 26tta dioda LED oklimulator w ok.
pojemnoéci akumulatora wzrasta czas PE"SUJG'_ 50% nci_odowony
tadowania i okres uzytkowania. z6tta dioda LED ~ fadowanie
zgaszona zakonczone, akumu-
lator natadowany

6 Zalecenie

Elektroniczny przegub kolanowy moze pozosta¢ podtgczony do tadowarki nawet wtedy, jesli z6fta
dioda jest zgaszona. Przetadowanie lub uszkodzenie akumulatora jest wykluczone. Réwniez
czesciowe natadowanie nie wplywa szkodliwie na zywotno$é akumulatora (brak tzw. ,efektu
pamieci‘). W przypadku codziennego stosowania produktu, zalecane jest codzienne tadowanie.
Proces tadowania musi przebiega¢ w temperaturze otoczenia powyzej 0°C. Przy niskich tem-
peraturach proces tadowania zostaje przerwany, chronigc w ten sposéb akumulator przed usz-
kodzeniem.

W celu natadowania elektronicznego przegubu kolanowego za pomocq 12 V zapalniczki
samochodowej, oferujemy kabel do fadowania typu 4X74.

7 Czyszczenie
W przypadku zabrudzen produkt nalezy czysci¢ wilgotng scierkq (zwilzong w stodkiej wodzie).
Produkt nalezy wytrzeé niestrzepigcg sie Scierkq i catkowicie wysuszy¢ na wolnym powietrzu.

8 Utylizacja

Utylizacji omawianego produktu nie wolno dokona¢ tgcznie z odpadami gospodarst-
wa domowego. Utylizacja niezgodna z przepisami obowigzujgcymi w kraju moze byé
szkodliwa dla $rodowiska i zdrowia. Prosimy przestrzegaé instrukcji wiasciwych wtadz
krajowych odnosnie segregaciji i utylizacji tego typu odpadéw.

9 Dane techniczne

tadowarka
Symbol 4E50*

Przechowywanie i transport w orygi- -25 °C/-13 °F do +70 °C/+158 °F
nalnym opakowaniu
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Przechowywanie i transport bez
opakowania

Betrieb

Napiecie wejsciowe

Zywotnoséé

Zasilacz
Symbol

Przechowywanie i transport w ory-
ginalnym opakowaniu

Przechowywanie i transport bez
opakowania

Eksploatacja
Napiecie wejsciowe

Czestotliwosc sieciowa

Napiecie wyjsciowe

-25 °C/-13 °F do +70 °C/+158 °F

Wzgledna wilgotnosé powietrza maks. 93%, brak skra-
plania

0 °C/+32 °F do +40 °C/+104 °F

Wzgledna wilgotno$é powietrza maks. 93%, brak skra-
plania

12V
8 at

757L16*
-40 °C/-40 °F do +70 °C/+158 °F

-40 °C/-40 °F do +70 °C/+158 °F

Wzgledna wilgotno$¢ powietrza 10 % do 93 %, brak
skraplania

0 °C/+32 °F do +40 °C/+104 °F

wzgledna wilgotnos$é powietrza maks. 90 %, brak skra-
plania

100 V~ do 240 V~
50 Hz do 60 Hz
12V

10 Stosowane symbole

C€

LOT

Zgodnos$é ze stosowanymi europejskimi dyrektywami

Numer partii (PPPP YYYY WW)
PPPP - fabryka

YYYY - rok produkgciji

WW - tydzier produkgiji

11 Odpowiedzialnosé¢

Producent ponosi odpowiedzialnos$¢ tylko wtedy, gdy produkt bedzie uzytkowany w podanych
przez niego warunkach i w celu, do ktérego ma stuzy¢. Producent zaleca odpowiednie obchod-
zenie sie z produktem i dbanie o niego w sposéb opisany w instrukcji.

Gwarangiji udzielono tylko na elementy skladowe autoryzowane przez firme Ottobock.

12 Znak towarowy

Wszystkie znaki wymienione w posiadanym dokumencie towarzyszgcym podlegajg w stopniu
nieograniczonym zarzqdzeniom obowiqzujgcemu prawu uzywania znakéw zastrzezonych i pra-
womposzczegolnego wiasciciela.
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Wszystkie okreslone tutaj znaki towarowe, nazwy handlowe lub nazwy firm mogq byé zarejestro-
wanymi znakami towarowymi i podlegajg prawu poszczegélnego wiasciciela.

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

13 Zgodnos¢ z CE

Firma Otto Bock Healthcare Products GmbH oswiadcza niniejszym, ze produkt spetnia wymaga-
nia obowigzujgcych wytycznych europejskich dotyczgcych wyrobéw medycznych.

Produkt spetnia wymagania dyrektywy RoHS 2011/65/UE odnosnie ograniczenia stosowania
okreslonych materiatéw niebezpiecznych w urzqdzeniach elektrycznych i elektronicznych.

Caly tekst wytycznych i wymagan jest dostepny pod adresem internetowym: http://www.otto-
bock.com/conformity

Magyar

INFORMACIO

Az utolsé frissités id6pontja: 2021-04-14

¢ A termék haszndlata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot, és tartsa be a
biztonsagi utasitasokat.

¢ A termék ataddasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos hasznalatarél.

¢ Atermékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adédtak a termék hasznala-
takor forduljon a gyartéhoz.

e A termékkel kqusolatban felmerilé minden sulyos varatlan eseményt jelentsen a
gyartéonak és az On orszagdban illetékes hatésagnak, kiilénésen abban az esetben,
ha az egészségi dllapot romlasat tapasztalja.

o Orizze meg ezt a dokumentumot.

Jelmagyarazat

Figyelmeztetés sulyos és kozvetlenil fenyegetd baleset- és sérllésveszélyre.
Figyelmeztetés lehetséges sulyos baleset- és sérllésveszélyre.
Figyelmeztetés lehetséges sulyos baleset- és sériilésveszélyre.

[ ]Figyelmeztetés lehetséges miiszaki meghibdsodadsra.

1 Rendeltetés
A toltékészilék kizdrdlag az Ottobock alsé végtag-termékek akkumuldtorainak toltésére szolgdl.

1.1 Ellenjavallatok

Valamennyi, a ,Biztonsdg” és a ,Rendeltetésszerl haszndlat” fejezetek elbirdsainak ellentmondd,
vagy azt meghalado korilmény.
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2 Biztonsdagi tudnivalok:

INFORMACIO

Az e fejezetben olvashaté informdciét adja tovdbb a pdaciensnek.

H

A biztonsagi tudnivalék figyelmen kiviil hagydsa. Az aldbbi biztonsdgi tudnivaldk figyelmen
kivil hagydsa kdvetkeztében az akkutolté hibasan mikodhet ill. tonkremehet.

H

Piszok és nedvesség behatoldsa. Piszok és nedvesség behatoldsa kovetkeztében az
Ottobock féle akkutolt6 hibasan mikédhet vagy tdnrkemehet. Ennek kévetkeztében a kifogds-
talan toltési funkcié nem biztosithaté.

Ugyelni kell arra, hogy az akkutéltébe ne keriilhessen se folyadék se szilérd anyag.

H

Mechanikus tulterhelések. Kils6 mechanikus behatdsra ill. terhelésekre, amilyenek pl. az
Utések, rezgések, az akkutdlté meghibdsodhat, ill. tonkremehet. Ennek kdvetkeztében a kifo-
gdstalan toltési funkcidé nem biztosithaté.

Az akkutoltét tilos mechanikus rezgéseknek vagy téseknek kitenni.

Haszndlatba vétel el6tt szemrevételezéssel ellendrizni kell, nincsenek-e az akkutoltén lathatd
sérllések.

H

Termikus talterhelés. Amennyiben az akkutolt6t 0 °C alatti hémérsékleten haszndljdk, az akkutol-
t6 meghibdasodhat ill. ténkremehet. Ennek nyomdn nem biztosithatd a kifogdstalan t61t6 funkcio.

0°C alatti h6mérsékletl helyeken lehetbleg ne tartézkodjunk (Id. 6.fejezet: "Ajdnlas").

H

A rendszeralkatrészek manipuldlasa. Az 6nkényes vdltoztatdsok és modositédsok a rend-
szerkomponeneseken az akkutdlté mikédésében hibdkat okozhatnak. Ennek nyomdn a téltési
funkcié hibdtlan miikédése nem biztosithato.

Az akkutdlté kinyitdsaiill. a meghibdsodott alkatrészek belizemelése csak az erre felhatalmazott
Ottobock szervizben térténhet.
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ERTESITES

Tul kis tavolsag az NF kommunikdciés késziilékektél (pl. a mobiltelefontdl, a Bluetooth-
és WLAN-késziilékektdl). Ha tul kicsi a tavolsdg az NF kommunikdciés készilékektd! (pl. a
mobiltelefontdl, a Bluetooth- és WLAN-készlilékekt6l), a belsé adatkommunikdcié zavara miatt
a termék hibds mikidése Iéphet fel. Ezért javasoljuk az adott nagyfrekvencids készilékektdl a
megadott legkisebb tdvolsdgok betartdsat:

* Mobiltelefon, GSM 850 / GSM 900: 0,99m

¢ Mobiltelefon, GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7m

e DECT zsinér nélkdli telefonok, beleértve a bdaziskésziiléket is: 0,35m

e WLAN (Router, Access Points [wifi],...): 0,22m

¢ Bluetooth készllékek (az Ottobock dltal jévé nem hagyott idegen gyartmdnyok): 0,22m

ERTESITES

Uzemeltetés eré6s magneses és villamos zavarforrasok kézelében (pl. lopasgatlé rends-
zerek, fémdetektorok). Kerilje el a tartézkoddst elektromos tavvezetékek, addberendezések,
transzformatorok vagy mds, erGs elektromdgneses sugdrzast kibocsatd forrasok (pl. aruhdzi
biztonsdagi rendszerek) kozelében, mert zavarhatjdk a termék mikodését.

3 Szdllitéjegyzék

1 db. 4E50-2 akkutdlté C-Leghez
1 db. 757L16-* hdlozati egység

1 db. 4X81-* t6lt6kdbel

1 db. kezelési utasitds

4 Mikddése
A tolt6készllék a C-Leg / C-Leg-compact / C-Brace és Meridium toltésére szolgal.

A toltés automatikusan torténik a téltédugd behelyezése utdn az illeszkedd rész téltédugaligba. A
tolt6késziilék készenlétérdl és az akkumuldtor pillanatnyi toltéttségérdl vilagitéd didddak tajékoztatnak.

5 Az akku kezelése

Az energaelldtdsrédl a beépitett, kivalo lithium-ion akku gondoskodik, melynek kapacitdsa rendes
korllmények kozott egynapi haszndlatra elegendd. Az akkut a protézis haszndlata utdn télteni kell.

/A VIGYAZAT!

Hibdk az izilet téltésekor. Amennyiben a pdciens radugott toltékészilék jar, eleshet, mert
belegabalyodhat a kdbelbe.

A protézist a toltés megkezdése el6tt le kell venni.
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/A VIGYAZAT!

Hibdk az izilet téltésekor. Ha toltés kdzben az izllet nincs teljesen behajlitva, a t61t6 dugdja
megsérilhet, és az izlletet tbbé nem lehet feltdlteni. Az izilet elektronikdja ilyenkor esetleg
nem kap elegendd energidat, ami elére meg nem hatdrozhatd kdvetkezményekkel jarhat. A pa-
ciens ennek kovetkeztében eleshet.

Toltéskor a protézist litk6zésig flexioba kell hajlitani.

A tolt6készilék (4E50-2) hdlozati egysége 100 V-240 V tdpfesziiltségtartomdnyban miikédik,

tépfrekvenciatartomdanya 50 Hz-60 Hz.

Az elektronikus térdizilet téltéséhez az aldbbi eljdrdsrendet javasoljuk: Az 6. dbrdn lathaté médon

csatlakoztassa az egyes elemeket a t61t6hoz.

a) Tehdt kosse Ossze a hdlozati egységet (757L16-*) a toltével (4E50-2)(1.dbra B). Kapcsolja
Ossze a tolt6kdabelt (4X81-*) a toltével (4E50-2) (1.dbra A, 2. dbra). Dugja a hdlézati egységet
a hdlézati csatlakozdaljzatba. A zold LED vildgitani kezd (a késziilék Gizemkész).

INFORMACIO

A mindennapi haszndlat sordn a komplett t6ltéegység folyamatosan a dugaszolé aljzaton ma-
radhat.

b) Az elektronikus térdiziileten tegylik szabaddd a csatlakozéaljzat helyét (3. dbra).

c) Tegyik szabaddd az elektronikus térdizilet toltGaljzatat (tavolitsuk el a védbésapkat 4. dbra,
ill. toljuk félre a mianyag zdrdfedelet). A toltédugét a rovatkaval elérefeleie dugjuk be a térd-
izllet tolt6aljzatdba (5. dbra). Eréltetni tilos! A t6ltén vilagitani kezd a zold, majd a sdrga LED
(Uzemkész helyzet, a toltés folyamatban van).

d) A sdarga LED kialszik, jelezve, hogy az akku teljesen fel van toltve. A téltékdabel kihdzdsakor
lefut egy Onteszt. Ezutan az eszkdz teljesen miikddéképes dllapotban van

INFORMACIO

Az akkutolté és a hdlézati egység toltés kdzben melegszik.

/A VIGYAZAT!

Piszok és nedvesség behatoldsa. Ha a térdiziilet toltéperselyébe piszok vagy nedvesség
hatol,az elektronikaban révidzarlat keletkezhet, ennek nyoman pedig az izllet hibdsan fog md-
koédni. A pdciens ennek kovetkeztében eleshet.

A dugd védbsapkdjat a toltés utdn mindenképpen vissza kell dugni a helyére (Id. 3. dbra)!
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Toltési id6 és akkukapacitas: A toltékészilékkel (4E50-2) végzett toltés
toliesl id6 kapacitds kézben az aldbbiakra kell odafigyelni:
4.5 6ra 45 6ra (az akku toltve van) vilégit6 diddak funckiok
1,5 6ra kb. 15 éra a zold LED vilagit A tolt6készilék tizem-
20 perc kb. 5 6ra keész
A megadott toltési idék és az akkukapacitds- | @ sdrga LED vilagit - az elektronikus térdizd-
értékek varidlédhatnak, mivel ahogy emelke- let toltése folyamatban
dik az akkukapacitds, Ggy né a t6ltési ids és a van.
haszndlat idétartama. a sdarga LED villog  az akku kb. 50%-ban
fel van toltve
a sarga LED nem A t6ltési folyamat véget
ég ért, az akku teljesen
toltve van.
6 Ajanlas

Az elektronikus térdiziilet rajta maradhat az akkutéltén akkor is, ha a sarga LED mar nem vilagit.
Az akku tultdltése és megrongdloddsa kizart. Résztoltések sem befolydsoljgk az akku élettar-
tamdat (emlékez6 effektus nincs). A termék mindennapos haszndlatdndl naponta ajdnlott a feltdl-
tése. A toltésnek 0 °C hémérséklet felett kell torténnie. Ha a hémérséklet ennél alacsonyabb, az
akku rongdléddasdnek megel6zése érdekében a téltési folyamat megszakad.

Az elektronikus térdizilet télthet6 12 V-os gépkocsi szivargyujté aljzatrdl is, ehhez meg kell ren-
delni a hozzavald kdbelt (4X74).

7 Tisztitas
Ha elszennyezbdik, a terméket nedves ruhdaval (édesvizzel) kell megtisztitani.
A terméket szalazdsmentes kend6vel torélje szdrazra és a szabad levegén szdritsa meg.

8 Artalmatlanitas

A terméket nem szabad a nem vdlogatott, vegyes hdztartdsi szemétbe dobni. Az On
orszdga rendelkezéseinek meg nem felel6 artalmatlanitds karosithatja a kérnyezetet
és az egészséget. Kérjik, tartsa be az orszaga illetékes hatdésagainak rendelkezéseit
a visszaszolgdltatasrol és a gydijtésrol.
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9 Miiszaki adatok
Toltokészulék

Megijeldlés

Szdllitds és tdrolds az eredeti cso-

magoldsban

Tarolds és szdllitds csomagolds né-

Ikal

Uzemelés

Bemen6 fesziiltség
Elettartam

Halozati tap
Megijelolés

Szdllitds és tdrolds az eredeti cso-
magoldsban

Tarolds és szdllitds csomagoldas
nélkal

Uzemelés

Bemen6 feszilltség
Haldzati frekvencia

Kimend feszlltség

10 Alkalmazott jelképek

C€

4E50*
-25 °C/-13 °F - +70 °C/+158 °F

-25 °C/-13 °F - +70 °C/+158 °F

legfeljebb 93%-os relativ pdratartalom, nem lecsap6do
0 °C/+32 °F - +40 °C/+104 °F

legfeliebb 93%-os relativ paratartalom, nem lecsapédé
12V

8 év

757L16*
-40 °C/-40 °F - +70 °C/+158 °F

-40 °C/-40 °F - +70 °C/+158 °F

10 % ~ 93 % relativ pdratartalom, nem lecsapédo

0 °C/+32 °F - +40 °C/+104 °F

legfeljebb 90 %-os relativ pdratartalom, nem lecsap6dé
100 V~ - 240 V~

50 Hz - 60 Hz

12V

Izjava o sukladnosti u skladu s primjenjivim europskim direktivama

Tételszdm (PPPP YYYY WW)

PPPP - (izem

LOT

YYYY - a gydrtds éve

WW - a gydrtds hete

11 Szavatossag

A gydrté kizdrolag abban az esetben vallal j6tdlldst, ha a terméket a megadott feltételek betarta-
sdval és rendeltetésszerlien haszndljak. A gydrtd ajdanlja, hogy a terméket szakszerlien kezeljék
és karbantartdsdat a haszndlati utasitdsban foglaltak szerint végezzék.

A toltékésziléket (4E50-2) kizdrélag az Ottobock szakembere nyithatja ki és javithatja meg.

12 Aruvédjegy

A jelen kisér6 dokumentumban szereplé valamennyi megnevezés korlatozas nélkil az
érvénybenlévé védjegyzési és az adott tulajdonosi jogok ald tartozik. Valamennyi itt megnevezett
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marka, kereskedelmi megnevezés vagy cégnév lehet bejegyzett mdrkanév is, az adott tulajdonos
jogai ald tartozik.

A jelen kisér6é dokumentumban haszndlt markdk koézil kifejezetten hidnyzé megnevezésbdl nem-
kovetkezik, hogy egy megnevezésre nem vonatkozik harmadik fél joga.

13 CE mindsités

Az Otto Bock Healthcare Products GmbH ezennel kijelenti, hogy a termék megfelel az orvostech-
nikai eszk6zokre vonatkozé eurdpai elbirdsoknak.

A termék megfelel az egyes veszélyes anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben vald
alkalmazdsanak korldtozasardl szolé 2011/65/EU RoHS-irdnyelv kovetelményeinek.

Az irdnyelvek és kdvetelmények teljes szévege a kévetkez6 internetcimen dll rendelkezésre: http://
www.ottobock.com/conformity

Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2021-04-14

¢ Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte bezpeénostni po-
kyny.

* Poucte uzivatele o bezpecném pouziti produktu.

¢ Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néjaké problémy, obratte
se na vyrobce.

e Kazdou zdvaznou nezddouci prihodu v souvislosti s produktem, zejména zhorseni zdravot-
niho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusnému orgdnu ve vasi zemi.

¢ Tento dokument uschovejte.

Vyznam symbolt

Varovani pred bezprostredné hrozicim nebezpecim vazné nehody a poranéni.

Varovani pfed moznym nebezpecim vdzné nehody a tézkého poranéni.

Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.

Varovani pred moznosti vzniku technickych skod.

1 Uéel pouziti
Nabijecka slouzi vyluéné k nabijeni akumuldtord produkti dolnich koncetin Ottobock.

1.1 Kontraindikace

VsSechny podminky, které jsou v rozporu s uddaji nebo presahuji rémec Gdajd v kapitole ,Bezpec-
nost" a ,Pouziti k danému Gcelu".
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2 Bezpecnostni pokyny

INFORMACE

Predejte informace obsaZené v této kapitole také pacientovi.

Nerespektovani bezpeénostnich upozornéni. Nerespektovani ndsledujicich bezpeénostnich
upozornéni mlze vést k nesprdavné funkci resp. poruse nabijecky.

Vniknuti necistot a vihkosti do zafizeni. Vniknuti necistot a vihkosti mdze vést k nesprdvné
funkci resp. poruse nabijecky. Za takovych podminek nelze zarudit bezvadnou funkci nabijeni.

Dbejte na to, aby do nabijecky nemohly vniknout z&dné pevné &dastice ani kapaliny.

Mechanické pretézovani. Vnéjsi mechanické vlivy resp. zatizeni jako napf. rdzy a vibrace mo-
hou vést k nesprdvné funkci resp. poruse nabijecky. V takovém pfipadé nelze zarucit bezvadnou
funkci nabijeni.

Nabijecka by se neméla vystavovat pdsobeni mechanickych vibraci ani razd.
Zkontrolujte, zda nejsou na nabijeéce patrné néjaké zndmky poskozeni.

Tepelné pretiZeni. Pfi pouZiti nabijecky v oblasti pod 0°C mze dojit k nespravné funkce resp.
poruse nabijecky. V takovém pFipadé nelze zarudit bezvadnou funkci nabijeni.
Viyhybejte se pobytu v prostiedi o teploté pod 0°C (viz tézZ kap. ,6 Doporuceni*).

Zasahy do komponentt systému. Svévolné provedené zmény popf. Gpravy komponentd sys-
tému mohou vést k nespravné funkci resp. poruse nabijecky. V takovém pripadé nelze zarugit
bezvadnou funkci nabijeni.

Nabijecku resp. jeji komponenty smi otevirat a opravovat pouze autorizovany servisni persondl
firmy Ottobock.
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P¥ilis maly odstup od VF komunikaénich zafizeni (napf. mobilni telefony, zafizeni Blue-
tooth, zafizeni WLAN). P¥i pfili§ malém odstupu od VF komunikaénich zafizeni (napf. mobi-
ly, zafizeni s bluetooth, zafizeni WLAN) mize dojit v ddsledku ruseni interni datové komuni-
kace k nesprdavné funkci produktu. Proto doporucujeme, aby byly dodrzovany od téchto VF
komunikac¢nich zafizeni ndsledujici minimdlni odstupy:

* mobilni telefon GSM 850 / GSM 900: 0,99m

¢ mobilni telefon GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7m

¢ bezdrdatové telefony DECT v¢. zdkladni stanice: 0,35m

¢ WLAN (routery, pristupové body,...): 0,22m

e zafizeni s Bluetooth (cizi produkty, které nejsou schvdleny spolecnosti Ottobock): 0,22m

Provoz v oblasti zdrojl silného magnetického a elektrického ruseni (napt. zabezpecovaci
systémy proti kradezi, detektory kovu). Nesetrvdvejte v blizkosti vedeni vysokého napéti,
vysilacd, transformator(, pocitacovych tomografli nebo jinych zdrojd silného elektromagne-
tického zdreni (napf. zabezpeCovacich systémi zboZzi v obchodnich domech), ponévadz tim
mize dojit k nesprdavné funkci produktu.

3 Rozsah dodavky
1 ks 4E50-2 Nabijec¢ka pro C-Leg
1 ks 757L16-* Adaptér stfidavého napéti

1 ks 4X81-*Kabel nabijecky
1 ks Ndvod k pouziti

4 Funkce
Nabijecka slouzi k nabijeni C-Leg / C-Leg-compact / C-Brace a Meridium.

Nabijeni se provede automaticky po pfiloZzeni nabijeciho konektoru k nabijeci zdifce komponentu.
Svitivé diody informuji o pfipravenosti nabijecky a o aktudinim stavu nabiti akumulatoru.

5 Manipulace s akumulatorem

Pro elektrické napdjeni je namontovany vysoce kvalitni lithiovy akumuldtor, ktery v normalnim pripa-
dé staci pro pokryti denni spotieby energie. Tento akumuldtor by se mél po pouziti protézy dobit.

Chyba pfi nabijeni kloubu. Pokud by pacient chodil, kdyz je nabijecka pfipojend, tak to mize
vést k jeho padu, ponévadz by mu mohl kabel brdnit v chizi.

Protézu je nutné pfed nabijenim sundat.
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Chyba pfi nabijeni kloubu. Pokud neni kloub pfi nabijeni v pIné flexi, tak mdze dojit k poskozeni
konektoru nabijecky a kloub se nenabije. Elektronika pak jiz nebude mit k dispozici dostatecné
napdjeni, coz mize vést k nedefinovanym stavdim. To mdze mit za nésledek pad pacienta.

Béhem nabijeni ohnéte protézu az na doraz.

Napdjeci zdroj 757L16-* nabijecky 4E50-2 pracuje v rozsahu napdjeciho napéti od 100 V do
240 V a v kmitoétovém rozsahu napdjeciho napéti od 50 Hz do 60 Hz.

Pfi nabijeni elektronického kolenniho kloubu doporucujeme, abyste postupovali ndsledovné: P¥i-

pojte jednotlivé komponenty k nabijecce dle obr.6.

a) Za tim Géelem pripojte k nabijece 4E50-2 napdjeci zdroj 757L16-* (obr. 1, poz. B). Pfipojte
nabijeci kabel 4X81-* k nabijecce 4E50-2 (obr. 1, poz. A, obr.2). Zasurite napdjeci zdroj do
zdsuvky. Rozsviti se zelend kontrolka LED (pfipraveno k provozu).

INFORMACE

Pfi kazdodennim pouzivani mize zistat kompletni nabijecka stdle pfipojend do zasuvky.

b) Otevite kryt konektorl na elektronickém kolennim kloubu (obr. 3).

c¢) Otevrte také zdirku pro nabijeni elektronického kolenniho kloubu (sejméte ochrannou ¢epicku
konektoru obr. 4 popt. odsunite plastovou krytku). Zasunte konektor do nabijecky se zarezem
sméfujicim dopredu (obr.5). Nepfipojujte jej nasilim! U nabijecky se rozsviti zelend kontrolka
a pak Zlutd kontrolka LED (pfipraveno k provozu a k nabiti akumuldtoru).

d) Kdyz zhasne Zlutd kontrolka LED, tak je akumuldtor pIné nabity. PFi vytaZzeni nabijeciho konek-
toru se provede kratky autotest. Pak je akumuldtor pfipraven k provozu.

INFORMACE

Nabijecka a napdjeci zdroj se béhem nabijeni zahfivaiji!

Vniknuti necistot a vlhkosti do zafizeni. Vniknuti necistot a vlhkosti do nabijeci zditky ko-
lenniho kloubu muze vést ke zkratim v elektronice a ndsledné poruse funkci kloubu. To mize
mit za ndasledek pdd pacienta.

Po ukonéeni nabiti je bezpodmineéné nutné ochrannou ¢epicku konektoru znovu nasadit (viz obr. 3)!
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Doba nabijeni a kapacita akumulatora: Pfi nabijeni pomoci nabijecky 4E50-2dbejte

Doba nabjeni Kapacita na nasleduijici indikace:

4,5 hodiny 45 hodin (aku. plné nabity) Svitivé diody Funkce

1,5 hodiny cca. 15 hodiny sviti zelena LED Nabijecka je

20 min. cca. 5 hodiny pfipravena k provozu

Uvedené hodnoty doby nabijeni a kapaci- sviti Zluta LED Elektronicky kloub se

ty akumuldtoru se mohou lisit, ponévadz nabiji

se vzristajici kapacitou akumuldtoru se blika Zluta LED Akumuldtor je nabity z

prodluzuje také doba nabijeni a doba cca. 50%

pouzivéni. Zlutd LED nesviti Postup nabijeni je
ukonéen, akumuldtro je
zcela nabity

6 Doporuceni

Elektronicky kolenni kloub mze zGstat pfipojeny k nabijecce i kdyz je Zluta kontrolka zhasnutd. je
vylouéeno, Ze by mohlo dojit k prebiti nebo poskozeni akumuldtoru. Ani netplné nabiti akumulato-
ru nemad skodlivy vliv na Zivotnost akumuldtoru (Zddny pamétovy efekt). Pro kazdodenni pouzivéni
produktu doporucujeme provdadét nabijeni kazdy den. Nabijeni se musi provédeét pri teplotach nad
0 °C. P¥i nizkych teplotach dojde k preruseni nabijeni, aby se zabrdnilo poskozeni akumuldtoru.

Pro nabijeni elektronického kloubu pres konektor zapalovaée v automobilu 12 V se doddava na
objednavku nabijeci kabel 4X74.

7 Cisténi
Pri zadpinéni odistéte produkt vihkym hadfikem (navlhéenym v &isté vodé).
Osuste produkt hadrem, ktery nepousti chlupy, a nechte produkt zcela ususit na vzduchu.

8 Likvidace

Tento produkt nesmi byt likvidovén spolecné s netfidénym komundinim odpadem. Po-
kud nebude likvidace odpadu fadné provadéna podle predpist, mdze to mit Skodlivy
dopad na Zivotni prostiedi a zdravi. DodrZujte mistni predpisy pro odevzddvani a sbér
odpadu.
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9 Technické udaje
Nabijecka
Oznaceni

Skladovani a doprava v origindinim
baleni

Skladovani a doprava bez obalu
Provoz

Vstupni napéti

Zivotnost
Sitovy napdjeci zdroj
Oznaceni

Skladovani a doprava v origindlnim
baleni

Skladovani a doprava bez obalu
Provoz
Vstupni napéti

KmitocCet sité

Vystupni napéti

10 Pouzité symboly

C€

4E50*
-25 °C/-13 °F az +70 °C/+158 °F

-25 °C/-18 °F az +70 °C/+158 °F

max. 93% relativni vlhkost vzduchu, nekondenzujici
0 °C/+32 °F az +40 °C/+104 °F

max. 93% relativni vlhkost vzduchu, nekondenzuijici
12V

8 let

757L16*
-40 °C/-40 °F az +70 °C/+158 °F

-40 °C/-40 °F az +70 °C/+158 °F

10 % az 93 % relativni vlhkost vzduchu, nekondenzuijici
0 °C/+32 °F az +40 °C/+104 °F

max. 90 % relativni vlhkost vzduchu, nekondenzujici
100 V~ aZ 240 V~

50 Hz az 60 Hz

12V

Prohlé&seni shody podle platnych evropskych smérnic

Cislo $arze (PPPP YYYY WW)

LOT

PPPP — vyrobni zdvod
YYYY - rok vyroby

WW - tyden vyroby

11 Odpovédnost za skodu

Vyrobce poskytne zaruku za jakost vyrobku pouze tehdy, pokud se vyrobek pouZivé podle stano-
venych podminek a k uréenym ucelim. Vyrobce doporucuje pouzivat a udrZzovat vyrobek pouze

v souladu s ndvodem k pouziti.

Otevirdni a provadéni oprav nabijecky 4E50-2 smi provddét pouze autorizovany odborny perso-

ndl Ottobock.

4E50-2
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12 Obchodni znacka

Veskerd oznaceni uvedend v privodni dokumentaci podléhaji neomezené ustanovenim platného-
zdkona o ochrannych zndmkdach a pravim pfislusnych vlastnikd.

VSechnyzdeuvddénéznamky,obchodnindzvynebondazvyfiremmohoubytzaregistrovanymiznackami
a podléhaji pravim pfislusnych vlastnika.

V pfipadé, ze nebudou v tomto dokumentu ochranné zndmky explicitné oznaceny, nelze z toho
vyvozovat, Ze se na né nevztahuji préva tretich stran.

13 Shoda CE

Spolec¢nost Otto Bock Healthcare Products GmbH timto prohlasuje, Ze produkt odpovidd
pfislusnym evropskym predpisiim pro zdravotnické prostredky.

Produkt splfiuje pozadavky smérnice Evropského parlamentu a Rady ¢. 2011/65/ES upravuijici
podminky omezeni pouzivani urcitych nebezpedénych latek v elektrickych a elektronickych zafizeni.

Uplny text smérnic a pozadavki je k dispozici na ndsleduijici internetové adrese: http://www.
ottobock.com/conformity

Romana

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2021-04-14

¢ Cititi cu atentie acest document inainte de utilizarea produsului si respectati indicatiile
de siguranta.

¢ Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de siguranta a produsului.

e Adresati-va producdtorului daca aveti intrebari referitoare la produs sau daca survin
probleme.

¢ Raportati producdtorului sau autoritatii responsabile a tarii dumneavoastra orice inci-
dent grav in legatura cu produsul, in special o inrdutdtire a starii de sdndtate.

e Pastrati acest document.

Legendd simboluri

Avertismente asupra unor pericole grave si iminente de accidente sau rdnire.

Avertismente asupra unor posibile pericole grave de accidente sau rdnire.

Avertismente asupra unor posibile pericole de accidente sau rdnire.

[T Avertismente asupra unor posibile defectiuni tehnice.

1 Scopul utilizarii

Incarcatorul foloseste exclusiv incdrcarii acumulatoarelor produselor Ottobock a extremitdtilor
inferioare.
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1.1 Contraindicatii

Toate conditile care contravin sau depdsesc indicatiile din capitolele ,Siguranta“ si ,Utilizare
conform destinatiei*.

2 Indicatii de siguranta:

INFORMATIE

Transmiteti informatiile din acest capitol pacientilor dvs.

D

Nerespectarea indicatiilor de siguranta. Nerespectarea indicatiilor de sigurantd de mai jos
poate avea drept consecintd disfunctionalitati ale incarcatorului, respectiv defectarea acestuia.

D

Patrunderea murddriei si a umezelii. Patrunderea murddriei si a umezelii poate duce la
disfunctionalitati ale incarcatorului Ottobock, respectiv la defectarea acestuia. In acest caz nu
poate fi garantatd indeplinirea impecabild a functiei de incarcare.

Aveti grija ca in incarcdtor sa nu poatd pdatrunde particule solide sau lichid.

D

Suprasolicitdri mecanice. Expunerea la actiuni, respectiv solicitdri mecanice externe, ca de
ex. socuri si vibratii, poate duce la disfunctionalitati ale incarcdtorului, respectiv la defectarea
acestuia. In acest caz nu poate fi garantatd indeplinirea impecabild a functiei de incdrcare.

Va rugdm sa evitati expunerea incdrcatorului la vibratii sau socuri mecanice.
Inainte de fiecare utilizare, verificati dacd incarcdtorul prezintd deteriordri vizibile.

D

Suprasolicitare termicd. Utilizarea incdrcatorului intr-un interval termic sub 0 °C poate avea
drept consecintda disfunctionalitdti ale incdrcatorului, respectiv defectarea acestuia. In acest
caz nu poate fi garantatd indeplinirea impecabild a functiei de incdrcare.

Evitati expunerea la temperaturi sub 0 °C (vezi si Capitolul ,,6 Recomandare®).

:

Manipularea componentelor sistemului. Efectuarea unor modificdri de orice naturd asupra
componentelor sistemului poate avea drept consecintd disfunctionalitati ale incdrcdtorului, res-
pectiv defectarea acestuia. In acest caz nu poate fi garantatd indeplinirea impecabild a functiei
de incdrcare.

Deschiderea si repararea incdrcatorului, respectiv repararea componentelor defecte poate fi
efectuatd exclusiv de catre atelierele de service autorizate de firma Ottobock.
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INDICATIE

Distantd prea mica fata de aparatele de comunicatii HF (de ex. telefoane mobile, aparate
bluetooth, aparate WLAN). La o distantd prea micd de aparatele de comunicatii HF (de ex.
telefoane mobile, aparate Bluetooth, aparate WLAN) sunt posibile defectari ale produsului,
din cauza perturbdrii comunicdrii interne de date. Din aceastd cauzd se recomandd ca fatd de
aceste aparate de comunicatie HF sa pdstrati urmdtoarele distante minime:

¢ Telefon mobil GSM 850 / GSM 900: 0,99 m

¢ Telefon mobil GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m

¢ Telefon fara fir DECT inclusiv statia de baza: 0,35 m

¢ WLAN (Router, Access Points,...): 0,22 m

¢ Aparate Bluetooth (produse strdine care nu sunt autorizate de Ottobock): 0,22 m

INDICATIE

Functionarea in zona surselor perturbatoare puternice magnetice sau electrice (de ex.
sisteme de siguranta antifurt, detectoare de metale). Evitati prezenta in apropierea conduc-
torilor de inaltd tensiune, a emitdtoarelor, transformatoarelor sau altor surse de emisii electro-
magnetice puternice (de ex. sisteme de sigurantd antifurt in magazine), deoarece acestea pot
cauza perturbarea functiondrii produsului.

3 Continutul livrdrii

1 buc. 4E50-2 incércdtor pentru C-Leg

1 buc. 757L16-* Element de racordare la retea
1 buc. 4X81-* Cablu de incdrcare

1 buc. Instructiuni de utilizare

4 Functie
Incdrcdtorul foloseste la incdrcarea a C-Leg / C-Leg-compact / C-Brace si Meridium.
Incdrcarea are loc in mod automat dupd introducerea fisei de incdrcare la bucsa de incdrcare

a piesei adaptoare. Diodele luminoase informeazd despre starea pregdtit de functionare a
incdrcdtorului si despre starea nivelului actual de incdrcare a acumulatorului.

5 Operarea acumulatorului

Pentru alimentarea cu energie a articulatiei este montat un acumulator litiu-ion de inalta calitate a
carui autonomie de lucru este, in conditii normale, de o zi. Acumulatorul trebuie reincarcat dupd
folosirea protezei.

Eroare la incdrcarea articulatiei. In cazul in care pacientul incearcd sa se deplaseze in timp
ce incdrcatorul este conectat la articulatie, consecinta poate fi cdderea pacientului, deoarece
acesta se poate impiedica de cablu.

Va rugdm ca inainte de procedura de incdrcare, sd indepdrtati proteza.
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Eroare la incdrcarea articulatiei. in cazul in care articulatia nu este complet flectatd in timpul
incdrcdrii, fisa incdrcdtorului se poate deteriora, iar articulatia nu mai poate fi incdrcatd. Intr-o
astfel de situatie este posibil ca sistemul electronic al articulatiei sa nu mai fie suficient alimentat
cu energie, ceea ce poate conduce la stdri nedefinite. Aceasta poate avea drept consecinta
cdderea pacientului.

De aceea va rugdm ca in timpul procesului de incdrcare sd flectati proteza pand la punctul de
oprire a flexiei.

Alimentatorul 757L16-* al incarcatorului 4E50-2 functioneaza intr-un interval de tensiune de ali-
mentare de la 100 V pand la 240 V si un interval de frecventd de alimentare de la 50 Hz la 60 Hz.

Pentru procesul de incarcare a articulatiei de electronice de genunchi va recomanddm urmdtoarea
procedurd de lucru: Conectati componentele individuale la incdrcator, conform ilustratiei din fig. 6.

a) Pentru aceasta conectati alimentatorul 767L16-* cu incdrcatorul 4E50-2 (fig. 1, poz. B). Conec-
tati cablul de incdrcare 4X81-* cu incarcdtorul 4E50-2 (fig. 1, poz. A, fig. 2). Puneti alimentatorul
n priza. Indicatorul cu LED verde (dispozitivul se afla in stare de functionare) se aprinde.

INFORMATIE

In cadrul utilizdrii cotidiene, unitatea de incdrcare completd poate rdmdane permanent in prizd.

b) Indepdrtati invelisul protector al articulatiei electronice de genunchiin zona conectorului (fig. 3).

c) Dezveliti bucsa de incarcare a articulatiei electronice de genunchi (indepartati capacul protec-
tor al fisei) (fig. 4), resp. impingeti la o parte capacul de plastic). Introduceti fisa incarcatorului,
cu canelura indreptatd Tnspre inainte, in bucsa de incarcare prevazutd pe articulatia electro-
nica de genunchi (fig.5). Va rugdm nu fortati! Pe incdrcator se aprinde indicatorul cu LED
verde si suplimentar cel cu LED galben (stare de functionare si incarcare a acumulatorului).

d) Stingerea indicatorului cu LED galben semnaleaza cd acumulatorul este incdrcat. La scoate-
rea fisei incarcatorului se efectueaza o scurtd auto-testare. Dupd aceasta dispozitivul este pe
deplin functional.

INFORMATIE

Incércdtorul si elementul de racordare la retea se incdlzesc in timpul procesului de incdrcare!

Patrunderea murddriei si a umezelii. Infiltrarea de murddrie si umezeald in mufa de alimentare
a articulatiei de genunchi poate cauza un scurtcircuit in sistemul electronic si prin urmare duce
la disfunctionalitati ale articulatiei. Acestea pot avea drept consecintd caderea pacientului.

Dupa incheierea procesului de incarcare nu uitati sa puneti la loc capacul de protectie a figei
(vezi fig. 3)!
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Timp de incdrcare si capacitatea acumulatorului: | La incarcarea cu incdrcatorul 4E50-2 tineti
cont de urmatoarele:

Timp de Capacitate

incdrcare Diodele Functie

4,5 ore 45 ore (acumulatorul e plin) luminiscente

1,5 ore cca. 15 ore Ledul verde Incércdtorul se ofld in
20 min. ca. 5 ore lumineaza stare de functionare
Valorile mentionate ale timpilor de incdrcare | Ledul galben Articulatia electronica
si capacitdtii acumulatorului pot varia, dat fi- | lumineaza de genunchi se incarcd

ind c@ odatd cu cresterea capacitdtii acumu- | Ledul galben lumi-  Acumulatorul este cca.
latorului cresc si timpii de incdrcare precum | neazd intermitent  50% incdrcat

si durata de utilizare Ledul galben este  Procesul de incdrcare
stins s-a incheiat, acumula-
torul este complet in-
carcat

6 Recomandare

Articulatia electronicd de genunchi poate rdmane racordatd la incdrcdtor chiar si dupd ce indi-
catorul cu LED galben s-a stins. Este exclusa supraincdrcarea sau deteriorarea acumulatorului.
Nici incdrcarea partiald nu are efect negativ asupra duratei de viatd a acumulatorului (efectul
»memory" nu este prezent). Pentru utilizarea de zi cu zi a produsului este recomandatd incarcarea
zilnica pe timpul noptii. Procesul de incdrcare trebuie sa se desfdsoare la temperaturi peste 0 °C.
La temperaturi mai scdzute se va intrerupe procesul de incdrcare pentru a preveni deteriorarea
acumulatorului.

Pentru procesul de incdrcare a articulatiei electronice de genunchi prin intermediul brichetei de
12 V din panoul de bord al unui automobil este disponibil, la cerere, cablul de incdrcare 4X74 .

7 Curatare

In caz de murddrire, curdtati produsul cu o lavetd umedé si cu sépun neagresiv (de ex. Ottobock
Derma Clean 453H10=1). Asigurati-vd cd nu patrunde umezeald in componenta/componentele
sistemului.

Stergeti produsul cu o laveta fard scame si il uscati complet in aer.

8 Eliminare ca deseu

Nu este permisd eliminarea ca deseu a acestui produs oriunde cu gunoiul menajer

nesortat. Eliminarea deseurilor fard respectarea prevederilor corespunzdatoare vala-

bile in tara dvs. poate avea efecte negative asupra mediului si asupra sanatatii. Va

rugdm sd respectati prevederile autoritdti competente privind procedurile de returnare
I i colectare valabile in tara dvs.
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9 Date tehnice

Incarcétor
Cod

Depozitare si transport in ambalajul
original

Depozitare si transport fard am-
balaj

Utilizare

Tensiune de intrare

Durata de viaté functionald

Piesa de retea
Cod

Depozitare si transport in ambalajul
original

Depozitare si transport fard am-
balqj

Utilizare

Tensiune de intrare
Frecventa de retea

Tensiune de iesire

10 Simboluri aplicate

C€

4E50*
-25 °C/-13 °F pand la +70 °C/+158 °F

-25 °C/-18 °F pand la +70 °C/+158 °F

max. 93 % umiditate relativa a aerului, fard condensare
0 °C/+32 °F pana la +40 °C/+104 °F

max. 93 % umiditate relativa a aerului, fard condensare
12V

8 ani

757L16*
-40 °C/-40 °F pand la +70 °C/+158 °F

-40 °C/-40 °F pana la +70 °C/+158 °F
10 % pdand la 93 % umiditate relativd a aerului, fara
condensare

0 °C/+32 °F p@na la +40 °C/+104 °F

max. 90 % umiditate relativa a aerului, fard condensare
100 V~ pdana la 240 V~

50 Hz pand la 60 Hz

12V

Declaratie de conformitate conform Directivelor europene aplicabile

Numar sarja (PPPP YYYY WW)

PPPP - Fabrica

LOT

YYYY - Anul fabricatiei

WW - Saptamana fabricatiei

11 Garantie

Producatorul oferd garantie numai in conditiile folosirii produsului in conditiile prescrise si conform
scopului de utilizare prevazut. Producatorul recoandd utilizarea adecvata a produsului si ingrijirea

acestuia conform indicatiilor.

Deschiderea si repararea incdrcdtorului 4E50-2 poate fi efectuatd numai de personal calificat al

firmei Ottobock.

4E50-2
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12 Marca inregistratd

Toate denumirile din prezentul document complementar sunt in deplind conformitate cu prevede-
rile dreptului corespunzdator de marcad inregistratd precum si cu drepturile proprietarilor corespun-
zatori. Toate mdrcile, denumirile comerciale sau denumirile de companii numite aici pot fi marci
inregistrate si sunt supuse drepturilor proprietarilor corespunzatori.

Lipsa unui marcaj explicit al numelor de marca folosite in acest document complementar nu impli-
ca faptul cd o anumitd denumire nu este supusa dreptului unor terti.

13 Conformitate CE

Prin prezenta Otto Bock Healthcare Products GmbH declard cd produsul corespunde prevederi-
lor europene aplicabile pentru dispozitive medicale.

Produsul indeplineste cerintele Directivei RoHS 2011/65/UE privind restrictiile de utilizare a anu-
mitor substante periculoase in echipamentele electrice si electronice.

Textul complet al directivelor si cerintelor este disponibil la urmdtoarea adresa internet: http://
www.ottobock.com/conformity

Hrvatski

INFORMACLA
Datum posljednjeg azuriranja: 2021-04-14

¢ Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte se sigurnosnih na-
pomena.

* Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.
¢ Obratite se proizvodacu u slu€aju pitanja o proizvodu ili pojave problema.

e Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice pogorSanje zdravstvenog
stanja, prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu u svojoj zemlji.

¢ Sacuvajte ovaj dokument.

Znacenje simbolike

Upozorenje od teskih i srednje teskih udesa i ozljeda.
Upozorenje od mogucih teskih udesa i ozljeda.
Upozorenje od mogudih udesa.

[77" 7] Upozorenje od mogucdih tehnickih ostecenja.

1 Svrha uporabe
Punja¢ sluzi isklju€ivo za punjenje baterija proizvoda donjeg ekstremiteta poduze¢a Ottobock.

1.1 Kontraindikacije

Svi uvjeti, koji su u suprotnosti s podatcima navedenim u poglavljima ,Sigurnost” i ,Namjenska
uporaba“ ili nadilaze te podatke.
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2 Upute za sigurnost

| INFORMACUIA |

Informacije, sadrzane u ovom poglavlju, proslijedite dalje Vasim pacijentima.

H

Nepostivanje sigurnosnih uputa. Nepostivanje sigurnosnih uputa moze dovesti do kvara na
punjacu.

H

Ulazak prijavstine i vlage. Ulazak prljavstine i viage moze dovesti do kvara na Ottobock
punjacu . Time se ne moze osigurati besprijekorna funkcija punjacéa.

Obratite pozornost na to da niti prljavstina niti tekuéina ne dospiju u punjaé.

H

Mehanicko preoptereéenje. Mehanic¢ka djelovanja tj. opterecenja, koja dolaze izvana, kao $to
su npr. udarci i vibracija, mogu uzrokovati kvar na punjaéu. Time se ne moze osigurati bespri-
jekorna funkcija punjaca.

Punja¢ se ne smije izlagati mehani¢kim vibracijama ili udarcima.
Prije svake upotrebe provjerite da li punja¢ ima vidljiva ostecenja.

H

Termicko preopterecenje. Kod koristenja punjaca u podrucju ispod 0°C moze doéi do kvara
na punjaéu. Time se ne moZe osigurati besprijekorna funkcija punjaca.

Izbjegavajte boravke na podruéjima sa temperaturom ispod 0°C (vidi poglavlje ,,6 preporuka*).

H

Manipulacija na sustavnim komponentama. Samostalno provedene promjene tj. modifikacije
na sustavnim komponentama moZze dovesti do kvara na punjadu. Time se ne moZe osigurati
besprijekorna funkcija punjaca.

Otvaranje i popravak punjaca tj. osposobljavanje komponenti smije provoditi iskljuivo ovlasteni
Ottobock servis.
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NAPOMENA

Premalen razmak od komunikacijskih uredaja visoke frekvencije (npr. mobilnih telefona,
uredaja s tehnologijom Bluetooth, uredaja s WLAN-om). U slu¢aju premalog razmaka od
komunikacijskih uredaja visoke frekvencije (npr. mobilnih telefona, uredaja s tehnologijom Blu-
etooth, uredaja s WLAN-om), moze dodéi do funkcijskih smetnji proizvoda zbog smetnje interne
podatkovne komunikacije. Stoga se preporucuje odrzavanje sliedeéih minimalnih razmaka od
tih komunikacijskih uredaja visoke frekvencije:

* mobilni telefon GSM 850 / GSM 900: 0,99 m

* mobilni telefon GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m

® beziéni telefoni DECT uklj. baznu stanicu: 0,35 m

* WLAN (usmjerivag, pristupne tocke,...): 0,22 m

e uredaiji s tehnologijom Bluetooth (strani proizvodi bez odobrenja proizvodaca Ottobock): 0,22 m

NAPOMENA

Uporaba u podruéju snaznih magnetskih i elektricnih izvora smetnji (npr. sustavi za
zastitu od krade, detektori metala). Izbjegavaijte boravljenje u blizini visokonaponskih vodo-
va, odasiljaca, transformatora ili drugih izvora jakog elektromagnetskog zracenja (npr. sustava
za zastitu artikala u robnim ku¢ama) jer to moze dovesti do funkcijskih smetnji proizvoda.

3 Obujam isporuke

1 kom. 4E50-2 punjac za C-Leg
1 kom. 757L16-* AC-prilagodnik
1 kom. 4X81-* kabel za punjenje
1 kom. uputstvima za upotrebu

4 Funkcija

Punja¢ sluzi za punjenje proizvoda C-Leg / C-Leg-compact / C-Brace i Meridium.

Punjenje zapodinje automatski nakon umetanja utikaca za punjenje u uti¢nicu za punjenje dijela.
Svjetleée diode pruzaju informacije o spremnosti za rad punjaéa i o trenutaénom stanju napun-
jenosti baterija.

5 Rukovanje baterijom

Ugradena visokokvalitetna litij-ionska baterija u normalnim slu¢ajevima dovoljna je za potrebe
tokom jednog dana. Bateriju bi trebali napuniti nakon svakog koristenja proteze.

Greske prilikom punjenja zgloba. Ukoliko korisnik hoda za vrijeme punjenja tj. kada je punjaé
prikljuen, postoji opasnost od pada.

Prije punjenja potrebno je skinuti protezu.
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Greske prilikom punjenja zgloba. Ukoliko se zglob prilikom punjenja ne savine u potpunosti,
punjac se moze ostetiti, a zglob prestati puniti. Postoji moguénost da se elektronika zgloba vise
nec¢e moci dovoljno opskrbiti energijom, $to moze dovesti do nedefinirani stanja. Kao posljedica
moze biti pad korisnika.

Za vrijeme procesa punjanja protezu savinuti sve do graniénika fleksije.

Mrezni dio 757L16-* punjada 4E50-2 moze se koristiti u rasponu napona od 90 V do 264 V i

rasponu frekvencije od 47 Hz do 63 Hz.

Preporuca se slijedeéi postupak punjenja baterije elektronickog koljenog zgloba: pojedinacne

komponente spojite u jedinicu za punjenje (sl. 6)

a) Spojite mrezni dio 757L16-* sa punjaéem 4E50-2 (sl. 1, detalj B). Ukopcajte kabel punjaca
4X81-* i punjac¢ 4E50-2 (sl. 1, detalj. A, sl.2). Ukopé&ajte mrezni dio u utiénicu. Pali se zeleno
LED-svjetlo, koje pokazuje da je punja¢ spreman za rad.

INFORMACLA

U dnevnom koristenju kompletna jedinica punjaéa moze ostati priklju¢ena u utikacu.

b) Osloboditi koljeni zglob u podrucju uti¢nih veza (sl. 3)

c¢) Osloboditi uti¢nicu za punjenje elektronickog koljenog zgloba (uklonite zastitni utikac (sl. 4) ili
pomaknite pokrivalo od sintetickog materijala). Utika¢ za punjenje sa udubljenjem prema na-
prijed umetnite u, za to predvidenu, utiCnicu za punjenje elektroni¢kog koljena (sl. 5). Molimo da
se pritom ne koristite silom! Upalit e se zelena, a dodatno i Zuta svjetilika na punjacu baterije
(spremnost za koristenje i postupak punjenja baterije)

d) Nakon sto se zuti LED- prikaz ugasi, baterija je u potpunosti napunjena. Prilikom vadenja
kabla punjaa provodi se jedno kratko samo-testiranje. Nakon toga koljeni zglob spreman je
za uporabu.

| INFORMACUIA |

Punja¢ i mrezni dio zagrijavaju se za vrijeme punjenja.

Ulazak prljavstine i viage. Ulazak prljavstine i viage u utiénicu koljenog zgloba moze uzroko-
vati kratki spoj u elektronici $to moze dovesti do kvara kod zgloba. To mozZe dovesti do pada
korisnika.

Nakon dovrsetka punjenja potrebno je ponovno staviti zastitno pokrivalo utikaca (vidi sl. 3).
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Vrijeme punjenja i kapaciteti baterije Prilikom punjenja sa punjaéem 4E50-2 ob-
ratite pozornost na:

Vrijeme punjenja  Kapacitet

4,5 sati 45 sati (baterija puna) svjetlece diode funkciju

1,5 sati otprilike 15 sati svijetli zeleni LED  punja¢ spreman za
20 minuta otprilike 5 sati upotrebu

Navedene vrijednosti vremena punjenja i ka-| svijetli zuti LED elektronicko koljeno
paciteta baterije mogu varirati, s obzirom na se puni

to da se sa povecanjem kapaciteta baterije | Zuti LED treperi baterija je puna otpri-
povecavaju i vrijeme punjenja i koristenja. like 50%

zuti LED je isklju¢en postupak punjenja je
zavrSen, baterija je
napunjena

6 Preporuke

Elektroni¢ki koljeni zglob moze ostati spojen sa punjacem ¢ak i kada je zuti LED uga$en. Prepun-
jenje ili ostecenje baterije nije moguce. Djelomic¢na punjenja takoder nemaju Stetan utjecaj na vijek
trajanja baterije (nema ,memory" efekta). Za svakodnevnu uporabu proizvoda preporuéuje se
svakodnevno punjenje. Bateriju puniti pri temperaturi preko 0 °C. Kod niskih temperatura prekida
se punjenje kako bi se sprijecilo oSteéenje baterije.

Za postupak punjenja elektroni¢kog koljenog zgloba preko 12-V upalja¢a u automobilima kabel
punjaca 4x74 moze se dostaviti na upit.

7 Ciséenje
U slucaju prljavstine proizvod odistite viaznom krpom (slatka voda).

Proizvod obrisite krpom koja ne ostavlja vlakna i ostavite da se potpuno osusi na zraku.

8 Zbrinjavanje

Ovaj se proizvod ne smije zbrinjavati bilo gdje s nerazvrstanim kuénim otpadom. Zbrin-
javanje 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.

9 Tehnicki podatci
Punjac
Oznaka 4E50*

Skladistenje i transport u originalnoj -25 °C/-13 °F do +70 °C/+158 °F
ambalazi

Skladistenje i transport bez -25 °C/-13 °F do +70 °C/+158 °F
ambalaze Maks. relativna vlaznost zraka 93 %, bez kondenzacije
Rad 0 °C/+32 °F do +40 °C/+104 °F

Maks. relativna vlaznost zraka 93 %, bez kondenzacije
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Ulazni napon
Vijek trajanja
Mrezni dio
Oznaka

Skladistenje i transport u originalnoj
ambalazi

Skladistenje i transport bez
ambalaze

Rad

Ulazni napon
Mrezna frekvencija

Izlazni napon

12V
8 godina

757L16*
-40 °C/-40 °F do +70 °C/+158 °F

-40 °C/-40 °F do +70 °C/+158 °F

10 % do 93 % relativne vlaznosti zraka, bez konden-
zacije

0 °C/+832 °F do +40 °C/+104 °F

maks. 90 % relativne vlaznosti zraka, bez kondenzacije
100 V~ do 240 V~

50 Hz do 60 Hz

12V

10 Rabljeni simboli

C€

LOT

Izjava o sukladnosti u skladu s primjenjivim europskim direktivama

Broj sarze (PPPP YYYY WW)
PPPP - tvornica (pogon)

YYYY - godina proizvodnje

WW - tjedan proizvodnje

11 Odgovornost

Proizvodacevo jamstvo primjenjuje se samo ukoliko se proizvod koristi prema navedenim uvjetima
i u odgovaraju¢e namjene. Proizvoda¢ preporuéa strué¢no rukovanje proizvodom te pridrzavanje
odgovarajuéih uputa o koristenju.

Punja¢ za baterije 4E50-2 moze biti otvoren ili popravljan samo od strane ovlastenog Ottobock
osoblja.

12 Zastitni znak

Svi nazivi u ovom popratnom dokumentu neograni¢eno podlijezu odredbama valjanog
pravaoznacavanja i prava dotiénih vlasnika. Sve ovdje oznacene marke, trgovacka imena ili
imena tvrtki mogu biti zastic¢ene marke i podlijezupravima dotiénih viasnika. Ako nedostaje ekspli-
citna oznaka za marke koriStene u ovom popratnom dokumentu, ne moze sezakljuciti da naziv ne
podlijeZe pravu trec¢ih osoba.

13 Izjava o Sukladnosti

Otto Bock Healthcare Products GmbH ovime izjavljuje da je proizvod u skladu s primjenjivim eu-
ropskim propisima za medicinske proizvode.
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Proizvod ispunjava zahtjeve Direktive 2011/65/EU o ograni¢avanju uporabe odredenih opasnih
tvari u elektriénoj i elektroni¢koj opremi (RoHS).

Cijeloviti tekst direktiva i zahtjeva dostupan je na sljedecoj internetskoj adresi: http://www.otto-
bock.com/conformity

Tirkce

Son giincellestirmenin tarihi: 2021-04-14
¢ Uriini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bilgilerine uyun.
¢  Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

o Urdinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsilasirsaniz ireticiye
danigin.

o Uriinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de saglk durumunun kétiilesmesi ile ilgili olarak iretici-
nize ve ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

¢ Bu dokiimani saklayin.

Sembollerin anlami

Agir ve dogrudan tehdit edici olan kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyarilar.

Olasi agir kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyarilar.
Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyarilar.
[ 7] Olasi teknik hasarlara karsi uyarilar.

1 Kullanim amaci
Sarj cihazi, sadece alt ekstremitedeki Ottobock trlnlerinin akdlerinin sarj edilmesi igin kullanilir.

1.1 Kontraendikasyonlar

“Givenlik” ve “Usuliine uygun kullanim” béliimlerinde belirtilen verilere uygun olmayan veya zithk
olusturan tiim kosullar.

2 Guvenlik talimatlar

Bu béliimdeki bilgileri hastaya iletiniz.

DUYURU

Guvenlik uyarilan dikkate alinmadiginda. Mevcut giivenlik uyarilarinin dikkate alinmamasi
hatali fonksiyonlara veya sarj cihazinin hasar gérmesine neden olabilir.
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DUYURU

Kir ve nemin cihaza temas etmesi énlenmelidir. Ottobock sarj cihazina kir ve nemin temas
etmesi hatali fonksiyonlara veya sarj cihazinin hasar gérmesine neden olabilir. Bu sekilde sorun-
suz bir sarj fonksiyonu garanti edilemez.

Sarj cihazina kati veya sivi herhangi bir maddenin kagmamasina dikkat edilmelidir.

i

Mekanik yiiklenmeler. Distan mekanik etkiler veya yiklenmeler, 6rn. carpma veya vibrasyonlar,
sarj cihazinin hatal galismasina veya hasar gérmesine neden olur. Bu sekilde sorunsuz bir garj
fonksiyonu garanti edilemez.

Sarj cihazini mekanik vibrasyonlara veya darbelere maruz birakmayiniz.
Sarj cihazini her kullanimdan 6nce gozle gorilir hasarlar bakimindan kontrol edin.

i

Termik yiiklenme. Sarj cihazinin 0 °C altindaki bélgede kullaniimasi durumunda sarj cihazinin
hatall galismasi veya arizalanmasi mimkiindir. Bu sekilde sorunsuz bir sarj fonksiyonu garanti
edilemez.

0 °C altindaki sicakliklarda duraklama yapilmamalidir (ayrica bakiniz Bélim ,,6 Oneri*).

i

Sistem parcalarinda manipilasyon. Sistem bilesenlerinde yapilan gelisigiizel degisiklikler
veya modifikasyonlar sarj cihazinin hatali galismasina veya hasar gérmesine neden olabilir. Bu
sekilde sorunsuz bir sarj fonksiyonu garanti edilemez.

Sarj cihazinin agilmasi ve onarilmasi veya hasarli bilesenlerin onariimasi sadece yetkili Ottobock
Servisi tarafindan yapilmalidir.

DUYURU

HF iletisim cihazlarina ¢ok az mesafe (6rn. mobil telefonlar, Bluetooth cihazlar, WLAN
cihazlari). Yiksek frekansli iletisim cihazlarina (6rn. mobil telefonlar, Bluetooth cihazlari, WLAN
cihazlarina) gok az mesafe olmasi durumunda dahili veri iletisiminin bozulmasindan dolayi
Urinde hatall fonksiyonlar meydana gelebilir. Bu nedenle yiksek frekansli iletisim cihazlarina
asagidaki minimum mesafelerde durulmasi énerilmektedir:

* Mobil telefon GSM 850 / GSM 900: 0,99m

¢ Mobil telefon GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7m

¢ DECT telsiz telefonlar ayrica baz istasyonu: 0,35m

e WLAN (Router, Access Points,...): 0,22m

¢ Bluetooth cihazlar (Ottobock tarafindan izin veriimeyen yabanci Griinler): 0,22m
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DUYURU

Glcli manyetik ve elektrikli anza kaynaklar alaninda isletime alma (6rn. hirsizlik alarm
sistemleri, metal dedektorler). Yiksek gerilim hatlarinin, verici istasyonlarinin, trafolarin veya
diger gucli elektromanyetik radyasyon kaynaklarinin (6rn. alig veris merkezlerinde triin glvenlik
sistemleri) yakininda durulmamalidir, aksi halde Uriinde hatali fonksiyonlar meydana gelebilir.

3 Teslimat kapsami
1 adet 4E50-2 C-Leg igin garj aleti
1 adet 757L16-* besleme blogu

1 adet 4X81-* sarj kablosu
1 adet Kullanim kilavuzu

4 Fonksiyon
Bu sarj cihazi C-Leg / C-Leg-compact / C-Brace ve Meridium‘un sarj edilmesi igin kullanilir.

Sarj soketinin uyum pargasindaki sarj kovanina takimasindan sonra sarj iglemi otomatik olarak
gergeklesir. Isikl diyotlar sarj cihazinin hazir olmasi ve akiinlin glincel sarj durumu hakkinda bilgi verir.

5 Akilinlin kullanilmasi

Enerji beslemesi i¢in, normal durumda bir giinliik ihtiyag igin yeterli olan Ustin nitelikli bir lityum
iyon aki takilmistir. Akl, protezin kullaniimasindan sonra sarj edilmelidir.

Mafsalin sarj edilmesi sirasinda hata. Eger hasta takili sarj cihazi ile yiiriirse, bu kabloya takili
kalabileceginden dolay! devrilmesine neden olabilir.

Protezi sarj isleminden 6nce birakiniz.

Mafsalin sarj edilmesi sirasinda hata. Eger mafsal sarj sirasinda tam olarak bikilmuyorsa, sarj
cihazi hasarlanir ve mafsal artik sarj edilemez. Mafsal elektronigi, artik yeterince eneriji ile besle-
nemez, bu da tanimlanamayan durumlara yol agabilir. Bu, hastanin devrilmesine neden olabilir.

Protez sarj islemi sirasinda fleksiyonun dayanagina kadar bikilmelidir.

4E50-2 sarj cihazinin 757L16-* besleme blogu, 100 V ila 240 V arasindaki bir besleme gerilimi

aral@i ve 50 Hz ila 60 Hz arasindaki bir besleme frekans araligi Gzerinden caligir.

Elektronik diz ekleminin sarj islemi i¢in asagidaki yéntemin izlenmesini 6neriyoruz: Miinferit bile-

senleri Sekil 6’da gosterildigi gibi sarj tnitesine baglayin.

a) Bu amagla, 757L16-* besleme blogu ve 4E50-2 sarj cihazini baglayin (Sekil 1, Poz. B). 4X81-*
sarj kablosu ve 4E50-2 sarj cihazini baglayin (Sekil 1, Poz. A, Sekil 2). Besleme blogunu prize
takin. Yesil LED gosterge (calismaya hazir olma durumu) yanar.
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Gunlik kullanimlarda komple sarj birimi stirekli olarak prize takili kalabilir.

b)Elektronik diz eklemini soket b<<<aglantilari bélgesinde bosa alin (Sekil 3).

c) Elektronik diz ekleminin sarj figini bosa alin (Soket koruyucu kapagini ¢ikartin (Sekil 4) ya da
plastik kapagr kaydirin). Sarj soketini kertigi 6ne gelecek sekilde elektronik diz ekleminin 6ng6-
rilen sarj fisine yerlestirin (Sekil 5). Lutfen gli¢ kullanmayin! Sarj cihazinda, yesil ve ek olarak
sar LED gosterge yanar (¢alismaya hazir olma durumu ve aki sarji).

d) Sarn LED géstergenin sdnmesinden sonra akii tam olarak sarj edilmistir. Sarj soketinin gekil-
mesi durumunda kisa bir otomatik test yapilir. Daha sonra, tam ¢alismaya hazir olma durumu
saglanmistir.

Sarj cihazi ve adaptor sarj islemi esnasinda isinir!

Kir ve nemin cihaza temas etmesi énlenmelidir. Diz ekleminin sarj kovanina kir ve nemin
girmesi elektronik biriminde kisa devre meydana gelmesine ve bunun sonucunda diz ekleminin
hatali galismasina neden olabilir. Bu, hastanin devriimesine neden olabilir.

Fis koruma kapagini sarj isleminden sonra mutlaka yerine takin (bkz. Sek. 3)!

Sarj suresi ve akii kapasiteleri: 4E50-2 sarj cihazi ile sarj sirasinda dikkat edin:
Sarj siiresi Kapasite Isikl diyotlar Fonksiyon
4,5 saat 40 saat (aki dolu) Yesil LED yaniyor  Sarj cihazi
1,5 saat yaklasik 15 saat ¢alismaya hazir
20 dakika yaklasik 5 saat Sari LED yaniyor  Elektronik diz eklemi
Tecrlibeler iki yillik kullanimdan sonra 40 sa- sarj ediliyor
atlik kullanim stresinin yaklagik 20 saate indi- | Sari LED yanip Akii yaklasik % 50
gini géstermektedir. séniiyor oraninda sarj edilmis
Akl kapasitesinin artmasi ile birlikte sarj sii- | Sari LED kapali Sarj islemi tamamlan-
resi ve kullanim siresi arttigi igin, belirtilen di, akii tam olarak sarj
sarj sliresi ve aki kapasitesi degerleri farklilik edildi
gosterebilir.

6 Oneri

Elektronik diz eklemi, sari LED gostergesinin sénmiis olmasina ragmen sarj cihazina takili ka-
labilir. AkUlerin asin sarj edilmesi veya arizalanmasi s6z konusu degildir. Kismi sarjlarin akiinin
kullanim &mrii izerinde zararl etkileri yoktur (hafiza etkisi yok). Uriiniin ginlik kullanimi igin her
giin sarj edilmesi 6nerilir. Sarj islemi 0 °C Uzerindeki sicakliklarda gergeklesmelidir. Daha diigik
sicakliklarda aklerin korunmast igin sarj islemi durdurulur.

Elektronik diz ekleminin 12 V arag ¢akmagi Uzerinden sarj edilmesi igin, 4X74 sarj kablosu talep
lizerine teslim edilebilir.
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7 Temizleme

Uriin kirlendiginde 1slak bir bez (tatl su) ile temizleyiniz.

Uriin toz birakmayan bir bezle kurulanmali veya iyice kurumaya birakilmalidir.

8 imha etme

Bu Uriin her yerde aynistinimamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Ulkenizin imha
kurallarina uygun olmayan imha islemleri sonucunda gevre ve saglik agisindan zararl
durumlar meydana gelebilir. Geri verme ve toplama yéntemleri konusunda tlkenizin
yetkili makamlarinin kurallarini litfen dikkate alin.

9 Teknik veriler
Sarj cihazi

Uriin kodu

Orijinal ambalajinda depolama ve

tasima

Ambalqj
tasima

olmadan depolama
isletim

Girig gerilimi
Dayanim sliresi
Adaptor pargasi
Uriin kodu

Depolama ve tagima orijinal
ambalajinda

Ambalaj olmadan depolama ve
tasima

isletim
Girig gerilimi
Sebeke frekansi

Cikig gerilimi

10 Kullanilan semboller

C€
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4E50*
-25 °C/-18 °F ile +70 °C/+158 °F arasi

-25 °C/-13 °F ile +70 °C/+158 °F arasi
maks. % 93 rolatif hava nemliligi, yogusmasiz
0 °C/+32 °F ile +40 °C/+104 °F arasi

maks. % 93 rolatif hava nemliligi, yogusmasiz
12V

8 sene

757L16*
-40 °C/-40 °F'den +70 °C/+158 °F'ye kadar

-40 °C/-40 °F'den +70 °C/+158 °F'ye kadar
%10 ile % 93 rolatif hava nemi, yogusmasiz
0 °C/+32 °F'den +40 °C/+401 °F'ye kadar
maks. % 90 rolatif hava nemliligi, yogusmasiz
100 V~ ile 240 V~ arasinda

50 Hz ile 60 Hz arasinda

12V

Avrupa direktifi geregince uygunluk beyani
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Ekleme numarasi (PPPP YYYY WW)
L OT PPPP - fabrika
YYYY - Uretim yil

WW - (iretim haftasi

11 Sorumluluk

Uretici, sadece Griiniin belirtilen kosullarda ve én gérillen amaglarla kullaniimasi durumunda bir
sorumluluk Ustlenir. Uretici, Griinlin amacina uygun bir sekilde kullaniimasi ve kullanim kilavuzuna
uygun sekilde trtiine bakim yapilmasini énerir.

4E50-2 sarj cihazi sadece yetkili Ottobock teknik personeli tarafindan agilmali ve onariimalidir.

12 Marka

Ekteki belgede gegen tim tanimlar yulrlrlikteki marka hukuku ve kendi sahiplerinin
haklarininhiikiimlerine tabidir. Burada belirtilen tim ticari markalar, ticari isimler veya firma isimle-
ri tescilli ticari markalar olabilirve kendi sahiplerinin haklarinin hiikkiimlerine tabidir.

Bu belgede kullanilan markalarin agik ve net sekilde 6zelliklerinin belirtimemesi sonucunda
isimhakkinin serbest oldugu anlasiimamalidir.

13 CE Uygunlugu

Otto Bock Healthcare Products GmbH, Griiniin Avrupa‘daki medikal Griin yonetmeliklerine uygun
oldugunu beyan eder.

Bu driin, RoHS 2011/65/EU yoénergesi uyarinca, elektrikli ve elektronik cihazlarda tehlikeli mad-
delerin kullanimt ile ilgili sinirlamalarin kosullarini yerine getirmektedir.

Yonetmelikler ve taleplerin tam metni asagidaki internet adresinde kullanima sunulur: http://www.
ottobock.com/conformity

EAnvika

NAHPO®OPIEX |
Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2018-01-25

e MeleTnOTE TIPOCEKTIKA TO TIAPOV £yypado TIpLv ATt Tn XPron TOoU TIPOIOVTOG KAl TIPOOEETE
TG uTtodeielg aodaleiag.

e Evnuepwvete Tov xpnotn yia v acbain xprion Tou Tpoidvtog,.

® AmeubuvBeite OTOV KOTAOKEVAOTH AV EXETE EPWTHOELG OXETIKA E TO TIPOIOV 1) TIpoKUouV
TipoPAfpata.

¢ Evnuepwvete Tov KATAOKELAOTH KAl TOV appodio popéa tng xwpag oag yla kabe coPapd
oupPdav oe oxéon pe to TIPOIdV, WiwG ot TepimTtwon emdeivwong NG Katdotaong Ing
vyeiag,.

e  Duldgre to Tapov Eyypado.
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Ene&iynon cupBoAwv

Mpoeidomoinoelg yia coPapolc Kat Apecoug KvdHvoug aTuXLATOG KAl TPAUUATIOHOU.

[ATnroEmonoirzH] [poetdoTtolroelg yia Tbavolig cofapoug Kivdivoug atuxaTog KAl TPAURATIOHOU.

Mpoewdormooelg yia mbavolq KivdUvoug aTUXAIATOG KAl TPAUUATIONOD.
[T MNpoetdotoloelg yia tubavr] TipokANon TEXVIKWOV {NHLGV.

1 Evdelkvuopuevn Xpnon
O ¢opT10TAG XPNOLLEVEL ATIOKAELOTIKA Yia T $OPTION TWV PTIATAPLWV OE TIPOIOVTA KATW AKPOU
g Ottobock.

1.1 Avtevdeielg

‘Oleg oL ipolmoBETelg, ol oToieq uTiepkaAdTITOUV TIG TIANPodopieq oto kepdAalo «Acdpaleila»
kal «[MpoPAettopevn xpAon» i avtikewvtal og AUTEG.

2 Yniodei&elg aoddaleiac:

| MAHPO®OPIE |

Mapadwote Tig TAnpodopieq avtol Tou kepahaiov oTov acbevn.

EIAOMOIHEH

MapaBAedn twv vmodeifewv aodaleiag. Tuxov mapdfAiePn Twv akdAovBwv uTtodeifewv
aodaleiag evdéxetal va odnynoel oe duoheltoupyieg kal/ PAaPeg oto dopTioTh.

EIAOMOIHZH.

Ewoxwpnon pimwv Kal vypaciag. H sioxwpnon pinwv kal vypaociag propsi va odnynoet
oe duolettoupyieg kal/f ehattwpata oto poptioth ng Ottobock. Ze avtrv v mepimtwon, n
anpookotttn Aettovpyia ¢éptiong dev propei va diaohalioTei.

Mpooéxete WOlaiTEPaA va PNy el0€pyovtal oTeped cwpatidla fj vypd oto PopTIoTH.

EIAOMOIHZH

Mnxavika ¢optia. EEwtepikég emudpdoeig 1 doptia, OTIWG T.X. KPOVUOELG KAl KPAdAGHOL,
pmopolv va odnyrioouv oe JUOAELTOUPYiEG Kal/ eAaTTwUata Tou GopTIoTH. Ze AUTAV TNV
TiepiTTwon, n anpookottn Aettovpyia ¢pdptiong dev propei va diachaloTei.

O ¢opTiotrg dev Ba TpéTel va ektiBetal oe pnxavikég dovAoeLg 1 KPOUTELG.
ENéyxete 1o popTioT TipLv armd kabe xpron yia opateg CnULEG.

EIAOMOIHZH.

Oeppkn umiepdpoptwon. Otav o poptioTrg xpnolpomoleital oe Beppokpaocieq kATw amod
0 °C, pmopei va mapouoidoel duoAeltoupyieq | EAATTWHATA. Z€ AUTAV TNV TIEPITITWON, N
arnpdokortn Asttovpyia ¢poptiong dev propei va diacpaMoTei.

Amodelyete v apapovr oe Beppokpaocieg katw amo 0 °C (BA. emiong kedpdAato «6 Z0otaaony).
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EIAOMOIHZH

Eneppaoelg oe efaptipata ocuvotipatog. Ov peTatpomég Kkal/f} TPOTIOTIOINOELS TIOU
ekTeAoLvVTAL AUTOVOUA OE EEAPTANATA CUCTAATOG EVOEXETAL VA 0ONYHOOUV OE DUOAELTOUPYIEG
Kal/f ehattwpata Tou GopTIoTH. Z€ AUTAV TNV TIEPITITWON, N ATPOCKOTITN AglToupyia GopTIonG
Oev propei va dlaodpalioTei.

To avorypa kat n emokeur Tou $oPTIOTA Kal/f} N AmoKATAoTaon EAATTWHATIKWY EAPTNHATWY
emuTpETETAL va yivetal pévo amd 1o e§ouolodotnpévo Tunua emokev®y tng Ottobock.

EIAOMOIHZH

MoA0 pikpr artéotaon and cVoKeLEG eTikowvwviag HF (Ti.X. Kvntd thAédwva, CUOKEVEG
Bluetooth, cuokevégq WLAN). Otav n amoéotaon amd OCUOKELEG eTikowwviag vPnAng
ouxvotntag (HF), omwg m.x. kwvntd tnAédwva, ouvokevég Bluetooth kat WLAN, eivat pikpn,
TO TIPOIGV eVOEXETAL va TIAPOUOLACEL JUOAELTOUPYiEG AdYw OlatapaxnG NG EO0WTEPLKAG
emkowvwviag dedopévawv. MNa 1o Adyo autd, ouviotdTal va tnpouvtal ol akdAouBeg eAAXIOTEG
QATIOOTACELG ATIO TIG CUYKEKPLUEVES OUOKEVEG eTtikovwviag HF:

® kvnTo TAEPwvo GSM 850 / GSM 900: 0,99m
e kwnté Aédpwvo GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7m
¢ acVppato iépwvo DECT cupmepidappavopévou Tou otabuol Bdong: 0,35m

¢ WLAN (router, access points k.Att.): 0,22m

¢ ouokevég Bluetooth (Tpoidvta dMwv kataokevaotwv Xwpiq €ykplon amod tnv Ottobock):
0,22m

EIAOMOIHZH

Mertouvpyia og TepLOXA HE TINYEG LOXUPWYV HAYVNTIKWY KAl NAEKTPIKWVY TIapeUBoAwV (TT.X.
QVTIKAETITIKA CUOTAHATA, QVIXVEUTEG METAMwWV). Amopelyete Tnv TIAPAUOVA KOVIA Oe
aywyoug uPnAng TAoNG, TIOUTIONG, HETAOYXNKATIOTEG ) AANEG TINYEG LOXUPNG NAEKTPOUAYVNTIKAG
aktvoBoAiag (TT.X. QVTIKAETITIKA CUOTAHATA TIPOIOVIWV OE EUTIOPIKA KATAOTAKATA), kabwg
evdéxetal va anuelwbolv SUOAELTOUPYIES OTO TIPOIOV.

3 Meplexopevo cvokevaoiag

1 tepdylo 4E50-2 doptiotdg yia 1o C-Leg
1 Tepdxo 757L16-* 1pododoTiKG

1 TepdxLo 4X81-* kahwdio dbdpTiong

1 Tepdyto odnyieg xprRong

4 Fonksiyon

O ¢opTiotrg Xpnotpevel otn dpdption Tou C-Leg / C-Leg-compact / C-Brace kat Meridium.

H ¢option yivetar avtopata petd tnv tomob€mon tou Puopatog otnv utodoxr $optiong
Tou ouvappoldpevou e€aptipatog. H katdaotaon etolpdTnTag tou GoPTIOTH KAl N TPEXouaa
KataoTtaon ¢opTIoNg TNG pratapiag uttodelkviovTal pe eVOELKTIKES AUXVIEG.
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5 XpAon tng pnatapiag

Tnv apoxn evépyelag avalapPavel évag ouvappoloynUEVOG CUCOWPEUTAG LOVIWV ABiou un-
Mg a&iag, o omoiog uTtd Kavovikég ouvOnKeg apkel yla TG avaykeg piag npuépag. H pnatapia
Ba mpémel va ¢opriCetal petd anod xprion tng mpoOeonc.

A NPOZOXH

Zdpaiua kata tn ¢popTion TG Apdpwong. Av o aoBevrg petakvnOei pe ouvdedeEVO TO POPTIOTH,
propei va TipokAnBel rtworn, kabwg o GopTloTrg ouveyilel va KpEeTal amod To KAAWDLO.
Adarpeite v pdBeon mipv and 1n dadikacia GpopTiong.<

A NPO=OXH

Zdalpa kata ™ $épTion TG Apdpwong. Av n dpbpwan dev gival TeAeiwg Auylopévn katd n
dopTion, To Puopa PoépTiong propei va vttootel {Npid kablotwvtag TAéov aduvatn tn ¢opTIon
g apbpwong. To nAekTpovikd clotnua g apdpwong Tilavwg va unv tpododoteital TIAEov
HE ETIAPKN EVEPYELQ, e aToTEAEOHA Va TIPoKUPouv atpoodldploTeq kataoTtaoelg. KAt tétolo
evdéxetal va odnynoeL og TITWan Tou aoBevolg.

Katd 1 diadikacia ¢poptiong, AvyiCete Tnv Apbpwon péxpL TNV TARen Kapn.

To 1pododotikd 757L16-* Tou poptioth 4E50-2 Aeitoupyei oe pia meploxf Tdong tpododooiag

100 V éwg 240 V kat oe pia meploxn ouxvotntag tpododooiag 50 Hz éwg 60 Hz.

lMNa ™ $opTion NG nAekTpovikAg dpbpwong Tou yovdatou cuvioTolOpe Tnv akdiovdn diadikaoia:

2uvdéoTe Ta Pepovwpéva eEaptipata OTwg OeiyveL N €ik. 6.

a) Zuvdéote 10 TPododotikd 757L16-* pe tov dpoptiot 4E50-2 (k. 1, 6on B). Zuvdéote 1o
KaAwdio ¢poépTiong 4X81-* pe tov doptiotr) 4E50-2 (eik. 1, B€on A, eik. 2). BdAete 10 Tpodo-
dotikd otnv TpiCa. H mpaowvn ¢wtodiodog avaperl (etoipdtnta Aettoupyiag).

| IAHPO®OPIE |

Katd tnv kabnuepwv xpron, oAokAnpn n povada ¢optiong pmopei va mapapével dlapkmg
otnv mpiCa.

B) EAeubepwate Tnv Tieploxn Twv ouvOECEWY TNG NAEKTPOVIKAG ApBpwaong Tou yovAatou (eik. 3).

y) AmokaAoyte Tnv uttodoxr $opTiong TNG NAEKTPOVIKAG ApBpwang tou yovdatou. (Amtopakpi-
VETE TO TIPOOTATEUTIKO KAAUpHA TNG UTIodOXNG (ElK. 4) / HeTATOTIOTE TO TIAACTIKO KAAUUHA.).
BdAete 1o Buopa $popTiong He TNV €YKOTI TIPOG TA UTIPOOTA 0TV TIPoPAETIOHEVN UTIOBOXN
boOpTIONG TNG NAEKTPOVIKNAG ApBpwaong Tou yovaTou (eik.5). MNapakahodpe pnv xpnotorotn-
oete PBia!l ©a avayouv n pactvn kat n kitpvn ¢pwtodiodog Touv popTioTr| (eToldTNTA AELTOUP-
yiag kat poption pratapiag).

0) H pnatapia sivat mAfpwg dpoptiopévn 6tav opnoel n kitpivn pwtodiodog. ‘Otav Pydlete 10
Boopa ¢doéptiong Oa diefaxBei pia clvtopn avtodokipr], HETA amd Tnv oToia n eTOOTNTA
Aeltoupyiag eival TIAfRpNG.

| MAHPO®OPIES |

O dopTtiotrg kat 1o TpododoTikd BeppaivovTal katd Tn didpkela tng diadikaciag ¢optiong!
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A NPOZOXH

Ewox@wpnon pimwv kat vypaciag. H eloxwpnon pumwv kat vypaciag otnv urtodoxn ¢optiong
MG apBpwong yovatog UTopEel va TIPOKAAETEL BPAXUKUKAWUATA OTO NAEKTPOVIKO KUKAWLA
Kal, kat' emnéktaon, duoAettoupyieq otnv apBpwon. KAt tétolo evdéxetal va odnyroeL oe
TIT®WON Tou acbevoug,.

=avatotobeTeiTe ATIAPAITNTA TO TIPOOTATEVTIKO KATIAKL pHeTd amd tn dadikacia $opTiong
(BA. ek. 3)!

Xpovog popTIoNG Kal XweNTIKOTNTEG TNG Kata t $option pe tov poptiothi 4E50-2

pmnatapiag: AaBete uoyn:
Xpdvog podpTiong Xwpnukotnta DwTodiodot Aettoupyia
4,5 wpeg 45 wpeg (MAjpng avépel 10 O doptioTAC BpiokeTtal oe
$opTion) mnipdowo LED  etopdtnta Asttoupyiag
1,5 dpa miepirtov 15 Gpeq Avdpel to H nAektpoviki dpOpwon
20 Aemtd Tiepitov 5 wpeg Kitpwo LED Tou yovatou ¢optiCetal

O1 apexopeveg TIHEG Xpdvou GOPTIONG
KAl XWPeNTIKOTNTAG TNG Krnatapiag propel
va dadépouv, kabwg o xpovog dopTiong

To kitpwvo LED H pmnatapia €xet poptiotei
avaPBooPrivel  katd 50% mepimou.

Kat n dudpkela xprnong avEavovtat, étav To kitpwvo LED H ¢opTtion €xel ohokAnpw-
avfavetal n xwpntikoTNTA NG pratapiag. €xel oProet O¢i, n pratapia eivat TAA-
pwq GoPTIoREVN
6 Zvotaon

H nAektpoviki dpBpwon yovatog pmopei va mapapeivel cuvdedepévn pe 10 GopTIoTH, akopa
Kal av n kitpwvn pwtodiodog €xel opfroel. H pratapia dev kivduvelel amd vriepdoption A Tibavr
BAGPN. Oute ol pepikég poptioelg ennpedlouv apvntika tn didpkela Cwng tng pnatapiag (dev
mapovotdletal to pawopevo pvApna). MNa v odonuepn xpron tou Tipoidvtog anod Tov acbevn
ovviotatal kadnuepivr ¢option katd tn didpkela tng voxtag. H podption mpénel va dieayetal
oe Beppokpacieg dvw twv 0 °C. Ze xaunhotepeg Beppokpaoieg, n Goption dLaKOTITETAL yIa TV
armoduyn pdkAnong Ny otnv pratapia.

MNa v dépTion TG nAeKTPOoVIKAG APOPWOoNG Tou YOvATou HEOW €vOG avarTipa QUTOKLVATOU
12V, datiBetar katémv {ATNoNng o Kahwolo epdptiong 4X74.

7 KaOapiopoécg
ATioplakpUVETE TOUG PUTIOUG ATIO TO TIPOIOV pE €va UYpO Tavi kat Ao oatolvt (Tt.X. Ottobock
Derma Clean 453H10=1).

MpoogxeTe va pnv eLoXwproouvy uypd oTo e€apTnua 1 Ta eEapTLATA TOU CUOTAUATOG,.
2TEYVWOTE TO TIPOIOV He éva Ttavi Tou dev adrijvel xvoudla kat aprioTe TO va OTEYVWOEL TEAEIWG
og avolytd Xwpo.
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8 AttéppPn

B =roTpodrig Kal GUMOYAC.

AuTd 10 TIpOidV BeV TIPETIEL VA ATIOPPITITETAL OTIOUDNTIOTE O€ XWPOUG YEVIKIG CUANOYNAG
OLlKIaKWV amoppippdtwy. ‘Otav dev Tnpolvtal oL avtioToly ol Bvikoi Kavoviopoi, N
anépptn propel va €xel duapeveiq eTUMTWOELG oTo TIepBAAov kal Tnv uyeia. AdPete
unoPn oag Tig vttodeifelg Tou appddiou OvVikol dopéa OXETIKA pe TIG OLadIKAOIEG

9 Texvika otolxeia
doproTig
Kwdikog

AmoBrikevon kat petagpopd otnv
apxLKn ouokevaoia

Amobrkeuvon kat petadopd xwpiq
cuokevaoia

Aertoupyia

Taon elo6dov

Awapkela Cwng

Tpododotikd
Kwdikog

AmoBrkeuvon kat petapopd otnv
apxLKi cuokevaoia

AmoBrkevon kat petadpopd xwpiq
ouvokevaoia

Aertoupyia

Tdon e06d0v
Zuxvétnta nAekTptkol dKTOou

Tdon €€6douv

10 Xpnoiomolovueva cOppola

C€

4E50*
-25 °C/-13 °F wg +70 °C/+158 °F

-25 °C/-13 °F wg +70 °C/+1568 °F

pEy. oxetikn vypacia 93%, XwpiG CUUTIOKVWON
0 °C/+32 °F wg +40 °C/+104 °F

HEY. oxetikn vypaoia 93%, xwpig oUNTIOKVWON
12V

8 émn

757L16*
-40 °C/-40 °F wg +70 °C/+158 °F

-40 °C/-40 °F wq +70 °C/+158 °F

HEY. oxeTkn vypacia 10% wg 93%, Xwpig CUUTIOKVWON

0 °C/+32 °F wg +40 °C/+104 °F

peéy. oxetikn vypacia 90%, XwpiG CUUTIOKVWON
100 V~ wg 240 V~

50 Hz wqg 60 Hz

12V

AnAwon ocuppdpdwong obpdwva pe TiG LoXUoUoeG EVPWTIAIKEG 0dnyieg

Ap1Buog maptidag (PPPP YYYY WW)

LOT

PPPP - epyootdolo
YYYY - é10og Tapaywyng

WW - gBdopdda mapaywyng
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11 EvOovn

O «kataockevaotng avahapPdavelr euBovn, povo edv 1o TIPOIdv xpnolpotoleital umd Toug
TipokaBoplopévoug Gpoug kal yia Toug TipoPAemdpevoug okotolg. O KATAoKELAOTNG CUVIOTA
NV KatAAAnAn peTayeiplon Tou TipoidvTog Kat T ¢povtida Tou olpdwva pe TIG 0dNYieg XProng.
To dvorypa kat n emokevr| Tou poptioth 4E50-2 erutpénetal povo oto eEoUoL0OO0TNHEVO TEXVIKO
TipoowTik6 Tng Ottobock.

12 Epmiopika onijpata

‘ONeqg oL ovopaocieq Tou avadépovial OTO EOWTEPIKO TOU TIAPOVIOG OUVOOEUTIKOU
€YYPAdOULUTIOKELVTAL XWPIG TIEPLOPLONOUG OTIG JlaTA&elg NG ekAoToTE LoXUouoag vopobeoiag
TiEPL ONUATWY Kal OTa OlKALWHATA Tou eKAoTote Katoxou. OAa Ta OApATa, OL EUTIOPLKEG
OVOHAOIEG ] OL ETALPIKEG ETIWVULLIEG TIOU avadEépovtal ed® evOEXETAL va aTtoTeAolv KaTateBévTa
EUTIOPIKA OAKATO. KAL EUTITITOLY OTA SIKALWUATA TOU EKAOTOTE KATOXOU.

2 TIepITTWOon arnouciag pnTng EMOAKAVONG Yia Ta CUATA TIOU XPNOoLpoTiololvTal oto Tiapdv
ouVoBEUTIKO €yypado dev TekpaipeTal OTL Eva orfpa Oev EUTITITEL O€ OIKAIWKUATA TPITWV HEPWV.

13 Zuppdépdwon CE

H Otto Bock Healthcare Products GmbH dnAwvet pe 1o Tiapdv 611 To Tipoidv TTANpoi TG LoXUouoeg
EVPWTIAIKEG TIPOdLaYPAdEG YA TA LATPOTEXVOAOYLIKA TIPOIOVTa.

To mpoidv TAnpoi T anartioelg g odnyiag 2011/65/EE yia tov meplopopd tng Xpnong
OPLOPEVWV ETIKIVOUVWV OUOLWV O€ NAEKTPLKO Kal NAEKTPOVIKO eEOTIALOUO.

OMNOKANpPo TO Keipevo Twv odnylv Kal Twv analtioewv eival diabéoiuo oto dadiktuo otnv
akoAouBn devBuvon: http://www.ottobock.com/conformity

Pycckuin

MHDOPMALINS |

JAara nocnepHen akryanusauum: 2021-04-14

¢ [lepen ucnonb3oBaHWEM U3LENNA CNeAyeT BHUMATENbHO NPOYECTb AaHHbIN AOKYMEHT U CO-
6nopath ykasaHus no TexHuke 6e3onacHocTy.

e [lpoBeauTe nonb3oBaTeNio NHCTPYKTAX Ha NpeaMeT 6e30MacHOro Nosb30BaHus.

e Ecnny Bac Bo3HUKM NpobiemMbl v BOMPOCHI KacaTtesbHO 13aenus, obpalianteck K npo-
N3BOAMTENIO.

¢ O KaxaoMm Cepbe3HOM MPOUCLLECTBUW, CBA3AHHOM C W3AENMEM, B HAaCTHOCTM 06 yxydLue-
HUW COCTOSIHUSI 34,0POBbS, COOBLLANTE NMPOU3BOAUTENIO 1 KOMMETEHTHBIM OpraHaM Ballein
CTpaHbl.

e XpaHuTe JaHHbIN AOKYMEHT.

3Ha4YeHue CUMBOJIOB

MpenynpexaneHnst 0 HENOCPEACTBEHHOW OMACHOCTM HECHACTHOrO Crlyyas Uin nony-
YEHMS THXESbIX TPABM.
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MpenynpexaeHns 0 BO3MOXHOIN OMacHOCTU HECHACTHOFO CRyyasl UM NONyYeHns
TAXESbIX TPABM.

[ A Brumanve | MpepynpexaeHvsi 0 BO3MOXHOW OMacHOCTU HECHACTHOTO CAly4as Ui MoMyYeHUsi TPaBM.

[ 7 MNpenynpexaneHns 0 BO3MOXHbIX TEXHUHECKMX MOBPEXAEHNSX.

1 HasHayeHue

3apsiAHOe YCTPOWCTBO ClyXWUT UCKIIIOYUTENBHO A1 3apsiAku akKyMynsTOpoB Afs NpoTe3oB
HUXHUX KOHeYHocTel nponssoacTea Ottobock.

1.1 MNpoTnBonokasaHus

Jlio6ble ycnoBus, KOTopble NPOTUBOPEYAT WIIN OT/IMHAIOTCS OT yKadaHWi, NPUBEEHHbIX B pasaenax
«BbesonacHocTb», «VcnonbaosaHue» nnu «/Icnonb3osBaHne NO Ha3HAYEHUIO».

2 YkasaHus no TexHuke 6e3onacHocTn

| MAHOOPMALINS |

MpepcTaBneHHyto B aToM rnase uHbopmalmio crefyet nepefarb nauneHTy.

Hecob6niopaeHne ykasaHui no TexHuke 6esonacHoctn. HecobniogeHne npeactaBneHHbIX
HW>xe yKa3aHMl7‘I no TexXHUKe 6630I‘IaCHOCTI/1 MOXeT I'IpVIBeCTI/l K Hel'lpaBVIJ'IbHOI‘/II pa60Te 7
AebekTy 3apsaHOro yCTponcTBa.

MonapaHue 3arps3HAIOLLMX YacTUL, U XMAKOCTU. [onaaaHue 3arpasHAtoLLMX YaCTULL U XKUAKOCTA
MOXET NPUBECTU K HenpasunbHON paboTte n/vunn pedekty sapsaHoro yerponctea OTTO BOKK.
310 NPUBOAMT K TOMY, YTO PYHKLMSA 3apsaaKuN He MOXET BbiTb 06ecneveHa Hagiexatumm o6pasom

CJ'Ie,D,VITe 3a Tem, 4y1OObI B 3apagHoe YCTpOVICTBO He nonaganu TBepabie 4acTtuubl N XNOKOCTb.

MexaHunveckue neperpysku. BHellHne MexaHuyeckue BO3OEWCTBUS W/WAM Neperpysku,
Hanpvmep, yaapbl wav Bubpauum, MoryT MpUMBECTM K HenpaswibHOW pabote unu pedexry
3apsHOro yCTponcTBa. OTO NPUBOAUT K TOMY, HTO GYHKLIMS 3apsSAKM HE MOXET BbITb 06ecneyeHa
HagniexawmmM obpasom.

3apanHoe yCTPOMCTBO crepyeT He NoABEPraTb MEXaHUYECKUM BUBpaLMaM Unu yaapam.

Mepen kaxabiM NPYMEHEHEM 3apsiAHOE YCTPOMCTBO CriedyeT MPOKOHTPOIMPOBATh Ha Han4me
BUOMMbIX MOBPEXAEHNN.

TemnepatypHble neperpysku. [MpuMeHeHne 3apsaaHOro ycTponcTea B Anana3oHe Temnepartyp
meHee 0o C MOXeT Npu1BECTH K HenpaBunbHol paboTte unm aedekTy 3apsaHoOro ycTponcTea. 1o
NMPUBOAUT K TOMY, YTO GYHKLMS 3apsiaKu He MOXeT BbiTb obecrneyeHa Hagnexatym o6pasom.

WaBeraiite HaxoxaeHUs B MeCTax, Temneparypa B KoTopbix coctasnset meHee 0o C (cm. pasgen
6 «PekomeHgauumn»).
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MaHunynauum c cucteMHbIMU KOMNoHeHTaMu. CaMoCTOSATENBHO NPOU3BEAEHHbIE N3MEHEHNS
n/vnu moamdouKaLumm CUCTEMHbIX KOMMOHEHTOB MOTYT NMPUBECTW K HENpaBuiibHOW pabote muam
nedekTy 3apsaHOro ycTponctaa. 910 NPUBOAUT K TOMY, YTO GYHKUMS 3apsaKuU HE MOXET BbiTb
obecneyeHa Hagexallmm o6pasom.

OrTKpbIBaTh MM NPOU3BOAWTL PEMOHT 3aPSLHOrO YCTPOMCTBA, & TaKXE PEMOHT MOBPEXAEHHBIX
KOMMOHEHTOB YCTPOWCTBA MOXET TONIbKO aBTopr3oBaHHbIn cepauc ¢prnpmsl OTTO BOKK.

HaxoxpaeHune Ha He60/bLLOM pacCTOSIHUM OT BbICOKOYACTOTHbIX KOMMYHUKALIMOHHBIX YCTPOWCTB
(Hanpumep, Mo6unbHbIX TenedoHOB, YCTPOMCTB C nopaepxkoi Bluetooth, ycrpoiicte ¢
nopaepxkoin 6ecnposogHoit nokanbHoi cBsisu WLAN). [Mpu HaxoxaeHum Ha He6osnbLioM
PacCTOSHUM OT BbICOKOHYACTOTHbIX KOMMYHUKALMOHHbIX YCTPOWCTB (HanprmMep, MoGUbHbIX TeNehoHOB,
ycTponcTs ¢ nopaepxkoi Bluetooth, ycTpoiicte ¢ nopaepxkoi GecnpoBoaHo NokKanbHON CBSA3W
WLAN) MOryT BOSHWKHYTb HEMCNPABHOCTU B paboTe n3aenus creactame cbos CUCTEMbI BHYTPEHHErO
obMeHa AaHHbIMK. [MoaToMy pekomeHzyeTcsi cobriopate Crepylolme 3Ha4eHUs MUHUMabHOTO
pacCTOsHUS A0 CNefyoLLMX BbICOKOHACTOTHLIX KOMMYHMKALWOHHBIX YCTPOMCTB:

® MobunbHbin TenepoH GSM 850 / GSM 900: 0,99 m

® Mo6unbHbI TenepoH GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m
* BecnposoaHble TenedoHbl ctaHaapta DECT k. 6asy: 0,35 m
* WLAN (mapLupyTsaTopsl, TO4KM J0CTyna, ...): 0,22 M

e YctpovictBa ¢ nopaepxkon Bluetooth (v3penua gpyrux dupm, koTopble He MMeIOT Jonycka
Ottobock): 0,22 m

SKCI'IJ'IyaTaLI,Mﬂ B 30HaxX C UCTOYHUKaAMWN CWUJIbHbIX MarHUTHbIX U JNIEKTPUYECKUX NnomMex
(Hanpwmep, NMPOTUBOKPaXHbleé CUCTEMbI B MarasuHax, METaﬂﬂOAeTeKTOpr). Naberavte
HaxoXaeHnss BOAN3N BbICOKOBOMbTHbIX J'II/IHI/II;I, nepeparymkos, TpaHCd}OpMaTOpOB n npo4vunx
NCTOYHUKOB CWJIbHOIO 3JIEKTPOMarHMUTHOro M3ny4eHusa (Hanpmmep, cucteMbl obecneyeHus
COXpPaHHOCTM TOBapOB B yHMBepmarax), TaK Kak 3T0O MOXET NpUBECTU K cbosim B paGOTe npoaykra.

3 O6bem nocrtaBKku

1 wr. 4E50-2 3apsaHoe yctpovicteo ans C-Leg
1 wr. 757L16-* 6nok nutaHus

1 wr. 4X81-* nuTtarowmit kabenb

1 WT. MHCTPYKLMS MO UCMOMb30BaHUIO

4 DyHKUMOHMpPOBaHNE
3BapsagHoe ycTpoicTeo cnyxut ansa 3apsaku C-Leg/Leg-compact/C-Brace n Meridium.

3apsiaKa OCyLLEeCTBASIETCH aBTOMATU4ECKW MOC/e MPUIOXEHUsT 3apsiHOrO LUTeKepa K rHesmy
[N 3apsakv akkymynsitopa Ha moayne. CBeToamoapl CUrHANU3MPYIOT O FOTOBHOCTU 3apsiiHOrO
ycTpoiicTBa 1 oTobpaxatoT MHGOPMaLMIO O TEKYLLEM COCTOSIHUM 3apsiiKu akkyMynsTopa.
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5 Ncnonb3oBaHue

OneKTponuTaHe OCYLLECTB/ISETCS OT BCTPOEHHOIO JINTUEBO-MOHHOIO akKyMysTopa, EMKOCTH KO-
TOPOro B 06bIYHOM Clyvae JOCTaTOHHO AJ1s1 MOKPbITUS CyTOYHOMN noTpebHocTn. Besikui pas nocne
NCMoNb30BaHWS NPoTe3a akKyMyNsTop creayeT noaaapsxartb.

| A BHUMAHVE

Owunbka npu 3apsigke wWapHupa. [NepeasuxeHne nauyeHTa C NOAK/IOYEHHbIM 3apALHbLIM
YCTPOWCTBOM MOXET MPMBECTU K €ro NafeHuto B CBSI3N C 3aLenneHmem 3a kabesb.

Mepen 3apsakon NpoTea cnemyer CHAT.

| A BHUMAHVE

Owwnbka npu 3apsake WwapHupa. Ecnv npy 3apsake wapHUp He COrHyT NOJSIHOCTbIO, 3TO MOXET
NMPUBECTM K TOMY, YTO LUTEKEP BYAET NOBPEXAEH, a LapHUP BObLUE HE MOXET BbiTb 3aPSXKEH.
OneKTPOHHblE KOMMOHEHTBI WapHUpa He ByayT B JOCTATOYHOM CTENEHN 06ecneyeHbl aHEPruen,
4TO MOXET NMPUBECTU K HEOMNPEAENEHHBIM COCTOSIHUSM CUCTEMBI. DTO B CBOK O4Yepenb MOXET
NPVUBECTN K NaAEHUIO NaLMeHTa.

Bo BpeMs 3apsaaku npoTtes cnegyet CorHyTb A0 ynopa crubaHus.

Bnok nutanuna 7567L16-* 3apsigHoro yctpoictea 4E50-2 paboTaeT B Anana3oHe Hanps>KeHWin cetn
ot 100 B po 240 B v B ananasoHe yactot cetn ot 50 "y, go 60 L.

Mbl pekomeHAyeM BbINONHATL NPOLECC 3apsAKN N1EKTPOHHOMO KOJIEHHOMO LWapHMpa B cnepyto-
e nocrenoBaTeslbHOCTU: COeAVHUTE OTAESbHbIE KOMMOHEHTbI 3apsiiHOro YCTPOWCTBA Kak yka-
3aHo Ha puc. 6.

a) Ansa atoro npucoeautute 6nok nutaHus 757L16-* k 3apsagHomy yctponctey 4E50-2 (puc. 1,
nos. B). Mopknounte nutatowmii kabenb 4X81-* k 3apsgHomy yctpovictey 4E50-2 (puc. 1,
no3. A, puc. 2). BctasbTe Wwirencens 6510ka NnUTaHusi B po3eTky. 3aropaHve 3e/eHOro CBeToau-
0[la CUrHanM3upyeT O rOTOBHOCTH K paboTe.

MHDOPMALINS |

I'Ipm €XeaHeBHOM NpuMeHeHnn Moaynb 3apsanHoro ychOI‘/llCTBa MOXET OCTaBaTbCA NOCTOAHHO
NOAKMIOYEHHbIM K PO3€eTKe.

b) CHumMuTE KOCMETUHECKYI0 060I04KY C BNEKTPOHHOrO KOJIEHHOTO LapHUpa B 061acTu wrekep-
HbIX pa3beMoB (puc. 3).

c) OcBoboauTe rHe3n0 3apsSAHOro YCTPOWCTBA 3NIEKTPOHHOMO KOSIEHHOTO LIapHMPa, YAAIMB Npeso-
XPaHUTENbHYIO 3arnyLKy (puc.4) uan COBUHYB NIacTMacCoBYIO KpbilKy. BcraBbTe 3apsaHbii
LUTEKEP BBLICTYNamu Brepes, B COOTBETCTBYIOLLEE THE3L0 3apsAHOro YCTPOWCTBA 3NIEKTPOHHOMO
KoneHHoro LwapHupa (puc.5). He npunaraiite nsnuwHee ycunue! Ha sapsaHom yctpovictee
3aropaloTCs 3eMEHbIN U XENTbIi CBETOANOAb! (FOTOBHOCTL K paboTe 1 3apsiaka akkyMynsTopa).

d) [NoracaHue xentoro cBeTtoamnoaa CBNAETeNbCTBYET O TOM, YTO aKKyMyJiATOP MONMHOCTbLIO 3aps-
XeH. Nocne nsenevexHuns 3apagHoOro wrekepa BbiNOJIHAETCA nporpaMmmMma 6bICTpOFO camMoTecTun-
poBaHuA. Mocne atoro obecneyeHa nosHas CI)yHKLI,VIOHaHbHaH FOTOBHOCTb.

MHDOPMALINS |

Bo BpeMsa 3apsaaku 3apsaHoe ychOI‘/llCTBO 1 610K NUTaHUS HarpeBa}OTCﬂ!
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| A BHUMAHVE

MonapaHue 3arpAsHAOWMX 4acTuL, M XUAKOCTU. [lonajaHne 3arpAsHAOLWMX YacTul, w
XUOKOCTU B THE3[0 3apsiiHOrO YCTPOMCTBA KOIEHHOMO LUAPHMPa MOXET NMPUBECTU K KOPOTKUM
3aMblKaHWSIM SNEKTPOHHON YacTu U, Kak CnefcTBMe 3TOro, K HEUCNPaBHOCTAM LuapHupa. ITo B
CBOIO O4epeAb MOXET NPUBECTU K NafieHUIo nauyeHTa.

Mocne 3apsaku crepyet B 00s3aTeNbHOM MOPSAKE BHOBb YCTAHOBUTH MPEAOXPAHWUTENLHYIO
3arnywky (cm. puc. 3)!

Bpemsi 3apsiaKy U eMKOCTb aKKyMy/isiTopa: Mpu 3apsiaKe OT 3apsAHOro YCTPONCTBa

Bpewms EmkocTb 4E50-2 o6patute BHUMaHNe Ha cneayioLuee:

3apsaku aKkKymynsTopa Ceeronnons! DyHKUMS

4,5 vaca 45 4acos (akkymynstop 3eneHblit 3apspaHoe yCTponcTBOo
MOSHOCTbIO 3apsXeH) CBETOAMOA, ropuUT  FOTOBO K paboTe

1,5 vaca npu6n. 15 vacos XenTbill cBeToamnos,  DNeKTPOHHbIN KOMeH-

20 muHyT npu6s. 5 Yacos roput HbIN LIAPHNP 3apsKeH

MNpuBeaeHHbIE 3HA4EHUS BDEMEHW 3aPSIKA W | s eniThlil CBETOAVOL, AKKyMynsITop 3apsiXeH

€MKOCTH akKyMynsTopa MOryT BapbupoBaTh- | muraet npuén. Ha 50%

CH, TaK KaK noBbiLLEeHNEe eMKOCTN CONpPsXeHOo
C yBenm4eHnem BpemMeHn 3apagkn n npoaon-
XUTEJIbHOCTU NOJIb30BaHUA.

xenTbii ceBeToamon, [lpouecc sapsaku
He roput OKOHYEH, aKKyMyJIsiTop
MOMHOCTBIO 3apPsXKeH

6 PekomeHpauumn

ONEKTPOHHBIN KONEHHbIW LLUAPHUP MOXET OCTaBaTbCs MOAK/IOYEHHBIM K 3apsifiHOMY YCTPOWCTBY
TakXe 1 Nocne Toro, Kak NoracHeT XenTbi ceeToamos. OnacHOCTb NepesapsaKy Unv NOBPEXAE-
HUS aKKyMynsTopa MckitodaeTcs. HenonHbln 3apsg, akkyMynstopa Takke He oKasblBaeT oTpuLa-
TEeNbHOrO BAINSHWSA Ha ero CPoK ciyX6bl (akkymynsaTop 6e3 “addekrta namsatn”). Mpu exxegHeBHOM
Nosib30BaHNW N34eNMeM peKoMeHAyeTCsl NPOM3BOAUTL exeaHEBHYo 3apsaaKy. [Mpouecc 3apsaku
[LONyCKaeTCAa BbIMOJHATL TOMbKO Npu Temnepatypax Bolwe 0 °C. [Ons npenotepalleHus noBpex-
[LEeHU akKyMynsTopa npy HU3KKX TEMMepaTypax NPOLECC 3apsiaku NpepbiBasTcs.

[ns 3apsanku aneKTpOHHOMO KONIEHHOTO LWapHMpa oT aBToMobunbHoro npukypvsatens 12 B Bos-
MOXeH [03aKas nutatouero kabensa 4X74.

7 Ounctka
lMpu 3arpsisHeHUK ounLLaTb BRaXXHON candeTKon (C MCNonb30BaHWEM NPECHOW BOAbI).

BoiTpute n3penve Hacyxo npu nomoluy 6e3BopcoBol candeTku Uan octaBbTe AJ1s NMOSIHOro
BbICbIXaHWSI HA BO3AyXe.
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8 AttéppPn

YTunuaaums AaHHOTO W3[ennUsi BMECTE G HECOPTUPOBAHHBIMU GbITOBLIMU OTXOAAMM
paspelleHa He BO BCeX CTpaHax. YTUnusaums U3AENUs, KOTOpas BbINOJHAETCS HE B
COOTBETCTBMN C MPEANMCAHUSMM, ASNCTBYIOLIMMM B Ballleil CTpaHe, MOXET OKasaTb
HeraTMBHOE BAMSIHME Ha OKPYXallllylo cpedy W 3[0poBbe Yenoseka. Heobxoammo
B co650paTh YKa3aHNS COOTBETCTBYIOLUMX KOMMETEHTHbIX OPraHoB Balleil CTpaHbl O

nopsiake caauun n cbopa nspennin Ha yTuamnsaumio.

9 TexHn4yecKune xapaKrepucTuku

3apsaHoe yCcTponcTeo
Aptukyn

XpaHeHve 1 TpaHCMOpPTMPOBKA B

OpMFMHaﬂbHOﬁ ynakoBke

XpaHeHvie v TpaHcnopTtuposka 6e3

ynakoBku

Okcnnyataums

HanpsixeHue Ha Bxoge

Cpok cnyx6bl

Bnok nutaHusa
ApTrkyn

XpaHeHune 1 TpaHCMopPTVMPOBKA B
OpPUrMHaNIbHOW yrnakoBke

XpaHeHune 1 TpaHcnopTUpoBka 6e3
ynakoBKu

Okennyartaums

HanpsxeHnne Ha Bxoae

YacroTa cetn
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4E50*
-25 °C/-13 °F — +70 °C/+158 °F

-25 °C/-13 °F — +70 °C/+158 °F
OTHOCUTENbHAs BRNAXHOCTb Bo3ayxa Makc. 93 %, 6e3
KOHZEHcaumy Bnaru

0 °C/+32 °F — +40 °C/+104 °F

OTHOCWTENbHAs BNaXHOCTb Bosgyxa makc. 93 %, Ges
KOHZeHcaLmm Bnarmu

12B

8 net

757L16*
-40 °C/-40 °F - +70 °C/+158 °F

-40 °C/-40 °F — +70 °C/+158 °F
oTHOCUTEnNbHasi BnaxHocTb Bo3ayxa 10 % — 93 %, Ges
KOHAEeHcauMn Bnarmu

0 °C/+32 °F — +40 °C/+104 °F

OTHOCUTENbHAs BRNAXHOCTb Bosayxa mMakc. 90 %, 6es
KOHZEHcaumy Biaru

100 V~ — 240 V~
50 Hz - 60 Hz

4E50-2




HanpsixeHue Ha Bbixoge 12V

10 MNpumeHseMble CUMBOJIbI

c € Leknapauys o COOTBETCTBUM COMIACHO MPUMEHSIEMbIM EBPOMENCKNM
OVPEKTVBAM
Homep naptum (PPPP YYYY WW)

PPPP — 3aBog,

YYYY — rog nsrotoeneHus

LOT

WW — Hepensa usrotoeneHus

11 OTBETCTBEHHOCTb

MsrotoBuTenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb TOJILKO MPW MCMNOb30BaHUM N3ENNA B 3aAaHHbIX YCII0BUAX
1 B COOTBETCTBUM C NPEAYCMOTPEHHbIM HadHaveHreM. Vsrotosutenb pekomMeHayeT NCnonb3oBaTh
nspenve Hagnexawym o6pasoM 1 OCYyLLECTBAATb €ro yXog, B COOTBETCTBUN C MHCTPYKLMEN.

OTkpblBaTh Y PEMOHTUPOBATL 3apsaHoe ycTponcTeo 4E50-2 paspeluaeTcs ToNbKO aBTOPU30BaH-
HbiM KomnaHuen OTTo Bokk cneupanvicTam.

12 ToBapHbIf 3HaK

Bce ykasaHHble B paMKax [JaHHOrO COMPOBOAMTENIbHOTO  [OKyMEHTa HavMeHOBaHWs
cnenyet6e30roBOPOHHO paccMmaTpuBatb B COOTBETCTBUM C [ONOXEHWSMU  [EeNCTBYIOLLEro
3aKOHOJATeNbCTBA O TOBAPHBIX 3HaKax 1 npasax Ux Bnagenbles. Bce ykasaHHble 3aecb Mapky,
TOProBble HAMMEHOBAHWS UV HA3BaHNS1 KOMMNAHW MOTYT BbITb 3apErMcTpPUPOBaHHbLIMM TOPrOBbIMM
mMapkamu, UCNosib30BaHMe KOTOPbIX pa3peLleHo C y4eTOM NpaBux BaAesbLes.

OTCyTCTBVIe 4eTKo Bblpa)KeHHOPI MapKMpPOBKU UCMOIb3yEeMbIX B AJaHHOM CONPOBOAUTENIbHOM AO0KY-
MeHTe TOBapPHbIX 3HAaKOB HE NO3BONAET AeslaTb 3aK/Ilo4HEeHNA O TOM, YTO Ha3BaHKe CBO60,EI,HO oTnpas
TPeTbux nuu,.

13 CootBetctBUe craHgaptam CE

Hacroswmm komnanma Otto Bock Healthcare Products GmbH 3sassnser, 4to uspenue
COOTBETCTBYET EBPONENCKNM TPEBOBaHWSAM K U3AENMAM MEAVLMHCKOrO Ha3HaYeHUs.

[HaHHoe unspenve otBevaer Tpe6osaHuaMm [upektvBsl RoHS 2011/65/EC 06 orpaHuyeHum
MCNONb30BaHUS ONPEAENEHHbIX ONACHbIX BELLECTB B 3NIEKTPUHECKMX U SNIEKTPOHHbIX YCTPONCTBAX.
MonHbIN TEKCT AMPEKTUB 1 TpeboBaHWI NPEAOCTABNEH NO CleayoLeMy UHTEpPHET-aapecy: hitp://
www.ottobock.com/conformity
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o ARRDFEAFIIAEELIEHAIGY, REFEFEETHERZS,
o KEFII AEROZLERVILWAEREFANAEEHBALTZE,
o BRICEHTAIHBMHDIHE. FEBENRELBEIFRETE TITERZA,

o HRICHELTALLEERER KICRRIREDOERALE L IR THRIET (BREDE
BEEZSR) ZLTHERVOEDRFIZ/ICHEL TZSL,

o FAEEFEBZLELTRELTLZEL,

5 L6

EEAENEAGBEEOERNTYBLZERICET 8L,
BEAAEWELIBEICDANIBREICDNTOES
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