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1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-09-30

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

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Der "Schutzrahmen fiir C-Leg 4P862" wird im Folgenden nur Schutzrahmen/Produkt genannt.
Diese Gebrauchsanweisung gibt lhnen wichtige Informationen zur Verwendung, Einstellung und
Handhabung des Produkts.

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

2 Produktbeschreibung

2.1 Funktion

Der Schutzrahmen ermdglicht die funktionelle und optische Verkleidung des elektronischen Knie-
gelenks C-Leg. Das Gehause des Kniegelenks wird durch den Schutzrahmen, im umrahmten Be-
reich, vor duBeren Einflissen wie z. B. Kratzern, oberflachlichen Verschmutzungen geschtzt.
Der Schutzrahmen ist an der Vorderseite offen. Fir die einwandfreie und sichere Funktion des
Gelenks ist der Schutzrahmen nicht erforderlich. Um eine komplette Umrahmung des Kniege-
lenks zu erhalten, muss in den Schutzrahmen vorne die Schutzblende 4P863=" eingesetzt wer-
den.

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

Kombinationsmoglichkeiten Kniegelenk

Benennung Kennzeichen
C-Leg 3C98-3/3C88-3
INFORMATION

Das Produkt ist nicht mit der Ladekabelverlangerung - Knéchel 4X156*, Ladekabelverlangerung
- Kniekopf 4X157* und Ladekabelverlangerung - Knéchel lang 4X158* kompatibel.

3 BestimmungsgemaBe Verwendung

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

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



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

4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

Warnung vor méglichen technischen Schaden.

H

4.2 Aufbau der Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

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

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

mehrere Folgen geben, werden diese wie folgt ausgezeichnet:

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

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

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

4.3 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise

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

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

/A VORSICHT

UnsachgemiafBe Demontage, Montage und Handhabung des Produkts

> Verletzung durch Einklemmen von Kérperteilen.

> Verletzung an moéglichen scharfkantigen Teilen.

» Arbeiten Sie bei der Demontage/Montage und Handhabung des Produkts unter erhohter
Vorsicht.

/\ VORSICHT

Selbststandig vorgenommene Veranderungen bzw. Modifikationen am Produkt

Verletzungen durch Fehlbedienung oder Fehlfunktion des Produkts.

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

I

Mechanische Beschadigung des Produkts

Funktionsverédnderung oder —verlust durch Beschadigung.

Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

Prifen Sie ein beschéadigtes Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit.

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

vVYyy
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5 Lieferumfang und Zubehor

5.1 Lieferumfang
e 1 St. Schutzrahmen fir C-Leg 4P862
* 1 St. Gebrauchsanweisung (Fachpersonal)

5.2 Zubehor
Folgende Komponenten kénnen bei Bedarf zuséatzlich bestellt werden:
* 1 St. Schutzblende 4P863="

6 Gebrauch
1) Die Verschlisse am Schutzrahmen o6ffnen.
2) Den Schutzrahmen aufdehnen.

Den Schutzrahmen von vorne tiber das Kniegelenk stlilpen (siehe Abb. 1).

Den Schutzrahmen mit beiden Handen zusammendricken (siehe Abb. 2).

INFORMATION: Die Halteelemente (Detail, siehe Abb. 2) des Schutzrahmens miissen
am Rahmenelement des Kniegelenks einrasten.

5) Die beiden Verschlisse schlieBen (siehe Abb. 3).

Bei Verwendung der optionalen Schutzblende miissen zusatzlich folgende Schritte durchgefiihrt
werden:

» Die Schutzblende von vorne in die Ausnehmung des Schutzrahmens schieben und einrasten
lassen (siehe Abb. 4).

HINWELS |

Stabilitatsverlust durch ungeniigend angelegte Halteelemente

Kein Halt des Schutzrahmens am Kniegelenk.

» Achten Sie darauf, dass alle Halteelemente und Verschliisse ordnungsgeméaB eingerastet
bzw. geschlossen sind.

e

6.1 Schutzblende individualisieren

/\ VORSICHT

Lackierung der Schutzblende

Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge veranderten Dampfungsverhaltens.

» Verwenden Sie ausschlieBlich Lacke, die keine elektrisch leitfahigen Partikel enthalten bzw.
nicht magnetisierbar sind. Dazu zahlen Lacke, die frei von metallischen Additiven sind (rei-
ner Kunststofflack).

» Im Zweifel fragen Sie im Fachhandel nach, ob der Lack Additive enthalt.

» Achten Sie darauf, dass Lacke verwendet werden, die keinen negativen Einfluss auf Men-
schen und ihre Umgebung haben.

» Es gibt Lacke mit Lésungsmittelanteilen, die wahrend der Verarbeitung schadliche Dampfe
erzeugen. Beachten Sie hierzu die Angaben des Herstellers.

» Nach der Trocknung ist der Lack unbedenklich.

1) Die individualisierbare Schutzblende 4P863=4 reinigen und entfetten (z.B. mit Hesse-Lignal
NV 395)

2) Die AuBenflache der Schutzblende mit einem Haftvermittler fir Polycarbonat (z.B. Hesse-Li-
gnal Haftgrund TG 5250) nach dessen Verarbeitungsvorschrift vorbehandeln.
Der verwendete Haftvermittler gibt vor, welcher Lack fur die Lackierung verwendet werden
kann.
INFORMATION: Um ein optimales Lackierergebnis zu erreichen, die Verarbeitungsvor-
schrift des ausgewahlten Lacks einhalten.



6.2 Funktionskontrolle

INFORMATION

Alle in diesem Kapitel beschriebenen Punkte dirfen ausschlieBlich vom Fachpersonal durchge-
fuhrt werden.

Im Anschluss an die Montage missen folgende Punkte kontrolliert werden:

* Betragt der Abstand zwischen Schaft und Schutzrahmen mindestens 5 mm?

* Ist die Funktion des Drehadapters beeintrachtigt?
Zur Verbesserung der Funktionalitdt kann Material vom Schutzrahmen entfernt werden.
INFORMATION: Wird Material entfernt, kann es zu einer Beeintrachtigung der Stabili-
tat/Flexibilitdt des Schutzrahmens am Kniegelenk kommen.

7 Wartung i
» Das Produkt wahrend der standardméBigen Uberprifung der Prothesenpassteile mitliberpri-
fen.

7.1 Reinigung und Pflege

HINWELS |

UnsachgemaBe Pflege des Produkts

Beschadigung des Produkts durch Verwendung falscher Reinigungsmittel.

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

1) Das Produkt mit einem feuchten, weichen Tuch reinigen.
2) Das Produkt mit einem weichen Tuch abtrocknen.
3) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

8 Rechtliche Hinweise

8.1 Haftung

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

8.2 CE-Konformitat

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

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

8.3 Markenzeichen

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

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

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


http://www.ottobock.com/conformity

9 Technische Daten

Umgebungsbedingungen

ckung

Lagerung und Transport in der Originalverpa-

-25 °C/-18 °F bis +70 °C/+158 °F

Lagerung und Transport ohne Verpackung

-25 °C/-13 °F bis +70 °C/+158 °F
max. 93 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

Betrieb -10 °C/+14 °F bis +60 °C/+140 °F
max. 93 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

Allgemein

Kennzeichen

4P862

Lebensdauer des Produkts

VerschleiBteil, das einer tblichen Abnutzung
unterliegt

Gewicht Schutzrahmen 225 g
10 Anhédnge
10.1 Angewandte Symbole
I Hersteller
c € Konformitatserklarung gemaB den anwendbaren europaischen Richtlinien

LoT PPPP - Werk

YYYY - Herstellungsjahr
WW - Herstellungswoche

Medizinprodukt

Chargennummer (PPPP YYYY WW)

1 Foreword English
INFORMATION

Date of last update: 2021-09-30

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

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

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

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

» Please keep this document for your records.




The "4P862 C-Leg Guard" will hereon be referred to as the guard/product.

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

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

2 Product description

2.1 Function

The guard functionally and visually sheaths the C-Leg electronic knee joint. In the covered area,
the guard protects the housing of the knee joint against external influences such as scratching
and surface contamination. The guard is open on the front. The guard is not required for the prop-
er and safe functioning of the joint. To fully sheathe the knee joint, the 4P863="* shield insert has
to be used at the front.

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

Knee Joint Combination Possibilities

Designation Reference number
C-Leg 3C98-3/3C88-3
INFORMATION

The product is not compatible with the charger extension cable — 4X156* ankle, charger exten-
sion cable — 4X157* knee head and charger extension cable — 4X158* ankle, long.

3 Intended use

3.1 Indications for use
The product is to be used solely for lower limb exoprosthetic fittings.

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

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

4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.
[NOTICE | Warning regarding possible technical damage.

4.2 Structure of the safety instructions

/A CAUTION

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

The introduction describes the consequences in case of failure to observe the safety instruc-
tions. Consequences are presented as follows if more than one consequence is possible:

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

8



> E.g.: Consequence 2 in case of failure to observe the hazard
» This symbol identifies activities/actions that must be observed/carried out in order to avert
the hazard.

4.3 General safety instructions

/\ CAUTION

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

/\ CAUTION

Improper disassembly, assembly and handling of the product

> Injury due to pinching of body parts.

> Possible injury in case of parts with sharp edges.

» Use increased caution during disassembly/assembly and handling of the product.

/\ CAUTION

Changes or modifications to the product made independently

Injury due to faulty operation or malfunction of the product.

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

i

Mechanical damage to the product

Change in or loss of functionality due to damage.

Use caution when working with the product.

If the product is damaged, check it for proper function and readiness for use.

Take any necessary measures (e.g. repair, replacement, inspection by the manufacturer's
customer service, etc.).

vYyy

5 Scope of Delivery and Accessories

5.1 Scope of delivery
* 1pc. 4P862 C-Leg Guard
* 1 pc. Instructions for use (qualified personnel)

5.2 Accessories
The following components can be ordered separately as needed:
* 1 pc. 4P863=" shield insert

6 Use

Open the closures on the guard.

Spread open the guard.

Put the guard over the knee joint from the front (see fig. 1).

Squeeze the guard together with both hands (see fig. 2).

INFORMATION: The retainers (detail, see fig. 2) of the guard have to engage on the
frame element of the knee joint.

5) Fasten the two closures (see fig. 3).

If the optional shield insert is used, the following steps must also be completed:

oML



» Slide the shield insert into the recess of the guard from the front and let it engage (see fig. 4).

NoTicE.

Loss of stability due to inadequately installed retainers
No hold of the guard on the knee joint.
» Ensure that all retainers and closures are properly engaged and/or fastened.

6.1 Customising the shield insert

/\ CAUTION

Painting the shield insert

Falling due to unexpected product behaviour caused by changed damping behaviour.

» Only use paints that do not contain any electrically conductive particles and cannot be mag-
netised. This includes paints that are free of metallic additives (pure synthetic paints).

» In case of doubt, ask your specialist dealer whether the paint contains additives.

» Ensure that the paints being used have no negative influence on people and their environ-
ment.

» Some paints contain solvents that release harmful vapours during processing. Observe the

information provided by the manufacturer.

The paint is safe after it has dried.

1) Clean and degrease the 4P863=4 customisable shield insert (e.g. with Hesse-Lignal NV 395).
2) Pre-treat the outer surface of the shield insert with a bonding agent for polycarbonates (e.g.
Hesse-Lignal TG 5250 adhesive primer) according to the processing instructions for the
bonding agent.
The bonding agent being used specifies which paint can be used for painting.
INFORMATION: Follow the processing instructions for the chosen paint to obtain
optimal painting results.

v

6.2 Functional Test

INFORMATION
All of the points described in this section must be completed exclusively by qualified personnel.

After assembly, the following points have to be checked:

* Is the distance between the socket and guard at least 5 mm?

* Is the function of the rotation adapter impaired?
Material may be removed from the guard to improve the functionality.
INFORMATION: If material is removed, the stability/flexibility of the guard on the knee
joint may be impaired.

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

7.1 Cleaning and Care

| NOTICE |

Improper product care

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

» Only clean the product with a damp cloth and mild soap (e.g. 4563H10=1-N Ottobock Der-
maClean).

1) Clean the product with a damp, soft cloth.
2) Dry the product with a soft cloth.

10



3) Allow to air dry in order to remove residual moisture.

8 Legal information

8.1 Liability

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

8.2 CE conformity

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

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

8.3 Trademarks

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

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

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

9 Technical data

Environmental conditions

Storage and transport in original packaging -25 °C/-13 °F to +70 °C/+158 °F
Storage and transport without packaging -25 °C/-18 °F to +70 °C/+158 °F

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

Max. 93 % relative humidity, non-condensing

General information

Reference number 4P862

Product service life Wear part subject to normal wear and tear
Guard weight 225 g

10 Appendices

10.1 Symbols Used

I Manufacturer

c € Declaration of conformity according to the applicable European directives

Lot number (PPPP YYYY WW)
PPPP - plant

YYYY - year of manufacture
WW - week of manufacture

LOT

11
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Medical device

1 Avant-propos Francais

INFORMATION

Date de la derniere mise a jour : 2021-09-30

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

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

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

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

» Conservez ce document.

« L'habillage de protection pour C-Leg 4P862 » sera simplement nommé habillage de protec-
tion/produit dans la suite du document.

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

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

2 Description du produit

2.1 Fonctionnement

Cet habillage constitue une protection fonctionnelle et esthétique de I'articulation de genou élec-
tronique C-Leg. La zone de I'articulation de genou enveloppée par I'habillage de protection est
ainsi préservée de toute détérioration extérieure telle que les rayures et les salissures en surface.
La face avant de I'habillage de protection est ouverte. Il n'est pas nécessaire d'utiliser I'habillage
de protection pour un fonctionnement parfait et fiable de I'articulation. Pour un habillage complet
de I'articulation de genou, I'utilisation du Shield Insert 4P863=* a |'avant est nécessaire.

2.2 Combinaisons possibles
Les composants prothétiques adaptés pour une combinaison avec le produit sont présentés ci-
dessous.

Combinaisons possibles avec une articulation de genou

Désignation Référence
C-Leg 3C98-3/3C88-3
INFORMATION

Le produit n'est pas compatible avec la rallonge de cable de charge pour cheville 4X156*, la
rallonge de cable de charge pour téte de genou 4X157* et la rallonge de cable de charge
longue pour cheville 4X158*.

3 Utilisation conforme

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

12



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

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

4 Sécurité
4.1 Signification des symboles de mise en garde

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

i

Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.

4.2 Structure des consignes de sécurité

/\ PRUDENCE

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

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

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

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

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

4.3 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE

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

/\ PRUDENCE

Démontage, montage et manipulation non conformes du produit

> Blessure due a un pincement de parties du corps.

> Blessure due a des pieces aux bords potentiellement coupants.

» Procéder au démontage, au montage et a la manipulation du produit avec une prudence ac-
crue.

/\ PRUDENCE

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

Blessure due a une mauvaise utilisation ou a un dysfonctionnement du produit.

» Les changements et modifications du produit doivent étre effectués uniquement par du per-
sonnel spécialisé et agréé par Ottobock.

B

Dégradation mécanique du produit

Modification ou perte de fonctionnalité due a une dégradation.

» Manipulez le produit avec précaution.

» Tout produit endommagé doit étre vérifié afin de juger s'il est encore fonctionnel.
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» Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. réparation, remplacement, controle par
le service aprés-vente du fabricant, etc.).

5 Fournitures et accessoires

5.1 Contenu de la livraison
* 1x habillage de protection pour C-Leg 4P862
* 1xinstructions d'utilisation (personnel spécialisé)

5.2 Accessoires
Les composants suivants peuvent, si nécessaire, étre également commandés :
e 1 Shield Insert 4P863="*

6 Utilisation

Ouvrez les fermetures de I'habillage de protection.

Ecartez I'habillage de protection.

Posez par I'avant I'habillage de protection sur I'articulation de genou (voir ill. 1).

Pressez I'habillage de pression avec vos deux mains (voir ill. 2).

INFORMATION: Les éléments de fixation (détail, voir ill. 2) de I’habillage de protection
doivent s’enclencher au niveau de I’élément du cadre de I’articulation de genou.

5) Fermez les deux fermetures (voir ill. 3).

Si vous utilisez le Shield Insert, vous devez également effectué les étapes suivantes :

» Insérez et enclenchez, par I'avant, le Shield Insert dans le creux de I'habillage de protection
(voir ill. 4).

AVIS |

Perte de stabilité due a des éléments de fixation non correctement posés

Aucun maintien de I'habillage de protection sur I'articulation de genou.

» Veillez a ce que tous les éléments de fixation et les fermetures soient correctement enclen-
chés ou fermés.

2N E

6.1 Personnalisation du rabat de protection

Application de laque sur le rabat de protection

Chute occasionnée par un comportement inattendu du produit a la suite d'un comportement

d’amortissement modifié.

» Utiliser uniquement une laque qui ne contient aucune particule conductrice ou qui n'est pas
aimantable. |l s’agit notamment de laques qui ne contiennent aucun additif métallique (laque
pour plastique pure).

» En cas de doute, demander au revendeur spécialisé si la laque contient des additifs.

» Veiller a utiliser des laques qui n'ont aucun impact négatif sur les personnes et leur environ-
nement.

» Certaines laques contiennent des solvants qui générent des vapeurs nocives pendant leur
mise en ceuvre. Respecter a ce sujet les consignes du fabricant.

» Une fois séche, la laque ne présente aucun danger pour la santé.

1) Nettoyer et dégraisser (p. ex. avec Hesse-Lignal NV 395) le rabat de protection personnali-
sable 4P863=4.
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2) Traiter au préalable la surface externe du rabat de protection avec un agent adhésif (p. ex. ap-
prét Hesse-Lignal TG 5250) en respectant ses consignes d'utilisation.
L'agent adhésif utilisé définit la laque qui peut étre utilisée.
INFORMATION: Pour un laquage parfait, respecter les consignes d’utilisation de la
laque sélectionnée.

6.2 Controle du fonctionnement

INFORMATION
Seul un personnel qualifié est autorisé a exécuter tous les points décrits dans ce chapitre.

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

* L’écart entre I'emboiture et I'habillage de protection est-il de 5 mm minimum ?

* Le fonctionnement de I'adaptateur rotatif est-il altéré ?
Il est possible de retirer de la matiere de I'habillage de protection pour améliorer le fonction-
nement.
INFORMATION : tout retrait de matiére peut provoquer une atteinte a la stabilité/sou-
plesse de ’habillage de protection posé sur I’articulation de genou.

7 Maintenance
» Effectuez un contréle du produit au cours du contrdle habituel des composants prothétiques.

7.1 Nettoyage et entretien

AVIS |

Entretien non conforme du produit

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

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

1) Nettoyez le produit a I'aide d'un chiffon doux humide.
2) Séchez le produit a I'aide d'un chiffon doux.
3) Laissez sécher I'humidité résiduelle a I'air.

8 Informations légales

8.1 Responsabilité

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

8.2 Conformité CE

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

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

8.3 Marque

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

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

15


http://www.ottobock.com/conformity

L'absence d'un marquage explicite des marques citées dans ce document ne permet pas de

conclure qu'une dénomination n’est pas soumise aux droits d'un tiers.

9 Caractéristiques techniques

Conditions d’environnement

Entreposage et transport dans I'emballage
d’origine

-25 °C/-18 °F 4 +70 °C/+158 °F

Entreposage et transport sans emballage

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

Fonctionnement

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

Généralités

Référence

4P862

Durée de vie du produit

Piece d'usure soumise a une usure habituelle

Poids de I'habillage de protection

225 g

10 Annexes

10.1 Symboles utilisés

N Fabricant
Cce

LOoT PPPP - Usine

YYYY - Année de fabrication
WW - Semaine de fabrication

Dispositif médical

Numéro de lot (PPPP YYYY WW)

Déclaration de conformité conforme aux directives européennes applicables

1 Introduzione

Italiano

INFORMAZIONE
Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-09-30

dicazioni per la sicurezza.

di salute.
» Conservare il presente documento.

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto e osservare le in-

» Istruire I'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorgere di problemi.

» Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio paese qualsiasi incidente gra-
ve in connessione con il prodotto, in particolare ogni tipo di deterioramento delle condizioni
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Il "telaio protettivo per C-Leg 4P862" viene menzionato qui di seguito semplicemente con il termi-
ne telaio protettivo/prodotto.

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

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

2 Descrizione del prodotto

2.1 Funzionamento

Il telaio protettivo & destinato al rivestimento funzionale e cosmetico del ginocchio elettronico C-
Leg. L'alloggiamento del ginocchio viene protetto dal telaio protettivo, nell'area coperta dal tela-
io, soprattutto dagli agenti esterni come ad es. graffi e sporcizia in superficie. Il telaio protettivo &
aperto sul lato anteriore. |l telaio protettivo non & necessario per il funzionamento corretto e sicuro
del ginocchio. Affinché il ginocchio sia completamente incorniciato occorre inserire nel telaio pro-
tettivo anteriore il Shield Insert 4P863=".

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

Possibilita di combinazione con articolazione di ginocchio

Denominazione Codice
C-Leg 3C98-3/3C88-3
INFORMAZIONE

Il prodotto non & compatibile con la prolunga del cavo di carica - caviglia 4X156*, la prolunga
del cavo di carica - rotula 4X157* e la prolunga del cavo di carica - caviglia lunga 4X158*.

3 Uso conforme

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

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

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

4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

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

/\ CAUTELA

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

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

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

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

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

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

4.3 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ CAUTELA

Mancata osservanza delle indicazioni per la sicurezza

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

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

/A CAUTELA

Smontaggio, montaggio e utilizzo impropri del prodotto

> Lesioni dovute a schiacciamento di parti del corpo.

> Lesioni dovute a possibili parti affilate.

» Durante lo smontaggio, il montaggio e I'utilizzo del prodotto adottare la massima cautela.

/A CAUTELA

Variazioni o modifiche apportate al prodotto di propria iniziativa

Lesioni dovute a un utilizzo errato o malfunzionamento del prodotto.

» Far eseguire variazioni e modifiche al prodotto esclusivamente da personale tecnico specia-
lizzato autorizzato da Ottobock.

i

Danno meccanico del prodotto

Cambiamento o perdita di funzionalita dovuti a danneggiamento.

» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

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

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

5 Fornitura e accessori

5.1 Fornitura
* 1 telaio protettivo per C-Leg 4P862
* 1libretto d'istruzioni per I'uso (personale tecnico specializzato)

5.2 Accessori
| seguenti componenti possono essere ordinati separatamente, se necessari:
e 1 Shield Insert 4P863=* (parastinco)



6 Utilizzo

1) Aprire le chiusure sul telaio protettivo.

2) Tendere il telaio protettivo.

3) Applicare il telaio dal davanti sul ginocchio (v. fig. 1).

4) Comprimere con entrambe le mani il telaio (v. fig. 2).
INFORMAZIONE: Gli elementi di tenuta (dettaglio, v. fig. 2) del telaio protettivo devo-
no agganciarsi all'elemento del telaio del ginocchio.

5) Chiudere le due chiusure (v. fig. 3).

Se si utilizza il Shield Insert opzionale bisogna eseguire anche le seguenti operazioni:

» Spingere dal davanti il Shield Insert nell'apertura del telaio protettivo finché si blocca in sede
(v. fig. 4).

AVVISO |

Perdita di stabilita a causa di elementi di tenuta posizionati erroneamente
Il telaio protettivo non aderisce al ginocchio.
» Osservare che tutti gli elementi di tenuta e le chiusure siano inseriti o chiusi correttamente.

6.1 Personalizzazione del parastinco

/\ CAUTELA

Verniciatura del parastinco

Caduta per comportamento inatteso del prodotto a seguito di cambiamento dell'azione ammor-
tizzante.

» Utilizzare esclusivamente una vernice senza particelle elettricamente conduttive e senza par-
ticelle magnetizzabili. Questo tipo di vernice comprende anche vernici prive di additivi metal-
lici (vernice puramente sintetica).

In caso di dubbio chiedere al rivenditore specializzato, se la vernice contiene additivi.
Controllare che la vernice utilizzata non abbia influssi negativi sulle persone e sul loro am-
biente.

» Esistono vernici con percentuali di solvente, che emettono vapori dannosi durante la lavora-
zione. Osservare le indicazioni in merito del fabbricante.

Una volta asciugata la vernice non & piu dannosa.

vy

v

1) Pulire e sgrassare il parastinco personalizzabile 4P863=4 (ad es. con Hesse-Lignal NV 395)
2) Trattare la superficie esterna del parastinco con un prodotto dotato di buone proprieta adesi-
ve per il policarbonato (ad es. primer Hesse-Lignal TG 5250) seguendo le relative istruzioni
per la lavorazione.
Il prodotto adesivo definisce quale vernice deve essere utilizzata per la verniciatura.
INFORMAZIONE: Al fine di ottenere un risultato di verniciatura ottimale, rispettare le
istruzioni per la lavorazione della vernice scelta.

6.2 Verifica del funzionamento

INFORMAZIONE

Tutti i punti descritti in questo capitolo devono essere eseguiti esclusivamente da personale tec-
nico specializzato.

Al termine del montaggio occorre controllare i seguenti punti:

* Ladistanza tra l'invasatura e il telaio protettivo € di almeno 5 mm?

* Il rotatore funziona ancora correttamente?
Per migliorare il funzionamento € possibile rimuovere del materiale dal telaio protettivo.
INFORMAZIONE: se si rimuove del materiale si potrebbero pregiudicare la stabili-
ta/flessibilita del telaio protettivo sul ginocchio.
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7 Manutenzione
» Controllare il prodotto durante la verifica standard dei componenti protesici.

7.1 Pulizia e cura

AVVISO

Cura non appropriata del prodotto

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

» Pulire il prodotto esclusivamente con un panno umido e sapone delicato (ad es. Ottobock
DermaClean453H10=1-N).

1) Pulire il prodotto con un panno morbido e umido.
2) Asciugare il prodotto con un panno morbido.
3) Lasciare asciugare I'umidita rimanente all'aria.

8 Note legali

8.1 Responsabilita

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

8.2 Conformita CE

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

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

8.3 Marchi

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

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

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

9 Dati tecnici

Condizioni ambientali

Stoccaggio e trasporto nell'imballaggio origi- |-25 °C/-13 °F ... +70 °C/+158 °F
nale

Stoccaggio e trasporto senza imballaggio -25 °C/-13 °F ... +70 °C/+158 °F
max. 93 % di umidita relativa, senza condensa
Esercizio -10 °C/+14 °F ... +60 °C/+140 °F

max. 93 % di umidita relativa, senza condensa

Informazioni generali
Codice 4P862

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

Peso telaio protettivo 2259
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10 Allegati
10.1 Simboli utilizzati

I Produttore

c € Dichiarazione di conformita ai sensi delle direttive europee applicabili

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

Dispositivo medico

1 Introduccion Espafiol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizacion: 2021-09-30

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

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

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

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

» Conserve este documento.

En lo sucesivo, la "carcasa protectora para C-Leg 4P862" se denominara simplemente carcasa
protectora o producto.

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

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

2 Descripcion del producto

2.1 Funcioén

La carcasa protectora permite revestir la articulacion de rodilla electrénica C-Leg de forma fun-
cional y estética. Gracias a la carcasa protectora, la zona cubierta de la carcasa de la articulacion
de rodilla queda protegida de influencias externas como, p. €j., arahazos o suciedad superficial.
La carcasa protectora esta abierta por la parte delantera. No obstante, la carcasa protectora no
es necesaria para que la articulacion funcione de forma segura y sin problemas. Para cubrir la ar-
ticulacion de rodilla por completo, es necesario colocar la Shield Insert 4P863="* en la parte de-
lantera de la carcasa protectora.
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2.2 Posibilidades de combinacion
A continuacién se muestra una lista de componentes protésicos adecuados para combinarlos
con este producto.

Posibilidades de combinacion con articulaciones de rodilla

Denominacién Referencia
C-Leg 3C98-3/3C88-3
INFORMACION

El producto no es compatible con el alargador para el cable de carga del tobillo 4X156*, el alar-
gador para el cable de carga para el cabezal de la rodilla 4X157*, ni con el alargador largo para
el cable de carga del tobillo 4X158*.

3 Uso previsto

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

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

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

4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

[AvISO | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Estructura de las indicaciones de seguridad

| A PRECAUCION

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

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

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

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

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

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

4.3 Indicaciones generales de seguridad

| A PRECAUCION |

Incumplimiento de las advertencias de seguridad

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

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

Desmontaje, montaje y manejo del producto inadecuados

> Lesiones debidas al aprisionamiento de partes del cuerpo.

> Lesiones en piezas con posibles bordes afilados.

» Proceda con suma precaucion durante el desmontaje, montaje y manejo del producto.

| A PRECAUCION |

Cambios o modificaciones realizados por cuenta propia en el producto

Lesiones debidas a fallos en el manejo o en el funcionamiento del producto.

» Encargue Unicamente a personal técnico especializado autorizado de Ottobock la realiza-
cién de cambios y modificaciones en el producto.

AVISO |

Daio mecanico del producto

Alteraciones o fallos en el funcionamiento debidos a danos.

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

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

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

5 Componentes incluidos en el suministro y accesorios

5.1 Componentes incluidos en el suministro
e 1 carcasa protectora para C-Leg 4P862
* 1 ejemplar de las instrucciones de uso (personal técnico)

5.2 Accesorios
Si fuera necesario, los siguientes componentes pueden pedirse por separado:
* 1 Shield Insert 4P863=*

6 Uso

1) Desabroche los cierres de la carcasa protectora.

2) Ensanche la carcasa protectora.

3) Coloque la carcasa protectora sobre la articulacion de la rodilla desde delante (véase fig. 1).

4) Apriete la carcasa protectora con ambas manos (véase fig. 2).
INFORMACION: Los elementos de sujecion (detalle, véase fig. 2) de la carcasa protec-
tora deben encajar en la carcasa de la articulacién de la rodilla.

5) Abroche los dos cierres (véase fig. 3).

En caso de usar la Shield Insert opcional, sera necesario realizar ademas los siguientes pasos:

» Deslice la Shield Insert desde la parte delantera en el hueco de la carcasa protectora y deje
que encaje (véase fig. 4).

AVISO |

Pérdida de estabilidad por una colocacion inadecuada de los elementos de sujecion

Falta de sujecion de la carcasa protectora en la articulacién de rodilla.

» Aseglrese de que todos los elementos de sujecidon y los cierres se hayan encajado y fijado
correctamente.
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6.1 Personalizar la placa para la espinilla

| A PRECAUCION

Lacado de la placa para la espinilla

Caidas debidas a un comportamiento inesperado del producto a causa de un comportamiento

de amortiguacioén alterado.

» Utilice exclusivamente pinturas que no contengan particulas conductoras de electricidad y
que no sean magnetizables. Aqui se incluyen pinturas sin aditivos metalicos (pintura plastica
pura).

» En caso de duda, pregunte en el comercio especializado si la pintura contiene aditivos.

» Cercidrese de utilizar pinturas que no tengan un efecto negativo en las personas ni en su
entorno.

» Existen pinturas que contienen disolventes que generan vapores nocivos durante el proce-
samiento. Observe a este respecto las indicaciones del fabricante.

» La pintura es inocua después de secarse.

1) Limpie y desengrase la placa para la espinilla personalizable 4P863=4 (p. €j., con Hesse-Lig-
nal NV 395)

2) Aplique un tratamiento previo a la superficie exterior de la placa para la espinilla con un agen-
te adhesivo para policarbonato (p. €j., imprimacién adhesiva Hesse-Lignal TG 5250) siguien-
do sus indicaciones de procesamiento.

El agente adhesivo utilizado determina qué pintura puede utilizarse para el lacado.
INFORMACION: Respete las indicaciones de procesamiento de la pintura selecciona-
da para lograr un resultado de lacado 6ptimo.

6.2 Control de funcionamiento

INFORMACION
Solo el personal técnico puede realizar todos los pasos descritos en este capitulo.

Inmediatamente después del montaje deben controlarse los siguientes puntos:

* ;Esladistancia entre el encaje y la carcasa protectora de al menos 5 mm?

* ¢ Se ve afectado el funcionamiento del adaptador giratorio?
Para mejorar el funcionamiento, se puede retirar material de la carcasa protectora.
INFORMACION: si se retira material es posible que la estabilidad/flexibilidad de la
carcasa protectora en la articulacion de rodilla se vea perjudicada.

7 Mantenimiento
» Cuando se realice el control estandar de los componentes protésicos, compruebe también el

producto.

7.1 Limpieza y cuidados

AVISO |

Cuidado incorrecto del producto
Danos en el producto debidos al uso de productos de limpieza inadecuados.
» Limpie el producto Gnicamente con un pafio himedo y jabén suave (p. ej., Ottobock Derma-

Clean 453H10=1-N).
1) Limpie el producto con un pafio himedo y suave.

2) Seque el producto con un pafio suave.
3) Deje secar al aire la humedad residual.
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8 Aviso legal

8.1 Responsabilidad

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

8.2 Conformidad CE

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

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

8.3 Marcas

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

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

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

9 Datos técnicos

Condiciones ambientales
Almacenamiento y transporte en el embalaje de -25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F
original
Almacenamiento y transporte sin embalaje de -25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F

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

Funcionamiento de -10 °C/+14 °F a +60 °C/+140 °F

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

Informacién general

Referencia 4P862

Vida util del producto Pieza de desgaste susceptible de sufrir un de-
terioro normal

Peso de la carcasa protectora 225¢g

10 Anexos

10.1 Simbolos utilizados

I Fabricante

c € Declaracion de conformidad conforme a las directivas europeas aplicables
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Numero de lote (PPPP YYYY WW)
PPPP - Fabrica

YYYY - Ao de fabricacion

WW - Semana de fabricacion

Producto sanitario

1 Prefécio Portugués

INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagédo: 2021-09-30

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagoes de se-
guranga.

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

» Se tiver duvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se ao fabricante.

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, especialmente uma piora
do estado de saulde, ao fabricante e ao 6rgao responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

A "estrutura de protegdo para C-Leg 4P862" serda denominada a seguir somente estrutura de
protecao/produto.

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

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

2 Descricao do produto

2.1 Funcionamento

A estrutura de protecdo possibilita um revestimento funcional e cosmético da articulagao de joe-
Iho eletrénica C-Leg. A carcaca da articulagdo de joelho é protegida pela estrutura de protegao,
na area circundada, contra influéncias externas como, p. ex., arranhados, sujidades superficiais.
A estrutura de protegao é aberta no lado anterior. A estrutura de protegdo nao é necessaria ao
funcionamento correto e seguro da articulagdo. Para um circundamento completo da articulagédo
de joelho, é necessario inserir o Shield Insert 4P863=* na estrutura de protegdo na parte da fren-
te.

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

Possibilidades de combinacao com articulacao de joelho

Denominacao Cédigo
C-Leg 3C98-3/3C88-3
INFORMAGAO |

O produto nao é compativel com a extensdo do cabo carregador - tornozelo 4X156*, extensao
do cabo carregador - cabega do joelho 4X157* e extensao do cabo carregador - tornozelo, lon-
ga 4X158*.
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3 Uso previsto

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

3.2 Condicoes de uso

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

3.3 Contraindicacgoes

* Todos os requisitos que contradizem ou ultrapassam as indicagdes nos capitulos "Seguran-
¢a" e "Indicacdes de uso".

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

[INDICACAO | Aviso sobre potenciais danos técnicos.

4.2 Estrutura das indicacoes de seguranca

/A CUIDADO

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

A introducao descreve as consequéncias da ndo observancia da indicagdo de seguranca. Se

houver vérias consequéncias, estas sao caracterizadas da seguinte forma:

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

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

» Este simbolo caracteriza as atividades/agdes que devem ser observadas/executadas para se
evitar o risco.

4.3 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Nao observancia das indicacoes de seguranca

Danos fisicos e ao produto devido ao uso do produto em determinadas situagdes.

» Observe as indicagbes de seguranca e as respectivas precaucdes especificadas neste do-
cumento anexo.

/\ CUIDADO

Desmontagem, montagem e manuseio incorretos do produto

> Lesdo causada por aprisionamento de partes do corpo.

> Lesao causada por possiveis pegas de bordas afiadas.

» Tenha muito cuidado ao efetuar a desmontagem, montagem e manuseio do produto.

/\ CUIDADO

Alteracoes ou modificacoes efetuadas no produto por conta propria

Lesdes devido a utilizagdo incorreta ou a falhas de funcionamento do produto.

» Para alteragdes e modificagdes, entregue o produto somente ao pessoal técnico autorizado
da Ottobock.
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| INDICACAO

Danificacao mecanica do produto

Alteragao ou perda do funcionamento devido a uma danificagao.

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

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

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., reparo, substituicao, revisao pelo ser-
vico de assisténcia do fabricante, etc.).

5 Material fornecido e acessorios

5.1 Material fornecido
e 1 unid. estrutura de protegéo para C-Leg 4P862
* 1 manual de utilizagdo (pessoal técnico)

5.2 Acessorios

Se necessario, os seguintes componentes também podem ser encomendados:
* 1 Shield Insert 4P863=*

6 Uso
) Abrir os fechos da estrutura de protecao.
2) Abrir a estrutura de protecgao, alargando-a.
) Colocar a estrutura de protecdo pela frente sobre a articulagcdo de joelho (veja a fig. 1).
) Pressionar a estrutura de protegdo com as duas maos (veja a fig. 2).
INFORMAGCAO: Os elementos de suporte (detalhe, veja a fig. 2) da estrutura de prote-
cao devem encaixar no elemento estrutural da articulacao de joelho.
5) Fechar ambos os fechos (veja a fig. 3).
Em caso de utilizagdo do Shield Insert opcional, devem ser efetuados os seguintes passos adici-
onais:

» Introduzir o Shield Insert pela frente no recesso da estrutura de protegdo e deixar encaixar
(veja a fig. 4).

INDICAGAO_

Perda de estabilidade devido a colocacao insuficiente de elementos de suporte

Falta de firmeza da estrutura de protecao na articulagao de joelho.

» Certifiqgue-se de que todos os elementos de suporte e fechos estejam encaixados e fecha-
dos corretamente.

6.1 Individualizar a capa de protecao

/\ CUIDADO

Envernizamento da capa de protecao

Queda devido ao comportamento inesperado do produto, causado por alteragdo do comporta-

mento de amortecimento.

» Use somente vernizes que ndo contém particulas condutoras de eletricidade ou que nao sao
magnetizaveis, tais como vernizes isentos de aditivos metalicos (verniz puramente plastico).

» Em caso de duvida, pergunte na loja especializada se o verniz contém aditivos.

» Atente para usar vernizes que nao tém influéncia negativa sobre as pessoas e o ambiente.

» Ha vernizes com uma porcentagem de solvente que geram vapores nocivos durante o pro-
cessamento. Para isso, observe as especificagdes do fabricante.

» Apods secar, o verniz nao apresenta mais riscos.
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1) Limpar e desengordurar a capa de protecdo 4P863=4 individualizavel (p. ex., com Hesse-Lig-
nal NV 395)

2) Efetuar o pré-tratamento da area externa da capa de protegdo com um agente adesivo para
policarbonato (p. ex., base adesiva Hesse-Lignal TG 5250) de acordo com a respectiva nor-
ma de processamento.

O agente adesivo utilizado determina o verniz que pode ser aplicado para o envernizamento.
INFORMACAO: Para obter o melhor resultado de envernizamento, cumprir a norma de
processamento do verniz selecionado.

6.2 Verificacao do funcionamento

INFORMAGAO |
Todos os pontos descritos neste capitulo s6 podem ser efetuados pelo pessoal técnico.

Ao final da montagem, devem ser verificados os seguintes pontos:

* Adistancia entre o encaixe e a estrutura de protecao é de no minimo 5 mm?

* Afuncgdo do adaptador giratério esta sendo prejudicada?
Para melhorar a funcionalidade, pode ser removido material da estrutura de protecéo.
INFORMAGCAO: A remocio de material pode resultar em prejuizo da estabilidade/fle-
xibilidade da estrutura de protecao na articulacao de joelho.

7 Manutencao
» Verificar também o produto ao efetuar a revisdo padrao dos componentes protéticos.

7.1 Limpeza e cuidados

| INDICACAO |

Cuidados inadequados do produto

Danificagao do produto devido a utilizagao de detergentes inadequados.

» Limpe o produto somente com um pano Umido e sabdo suave (p. ex., Ottobock DermaCle-
an 453H10=1-N).

1) Limpar o produto com um pano macio umedecido.
2) Secar o produto com um pano macio.
3) Deixar secar ao ar para eliminar a umidade residual.

8 Notas legais

8.1 Responsabilidade

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

8.2 Conformidade CE

A Otto Bock Healthcare Products GmbH declara que o produto estd em conformidade com as
especificag6es europeias para dispositivos médicos aplicaveis.

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

8.3 Marcas registradas

Todas as designacoes mencionadas no presente documento estdo sujeitas de forma irrestrita as
determinagdes do respectivo direito de marcas em vigor e dos direitos dos respectivos proprieta-
rios.
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Todos os nomes comerciais, nomes de firma ou marcas aqui citados podem ser marcas registra-
das e estar sob os direitos dos respectivos proprietarios.

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

9 Dados técnicos

Condicoes ambientais

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

original

Armazenamento e transporte sem a embala- -25 °C/-18 °F a +70 °C/+158 °F

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

Servico -10 °C/+14 °F a +60 °C/+140 °F
no max. 93 % de umidade relativa do ar, nao
condensante

Geral

Cadigo 4P862

Vida util do produto Peca sujeita ao desgaste normal pelo uso

Peso da estrutura de protecao 225¢g

10 Anexos

10.1 Simbolos utilizados

I Fabricante

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

Numero de lote (PPPP YYYY WW)
PPPP - Fabrica

YYYY - Ano de fabricagao

WW - Semana de fabricagao

Dispositivo médico

LOT

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2021-09-30

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt en neem de vei-
ligheidsinstructies in acht.

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

» Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over het product of wanneer er
zich problemen voordoen.
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» Meld elk ernstige incident dat in samenhang met het product optreedt aan de fabrikant en
de verantwoordelijke instantie in uw land. Dat geldt met name bij een verslechtering van de
gezondheidstoestand.

» Bewaar dit document.

Het "beschermframe voor de C-Leg 4P862" wort hierna alleen nog 'beschermframe' of 'product'’
genoemd.

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

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

2 Productbeschrijving

2.1 Functie

Het beschermframe maakt het mogelijk het elektronische kniescharnier C-Leg functioneel en
optisch te bekleden. Het afgedekte gedeelte van de behuizing van het kniescharnier wordt door
het beschermframe beschermd tegen invloeden van buitenaf zoals krassen of vuil op het opper-
vlak. Het beschermframe is aan de voorkant open. Voor een probleemloze en betrouwbare wer-
king van het scharnier is het beschermframe niet noodzakelijk. Voor een volledige afdekking van
het kniescharnier moet voor in het beschermframe de Shield Insert 4P863=* worden aange-
bracht.

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

Combinatiemogelijkheden kniescharnier

Omschrijving Artikelnummer
C-Leg 3C98-3/3C88-3

INFORMATIE

Het product is niet compatibel met de verlengkabel — enkel 4X156*, verlengkabel — bovenkant
knie 4X157* en verlengkabel — enkel lang 4X158*.

3 Gebruiksdoel

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

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

3.3 Contra-indicaties
* Alle voorwaarden die in tegenspraak zijn met of verder gaan dan de informatie in het hoofd-
stuk "Veiligheid" en "Beoogd gebruik".

4 Veiligheid
4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

| /A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.
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||:| Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Opbouw van de veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

In de kop wordt de bron en/of de aard van het gevaar vermeld

De inleiding beschrijft de gevolgen van niet-naleving van het veiligheidsvoorschrift. Bij meer dan

één gevolg worden deze gevolgen gekenschetst als volgt:

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

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

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

4.3 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

Niet-naleving van de veiligheidsvoorschriften

Persoonlijk letsel/productschade door gebruik van het product in bepaalde situaties.

» Neem de in dit begeleidende document vermelde veiligheidsvoorschriften en voorzorgsmaat-
regelen in acht.

| A VOORZICHTIG

Onjuiste demontage, montage en behandeling van het product

> Verwonding door het ingeklemd raken van lichaamsdelen.

> Letsel door contact met eventueel scherpe kanten.

» Ga bij de demontage/montage en de algemene omgang met het product zeer voorzichtig te
werk.

| A VOORZICHTIG

Wijziging of modificatie van het product op eigen initiatief

Verwondingen door onjuiste bediening of onjuiste werking van het product.

» Laat het product uitsluitend wijzigen en modificeren door geautoriseerd deskundig perso-
neel van Ottobock.

LETOP.

Mechanische beschadiging van het product

Functieveranderingen of -verlies door beschadiging.

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer een beschadigd product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid.

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

5 Inhoud van de levering en toebehoren

5.1 Inhoud van de levering
* 1 st. beschermframe voor C-Leg 4P862
* 1 st. gebruiksaanwijzing (vakspecialist)

5.2 Accessoires
Indien nodig kunnen de volgende componenten nog extra worden besteld:
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e 1 st. Shield Insert 4P863=*

6 Gebruik

Open de sluitingen van het beschermframe.

Rek het beschermframe op.

Doe het beschermframe van voren af om het kniescharnier heen (zie afb. 1).

Druk het beschermframe met beide handen samen (zie afb. 2).

INFORMATIE: De bevestigingselementen (detail, zie afb. 2) van het beschermframe

moeten vast komen te zitten aan het frame-element van het kniescharnier.

5) Sluit de beide sluitingen (zie afb. 3).

Bij gebruik van de optionele Shield Insert moet bovendien de volgende handeling worden ver-

richt:

» Schuif de Shield Insert van voren af in de uitsparing in het beschermframe en klik hem vast
(zie afb. 4).

LETOP

Stabiliteitsverlies doordat de bevestigingselementen niet goed vastzitten
Beschermframe zit niet goed vast aan het kniescharnier.
» Zorg ervoor dat alle bevestigingselementen en sluitingen goed vastzitten resp. gesloten zijn.

oML

6.1 Bescherminzetstuk individualiseren

| A VOORZICHTIG

Lakken van het bescherminzetstuk

Vallen door onverwacht gedrag van het product als gevolg van verandering van het dempings-

gedrag.

» Gebruik uitsluitend lakken die geen elektrisch geleidende deeltjes bevatten resp. niet mag-
netiseerbaar zijn. Daartoe behoren lakken die geen metallische additieven bevatten (pure
kunststoflak).

» Vraag bij twijfel bij de vakhandel na of de lak de betreffende additieven bevat.

» Let erop dat lakken worden gebruikt die geen negatieve invloed op mensen en hun omge-
ving hebben.

» Er zijn lakken die oplosmiddelen bevatten die tijdens de verwerking als schadelijke dampen
vrijkomen. Neem daarvoor de gegevens van de fabrikant in acht.

» Na het drogen is de lak verder onschadelijk.

1) Reinig en onvet het individueel aanpasbare bescherminzetstuk 4P863=4 (bijv. met Hesse-Lig-
nal NV 395)

2) Behandel de buitenkant van het bescherminzetstuk met een hechtprimer voor polycarbonaat
(bijv. Hesse-Lignal hechtgrondverf TG 5250) volgens de betreffende verwerkingsvoorschrif-
ten.

De gebruikte hechtprimer bepaalt welke lak kan worden gebruikt voor het uiteindelijke lakken.
INFORMATIE: Neem voor een optimaal lakresultaat de verwerkingsvoorschriften van
de gekozen lak in acht.

6.2 Functiecontrole

INFORMATIE

Alle in dit hoofdstuk beschreven handelingen mogen uitsluitend worden uitgevoerd door de vak-
specialist.

Na de montage moeten de volgende punten worden gecontroleerd:
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* Bedraagt de afstand tussen de koker en het beschermframe minimaal 5 mm?

* Functioneert de rotatieadapter naar behoren?
Ter verbetering van de functionaliteit kan er materiaal van het beschermframe worden verwij-
derd.
INFORMATIE: Als er materiaal wordt verwijderd, kan dat leiden tot een verminderde
stabiliteit/flexibiliteit van het om het kniescharnier aangebrachte beschermframe.

7 Onderhoud
» Controleer het product meteen mee wanneer de andere onderdelen van de prothese stan-
daard gecontroleerd worden.

7.1 Reiniging en dagelijks onderhoud

LETOP.

Verkeerd onderhoud van het product

Beschadiging van het product door gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen.

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

1) Reinig het product met een vochtige, zachte doek.

2) Droog het product af met een zachte doek.
3) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

8 Juridische informatie

8.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens de beschrijvingen en
aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt veroorzaakt door niet-naleving van de aan-
wijzingen in dit document, in het bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-
toegestane veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

8.2 CE-conformiteit

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

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

8.3 Handelsmerken

Alle in dit document vermelde namen vallen zonder enige beperking onder de bepalingen van het
daarvoor geldende merkenrecht en onder de rechten van de betreffende eigenaren.

Alle hier vermelde merken, handelsnamen en firmanamen kunnen geregistreerde merken zijn en
vallen onder de rechten van de betreffende eigenaren.

Uit het ontbreken van een expliciete karakterisering van de in dit document gebruikte merken kan
niet worden geconcludeerd dat een naam vrij is van rechten van derden.

9 Technische gegevens

Omgevingscondities
Opslag en transport in de originele verpakking |-25 °C/-13 °F tot +70 °C/+158 °F

Opslag en transport zonder verpakking -25 °C/-18 °F tot +70 °C/+158 °F

Max. 93 % relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend
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Omgevingscondities

Gebruik -10 °C/+14 °F tot +60 °C/+140 °F
Max. 93 % relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

Algemeen

Artikelnummer 4P862

Levensduur van het product Slijtagegevoelig onderdeel dat maar een
beperkte tijd meegaat

Gewicht beschermframe 225 g

10 Bijlagen
10.1 Gebruikte symbolen

I Fabrikant

c € Verklaring van overeenstemming overeenkomstig de toepasselijke Europese richt-
lijnen
LOT Partijnummer (PPPP YYYY WW)

PPPP - Fabriek
YYYY - fabricagejaar
WW - fabricageweek

Medisch hulpmiddel

1 Férord Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2021-09-30

» L&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvédnda produkten och beakta sékerhets-
anvisningarna.

» Instruera anvéndaren i hur man anvander produkten pa ett sakert satt.

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det uppstar problem.

» Anmal alla allvarliga tillbud som uppstar pa grund av produkten, i synnerhet vid férsamrat
hélsotillstand, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

"Skyddsramen for C-Leg 4P862" kallas hadanefter bara for skyddsram/produkt.

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

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

2 Produktbeskrivning

2.1 Funktion
Skyddsramen gor det mdjligt att kla in den elektroniska knéleden C-Leg funktionellt och optiskt.
Inom det tackta omradet skyddas knéledens hus av skyddsramen mot yttre péafrestningar som

35



t.ex. skrapskador och ytlig smuts. Framsidan pa skyddsramen &ar 6ppen. Skyddsramen krévs inte
for att leden ska fungera felfritt och sékert. Om knéleden ska omslutas helt méste Shield Insert
4P863=" sattas in fram i skyddsramen.

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

Kombinationsmojligheter knaled

Bendmning Artikelnummer
C-Leg 3C98-3/3C88-3
INFORMATION

Produkten ar inte kompatibel med laddarkabelférlangningen - fotled 4X156*, laddarkabelfor-
langningen - knaledshuvud 4X157* och laddarkabelférlangningen - lang fotled 4X158*.

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvidndning
Produkten ar uteslutande avsedd for exoprotetisk forsérjning av de nedre extremiteterna.

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

3.3 Kontraindikation
* Alla tillstind som gar emot eller utéver de uppgifter som finns i kapitlen "Sakerhet” och
"Avsedd anvéndning”.

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

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

4.2 Uppbyggnad och sidkerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |

Rubriken betecknar kallan och/eller typen av fara

Inledningen beskriver féliderna om sakerhetsanvisningen inte beaktas. Om det skulle finnas fle-

ra foljder markeras de enligt féljande:

> t.ex. Foljd 1 om faran inte beaktas

> t.ex. Foljd 2 om faran inte beaktas

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

4.3 Allmdnna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA

Om sdkerhetsanvisningarna inte foljs

Person-/produktskador kan uppkomma om produkten anvéands i vissa situationer.

» Folj sakerhetsanvisningarna och vidta de forsiktighetsatgarder som anges i detta medfoljan-
de dokument.
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| A OBSERVERA

Felaktig isartagning, hopsattning och hantering av produkten
> Personskada p.g.a. att kroppsdelar klams fast.

> Personskador till f6ljd av vassa delar.

» Hantera, satt ihop och ta isar produkten med extra varsamhet.

| A OBSERVERA

Egenmaktigt gjorda dndringar resp. modifikationer pa produkten

Risk for personskador p.g.a. att produkten mandvreras eller fungerar felaktigt.

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

ANVISNING.

Mekaniska skador pa produkten

Funktionsférandring eller funktionsforlust pa grund av skador.

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet om den &r skadad.

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. reparation, byte eller kontroll hos tillverkarens kund-
tjanst och sa vidare).

5 Leveransomfang och tillbehor

5.1 1 leveransen
* 1 st. skyddsram till C-Leg 4P862
* 1 st. bruksanvisning (fackpersonal)

5.2 Tillbehor
Foljande komponenter kan bestéllas separat vid behov:
* 1 st. Shield Insert 4P863="*

6 Anvandning

Oppna forslutningarna pa skyddsramen.

Oppna upp skyddsramen.

Dra pa skyddsramen 6ver knéleden framifréan (se bild 1).

Tryck ihop skyddsramen med bada hénderna (se bild 2).

INFORMATION: Skyddsramens hallarelement (detalj, se bild 2) maste haka fast i kna-
ledens ramelement.

5) Sténg de bada forslutningarna (se bild 3).

Naér valfria Shield Insert anvéands maste dessutom foljande steg utforas:

» Skjut in Shield Insert framifran i urtaget pa skyddsramen och lat det haka fast (se bild 4).

| ANVISNING

Stabilitetsforlust pa grund av felaktigt fastsatta hallarelement
Skyddsramen sitter inte fast pa knaleden.
» Se till att alla hallarelement och férslutningar har hakat fast och stangts ordentligt.

oM E
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6.1 Personanpassning av skyddskapa

| A OBSERVERA

Lackering av skyddskapa

Fall till foljd av att produkten beter sig ovéntat vid férandrad dampning.

» Anvand enbart omagnetiska lacker som saknar elektriskt ledande partiklar. Till dem raknas
lacker som ar utan metalliska tillsatsdmnen (ren plastlack).

» Vid tvivel, fraga din fackhandlare om lacken innehaller tillsatsamnen.

» Se till att lacken som anvands inte paverkar personer eller miljon negativt.

» Det finns lacker som innehaller en viss andel I16sningsmedel, som avger skadliga angor un-
der bearbetning. Observera déarfor tillverkarens anvisningar.

» Efter att den har torkat ar lacken ofarlig.

1) Rengér den anpassningsbara skyddskapan 4P863=4 och avfetta den (exempelvis med Hesse-
Lignal NV 395)

2) Forbehandla ytan pa skyddskapan med en vidhéaftande primer fér polykarbonat (exempelvis
Hesse-Lignal vidhaftande primer TG 5250) enligt produktanvisningarna.
Vilket lack som kan anvéandas vid lackeringen beror pa den vidhaftande primerns egenskaper.
INFORMATION: Folj bearbetningsinstruktionerna for det valda lacket for optimala lac-
keringsresultat.

6.2 Funktionskontroll

INFORMATION
Alla punkter som beskrivs i detta kapitel far enbart utféras av fackpersonal.

| anslutning till monteringen maste féljande punkter kontrolleras:

+ Ar avstandet mellan proteshylsan och skyddsramen minst 5 mm?

» Paverkas vridadapterns funktion negativt?
For att forbattra funktionen kan material tas bort fran skyddsramen.
INFORMATION: Om material tas bort kan det forsamra skyddsramens stabilitet/flexi-
bilitet pa knaleden.

7 Underhall

» Kontrollera produkten samtidigt som den standardmaéssiga kontrollen av protesens passdelar.

7.1 Rengoring och skotsel

ANVISNING.

Felaktig skotsel av produkten
Skador kan uppsta pa produkten om olampliga rengdringsmedel anvands.
» Rengor produkten endast med en fuktig trasa och mild tval (t.ex. Ottobock DermaClean

453H10=1-N).
1) Rengor produkten med en fuktig och mjuk trasa.

2) Torka produkten med en mjuk trasa.
3) Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

8 Juridisk information

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

inte.
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8.2 CE-G6verensstammelse

Harmed forsékrar Otto Bock Healthcare Products GmbH att produkten lever upp till tillampliga
europeiska bestammelser f6r medicintekniska produkter.

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

8.3 Varumarken
Alla beteckningar som férekommer i detta dokument omfattas av géallande varumarkeslagstiftning

och rattigheterna for respektive dgare.
Alla varumarken, varunamn eller féretagsnamn kan vara registrerade varumarken och tillhor re-

spektive agare.
Aven varumarken som inte explicit markerats som registrerade i detta dokument kan omfattas av

tredje parts rattigheter.

9 Tekniska uppgifter

Omgivningsférhallanden

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

Forvaring och transport utan férpackning -25 °C/-18 °F till +70 °C/+158 °F
max. 93% relativ luftfuktighet, ej kondenseran-
de

Drift -10 °C/+14 °F till +60 °C/+140 °F
max. 93% relativ luftfuktighet, ej kondenseran-
de

Allmént

Artikelnummer 4P862

Produktens hallbarhet Slitdel som utsatts for normalt slitage

Vikt skyddsram 2259

10 Bilagor

10.1 Symboler som anvands

I Tillverkare

c € Forsakran om 6verensstdmmelse enligt anvandbara europeiska direktiv

Satsnummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - fabrik

YYYY - tillverkningsar

WW - tillverkningsvecka

Medicinteknisk produkt

LOT

39


http://www.ottobock.com/conformity

1 Forord Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2021-09-30

» Lzaes dette dokument opmeerksomt igennem, for produktet tages i brug, og felg sikkerheds-
anvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med produktet.

» Indberet alle alvorlige hzendelser i forbindelse med produktet, seerligt ved forveerring af bru-
gerens helbredstilstand, til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

"Beskyttelsesrammen til C-Leg 4P862" kaldes i det felgende kun beskyttelsesramme/produkt.
Denne brugsanvisning indeholder vigtige informationer om anvendelsen, indstillingen og handte-
ringen af produktet.

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

2 Produktbeskrivelse

2.1 Funktion

Beskyttelsesrammen er en funktionel og optisk afdeekning af det elektroniske knzeled C-Leg.
Knzeleddets hus beskyttes af beskyttelsesrammen i det afdeekkede omrade mod ydre pavirknin-
ger, som f.eks. ridser og snavs pa overfladen. Beskyttelsesrammen er aben fortil. Leddet funge-
rer upaklageligt og sikkert, ogsa uden beskyttelsesramme. Til en komplet afdeekning af kneeleddet
skal der paseettes Shield Insert 4P863="* fortil.

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

Kombinationsmuligheder kneelled

Betegnelse Identifikation
C-Leg 3C98-3/3C88-3
INFORMATION

Produktet er ikke kompatibelt med ladekabelforleengelse - ankel 4X156*, ladekabelforlaengelse -
knzeskal 4X157* og ladekabelforlzengelse - ankel lang 4X158*.

3 Formalsbestemt anvendelse

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

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

3.3 Kontraindikationer
* Alle betingelser, som er i strid med eller ligger ud over de oplysninger, der er anfort i kapitler-
ne ,Sikkerhed" og "Formalsbestemt anvendelse".
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4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

Advarsel om mulige tekniske skader.

H

4.2 Opbygning af sikkerhedsanvisningerne

/\ FORSIGTIG

Overskriften angiver kilden og/eller risikotypen

Indledningen beskriver falgevirkningerne ved tilsideseettelse af sikkerhedsanvisningerne. Sa-
fremt der er flere felgevirkninger, fremhzeves disse som falger:

f.eks.: Folgevirkning 1 ved tilsideseettelse af risikofaktor

f.eks.: Folgevirkning 2 ved tilsideszettelse af risikofaktor

Aktiviteter/aktioner, som skal overholdes/gennemfeores for at afveerge risikoen, markeres
med dette symbol.

vV Vv

4.3 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Tilsidesaettelse af sikkerhedsanvisninger

Person-/produktskader pga. anvendelse af produktet i bestemte situationer.

» Folg sikkerhedsanvisningerne og de beskrevne forholdsregler i dette medfelgende doku-
ment.

/\ FORSIGTIG

Forkert afmontering, montering og handtering af produktet

> Personskade grundet klemning af legemsdele.

> Risiko for tilskadekomst pa dele med skarpe kanter.

» Arbejd med sterste forsigtighed ved afmontering/montering og handtering af produktet.

/\ FORSIGTIG

Selvudforte sendringer eller modificering af produktet

Tilskadekomst pa grund af fejlbetjening eller fejlfunktion i produktet.

» /Endringer og modificering pa produktet ma kun udferes af faguddannet personale, som er
autoriseret af Ottobock.

H

Mekanisk beskadigelse af produktet

Funktionszendring eller -tab pa grund af beskadigelse.

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskiftning, kontrol hos pro-
ducentens kundeservice osv.).

5 Leveringsomfang og tilbehor

5.1 Leveringsomfang
* 1 stk. beskyttelsesramme til C-Leg 4P862
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* 1 stk. brugsanvisning (faguddannet personale)

5.2 Tilbehor
Felgende komponenter kan ved behov bestilles separat:
e 1 stk. Shield Insert 4P863="*

6 Anvendelse

1) Abn lukningerne pa beskyttelsesrammen.

2) Speend beskyttelsesrammen ud.

3) Seet beskyttelsesrammen pa forfra over kneeleddet (se ill. 1).

4) Tryk beskyttelsesrammen sammen med begge haender (se ill. 2).

INFORMATION: Beskyttelsesrammens holdeelementer (detailvisning, se ill. 2) skal ga
i hak i knaeleddets rammeelement.

5) Luk de to lukninger (se ill. 3).

Ved brug af Shield Insert, der fas som ekstraudstyr, skal felgende arbejdstrin udferes:

» Skub Shield Insert forfra ind i beskyttelsesrammens udsparing og lad den ga i hak (se ill. 4).

| BEMAERK

Stabilitetstab grundet forkert anbragte holdeelementer
Beskyttelsesrammen har intet fast holdepunkt pa kneeleddet.
» Sorg for, at alle holdeelementer og lase sidder korrekt fast eller er fastlaste.

6.1 Individualisering af beskyttelsesafskaermning

/\ FORSIGTIG

Lakering af beskyttelsesafskaermning

Styrt pa grund af uventet reaktion fra produktet som felge af zendret deempningsreaktion.

» Anvend udelukkende lak, som ikke indeholder elektrisk ledende partikler, og som ikke kan
magnetiseres. Dertil horer lak, der ikke indeholder metalliske additiver (ren kunststoflak).
Sperg i faghandlen, om lakken indeholder additiver, hvis du er i tvivl.

Serg for, at der anvendes lak, som ikke pavirker mennesker og omgivelser negativt.

Der findes lak med oplesningsmiddelandele, der danner skadelige dampe under forarbejd-
ningen. Folg her anvisningerne fra fabrikanten.

Nar lakken er blevet ter, er den ufarlig.

vVYyy

v

1) Renger og smer den individualiserbare beskyttelsesafskeermning 4P863=4 (f.eks. med
Hesse-Lignal NV 395).

2) Forbehandl de udvendige flader pa beskyttelsesafskeermningen med en primer til polycarbo-
nat (f.eks. Hesse-Lignal haeftegrund TG 5250) i henhold til dennes forarbejdningskrav.
Den anvendte primer bestemmer, hvilken lak der kan anvendes til lakeringen.
INFORMATION: Den valgte laks forarbejdningskrav skal overholdes for at opna et op-
timalt resultat af lakeringen.

6.2 Funktionskontrol

INFORMATION

Alle punkter, der er beskrevet i dette kapitel, ma udelukkende udferes af fagligt uddannet perso-
nale.

Umiddelbart efter monteringen skal felgende punkter kontrolleres:

42



* Er afstanden mellem hylster og beskyttelsesramme mindst 5 mm?

* Erdrejeadapterens funktion nedsat?
Til forbedring af funktionen kan materialet fjernes fra beskyttelsesrammen.
INFORMATION: Safremt der fjernes materiale, kan det medfore nedsat stabilitet/flek-
sibilitet af beskyttelsesrammen pa knzeleddet.

7 Vedligeholdelse

» Produktet kontrolleres samtidig med standardkontrollen af protesekomponenterne.

7.1 Rengoring og pleje

| BEM/ERK |

Ukorrekt pleje af produktet

Beskadigelse af produktet grundet anvendelse af forkerte rengeringsmidler.

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

1) Renger produktet med en fugtig, bled klud.
2) Tor produktet af med en bled klud.
3) Den resterende fugtighed luftterres.

8 Juridiske oplysninger

8.1 Ansvar

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

8.2 CE-overensstemmelse

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

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

8.3 Varemaerke

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

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

Mangler der en eksplicit maerkning af mzerkerne, der anvendes i naervaerende dokument, kan det
ikke udelukkes, at en betegnelse er fri for tredjemands rettigheder.

9 Tekniske data

Omgivelsesbetingelser
Opbevaring og transport i den originale embal- |-25 °C til +70 °C

lage

Opbevaring og transport uden emballage -25 °C til +70 °C
Maks. 93 % relativ luftfugtighed, ikke-konden-
serende
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Omgivelsesbetingelser

Drift -10 °C til +60 °C
Maks. 93 % relativ luftfugtighed, ikke-konden-
serende

Generelt

Identifikation 4P862

Produktets levetid Sliddel, som er udsat for almindelig slitage

Veegt beskyttelsesramme 225¢g

10 Bilag

10.1 Anvendte symboler

I Producent

c € Overensstemmelseserkleering iht. de respektive europeeiske direktiver
LOT Partinummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - fabrik

YYYY - produktionsar
WW - fremstillingsuge

Medicinsk udstyr

1 Forord Norsk

INFORMASIJON

Dato for siste oppdatering: 2021-09-30

» Les neye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk, og veer oppmerksom pa sik-
kerhetsanvisningene.

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller det oppstar proble-
mer.

» Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forringelse av helsetilstan-
den, rapporteres til produsenten og de ansvarlige myndigheter i landet ditt.

» Ta vare pa dette dokumentet.

"Beskyttelsesrammen for C-Leg 4P862" kalles heretter bare beskyttelsesramme/produkt.
Denne bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om bruk, justering og handtering av produktet.
Produktet skal bare tas i bruk i henhold til opplysningene i de vedlagte falgedokumentene.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Funksjon

Beskyttelsesrammen gjer det mulig & dekke til det elektroniske kneleddet C-Leg funksjonelt og
optisk. Pa det tildekkede omradet beskytter beskyttelsesrammen huset til kneleddet mot ytre pa-
virkning som f.eks. riper og tilskitning av overflaten. Beskyttelsesrammen er apen pa forsiden. Be-
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skyttelsesrammen er ikke nedvendig for at leddet skal fungere feilfritt og sikkert. For & oppna
komplett omramming av kneleddet ma Shield Insert 4P863=* settes inn foran i beskyttelsesram-
men.

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

Kombinasjonsmuligheter for kneledd

Betegnelse Merking
C-Leg 3C98-3/3C88-3
INFORMASION

Produktet er ikke kompatibelt med ladeskjoteledning - ankel 4X156*, ladeskjoteledning - kne-
topp 4X157* og ladeskjoteledning - ankel lang 4X158*.

3 Forskriftsmessig bruk

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

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

3.3 Kontraindikasjoner
* Alle forhold som motsier eller gar utover opplysningene i kapitelet "Sikkerhet" og "Tiltenkt
bruk".

4 Sikkerhet

4.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
|LES DETTE | Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Sikkerhetsanvisningenes struktur

/\ FORSIKTIG

Overskriften betegner farens kilde og/eller type

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

> f.eks.: folge 1 hvis faren ignoreres

> f.eks.: felge 2 hvis faren ignoreres

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

4.3 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Manglende overholdelse av sikkerhetsanvisningene
Fare for person-/produktskader ved bruk av produktet i bestemte situasjoner.
» Overhold sikkerhetsanvisningene og forholdsreglene som er angitt i dette felgedokumentet.
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/\ FORSIKTIG

Feil demontering, montering og handtering av produktet

> Fare for personskade pa grunn av fastklemming av kroppsdeler.

> Fare for personskade pa eventuelle deler med skarpe kanter.

» Utvis okt forsiktighet ved demontering, montering og handtering av produktet.

/\ FORSIKTIG

Endringer eller modifikasjoner pa produktet som er utfort pa egen hand
Fare for personskader grunnet feilbetjening eller feilfunksjon pa produktet.
» Endringer og modifikasjoner skal kun utferes av autorisert Ottobock-fagpersonell.

:

Mekanisk skade pa produktet

Funksjonsendring eller -tap pé grunn av skade.

» Veer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller et skadet produkt for funksjon og bruksevne.

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

5 Leveranseomfang og tilbehor

5.1 Leveringsomfang
* 1 stk. beskyttelsesramme til C-Leg 4P862
e 1 stk. bruksanvisning (fagfolk)

5.2 Tilbehor
Ved behov kan felgende komponenter bestilles i tillegg:
* 1 Shield Insert 4P863="

1) Apne lasene pa beskyttelsesrammen.
2) Vid ut beskyttelsesrammen.
) Sett beskyttelsesrammen pa kneleddet forfra (se fig. 1).
) Press sammen beskyttelsesrammen med begge hendene (se fig. 2).
INFORMASIJON: Festeelementene (detalj, se fig. 2) pa beskyttelsesrammen ma smek-
ke pa plass pa kneleddets rammeelement.
5) Lukk begge lasene (se fig. 3).
Ved bruk av det valgfrie Shield Insert ma i tillegg felgende trinn gjennomferes:

» Skyv Shield Insert forfra inn i utsparingen pa beskyttelsesrammen og la den smekke pé plass
(se fig. 4).

|LES DETTE.

Stabilitetstap pa grunn av utilstrekkelig monterte festeelementer
Manglende feste for beskyttelsesrammen pa kneleddet.
» Pass pa at alle festeelementer og deksler er smekket ordentlig pa plass og er lukket.
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6.1 Tilpasse beskyttelsesdeksel

/\ FORSIKTIG

Lakkering av beskyttelsesdekselet

Fare for fall p4 grunn av uventet reaksjon i produktet som felge av endring i dempingsegenska-

pene.

» Bruk utelukkende lakk som ikke inneholder partikler med elektrisk ledeevne/som ikke kan
magnetiseres. Disse inkluderer maling som er fri for metalliske tilsetningsstoffer (ren plast-
maling).

» Sper din fagforhandler om du er i tvil om malingen inneholder tilsetningsstoffer.

» Pass pa at du bruker lakk som ikke pavirker mennesker og deres omgivelser negativt.

» Det finnes maling med lesemiddelinnhold som danner skadelige gasser under behandlin-
gen. Folg opplysningene til produsenten vedrerende dette.

» Etter terking er malingen ufarlig.

1) Rengjer og avfett det justerbare beskyttelsesdekselet 4P863=4 (f.eks. med Hesse-Lignal NV
395)

2) Den utvendige overflaten til beskyttelsesdekselet forbehandles med en grunning for polykar-
bonat (f.eks. Hesse-Lignal grunning TG 5250) i samsvar med dens bruksanvisning.
Grunningen som brukes bestemmer hvilken lakk som kan brukes.

INFORMASIJON: For a oppna det beste lakkeringsresultatet, skal bruksanvisningen til
den valgte lakken overholdes.

6.2 Funksjonskontroll

INFORMASION
Alle punktene som er beskrevet i dette kapittelet, skal utelukkende utferes av fagfolk.

Felgende punkter ma kontrolleres etter montering:

* Er avstanden mellom hylse og beskyttelsesramme minst 5 mm?

* Hemmes dreieadapterens funksjon?
For a bedre funksjonsevnen kan det fiernes materiale fra beskyttelsesrammen.
INFORMASJON: Dersom materiale fjernes, kan det pavirke beskyttelsesrammens sta-
bilitet/fleksibilitet ved kneleddet.

7 Vedlikehold

» Kontroller produktet samtidig med den regelmessige kontrollen av protesekomponentene.

7.1 Rengjoring og pleie

| LES DETTE |

Feil pleie av produktet

Fare for skade pa produktet etter bruk av feil rengjeringsmiddel.

» Produktet skal utelukkende rengjeres med en fuktig klut og mild sape (f.eks. Ottobock Der-
maClean 453H10=1-N).

1) Rengjor produktet med en fuktig, myk klut.
2) Terk av produktet med en myk klut.
3) Restfuktigheten luftterkes.
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8 Juridiske merknader

8.1 Ansvar

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

8.2 CE-samsvar

Herved erkleerer Otto Bock Healthcare Products GmbH, at produktet er i samsvar med gjeldende
europeiske krav til medisinske produkter.

Den fullstendige teksten til direktivene og kravene er tilgjengelig pa felgende internettadresse:
http://www.ottobock.com/conformity

8.3 Varemerker

Alle betegnelser som brukes i det foreliggende dokumentet er uten begrensning underlagt be-
stemmelsene i den til enhver tid gjeldende varemerkelovgivningen og rettighetene til de enkelte
eierne.

Alle varemerker, handelsnavn eller firmanavn som benyttes i dette dokumentet, kan veere regi-
strerte varemerker og er gjenstand for rettighetene til de enkelte eierne.

Det kan ikke legges til grunn at en betegnelse ikke er underlagt tredjeparts rettigheter, selv om
enkelte varemerker som er nevnt i dette dokumentet, mangler en uttrykkelig angivelse av at det
dreier seg om et varemerke.

9 Tekniske data

Miljebetingelser

Lagring og transport i originalemballasjen -25 °C/-13 °F til +70 °C/+158 °F

Lagring og transport uten emballasje —25 °C/-13 °F til +70 °C/+158 °F
maks. 93 % relativ luftfuktighet, ikke-konden-
serende

Drift ~10 °C/+14 °F til +60 °C/+140 °F
maks. 93 % relativ luftfuktighet, ikke-konden-
serende

Generelt

Merking 4P862

Produktets levetid Slitedel som er gjenstand for normal slitasje

Vekt beskyttelsesramme 2259

10 Vedlegg

10.1 Benyttede symboler

I Produsent

c € Samsvarserkleering i henhold til de aktuelle EU-direktivene
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Batchnummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - fabrikk

YYYY - produksjonsar

WW - produksjonsuke

Medisinsk produkt

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimmaén péivityksen paivdméaara: 2021-09-30

» Lue tdma asiakirja huolellisesti Iapi ennen tuotteen kaytt6a ja noudata turvallisuusohjeita.

» Perehdyta kayttdja tuotteen turvalliseen kayttoon.

» Kaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttavaa tuotteesta tai mikali kayton aikana ilme-
nee ongelmia.

» lImoita kaikista tuotteeseen liittyvisté vakavista vaaratilanteista, erityisesti terveydentilan huo-
nonemisesta, valmistajalle ja kdyttdmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

» Sailyta tama asiakirja.

"C-Leg 4P862 -suojus" on seuraavassa nimeltdan vain suojus/tuote.
Tasta kayttoohjeesta saat tarkeita tietoja tuotteen kaytosta, sdadoista ja kasittelysta.
Ota tuote kayttoon vain sen mukana toimitetuissa saateasiakirjoissa annettujen tietojen mukaisesti.

2 Tuotteen kuvaus

2.1 Toiminta

Suojus mahdollistaa elektronisen C-Leg-polvinivelen toiminnallisen ja optisen suojauksen. Suojus
suojaa ymparoéiméllaan alueella polvinivelen koteloa ulkoisilta vaikutustekijoiltd, kuten esim. naar-
muilta ja pinnalliselta likaantumiselta. Suojus on etupuolelta avoin. Suojusta ei tarvita nivelen moit-
teetonta ja turvallista toimintaa varten. Suojuksen etupuolelle on asetettava Shield Insert 4P863*,
jotta polvinivel olisi ympariinsa suojattu.

2.2 Yhdistelmamahdollisuudet

Seuraavassa on lueteltu proteesikomponentteja, jotka sopivat yhdistettaviksi tuotteeseen.

Yhdistelimamahdollisuudet polviniveleen

Nimi Koodi
C-Leg 3C98-3/3C88-3

Tuote ei ole yhteensopiva latauskaapelin pidennyksen - nilkka 4X156*, latauskaapelin pidennyk-
sen - polvipaa 4X157* ja latauskaapelin pidennyksen - nilkka, pitkd 4X158* kanssa.

3 Maaraystenmukainen kaytto

3.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettavéksi yksinomaan alaraajan eksoprotesointiin.

3.2 Kayttoedellytykset
Tuote on kehitetty jokapdivaisia toimintoja varten, eika sitad saa kayttda epatavallisiin toimintoihin,
kuten esimerkiksi &arimmaisiin urheilulajeihin (vapaakiipeily, litovarjoilu jne.).
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3.3 Kontraindikaatiot

» Kaikki olosuhteet, jotka ovat ristiriidassa tai ylittavat luvuissa "Turvallisuus” ja "Kaytto" tai
"Maaraystenmukainen kaytté” mainitut tiedot.

4 Turvallisuus

4.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.

[ 777] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

4.2 Turvaohjeiden rakenne

/A HUOMIO

Otsikko kuvaa vaaran ldhdetts ja/tai laatua

Johdanto kuvaa turvaohjeen noudattamatta jattdmisen seurauksia. Mikali seurauksia on useam-
pia, ne merkitdén seuraavalla tavalla:

esim.: seuraus 1, kun vaaraa ei oteta huomioon

esim.: seuraus 2, kun vaaraa ei oteta huomioon

Talla symbolilla merkitadn toimenpiteet, jotka tulee vaaran valttdmiseksi ottaa huomioon /
suorittaa.

vV Vv

4.3 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Turvaohjeiden laiminlyonti
Henkilo-/esinevahingot, jotka johtuvat tuotteen kaytosta tietyissé tilanteissa.
» Huomioi tdhan asiakirjaan sisaltyvat turvaohjeet ja varotoimet.

/A HUOMIO

Tuotteen epdaasianmukainen purkaminen, asennus ja kasittely

> Vammoja puristuksiin joutuneiden kehonosien seurauksena.

> Loukkaantuminen mahdollisten teravien reunojen vuoksi.

» Tuotetta purettaessa/asennettaessa ja kasiteltdessa on aina oltava erittain varovainen.

/A HUOMIO

Omin pain tehdyt muutokset tuotteeseen
Loukkaantuminen tuotteen virheellisen kayton tai toimintahairidon seurauksena.
» Anna vain valtuutetun Ottobock-ammattihenkiloston tehda muutoksia tuotteeseen.

H

Tuotteen mekaaniset vauriot

Toimivuuden muuttuminen tai heikkeneminen vaurioitumisen vuoksi.

» Noudata huolellisuutta tyéskennellesséasi tuotteen kanssa.

» Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja kayttékunto.

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. korjaus, vaihto, valmistajan asia-
kaspalvelun suorittama tarkastus jne.).




5 Toimituspaketti ja lisavarusteet

5.1 Toimituspaketti
* 1 suojus C-Leg 4P862 -polvinivelta varten
* 1 kayttoohje (ammattihenkildsto)

5.2 Lisdvarusteet
Seuraavat komponentit voidaan tarvittaessa tilata erikseen:
* 1 Shield Insert 4P863=*

) Avaa suojuksen liittimet.
) Levita suojus auki.
3) Pane suojus edesté polvinivelen paalle (katso Kuva 1).
) Paina suojus molemmin kasin yhteen (katso Kuva 2).
TIEDOT: Suojuksen kiinnittimien (yksityiskohta, katso Kuva 2) on kiinnityttava paikoil-
leen polvinivelen runkoelementtiin.
5) Sulje molemmat liittimet (katso Kuva 3).
Valinnaista Shield Insertia kaytettaessé on suoritettava lisidksi seuraavat toimenpiteet:
» Tyonna Shield Insert etupuolelta suojuksen aukkoon ja anna lukittua paikalleen (katso Kuva 4).

| HUOMAUTUS |

Epaasianmukaisesti kiinnitettyjen kiinnittimien aiheuttama stabiiliuden menetys

Suojus ei pysy polvinivelella.

» Pida huoli siita, ettd kaikki kiinnittimet ja liittimet ovat kiinni ja lukittuneet asianmukaisesti pai-
koilleen.

6.1 Suojapellin yksilointi

/A HUOMIO

Suojapellin maalaus

Kaatuminen tuotteen muuttuneen vaimennustoiminnon aiheuttaman odottamattoman toiminnan

seurauksena.

> Kayta vain maaleja, jotka eivat sisalla sahkoa johtavia hiukkasia eivatka ole magneettisia. Nii-
ta ovat maalit, joissa ei ole metallilisdaineita (puhdas muovimaali).

» Mikali olet epavarma, kysy myyntiliikkeessa, sisaltdako maali lisdaineita.

» Huolehdi siita, ettd kaytetddn maaleja, joilla ei ole haitallista vaikutusta ihmisiin ja ympéris-
toon.

» On olemassa liuottimia siséltavia maaleja, joista muodostuu késittelyn aikana haitallisia kaa-
suja. Noudata valmistajan ohjeita.

» Maali on kuivuttuaan vaaratonta.

1) Raataloitavan suojapellin 4P863=4 puhdistus ja rasvanpoisto (esim. Hesse-Lignal NV 395).

2) Esikasittele suojapellin ulkopinta polykarbonaatin kiinnitysaineella (esim. Hesse-Lignal-tartun-
tapohja TG 5250) sen kasittelyvaiheen jalkeen.
Kaytetysta kiinnitysaineesta riippuu, mitd maalia maalaukseen voi kayttaa.
TIEDOT: Noudata parhaan mahdollisen maalaustuloksen saavuttamiseksi valitun
maalin kasittelymaarayksia.

6.2 Toimintatarkastus

Ainoastaan ammattitaitoinen henkildsto saa suorittaa kaikki tdssa luvussa kuvatut toimenpiteet.
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Asennuksen jalkeen on tarkastettava seuraavat kohdat:

*  Onko holkin ja suojuksen valinen etaisyys vahintddn 5 mm?

*  Onko kiertoadapterin toiminto heikentynyt?
Toiminnallisuuden parantamiseksi voidaan suojuksesta poistaa materiaalia.
TIEDOT: Jos materiaalia poistetaan, voi suojuksen stabiilius/joustavuus heikentya
polvinivelen kohdalla.

7 Huolto
» Tarkasta tuote yhdessé proteesin soviteosien kanssa niiden normaalin tarkastuksen yhteydes-
sa.

7.1 Puhdistus ja hoito

HUOMAUTUS |

Tuotteen epaasianmukainen hoito

Vaaranlaisten puhdistusaineiden kaytén aiheuttama tuotteen vaurioituminen.

» Puhdista tuote ainoastaan kostealla pyyhkeella ja miedolla saippualla (esim. Ottobock Der-
maClean 453H10=1).

1) Puhdista tuote kostealla ja pehmeailla rievulla.
2) Kuivaa tuote pehmealla pyyhkeella.
3) Anna jaljella olevan kosteuden kuivua itsestaan.

8 Oikeudelliset ohjeet

8.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tahan asiakirjaan siséltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jatta-
misestd, varsinkin epdasianmukaisesta kaytosté tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

8.2 CE-yhdenmukaisuus

Otto Bock Healthcare Products GmbH vakuuttaa taten, etta tuote on sovellettavien laakinnallisia
laitteita koskevien eurooppalaisten maaraysten mukainen.

Direktiivien ja vaatimusten tdysmittainen teksti on saatavilla seuraavassa internet-osoitteessa:
http://www.ottobock.com/conformity

8.3 Tavaramerkki

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

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

Mikali tdssa asiakirjassa kaytetyistda merkeistd puuttuu selvd merkintd, sen perusteella ei voida
paatella, ettd merkkia tai nimiketta eivat koske kolmansien osapuolten oikeudet.

9 Tekniset tiedot

Ymparistéoolosuhteet
Varastointi ja kuljetus alkuperéispakkauksessa |-25 °C/-13 °F - +70 °C/+158 °F

Varastointi ja kuljetus ilman pakkausta -25 °C/-13 °F - +70 °C/+158 °F

Kork. 93 % suhteellinen ilmankosteus, ei kon-
densoitumista
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Ymparistéoolosuhteet

Kaytto -10 °C/+14 °F - +60 °C/+140 °F

Kork. 93 % suhteellinen ilmankosteus, ei kon-
densoitumista

Yleista

Koodi 4P862

Tuotteen eliniké Kuluva osa, joka kuluu normaalisti
Suojuksen paino 225¢g

10 Liitteet
10.1 Kaytetyt symbolit

I Valmistaja

c € Vaatimustenmukaisuusvakuutus sovellettavien eurooppalaisten direktiivien mukai-

LOT

sesti

Eranumero (PPPP YYYY WW)
PPPP - tehdas

YYYY - valmistusvuosi

WW - valmistusviikko

Laakinnallinen laite

1 Wprowadzenie Polski

>

>
>

>

>

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2021-09-30

Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczytac niniejszy dokument i przestrzega¢ wska-
z6éwek bezpieczenstwa.

Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

W przypadku pytan odnos$nie produktu lub napotkania na problemy nalezy skontaktowaé sie
z producentem.

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegélnosci wszelkie przypadki
pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu organowi w swoim
kraju.

Przechowac niniejszy dokument.

"Rama ochronna dla C-Leg 4P862" jest ponizej okreslana tylko jako rama ochronna/produkt.
Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera istotne informacje na temat stosowania, regulacji i obstu-
gi produktu.

Produkt nalezy uruchomié tylko zgodnie z informacjami, ktére zawarte sg w dotgczonych doku-
mentach.
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2 Opis produktu

2.1 Funkcja

Rama ochronna umozliwia funkcjonalng i optyczng obudowe elektronicznego przegubu kolanowe-
go C-Leg. Obudowa przegubu kolanowego jest chroniona w ostonietym obrebie przez rame
ochronng przed wptywem czynnikéw zewnetrzych jak np. zadrapania, zabrudzenia powierzchnio-
we. Rama ochronna jest z przodu otwarta. Stosowanie ramy ochronnej nie jest konieczne po to,
aby zagwarantowac precyzyjne i bezpieczne funkcjonowanie przegubu. W celu osiagniecia catko-
witej ostony przegubu kolanowego, do ramy ochronnej musi zosta¢ zamocowana z przodu osfona
4P863=".

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

Mozliwosci zestawien przegub kolanowy

Nazwa Symbol
C-Leg 3C98-3/3C88-3

INFORMACIJA

Produkt nie jest kompatybilny z przedtuzaczem kabla fadowania - kostka 4X156*, przedtuzaczem
kabla fadowania - gtéwka kolana 4X157* oraz przedtuzaczem kabla tadowania - kostka diuga
4X158*.

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

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

3.2 Warunki zastosowania

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

3.3 Przeciwwskazania
*  Wszystkie warunki, ktére sg sprzeczne lub wykraczajg poza informacje podane w rozdziatach
.Bezpieczenstwo" i ,Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem".

4 Bezpieczenstwo

4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczefnstwami wypadku i urazu.
[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwo$cia powstania uszkodzen technicznych.

4.2 Znaczenie wskazowek bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA |

Nagtowek okresla zrédto i/lub rodzaj niebezpieczenstwa

We wprowadzeniu opisano konsekwencje, ktére mogag by¢ nastepstwem nieprzestrzegania
wskazéwek bezpieczenstwa. Wigksza ilo$¢ konsekwenciji jest okredlana w nastepujacy sposob:
> np.: Konsekwencja nr 1 w przypadku zignorowania niebezpieczenfstwa

> np.: Konsekwencja nr 2 w przypadku zignorowania niebezpieczenfstwa
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» Czynnosci/dziatania, ktérych nalezy przestrzegaé/przeprowadzié, aby zapobiec niebezpie-
czenhstwu, zostaty okreslone tym symbolem.

4.3 Ogodlne wskazoéwki bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA

Nieprzestrzeganie wskazéwek bezpieczenstwa

Szkody na osobie/uszkodzenie produktu wskutek stosowania produktu w okreslonych sytuacja-

ch.

» Przestrzegac¢ wskazowek bezpieczenstwa i podanych sposobéw postepowania zawartych w
niniejszym dokumencie towarzyszacym.

| A PRZESTROGA

Nieprawidtowy demontaz, montaz i postugiwanie sie produktem

> Urazy wskutek zakleszczenia czesci ciafa.

> Obrazenia spowodowane ewentualnymi elementami o ostrych krawedziach.

» Podczas demontazu/montazu i obchodzenia sie z produktem nalezy zachowac zwigkszong
ostroznosc.

| A PRZESTROGA

Samodzielne przeprowadzanie zmian wzgl. manipulacji w produkcie

Urazy wskutek nieprawidtowej obstugi lub nieprawidtowego dziatania produktu.

» Przeprowadzenie zmian i modyfikacji w produkcie nalezy zleci¢ wytacznie autoryzowanemu,
fachowemu personelowi Ottobock.

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Zmiany w dziataniu lub utrata funkcji wskutek uszkodzenia.

» Nalezy starannie przeprowadzi¢ prace zwigzane z produktem.

» Uszkodzony produkt nalezy skontrolowac pod katem dziatania i zdolnos$ci do uzytku.

» W razie koniecznosci nalezy podja¢ odpowiednie kroki (np. naprawa, wymiana, kontrola
przez serwis producenta, itp.).

5 Sktad zestawu i osprzet

5.1 Skiad zestawu
* 1 szt. rama ochronna dla C-Leg 4P862
* 1 szt. instrukcja uzytkowania (wykwalifikowany personel)

5.2 Osprzet
W razie potrzeby mozna dodatkowo zaméwié nastepujgce komponenty:
* 1 szt. Shield Insert 4P863="

6 Uzytkowanie

Klamry na ramie ochronnej nalezy odblokowac.

Rame ochronng nalezy rozciagnac.

Rame ochronna nalezy natozy¢ od przodu na przegub kolanowy (patrz ilustr. 1).

Rame ochronng nalezy $cisna¢ obydwiema rekami (patrz ilustr. 2).

INFORMACIJA: Elementy mocujace (szczegoly, patrz ilustr. 2) ramy ochronnej musza
zostac¢ zablokowane na elemencie ramy przegubu kolanowego.

oML
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5) Nalezy zamkna¢ obydwie klamry (patrz ilustr. 3).

W przypadku stosowania opcjonalnej ostony musza zosta¢ dodatkowo przeprowadzone nastgpu-
jace kroki:

» Ostone nalezy wsung¢ od przodu do wgtebienia ramy ochronnej i zatrzasna¢ (patrz ilustr. 4).

Utrata stabilnosci wskutek niedoktadnego przylegania elementéw mocujacych

Brak zamocowania ramy ochronnej do przegubu kolanowego.

» Nalezy zwrdéci¢ uwage na to, aby wszystkie elementy mocujgce i klamry zostaty prawidtowo
zatrzadniete wzgl. zamkniete.

6.1 Dopasowanie ostony do swoich potrzeb

| A PRZESTROGA

Powtoka lakierowa ostony

Upadek wskutek nieoczekiwanego zachowania sie produktu spowodowanego zmiang dziatania

amortyzujacego.

» Uzywac¢ wylacznie takich lakieréw, ktére nie zawierajg czastek elektroprzewodzacych wzgl.
niemagnetyzujacych sie. Naleza do nich lakiery bez dodatkéw metalicznych (lakiery z czyste-
go tworzywa sztucznego).

» W razie watpliwosci nalezy zapytaé sprzedawce, czy lakier zawiera takie dodatki.

» Uzywac lakierow niewptywajacych negatywnie na cztowieka ani jego otoczenie.

» Na rynku dostepne sa lakiery zawierajace rozpuszczalniki, ktére podczas stosowania wytwa-
rzajg szkodliwe opary. W tym zakresie nalezy przestrzega¢ informacji podanych przez produ-
centa.

» Po wyschnieciu lakier jest nieszkodliwy.

1) Oczyscié i odttusci¢ przeznaczona do indywidualizacji ostone 4P863=4 (np. rozciehczalnikiem
czyszczgcym Hesse-Lignal NL 395)

2) Poddaé powierzchnie zewnetrzng ostony obrébce wstepnej przy uzyciu primera do poliwegla-
nu (np. podktad zwiekszajacy przyczepno$¢ Hesse-Lignal TG 5250), postepujac zgodnie z
jego instrukcja uzycia.

Zastosowany primer warunkuje, ktory lakier nalezy uzy¢ do potozenia powtoki.
INFORMACIA: Aby uzyska¢ optymalny efekt lakierowania, nalezy postepowaé zgod-
nie z instrukcja uzycia wybranego lakieru.

6.2 Kontrola funkcji

INFORMACIJA

Wszystkie punkty, opisane w tym rozdziale, moga by¢ wykonywane wyfacznie przez wykwalifiko-
wany personel.

Na koficu montazu nalezy przeprowadzi¢ kontrole, zwracajac uwage na nastepujace punkty:

* Czy odstep pomiedzy lejem a ramg ochronng wynosi co najmniej 5 mm?

* Czy funkcja adaptera obrotowego jest ograniczona?
Materiat mozna usunaé z ramy ochronnej, co wptywa na polepszenie funkcjonalnosci.
INFORMACIJA: W przypadku usuniecia materiatu, moze dojsé do pogorszenia stabil-
nosci/elastycznosci ramy ochronnej w obrebie przegubu kolanowego.

7 Konserwacja

» Omawiany produkt nalezy poddac kontroli podczas standardowych kontroli podzespotéw pro-
tezy.
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7.1 Czyszczenie i pielegnacja

Nieprawidtowa pielegnacja produktu

Uszkodzenie produktu wskutek stosowania niewtasciwych $rodkéw czyszczacych.

» Produkt czysci¢ wylacznie wilgotng szmatkg i tagodnym mydtem (np. Ottobock DermaClean
453H10=1-N).

1) Produkt czyscic¢ wilgotna, miekka scierka.

2) Produkt wytrze¢ do sucha migkka $cierka.

3) Wilgotnos¢ resztkowg wysuszy¢ na powietrzu.

8 Wskazéwki prawne

8.1 Odpowiedzialnosc¢

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

8.2 Zgodnos¢ z CE

Firma Otto Bock Healthcare Products GmbH os$wiadcza niniejszym, ze produkt spetnia wymaga-
nia obowiazujgcych wytycznych europejskich dotyczacych wyrobédw medycznych.

Caly tekst wytycznych iwymagan jest dostepny pod adresem internetowym:
http://www.ottobock.com/conformity

8.3 Znak firmowy

Wszystkie okreslenia wymienione w danym dokumencie podlegaja w stopniu nieograniczonym
zarzadzeniom obowigzujgcemu prawu uzywania znakéw zastrzezonych i prawom poszczegélnego
wiasciciela.

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

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

9 Dane techniczne

Warunki otoczenia
Przechowywanie i transport w oryginalnym -25 °C/-18 °F do +70 °C/+158 °F
opakowaniu
Przechowywanie i transport bez opakowania -25 °C/-18 °F do +70 °C/+158 °F

Wzgledna wilgotno$¢ powietrza maks. 93 %,
brak skraplania

Eksploatacja -10 °C/+14 °F do +60 °C/+140 °F

Wzgledna wilgotno$¢ powietrza maks. 93 %,
brak skraplania

Informacje ogolne
Symbol 4P862

Okres eksploatacji produktu Produkt jest czescig zuzywalng, ktéra ulega
normalnemu zuzyciu

Ciezar ramy ochronnej 225¢g
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10 Zataczniki

10.1 Stosowane symbole

I Producent

c € Zgodnos¢ ze stosowanymi dyrektywami europejskimi

LOT Numer partii (PPPP YYYY WW)
PPPP - fabryka
YYYY - rok produkcji
WW - tydzien produkciji

Wyréb medyczny

1 Predmluva Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2021-09-30

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte bezpeénostni poky-
ny.

» Poucte uzivatele o bezpecném pouziti produktu.

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

» KaZdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejména zhorSeni zdravotni-
ho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusnému organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

Ochranny rdam "Guard pro C-Leg 4P862" je dale nazyvan jen Guardem/produktem.

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

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

2 Popis produktu

2.1 Funkce

Guard umoziuje funkéni a opticky obklad elektronického kolenniho kloubu C-Leg. Kryt kolenniho
vrchové znecisténi. Ochranny ram je otevieny na predni strané. Pro bezvadnou a bezpecnou funk-
ci kloubu neni Guard zapotrebi. Pro dosazeni kompletniho zaramovani kolenniho kloubu se musi
do Guardu zepredu vsadit Shield Insert 4P863=".

2.2 Moznosti kombinace komponentu
Nasledné jsou uvedeny protézové komponenty, které jsou vhodné pro kombinaci s timto produk-
tem.

Moznosti kombinace kolenniho kloubu

Nazev Oznaceni
C-Leg 3C98-3/3C88-3
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INFORMACE

Produkt neni kompatibilni s prodluZzovacim nabijecim kabelem — hlezno 4X156*, s prodluZovacim
nabijecim kabelem — hlava kolene 4X157* a s prodluZovacim nabijecim kabelem — hlezno, dlouhy
4X158*.

3 Pouziti k urcenému tcelu
3.1 Uéel pousziti
Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich koncetin.

3.2 Podminky pouziti
Produkt byl vyvinuty pro kazdodenni aktivity a nesmi se pouzivat pro mimofadné c&innosti jako
napf. extrémni sporty (horolezectvi, paragliding atd.).

3.3 Kontraindikace

* VSechny podminky, které jsou v rozporu s Udaji nebo presahuji rimec Gdaju v kapitole ,Bez-
pecnost* a ,Pouziti k uréenému Gcelu”.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezped&im nehody a poranéni.
[ "7 Varovani pred moznym technickym poskozenim.

4.2 Struktura bezpeénostnich pokynu

Nadpis oznacuje zdroj anebo druh nebezpeci

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

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

> napf.: 1. nasledek pfi nerespektovani nebezpeci

> napf.: 2. nasledek pfi nerespektovani nebezpeci

» Timto symbolem jsou oznacovany aktivity / opatreni, které je nutné respektovat pro odvraceni
nebezpedi.

4.3 Vseobecné bezpecnostni pokyny

Nedodrzeni bezpe€nostnich pokynu
Ujma na zdravi zdravi/poskozeni produktu v disledku pouZiti produktu v uritych situacich.
» Dodrzujte bezpeénostni pokyny a opatfeni uvedené v tomto privodnim dokumentu.

Nespravna demontaz, montaz a manipulace s produktem

> Poranéni v disledku skfipnuti ¢asti téla.

> Poranéni o pfipadné ostré hrany na dilech.

» Prfi demontdazi, montazi a manipulaci s produktem pracujte nanejvys opatrné.
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Svévolné provedené zmény pop¥. Gpravy na produktu

Poranéni v disledku nespravné obsluhy nebo chybné funkce produktu.

» Zmény a Upravy produktu prenechte vyhradné autorizovanému odbornému personalu spo-
le¢nosti Ottobock.

| UPOZORNENI

Mechanické poskozeni produktu

Zmeény funkce nebo ztrata funkénosti z divodu poskozeni.

» Pracujte s produktem peclivé.

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

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

5 Rozsah dodavky a prislusenstvi

5.1 Rozsah dodavky
* 1ks Guard pro C-Leg 4P862
* 1ks Navod k pouziti (pro odborny personal)

5.2 PrisluSenstvi
Nasledujici komponenty Ize v pfipadé potieby objednat dodateéné:
* 1ks Shield Insert 4P863="

6 Pouziti

1) Rozepnéte spony na Guardu.

2) Rozevrete Guard.

3) Navlec¢te Guard zepredu pres kolenni kloub (viz obr. 1).

4) Zamacknéte Guard obéma rukama k sobé (viz obr. 2).
INFORMACE: Upeviovaci elementy (detail, viz obr. 2) Guardu se musi zaaretovat k ra-
mu kolenniho kloubu.

5) Zapnéte obé spony (viz obr. 3).

P¥i pouziti pfidavného Shield Insertu se musi dodate¢né provést nasledujici kroky:

» Nasunte Shield Insert zepfedu do vybrani Guardu tak, aby se zaaretoval (viz obr. 4).

| UPOZORNENI

Ztrata stability v dusledku nedostateéné nasazenych upeviiovacich elementu

Guard nedrzi na kolennim kloubu.

» Dbejte na to, aby vSechny upevnovaci elementy a spony byly fadné zaaretované resp. zapnu-
té.

6.1 Individualni pfizpusobeni Shield Insertu

Lakovani Shield Insertu

Pad v disledku necekaného chovani produktu nasledkem zménénych vlastnosti tlumeni.

» Pouzivejte pouze laky, které neobsahuji elektricky vodivé castice, resp. nejsou magnetizova-
telné. K nim patfi laky, které neobsahuji kovovéa aditiva (Cisté plastovy lak).

» V pripadé pochybnosti se zeptejte ve specializované prodejné, zda lak obsahuje aditiva.

» Dbejte na to, aby se pouzivaly pouze laky, které nemaji negativni vliv na lidi a jejich okoli.
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» Existuji laky s obsahem rozpoustédel, u kterych se pfi zpracovani vyvijeji skodlivé vypary.
V této souvislosti dbejte Gdaj vyrobce.
» Po zaschnuti je lak nezavadny.

1) Vycistéte a odmastéte individuélné prizpusobitelny Shield Insert 4P863=4 (napf. pomoci Hes-
se-Lignal NV 395)

2) Vnéjsi plochu Shield Insertu predbéiné oSetfete ulpivacim prostfedkem na polykarbonat
(napt. zakladovym adheznim natérem Hesse-Lignal TG 5250) podle jeho predpisu pro zpraco-
vani.

Pouzity ulpivaci prostfedek udava, jaky lak Ize pro lakovani pouzit.
INFORMACE: Chcete-li dosahnout optimalniho vysledku lakovani, dodrzujte predpisy
pro zpracovani zvoleného laku.

6.2 Kontrola funkce

INFORMACE

VSechny body popsané v této kapitole smi byt provadény vyhradné odbornym personalem.

Po ukonceni montaze se musi zkontrolovat nasledujici body:

» Je vzdalenost mezi pahylovym lizkem a Guardem alespor 5 mm?

* Neni néjak omezena funkce otoéného adaptéru?
Pro zlepSeni funkce se mlzZe odstranit z Guardu material.
INFORMACE: Kdyz je material odstranén, muze to ovlivnit stabilitu/flexibilitu Guardu
na kolennim kloubu.

7 Udrzba

» Kontrolu produktu provadéjte soucasné pfi pravidelné kontrole komponentl protézy.
7.1 Cisténi a péce

UPOZORNENI

Nespravna péce o produkt

Poskozeni produktu v disledku pouZziti Spatnych Cisticich prostredku.

» Produkt cistéte vyhradné vlhkym hadrem a jemnym mydlem (napf. Ottobock DermaClean
453H10=1-N).

1) Osuste produkt vihkym, mékkym hadfikem.
2) Osuste produkt mékkym hadrikem.
3) Zbytkovou vihkost odstrante vysusenim produktu na vzduchu.

8 Pravni ustanoveni

8.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a pokynd uvedenych v
tomto dokumentu. Za skody zplUsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-
nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpo-
védnost.

8.2 CE shoda

Spole¢nost Otto Bock Healthcare Products GmbH timto prohlasuje, Ze produkt odpovida pfislus-
nym evropskym predpisim pro zdravotnické prostredky.

Uplny text smérnic apozadavkd je kdispozici na nasledujici internetové adrese:
http://www.ottobock.com/conformity
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8.3 Obchodni znacky

Veskera oznaceni uvedend v této dokumentaci podléhaji bez jakychkoli omezeni ustanovenim plat-
ného zdkona o ochrannych znamkach a pravim pfisluénych vlastnika.

Vsechny zde uvadéné znacky, obchodni ndzvy nebo néazvy firem mohou byt registrovanymi znacka-
mi a podléhaji praviim pfisluénych vlastnikd.

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

9 Technické adaje

Okolni podminky

Skladovani a doprava v originalnim obalu -25 °C/-18 °F az +70 °C/+158 °F

Skladovani a doprava bez obalu -25 °C/-18 °F az +70 °C/+158 °F
max. 93% relativni vlhkost vzduchu, nekonden-
zujici

Provoz -10 °C/+14 °F az +60 °C/+140 °F
max. 93% relativni vlhkost vzduchu, nekonden-
zujici

VSeobecné

Oznaceni 4P862

Provozni Zivotnost produktu Spotrebni dil, ktery podléha béznému opotre-
beni

Hmotnost Guardu 225¢g

10 Prilohy
10.1 Pouzité symboly

I Vyrobce

c € Prohlaseni shody podle platnych evropskych smérnic

Cislo $arze (PPPP YYYY WW)
PPPP — vyrobni zavod

YYYY - rok vyroby

WW - tyden vyroby

Zdravotnicky prostredek

LOT

1 Predgovor Hrvatski

INFORMACIJA

Datum posljednjeg azuriranja: 2021-09-30

» PazZljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte se sigurnosnih napo-
mena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.
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» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave problema.

» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice pogorsanje zdravstvenog sta-
nja, prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.

»Zastitni okvir za C-Leg 4P862" u nastavku se naziva samo zastitni okvir / proizvod.

Ove upute za uporabu daju vam vazne informacije o uporabi i namjestanju proizvoda te rukovanju
njime.

Proizvod pustajte u pogon samo u skladu s informacijama u priloZzenim popratnim dokumentima.

2 Opis proizvoda

2.1 Funkcija

Zastitni okvir omogucuje funkcionalno i vizualno oblaganje elektroni¢kog zgloba koljena C-Leg.
Zastitni okvir u uokvirenom podrucju Stiti kuciste zgloba koljena od vanjskih utjecaja kao Sto su
npr. ogrebotine i povrSinska onecisc¢enja. Zastitni je okvir otvoren na prednjoj strani. Zastitni okvir
nije potreban za besprijekornu i sigurnu funkciju zgloba. Kako bi se dobilo potpuno uokvirenje
zgloba koljena, u zastitni okvir sprijeda valja postaviti Shield insert 4P863=*.

2.2 Mogucnosti kombiniranja
U nastavku su navedene komponente proteze koje su prikladne za kombiniranje s proizvodom.

Mogucnosti kombiniranja zgloba koljena

Naziv Oznaka
C-Leg 3C98-3/3C88-3

INFORMACLA

Proizvod nije kompatibilan s produzetkom kabela za punjenje za glezanj 4X156*, produzetkom
kabela za punjenje za vrh koljena 4X157* i produzetkom kabela za punjenje za dugacki glezanj
4X158*.

3 Namjenska uporaba

3.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti isklju€ivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg ekstremiteta.

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

3.3 Kontraindikacije
*  Svi uvjeti, koji su u suprotnosti s podatcima navedenim u poglavljima ,Sigurnost” i ,Namjen-
ska uporaba“ ili nadilaze te podatke.

4 Sigurnost

4.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na mogucée opasnosti od nezgoda i ozljeda.

|:| Upozorenje na moguca tehni¢ka ostecenja.
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4.2 Struktura sigurnosnih napomena

/\ OPREZ

Natpis oznacuje izvor i/ili vrstu opasnosti

U uvodu su opisane posljedice nepridrzavanja sigurnosne napomene. Postoji li vie posljedica,
one su oznacene na sljededi nacin:

npr.: 1. posljedica nepridrzavanja opasnosti

npr.: 2. posljedica nepridrzavanja opasnosti

Ovim simbolom oznacuju se radnje/postupci kojih se valja pridrZavati/koje valja provesti kako
bi se izbjegla opasnost.

vV Vv

4.3 Opce sigurnosne napomene

/\ OPREZ

Nepridrzavanje sigurnosnih napomena
Ozljede osoba / oStecenje proizvoda zbog primjene proizvoda u odredenim situacijama.
» Pridrzavajte se sigurnosnih napomena i mjera navedenih u ovom popratnom dokumentu.

Nepravilna demontaza, montaza i rukovanje proizvodom

> Otzljeda uslijed ukljestenja dijelova tijela.

> Ozljeda na mogudéim dijelovima oStrih bridova.

» Pri demontaZi/montazi i rukovanju proizvodom postupajte iznimno oprezno.

Samostalno poduzete izmjene odnosno modifikacije na proizvodu

Ozljede zbog pogresnog rukovanja ili neispravnosti proizvoda.

» Neka izmjene i modifikacije na proizvodu provodi samo stru¢no osoblje s ovlastenjem
poduzeca Ottobock.

|

Mehanicko ostecenje proizvoda

Promjena ili gubitak funkcije uslijed ostecenja.

» Pazljivo rukujte proizvodom.

» Oste¢enom proizvodu provjerite funkcionalnost i uporabljivost.

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

5 Sadrzaj isporuke i dodatna oprema

5.1 Sadrzaj isporuke
* 1 kom. zastitnog okvira za C-Leg 4P862
* 1 kom. uputa za uporabu (stru¢no osoblje)

5.2 Pribor
Sljedec¢e komponente mogu se po potrebi dodatno naruciti:
* 1kom Shield Insert 4P863=*

6 Uporaba

1) Otvorite zapore na zastitnom okviru.
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2) Rastegnite zastitni okvir.

3) Zastitni okvir sprijeda prebacite preko zgloba koljena (vidi sl. 1).

4) Objema rukama stisnite zastitni okvir (vidi sl. 2).
INFORMACIJA: Pridrzni elementi (detalj, vidi sl. 2) zastitnog okvira moraju se uglaviti
u okvirni element zgloba koljena.

5) Zatvorite oba zapora (vidi sl. 3).

U slucaju uporabe opcijskog Shield inserta dodatno valja provesti sljedeée korake:

» Shield insert gurnite sprijeda u udubinu zastitnog okvira i pustite da se uglavi (vidi sl. 4).

 NAPOMENA

Gubitak stabilnosti zbog nepropisno postavljenih pridrznih elemenata
Zastitni se okvir ne drzi na zglobu koljena.
» Pazite da su svi pridrzni elementi i zapori propisno uglavljeni odnosno zatvoreni.

6.1 Individualizacija zastitnog pokrova

Lakiranje zastitnog pokrova

Pad uslijed neogekivana ponasanja proizvoda zbog promijenjena ponasanja amortizacije.

» Upotrebljavajte iskljuivo lakove koji ne sadrze nikakve elektricno vodljive Cestice, odnosno
koji se ne mogu magnetizirati. U to se ubrajaju lakovi koji ne sadrze metalne aditive (Cisti lak
za plastiku).

» U sluéaju dvojbe raspitajte se u specijaliziranoj trgovini sadrzi li lak aditive.

» Pazite na to da upotrebljavate lakove koji nemaju nikakav negativan utjecaj na ljude ni njihovu
okolinu.

» Postoje lakovi koji sadrze otapala koja tijekom obrade proizvode Stetne pare. Za to se
pridrzavajte podataka proizvodaca.

» Nakon susenja lak nije opasan.

1) Ocistite i odmastite zastitni pokrov koji se moze individualizirati 4P863=4 (npr. sredstvom He-
sse-Lignal NV 395)

2) Vanjsku povrSinu zastitnog pokrova pripremno tretirajte vezivnim sredstvom za polikarbonat
(npr. temeljni premaz Hesse-Lignal TG 5250) u skladu s pravilima za obradu.
Upotrijebljeno vezivno sredstvo propisuje koji se lak moze upotrebljavati za lakiranje.
INFORMACIJA: Kako bi se postigao optimalan rezultat lakiranja, pridrZavajte se pravi-
la za obradu odabranog laka.

6.2 Provjera funkcionalnosti

INFORMACIA

Sve tocke opisane u ovom poglavlju smije obavljati iskljucivo stru¢no osoblje.

Nakon montaze valja provjeriti sljedece tocke:

* lIznosi li razmak izmedu drska i zastitnog okvira najmanje 5 mm?

* Postoji li negativan utjecaj na funkciju okretnog prilagodnika?
Za poboljsanje funkcionalnosti moze se ukloniti materijal sa zastitnog okvira.
INFORMACIJA: Uklanjanje materijala moZe negativno utjecati na stabilnost/fleksibil-
nost zastitnog okvira na zglobu koljena.

7 Odrzavanje
» Proizvod provjerite tijekom standardne provjere zajedno s prilagodnim dijelovima za proteze.
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7.1 CiSéenje i njega

 NAPOMENA

Nestrucna njega proizvoda

Ostecenje proizvoda zbog uporabe pogresnih sredstava za Ciscenje.

» Proizvod Cdistite iskljuCivo vlaznom krpom i blagim sapunom (npr. Ottobock DermaClean
453H10=1-N).

1) Proizvod ocistite vlaznom mekom krpom.
2) Proizvod osusite mekom krpom.
3) Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

8 Pravne napomene

8.1 Odgovornost

Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisima i uputama iz ovog
dokumenta. Proizvodac ne odgovara za Stete nastale nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a
pogotovo ne za one nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

8.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Otto Bock Healthcare Products GmbH ovime izjavljuje da je proizvod u skladu s primjenjivim
europskim propisima za medicinske proizvode.

Cjeloviti tekst direktiva i zahtjeva dostupan je na sljedecoj internetskoj adresi: ht-
tp://www.ottobock.com/conformity

8.3 Zastitni znak

Na sve se nazive navedene u ovom dokumentu neograni¢eno primjenjuju odredbe vrijedeceg pra-
va oznacavanja i prava odgovarajucih vlasnika.

Sve ovdje oznacene marke, trgovacka imena ili tvrtke mogu biti zasticene marke na koje se primje-
njuju odredbe o zastiti prava vlasnika.

Ako nedostaje eksplicitna oznaka za marke upotrijebljene u ovom dokumentu, ne moze se
zakljuciti da naziv ne podlijeZze pravu trecih osoba.

9 Tehnicki podatci

Uvjeti okoline
Skladistenje i transport u originalnoj ambalazi |-25 °C/-13 °F do +70 °C/+158 °F
Skladistenje i transport bez ambalaze -25 °C/-13 °F do +70 °C/+158 °F
maks. relativna vlaznost zraka 93 %, bez kon-
denzacije
Rad -10 °C/+14 °F do +60 °C/+140 °F
maks. relativna vlaznost zraka 93 %, bez kon-
denzacije
Opéenito
Oznaka 4P862
Zivotni vijek proizvoda potrodni dio koji je sklon uobi¢ajenom troSenju
Tezina zastitnog okvira 225¢g
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10 Dodatci
10.1 Rabljeni simboli

I Proizvodac

c € Izjava o sukladnosti u skladu s primjenjivim europskim direktivama

LOT Broj Sarze (PPPP YYYY WW)
PPPP - tvornica (pogon)
YYYY - godina proizvodnje
WW - tjedan proizvodnje

Medicinski proizvod

1 Onso6z Tarkge

Son giincelleme tarihi: 2021-09-30

» Uriini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bilgilerine uyun.

» Uriiniin givenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsilasirsaniz (reticiye
danigin.

» Uriinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de saglik durumunun kétiilesmesi ile ilgili olarak Gretici-
nize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokimani saklayin.

"C-Leg 4P862 koruyucu cerceve", asagidaki metinde sadece koruyucu gergeve/Urin olarak anila-
caktir.

Bu kullanim kilavuzu Griintn kullanimi, ayarlari ve kullanim sekli ile ilgili 6nemli bilgiler vermekte-
dir.

Uriint sadece birlikte teslim edilen bilgiler dogrultusunda isletime aliniz.

2 Uriin agiklamasi

2.1 Fonksiyon

Koruyucu cergeve C-Leg elektronik diz ekleminin fonksiyonel ve optik kaplamasini saglamaktadir.
Diz ekleminin gévdesi, koruyucu gergeve, cergevelenen alanda 6rn. gizilme, ylzeysel kirlenme gibi
dis etkenlere karsi korunur. Koruyucu gerceve 6n tarafta acgiktir. Eklemin sorunsuz ve giivenli ola-
rak calismasi igin koruyucu cgerceve gerekli degildir. Diz ekleminin komple cerceve ile sariimasini
saglamak icin dndeki koruyucu cergevenin icine Shield Insert 4P863=" yerlestirilmelidir.

2.2 Kombinasyon olanaklari
Asagida, Urin ile kombine edilebilir protez bilesenleri listelenmistir.

Diz eklemi kombinasyon olanaklari

Tanimlama Uriin kodu
C-Leg 3C98-3/3C88-3
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Uriin ayak bilegi sarj kablosu uzatmasi 4X156*, diz bashgi sarj kablosu uzatmasi 4X157* ve uzun
ayak bilegi sarj kablosu uzatmasi 4X158* ile uyumlu degildir.

3 Kullanim Amaci

3.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi igin kullaniimalidir.

3.2 Kullanim kosullan
Urin glinlik aktiviteler icin tasarlanmistir ve 6rn. ekstrem spor tlrleri (serbest tirmanma, yamac
parasiti vs.) gibi olagan disi etkinlikler i¢in kullaniimamalidir.

3.3 Kontraendikasyonlar
»  "Givenlik" ve "Usuline uygun kullanim" bélimlerinde belirtilen verilere uygun olmayan veya
zitlik olusturan tim kosullar.

4 Giivenlik

4.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[ "] Olasiteknik hasarlara karsi uyari.

4.2 Giivenlik bilgilerinin yapisi

Baslik, tehlikenin kaynagini ve/veya tiiriinii tanimlar

Giris bolumu, guvenlik bilgilerine uyulmamasi durumunun doguracadi sonuglar tanimlar. Cok

sayida sonucun dogabilmesi durumunda, bu sonuclar asagidaki gibi belirtilir:

> Or.: Tehlikenin dikkate alinmamasi durumunda sonug 1

> Or.: Tehlikenin dikkate alinmamasi durumunda sonug 2

» Bu sembol ile, tehlikeyi 6nlemek icin dikkat edilmesi/yiritilmesi gereken eylemler/aksiyonlar
gOsterilir.

4.3 Genel giivenlik uyarilar

giivenlik uyarilarina uyulmamasi durumunda
Urindn belirli durumlarda kullanimindan dolayi kisilerde yaralanma/iriin hasarlari.
» Bu ekli belgedeki glivenlik uyarilarini ve belirtilen énlemleri dikkate alin.

Uriiniin usuliine uygun olmayan sekilde sokiilmesi, takilmasi ve kullanimi

> Vicut uzuvlarinin sikismasindan dolayi yaralanma.

> Olasi keskin koseli parcalardan dolayi yaralanma.

» Uriiniin sokilmesi/takilmasi ve kullaniimasi sirasindaki galismalarda cok dikkatli olun.
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Uriin iizerinde kendi basina yapilan degisiklikler veya modifikasyonlar

Urtiniin hatali kullanimi veya hatali fonksiyonu sonucu yaralanmalar meydana gelebilir.

» Uriin Gzerindeki degisiklikleri ve modifikasyonlari sadece yetkili Ottobock uzman personel
tarafindan yapilmasini saglayin.

| DUYURU |

Uriiniin mekanik hasan

Hasar nedeniyle fonksiyon degisimi veya kaybi.

» Uriinle 6zenli bir sekilde calisiniz.

» Hasarli bir Griind fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

» Gerekli durumlarda uygun énlemlerin alinmasini saglayiniz (érn. Uretici firmanin misteri ser-
visi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

5 Teslimat kapsami ve aksesuar

5.1 Teslimat kapsami
* C-Leg 4P862 icin 1 adet koruyucu gerceve
* 1 ad. kullanma kilavuzu (uzman personel)

5.2 Aksesuarlar
Asagidaki bilesenler gerektigi durumda ilave olarak siparis edilebilir:
* 1 adet Shield Insert 4P863=*

6 Kullanim
1) Koruyucu cgergevedeki baglantilar aginiz.
2) Koruyucu cergeveyi genisletiniz.

Koruyucu gerceve diz eklemi tUzerinden kaydirip takiniz (bkz. $Sek. 1).

Koruyucu cergeve iki el ile sikistiriniz (bkz. Sek. 2).

BiLGi: Koruyucu cerceve tutma elemanlarini (ayrinti bkz. Sek. 2) diz ekleminin cerceve
elemanina oturtunuz.

5) Her iki kilidi kapatiniz (bkz. Sek. 3).

Opsiyonel koruyucu kapagin kullaniminda ilave olarak asagidaki adimlarin uygulanmasi gerekmek-
tedir.

» Koruyucu kapak 6n taraftan koruyucu cercevenin agikligina itiniz ve yerine oturtunuz (bkz.
Sek. 4).

| DUYURU |

Yetersiz takiimis tutma elemanlari dolayisiyla stabilite kaybi

Koruyucu gercevenin diz eklemine tutunmasi mimkin olmayabilir.

» Butin tutma elemanlarinin ve kapaklarin dizgiin bir sekilde yerine oturmus ve kapali olmalar-
ina dikkat ediniz.

oML

6.1 Shield Insert kisisellestirme

Shield Insert cilalama

Degisen so6nimleme tutumu nedeniyle Uriiniin beklenmeyen bir davranisi sonucunda disme
meydana gelebilir.
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» Yalnizca elektriksel olarak yalitkan olan veya manyetize olmayan cila kullanin. Bunlar metalik
katki maddeleri icermeyen cilalardir (saf plastik cila).

» Sipheniz varsa, saticiya boyanin katki maddesi icerip icermedigini sorun.

» Insanlara ve gevreye negatif etkisi olmayan cila kullanmaya dikkat edin.

» isleme sirasinda zararli buharlar iireten ¢dziicii icerige sahip cilalar bulunmaktadir. Bunun
icin Ureticinin verilerini dikkate alin.

» Kuruduktan sonra cila zararsizdir.

1) Kisisellestirilebilir Shield Insert'i 4P863=4 temizleyin ve yagdan arindirin (6rn. Hesse-Lignal
NV 395 ile)

2) Shield Insert'in dis ylizeyinde polikarbonat i¢in yapistirici madde ile (6rn. Hesse-Lignal Haftg-
rund TG 5250) isleme agiklamalari uyarinca uygulama yapin.
Kullanilan yapistiricida, cilalama i¢in hangi cilanin kullaniimasi gerektigi mevcuttur.
BILGI: Optimal cila sonucunu elde etmek icin, secilen cilanin isleme aciklamalarina
uyun.

6.2 Fonksiyon kontrolii

Bu bolimde acgiklanan basliklar sadece uzman personel tarafindan yuratdlebilir.

Montajin ardindan asagidaki hususlar kontrol edilmelidir:

*  Soket ve koruyucu cgergeve arasindaki mesafe en az 5 mm mi?

* Dondirme adaptériiniin fonksiyonu engelleniyor mu?
Fonksiyonelligin iyilestirilmesi i¢in koruyucu cergeveden malzeme cikarilabilir.
BILGI: Malzeme cikarilirsa, koruyucu cerceve diz eklemi iizerindeki stabilitesi/esnek-
ligi bakimindan kisitlanma meydana gelebilir.

7 Bakim

» Protez pargalarinin standart kontroll esnasinda Uriin de kontrol edilmelidir.

7.1 Temizleme ve bakim

| DUYURU|

Uriiniin usuliine uygun olmayan sekilde koruyucu bakimi

Yanlis deterjanin kullanilmasi nedeniyle triin hasar gorebilir.

» Uriinii sadece 1slatilmis bir bez ve yumusak sabun ile temizleyin (6rn. Ottobock DermaClean
453H10=1-N).

1) Qri’m nemli,yumusak bir bez ile temizlenmelidir.
2) Urlin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.
3) Kalan nem havada kurutulmaya birakilmalidir.

8 Yasal talimatlar

8.1 Sorumluluk

Uretici, Uriin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usuliine uygun kullaniimayan ve
Urtinde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir sorumluluk ytklen-
mez.

8.2 CE-Uygunluk aciklamasi
Otto Bock Healthcare Products GmbH, Urlinlin Avrupa'daki medikal triin yonetmeliklerine uygun
oldugunu beyan eder.
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Yonetmelikler ve taleplerin tam metni asagidaki internet adresinde kullanima sunulur:
http://www.ottobock.com/conformity

8.3 Markalar

Ekteki belgede gecen tiim tanimlar ylrirlUkteki marka hukuku ve kendi sahiplerinin haklarinin
hikUmlerine tabidir.

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

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

9 Teknik veriler

Cevre sartlar

Depolama ve tagima orijinal ambalajinda -25 °C/-13 °F'den +70 °C/+158 °F'ye kadar

Ambalaj olmadan depolama ve tasima -25 °C/-18 °F'den +70 °C/+158 °F'ye kadar
maks. %93 roélatif hava nemliligi, yogusmasiz

isletim -10 °C/+14 °F'den +60 °C/+140 °F'ye kadar
maks. %93 rolatif hava nemliligi, yogusmasiz

Genel

Uriin kodu 4P862

Urtintin émri Normal asinmaya tabi asinma parcasi

Agirlik, koruyucu cerceve 225¢

10 Ekler

10.1 Kullanilan semboller
I Uretici

c € Avrupa direktifi geregince uygunluk beyani

LOT Ekleme numarasi (PPPP YYYY WW)
PPPP - fabrika
YYYY - Gretim yih
WW - (iretim haftasi

Medikal Griin

1 MpodAoyog EMnvika

NAHPO®OPIES |
Hupepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2021-09-30
»  MEeAeTOTE TIPOCEKTIKA TO TIAPOV €yypado Tipv armod Tn XPron Tou TPoidvtog Kal TipooElte
T utodeifelg aodaleiag.
» Evnuepwvete Tov XpRotn yia Tnv acbaln xprion Tou poidvtoc.
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» AmeuBuvbeite OTOV KATAOKEVAOTH AV EXETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO TIPOIOV i TIpokUPpouv
TipofAApaTa.

» EvnUepWVETE TOV KATAOKELAOTH KAl Tov appodio popéa TnG xwpag oag yla kabe cofapod
oupPdav oe oxéon He TO TIPOIdV, OiwG o TEPIMTWOon €mdeivwONG NG KATAOTAONG TNG
vyeiag.

»  duAdte to apodv Eyypado.

To «mpootatevtikd TAaioto yia C-Leg 4P862» Ba kaAeital epefig poévo mpootatevtikd TAaioto/
TIPOIOV.

AuTég oL 0dnyieg Xprong TePLEXOUV ONUAVTIKEG TIANPodOopieq OXETIKA pe Tn XpPnAon, T puduLon
KAl TO XELPLOKO TOU TIPOIOVTOG,.

O¢tete TO TIPOIdV O Aettoupyia povo oclpdwva pe TiG TAnpodopieg Tov TeptdapPdvovtal oto Ta-
peXOHEVO OLVOBEUTIKO €yypado.

2 Meprypadn Tpoiovtog

2.1 Azttoupyia

To mpootateuTikd TAQIOLO XPNOLHEVEL WG AELTOUPYLKA KAL OTITIKN €TIEVOUCH YLA TNV NAEKTPOVIKH
apBpwon yovatog C-Leg. To mpootateutikd TAAiolo TipootateVel To TEPIPAnUaA g dApbpwong
yévatog, oTnV KAAUTITOUEVN TIEPLOXT], ATIO EEWTEPLKEG ETIOPACELG OTIWG TI.X. YPAT(OUVIEG KAl ETIL-
davelakolg Aekédeg. To TPOOTATEVTIKO TIAQiOLO gival avolxtd otnv pmpootivh TAeupd. To mpo-
oTATEVTIKO TIAQioL0 Oev gival amapaitnto yia tnv anpdéokomtn kat achaln Aettoupyia Tng apbpw-
ong. Na va €xete mAApn kdAvdn g Apbpwong yovarog, TpETel va ToroetnOei oTNV UMPOoTIVA
TiAeVpd Tou TIpooTaTeuTiko TAatoiov to Shield Insert 4P863=*.

2.2 AvvatoTnTEG OCLVEVAOHOU
Mapakdtw avapépovtal ta mpobetikd eEaptripata mouv evdeikvuvial yla TO OUVOUAOHO HE TO
TIPOLOV.

Avvatoétnteg cuvdvaopol apbpwong yovartog

Ovopaocia Kwdwkog
C-Leg 3C98-3/3C88-3
| NAHPO®OPIES |

To mpoidv dev eival ocupPatd pe tnv Tpoéktaon kaiwdiov ¢oéptiong aotpaydiov 4X156, tnv
Tipoéktaon kahwdiou $opTiong kedpahig yovarog 4X157 kal v HaKpLd TIPpoEKTaon Kaiwdiou
doptiong aotpaydiov 4X158.

3 Evdedeypévn xpnon

3.1 Evdsilkvuopevn Xprnon
To mpoidv mpoopiletal amokAeloTika yia xprion omv efwrmpobetikn TepPiBaiPn TwvV KATW
Akpwv.

3.2 ZuvOnkeg XxpRong

To mpoidv oxedlaoTnke yla kaOnpepvég OpaoctnpELldTNTEG Kal Oev TIPETIEL va XPNOLUOTIOLETAL yia
eldkég dpaotnpldTNTeg, OMWG T.X. anatnTikd abAfuata (eAeVBepn avappixnon, Tapamévie
K.ATL).

3.3 Avtevdeitelg
*  'OAeg oL poimoBEoelg, oL oToieg uTepKaAOTITOVV TIG TTANPodopieg oTo KepdAato «Acodpdieia»
kal «[MpoPAeTiopevn xpron» 1 AVIiKEVTAL OE AUTEG.
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4 Aodaleia

4.1 Eme€ynon TPoEL30TIOLNTIKWY CUUBOAWY

Mpoeidotoinon yia Tlavoig KivdHvoug aTuyAUATOG KAl TPAUUATIGHOD.

Mpoewdotoinon yia mibavh TPOKANoN TEXVIKWV {NHLWV.

H

4.2 AlatoTiwon Twv LTIodeiEewy aocdaleiag

O TitAOG LTIOAEIKVOEL TNV TINYR Kal/n To €i80¢ Tou KIvdUvVou.

H ewoaywyn meplypdodel TiG ouvéneleg oe Tepimtwon napdPAiedPng tng vnddelgng aopaleiag.

Av uTtdpXOUV TIEPLOTOTEPEC OUVETIELEG, QUTEG ETIIONMAivovTal wg eEAG:

> TLX.: ouvémela 1 o Tepimtwon apdpAedng tou kivdovvou

> TLYX.: OUVETIEla 2 o€ TiepiTTwon TapdPAedng Tou kivdlvou

» Me auté to obppolro emionpaivovtal ot Pdgeic/evépyeleg Tou TipETet va AndBoulv umdyn n
va EKTEAEOTOUV YlO TNV ATIOTPOTIN TOL KvOUVOU.

4.3 M'evikEg uTtodeifelg aodaleiag

/A NPOZOXH

MapapAsPn Twv vtodeifewv aocdaleiag

BAdBeg og dtopa f oto Tpoidv amo tn XPHRon Tou TIPoiOVTOG O CUYKEKPLUEVEG KATAOTACELG,.

» [lpooé€te g umodeifelg aodpdielag kat Tig avapepopeveg TiPodUAAEELG oTo TIAPoV Guvo-
OeUTIKO €yypado.

/A NPOZOXH

AkatalAnAn adaipson, TOTOOETNON KAl XELPLOKOG TOL TIPOIOVTOG

> Tpavpatiopog Aoyw Tayideuong LepwV TOU CWHATOG.

>  Tpavpatiopodg amnod tuxov eEapTApaATa He alpnpd akpa.

» Ekteleite TIq epyaocieq yia tnv adaipean, v ToTI0OETNON KAl TOV XELPLOUO TOU TIPOIOVTOG e
TIOAD peydhAn mpoooxH.

/A NMPO>OXH

AvTtovopueg peTaBoAEG I} TPOTIOTIOLOELG OTO TIPOLOV

Tpavpatiopoi Adyw eodparpévou xelplopol i duoAettoupyiag Tou TIPOIOVTOG.

» Avabétete TNV ekTEAEON AAAY®V KAl TPOTIOTIOOEWV OTO TIPOIOV pévo oe eEoUCLOdOTNHEVO
TEXVIKO TipoowTiko TG Ottobock.

|

MpokAnon HNXavikwv {nELwv oTo TIPoiovV
MetaBoAn i anwAela Asttovpykotntag Adyw npLwv

» Na xelpiCeote 10 TIPOIOV pe TIPOCOXN.

» EAéyxete éva mpoidv Tou Tapouctdlel Cnpiég wg Tpog TN Asttouvpyia kal tn duvardtnta
Xpriong Tou.

» Ed¢doov anatteital, AdPete katdnha pétpa (T.x. ETLOKEVN, AVIIKATAOTAON, EAeyX0G aTo

To TUAMA €EUTINPETNONG TIEAQTWV TOU KATAOKEVAOTH K.ATL.).
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5 Meplexopevo cvokevaoiag Kat mpoocOeTog eEOTMALONOG

5.1 NMeplexopevo ovokevaoiag
e 1 Tuy. IpooTaTeLTIKO TTAaioLo yia C-Leg 4P862
e 1 tpy. 0dnyieg xprRong (Texvikd TPoowTkd)

5.2 Np60OcTog eEOTTALOMOG
Ta akérouBa eEaptipara pmopoly va apayyeAboiv Eexwplotd epooov XpelaoTei:
* 1 tpy. Shield Insert 4P863=*

1) Avoifte Ta KOUUTIOHUATA OTO TIPOCTATEVUTIKO TIAQLCLO.
2) Avoi€te KaAd TO TIPOOTATEVTLKO TIAQLDLO.

) lMepdote 10 TIPOOTATEUTIKO TIAAIOLO ATIO PTIPOOTA TTAVw otV dpBpwon yovatog (PA. eik. 1).

) TMéote To mpootateuTikd TTAaiolo Kal pe ta dvo xépta (BA. €ik. 2).
NMAHPO®OPIEZ: Ta otolxeia cvykpatnong (Aemropépera, BA. k. 2) TOL IPOOTATEVTL-
KoU TtAaloiov Tpémel va epaprocouV oTo oToLXEio TTAaltsiov TG ApOpwong yovatog.
5) Kleiote kat ta d0o koupmpata (BA. €ik. 3).
Edoboov xpnoipomoteital kat 1o mpoalpetiké Shield Insert, mpémel va ektedéoete emumAéov Ta
e€ng Prpara:
» Smnpw&te 1o Shield Insert ané pmpootd otnv eykotr| Tou TPooTatevTikoU TIAALC{OV, WOTE va
ebappooel otn B€on tou (BA. k. 4).

EIAOMOIHZH.

AnwAsia otabepoéTnTag AOYyw akatailAnAng TomoO£TNONG TWV OTOLXELWV OCUYKPATNONG

To mpootateuTiko TAaiolo dev otnpiletal otnv Apbpwon yovatog.

» Bepawwbeite 611 6Aa Ta OTOlXEIQ OLUYKPATNONG KAl TA KOUUTIWHATA €XOLV €PAPUOTEL N
kAeloel owoTd.

6.1 EZaTtopiKeVHEVN TTPOCAPIOYT TOU TIPOCTATEVUTIKOU KAADUHATOG

/A NPOZOXH

Baypo Tov pootateuTikod KaAaADPHATog

Mtwon egattiag anpoopevng ouUTEPLPOPAG TOU TIPOIGVTOG AGYw HETABOANG 0T oupTmeplpopd

amnoéoPeong.

»  XPNOLHOTIOLEITE ATIOKAELOTIKA XPWHATA TIOU OeV TIEPLEXOUV NAEKTPIKA AYWYIHA owpatidla
kal/n dev payvntiCovtal. e avtd meptAapfavovial XpWHATa TIoU eV TIEPLEXOLV HETAAALKA
Tp60BeTa (kabapd TMAACTIKO XPWHA).

» Edv éxete apdipolieg, pwtiote 010 £EEIOIKEVPEVO EUTIOPIKO KATAOTNHA €AV TO XPWHA TiE-
pLExeL TIpOOOETA.

» [lpooé€te OTL Tpémel va Xpnotyorololvtal xpwHata ta omoia dev €xouv Kapia apvntiki
emidpaon oTov AvBpwTio Kal Tov TEPLBANovTa XWPO.

> Ymdpyouv xpwpata pe Tocootd dlaAdtn Touv ekAbouv etifAafeic avabupidoelg katd tnv
eneEegpyaoia. AdBete umtdPn oag Tig TANPodOPIES TOU KATATKEVAOTH.

» Metd 10 oTéyvwpa, To Xpwpa gival akivouvo.

1) KaBapiote kal amopakplvete TIG ATIAPEG 0VCIEG ATId TO ATOUIKA TIPOCAPHOCLHO TIPOCTATED-
TIKO KAAUppa 4P863=4 (T.x. pe To Hesse-Lignal NV 395).
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2) lMepdote mpokaTapKTIKA TNV eEwTePLKA €TPAvVELA TOU TIPOOTATEUTIKOU KAAUUUATOG pE €va
ouVOETIKO HEDO Yla TIOAUKAPPOVIKA (T1.X. TO ouvdeTikd aoTdpl Hesse-Lignal TG 5250) clpdw-
va pe TG Tipodiaypadég epappoynG TOU TIPOIOVTOG.

To xpwpa 1ov Ba xpnoipotonBei yia tn Padr eEaptdral and 1o XPnOLLOTIOLOVHEVO GUVOETL-
KO péoo.

MAHPO®OPIEZ: lNa va €xete Wdavika amoteAéopata Badng, TnpRote TIg tpodiaypa-
bég edappoyng Tov Xpwpatog Ttov eTAEEate.

6.2 "EAeyxoq Asttouvpyiag

| IAHPO®OPIES |

‘O)eg o1 evépyeleg TIou Teplypddovtal oe autd To KepAhalo eTUTPETETAL va dlevepyoUvTal arto-
KAELOTIKA aTIO TEXVIKO TIPOOWTILKO.

MeTd amé tn ouvappoAdynon mpémnel va eAeyxBoolv ta e€ng onpeia:

e Eivai n andotaon peta&h oteAéXoUG Kal TIPOOTATEVTIKOU TIAALGIOU TOUAdXLIOTOV 5 mm;

* Emnpedletal n Aettoupyia touv meptotpodikol TIpocappoyEQ;
lMNa 1n PBeAtiwon tng Aettoupylkotntag pnopei va adailpedei VAKO amd TO TIPOOCTATEUTLIKO
TAaiolo.
NMAHPO®OPIEZ: Av adalpedei VAIKO, evIEXETAL va ETNPEACTEL APVNTIKA n otabe-
pOTNTA/ EVKLVNOia TOL TIPOOCTATEVTIKOU TTAaLciov otnv ApOpwon yévatog.

7 ZuvtApnon
» Kartd mv TakTikr embewpnon twv TPoBeTikwV e§apTNHAT®WV cuvappoyng eEAEYXETE TTAPAANAN-
Aa kal 1o Tpoiodv.

7.1 Ka®aplopog kat ppovtida

EIAOMIOIHZH |

AkatdaAAnAn $dpovtida Tov TtpoiovTog

MpdkAnon CnpLdv oTo TIPoidv Adyw XPAoNG akatdMnAwv KabapLoTIKWV.

» KabBapilete 10 TPoidv aTOKAELOTIKA He €va vypo mavi kat Amo oarolvt (r.y. Ottobock
DermaClean 453H10=1-N).

1) KaBapilete 1o pOoidv pe éva vypo paiakd mavi.

2) ZTEYVWVETE TO TIPOIOV HE €va PLANAKO TIaVi.

3) AdnAoTe TNV UTIOAOLTIN UYPACIA VA OTEYVWOEL OTOV a€pa.

8 Noukég vTtodeiielg

8.1 Ev6boivn

O kataokevaotng avaiapPdvet evBovn, epdoov To TIPoidV Xpnolpotoleital cULPwva HE TIG TIEPL-
ypadég kal TG odnyieg oto mapdv €yypado. O kataokevaotig Oev eublvetal yia Cnpiég, ot
otmoieg odeilovral oe mapdPAePn Tou eyypddou, edikoéTEPA O avopBAdogn xpron f avetitpe-
TITN LETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG,.

8.2 Zuupoépdwon CE

H Otto Bock Healthcare Products GmbH dnAwvel pe 1o apodv otL 1o Tpoidv Anpoi Tig oxvou-
0gG eLPWTIAIKEG TIpodlaypadEg yla Ta LATPOTEXVOAOYIKA TIPOIdVTa.

OMOkAnpo 1o Keipevo Twv 0dnNylwWV Kal Twv amalthoewv eival diabéolpo oto dladiktvo otnv
akohoubn dievBuvon: hitp://www.ottobock.com/conformity
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8.3 Epmopika onpata

‘Oleg ol ovopacieg Tov avadEpovial 0To EOWTEPLKO TOL TIAPOVTOG eYYPADOL UTIOKELVTAL XWPIG
TiepLloplopolg otig dlatd&elg tng ekdotote Woxbovoag vopobeaiag mepi onpATWY Kal oTa OKALW-

HaTa TOU EKACTOTE KATOXOU.

‘O)a 1a onfpata, oL EUTIOPLKEC OVOLACIEG I OL ETALPLKEG ETIWVUIEG TIOU avadEépovTal 8w evOEXe-
Tal va arnoteAolv KaTatebévia eUTopLKA OHATA KAl EUTIITITOVY 0TA JIKALWHATA TOV EKACTOTE Ka-

TOX0U.

2& TePIMTWON anovaoiag pnTAG EMICALAVONG Yld TA CARATA TIOU XPNOLUOTIOLOUVTAL OTO TIapov €y-

ypado, dev tekpaipeTal Tt Eva oA Ogv EUTITITEL O JIKALWUATA TPITWV HEPWV.

9 Texvika otolxeia

MepiBallovTiKEG OUVONKEG

AmoBrikevon Kal petapopd oTnv apxLki ouv-
okevaoia

-25 °C/-18 °F wg +70 °C/+158 °F

AmoBnikevon kat petadopd xwpig ovokevaocia

-25 °C/-13 °F wg +70 °C/+158 °F
péy. oxetikn vypaoia 93%, xwpig CUPTIOKVW-
on

Aettoupyia -10 °C/+14 °F wg +60 °C/+140 °F
HEY. OXETIKN vypacia 93%, Xwpig CUUTIOKVW-
on

Fevika

Kwdikog 4P862

Awdpkela CwAg Tou Tipoidvtog

Avalwoipo eEdptnua, To oToio uTidKELTAL OE
dualohoyikr) dBopd

Bdpog mpootateutikol Aatsiov

225 g

10 NapapTApata

10.1 XpnowpomotoVpeva ocOBoAa

el
Ce

LOT

Kataokevaotng

PPPP - epyootdaotio
YYYY - €10 mapaywyng
WW - gBdopdda nmapaywyng

latpotexvoloyikd Tipoidv

AfAwon ouppdpdwong oopdwva pe TiG LoXUOVOES EVPWTIAIKES 0ONYiEG

Ap1Bpsc maptidag (PPPP YYYY WW)

1 NMpeaucnosue

Pycckuin

MH®OPMALLUS |

[arta nocnepHen aktyanusauun: 2021-09-30
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» [lepepn vcnonb3oBaHUEM W3AENUA CrielyeT BHUMATEbHO MPOYECTb AaHHbIN JOKYMEHT U CO-
6ntofatb ykasaHus no TexHuke 6esonacHocTu.

» [lpoBeauTe NONL30BATENIO MHCTPYKTaX Ha NpeaMeT 6e30MacHOro Nonb30BaHuS.

» Ecnuy Bac BO3HMKAM NpobieMbl UM BOMPOCHI KacaTteNlbHO n3aenus, obpaliantecb K npouns-
BOAMTENIO.

» O KaXnoM cepbe3HOM MPOUCLUECTBUM, CBA3AHHOM C U3AENNeM, B YaCTHOCTU 06 yXyALleHun
COCTOSIHUSI 30,0POBbsl, COOBLLANTE NPOM3BOANTENIO U KOMMETEHTHBIM OpraHam Ballein cTpa-
Hbl.

» XpaHuTe AaHHbIV AOKYMEHT.

[Hanee no Tekcty "3awutHas pama gns C-Leg 4P862" Gynet meHoBaTbCS TONIbKO Kak 3alluTHas
pama/vsgenve.

[aHHoe pyKoBOACTBO MO NMPVMEHEHUIO COAEPXUT BaXHYy0 MHPOpMaLMIO NO UCMONb30BaHMIO, pe-
rynmpoBkKe 1 06paLLEHNIO C U3AENNEM.

BBogute nsgenve B akcnayartaumio TOIbKO COMacHo MHGOPMaLMM B MOCTaBISEMOW B KOMMIEKTE
LOKYMEHTaLMK.

2 OnucaHue uspenus

2.1 ®yHKUMOHUPOBaHUE

3awmtHas pama ucnonb3yeTcs B KayecTBe GyHKLMOHANbHOW BHELLUHEN 060M04KM 371eKTPOHHOIO
KoneHHoro wapHupa C-Leg. Kopnyc koneHHOro LiapHupa pacrnosioXeH BHYTPU 3aLLWUTHON paMmbl,
4TO MO3BONSAET 3alLuliaTh €ro OT BHELUHUX BO3LEWCTBUI, Hanpumep, LapanviH, NoBEPXHOCTHbIX
3arpasHeHuin u 1.4. Ha nepepHen cTopoHe 3awutHas pama oTkpbita. Jng 6esynpeyHon n Hagex-
HoM paboThl WapHMpa 3almTHas pama He TpebyeTtcsi. HTo6bl KONEeHHbIN WwapHUp 6bin Co BCeX CTO-
POH 3aKpbIT pamMon, B NepeAHEelr 4acTu 3alUMTHOW pambl criefyeT cMmoHTupoBaTb Shield Insert
4P863=".

2.2 Bo3MOXHOCTU KOMGUMHMpPOBaHUA U3penus
[Janee nepeyncneHbl KOMMOHEHTbl MPOTE30B, KOTOPbIe NOAXOAAT AN KOMBUMHMPOBAHUS C U3Aenu-
eM.

B03MOXHOCTU KOMGUHUPOBAHUS U3AENUS, KONIEHHbIN LUAPHUP

HaumeHoBaHue ApTukyn
C-Leg 3C98-3/3C88-3
| MFHOOPMALLUS |

M3penve He coBMecTMMO C yanvHuTenem sapsigHoro kabensi — nopbixka 4X156*, ¢ yonuHute-
nem sapsgHoro kabens — ronoeka kosieHHoro cyctaea 4X157* u ¢ yannHutenem 3apsigHoro Ka-
6ensa (cneunanbHas aAnnMHa) — nogphxka AfnHHaa 4X158*.

3 NUcnonb3oBaHue No Ha3HaA4YeHUo

3.1 HasHaueHue
Vl3,U,eJ'IVIe MCI'IOJ'lb3yeTCﬂ UCKNMIOYUTENIbHO 014 3K30MNpoTeE3NPOBaAHUA HUXHUX KOHeHHOCTeI‘/'I.

3.2 YcnoBus Ucnonb3oBaHUs

Vlsp,enme 6bl10 pa3pa60TaHo ans I'IOBceLI,HeBHOf;I OeATeNNbHOCTU; HE pa3pellaeTca NpUMeHdaTb 13-
Aenve onsa BMaoOB akKTUBHOCTU, BbIXOAALWMX 3a MPUBbIYHbIE paMKKU, TakKUX Kak, Hanpumep, 3KCTpe-
MasnbHble BUAbl CriopTa (aJ'IbI'Il/lHl/I3M, napannaHepusm 1 T. ,CI,.).

3.3 NMNpoTuBonokasaHus
* Jliobble ycnoBus, KOTOpble NPOTMBOPEYAT UM OTAIMYAIOTCS OT yKasaHui, NPUBEAEHHbIX B pas-
nenax "BesonacHocTb", "Mcnonb3oBaHue" unu "Mcnonb3oBaHne No HasHayYeHuo" .
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4 Be3onacHoOCTb

4.1 3HauyeHue Npeaynpexparol,ux CUMBOJIOB

A BHUMAHUE MpepynpexpaeHne o BO3MOXHOW OMACHOCTV HECHACTHOrO Cyyast Uiv nosny4ye-
HUS TPaBM.

[C777] MpepmynpexaeHue o BO3MOXHbIX TEXHUYECKMX MOBPEXAEHUSAX.

4.2 CTpyKTypa yKa3aHui No TeXxHMKe 6e3onacHoCcTu

| A BHUMAHME |

3arnaBue o3HayaeT UCTOYHUK U/UNKN BUA, ONACHOCTHN

BBoaHas yacTb onucbiBaeT nocneacTsust Npu HecobNoAeHUN yKasaHust Mo TexHnke 6esonacHo-

ctn. [Mpu HanMuUMKM HeCKONbKNX NOCNEeACTBUIN OHM OTMEYaloTCs CreayoLWwym o6pasom:

> Hanp.: [Mocneactere 1 npu npeHebpexXeHUn oNacHoOCTbIO

> Hanp.: [NocneacTere 2 npy NnpeHebpexXeHNN 0NacHOCTbIO

» [lpu nomolun 3T0ro cMMBONA OTMeYaloTCs AeWCTBUS, KOTOpble Mopfiexar cobnoaeHuo/Bbl-
MOSIHEHWIO A5 NPeAOTBPALLEHNS ONACHOCTH.

4.3 O6GwmMe yKa3aHUsA NO TeEXHUKe 6e3onacHOCTU

| A BHUMAHME

Heco6nioaeHue ykasaHui no TexHUkKe 6e30nacHoOCTU

TpaBMbI/I‘IOBpe)K,D,eHMﬂ V|3p,enm?1 BCneacTene npuMeHeHna nsaennsa B onpeaeneHHbIX CUTyaumnsax.

» Cobniogaite ykasaHusa no TexHuke 6€30nacHoOCTU U Mepbl, NPVYBEAEHHbIe B JaHHOM COMpo-
BOAUNTENIbHOM OOKYMEHTe.

| A BHUMAHME

HeHaanexalumit AeMOHTaX, MOHTaX U3aenus u obpalieHme ¢ HUM

> TpaBMupoBaHue BCNEACTBUE 3alLeMeHNs YacTe Tena.

> TpaBMUpOBaHME O YaCTU C NOTEHLMANBHO OCTPLIMU KPOMKaMMU.

» Bo Bpems gemoHTaxa, MOHTaxa u3fenvs v obpalleHus ¢ HUM cnefyet pabotaTb C MoBblI-
LLIEHHON OCTOPOXHOCTbIO.

| A BHUMAHUE

CamMocTosiTeNnbHO NpeAnpuHATbIe U3MEHEeHUs nu moaudukKauusa uspenus

TpaBmupoBaHuWe BCIEACTBUE HEMPABUILHOMO 06paLleHus C U3LeNMEM UK HapyLWIEHWUI B paboTe

nspenus.

» BbinonHeHne n3MeHeHns 1 MoanduKaLMU N3LENUS CReayeT nopyyaTb TONbKO KBaNMpUUMpO-
BaHHOMY nepcoHasny, aBTopusosaHHomy komnaHuen Ottobock.

MexaHuyeckoe noepexzaeHue uspenus

VM3meHeHne unu ytpata ¢yHKLMI BCNeACTBUE NOBPEXAEHNS.

» Crepyet 6epexHo obpallatbCsi C U3nENVNEM.

» CrnepyeT NpoOKOHTPONMPOBaTb NOBpEXAEeHHOe usfenve Ha ¢GYHKLMOHANIbHOCTb U BO3MOX-
HOCTb MCMONb30BaHMUS.

» B cnyyae Heobx0aMMOCTU MPUMUTE COOTBETCTBYIOLLME Mepbl (HanpvMep, PEMOHT, 3ameHa,
npoBepKa CEPBUCHBLIM OTAENIOM MPOU3BOAUTENS U MP.).
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5 O6bemM NOCTaBKM U KOMMJIEKTYIOLLUE

5.1 O6bem noctaBKM
e 1 wr. 3awmTHas pama gna C-Leg 4P862
* 1 wWT. pyKOBOACTBO NO NPUMEHEHUIO (An5 nepcoHana)

5.2 Komnnekryouwiue

CnepytoLime KOMMNOHEHTbI NPY HEOBXOAMMOCTU MOXHO 3aKa3blBaTb OTAENbHO:
e 1 wr. Shield Insert 4P863="*

6 dkcnnyaTtauusa

1) OTkpbITb pUKCATOPbI HA 3aALLMTHOW pame.

2) PacTsaHyTb 3alLuUTHYIO pamy.

3) HapeTtb 3awuTHY0 pamy noBepx KOJeHHOro wapHupa cnepeau (cm. puc. 1).
4) O6eunmMu pykamu cxatb 3aLLUMTHYO pamy (CM. puc. 2).

NHOOPMALUA: YpepxuBatlowme anemeHTbl (yBeiInueHHoe usobpaxeHue, cM. puc. 2)
3alMUTHON paMbl AO0KHbI 3aPUKCUMPOBATbCA B 3/IeMEHTaX KapKaca KOJIEHHOro Liap-
HUpa.

5) 3akpbiTb 06a Ppurkcartopa (cm. puc. 3).

Mpu ncnonb3oBaHun onumoHanbHon Haknaaku Shield Insert HEO6X0AMMO AOMONHNUTENBHO BbINOS-

HWUTb CnepyloLMe AENCTBUS:

» BcraBute Shield Insert ¢ nepepHeint cTopoHbl B yrinybieHune 3awuTHOW pambl 1 obecneyuntb
dukcaumio (cMm. puc. 4).

MoTepsi yCTOMYMBOCTU BCNEACTBUE HEAOCTAaTOMHOro NpuieraHusl yaepXuBaloLuxX ane-

MEHTOB

3almTHasa pama He yaepXUBaeTCs Ha KOJNIEHHOM LUapHupe.

» Ob6palLaniTe BHMMaHNe Ha TO, YTOObI BCE yAEPXUBAIOLLME SNEMEHTbI U drKcaTopbl GblIN Had-
nexawmm obpasom 3apUKCMPOBaHbI UM 3aKPbIThI.

6.1 UnanBuayanusauus 3alLUMTHON HaKNapgKu

| A BHUMAHME |

JlakupoBKa 3alUTHOW HaKNaaKu

MapeHue BCRencTBue HEOXWOAAHHOW peakuun U3LEeNus B pesynbTate M3MEHEHHbIX aMopTU3aLm-

OHHbIX XapaKTEPUCTUK.

» cnonb3oBaTtb TONBLKO Te flak1, KOTOPbLIE HE COAEPXKAT INEKTPOMNPOBOAALLMX YACTUL, U HE Ha-
marHu4uatotcs. Cloaa BXOASAT naku, He cofepXXalive MeTanMyeckux Npucapok (YMCTbIN
NaK Ha OCHOBE CUHTETUYECKMX CMON).

» B cniyqae cCOMHeHWi y3HawTe y CBOEro Aunepa, COAEPXUT SN NaK NPUcaaku.

» Cneputb 3a Tem, 4To6bl UCMONL30BANUCH IaKKM, KOTOPbIE HE OKa3biBAKOT HeraTMBHOrO BO3-
LEeNCTBUS Ha JIIOAEN N UX OKPYXEeHMe.

» CyluecTByloT NakM C cCoAepXaHWeM pacTBopuTenen, kKotopble npu obpaboTke BblAeNsoOT
BpeaHble napbl. [11s 3TOro y4uThiBaTh YKasaHus Npon3BoauTens.

» [locne BbiCbixaHus nak 6e3BpeaeH.

1) OuuncTuTb MHANBUAYANVU3MPOBaHHYIO 3aluuTHylO Haknagky 4P863=4 n ypanutb Xxup (Hanpu-
mep, npv nomowy Hesse-Lignal NV 395)
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2) [MpenBaputenbHo o6paboTaTb BHELLHIOW NMOBEPXHOCTb 3ALUMTHON HaKNaAKU yCunutenem aare-
3un ans nonvkap6oHata (Hanpumep, aareavoHHon rpyHtoekoit Hesse-Lignal TG 5250) B co-
OTBETCTBUM C NpeanncaHmsMm no ero obpaborke.

Mcnonbsyemblin ycunutenb aaresnn onpenensiet, Kakol nak MOXHO MCMofb3oBaTth A4S Naku-
POBKMU.

UHOOPMALIUA: Ona pocTUXXeHUsi onTUManbHOro pesynbTaTta JaKMpoBKU cobniopaTtb
npepnucaHus no o6pa6oTke BbIGpaHHOro naka.

6.2 KoHTponb GYHKLMOHANIbHOCTU

MHOOPMALLUS |

Bce peiicTBusi, onncaHus KOTOPbIX NPUBEAEHBI B COOTBETCTBYIOLLMX MyHKTax 3TOW rnaBbl, paspe-
LIaeTCs BbINOMHSATE UCKNIOYUTENBHO KBaNMPULIMPOBAHHOMY NepcoHary.

Cpasy xe nocne MoHTaxa Heob6xoAMMO NPOBEPUTL CNEAYIOLLME NMYHKTbI:

* CocraBnsiet v paccTosiHie Mexay rMib3on 1 3awuTHON paMoi, no kpanHen mepe, 5 Mm?

* HapyweHbl n1 ¢pyHKUMOHaNbHBIE XapakTepucTku nosopotHoro PCY?
Ans ynydweHns GyHKUMOHABHOCTU MOXHO YAaNUTb Matepuasn ¢ 3aWuTHON pambl.
UHOOPMALIUA: B cnyyae ypaneHus marepuana BO3MOXHO BO3SHUKHOBEHUE Hapylue-
HUU YCTOUYUBOCTU/rMGKOCTU 3aLLLUTHON paMbl Y KOJIEHHOIO LWWapHupa.

7 TexHnyeckoe obcnyxuBaHme
» [lpoBepky usgenus cnefnyet NPOBOAUTL OAHOBPEMEHHO C OObIYHBIM KOHTPONEM MoAynen npo-
TEe3a.

7.1 Ouunctka u yxop,

Henapnexawun yxop, 3a usgenmem

MoBpexaeHue n3nenvs BCAEACTBME NCMOMb30BaHUS HEMOAXOAALLMX YNCTALLMX CPELCTB.

» OuunwanTte nsgenve ToNbKO BNaXHON MArKOW TKaHbio U MArKUM MblioM (Hanpumep, Ottobock
DermaClean 453H10=1-N).

1) Wspenve cnepyet ouniatb C NOMOLLbIO BAXHON, MATKOW TKaHMU.
2) Wspenue cnepyert BbITMpaTh AOCYXa C NMOMOLLbIO MSATKOW TKaHMW.
3) [Ons yonaneHus octaTo4HOWM BNAXHOCTW CNeAyeT BbICYLUNTb U3AENVe Ha BO3MyXe.

8 MNpaBoBble yKa3zaHusa

8.1 OTBEeTCTBEHHOCTb

I'Ipomsaop,menb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cliydae, eciun usgenme ncnosib3yetca B COOTBET-
CTBUN C ONUCaHUAMU U yKa3aHUAMU, nNpuBeaeHHbIMU B AAHHOM OOKYMEHTE. npOMBBO,D,VITBJ'Ib He
HeceT OTBEeTCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6, BO3HUKLLUN Bcneacrtene npeHere)Keva NOJTIOXXEeHNAMN OaH-
HOro AOKyMeHTa, B ocobeHHOCTH npu HeHaagnexawem ncnonb3oBaHUN UIN HECaHKLWOHMPOBaH-
HOM U3MEHEeHUN nagennda.

8.2 CootBercTBME cTaHpapTam EC

Hacrosawmm komnanua Otto Bock Healthcare Products GmbH 3asensier, 4to nsgenue cootser-
CTBYeT eBPOMNENCKUM TPEGOBAHUAM K U3LENNSM MEOULMHCKOIO Ha3HaveHus.

MonHbIn TekcT AMpekTMB U TpeboBaHMN NPeAoCTaBleH MO CHeayloLWeMy WHTEpHeT-aapecy:
http://www.ottobock.com/conformity
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8.3 ToproBble Mapku

Ha Bce npvBepeHHbIe B pamkax JaHHOro AOKYMeHTa HauMeHOBaHUs pacnpocTpaHsitoTcs 6es3 orpa-
HUYEHUIN MNONOXEHUsa ,El,ef/’ICTByIOIJJ,eFO 3aKoHoaaTenbCTBa 06 OXxpaHe TOoBapHbIX 3HAKOB, a TaKXe
npasa COOTBETCTBYIOLLUX BafeNbLeB.

Bce yKa3aHHble 30eCb MapkKu, TOproebie HaMMeHoOBaHUA UK Ha3BaHUA KoMnaHumn MoryTt 6bITh 3a-
perncTpMpoBaHHbIMM TOProBbIMM MapKamu, Ha KOTOpble pacnpoCTpaHATCA npasa WX Bnagesb-
LeB.

OTcyTCTBUE HETKO BbIPAXEHHON MAapPKUPOBKU UCMONb3yeMbIX B AHHOM AOKYMEHTe TOBapHbIX 3Ha-
KOB He NMo3BoJideT Aesfiatb 3aKfto4eHna o ToM, 4TO Ha3BaHMe CBOGO,CI,HO OT NpaB TPEeTbUX NnL,.

9 TexHUYECKUE XapaKTepUCTUKHN

YcnoBus npuMeHeHUs usaenus
XpaHeHue 1 TpaHCNOPTUPOBKA B OPUTMHANb- -25 °C/-13 °F — +70 °C/+158 °F
HOW ynakoBke
XpaHeHwue 1 TpaHcnopTMpoBka 6e3 ynakoBku -25 °C/-13 °F — +70 °C/+158 °F
OTHOCUTENbHAS BNAXHOCTb BO3AyXa MaKc.
93 %, 6e3 KoHAeHcauumn BRaru
Okecnnyartauus -10 °C/+14 °F — +60 °C/+140 °F
OTHOCUTENbHAS BNAXHOCTb BO3AyXa MaKc.
98 %, 6e3 KoHAeHcauuMu Bnaru

O6waa uHpopmauus
Aptukyn 4P862

Cpok cnyx6bl nsgenus MsHawwuBatolwascs getanb, kotopas noasep-
XeHa 06blYHOMY U3HOCY

Bec 3awmTHom pambl 2251

10 MNMpunoxeHus

10.1 NMpumeHsieMble CUMBOJIbI

I [Mpounssoauntens

C E [eknapauus o COOTBETCTBUM COMNACHO NPUMEHSEMbIM EBPONENCKUM AMPEKTUBAM
LOT Howmep naptumn (PPPP YYYY WW)
PPPP — 3aBopg

YYYY — rog narotoeneHus
WW — Hepens nsrotosneHuns

MeguunHckoe nsgenve

1(ZL®IC A

(e
B8 EH B 2021-09-30
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