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1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2015-07-08

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

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

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

» Wenden Sie sich an das Fachpersonal, wenn Sie Fragen zum Produkt haben (z. B. bei In-
betriebnahme, Benutzung, Wartung, unerwartetem Betrieb oder Vorkommnissen). Sie fin-
den die Kontaktdaten auf der Rickseite.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Der "Kenevo Protector" wird im Folgenden nur Protector/Produkt genannt.

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

Lassen Sie sich in die Anwendung des Produkts vom Fachpersonal einweisen.

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

2 Produktbeschreibung

2.1 Konstruktion
Das Produkt besteht aus folgenden Komponenten:

1. Protector Hauptteil
‘—"@ 2. Oberer Verschluss (bleibt immer einseitig
am Hauptteil)

‘__@ 3. Langsverschluss

4. Elastische Abschlusskappe

@

2.2 Funktion

Der Protector ermdglicht die funktionelle und optische Verkleidung des elektronischen Kniege-
lenks Kenevo einschlieBlich des Rohradapters. Das Gehause des Kniegelenks wird durch den
Protector vor duBeren Einflissen wie z.B. Kratzern, oberflachlichen Verschmutzungen geschiitzt.
Fir die einwandfreie und sichere Funktion des Gelenks ist der Protector nicht erforderlich.

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

Kombinationsmoglichkeiten Kniegelenk

Benennung Kennzeichen
Kenevo 3C60/3C60=ST
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3 Verwendung

3.1 Verwendungszweck
Das Gehause des Kniegelenks wird durch den Protector vor duBeren Einflissen wie z. B. Krat-
zern, oberflachlichen Verschmutzungen geschiitzt.

3.2 Einsatzgebiet
Das Produkt ist ausschlieBlich fir Trager des Kniegelenks Kenevo vorgesehen.

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

4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor moéglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

|:| Warnung vor méglichen technischen Schaden.

4.2 Aufbau der Sicherheitshinweise

/A VORSICHT

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

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

mehrere Folgen geben, werden diese wie folgt ausgezeichnet:

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

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

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

4.3 Allgemeine Sicherheitshinweise

HINWELS |

Selbststindig vorgenommene Verdnderungen bzw. Modifikationen am Produkt

Beschadigung des Produkts.

» Lassen Sie Anderungen und Modifikationen am Produkt nur durch autorisiertes Fachperso-
nal durchfiihren.

/\ VORSICHT

Eindringen von Schmutz und Feuchtigkeit in die Prothese

Verletzung durch unerwartetes Verhalten der Prothese oder Fehlfunktion.

» Sollte Feuchtigkeit in die Prothese eingedrungen sein, entfernen Sie das Produkt von der
Prothese und lassen Sie beides trocknen. Beachten Sie auch die Sicherheitshinweise der
Gebrauchsanweisung ihrer Prothese.

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

HINWEIS

Mechanische Beschadigung des Produkts
Funktionsveranderung oder —verlust durch Beschadigung.
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» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie ein beschadigtes Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit.

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

5 Lieferumfang

* 1 St. Kenevo Protector Hauptteil

e 1 St. Langsverschluss 4P840=R

* 1 St. Oberer Verschluss 4P860=U

* 1 St. elastische Abschlusskappe 4P8

* 1 St. Gebrauchsanweisung (Benutzer) 647G1138

6 Handhabung

INFORMATION

Ein Abnehmen der elastischen Abschlusskappe vom ProthesenfuB ist nicht moglich. Die elasti-
sche Abschlusskappe bleibt, wahrend der Nichtbenutzung des Protectors, lose am Prothesen-
fuB.

6.1 Protector montieren

HINWELS |

Stabilitatsverlust durch ungeniigend angelegte Halteelemente

Kein Halt des Protectors am Kniegelenk.

» Achten Sie darauf, dass alle Halteelemente und Verschlisse ordnungsgemalB eingerastet
bzw. geschlossen sind.

1) Die Verschlisse 6ffnen bzw. entfernen.

2) Den Protector aufdehnen.

3) Den Protector liber das Kniegelenk stiilpen und anlegen (siehe Abb. 1).
INFORMATION: Die Halteelemente des Protectors (seitlich im Bereich des oberen
Verschlusses) miissen an dem Rahmenelement des Kniegelenks einrasten (siehe
Abb. 2).

4) Protector mit beiden Handen zusammendriicken.

5) Den oberen Verschluss (siehe Abb. 3) schlieBen.

6) Den Langsverschluss durch Einschieben schlieBen.

7) Die beiden Langsrillen der elastischen Abschlusskappe am Lé&ngsverschluss ausrichten

(siehe Abb. 4).

6.2 Protector entfernen

1) Die elastische Abschlusskappe nach unten ziehen bis der Protector freiliegt.
2) Die Verschlisse 6ffnen bzw. entfernen.

3) Den Protector aufdehnen und vom Kniegelenk nehmen.

4) Die beiden Verschlisse am abgelegten Protector schlieBen.

7 Reinigung und Pflege

HINWELS |

UnsachgemaiBe Pflege des Produkts
Beschadigung des Produkts durch Verwendung falscher Reinigungsmittel.
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» Reinigen Sie das Produkt ausschlieBlich mit einem feuchten Tuch und milder Seife (z.B. Ot-
tobock DermaClean 453H10=1).

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

8.2 CE-Konformitat

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

8.3 Markenzeichen

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

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

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

9 Anhange
9.1 Angewandte Symbole
9.1.1 Symbole auf dem Produkt

I Rechtlicher Hersteller

C € Konformitatserklarung gemaB der anwendbaren europaischen Richtlinien

orprerYYYWw  Chargen-Nummer

9.2 Technische Daten

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

max. 93 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend
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Umgebungsbedingungen

Betrieb -10 °C/+14 °F bis +40 °C/+104 °F
max. 93 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

Allgemein

Kennzeichen 4X840

Lebensdauer des Produkts VerschleiBteil, das einer Giblichen Abnutzung
unterliegt

Gewicht Protector (mit Verschlissen) 380 ¢g

Gewicht elastische Abschlusskappe 11g

1 Foreword English

INFORMATION

Last update: 2015-07-08

Please read this document carefully before using the product.

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

Receive instruction in the correct and safe use of the product by qualified personnel.

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

» Please keep this document in a safe place.

vvyvyy

The “Kenevo Protective Cover” is referred to simply as the protective cover / product below.
These instructions for use provide you with important information on the use, adaptation and
handling of the product.

Have the qualified personnel instruct you in the use of the product.

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

2 Product Description

2.1 Design
The product consists of the following components:

1. Protective cover main unit
“‘—"@ 2. Upper closure (one side always stays on

the main unit)

Lengthwise closure

©

4. Flexible cover cap

@
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2.2 Function

The protective cover provides a means of enclosing the Kenevo electronic knee joint, including
the tube adapter, to enhance its appearance and function. The housing of the knee joint is protec-
ted against external influences by the protective cover, e.g. scratching and surface contamination.
The protective cover is not required for the proper and safe functioning of the joint.

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

Knee Joint Combination Possibilities

Designation Reference number
Kenevo 3C60/3C60=ST

3 Application

3.1 Indications for use
The housing of the knee joint is protected against external influences by the protector, e. g.
scratching and surface contamination.

3.2 Area of Application
The product is intended exclusively for wearers of the Kenevo knee joint.

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

4 Safety
4.1 Explanation of Warning Symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.

|:| Warning regarding possible technical damage.

4.2 Structure of the safety instructions

/A CAUTION

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

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

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

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

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

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

4.3 General Safety Instructions

Noice

Changes or modifications to the product made independently

Damage to the product.

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

Penetration of dirt and humidity into the prosthesis

Injury due to unexpected prosthesis behaviour or malfunction.

» Should moisture have penetrated the prosthesis, remove the product from the prosthesis
and allow both to dry. Observe the safety information in the instructions for use for your
prosthesis as well.

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

Norice.

Mechanical damage to the product

Change in or loss of functionality due to damage.

» Use caution when working with the product.

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

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

5 Scope of Delivery

* 1 pc. Kenevo Protective Cover main unit

* 1 pc. 4P840=R lengthwise closure

* 1 pc. 4P860=U upper closure

* 1 pc. 4P8 flexible cover cap

* 1 pc.647G1138 instructions for use (user)

6 Handling

INFORMATION

Removing the flexible cover cap from the prosthetic foot is not possible. The flexible cover cap
remains loose on the prosthetic foot when the protective cover is not being used.

6.1 Protector Installation

Norice

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

1) Open or remove the closures.

2) Spread open the protective cover.

3) Put the protective cover over the knee joint and apply it (see fig. 1).
INFORMATION: The retainers of the protective cover (at the side in the upper closure
area) have to engage on the frame element of the knee joint (see fig. 2).

4) Squeeze the protective cover together with both hands.

5) Fasten the upper closure (see fig. 3).

6) Fasten the lengthwise closure by sliding it in.

7) Align the two lengthwise grooves on the flexible cover cap with the lengthwise closure (see

fig. 4).

6.2 Removing the Protector
1) Pull down the flexible cover cap until the protective cover is exposed.
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2) Open or remove the closures.
3) Spread open the protective cover and remove it from the knee joint.
4) Fasten the two closures after removing the protective cover.

7 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. 463H10=1 Ottobock Der-
maClean).

1) Clean the product with a damp, soft cloth.
2) Dry the product with a soft cloth.
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 disregard of this document, particularly due to improper use or unauthorised
modification of the product.

8.2 CE Conformity

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

8.3 Trademarks

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

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

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

9 Appendices

9.1 Symbols Used

9.1.1 Symbols on the product

I Legal manufacturer

C € Declaration of conformity according to the applicable European directives

LotePPPYYYYWW Lot number
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9.2 Technical data

Ambient conditions

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

max. 93% relative humidity, non-condensing
Operation -10 °C/+14 °F to +40 °C/+104 °F

max. 93% relative humidity, non-condensing
General
Reference number 4X840
Product service life Wear part subject to normal wear and tear
Protective cover weight (with closures) 380 ¢g
Flexible cover cap weight 119
1 Avant-propos Francais

INFORMATION

Date de la derniere mise a jour : 2015-07-08

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

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

» Laissez le personnel spécialisé vous expliquer comment utiliser le produit correctement et
en toute sécurité.

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

» Conservez ce document.

Le « Kenevo Protector » sera simplement nommé « Protector » ou « produit » dans la suite du do-
cument.

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

Demandez au personnel spécialisé de vous expliquer comment utiliser le 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 Construction
Le produit est constitué des composants suivants :
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1. Partie principale du Protector
‘—"@ 2. Fermeture supérieure (reste toujours sur la
partie principale d'un c6té)
Fermeture longitudinale
Capuchon de protection élastique

b

Eall

o —@

2.2 Fonctionnement

Le Protector permet un habillage fonctionnel et esthétique de I'articulation de genou électronique
Kenevo et de I'adaptateur tubulaire. Le Protector protége le corps de I'articulation de genou des
détériorations extérieures telles que les rayures et les salissures en surface. |l n’est pas néces-
saire d'utiliser le Protector pour un fonctionnement parfait et fiable de I'articulation.

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

Combinaisons possibles avec une articulation de genou

Désignation Référence
Kenevo 3C60/3C60=ST

3 Utilisation

3.1 Usage prévu
Le Protector protége le corps de I'articulation de genou des détériorations extérieures telles que
les rayures et les salissures en surface.

3.2 Domaine d’application
Le produit est prévu uniquement pour les porteurs de |'articulation de genou Kenevo.

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

4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

A PRUDENCE Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures.
[AvIS | Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.
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4.2 Structure des consignes de sécurité

/A PRUDENCE

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

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

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

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

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

4.3 Consignes générales de sécurité

AVIS |

Changements ou modifications apportés de votre propre chef au produit

Détérioration du produit.

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

Pénétration de salissures et d’humidité dans la prothése

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

» En cas de pénétration d’humidité dans la prothése, retirez le produit de la prothése et lais-
sez-les sécher. Respectez également les consignes de sécurité des instructions d’utilisation
de votre prothése.

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

AVis |

Dégradation mécanique du produit

Modification ou perte de fonctionnalité due a une dégradation.

» Manipulez le produit avec précaution.

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

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

5 Contenu de la livraison

* 1x partie principale du Kenevo Protector

* 1 xfermeture longitudinale 4P840=R

* 1 fermeture supérieure 4P860=U

* 1 xcapuchon de protection élastique 4P8

e 1xinstructions d'utilisation (utilisateur) 647G1138

6 Manipulation

INFORMATION

Le capuchon de protection élastique ne peut pas étre retiré du pied prothétique. Il reste non fixé
sur le pied prothétique méme lorsque le Protector n’est pas utilisé.
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6.1 Montage du Protector

AVIS |

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

Aucun maintien du Protector au niveau de I'articulation de genou.

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

1) Ouvrez ou retirez les fermetures.

2) Ecartez le Protector.

3) Posez le Protector sur I'articulation de genou (voir ill. 1).
INFORMATION : les éléments de fixation du Protector (placés sur le coté dans la zone
de la fermeture supérieure) doivent s’enclencher dans P’élément du cadre de
P’articulation de genou (voir ill. 2).

4) Pressez le Protector avec vos deux mains.

5) Fermez la fermeture supérieure (voir ill. 3).

6) Fermez la fermeture longitudinale en la faisant glisser.

7) Positionnez les deux nervures du capuchon de protection élastique au niveau de la fermeture

longitudinale (voir ill. 4).

6.2 Retrait du Protector

1) Tirez vers le bas le capuchon de protection élastique jusqu'a ce que le Protector soit complé-
tement dégagé.

2) Ouvrez ou retirez les fermetures.

3) Ecartez le Protector et retirez-le de I'articulation du genou.

4) Fermez les deux fermetures du Protector retiré.

7 Nettoyage et entretien

AVIS |

Entretien non conforme du produit

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

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

1) 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

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

14 | Ottobock



8.3 Marque

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

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

L'absence d'un marquage explicite des marques citées dans ce document ne permet pas de
conclure qu'une dénomination n'est pas soumise aux droits d’un tiers.

9 Annexes

9.1 Symboles utilisés

9.1.1 Symboles inscrits sur le produit

I Fabricant légal

c € Déclaration de conformité conforme aux directives européennes applicables

LotprPPYYYYWW  Numéro de lot

9.2 Caractéristiques techniques

Conditions d’environnement

Entreposage et transport dans I'emballage -25 °C/-18 °F a +70 °C/+158 °F
d’origine
Entreposage et transport sans emballage -25 °C/-18 °F a +70 °C/+158 °F

Humidité relative de I'air de 93 % max., sans
condensation

Fonctionnement -10 °C/+14 °F a +40 °C/+104 °F

Humidité relative de I'air de 93 % max., sans
condensation

Généralités

Référence 4X840

Durée de vie du produit Piece d'usure soumise a une usure habituelle

Poids du Protector (avec les fermetures) 3809

Poids du capuchon de protection élastique 119

1 Introduzione Italiano
INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2015-07-08

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

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

» Farsi istruire sull'utilizzo corretto e sicuro del prodotto dal personale tecnico specializzato.
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» In caso di domande sul prodotto (p. es. durante la messa in funzione, I'utilizzo, la manuten-
zione o in caso di funzionamento o eventi inaspettati) rivolgersi al personale tecnico specia-
lizzato. | dati di contatto sono disponibili sul retro della copertina.

» Conservare il presente documento.

Il "Kenevo Protector" viene denominato di seguito semplicemente Protector o prodotto.

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

Per I'utilizzo del prodotto applicare le istruzioni fornite dal personale tecnico.

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

2 Descrizione del prodotto

2.1 Costruzione
Il prodotto & composto dai seguenti componenti:

1. Componente principale del Protector

'—‘—"@ 2. Chiusura superiore (rimane sempre su un
lato sul componente principale)
‘,_® 3. Chiusura longitudinale

4. Cappuccio elastico di chiusura

—®

@

2.2 Funzionamento

Il Protector consente |'opportuno rivestimento funzionale ed estetico dell'articolazione di ginoc-
chio elettronica Kenevo con tubo modulare compreso. L'alloggiamento dell'articolazione di gi-
nocchio & protetto dagli agenti esterni, come graffi e sporcizia superficiale, grazie al Protector. Il
funzionamento corretto e sicuro dell'articolazione non richiede il Protector.

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

Possibilita di combinazione con articolazione di ginocchio

Denominazione Codice
Kenevo 3C60/3C60=ST

3 Utilizzo

3.1 Uso previsto
L'alloggiamento dell'articolazione di ginocchio viene protetto dagli agenti esterni, come graffi e
sporcizie in superficie, dal Protector.

3.2 Campo d'impiego
Il Protector e concepito esclusivamente per portatori di articolazione di ginocchio Kenevo.
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3.3 Condizioni d’impiego
Il prodotto e stato concepito per lo svolgimento di attivita quotidiane e non va utilizzato per attivita
particolari, quali gli sport estremi (free climbing, parapendio ecc.).

4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

A CAUTELA Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.
|:| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

4.2 Struttura delle indicazioni per la sicurezza

/A CAUTELA

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

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

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

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

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

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

4.3 Indicazioni generali per la sicurezza

AWVISO |

Variazioni o modifiche apportate al prodotto di propria iniziativa

Pericolo di danneggiamento del prodotto.

» Permettere esclusivamente al personale tecnico autorizzato di eseguire variazioni o modifi-
che al prodotto.

/\ CAUTELA

Penetrazione di sporcizia e umidita nella protesi

Lesioni dovute a un comportamento inaspettato della protesi o malfunzionamento.

» In caso di penetrazione di umidita nella protesi, rimuovere il prodotto dalla protesi e lasciar
asciugare entrambi. Osservare anche le indicazioni per la sicurezza riportate nelle istruzioni
per I'uso della protesi.

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

| AVVISO.

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
* 1 componente principale del Kenevo Protector
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* 1 chiusura longitudinale 4P840=R

* 1 chiusura superiore 4P860=U

* 1 cappuccio elastico di chiusura 4P8

* 1libretto di istruzioni per |'uso (utente) 647G1138

6 Utilizzo

INFORMAZIONE

Non é possibile estrarre il cappuccio elastico di chiusura dal piede protesico. Il cappuccio ela-
stico di chiusura resta lento sul piede protesico durante il periodo in cui non viene utilizzato il
Protector.

6.1 Montare il Protector

AWVISO |

Perdita di stabilita a causa di elementi di tenuta posizionati erroneamente

Il Protector non é trattenuto sull'articolazione di ginocchio.

» Osservare che tutti gli elementi di tenuta e le chiusure siano correttamente incastrati o chiu-
si.

1) Aprire o estrarre le chiusure.

2) Distendere il Protector.

3) Rovesciare e posizionare il Protector sull'articolazione di ginocchio (v. fig. 1).
INFORMAZIONE: gli elementi di tenuta del Protector (laterali nell'area della chiusura
superiore) devono agganciarsi all'elemento del telaio dell'articolazione di ginocchio
(v. fig. 2).

4) Comprimere il Protector con entrambe le mani.

5) Chiudere la chiusura superiore (v. fig. 3).

6) Chiudere la chiusura longitudinale spingendola.

7) Allineare entrambe le scanalature longitudinali del cappuccio elastico di chiusura sulla chiu-

sura longitudinale (v. fig. 4).

6.2 Rimuovere il Protector

1) Tirare verso il basso il cappuccio elastico di chiusura finché il Protector non resta scoperto.
) Aprire o estrarre le chiusure.

) Distendere il Protector e prelevarlo dall'articolazione di ginocchio.

) Chiudere entrambe le chiusure sul Protector appena rimosso.

A ON

7 Pulizia e cura

AWVISO |

Cura non appropriata del prodotto

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

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

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

8.1 Responsabilita

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

8.2 Conformita CE

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

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 Allegati

9.1 Simboli utilizzati

9.1.1 Simboli sul prodotto

I Produttore legale

C € Dichiarazione di conformita ai sensi delle direttive europee applicabili

LoteerPYYYYWwW  Numero di lotto

9.2 Dati tecnici

Condizioni ambientali
Deposito e trasporto nell'imballaggio originale |-25 °C/-13 °F ... +70 °C/+158 °F

Deposito e trasporto senza imballaggio -25 °C/-18 °F ... 470 °C/+158 °F
max. 983% di umidita relativa dell'aria, senza
condensa

Funzionamento -10 °C/+14 °F ... +40 °C/+104 °F
max. 983% di umidita relativa dell'aria, senza
condensa

Informazioni generali
Codice 4X840
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Informazioni generali

Durata del prodotto Parte soggetta a usura che rientra nei limiti del
normale consumo
Peso del Protector (con chiusure) 380¢g
Peso del cappuccio elastico di chiusura 11g
1 Introduccion Espafiol
INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizacion: 2015-07-08

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

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

El personal técnico le explicara cémo utilizar el producto de forma correcta y segura.
Péngase en contacto con el personal técnico si tiene dudas sobre el producto (p. €j., sobre
la puesta en marcha, el uso o el mantenimiento, o en caso de un funcionamiento inesperado
o incidente). Los datos de contacto se encuentran al dorso.

» Conserve este documento.

\AA A A 4

En lo sucesivo, el "Kenevo Protector" se denominara simplemente "protector"/"producto”.

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

El personal técnico le explicara como utilizar el producto.

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

2 Descripcion del producto

2.1 Construccién
El producto consta de los siguientes componentes:

1. Elemento principal del protector
'—"@ 2. Cierre superior (permanece siempre a un
lado del elemento principal)
‘,_@ 3. Cierre longitudinal

4. Capuchon elastico de cierre

—®

@

2.2 Funcion

El protector permite revestir desde un punto de vista funcional y 6ptico la articulacién de rodilla
electrénica Kenevo, incluido el adaptador tubular. Gracias al protector, la carcasa de la articula-
cioén de rodilla queda protegida de influencias externas, como arahazos, suciedad superficial, etc.
No obstante, el protector no es necesario para que la articulacién funcione de forma segura y sin
problemas.
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2.3 Posibilidades de combinacion
A continuacion se muestra una lista de componentes protésicos adecuados para combinarlos
con este producto.

Posibilidades de combinacion con articulaciones de rodilla

Denominaciéon Referencia
Kenevo 3C60/3C60=ST
3 Uso

3.1 Uso previsto
Gracias al protector, la carcasa de la articulacion de rodilla queda protegida de influencias exter-
nas, como arafiazos, suciedad superficial, etc.

3.2 Campo de aplicacién
El producto esté previsto exclusivamente para usuarios de la articulacién de rodilla Kenevo.

3.3 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.).

4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

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

|:| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Estructura de las indicaciones de seguridad

| A PRECAUCION

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

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

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

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

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

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

4.3 Indicaciones generales de seguridad

AVISO |

Cambios o modificaciones realizados por cuenta propia en el producto

Danos en el producto.

» Encargue Unicamente a personal técnico autorizado la realizaciéon de cambios y modificacio-
nes en el producto.

| A PRECAUCION

Entrada de suciedad y humedad en la proétesis
Lesiones debidas a un comportamiento inesperado de la prétesis o por fallos en el funciona-
miento.
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» En caso de que penetre humedad en la prétesis, retire el producto de la prétesis y deje que
ambos se sequen. Tenga en cuenta también las indicaciones de seguridad incluidas en las
instrucciones de uso de su proétesis.

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

AVISO|

Daino mecanico del producto

Alteraciones o fallos en el funcionamiento debidos a dafios.

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

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

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

5 Componentes incluidos en el suministro

* 1 elemento principal del Kenevo Protector

* 1 cierre longitudinal 4P840=R

e 1 cierre superior 4P860=U

* 1 capuchén elastico de cierre 4P8

* 1ejemplar de las instrucciones de uso (usuarios) 647G1138

6 Manejo

INFORMACION

No es posible quitar el capuchén eléstico de cierre del pie protésico. Aun cuando no se utilice
el protector, este permanece aflojado en el pie protésico.

6.1 Montaje del protector

AVISO |

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

El protector no se sujeta a la articulacién de rodilla.

> Aseglrese de que todos los elementos de sujecidn y los cierres se hayan encajado y fijado
correctamente.

1) Abray quite los cierres.

2) Ensanche el protector.

3) Coloque y encaje el protector sobre la articulacion de la rodilla (véase fig. 1).
INFORMACION: los elementos de sujecién del protector (a un lado, en la zona del cie-
rre superior) deben encajar en la estructura de la articulacion de rodilla (véase fig. 2).

4) Apriete el protector con ambas manos.

5) Fije el cierre superior (véase fig. 3).

6) Fije el cierre longitudinal deslizandolo hacia dentro.

7) Alinee las dos ranuras longitudinales del capuchoén elastico de cierre en el cierre longitudinal

(véase fig. 4).

6.2 Retirada del protector

1) Tire del capuchén elastico de cierre hacia abajo hasta que el protector quede al descubierto.
2) Abray quite los cierres.

3) Ensanche el protector y quitelo de la articulacion de rodilla.
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4) Fije ambos cierres del protector que acaba de quitar.

7 Limpieza y cuidados

AVISO |

Cuidado incorrecto del producto

Dafios en el producto debidos al uso de limpiadores inadecuados.

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

1) Limpie el producto con un pafio hiumedo y suave.
2) Seque el producto con un pafo suave.
3) Deje secar al aire la humedad residual.

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

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

8.3 Marcas

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

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

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

9 Anexos
9.1 Simbolos utilizados

9.1.1 Simbolos del producto

I Fabricante legal

C € Declaracion de conformidad conforme a las directivas europeas aplicables

LotrrPPYYYYWW  NUmero de lote
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9.2 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-
ciéon

Funcionamiento de -10 °C/+14 °F a +40 °C/+104 °F

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

Informacién general

Referencia 4X840
Vida util del producto Pieza de desgaste susceptible a sufrir un dete-
rioro normal
Peso del protector (con cierres) 380 ¢g
Peso del capuchén elastico de cierre 11g
1 Prefacio Portugués
INFORMAGAO |

Data da ultima atualizagdo: 2015-07-08

Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

Observe as indicagdes de seguranca para evitar lesGes e danos ao produto.

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

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

» Guarde este documento.

vvyyvyy

O "Kenevo Protector" sera denominado, a seguir, somente de Protector/produto.

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

Solicite a um técnico que o instrua na utilizagdo do produto.

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

2 Descricao do produto

2.1 Estrutura
O produto é constituido pelos seguintes componentes:

24 | Ottobock



[y

Peca principal do Protector

Fecho superior (sempre permanece em um
lado da pega principal)

Fecho longitudinal

Tampa de extremidade elastica

b &

Eall

o —@

2.2 Funcionamento

O Protector permite um revestimento funcional e cosmético da articulagdo de joelho eletrénica
Kenevo, incluindo o adaptador tubular. A carcaga da articulagao de joelho é protegida pelo Pro-
tector contra influéncias externas como, p.ex., arranhados, sujidades superficiais. O Protector
ndo é necessario ao funcionamento correto e seguro da articulagao.

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

Possibilidades de combinacado com articulacao de joelho

Denominacao Cadigo

Kenevo 3C60/3C60=ST
3 Uso

3.1 Finalidade

A carcacga da articulagao de joelho é protegida pelo Protector contra influéncias externas como,
p. ex., arranhados, sujidades superficiais.

3.2 Area de aplicacdo
O produto destina-se exclusivamente a usuarios da articulagédo de joelho Kenevo.

3.3 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.).

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

[ INDICACAO | Aviso sobre potenciais danos técnicos.
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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 sdo caracterizadas da seguinte forma:

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

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

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

4.3 Indicacoes gerais de seguranca

INDICACAO.

Alteracoes ou modificacoes efetuadas sem autorizacao no produto
Danos ao produto.
» Para alteragdes e modificagdes, entregue o produto somente a técnicos autorizados.

/A CUIDADO

Penetracao de sujeira e umidade na prétese

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

» Caso haja a penetracdo de umidade na prétese, retire o produto da prétese para que am-
bos possam secar. Observe também as indicagdes de seguranga contidas no manual de
utilizagdo de sua proétese.

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

| INDICACAO

Danificacao mecanica do produto

Alteracéo ou perda do funcionamento devido a uma danificagao.

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

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

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

5 Material fornecido

* 1 unid. peca principal do Kenevo Protector
* 1 unid. fecho longitudinal 4P840=R

* 1 fecho superior 4P860=U

* 1 unid. tampa de extremidade elastica 4P8
* 1 manual de utilizagdo (usuario) 647G1138

6 Manuseio

INFORMAGAO |

Nao é possivel retirar a tampa de extremidade elastica do pé protético. A tampa de extremidade
elastica permanece solta no pé protético, enquanto o Protector ndo é utilizado.
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6.1 Montar o Protector

INDICAGAO.

Perda de estabilidade devido a colocacao insuficiente de elementos de suporte

O Protector ndo esta firme na articulagéo de joelho.

» Atente para que todos os elementos de suporte e fechos estejam encaixados ou fechados
corretamente.

1) Abrir ou retirar os fechos.

2) Alargar o Protector.

3) Virar o Protector sobre a articulagé@o de joelho e colocé-lo (veja a fig. 1).
INFORMAGCAO: Os elementos de suporte do Protector (lateralmente, na area do fecho
superior) devem encaixar no elemento estrutural da articulacao de joelho (veja a
fig. 2).

4) Comprimir o Protector com ambas as maos.

5) Fechar o fecho superior (veja a fig. 3).

6) Fechar o fecho longitudinal, empurrando-o com o dedo.

7) Alinhar os dois sulcos longitudinais da tampa de extremidade eléastica no fecho longitudinal

(veja a fig. 4).

6.2 Remover o Protector

1) Puxar a tampa de extremidade elastica para baixo até que o Protector esteja livre.
2) Abrir ou retirar os fechos.

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

4) Fechar ambos os fechos do Protector depois de retirado.

7 Limpeza e cuidados

INDICACAO_

Cuidados inadequados do produto

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

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

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-
¢bes 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

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

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

rios.

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

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

9 Anexos
9.1 Simbolos utilizados

9.1.1 Simbolos no produto

I Fabricante legal

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

LotprPPYYYYWW  NUmero do lote

9.2 Dados técnicos

Condicoes ambientais

Armazenamento e transporte na embalagem
original

-25 °C/-18 °F a +70 °C/+158 °F

Armazenamento e transporte sem a embala-
gem

-25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F
no max. 93% de umidade relativa do ar, nao
condensante

Servigo -10 °C/+14 °F a +40 °C/+104 °F
no max. 93% de umidade relativa do ar, nao
condensante

Geral

Cadigo 4X840

Vida util do produto Peca sujeita ao desgaste normal pelo uso

Peso do Protector (com os fechos) 3809

Peso da tampa de extremidade elastica 119

1 Voorwoord

Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2015-07-08

voorkomen.

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt.
» Neem de veiligheidsvoorschriften in acht om persoonlijk letsel en schade aan het product te
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» Laat u door een deskundige uitleggen hoe u het product moet gebruiken en hoe u dit veilig
kunt doen.

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

» Bewaar dit document.

De Kenevo Protector wordt hierna alleen 'Protector' of '‘product' genoemd.

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

Laat u door een deskundige uitleggen hoe u het product moet gebruiken.

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

2 Productbeschrijving

2.1 Constructie
Het product bestaat uit de volgende componenten:

1. hoofdonderdeel Protector
—(D 2. bovensluiting (blijft altijid aan één kant aan
het hoofdonderdeel zitten)

‘,_@ 3. achtersluiting

4. elastische afsluitkap

@

2.2 Functie
De Protector maakt het mogelijk het elektronische kniescharnier Kenevo inclusief de buisadapter
op een functionele en optisch aantrekkelijke manier te omhullen. De behuizing van het knieschar-
nier wordt door de Protector beschermd tegen invloeden van buitenaf zoals krassen of vuil op het
oppervlak. Voor een probleemloze en betrouwbare werking van het scharnier is de Protector niet
noodzakelijk.

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

Combinatiemogelijkheden kniescharnier

Omschrijving ArtikelInummer
Kenevo 3C60/3C60=ST
3 Gebruik

3.1 Gebruiksdoel
De behuizing van het kniescharnier wordt door de Protector beschermd tegen invioeden van bui-
tenaf, zoals krassen of vuil op het oppervlak.
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3.2 Toepassingsgebied
Het product is uitsluitend bedoeld voor dragers van een Kenevo kniescharnier.

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

4 Veiligheid
4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

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

|:| Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Opbouw van de veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

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

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

één gevolg worden 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

LETOP.

Wijziging of modificatie van het product op eigen initiatief

Beschadiging van het product.

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

| A VOORZICHTIG

Binnendringen van vuil en vocht in de prothese

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

» Wanneer er vocht in de prothese is binnengedrongen, moet u het product van de prothese
verwijderen en het product en de prothese laten drogen. Neem ook de veiligheidsvoorschrif-
ten uit de gebruiksaanwijzing van uw prothese in acht.

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

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.).
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5 Inhoud van de levering

* 1 st. Kenevo Protector hoofdonderdeel

* 1 st. achtersluiting 4P840=R

* 1 st. bovensluiting 4P860=U

* 1 st. elastische afsluitkap 4P8

* 1 st. gebruiksaanwijzing (gebruiker) 647G1138

6 Gebruik

INFORMATIE

Het is niet mogelijk de elastische afsluitkap van de prothesevoet af te halen. Wanneer de Pro-
tector niet wordt gebruikt, blijft de elastische afsluitkap los op de prothesevoet zitten.

6.1 Protector monteren

LETOP

Stabiliteitsverlies door verkeerd bevestigde bevestigingselementen

Geen grip voor de Protector op het kniescharnier.

> Let erop dat alle bevestigingselementen op hun plaats moeten vallen en alle sluitingen
gesloten moeten zijn.

1) Open resp. verwijder de sluitingen.

2) Rek de Protector op.

3) Doe de Protector om het kniescharnier en breng hem op zijn plaats (zie afb. 1).
INFORMATIE: De bevestigingselementen van de Protector (aan de zijkant ter hoogte
van de bovensluiting) moeten vast komen te zitten aan het frame-element van het
kniescharnier (zie afb. 2).

4) Druk de Protector met beide handen samen.

5) Sluit de bovensluiting (zie afb. 3).

6) Sluit de achtersluiting door deze in de Protector te schuiven.

7) Richt de beide langsgroeven van de elastische afsluitkap uit op de achtersluiting (zie afb. 4).

6.2 Protector verwijderen

1) Trek de elastische afsluitkap omlaag tot de Protector vrij ligt.
) Open resp. verwijder de sluitingen.
)
)

N

3
4

Rek de Protector op en haal hem van het kniescharnier.
Sluit de beide sluitingen van de Protector, nadat hij is verwijderd.

7 Reiniging en dagelijks onderhoud

LETOP |

Verkeerd onderhoud van het product
Beschadiging van het product door gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen.

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

1) 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.
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8 Juridische informatie

8.1 Aansprakelijkheid

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

8.2 CE-conformiteit

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

8.3 Handelsmerken

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

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

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

9 Bijlagen
9.1 Gebruikte symbolen
9.1.1 Symbolen op het product

I Wettelijke fabrikant

c € Verklaring van overeenstemming overeenkomstig de toepasselijke Europese richt-
lijnen

LOT PPPP YYYY WW Lotnummer

9.2 Technische gegevens

Omgevingscondities

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

Opslag en transport zonder verpakking -25 °C/-13 °F tot +70 °C/+158 °F
Max. 93% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

Gebruik -10 °C/+14 °F tot +40 °C/+104 °F
Max. 93% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

Algemeen

Artikelnummer 4X840

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

Gewicht Protector (met sluitingen) 380 g

Gewicht elastische afsluitkap 11g

1 Forord Svenska
INFORMATION

Datum fér senaste uppdatering: 2015-07-08

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

» Beakta sakerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktskador.

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

» Om du har fragor om produkten (t. ex. angéende idrifttagning, anvandning, underhall, ovan-
tade drifttillstand eller handelser) ber vi dig kontakta fackpersonalen. Kontaktuppgifter hittar
du pa bruksanvisningens baksida.

» Spara detta dokument.

"Kenevo Protector” kallas hadanefter bara for Protectorn/produkten.

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

Lat fackpersonal visa dig hur produkten ska anvéandas.

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

2 Produktbeskrivning

2.1 Konstruktion
Produkten bestar av foljande komponenter:

1. Protectorns huvuddel

-—1) 2. Ovre forslutning (alltid p& ena sidan pa hu-
vuddelen)
‘,_@ 3. Langsgaende férslutning

4. Elastisk andmuff

—®

0@

2.2 Funktion

Protectorn mojliggdr funktionell och optisk bekladnad av den elektroniska knéleden Kenevo samt
réradaptern. Knaledens hus skyddas med Protectorn mot yttre pafrestningar sdsom skrapskador
och ytlig smuts. Protectorn kravs inte for felfri och séker funktion av leden.

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

Kombinationsmojligheter knaled

Benamning Artikelnummer
Kenevo 3C60/3C60=ST
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3 Anvindning

3.1 Avsedd anvidndning
Knaledens hus skyddas med Protectorn mot yttre pafrestningar sdsom skrapskador och ytlig
smuts.

3.2 Anvindningsomrade
Produkten ar uteslutande avsedd for barare av knaleden Kenevo.

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

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning for méjliga olycks- och skaderisker.

|:| Varning fér mojliga tekniska skador.

4.2 Uppbyggnad och sdkerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |

Rubriken betecknar kallan och/eller typen av fara

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

ra foljder markeras de enligt féljande:

> t.ex. Foljd 1 om faran inte beaktas

> t.ex. Foljd 2 om faran inte beaktas

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

4.3 Allménna sakerhetsanvisningar

| ANVISNING |

Egenmiktigt gjorda dndringar resp. modifikationer pa produkten

Skador pa produkten.

» Lat endast en behorig Ottobock-fackpersonal genomféra andringar och modifikationer pa
produkten.

| A OBSERVERA

Intrdngning av smuts och fukt i protesen

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

» Om fukt har tréngt in i protesen ska produkten avlagsnas fran protesen och bada tva ska
ldmnas att torka. Observera aven sakerhetsanvisningarna i bruksanvisningen till din protes.

» Produkten och protesen maste kontrolleras av ett behorigt Ottobock-servicestélle.

ANVISNING.

Mekaniska skador pa produkten

Funktionsférandring eller funktionsférlust pa grund av skador.

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet om den &r skadad.
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» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. reparation, byte eller kontroll hos tillverkarens kund-
tjanst och sa vidare).

51 leveransen

* 1 st. Kenevo Protector huvuddel

» 1 st. langsgaende forslutning 4P840=R

* 1 st 6vre forslutning 4P860=U

e 1 st. elastisk andmuff 4P8

* 1 st. bruksanvisning (brukare) 647G1138

6 Hantering

INFORMATION |

Det ar inte mojligt att ta bort den elastiska &ndmuffen fran protesfoten. Den elastiska andmuffen
sitter kvar |6st pa protesfoten nar Protectorn inte anvands.

6.1 Montera Protector

| ANVISNING

Stabilitetsforlust pa grund av felaktigt utplacerade hallarelement
Inget faste for Protector pa knaleden.
» Se till att alla hallarelement och forslutningar hakar i och stangs ordentligt.

1) Oppna och ta bort férslutningarna.

2) Strack ut Protectorn.

3) Tra Protectorn dver knéleden och placera den dar (se bild 1).
INFORMATION: Protectorns hallarelement (befinner sig pa sidan i den évre férslut-
ningens omrade) maste haka i pa kniledens ramelement (se bild 2).

4) Tryck ihop Protectorn med bada handerna.

5) Sténg den 6vre forslutningen (se bild 3).

6) Stang den langsgaende forslutningen genom att skjuta in den.

7) Rikta in de bada langsgaende sparen pa den elastiska andmuffen efter den langsgaende for-

slutningen (se bild 4).

6.2 Ta bort Protector

1) Dra den elastiska &ndmuffen nedat tills Protectorn ar frilagd.
2) Oppna och ta bort férslutningarna.

3) Strack ut Protectorn och ta bort den fran knéleden.

4) Stang de bada forslutningarna pa den avtagna Protectorn.

7 Rengoring och skotsel

ANVISNING

Felaktig skotsel av produkten

Skador pa produkten till f6ljd av anvédndning av olampliga rengdringsmedel.

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

1) Rengor produkten med en fuktig och mjuk trasa.
2) Torka produkten med en mjuk trasa.
3) Lat resterande fuktighet torka bort i luften.
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8 Juridisk information

8.1 Ansvar

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

8.2 CE-6verensstammelse

Produkten uppfyller kraven for medicintekniska produkter i EG-direktivet 93/42/EEG. Utifran klas-
sificeringskriterierna i bilaga IX i direktivet har produkten kategoriserats som tillbehdr och place-
rats i klass I. Férklaringen om 6verensstammelse har darfoér skapats av tillverkaren som enskilt an-
svar enligt bilaga VII i direktivet.

8.3 Varumarken

Alla beteckningar som férekommer i detta dokument omfattas av gallande varumarkeslagstiftning
och réttigheterna for respektive agare.

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

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

9 Bilagor

9.1 Symboler som anvinds

9.1.1 Symboler pa produkten

I Juridisk tillverkare

C € Forsakran om éverensstdmmelse enligt anvandbara europeiska direktiv

LoTPPPPYYYYWW  Partinummer

9.2 Tekniska uppgifter

Omgivningsférhallanden

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

Forvaring och transport utan forpackning -25 °C/-18 °F till +70 °C/+158 °F
max. 93 % relativ luftfuktighet, inte kondense-
rande

Drift -10 °C/+14 °F till +40 °C/+104 °F
max. 93 % relativ luftfuktighet, inte kondense-
rande

Allméant

Artikelnummer 4X840

Produktens hallbarhet Slitdel som utsétts fér normalt slitage

Vikt Protector (med forslutningar) 380 g
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Allmént
Vikt elastisk &andmuff 11g

1 Forord Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2015-07-08

Lees dette dokument opmaerksomt igennem for produktet tages i brug.

Felg sikkerhedsanvisningerne for at undgé person- og produktskader.

Fa fagpersonalet til at vise dig, hvordan du anvender produktet korrekt og risikofrit.

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

vvyy

"Kenevo Protector" kaldes i det falgende kun for Protector/produkt.

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

Fa instruktion af autoriserede fagfolk i brug af produktet.

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

2 Produktbeskrivelse

2.1 Konstruktion
Produktet bestar af felgende komponenter:

1. Protector-hoveddel
‘—"@ 2. Overste las (forbliver altid pa den ene side
pa hoveddelen)

‘__@ 3. Leengdelas

4. Elastisk afslutningskappe

@

2.2 Funktion

Protector muligger en funktionel og optisk tiltalende bekleedning af det elektroniske kneeled Kene-
vo inklusive reradapteren. Knaeleddets hus beskyttes af Protector mod ydre pavirkninger, sdsom
ridser og snavs pa overfladen. Leddet fungerer upaklageligt og sikkert, ogsa uden Protector.

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

Betegnelse Identifikation
Kenevo 3C60/3C60=ST

3 Anvendelse

3.1 Anvendelsesformal
Kneeleddets hus beskyttes af Protector mod ydre pavirkninger, sdsom ridser og snavs pa overfla-
den.

3.2 Anvendelsesomrade
Produktet er udelukkende beregnet til brugere af kneeleddet Kenevo.

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

4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

|:| Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Opbygning af sikkerhedsanvisningerne

/\ FORSIGTIG

Overskriften angiver kilden og/eller risikotypen

Indledningen beskriver falgevirkningerne ved tilsideseettelse af sikkerhedsanvisningerne. Sa-

fremt der er flere felgevirkninger, fremhaeves disse som falger:

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

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

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

4.3 Generelle sikkerhedsanvisninger

| BEM/ERK

Selvudforte andringer eller modificering af produktet
Beskadigelse af produktet.
» /Endringer og modificering pa produktet ma kun udferes af autoriseret fagpersonale.

A\ FORSIGTIG

Indtreengen af snavs og fugt i protesen

Tilskadekomst som felge af uventet reaktion fra produktet eller fejlfunktion.

» Huvis der er treengt fugt ind i protesen, fjernes produktet fra protesen, sa det kan terre. Folg
venligst ogsa sikkerhedsanvisningerne i brugsanvisningen til din protese.

» Produktet og protesen skal kontrolleres af et autoriseret Ottobock-serviceveerksted.
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 BEMA&RK

Mekanisk beskadigelse af produktet

Funktionszendring eller -tab pa grund af beskadigelse.

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.

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

5 Leveringsomfang

* 1 stk. Kenevo Protector-hoveddel

* 1 stk. Leengdelas 4P840=R

* 1 stk. gvre las 4P860=U

* 1 stk. elastisk afslutningskappe 4P8

* 1 stk. brugsanvisning (bruger) 647G1138

6 Handtering

INFORMATION |

Det er ikke muligt at tage den elastiske afslutningskappe af protesefoden. Den elastiske afslut-
ningskappe forbliver lost pa protesefoden, nar Protectoren ikke benyttes.

6.1 Montering af Protector

| BEM/ERK

Stabilitetstab grundet forkert anbragte holdeelementer
Protector har ingen stabilitet ved knzeleddet.
» Sorg for, at alle holdeelementer og lase sidder korrekt fast eller er fastlaste.

1) Abn eller fiern lasene.

2) Udvid Protector.

3) Treek Protector over kneeleddet og pas den til (se ill. 1).
INFORMATION: Protectors holdeelementer (i siden ved den overste las) skal ga i hak i
knaeleddets rammeelement (se ill. 2).

4) Tryk Protector sammen med begge heender.

5) Luk den everste las (se ill. 3).

6) Luk lzengdelasen ved at skubbe den ind.

7) Tilpas den elastiske afslutningskappes lzengderiller til lengdelasen (se ill. 4).

6.2 Fjerne Protector

1) Treek den elastiske afslutningskappe nedad, indtil Protectoren er synlig.
2) Abn eller fiern lasene.

3) Udvid Protector og tag den af kneeleddet.

4) Luk de to lase pa den aftagne Protector.

7 Rengoring og pleje

| BEM/ERK |

Ukorrekt pleje af produktet
Beskadigelse af produktet grundet anvendelse af forkert rengeringsmiddel.
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» Produktet ma udelukkende rengeres med en fugtig klud og mild seebe (f.eks. Ottobock Der-
maClean 453H10=1).

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

8 Juridiske oplysninger

8.1 Ansvar

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

8.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europeeiske direktiv 93/42/E@QF om medicinsk udstyr. Produktet
er klassificeret i klasse | som tilbeher i overensstemmelse med klassificeringskriterierne i henhold
til dette direktivs bilag IX. Derfor har producenten eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseser-
kleeringen i henhold til direktivets bilag VII.

8.3 Varemeaerke

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

Alle her betegnede mzerker, handelsnavne eller firmanavne kan vaere registrerede varemzerker,
som de pageldende indehavere har rettighederne til.

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

9 Bilag
9.1 Anvendte symboler

9.1.1 Symboler pa produktet

I Retlig producent

C € Overensstemmelseserklzering iht. de respektive europeeiske direktiver

LoTPPPPYYYYWW  Batch-nummer

9.2 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 +40 °C
Maks. 93 % relativ luftfugtighed, ikke-konden-
serende

Generelt

Identifikation 4X840

Produktets levetid Sliddel, som er udsat for almindelig slitage

Veegt Protector (med lase) 380¢g

Veaegt elastisk afslutningskappe 11g

1 Forord Norsk

INFORMASIJON

Dato for siste oppdatering: 2015-07-08

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

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

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

» Henvend deg til fagpersonell hvis du har spersmal om produktet (f.eks. om bruk, vedlikehold
eller uregelmessigheter). Kontaktopplysninger finner du pa baksiden.

» Ta vare pa dette dokumentet.

«Kenevo Protector» kalles i det felgende bare Protector/produktet.

Denne bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om bruk, justering og handtering av produktet.
La fagpersonell leere deg hvordan produktet skal brukes.

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

2 Produktbeskrivelse

2.1 Konstruksjon
Produktet bestar av felgende komponenter:

1. Protector hoveddel

‘—"@ 2. Ovre deksel (skal alltid sitte pa den ene si-
den av hoveddelen)
‘,_@ 3. Langsgaende deksel

4. Elastisk endekappe

—®

0@

2.2 Funksjon

Protectoren muliggjer funksjonell og visuell tildekning av det elektroniske kneleddet Kenevo samt
reradapteren. Protectoren beskytter huset til kneleddet mot ytre pavirkninger som f.eks. riper eller
overflatisk smuss. Protectoren er ikke nedvendig for at leddet skal fungere feilfritt og sikkert.
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2.3 Kombinasjonsmuligheter
Nedenfor er det oppfert protesekomponenter som egner seg til bruk sammen med produktet.

Kombinasjonsmuligheter for kneledd

Betegnelse Merking
Kenevo 3C60/3C60=ST
3 Bruk

3.1 Bruksformal
Protectoren beskytter huset til kneleddet mot ytre pavirkninger som f.eks. riper eller tilskitning av
overflaten.

3.2 Bruksomrade
Produktet er kun beregnet pa brukere av kneleddet Kenevo.

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

4 Sikkerhet
4.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot 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 falger, vil de angis slik:

> f.eks.: felge 1 hvis faren ignoreres

> f.eks.: folge 2 hvis faren ignoreres

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

4.3 Generelle sikkerhetsanvisninger

|LES DETTE

Endringer eller modifikasjoner pa produktet som bruker har utfert pa egen hand
Fare for & skade produktet.
» Endringer og modifikasjoner skal kun utferes av autorisert fagpersonell.

/\ FORSIKTIG

Smuss og fuktighet trenger inn i protesen

Skade pa grunn av uventet reaksjon fra protesen eller feilfunksjon.

» Dersom det har kommet fuktighet inn i protesen, ma du fjerne produktet fra protesen og la
begge deler tarke. Ta hensyn til sikkerhetsanvisningene i bruksanvisningen for protesen.

» Produktet og protesen ma kontrolleres av et autorisert Ottobock-serviceverksted.
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| LES DETTE |

Mekanisk skade pa produktet

Funksjonsendring eller -tap pa grunn av skade.

» Veer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller et skadet produkt for funksjon og bruksevne.

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

5 Leveringsomfang

» 1 stk. Kenevo Protector hoveddel

* 1 stk. Langsgaende deksel 4P840=R

* 1 gvre deksel 4P860=U

* 1 stk. elastisk endekappe 4P8

* 1 stk. bruksanvisning (bruker) 647G1138

6 Handtering

INFORMASJON |

Det er ikke mulig a ta den elastiske endekappen av protesefoten. Den elastiske endekappen blir
sittende lost pa protesefoten nar Protectoren ikke er i bruk.

6.1 Montering av Protector

|LES DETTE.

Stabilitetstap pa grunn av for darlig monterte festeelementer
Manglende hold for Protector ved kneleddet.
» Pass pa at alle festeelementer og deksler er ordentlig smekket pa plass og/eller lukket.

1) Apne eller ta av dekslene.

2) Vid ut Protectoren.

3) Sett pa Protectoren ved & tre den over kneleddet (se fig. 1).
INFORMASIJON: Protectorens festeelementer (pa siden ved det ovre dekselet) ma
smekke pa kneleddets rammeelement (se fig. 2).

4) Press Protectoren sammen med begge hender.

5) Lukk det evre dekselet (se fig. 3).

6) Lukk det langsgaende dekselet ved a skyve det inn.

7) Posisjoner de to langsgaende rillene pa endekappen pa det langsgaende dekselet (se fig. 4).

6.2 Hvordan fjerne Protectoren

1) Trekk den elastiske endekappen nedover til Protectoren ligger apen.
2) Apne eller ta av dekslene.

3) Vid ut Protectoren og ta den av kneleddet.

4) Lukk begge dekslene etter at Protectoren er tatt av.

7 Rengjoring og pleie

|LES DETTE.

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

1) Rengjer produktet med en fuktig, myk klut.
2) Terk av produktet med en myk klut.
3) Restfuktigheten luftterkes.

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

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/EQF om medisinsk utstyr. Produktet er klassifisert
som tilbeher i klasse | pa bakgrunn av klassifiseringskriteriene i henhold til direktivets vedlegg IX.
Samsvarserkleeringen er derfor utstedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets
vedlegg VII.

8.3 Varemerker

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

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

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

9 Vedlegg
9.1 Benyttede symboler
9.1.1 Symboler pa produktet

I Juridisk ansvarlig produsent

C € Samsvarserkleering i henhold til de aktuelle EU-direktivene

orperrYYYWW  Charge-nummer

9.2 Tekniske data

Miljgbetingelser

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
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Miljebetingelser

Drift —-10 °C/+14 °F til +40 °C/+104 °F
maks. 93 % relativ luftfuktighet, ikke-konden-
serende

Generelt

Merking 4X840

Produktets levetid Slitedel som er gjenstand for normal slitasje

Vekt Protector (med deksler) 380 ¢g

Vekt elastisk endekappe 11g

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimmaén paivityksen pvm: 2015-07-08

» Lue tdma asiakirja huolellisesti Iapi ennen tuotteen kayttoa.

» Huomioi turvaohjeet vélttadksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.

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

> Kéaanny ammattitaitoisen henkiléstén puoleen, jos sinulla on kysyttavaa tuotteesta
(esim. kayttédnoton, kayton, huollon, odottamattoman toiminnan tai tapahtuman yhteydessa).
Loydat yhteystiedot kdantopuolelta.

> Sailyta tama asiakirja.

"Kenevo Protector" on seuraavassa nimeltdan vain Protector/tuote.

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

Anna ammattihenkildston perehdyttaa itsesi tuotteen kayttoon.

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

2 Tuotteen kuvaus

2.1 Rakenne
Tuote koostuu seuraavista komponenteista:

[

Protectorin padosa
“‘—"@ 2. Ylaliitin (pysyy aina toiselta puolen kiinni
padosassa)

‘__@ 3. Pitkittaisliitin

4. Joustava paatesuojus

@

2.2 Toiminta
Protector mahdollistaa elektronisen Kenevo-polvinivelen ja siihen kuuluvan putkiadapterin toimin-
nallisen ja optisen suojauksen. Protector suojaa polvinivelen koteloa ulkoisilta vaikutustekijoilta,
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kuten esim. naarmuilta ja pinnalliselta likaantumiselta. Protectoria ei tarvita nivelen moitteetonta ja
turvallista toimintaa varten.

2.3 Yhdistelmdmahdollisuudet
Seuraavassa on lueteltu proteesikomponentteja, jotka sopivat yhdistettaviksi tuotteeseen.

Yhdistelmamahdollisuudet polviniveleen

Nimi Koodi
Kenevo 3C60/3C60=ST
3 Kaytto

3.1 Kayttotarkoitus
Protector suojaa polvinivelen koteloa ulkoisilta vaikutustekijilta, kuten esim. naarmuilta ja pinnalli-
selta likaantumiselta.

3.2 Kayttoalue
Tuote on tarkoitettu yksinomaan Kenevo-polvinivelen kayttajille.

3.3 Kayttoedellytykset

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

4 Turvallisuus

4.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.

|:| Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

4.2 Turvaohjeiden rakenne

/A HUOMIO

Otsikko kuvaa vaaran ldhdetta ja/tai laatua

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

pia, ne merkitdén seuraavalla tavalla:

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

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

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

4.3 Yleiset turvaohjeet

 HUOMAUTUS |

Omin pain tehdyt muutokset tuotteeseen
Tuotteen vaurioituminen.
» Anna vain valtuutetun ja ammattitaitoisen henkiléston tehda muutoksia tuotteeseen.

Lian ja kosteuden tunkeutuminen proteesin sisaan
Vammautuminen proteesin odottamattoman toiminnan tai toimintahéirién seurauksena.
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» Jos proteesin sisddn on paassyt kosteutta, poista tuote proteesista ja anna molempien kui-
vua. Noudata my&s proteesin kayttéohjeen siséltdmia turvaohjeita.
» Ottobockin valtuuttaman huoltopalvelun on tarkastettava tuote ja proteesi.

HUOMAUTUS |

Tuotteen mekaaniset vauriot

Toimivuuden muuttuminen tai heikkeneminen vaurioitumisen vuoksi.

» Noudata huolellisuutta tyéskennellessasi tuotteen kanssa.

» Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja kayttokunto.

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

5 Toimituspaketti

* 1 Kenevo Protectorin padosa

* 1 pitkittaisliitin 4P840=R

* 1ylaliitin 4P860=U

* 1 joustava paatesuojus 4P8

* 1 kayttoohje (kayttaja) 647G1138

6 Kasittely

Joustavan paatesuojuksen poistaminen proteesin jalkaterasta ei ole mahdollista. Joustava péate-
suojus pysyy loyhasti proteesin jalkaterassa sen ajan, kun Protectoria ei kayteta.

6.1 Protectorin asentaminen

| HUOMAUTUS |

Epdasianmukaisesti kiinnitettyjen kiinnittimien aiheuttama stabiiliuden menetys

Protector ei saa tukea polvinivelen kohdalla.

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

1) Avaa tai poista liittimet.

2) Levita Protector auki.

3) Sujauta Protector polvinivelen paalle ja aseta se sita vasten (katso Kuva 1).
TIEDOT: Protectorin kiinnittimien (sivussa, ylaliittimen alueella) on kiinnityttiva pai-
koilleen polvinivelen runkoelementtiin (katso Kuva 2).

4) Paina Protector yhteen molemmin kasin.

5) Sulje ylaliitin (katso Kuva 3).

6) Sulje pitkittaisliitin tydontamalla se sisaan.

7) Aseta joustavan paatesuojuksen molemmat pitkittaisurat kohdalleen pitkittaisliittimelle (katso

Kuva 4).

6.2 Protectorin poistaminen
1) Veda joustavaa paatesuojusta alaspain, kunnes Protector on paljaana.

2) Avaa tai poista liittimet.
3) Levita Protector auki ja ota se pois polvinivelesta.
4) Sulje poistetun Protectorin molemmat liittimet.
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7 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 pehmeaélla rievulla.
2) Kuivaa tuote pehmealla pyyhkeella.
3) Anna jaljella olevan kosteuden kuivua itsestaan.

8 Oikeudelliset ohjeet

8.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kdytetdan tahan asiakirjaan sisaltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jatta-
misesta, varsinkin epdasianmukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

8.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on laakinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin 93/42/ETY vaatimusten
mukainen. Taman direktiivin liitteen IX mukaisten luokituskriteerien perusteella tuote on lisavarus-
teena luokiteltu kuuluvaksi luokkaan I. Valmistaja on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusva-
kuutuksen yksin vastuullisena direktiivin liitteen VIl mukaisesti.

8.3 Tavaramerkki

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

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

Mikali tassa asiakirjassa kaytetyistd merkeistd puuttuu selvd merkinta, sen perusteella ei voida
paatella, ettd merkkia tai nimiketta eivat koske kolmansien osapuolten oikeudet.

9 Liitteet
9.1 Kaytetyt symbolit
9.1.1 Tuotteeseen merkityt symbolit

I Oikeudellinen valmistaja

c € Vaatimustenmukaisuusvakuutus sovellettavien eurooppalaisten direktiivien mukai-
sesti

LoTPPPPYYYYWW  Erdnumero

9.2 Tekniset tiedot

Ymparistoolosuhteet
Varastointi ja kuljetus alkuperéispakkauksessa |-25 °C/-13 °F...+70 °C/+158 °F
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Ymparistéoolosuhteet
Varastointi ja kuljetus ilman pakkausta -25 °C/-18 °F...+70 °C/+158 °F

maks. suhteellinen ilmankosteus 93 %, ei kon-
densoitumista

Kaytté -10 °C/+14 °F...+40 °C/+104 °F

maks. suhteellinen ilmankosteus 93 %, ei kon-
densoitumista

Yleista

Koodi 4X840

Tuotteen elinika Kuluva osa, joka kuluu normaalisti.

Protectorin paino (liittimien kanssa) 380¢g

Joustavan paatesuojuksen paino 11g

1 Wprowadzenie Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2015-07-08

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

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

» Personel fachowy powinien poinstruowac¢ uzytkownika na temat prawidtowego i bezpieczne-
go sposobu stosowania produktu.

» W przypadku pytan odnos$nie produktu prosimy skontaktowac sie z wykwalifikowanym perso-
nelem (n p. podczas uruchamiania produktu, w trakcie uzytkowania, konserwacji, w przy-
padku nieoczekiwanego uruchomienia lub zdarzenia). Adresy kontaktowe znajduja sie na
oktadce.

» Nalezy przechowac niniejszy dokument.

"Kenevo Protector" jest ponizej okreslany tylko jako protektor/produkt.

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

Nalezy zwrécic sie do wykwalifikowanego personelu, w celu uzyskania instrukcji odnosnie stoso-
wania produktu.

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

2 Opis produktu

2.1 Konstrukcja
Omawiany produkt sktada sie z nastepujacych komponentéw:
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1. Czes$c¢ gtéwna protektora
‘—"@ 2. Klamra gérna (pozostaje zawsze jedno-
stronnie przy czesci gtéwnej)
Klamra podtuzna
4. Elastyczna kapa koncowa

b

o —@

2.2 Funkcja

Protektor umozliwia funkcjonalne i optyczne pokrycie elektronicznego przegubu kolanowego
Kenevo tacznie z adapterem rurowym. Obudowa przegubu kolanowego jest chroniona za pomoca
protektora przed wplywem zewnetrznych czynnikéw, takich jak np. zadrapania, zabrudzenia
powierzchniowe. Stosowanie protektora nie jest konieczne po to, aby zagwarantowac precyzyjne i
bezpieczne funkcjonowanie przegubu.

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

Mozliwosci zestawien przegub kolanowy

Nazwa Symbol
Kenevo 3C60/3C60=ST

3 Zastosowanie

3.1 Cel zastosowania
Obudowa przegubu kolanowego jest chroniona za pomoca protektora przed wptywem zewnetrz-
nych czynnikéw, takich jak np. zadrapania, zabrudzenia powierzchni.

3.2 Zakres zastosowania
Produkt jest przeznaczony wytacznie dla oséb zaopatrzonych w przegub kolanowy Kenevo.

3.3 Warunki zastosowania

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

4 Bezpieczenstwo

4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen technicznych.
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4.2 Znaczenie wskazowek bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA

Nagtowek okresla zrédto i/lub rodzaj niebezpieczenstwa

We wprowadzeniu opisano konsekwencje, ktére moga by¢ nastepstwem nieprzestrzegania

wskazéwek bezpieczenstwa. Wigksza ilo$¢ konsekwenciji jest okredlana w nastepujacy sposob:

> np.: Konsekwencja nr 1 w przypadku zignorowania niebezpieczenstwa

> np.: Konsekwencja nr 2 w przypadku zignorowania niebezpieczenfstwa

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

4.3 Ogolne wskazéwki bezpieczenstwa

Samodzielne przeprowadzanie zmian wzgl. manipulacji w produkcie

Uszkodzenie produktu.

» Przeprowadzenie zmian i modyfikacji w produkcie nalezy zleci¢ wylacznie autoryzowanemu,
wykwalifikowanemu personelowi Ottobock.

| A PRZESTROGA

Przedostanie sie brudu i wnikniecie wilgoci do protezy

Urazy wskutek nieoczekiwanego zachowania sie protezy lub nieprawidtowe funkcjonowanie.

» W przypadku wniknigcia wilgoci do protezy, produkt nalezy zdjaé z protezy i wysuszy¢ wraz z
proteza. Nalezy réwniez przestrzegaé wskazéwek bezpieczefstwa, zawartych w instrukcji
uzytkowania Panstwa protezy.

» Produkt i proteza musza zostaé sprawdzone przez autoryzowana placéwke serwisowag
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 Zakres dostawy

* 1 szt. Cze$¢ gtéwna Kenevo Protector

* 1 szt. Klamra podfuzna 4P840=R

* 1 szt. klamra gérna 4P860=U

* 1 szt. elastyczna kapa koricowa 4P8

* 1 szt. instrukcja uzytkowania (uzytkownik) 647G1138

6 Obstuga

INFORMACIJA

Demontaz elastycznej kapy koricowej ze stopy protezowej nie jest mozliwy. Pomimo demontazu
protektora, elastyczna kapa kohcowa pozostaje luzno na stopie protezowe;j.
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6.1 Montaz protektora

Utrata stabilnosci wskutek niedoktadnego przylegania elementéw mocujacych

Brak zamocowania protektora do przegubu kolanowego.

» Nalezy zwréci¢ uwage na to, aby wszystkie elementy mocujace i klamry zostaty prawidtowo
zatrzasniete wzgl. zamkniete.

1) Klamry nalezy odblokowac wzgl. wyja¢.

2) Protektor nalezy rozciggnac.

3) Protektor nalezy natozy¢ na przegub kolanowy (patrz ilustr. 1).
INFORMACIJA: Elementy mocujace protektora (z boku w okolicy gérnej klamry) musza
zatrzasnac sie na elemencie ramy przegubu kolanowego (patrz ilustr. 2).

4) Protektor nalezy Scisng¢ obydwiema rekami.

5) Nalezy zamkna¢ goérna klamre (patrz ilustr. 3).

6) Podtuzng klamre nalezy zamkna¢ poprzez jej wsuniecie.

7) Obydwa podtuzne rowki elastycznej kapy taczacej nalezy ustawi¢ na podtuznym zapieciu

(patrz ilustr. 4).

6.2 Demontaz protektora

1) W celu odstoniecia protektora elastyczng kape taczacg nalezy pociggngé w dot.
2) Klamry nalezy odblokowa¢ wzgl. wyjac.

3) Protektor nalezy rozciagna¢ i zdja¢ z przegubu kolanowego.

4) Obydwie klamry nalezy zamkna¢ na odfozonym protektorze.

7 Czyszczenie i pielegnacja

Nieprawidtowa pielegnacja produktu

Uszkodzenie produktu wskutek stosowania niewtasciwych srodkéw czyszczagcych.

» Produkt nalezy czysci¢ wytagcznie wilgotng Scierka i fagodnym mydtem (np. Ottobock Der-
maClean 453H10=1).

1) Produkt czyscic¢ wilgotna, miekka Scierka.
2) Produkt wytrze¢ do sucha miekkg scierka.
3) Wilgotnosc¢ resztkowg wysuszy¢ na powietrzu.

8 Wskazowki prawne

8.1 Odpowiedzialnos¢

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

8.2 Zgodnosc¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktéw medycznych. Na pod-
stawie kryteridow klasyfikacji zgodnie z zatagcznikiem IX dyrektywy produkt zostat przyporzadkowany
jako osprzet do klasy |. Dlatego deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przez producenta na
wiasna odpowiedzialno$¢ zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.

52 | Ottobock



8.3 Znak firmowy

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

witasciciela.

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 Zataczniki
9.1 Stosowane symbole

9.1.1 Symbole na produkcie
I Producent prawomocny

c € Zgodnos¢ ze stosowanymi dyrektywami europejskimi

LotprPPYYYYWW  Numer serii

9.2 Dane techniczne

Warunki otoczenia

Przechowywanie i transport w oryginalnym
opakowaniu

-25 °C/-13 °F do +70 °C/+158 °F

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 +40 °C/+104 °F
Wzgledna wilgotno$¢ powietrza maks. 93 %,
brak skraplania

Informacje ogolne

Symbol

4X840

Okres eksploatacji produktu

Produkt jest czes$cig zuzywalng, ktéra ulega
normalnemu zuzyciu

Ciezar protektora (z klamrami)

380 g

Ciezar elastycznej kapy koncowej

119

1 Elészé

magyar

TAJEKOZTATAS
Az utolsé frissités id6pontja: 2015-07-08

» A termék hasznélata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.
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> A sérllések és a termék karosodasanak megel6zése végett tartsa be a biztonsagi tanacso-
kat.

» Tanittassa meg magat a szakszemélyzettel a termék szakszer(i és veszélytelen hasznalatara.

» Ha kérdései lennének a termékrdl, forduljon a szakszemélyzethez (p.l. a belizelemés, a
hasznalat, a gondozas soran, nem vart miikodésnél vagy eseményeknél). A kapcsolati adato-
kat a hatoldalon talélja meg.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A "Kenevo Protector"-t a tovabbiakban csak protektornak/terméknek nevezziik.

Ez a hasznalati utasitas fontos informacidkat nyGjt Onnek a termék hasznélatarol, beallitasardl és
kezelésérdl.

Tanittassa meg magat a szakszemélyzettel a termék hasznalatara.

A terméket csak a kisér6 dokumentaciéban szereplé informaciok szerint helyezze lizembe.

2 Termékleiras

2.1 Szerkezet
A termék a kovetkezé alkatrészekbdl all:

1. Protektor férész
‘—"@ 2. Fels6 zar (mindig a férész egyik oldalan
marad)

‘__@ 3. Hosszanti zar

4. Rugalmas zarésapka

@

2.2 Miik6édése

A protektor lehetévé teszi a elektronikus térdiziilet és vele egyltt a cs6adapter funkcionalis és op-
tikai eltakarasat. A térdizilet hazat és a dugos érintkezdit a protektor védi a killsé behatasoktol. Az
izllet kifogastalan és biztonsagos miikodéséhez a protektor nem sziikséges.

2.3 Kombinaciods lehetdségek
Az alabbiakaban olyan protézisalkatrészeket sorolunk fel, amelyek kilénlegesen alkalmasak a ter-
mékkel valé kombinalasra.

Kombinacios lehetoségek, térdiziilet

Megnevezés Megjelolés
Kenevo 3C60/3C60=ST

3 Hasznalat

3.1 Rendeltetés
A térdizllet hazat a protektor védi a kiils6 behatasoktol, mint pl. a karcolédas, felileti szennyezés,
stb.

3.2 Alkalmazasi teriilet
A terméket kizardlag a Kenevo térdiziiletet viseld felhasznal6 szamara terveztik.
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3.3 Alkalmazasi feltételek
A terméket hétkdznapi tevékenységre fejlesztettiik, nem szabad hasznalni szokatlan tevékenysé-
gekhez, példaul extrémsportokhoz (sziklaméaszas, sikléernyézés, stb.).

4 Biztonsag
4.1 Jelmagyarazat

A VIGYAZAT Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére

| ERTESITES | Figyelmeztetések esetleges miszaki hibakra.

4.2 A biztonsagi tudnivalok felépitése

A VIGYAZAT

A cim jeldli a veszélyeztetés forrasat és/vagy fajtajat

A bevezetd leirja a biztonsagi tanacsok be nem tartdsanak koévetkezményeit. Ha tébbféle kovet-

kezmény létezik, ezeket a kovetkez6 médon mutatjuk be:

> pl.: A veszély figyelmen kivil hagyasanak 1. kévetkezménye

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

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

4.3 Altalanos biztonsagi tudnivalok

ERTESITES |

A termék 6nallé6 moédositasa és manipulalasa
A termék megrongalddésa.
» A terméken valtoztatast és modositast csak a megbizott szakszemélyzettel végeztessen.

A VIGYAZAT

Szennyez6dés és nedvesség behatolasa a protézisbe

Sériilés a protézis nem vart viselkedése vagy hibas miikodése miatt.

» Ha nedvesség keriilt volna a protézisbe, vegye le a terméket a protézisrél és mindkett6t sza-
ritsa ki. Tartsa be a protézise haszndlati utasitdsaban szerepl6 biztonsagi tudnivaldkat is.

» Aterméket és a protézist ellendriztesse egy megbizott Ottobock szervizben.

ERTESITES |

A termék mechanikus sériilése

A m(ikddés megvaltozasa vagy elvesztése a sériilés miatt.

» A termék megmunkaldsa gondossagot igényel.

» Vizsgalja meg a sériilt termék miikodését és hasznalhatésagat.

» Szlkség esetén meg kell tenni a megfelel6 intézkedéseket (pl. javitas, csere, ellenbrzés a
gyarté szakszervizében, stb.).

5 A szallitmany tartalma

e 1 db. Kenevo Protektor férész
¢ 1 db. Hosszanti zar, 4P840=R
e 1db. felsé zar, 4P860=U

* 1db. rugalmas zarésapka, 4P8
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e 1 db. Hasznalati utasitas (felhasznaléi), 647G1138

6 Kezelés

TAJEKOZTATAS |

A rugalmas zardsapkat nem lehet levenni a protézislabrél. A rugalmas zarésapka a protektor
hasznalatan kivil is lazan a protézislabon marad.

6.1 A protector felszerelése

ERTESITES |

Stabilitas csokkenés a nem elegendden felfektetett tartéelemek miatt
A protektor nem marad meg a térdizileten.
» Ugyeljen ra, hogy az sszes tartéelem és zar rendesen bepattanjon ill. zarva legyen.

1) Nyissa ki, ill. vegye le a zarakat.

2) Té&gitsa ki a protektort.

3) Dugja fel a protektort a térdiziiletre és fektesse fel (Id. 1 abra).
INFORMACIO: A protektor tartéelemei (a felsé zar kornyékén oldalt) kattanjanak be a
térdiziilet keretelemébe (Id. 2 abra).

4) A protektort két kézzel nyomja dssze.

5) Zarja be a fels6 zarat (Id. 3 4bra).

6) A hosszanti zarat betolassal zarja be.

7) A rugalmas zarésapka két hosszanti bordajat a hosszanti zarhoz igazitsa be (Id. 4 abra).

6.2 A protector leszerelése

1) A rugalmas zarésapkat huzza lefelé, amig a protektor szabadon all.
2) Nyissa ki, ill. vegye le a zarakat.

3) Tagitsa ki a protektort és vegye le a térdiziletrdl.

4) A levett protektoron zarja be a két zarat.

7 Tisztitas és apolas

ERTESITES

A termék szakszeriitlen gondozasa

A termék karosodasa téves tisztitdszer hasznalata miatt

» A terméket kizarélag egy nedves kendével és enyhe szappannal (z.B. Ottobock DermaClean
453H10=1) tisztitsa.

1) Puha nedves ruhaval at kell torélni a terméket.
2) A terméket puha ruhaval térolgessik szarazra.
3) A maradék nedvességet a szabad levegén kell leszaritani.

8 Jogi tudnivalék

8.1 FelelGsség

A gyarté abban az esetben véllal felelsséget, ha termék hasznélata a jelen dokumentumban sze-
repl6 leirasoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyarté nem felel azokért a karokért, melyek a jelen
dokumentum figyelmen kivil hagydsa, f6képp a termék szakszer(tlen hasznélata vagy meg nem
engedett atalakitdsa nyoman kovetkeznek be.
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8.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurdpai Direktiva rendelkezései-
nek. E Direktiva IX. Fliggeléke alapjan ezt a terméket tartozékként az |. osztalyba soroltdk be. A
megfelel6ségi nyilatkozat a gyarté kizardlagos felel6ssége alapjan kerilt kiallitdsra a Diektiva VII.

Fuggelékének megfelelGen.

8.3 Markajelzés

A jelen dokumentumban szereplé valamennyi megnevezés korlatozas nélkil az érvényben |évé
védjegyzési és az adott tulajdonosi jogok ala tartozik.
Valamennyi itt megnevezett marka, kereskedelmi megnevezés vagy cégnév lehet bejegyzett mar-

kanév is, az adott tulajdonos jogai ala tartozik.

A jelen dokumentumban hasznalt markak kozll kifejezetten hidnyzé megnevezésbdl nem kovetke-
zik, hogy arra a megnevezésre nem vonatkozik harmadik fél joga.

9 Fiiggelékek
9.1 Alkalmazott jelképek
9.1.1 Jelképek a terméken

]

Jog szerinti gyart6

c € Megfelel8ségi nyilatkozat az alkalmazandé eurdpai irdanyelvek szerint

LotperPYYYYWW  Adagszam

9.2 Miiszaki adatok

Kornyezeti feltételek

Szallitas és tarolas az eredeti csomagolasban

-25 °C/-18 °F - +70 °C/+158 °F

Tarolas és szallitds csomagolas nélkil

-25 °C/-13 °F - +70 °C/+158 °F
legfeljebb 93%-os relativ paratartalom, nem le-
csap6dd

Uzemelés -10 °C/+14 °F - +40 °C/+104 °F
legfeljebb 93%-os relativ paratartalom, nem le-
csap6dd

Altalanos

Megjeldlés 4X840

A termék élettartama

Kop6 alkatrész, mely a szokdsos mértéki el-
hasznalédasnak van kitéve

A protektor sulya (zarakkal)

380 g

A rugalmas zarésapka sulya

11g
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1 Pfredmluva Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2015-07-08

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrZovani bezpecnostnich pokynl, aby se zabranilo zranéni a technickym $ko-
dam produktu.

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

» Obratte se na odborny personal, pokud budete mit néjaké dotazy ohledné produktu (napf.
pfi uvedeni do provozu, pouzivani, Udrzbé, neoCekavanych reakci nebo néjaké udalosti).
Kontaktni Gdaje najdete na zadni strané.

» Uschovejte si tento dokument.

"Kenevo Protector" je dale nazyvan jen Protectorem/produktem.

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

Nechte se zaskolit odbornym personélem ohledné pouzivani produktu.

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

2 Popis produktu

2.1 Konstrukce
Produkt sestava z nasledujicich komponentd:

1. Hlavni ¢ast Protectoru
‘—"@ 2. Horni spona (zustava vzdy jednou stranou
na hlavni ¢asti)

@ 3. Podélna spona

4. Elasticka zavérna Cepicka

@

2.2 Funkce
Protector umoznuje funkéni a estetické zakryti elektronického kolenniho kloubu Kenevo vcetné

pfed poskrabanim, povrchovym znecisténim. Pro bezvadnou a bezpeénou funkci kloubu neni Pro-
tector nutny.

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

Moznosti kombinace kolenniho kloubu

Nazev Oznaceni
Kenevo 3C60/3C60=ST
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3 Pouziti

3.1 Uéel pouziti

vé znecisténi.

3.2 Oblast pouziti

Produkt je uréen vyhradné pro uzivatele kolenniho kloubu Kenevo.

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

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moZnym nebezpe&im nehody a poranéni.
|:| Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

4.2 Struktura bezpeénostnich pokynu

Nadpis oznacuje zdroj anebo druh nebezpeci

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

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

> napf.: 1. nasledek pfi nerespektovani nebezpeci

> napf.: 2. nasledek pfi nerespektovani nebezpeci

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

4.3 VSeobecné bezpecnostni pokyny

| UPOZORNENI

Provadéni zmén popf. Gprav produktu uzivatelem

Nebezpeci poskozeni produktu.

» Zmény a Upravy produktu nechavejte provést vyhradné autorizovanym odbornym personalem
Ottobock.

Vniknuti necistot a vlhkosti do protézy

Poranéni v disledku neocekavanych reakci protézy nebo chybné funkce.

» Pokud by do protézy vnikla vihkost, sejméte produkt z protézy a nechte obé ¢asti oschnout.
Dbejte také na dodrzovani bezpecnostnich pokynt uvedenych v navodu k poufziti vasi proté-
zy.

» Produkt a protéza se musi nechat zkontrolovat autorizovanym servisnim stfediskem
Ottobock.

 UPOZORNENI

Mechanické poskozeni produktu
Zmeény funkce nebo ztrata funkénosti z divodu poskozeni.
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» Pracujte s produktem peclivé.

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

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

5 Rozsah dodavky

* 1 ks Hlavni ¢ast Kenevo Protectoru

* 1 ks Podélna spona 4P840=R

* 1ks Horni spona 4P860=U

* 1 ks Elasticka zavérna Cepicka 4P8

* 1 ks Navod k pouziti (pro uzivatele) 647G1138

6 Manipulace

INFORMACE

Sejmuti elastické zavérné Cepicky z protézového chodidla neni mozné. Béhem nepouzivani Pro-
tectoru zUstane zavérna Cepicka na protézovém chodidle volna.

6.1 Montaz Protectoru

| UPOZORNENI

Ztrata stability v dusledku nedostateéné nasazenych upeviiovacich elementu

Protector nedrzi na kolennim kloubu.

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

1) Rozepnéte resp. sejméte spony.

2) Rozevrete Protector.

3) Ohriite Protector pres kolenni kloub a nasadte jej (viz obr. 1).
INFORMACE: Upeviiovaci elementy Protectoru (po strané v oblasti horni spony) se
musi zaaretovat k ramu kolenniho kloubu (viz obr. 2).

4) Obéma rukama zméacknéte Protector k sobé.

5) Zapnéte horni sponu (viz obr. 3).

6) Zapnéte podélnou sponu zasunutim.

7) Vyrovnejte oba podélné Zlabky elastické zavérné cepicky na podélném uzavéru (viz obr. 4).

6.2 Sejmuti Protectoru

1) Stahnéte elastickou zavérnou ¢epicku dold tak, aby doslo k odkryti Protectoru.
2) Rozepnéte resp. sejméte spony.

3) Rozevrete Protector a sejméte jej z kolenniho kloubu.

4) Zapnéte obé spony na sejmutém Protectoru.

7 Cisténi a péce

UPOZORNENI

Neodborna péce o produkt

Poskozeni produktu v dusledku pouziti Spatnych Cisticich prostredku.

» Cistéte produkt pouze vlhkym hadrem a jemnym mydlem (napf. Ottobock DermaClean
453H10=1).

1) Osuste produkt vihkym, mékkym hadfikem.
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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 postupd a pokynt uvedenych v
tomto dokumentu. Za skody zplsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-
nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpo-
védnost.

8.2 CE shoda

Tento produkt spliiuje pozadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické prostredky.
Na zékladé klasifikacnich kritérii dle Prilohy IX této smérnice byl tento produkt zarazen jako pfislu-
Senstvi do Tfidy |. Proto bylo vydano prohlaseni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle
Prilohy VII této smérnice.

8.3 Obchodni znacky

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

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

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

9 Prilohy

9.1 Pouzité symboly

9.1.1 Symboly na produktu

I Odpovédny vyrobce

( € Prohlaseni shody podle platnych evropskych smérnic

oteeeeyyyyww  Cislo Sarze

9.2 Technické udaje

Okolni podminky

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

Skladovani a doprava bez obalu -25 °C/-18 °F az +70 °C/+158 °F
max. 983% relativni vihkost vzduchu, nekonden-
zujici

Provoz -10 °C/+14 °F aZ +40 °C/+104 °F
max. 93% relativni vlhkost vzduchu, nekonden-
zujici
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VSeobecné

Oznaceni 4X840

Zivotnost produktu Spotrebni dil, ktery podléha béZznému opotre-
beni

Hmotnost Protectoru (se sponami) 3809

Hmotnost elastické zavérné Cepicky 119

1 Uvod Slovasgko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2015-07-08

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument.

» Dodrziavajte bezpecnostné upozornenia, aby ste zabranili poraneniam a poskodeniam vyrob-
ku.

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

» Obrafte sa na odborny personal, ak mate otazky k vyrobku (napr. pri uvedeni do prevadzky,
pouzivani, udrzbe, neocakavanej prevadzke alebo udalostiach). Kontaktné udaje najdete na
zadnej strane.

» Uschovajte tento dokument.

Vyrobok ,Kenevo Protector” je v dalej oznacovany len ako chrani¢/vyrobok.

Tento navod na pouZivanie vdm poskytne informacie o pouZiti, nastaveni a o manipulacii s vyrob-
kom.

Nechajte sa odbornym personalom zaucif do pouZivania vyrobku.

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

2 Popis vyrobku

2.1 Konstrukcia
Vyrobok pozostava z nasledujiucich komponentov:

1. Hlavny diel chranic¢a
'—‘_"@ 2. Horny uzaver (ostava vzdy jednostranne na

hlavnom dieli)
—®

Pozdizny uzaver

@

4. Elasticka uzavieracia hlavica

a—G@

2.2 Funkcia
Chrani¢ umoZriuje funkéné a vizualne zakrytie elektronického kolenného klbu Kenevo, vratane rar-
kového adapéra. Teleso kolenného klbu je vdaka chrani¢u chranené pred vonkajsimi vplyvmi, na-

pr. Skrabancami, povrchovymi necistotami. Chranic nie je nevyhnutny pre riadnu a bezpeénd fun-
keiu kibu.
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2.3 Moznosti kombinacie
V nasledovnej ¢asti s uvedené protezové komponenty, ktoré je mozné kombinovat s vyrobkom.

Moznosti kombinacie kolenného kibu

Pomenovanie Oznacenie
Kenevo 3C60/3C60=ST

3 Pouzitie

3.1 Uéel pouzitia

Teleso kolenného klbu je vdaka chranicu chranené pred vonkajSimi vplyvmi, napr. Skrabancami,
povrchovymi necistotami.

3.2 Oblast pouzitia ,
Vyrobok je urc¢eny vyhradne pre pouzivatelov kolenného klbu Kenevo.

3.3 Podmienky pouzitia
Vyrobok bol vyvinuty pre kazdodenné aktivity a nesmie sa pouzivat na neobvyklé Cinnosti, ako na-
priklad extrémne druhy Sportov (volné lezenie, paraglajding atd.).

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehdd a poraneni.
[0 7] Varovanie pred moznymi technickymi Skodami.

4.2 Struktira bezpeénostnych upozorneni

Nadpis oznacuje zdroj a/alebo druh nebezpecenstva

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

sledkov, oznacuju sa tieto takto:

> napr.: nasledok 1 pri nedodrZani nebezpecenstva

> napr.: nasledok 2 pri nedodrzani nebezpecenstva

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

4.3 Vseobecné bezpecnostné upozornenia

Vami vykonané zmeny, resp. modifikacie na vyrobku

Poskodenie vyrobku.

» Zmeny a modifikacie na vyrobku nechajte vykonavat iba autorizovanému Specializovanému
personalu.

Vnikanie necistoty a vlhkosti do protézy

Zranenie neoCakavanym spravanim protézy alebo jej chybou.

» Ak do protézy vnikne vlhkost, snimte vyrobok z protézy a dajte obe vysusit. DodrzZiavajte bez-
pecnostné upozornenia navodu na pouzivanie protézy.
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| » Vyrobok a protéza musia byt overené prostrednictvom autorizovaného servisu Ottobock.

Mechanické poskodenie vyrobku

Zmena alebo strata funkcie v dosledku poskodenia.

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne.

» Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouzitia poSkodeného vyrobku.

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

5 Rozsah dodavky

* 1 ks Hlavny diel Kenevo Protector

+  1ks Pozdizny uzaver 4P840=R

* 1 kus horny uzaver 4P860=U

* 1 ks elasticka uzavieracia hlavica 4P8

* 1ks navod na pouZivanie (pouzivatel) 647G1138

6 Manipulacia

INFORMACIA

Elasticku uzavieracu hlavicu nie je mozné odstranit z protézy chodidla. Elastick& uzavieracia hla-
vica poc¢as nepouzivania chranic¢a ostava volne na protéze chodidla.

6.1 Montaz chranica

Strata stability nedostatocne prilozenymi pridrziavacimi prvkami.
Nedostato¢né drzanie chrani¢a na kolennom klbe.
» Davajte pozor na to, aby pridrZiavacie prvky a uzavery boli riadne zaistené, resp. zatvorené.

1) Odstrante, resp. otvorte uzavery.

2) Natiahnite chranic.

3) Vyhriite chrani¢ nad kolenny kib a prilozte ho (vid obr. 1).
INFORMACIA: Pridrziavacie prvky chranic¢a (boéne v oblasti horného uzaveru) sa mu-
sia zaistit na prvku ramu kolenného kibu (vid obr. 2).

4) Chranic stlacte dvoma rukami.

5) Zatvorte horny uzaver (vid obr. 3).

6) Pozdizny uzaver zasunutim zatvorte.

7) Narovnajte obe pozdizne drazky elastickej uzavieracej hlavice na pozdiznom uzavere (vid

obr. 4).

6.2 Odstranenie chranica

1) Elasticku uzavieraciu hlavicu tahajte nadol, kym nebude chrani¢ uvolneny.
2) Odstrante, resp. otvorte uzavery.

3) Natiahnite chrani¢ a snimte ho kolenného kibu.

4) Zatvorte oba uzavery na zlozenom chranici.
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7 Cistenie a oSetrovanie

Neodborné osetrovanie vyrobku

Poskodenie vyrobku v dosledku pouzitia nespravnych Cistiacich prostriedkov.

» Vyrobok cistite vyhradne pomocou vihkej handricky a jemného mydla (napr. Ottobock Der-
maClean 453H10=1).

1) Produkt ocistite mékkou vihkou handrickou.
2) Produkt vysuste méakkou handrickou.
3) Zostatkovu vlhkost nechajte vysusit na vzduchu.

8 Pravne upozornenia

8.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto dokumente. Vyrobca ne-
ruci za Skody, ktoré boli spdsobené nedodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym
pouzivanim alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

8.2 Zhoda s CE

Vyrobok spifia poziadavky eurépskej smernice 93/42/EHS pre medicinske vyrobky. Na zaklade
klasifikacnych kritérii pre medicinske vyrobky podla prilohy IX tejto smernice bol vyrobok zaclene-
ny do triedy | ako prisluSenstvo. Vyhlasenie o zhode preto vytvoril vyrobca vo vyhradnej zodpoved-
nosti podla prilohy VII smernice.

8.3 Vyrobné znacky

V3etky oznacenia uvedené v predloZzenom dokumente podliehaji bez vynimky nariadeniam prislus-
ne platného zakona o oznacovani a pravam prislusného vlastnika.

VSetky tu uvedené znacky, obchodné nazvy alebo nazvy spolocnosti mézu byt registrovanymi
ochrannymi zndmkami a podliehaju pravam prislusnych vlastnikov.

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

9 Prilohy

9.1 Pouzité symboly
9.1.1 Symboly na vyrobku

I Pravny vyrobca

c € Vyhlasenie o zhode podla pouzitych eurépskych smernic

LoterrrYYYYWw  Cislo Sarze

9.2 Technické adaje

Podmienky okolia
Skladovanie a preprava v originadlnom obale -25 °C/-18 °F az +70 °C/+158 °F
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Podmienky okolia

Skladovanie a preprava bez obalu

-25 °C/-13 °F az +70 °C/+158 °F
Max. relativna vlhkost vzduchu 93 %, nekon-
denzujdca

Prevadzka -10 °C/+14 °F az +40 °C/+104 °F
Max. relativna vlhkost vzduchu 93 %, nekon-
denzujlca

Vseobecne

Oznacenie 4X840

Zivotnost vyrobku

Opotrebovatelny diel, ktory podlieha beznému
opotrebovaniu

Hmotnost chranica (s uzavermi)

380 g

Hmotnost elastickej uzavieracej hlavice

11g

1 Onso6z

Turkce

Son giincellestirmenin tarihi: 2015-07-08

\ A A 4

bilirsiniz.
» Bu dokimani atmayin.

Bu dokiimani Grtini kullanmaya baslamadan énce dikkatli sekilde okuyunuz.
Yaralanmalari ve Griin hasarini dnlemek icin giivenlik uyarilarini dikkate aliniz.
Uzman personel tarafindan Griiniin usuliine uygun ve tehlikesiz kullanimi hakkinda bilgi aliniz.
Urtin hakkinda sorulariniz varsa uzman personele danisiniz (6 rn. galistirma, kullanim, bakim,
beklenmedik isletim sorunlari veya beklenmedik olaylar). iletisim bilgilerini arka sayfada bula-

"Kenevo Protector", asagidaki metinde sadece Protector/Uriin olarak anilacaktir.
Bu kullanim kilavuzu Granin kullanimi, ayarlari ve kullanim sekli ile ilgili 6nemli bilgiler vermekte-

dir.

Uriintintin kullanilmasi konusunda uzman personel tarafindan egitiimenizi saglayiniz.
Uriinl sadece birlikte teslim edilen bilgiler dogrultusunda isletime aliniz.

2 Uriin aciklamasi

2.1 Konstriiksiyon
Uriin asagidaki pargalardan olusur:
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1. Protector ana parcasi
‘—"@ 2. Ust kapak (tek tarafli olarak daima ana par-
¢a Uzerinde kalir)
. Uzunlamasina kapak
4. Elastik ug kapak

b

o —@

2.2 Fonksiyon
Protector, Kenevo elektronik diz ekleminin boru adaptoéri ile birlikte fonksiyonel ve goérsel kapla-
masini mimkin kilar. Diz ekleminin govdesi, Protector yardimiyla or. ¢izilme, yiizeysel kirlenme
gibi dis etkenlere karsi korunur. Eklemin sorunsuz ve glvenli olarak ¢alismasi icin Protector
gerekli degildir.

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

Diz eklemi kombinasyon olanaklari

Tanimlama Uriin kodu
Kenevo 3C60/3C60=ST
3 Kullanim

3.1 Kullanim amaci
Diz ekleminin govdesi, Protector yardimiyla érn. cizilme, ylzeysel kirlenme gibi dis etkenlere karsi
korunur.

3.2 Kullanim alani
Uriin sadece Kenevo diz eklemi tasiyicilari icin dngérilmistir.

3.3 Kullanim kosullar
Uriin glinliik aktiviteler icin tasarlanmistir ve 6rn. ekstrem spor tirleri (serbest tirmanma, yamacg
parasiti vs.) gibi olagan disi etkinlikler i¢in kullaniimamalidir.

4 Giivenlik

4.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[ 77 Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

4.2 Giivenlik bilgilerinin yapisi

Baslik, tehlikenin kaynagini ve/veya tiiriinii tanimlar
Giris bolum, guvenlik bilgilerine uyulmamasi durumunun doguracagi sonuglar tanimlar. Cok
sayida sonucun dogabilmesi durumunda, bu sonuclar asagidaki gibi belirtilir:
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Or.: Tehlikenin dikkate alinmamasi durumunda sonug 1

Or.: Tehlikenin dikkate ainmamasi durumunda sonug 2

Bu sembol ile, tehlikeyi 6nlemek icin dikkat edilmesi/yUritilmesi gereken eylemler/aksiyonlar
gosterilir.

vV Vv

4.3 Genel giivenlik uyarilan

 DUYURU |

Uriin iizerinde kendi basina yapilan degisiklikler veya modifikasyonlar

Uriintin hasar gérmesi.

» Uriin (zerindeki degisiklikleri ve modifikasyonlari sadece yetkili uzman personel tarafindan
yapilmasini saglayiniz.

Protez icine kir ve nemin girmesi

Protezin beklenmeyen davranisi veya yanlis fonksiyon nedeniyle yaralanma.

» Protez igine nem girmesi s6z konusu ise Urinl protezden gikariniz ve her ikisini de kurutu-
nuz. Protezinizin kullanim kilavuzundaki giivenlik uyarilarini dikkate alin.

» Uriin ve protez yetkili bir Ottobock servisi tarafindan kontrol edilmelidir.

 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 (6rn. Uretici firmanin misteri ser-
visi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

5 Teslimat kapsami

* 1 adet Kenevo Protector ana pargasi

* 1 adet Uzunlamasina kilit 4P840=R

* 1 adet Ust kilit 4P860=U

* 1 adet elastik u¢ kapagi 4P8

* 1 adet kullanma kilavuzu (Kullanici) 647G1138

6 Kullanim

Elastik u¢ kapaginin protez ayaktan ¢ikarilmasi mimkdin degildir. U¢ kapagi, Protector'un kullan-
Ilmamasi durumunda protez ayaginda gevsek kalir.

6.1 Protector'un montaji

| DUYURU

Yetersiz takilmis tutma elemanlar dolayisiyla stabilite kaybi

Protector'un diz eklemine tutunmasi miimkiin olmayabilir.

» Butin tutma elemanlarinin ve kapaklarin diizgilin bir sekilde yerine oturmus ve kapali olmalar-
ina dikkat ediniz.
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1) Kapaklari aciniz yani ¢ikariniz.
2) Protector'u genisletiniz.
3) Protector diz eklemi izerinden kaydiriimali ve takilmalidir (bkz. Sek. 1).
BILGI: Protector'iin tutucu elemanlan (iist kapagin yan tarafinda) diz ekleminin cerce-
ve elemanindaki yerlerine oturmalidir (bkz. Sek. 2).
) Protector iki el ile sikistirlmalidir.
) Ust kapak (bkz. Sek. 3) kapatilmalidir.
6) Uzunlamasina kapak itilerek kapatiimalidir.
) Elastik u¢ kapaklarinin her iki uzunlamasina olugu uzunlamasina kapaga dogrultulmalidir (bkz.
Sek. 4).

6.2 Protector'un cikarilmasi
) Elastik u¢ kapagini Protector serbest kalincaya kadar asagr ¢ekiniz.
) Kapaklari aginiz yani ¢ikariniz.
3) Protector genisletip diz ekleminden ¢ikariniz.
) Cikarilmis Protector'un her iki kapagini kapatiniz.

7 Temizleme ve bakim

 DUYURU |

Uriiniin usuliine uygun olmayan sekilde bakimi

Yanlis deterjanin kullaniimasi nedeniyle Uriin hasar goérebilir.

» Uriinii sadece 1slatilmig bir bez ve yumusak sabun ile temizleyiniz (6rn. Ottobock DermaCle-
an 453H10=1).

1) Uriin nemli,yumusak bir bez ile temizlenmelidir.
2) Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.
3) Kalan nem havada kurutulmaya birakiimalidir.

8 Yasal talimatlar

8.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokimanin dikkate alinmamasindan, Ozellikle usuliine uygun kullanilmayan ve
Urtnde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir sorumluluk ytklen-
mez.

8.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu trtin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal triin taleplerini yerine getirir. Klasifi-
kasyon kriterleri direktifleri ek IX'e goére Urlin aksesuar olarak sinif | olarak siniflandiriimistir.
Uygunluk agiklamasi bu nedenle iretici tarafindan kendi sorumlulugunda yénetmelik ek VIl'e gore
bildirilir.

8.3 Markalar

Ekteki belgede gecgen tim tanimlar yirarlikteki 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 anlasilmamalidir.
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9 Ekler
9.1 Kullanilan semboller

9.1.1 Uriin iizerindeki semboller

I Yasal tretici

c € Avrupa direktifi geregince uygunluk beyani

LOT PPPP YYYY WW idari numara

9.2 Teknik veriler

Cevre sartlar

Depolama ve tagsima orijinal ambalajinda

-25 °C/-18 °F'den +70 °C/+158 °F'ye kadar

Ambalaj olmadan depolama ve tagima

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

isletim -10 °C/+14 °F'den +40 °C/+104 °F'ye kadar
maks. % 93 rolatif hava nemliligi, yogusmasiz

Genel

Urin kodu 4X840

Urtintin 6mri

Normal asinmaya tabi asinma parcgasi

Protector agirhig (kapaklar ile birlikte)

380 g

Elastik u¢ kapagr agirhgi

119

1 NpepucnoBue

Pycckuin

MHOOPMALLUS |

no TexHuke 6e30nacHoOCTU.

Bbl HaaeTe Ha 06paTHON CTOPOHE.
» CoxpaHsinTe AaHHbIN JOKYMEHT.

[Hata nocnepHen aktyanusauun: 2015-07-08
» [lepepn ncnonb3oBaHNeEM U3AENWS CliefyeT BHUMATENIbHO NPOYeCTb AaHHbIN JOKYMEHT.
» Bo nsbexaHune TpaBMYPOBaHWUS 1 NOBPEXAEHUS U3aenns Heobxoammo cobnopatb yKasaHus

» T[lepen npvmeHeHneM uspenus obpatutech K KBannduLMpOBaHHOMY NepcoHasy Ans nony4e-
HUS MHCTPYyKTaxa KacaTteslbHO MpaBuibHOro 1 6e30nacHoOro UCrosib3oBaHNs U3LeNns.

> Ecnu y Bac ecTb BOMPOCHl KacaTeflbHO M3aenus (Hanp., Npu BBOAe B 3KCMiayaTtauumio, uc-
MoSb30BaHUW, TEXHUHECKOM OBCYXVBaHUW, HenpeaBUAEeHHOM GYyHKLMOHUPOBAHUM WU He-
oXuaaHHOM cnyyvae), obpaTtuTech K KBanMpuumpoBaHHOMY nepcoHany. KoHTakTHble AaHHble

B panbHenwem "Kenevo Protector" 6ymer o603HavatbCs TONbKO Kak 3alluUTHas KOCMeTudeckas

obonoyka/nsgenue.

D,aHHoe PYKOBOACTBO MO NPUMEHEHUIO COAEPXUT BaXHYO Mchopmau,mo no ncnonb3oBaHuo, pe-

rynvpoBKe 1 06paLLeHnto C n3penmnem.
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[Mepen npumeHeHvem nsgenuns obpatnTech K KBanndULMPOBAHHOMY NepcoHany Aisi NosyYeHus
WHCTPYKTaxa.

BeoawvTe nspenve B akcnnyataumio TofIbKO COMacHO MHbOPMAaLMK B NOCTaBASIEMON B KOMMIEKTe
[LOKyMeHTaLuu.

2 OnucaHue uspenus

2.1 KoHcTpykuus
V|3£I,GJ'IVI8 BK/tOYaeT B cebga cnegywouime KOMNOHEHTbI:

1. OcHoBHas 4acTb 3aLWMUTHON KOCMETUYECKOWN

'—‘—"@ o6ono4ku
2. BepxHun ¢pukcatop (ogHa ero ctopoHa Bce-
p @ rAa ocTaeTcs Ha 0CHOBHOW yacTm)
3. [MpoponbHbini dukcaTop

4. 3OnacTuyHas 3aWwmTHasA KpbllKa

2.2 DyHKLUOHUPOBaHUE

3awuTtHaa KocMmeTudeckast 060n04Ka MCMoNb3yeTca B KavyecTBe PYHKLMOHANBHOW M ONTUYECKON
06/IMLOBKN 3/1EKTPOHHOrO KOJIEHHOro LapHupa Kenevo, Bkloyas Hecywmii Mopynb. 3alumtHas
KocMeTnyeckas o6osiouKa UCMob3yeTcs As 3alyTbl KOXYXa KOJIEHHOrO LapHMpa OT BHELUHUX
BO3AENCTBUM, HanpuMep LapanviH, NMoBepXHOCTHbIX 3arpsisaHeHuin u 1.4. Ona 6esynpeyHon u Ha-
LeXHoN paboThbl WapHMpa 3aluTHas KocmeTnyeckas obonoyka He Tpebyercs.

2.3 Bo3MOXHOCTU KOMGMHMpPOBaHUSA U3penus
D,anee nepevdncneHbl KOMNOHEHTblI MPOTE30B, KOTOPbIE NOAXOAAT ANA KOM6VIHVIPOBaHVIF| C nsgenn-
eM.

B03MOXHOCTU KOMGUHUPOBAHUSA U3AENUS, KONIEHHbIN LAaPHUP

HaumeHoBaHue ApTukyn
Kenevo 3C60/3C60=ST

3 NpumeHeHue

3.1 HasHaueHue
3alwmtHaa kocMmeTnyeckas o6ono4Ka UCMoNb3yeTcs A8 3alluTbl KOXyXa KOMEHHOro wapHupa ot
BHELLHUX BO3AENCTBUN, HANPUMEP LapanuH, MOBEPXHOCTHbIX 3arpsi3HEHUN U T.[.

3.2 O6nacTb NnpUMeHeHuUs
V3penne npenycMOTPEHO WCKAIOYUTENbHO A1 MaUWEHTOB, HOCAWMX KONEHHbIN LUapHUP
Kenevo.

3.3 YcnoBus ucnosib3oBaHus

M3pnenune 6bino paspabotaHo Ans MOBCEAHEBHON AEATENbHOCTU; HE paspellaeTcs NPUMEHSTb 13-
fenve Ans BUOOB aKTUBHOCTU, BbIXOASLLMX 3a MPUBbIYHbIE PAMKM, TakKUX KakK, Hanpumep, akcTpe-
MasibHble BUAbI cnopTa (afbNUMHWM3M, napaniaHepusm u T. 4.).
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4 Be3onacHoOCTb

4.1 3HauyeHMe NpeaynpexpaarL,ux CUMBOJIOB

A BHUMAHUE MpepynpexpaeHre o BO3MOXHOW OMNACHOCTV HECHACTHOrO Clyyas Win nosny4ye-

HUA TpaBM.

[ 7] MNpepynpexaeHie o BO3MOXHbIX TEXHUYECKUX MOBPEXAEHNSIX.

4.2 CTpyKTypa yKa3aHui No TexHuke 6e3onacHocTu

| A BHUMAHME |

3arnaBue o3Ha4yaeT UCTOYHUK U/UNu BUA, ONACHOCTHU

BBoaHas 4acTb onucbiBaeT NocneAcTBUS MpU HECOBNIOAEHUN yKa3aHUsi Mo TexHnke 6esonacHo-

ctn. Mpu HaNMYUKM HeCKONbKMNX NOCNEACTBUI OHM OTMEYaloTCs CeayoLWwmM o6pasom:

> Hanp.: NocneacTteue 1 npu npeHebpexeHn onacHOCTbIO

> Hanp.: [MocneacTere 2 npu npeHebpexXeHnn onacHoOCTbIo

» [lpu nomowy 3TOro CMMBOMA OTMEYalTCs AeNCTBUS, KOTOpble noanexar cobnogeHnto/Bbl-
NOMHEHWIO A5 NPefoTBPaLLEHMNS ONAacHOCTU.

4.3 O6wme yKkasaHUs No TeXHUKe 6ezonacHocTn

CamMocTosiTeNlbHO NpeAnpuHATbIE U3MEHeHUs U MoaudUKaLunum nsaenus

[MoBpexpeHve nsgenus.

> BbinonHeHue W3MeHeHUs M MoAudMKALUM W3AENUs MopyyanTe TONbKO aBTOPU30BAHHOMY
KBaNMPULUMPOBAHHOMY NepcoHany.

| A BHUMAHME |

MpoHMKHOBEeHMe 3arpsi3HeHUI U B1aru B npotes

TpaBMypoBaHUWe BCNeACTBME HEOXUAAHHON peakuuy Nnpotesa uiv HapyleHuin B ero pabore.

» B cnyyae nonagaHvsi B NpoTe3 Bnary CHUMWUTE U3LENMe C NpoTe3a U OCTaBbTe X CYLUWUTLCS.
Heobxoanmo Takxe cobnioaate NpUBEAEHHbIE B PYKOBOACTBE MO MPUMEHEHUIO yKa3aHUs Mo
6esonacHocTv Bawero npotesa.

» W3penve n npote3 nopnexar o6s3atenbHON MPoOBEPKE, MPOBOAMMON aBTOPU3MPOBAHHbBIM
cepBUcHbIM LeHTpom Ottobock.

MexaHuyeckoe noBpexaeHue uspenus

MameHeHue unu ytpata ¢yHKLMI BCIEACTBUE NOBPEXAEHNS.

» Cnepyet 6epexHo obpallaTbCs C U3fenmem.

» Crepyer NpOKOHTPONUPOBATL MOBPEXAEHHOE u3fenve Ha ¢GYHKLMOHANBHOCTb M BO3MOX-
HOCTb MCMONb30BaHUS.

» B cnyyae Heo6X0AMMOCTU MPUMUTE COOTBETCTBYIOLLME MeEpPbl (HanpyvMep, PEMOHT, 3ameHa,
npoBepKa CEPBMCHbLIM OTAE/IOM NPOU3BOAUTENS U MP.).

5 O6bem nocraBKu

* 1 wrT. ocHoBHas Yactb Kenevo Protector
* 1 wr. npoponbHbI pukcatop 4P840=R
* 1 wr. BepxHUit pukcartop 4P860=U
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* 1 wrT. anactnyHana sawmuTHas Kpbiwka 4P8
* 1 WT. pyKOBOACTBO MO NMPUMeEHeHMo (aNs nonb3osatenen) 647G1138

6 Cnoco6 o6palueHus c NpoayKTOM

| MFHOOPMALLUS |

Snacquylo 3aLLUTHYIO KPbILWKY HeNlb34 CHATb CO CTOMbI. Ecnn 3aunTHaa KocmetTmndeckasa obo-
JI0HKa He UCnoJsib3yeTcsd, anactmyHasa 3almTHaa Kpblillka OoCTaeTcsa Ha rIpOTe3HOI7I crtone.

6.1 MoHTaX 3aLLUTHON KOCMEeTUYeCcKon 060104KU

MoTeps ycTOoM4YMBOCTU BCNEeACTBME HEAOCTaTOYHOro NMpUJeraHusi yAepXuBalLLMX 3Je-

MEHTOB

OTcyTtcTBrEe duKcaLumMm 3aLUTHON KOCMETUYEeCKOoW 060M04KM Ha KOJIEHHOM LWapHUpe.

» O6palyaite BHUMaHMe Ha To, 4TOObI BCe yaepXXuBatoLLe 31eMeHTbl U GprKcaTopbl Gbn Haa-
nexatumm o6pasom 3adpUKCUpPOBaHbl NN 3aKPbITbI.

1) OTKpbITb UNKN yOQNUTb GUKCATOPSI.

2) 3almTHYl0 KOCMETUYECKYI0 060M0UKY PaCcTAHYTb.

3) 3awuTHYl0 KOCMETUYECKylo OBONOYKY HaNoXWTb Ha KOMEHHbIN LUaPHUP W YCTaHOBUTH (CM.
puc. 1).
NHOOPMALUA: ypoepxuBalowme 3neMeHTbl 3alLUTHOM KOCMETUYECKOM 06O0NouKMu
(c60Ky B o6nacTu BepxHero ¢pukcaTopa) A0/KHbl 3aPpUKCUPOBATLCA B 3/IeMEHTaxX Kap-
Kaca KOJIEHHOro wapHupa (cm. puc. 2).

4) 3awuTHYy0 KOCMETUYEeCKyo 060104Ky CxaTb 06enmu pykamu.

5) 3akpbiTb BepxHUI dukcaTop (cMm. puc. 3).

6) 3akpbiTb NPOAONbLHbLIN hUKCATOP MyTeM BCTABNEHUS.

7) O6e npofonbHble KaHaBKK 3M1ACTUHHON 3aLLUTHON KPbILWKK BbIPOBHSATL MO MPOAONALHOMY (UK-

catopy (cMm. puc. 4).

6.2 YpaneHve 3alLUTHON KOCMETUYEeCKON 060I0UKH

1) OnacTvuHylo 3aLMTHYIO KPbILKY TSHYTb BHW3, MOKa 3aliMTHas KocMeTuyeckas o6osodka He
6ynet cBoboaHOWN.

2) OTKpbITb UNKN YAANUTE GUKCATOPSI.

3) 3almTHY0 KOCMeTUYecKyto 060104KYy PacTsHYTb U CHSATb C KONIEHHOTO LWapHupa.

4) 3akpbiTb 06a prKcaTopa Ha CHATON 3aLLUTHON KOCMETU4ECKON 060Mo4Ke.

7 Ouncrtka m yxopn,

Henapnexawun yxop, 3a usgenvem

[MoBpexpeHve nspenns BCNeacTBMe NCNONb30BaHNS HENOAXOASALMX YACTALLUX CPeaCTB.

»  Ouuwante mMsgenve TONbKO BAAXHON MSATKOW TKaHbl M MSArkMM Mbinom (Hanp., Ottobock
DermaClean 453H10=1).

1) Wspenvie cnepyeT o4nLLaTh C MOMOLLbIO BNAXHOW, MATKON TKaHU.
2) Wapenue cnepyet BbITMpaTh 4OCYXa C MOMOLLbIO MSITKOW TKaHMW.
3) [Ons yoaneHus octaTo4HOWM BNAXHOCTW CNeayeT BbICYLINTb U3AENVe Ha BO3ayXe.
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8 MNpaBoBble yKa3zaHusa

8.1 OTBEeTCTBEHHOCTb

rlpOI/I3BOLI,I/ITeJ'|b HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM CJllydae, eciun usgenme ncnosib3yetca B COOTBET-
CTBUU C ONUCAHNUAMU U YKa3aHUAMU, NMpuBeeHHbIMU B OAHHOM OOKYyMEHTe. I'Ipomsso,u,menb He
HeCceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6, BO3HUKLUUN Bcneacrtemne npeHe6pe>KeH|/|;| NOJIOXXEeHNAMN OaH-
HOro OOKyMeHTa, B ocobeHHoCTH npun HeHaagnexawem MCnosib3oBaHnn Unnm HeCaHKUMOHUPOBAH-
HOM U3MEHEeHUN nagennd.

8.2 CootBercTBUME cTaHpapTam EC

[aHHoe nsnenve oteevaet TpeboBaHusam esponenckon Oupektusbl 93/42/EDC no meanumHcKon
npoaykuun. B cooTsetcTBUM C KpuUTepusaMu knaccudukaumm, npuBeneHHsiMm B MpunoxerHun IX
ykasaHHoW [MpekTuBbl, n3penuto, 6yAy4n KOMMIEKTYIOWMM KOMMNOHEHTOM, npucBoeH knacc |. B
aTon cBa3n [eknapaLuusi 0 COOTBETCTBMM Bbla CocTaBieHa NPON3BOAUTENEM MOA CBOK UCKITHOHU-
TeNbHYy0 OTBETCTBEHHOCTb cornacHo Mpunoxenuto VIl ykaszaHHow [JJupekTuBbi.

8.3 ToproBble Mapku

Ha Bce npueeaeHHble B paMKax JaHHOIro AOKYMeHTa HauMeHOBaHUA pacnpoCTpaHATCA 6e3 orpa-
HUYEHUIN MOJSIOXKEHUSA ﬂ,eﬁcTBleLLl,el'O 3aKOHOAaTesibCTBa 06 OXpaHe TOBapHbIX 3HAKOB, a Takxe
npaBa COOTBETCTBYOLNX BNaaesbLeB.

Bce yKa3aHHble 30eCb MapkKu, TOproBbie HaMMeHoOBaHUA UK Ha3BaHUA KoMmnaHumn MoryTt 6bITh 3a-
perncTpMpoBaHHbIMKU TOProBbIMM Mapkamu, Ha KOTOpble pacnpoCTPaHSOTCA npasa WX Bnagesb-
ues.

OTCyTCTBVIe 4eTKo Bblpa)KeHHOljl MapKUpPOBKU NCNONb3yeMbIX B JaHHOM AO0KYMeHTe TOBapHbIX 3Ha-
KOB He NMo3BoJideT Aesiatb 3aKjito4eHna o ToM, 4TO Ha3BaHue CBO60,EI,HO OT NpaB TPEeTbUX NnL,.

9 MpunoxeHus
9.1 NMNpumeHsiembie CUMBOJIbI
9.1.1 CumBoObl HA U3pENNUUN

I JInueH3anpoBaHHbIN Npon3BoOANTENb

c € [eknapauus 0 COOTBETCTBUM COMMACHO NPUMEHSIEMbIM EBPOMENCKUM AVPEKTUBAM

LoterPPYYYWW  Howmep naptum

9.2 TexHU4YECKNE XapaKTEePUCTUKMN

YcnoBus npumeHeHUs uspenus

XpaHeHwue 1 TpaHCNOPTMPOBKA B OPUTMHAb- -25 °C/-18 °F — +70 °C/+158 °F
HOW ynakoBke

XpaHeHwue 1 TpaHcnopTMpoBKa 6e3 ynakoBku -25 °C/-18 °F = +70 °C/+158 °F
OTHOCUTENbHAS BMNAXHOCTb BO34yXa MaKC.
93 %, 6e3 KoHAeHCcauUn Bnaru
Okecnnyataums -10 °C/+14 °F — +40 °C/+104 °F
OTHOCWTENbHAs BNaXHOCTb BO34yXa MaKc.
93 %, 6e3 KoHaeHcauun Bnaru
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O6was uHpopmauus

Aptukyn

4X840

Cpok cnyx6bl nsgenus

M3HawwBatowasca getanb, kotopas nossep-
XeHa 06bl4HOMY M3HOCY

Bec 3awmtHoM kocmeTuyeckon 060104km (C 380r
¢dukcaropamm)
Bec anacTuyHom 3alumMTHON KPbILLKK 11r
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