ottobock.
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1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-03-03

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

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Das Produkt "Genium Protector 4X880=*" wird im Folgenden nur Protector/Produkt genannt.
Diese Gebrauchsanweisung gibt lhnen wichtige Informationen zur Verwendung, Einstellung und
Handhabung des Produkts.

Nehmen Sie den Protector nur gemaB den Informationen in den mitgelieferten Begleitdokumen-
ten in Betrieb.

2 Produktbeschreibung

2.1 Konstruktion
Das Produkt besteht aus folgenden Komponenten:

Protector Hauptteil

Oberer Verschluss
Langsverschluss
FuBmanschette fiir Protector

pPONMPE

2.2 Funktion

Der Protector ermdglicht die funktionelle und optische Verkleidung des elektronischen Kniege-
lenks Genium 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.

Kniegelenke

¢ Genium: 3B1, 3B1=ST

*  Genium: 3B1-2, 3B1-2=ST
¢ Genium: 3B1-3, 3B1-3=ST



Prothesenfiifle

* Greissinger plus: 1A30 * Adjust: 1IM10

*  Triton: 1C60 * Axtion: 1E56

* Triton Vertical Shock: 1C61 ¢ Lo Rider: 1E57

* Triton Low Profile: 1C63 * Challenger: 1E95

*  Triton Heavy Duty: 1C64 *  Meridium: 1B1

* Trias: 1C30 *  Meridium: 1B1-2

*  C-Walk: 1C40 *  Empower: 1A1-1

* Dynamic Motion: 1D35 * Terion: 1C10

FuBmanschette in Abhangigkeit der FuBgroBle

FuBgroBe Manschettengrofle
bis 25 S
26 bis 28 M
ab 29 L
INFORMATION

Dem Produkt "Meridium 1B1=*/1B1-2=* liegt eine Anschlussplatte bei, die fiir die Kombination
mit dem Protector zu verwenden ist.

Die Anschlussplatte ist mit den ManschettengréBen S und M kompatibel. Die Manschettengro-
Be M deckt bei Meridium die FuBgroBe 29 ab.

INFORMATION |
Die FuBmanschette ist nicht mit schmalen FuBhillen kompatibel.

3 BestimmungsgemaBe Verwendung

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

3.2 Einsatzbedingungen

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

Das Produkt kann prinzipiell bei einem Drehachse-Boden-MaB* von 430 mm bis 560 mm einge-
setzt werden.

Eine Ausnahme bilden Versorgungen mit dem ProthesenfuB 1C61 Triton Vertical Shock. Bedingt
durch die Hohe des FuBes ist der Versorgungsbereich auf 470 mm bis 560 mm begrenzt.
*Positionierung Aufbaubezugspunkt des Genium (Drehachse): 20 mm uber Kniespalt.
Drehachse-Boden-MaB gemessen im Stand (barful3)

INFORMATION

Bei kleinen Prothesentréagern fir die der Protector weit gekiirzt werden muss, kann das Textil
der FuBmanschette ggf. hinten in den Ladebereich hinein ragen, so dass es zum Anlegen der
Ladeeinheit etwas beiseitegeschoben werden muss. Ab welchem Drehachse-Boden-MaB dieser
Fall eintritt hangt von der verwendeten FuBmanschettengréBe und dem verwendeten FuB ab.

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



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

4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

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

4.2 Aufbau der Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

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

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

mehrere Folgen geben, werden diese wie folgt ausgezeichnet:

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

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

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

4.3 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise

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

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

/A VORSICHT

UnsachgemiafBe Demontage, Montage und Handhabung des Produkts

> Verletzung durch Einklemmen von Kérperteilen.

> Verletzung an moéglichen scharfkantigen Teilen.

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

» Unterweisen Sie den Patienten in der sachgemaBen Demontage, Montage und Handhabung
des Produkts.

HINWEIS

Mechanische Beschadigung des Produkts

Funktionsveréanderung oder —verlust durch Beschadigung.

» Arbeiten Sie sorgféltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie ein beschadigtes Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit.

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

INFORMATION

Bei angelegtem Protector muss das Kabel des Ladegerats zum oberen Verschluss zeigen. Ein
korrekter Ladevorgang des Kniegelenks ist nur durch diese Ausrichtung sichergestellt.
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5 Lieferumfang

1 St. Genium Protector 4X880="

1 St. Oberer Verschluss 4P880=U

1 St. Langsverschluss 4P880=R

1 St. FuBmanschette 4P880=*

1 St. Gebrauchsanweisung (Fachpersonal)
1 St. Gebrauchsanweisung (Benutzer)

6 Gebrauchsfahigkeit herstellen

6.1 Benotigte Werkzeuge

Entgratmesser 718H5
MaBband 743B2
Krepp-Klebeband 627B6=15
Klebstoff 636K13 (Loctite 241)
Vibrations-/Bandsédge
Drehmomentschlissel 710D20

6.2 Protector kiirzen

6.2.1 Protector kiirzen - Voriibergehende Kiirzung

1

W N

)
)
)
)

N

(&}

)

Die Prothese vom Stumpf entfernen.

Den Schuh vom ProthesenfuB entfernen.

Die FuBanschlusskappe des ProthesenfuBes l6sen.

Uberpriifen, ob die Verschliisse des Protectors richtig geschlossen sind und der Protector
nicht in sich verdreht ist.

Den Protector neben die Prothese legen.

INFORMATION: Darauf achten, dass sich die Knieplateaus von Kniegelenk und Pro-
tector auf gleicher Héhe befinden (siehe Abb. 1).

Den Protector distal auf Hohe der FuBanschlussflaiche markieren (siehe Abb. 2).
INFORMATION: Gegebenenfalls ist bei groBen Patienten eine Kiirzung des Protectos
nicht notwendig.

Eine weitere Markierung 1 cm oberhalb der bereits bestehenden Markierung anbringen.
Diese Markierung proximal umlaufend mit einem Krepp-Klebeband abkleben.

Den Protector mittels einer Vibrations- oder Bandséage entlang der Unterkante des Krepp-Kle-
bebands kiirzen.

6.2.2 Protector kiirzen - Finale Kiirzung

Krepp-Klebeband und Langsverschluss vom vorgekirzten Protector entfernen.

Den oberen Verschluss des Protectors o6ffnen.

Den Protector aufdehnen und am Kniegelenk anlegen (siehe Abb. 4).

INFORMATION: Die zwei Halteelemente des Protector Hauptteils (seitlich im Bereich

des oberen Verschlusses) miissen an dem Rahmenelement des Kniegelenks einras-

ten (siehe Abb. 5).

Den oberen Verschluss schlieBen.

— Das Halteelement im Bereich des oberen Verschlusses muss an dem Rahmenelement des
Kniegelenks einrasten (siehe Abb. 14).

— Den Protector mit beiden Handen leicht zusammendriicken.

— Die beiden Haltelemente des oberen Verschlusses in den Rahmen des Kniegelenks einha-
ken.

— Den oberen Verschluss nach dem Einhaken mit den Daumen nach unten driicken (siehe
Abb. 15).



5) Abhéangig von der verwendeten FuBmanschettengréBe folgende Abstande an mindestens 3
Stellen des Protectors markieren (siehe Abb. 6):

INFORMATION: Die Abstande miissen jeweils ab der FuBanschlussfliche gemessen
werden, dabei entsteht eine Schnittkante parallel zur FuBanschlussflache. Dies er-
méglicht eine optimale Uberlappung der FuBmanschette iiber den Protector Hauptteil
(siehe Seite 9).

* GroBe S: 110 mm

* GroBe M: 120 mm

* GroBe L: 125 mm

Den Protector abnehmen.

Den oberen Verschluss und den Léngsverschluss schlieBen (siehe Abb. 7).

Den Protector oberhalb der Markierung mit Krepp-Klebeband abkleben.

Den Protector mittels Vibrations- oder Bandsége entlang der Unterkante des Krepp-Klebe-
bands kiirzen (siehe Abb. 8).

INFORMATION: Darauf achten, dass es zu keiner Verschiebung der Verschliisse, wah-
rend des Sagens, kommt.

10) Die Schnittkante entgraten.

HINWELS |

Stabilitatsverlust durch zu weites Kiirzen des Protectors

Kein Halt des Protectors am Kniegelenk.

» Der Protector darf maximal bis kurz vor der gekennzeichneten Rippe gekirzt werden (siehe
Abb. 3).

(&)

Loy

Zusatzliche Anweisung fiir die Verwendung eines Torsionsadapters
» Die Profilrippen im Inneren des Protectors mit geeignetem Werkzeug entfernen (siehe
Abb. 9).

6.3 Protector und FuBmanschette montieren

6.3.1 FuBmanschette montieren

1) Den ProthesenfuB vom Rohradapter entfernen.
Dabei die beiden am tiefsten eingeschraubten, sich nicht gegenlberstehenden Gewindestifte
herausschrauben. Die beiden Gewindestifte markieren.

2) Die FuBmanschette Gber den Rohradapter ziehen (siehe Abb. 10).

3) Den ProthesenfuB am Rohradapter montieren (siehe Abb. 11).
Die beiden Gewindestifte mit Loctite 241 bestreichen und einschrauben.

4) Die Clips der FuBmanschette auf der FuBhllle positionieren, dabei die Naht posterior aus-
richten.

5) Die Clips in der FuBhille befestigen (siehe Abb. 12).
INFORMATION: Bei der Verwendung des 1C40 C-Walk miissen die nicht einrastenden
Clips entfernt werden.

6.3.2 Protector montieren

Das Krepp-Klebeband vom final gekiirzten Protector entfernen.

Die Verschlisse 6ffnen bzw. entfernen.

Den Protector aufdehnen.

Den Protector von anterior in die FuBmanschette einfadeln (siehe Abb. 13).

Den Protector am Kniegelenk anlegen.

INFORMATION: Die Halteelemente des Protectors miissen an dem Rahmenelement

einrasten.

6) Die beiden Verschlisse an der Riickseite des Protectors schlieBen (siehe Abb. 7 und siehe
Abb. 15).

grNE



HINWEIS.

Stabilitatsverlust durch ungeniigend angelegte Halteelemente

Kein Halt des Protectors am Kniegelenk.

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

6.4 Funktionskontrolle

Im Anschluss an die Montage missen folgende Punkte kontrolliert werden:

+  Uberlappt die FuBmanschette den Protector um ca. 2 cm?

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

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

7.1 Reinigung und Pflege

HINWELS |

UnsachgemaiBe Pflege des Produkts

Beschadigung des Produkts durch Verwendung falscher Reinigungsmittel.

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

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

8 Rechtliche Hinweise

8.1 Haftung

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

8.2 Markenzeichen

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

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

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

9 Technische Daten

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




Umgebungsbedingungen

Lagerung und Transport ohne Verpackung -25 °C/-18 °F bis +70 °C/+158 °F
max. 93 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

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

Allgemein

Kennzeichen 4X880=*

Lebensdauer des Produkts VerschleiBteil, das einer Uiblichen Abnutzung
unterliegt

Gewicht Protector (mit Verschlissen) 450 g

Gewicht FuBmanschette ca.60g

10 Anhédnge

10.1 Angewandte Symbole

LOT

Chargennummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - Werk

YYYY - Herstellungsjahr

WW - Herstellungswoche

I Hersteller

C E Konformitatserklarung gemaB der anwendbaren europaischen Richtlinien

1 Foreword

English

INFORMATION

>

>
>

>

>

Date of last update: 2021-03-03

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

Instruct the user in the safe use of the product.

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

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

Please keep this document for your records.

The "4X880=* Genium 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.

Only put the Protective Cover into use in accordance with the information provided in the accom-
panying documents supplied.

10



2 Product description

2.1 Design
The product consists of the following components:

Protective Cover main component
Upper closure

Lengthwise closure

Protector foot cuff for Protective Cover

pPONME

2.2 Function

The Protective Cover provides a means of enclosing the Genium 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 contamina-
tion. 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 joints

e 3B1, 3B1=ST Genium

* 3B1-2, 3B1-2=ST Genium
¢ Genium: 3B1-3, 3B1-3=ST

Prosthetic feet

* 1A30 Greissinger plus * 1M10 Adjust

e 1C60 Triton ¢ 1E56 Axtion

e 1C61 Triton Vertical Shock « 1E57 Lo Rider

* 1C63 Triton Low Profile * Challenger: 1E95

* 1C64 Triton Heavy Duty * 1B1 Meridium

e 1C30 Trias ¢ Meridium: 1B1-2

* 1C40 C-Walk *  Empower: 1A1-1

* 1D35 Dynamic Motion » 1C10 Terion

Protector foot cuff according to foot size

Foot size Cuff size
Up to 25 S
26 to 28 M
From 29 L
INFORMATION

The product "1B1=*/1B1-2=* Meridium" includes a connection plate that must be used for con-
necting the Protective Cover.

The connection plate is compatible with cuff sizes S and M. Cuff size M is equivalent to foot size
29 for the Meridium.

11



INFORMATION
The foot cuff is not compatible with the slim footshells.

3 Intended use

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

3.2 Conditions of use

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

In principal, the product can be used with a rotation axis-floor-measurement* of 430 mm -
560 mm.

An exception is fittings with the 1C61 Triton Vertical Shock prosthetic foot. Due to the height of
the foot, the fitting area is restricted to 470 mm - 560 mm.

*Position of the alignment reference point of the Genium (rotation axis): 20 mm above the medial
tibial plateau.

Rotation axis-floor-measurement measured while standing (barefoot)

INFORMATION

For smaller users that require the Protective Cover to be substantially shortened, the Protector
foot cuff material can extend backwards into the charging area, with the result that it needs mov-
ing to the side when the charging unit is inserted. The rotation axis-floor-measurement at which
this may occur depends on both the Protector foot cuff size and the foot being used.

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

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

4 Safety
4.1 Explanation of warning symbols

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

4.2 Structure of the safety instructions

/\ 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.

12



4.3 General safety instructions

/A CAUTION

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

/\ CAUTION

Improper disassembly, assembly and handling of the product

Injury due to pinching of body parts.

> Possible injury in case of parts with sharp edges.

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

» Instruct the patient in the proper disassembly, assembly and handling of the product.

\Y

i

Mechanical damage to the product

Change in or loss of functionality due to damage.

» Use caution when working with the product.

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

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

INFORMATION |

When the Protective Cover is installed, the battery charger cable has to point to the upper clos-
ure. A correct knee joint charging process is only ensured with this alignment.

5 Scope of delivery
1 pc. 4X880=* Genium Protective Cover
* 1 pc. 4P880=U Upper closure
* 1 pc. 4P880=R Lengthwise closure
* 1 pc. 4P880=" Protector foot cuff
* 1 pc. Instructions for use (qualified personnel)
* 1 pc. Instructions for use (user)

6 Preparing the product for use

6.1 Required tools

*  718H5 Deburring knife

* 743B2 Tape measure

* 627B6=15 Crepe adhesive tape
* 636K13 adhesive (Loctite 241)
* Vibrating/band saw

* 710D20 Torque wrench

6.2 Shortening protective cover

6.2.1 Shortening the Protective Cover - Preliminary Shortening
1) Remove the prosthesis from the residual limb.

2) Remove the shoe from the prosthetic foot.

3) Loosen the foot connection cap of the prosthetic foot.

13



Check whether the closures on the Protective Cover are properly fastened and the Protective
Cover is not twisted.

Lay the Protective Cover next to the prosthesis.

INFORMATION: Make sure that the knee plateaus of the knee joint and Protective
Cover are at the same level (see Fig. 1).

Mark the Protective Cover distally at the level of the foot contact surface (see Fig. 2).
INFORMATION: For tall patients, shortening the Protective Cover may not be required.
Make another mark 1 cm above the existing mark.

Apply crepe adhesive tape proximally all around at this mark.

Use a vibrating or band saw to shorten the Protective Cover along the bottom edge of the
crepe adhesive tape.

6.2.2 Shortening the Protective Cover - Final Shortening

1)

3)

LoNe

Remove the crepe adhesive tape and lengthwise closure from the Protective Cover after pre-

liminary shortening.

Open the upper closure on the Protective Cover.

Spread open the Protective Cover and apply it to the knee joint (see fig. 4).

INFORMATION: The two retainers of the Protective Cover main component (at the side

in the upper closure area) have to engage on the frame element of the knee joint (see

fig. 5).

Fasten the upper closure.

— The retainer in the area of the upper closure has to engage on the frame element of the
knee joint (see fig. 14).

— Compress the Protective Cover slightly with both hands.

— Engage the two retainers of the upper closure in the frame of the knee joint.

— Push down the upper closure with your thumb after engaging it (see fig. 15).

Depending on the size of the chosen Protector foot cuff, mark the following distances in at

least three places on the Protective Cover (see fig. 6):

INFORMATION: The distances have to be measured from the foot contact surface in

each case, creating a cut edge parallel to the foot contact surface. This allows the

Protector foot cuff to overlap over the Protective Cover main component to an ideal

extent (see page 15).

* Size S: 110 mm

* Size M: 120 mm

* Size L: 125 mm

Remove the Protective Cover.

Fasten the upper and lengthwise closures (see fig. 7).

Tape off the Protective Cover with crepe adhesive tape above the mark.

Using a vibrating or band saw, shorten the Protective Cover along the bottom edge of the

crepe adhesive tape (see Fig. 8).

INFORMATION: Make sure that the closures are not shifted while sawing.

10) Deburr the cut edge.

| NOTICE |

Loss of stability due to shortening the Protective Cover too much
No hold of the Protective Cover on the knee joint.
» At the most, the Protective Cover may be shortened to just before the marked rib (see fig. 3).

Additional Instruction for Using a Torsion Adapter
» Using suitable tools, remove the profile ribs on the interior of the Protective Cover (see

14
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6.3 Installing the Protective Cover and Foot Cuff

6.3.1 Installing the Foot Cuff

1) Remove the prosthetic foot from the tube adapter.
In doing so, unscrew the two set screws that are screwed in the furthest but are not opposite
each other. Mark the two set screws.

2) Pull the foot cuff over the tube adapter (see Fig. 10).

3) Install the prosthetic foot on the tube adapter (see Fig. 11).
Apply Loctite® 241 to the two set screws and screw them in.

4) Position the clips of the foot cuff on the footshell, aligning the seam to posterior.

5) Attach the clips in the footshell (see Fig. 12).
INFORMATION: When using the 1C40 C-Walk, the clips that do not engage have to be
removed.

6.3.2 Protective Cover Installation

1) Remove the crepe adhesive tape from the Protective Cover after final shortening.

2) Open or remove the closures.

3) Spread open the Protective Cover.

4) Thread the Protective Cover into the Protective Cover foot cuff from anterior (see fig. 13).
5) Apply the Protective Cover to the knee joint.

INFORMATION: The retainers of the Protective Cover have to engage on the frame ele-
ment.
6) Fasten the two closures on the back of the Protective Cover (see fig. 7 and see fig. 15).

NoTicE.

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

6.4 Functional Test

After assembly, the following points have to be checked:

* Does the foot cuff overlap the Protective Cover by approx. 2 cm?

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

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

7.1 Cleaning and Care

NoTice

Improper product care

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

» Only clean the product with a damp cloth and mild soap (e.g. 463H10=1-N 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.
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8 Legal information

8.1 Liability

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

8.2 Trademarks

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

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

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

9 Technical data

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

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

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

max. 93% relative humidity, non-condensing
General
Reference number 4X880="
Product service life Wear part subject to normal wear and tear
Protective Cover weight (with closures) 450 g
Foot cuff weight approx. 60 g
10 Appendices

10.1 Symbols Used

Lot number (PPPP YYYY WW)
PPPP - plant

YYYY - year of manufacture
WW - week of manufacture

I Manufacturer

c E Declaration of conformity according to the applicable European directives

LOT

1 Avant-propos Francais

INFORMATION
Date de la derniére mise a jour : 2021-03-03
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» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit ainsi que
respecter les consignes de sécurité.

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

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

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

» Conservez ce document.

Le produit « Genium Protector 4X880=* » sera simplement nommé « Protector » ou « produit »
dans la suite du document.

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

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

2 Description du produit

2.1 Construction
Le produit est constitué des composants suivants :

Partie principale du Protector
Fermeture supérieure
Fermeture longitudinale
Jambiere pour le Protector

hpODPR

2.2 Fonctionnement

Le Protector permet un habillage fonctionnel et esthétique de I'articulation de genou électronique
Genium et de I'adaptateur tubulaire. Le Protector protege 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.

Articulations de genou

* Genium : 3B1, 3B1=ST

¢ Genium : 3B1-2, 3B1-2=ST
¢ Genium : 3B1-3, 3B1-3=ST

Pieds prothétiques

* Greissinger plus : 1A30 * Triton Heavy Duty : 1C64
* Triton : 1C60 e Trias : 1C30

» Triton Vertical Shock : 1C61 » C-Walk:1C40

*  Triton Low Profile : 1C63 * Dynamic Motion : 1D35
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* Adjust: 1M10 *  Meridium : 1B1

e Axtion : 1E56 e Meridium : 1B1-2
* Lo Rider: 1E57 *  Empower: 1A1-1
* Challenger: 1E95 e Terion:1C10
Jambiére en fonction de la taille du pied
Taille de pied Jambiére
Jusqu'a 25 S
26 a 28 M
A partir de 29 L
INFORMATION

Une plaque de raccordement est fournie avec le produit « Meridium 1B1=*/1B1-2=* », elle doit
étre utilisée pour toute combinaison avec le Protector.

La plaque de raccordement est compatible avec les tailles de jambiére S et M. La taille de jam-
biere M couvre la taille 29 du pied Meridium.

INFORMATION

La jambiére n'est pas compatible avec des enveloppes de pied fines.

3 Utilisation conforme

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

3.2 Conditions d’utilisation

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

Le produit peut, en principe, étre utilisé avec une distance axe de rotation-sol* de 430 mm a
560 mm.

Exception : les appareillages avec le pied prothétique Triton Vertical Shock 1C61. En raison de la
hauteur du pied, la zone d’appareillage est limitée de 470 mm a 560 mm.

*Positionnement du point de référence de I'alignement du Genium (axe de rotation) : 20 mm au-
dessus du pli du genou.

Distance axe de rotation-sol mesurée en position debout (pied nu)

INFORMATION

Dans le cas des porteurs de prothése de petite taille pour lesquels le Protector doit étre forte-
ment raccourci, le tissu de la jambiére est susceptible d'empiéter dans la zone de charge a
I'arriere de I'appareillage. Pour poser I'unité de charge, il est alors nécessaire d'écarter le tissu
de la jambiére. La distance axe de rotation-sol a partir de laquelle un tel cas survient dépend de
la taille de jambiére et du pied utilisés.

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

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

4.1 Signification des symboles de mise en garde

/A PRUDENCE Mise en garde contre les éventuels risques d’accidents et de blessures.
[Avis || Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.

4.2 Structure des consignes de sécurité

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

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

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

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

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

4.3 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE

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

/\ PRUDENCE

Démontage, montage et manipulation non conformes du produit

Blessure due a un pincement de parties du corps.

Blessure due a des piéces aux bords potentiellement coupants.

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

Expliquer au patient comment démonter, monter et manipuler correctement le produit.

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.).

vV V

v

INFORMATION

Pendant le port du Protector, le cable du chargeur doit étre dirigé vers la fermeture supérieure.
Un chargement correct de I'articulation de genou est possible uniquement avec cette orienta-
tion.

5 Contenu de la livraison

* 1 Genium Protector 4X880="

* 1 fermeture supérieure 4P880=U

* 1 fermeture longitudinale 4P880=R
* 1 jambiére 4P880="
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1x instructions d'utilisation (personnel spécialisé)
1x instructions d'utilisation (utilisateur)

6 Mise en service du produit

6.1 Outils nécessaires

Couteau a ébarber 718H5
Metre 743B2

Ruban adhésif crépé 627B6=15
Colle 636K13 (Loctite 241)
Scie a vibrations/a ruban

Clé dynamométrique 710D20

6.2 Raccourcir le Protector

6.2.1 Raccourcir le Protector - raccourcissement provisoire

1

A ON

)
)
)
)
)

a1

6)

Retirez la prothése du moignon.

Retirez la chaussure du pied prothétique.

Détachez la plaque d’attache du pied prothétique.

Vérifiez que les fermetures du Protector sont bien fermées et que le Protector n’est pas tordu.
Placez le Protector a c6té de la prothése.

INFORMATION: Veillez a ce que les plateaux de genou de P’articulation de genou et
du Protector se trouvent a la méme hauteur (voir ill. 1).

Dessinez un repere sur le Protector, a hauteur de la surface d'attache du pied du c6té distal
(voir ill. 2).

INFORMATION: Le raccourcissement du Protector n’est peut-étre pas requis pour les
patients de grande taille.

Dessinez un autre repére 1 cm au-dessus du premier repére.

Du co6té proximal, collez du ruban adhésif crépé tout autour du Protector au niveau de ce re-
pére.

A I'aide d'une scie & vibrations ou & ruban, raccourcissez le Protector le long du bord infé-
rieur du ruban adhésif crépé.

6.2.2 Raccourcir le Protector - raccourcissement définitif

20

Retirez le ruban adhésif crépé et la fermeture longitudinale du Protector préalablement rac-

courci.

Ouvrez la fermeture supérieure du Protector.

Ecartez le Protector et posez-le sur I'articulation de genou (voir ill. 4).

INFORMATION: Les deux éléments de fixation de la partie principale du Protector

(placés sur le coté dans la zone de la fermeture supérieure) doivent s’enclencher dans

I’élément du cadre de 'articulation de genou (voir ill. 5).

Fermez la fermeture supérieure.

— L'élément de fixation dans la zone de la fermeture supérieure doit s’enclencher dans
I"élément du cadre de I'articulation de genou (voir ill. 14).

— Pressez [égérement le Protector avec vos deux mains.

— Accrochez les deux éléments de fixation de la fermeture supérieure au cadre de
|"articulation de genou.

— Une fois accrochée, poussez la fermeture supérieure vers le bas avec vos pouces (voir
ill. 15).



5) En fonction de la taille utilisée pour la jambiére, repérez les écarts suivants sur au moins 3
emplacements du Protector (voir ill. 6) :
INFORMATION: chaque écart doit étre mesuré a partir de la surface d’attache du pied.
Il en résulte une aréte de coupe paralléle a la surface d’attache du pied. Ceci permet
un chevauchement optimal de la jambiére sur la partie principale du Protector
(consulter la page 22).
* Taille S: 110 mm
e Taille M : 120 mm
e Taille L : 125 mm

6) Retirez le Protector.

7) Fermez la fermeture supérieure et la fermeture longitudinale (voir ill. 7).

8) Collez du ruban adhésif crépé sur le Protector au-dessus du repére.

9) A I'aide d'une scie a vibrations ou a ruban, raccourcissez le Protector le long du bord infé-

rieur du ruban adhésif crépé (voir ill. 8).
INFORMATION: Veillez alors a ne pas déplacer les fermetures pendant que vous
sciez.

10) Ebavurez I'aréte de coupe.

AVIS |

Perte de stabilité due a un raccourcissement trop important du Protector

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

» Le Protector peut, au maximum, étre raccourci jusqu’au niveau se trouvant juste avant la
nervure indiquée (voir ill. 3).

Instruction supplémentaire relative a 'utilisation d’un adaptateur de torsion
» Supprimez les nervures a I'intérieur du Protector avec un outil adapté (voir ill. 9).

6.3 Montage du Protector et de la jambiére

6.3.1 Montage de la jambiére

1) Retirez le pied prothétique de I'adaptateur tubulaire.
Dévissez alors les deux tiges filetées qui sont vissées le plus profondément et qui ne sont pas
placées face a face. Marquez un repeére sur les deux tiges filetées.

2) Enfilez la jambiére sur |'adaptateur tubulaire (voir ill. 10).

3) Montez le pied prothétique sur I'adaptateur tubulaire (voir ill. 11).
Appliquez de la Loctite® 241 sur les deux tiges filetées et vissez-les.

4) Placez les clips de la jambiere sur I'enveloppe de pied en veillant a ce que la couture soit diri-
gée vers l'arriére.

5) Fixez les clips dans I'enveloppe de pied (voir ill. 12).
INFORMATION: En cas d’utilisation du C-Walk 1C40, les clips qui ne sont pas enclen-
chées doivent étre retirées.

6.3.2 Montage du Protector

1) Retirez le ruban adhésif crépé du Protector définitivement raccourci.
2) Ouvrez ou retirez les fermetures.

3) Ecartez le Protector.

4) Insérez, par I'avant, le Protector dans la jambiére (voir ill. 13).

5) Posez le Protector sur I'articulation de genou.

INFORMATION: Les éléments de fixation du Protector doivent s’enclencher dans
I’élément du cadre.
6) Fermez les deux fermetures a |'arriére du Protector (voir ill. 7 et voir ill. 15).
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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.

6.4 Controle du fonctionnement

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

* La jambiére chevauche-t-elle le Protector sur 2 cm environ ?

* Le fonctionnement de I'adaptateur rotatif est-il altéré ?
Il est possible de retirer de la matiére du Protector pour améliorer le fonctionnement.
INFORMATION : tout retrait de matiére peut provoquer une atteinte a la stabilité/sou-
plesse du Protector au niveau de I’articulation de genou.

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

7.1 Nettoyage et entretien

AVIS |

Entretien non conforme du produit

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

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

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

8 Informations légales

8.1 Responsabilité

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

8.2 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 gu'une dénomination n'est pas soumise aux droits d'un tiers.

9 Caractéristiques techniques

Conditions d’environnement

Entreposage et transport dans I'emballage -25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F
d’'origine
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Conditions d’environnement
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 4X880="*

Durée de vie du produit Piéce d'usure soumise a une usure habituelle
Poids du Protector (avec les fermetures) 450 g

Poids de la jambiere environ 60 g

10 Annexes

10.1 Symboles utilisés

Numéro de lot (PPPP YYYY WW)
PPPP - Usine

YYYY - Année de fabrication
WW - Semaine de fabrication

I Fabricant

c € Déclaration de conformité conforme aux directives européennes applicables

LOT

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-03-03

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

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

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

» Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio paese qualsiasi incidente gra-
ve in connessione con il prodotto, in particolare ogni tipo di deterioramento delle condizioni
di salute.

» Conservare il presente documento.

Di seguito il "Genium Protector 4X880=*" viene denominato semplicemente Protector o prodotto.
Queste istruzioni per |'uso forniscono importanti informazioni sull'utilizzo, la regolazione e il tratta-
mento del prodotto.

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

2.1 Costruzione
Il prodotto & composto dai seguenti componenti:

Componente principale del Protector
Chiusura superiore

Chiusura longitudinale

Manicotto del piede per il Protector

pPONME

2.2 Funzionamento

Il Protector consente |'opportuno rivestimento funzionale ed estetico dell'articolazione di ginoc-
chio elettronica Genium 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.
Articolazioni di ginocchio

* Genium: 3B1, 3B1=ST

¢ Genium: 3B1-2, 3B1-2=ST

¢ Genium: 3B1-3, 3B1-3=ST

Piedi protesici

* Piede Greissinger plus: 1A30 * Adjust: IM10
e Triton: 1C60 e Axtion: 1E56
*  Triton Vertical Shock: 1C61 * Lo Rider: 1E57
* Triton Low Profile: 1C63 e Challenger: 1E95
* Triton Heavy Duty: 1C64 * Meridium: 1B1
e Trias: 1C30 e Meridium: 1B1-2
+  C-Walk: 1C40 *  Empower: 1A1-1
* Dynamic Motion: 1D35 * Terion: 1C10
Manicotto del piede a seconda della misura del piede
Misura piede Misura manicotto
fino a 25 S
da 26 a 28 M
a partire da 29 L
INFORMAZIONE

Il prodotto "Meridium 1B1=*/1B1-2=* comprende una piastra di collegamento da utilizzare per
|"abbinamento con il Protector.

La piastra di collegamento &€ compatibile con le misure S e M del manicotto. Per il Meridium la
misura M del manicotto corrisponde alla misura del piede 29.
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INFORMAZIONE
Il manicotto del piede non & compatibile con i rivestimenti cosmetici di piccole dimensioni.

3 Uso conforme

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

3.2 Condizioni d’impiego

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

Il prodotto pud essere utilizzato generalmente con una distanza asse di rotazione-suolo* di
430 mm - 560 mm.

Le protesizzazioni con il piede 1C61 Triton Vertical Shock rappresentano tuttavia un'eccezione. A
seconda dell'altezza del piede il campo d'applicazione & limitato a 470 mm - 560 mm.

*Posizione del punto di riferimento per |'allineamento del Genium (asse di rotazione): 20 mm so-
pra la piega del ginocchio.

Distanza asse di rotazione-suolo misurata in piedi (a piedi nudi)

INFORMAZIONE

In caso di pazienti di bassa statura per i quali il Protector deve essere notevolmente accorciato,
il tessuto del manicotto del piede potrebbe estendersi dietro nella zona di carica e potrebbe es-
sere quindi necessario spostarlo lateralmente per inserire |'unita di carica. A partire da quale di-
stanza asse di rotazione-suolo cio si verifica dipende dalle dimensioni del manicotto del piede e
dal piede impiegati.

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

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

4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.
[AvVisSO | Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

4.2 Struttura delle indicazioni per la sicurezza

/\ CAUTELA

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

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

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

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

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

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

/\ CAUTELA

Mancata osservanza delle indicazioni per la sicurezza

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

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

/\ CAUTELA

Smontaggio, montaggio e utilizzo impropri del prodotto

Lesioni dovute a schiacciamento di parti del corpo.

Lesioni dovute a possibili parti affilate.

Durante lo smontaggio, il montaggio e I'utilizzo del prodotto adottare la massima cautela.
Istruire il paziente sul corretto smontaggio, montaggio e utilizzo del prodotto.

vVvyVvy

i

Danno meccanico del prodotto

Cambiamento o perdita di funzionalita dovuti a danneggiamento.

» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

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

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

INFORMAZIONE

Con il Protector applicato il cavo del caricabatteria deve essere rivolto verso la chiusura supe-
riore. Soltanto questo allineamento assicura una corretta procedura di carica dell'articolazione
di ginocchio.

5 Fornitura

* 1 Genium Protector 4X880=*

* 1 chiusura superiore 4P880=U

e 1 chiusura longitudinale 4P880=R

* 1 manicotto del piede 4P880=*

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

6 Preparazione all'uso

6.1 Utensili necessari

* Coltello sbavatore 718H5

* Metro 743B2

* Nastro adesivo crespo 627B6=15
* Colla 636K13 (Loctite 241)

* Seghetto a lama vibrante/a nastro
* Chiave dinamometrica 710D20

6.2 Accorciare il Protector

6.2.1 Accorciare il Protector - taglio provvisorio
1) Sfilare la protesi dal moncone.
2) Rimuovere la scarpa dal piede protesico.
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Allentare il cappuccio di collegamento del piede protesico.

Verificare che le chiusure del Protector siano chiuse correttamente e che il Protector non si
sia attorcigliato su se stesso.

Posizionare il Protector accanto alla protesi.

INFORMAZIONE: Verificare che i plateau tibiali dell'articolazione di ginocchio e del
Protector si trovino alla stessa altezza (vedere fig. 1).

Contrassegnare il Protector sul piano distale all'altezza della superficie di raccordo del piede
(vedere fig. 2).

INFORMAZIONE: In caso di pazienti alti puo non essere necessario accorciare il Pro-
tector.

Applicare un'ulteriore marcatura 1 cm sopra la marcatura esistente.

Segnare questa marcatura con un nastro adesivo crespo per tutta la circonferenza.
Accorciare il Protector utilizzando un seghetto a lama vibrante o a nastro lungo il bordo infe-
riore del nastro adesivo crespo.

6.2.2 Accorciare il Protector - taglio finale

~ O

LN

Rimuovere il nastro adesivo crespo e la chiusura longitudinale dal Protector previamente ac-

corciato.

Aprire la chiusura superiore del Protector.

Distendere il Protector e posizionarlo sull'articolazione di ginocchio (v. fig. 4).

INFORMAZIONE: | due elementi di fermo della componente principale del Protector

(laterali nell'area della chiusura superiore) devono agganciarsi all'elemento del telaio

dell'articolazione di ginocchio (v. fig. 5).

Chiudere la chiusura superiore.

— L'elemento di fermo nell'area della chiusura superiore deve agganciarsi all'elemento del
telaio dell'articolazione di ginocchio (v. fig. 14).

— Comprimere leggermente con entrambe le mani il Protector.

— Agganciare i due elementi di fermo della chiusura superiore nel telaio dell'articolazione di
ginocchio.

— Dopo I'aggancio spingere con i pollici la chiusura superiore verso il basso (v. fig. 15).

In base alla misura del manicotto del piede utilizzato, contrassegnare le seguenti distanze in

almeno 3 punti del Protector (v. fig. 6):

INFORMAZIONE: Le distanze devono essere misurate rispettivamente a partire dalla

superficie di collegamento del piede, in questo modo si ottiene un bordo di taglio pa-

rallelo alla superficie di collegamento del piede. Questo consente una sovrapposizio-

ne ottimale del manicotto del piede sulla componente principale del Protector (v.

pagina 28).

* Misura S: 110 mm

* Misura M: 120 mm

* Misura L: 125 mm

Rimuovere il Protector.

Chiudere la chiusura superiore e la chiusura longitudinale (v. fig. 7).

Applicare il nastro adesivo crespo sul Protector al di sopra della marcatura.

Con un seghetto a lama vibrante o a nastro accorciare il Protector lungo il bordo inferiore del

nastro adesivo crespo (vedere fig. 8).

INFORMAZIONE: Accertarsi che le chiusure non si spostino durante I'operazione.

10) Sbavare il bordo di taglio.

>

AWVISO |

Perdita di stabilita a causa dell'eccessivo accorciamento del Protector
Il Protector non é trattenuto sull'articolazione di ginocchio.

Il Protector puo essere accorciato al massimo fino a poco prima della nervatura contrasse-
gnata (v. fig. 3).
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Ulteriori indicazioni per I'utilizzo di un giunto torsionale
» Rimuovere le nervature del profilo all'interno del Protector con I'apposito utensile (vedere
fig. 9).

6.3 Montaggio del Protector e del manicotto del piede

6.3.1 Montaggio del manicotto del piede

1) Rimuovere il piede protesico dal tubo modulare.
A tale scopo svitare e rimuovere i due perni filettati avvitati pit in profondita e non opposti.
Contrassegnare entrambe i perni filettati.

2) Stringere il manicotto del piede sul tubo modulare (vedere fig. 10).

3) Montare il piede protesico sul tubo modulare (vedere fig. 11).
Applicare Loctite® 241 su entrambi i perni filettati e avvitare.

4) Posizionare le clip del manicotto del piede sul rivestimento cosmetico, allineando la cucitura
sul retro.

5) Fissare le clip sul rivestimento cosmetico (vedere fig. 12).
INFORMAZIONE: Se si utilizza il C-Walk 1C40 le clip che non si agganciano devono
essere rimosse.

6.3.2 Montare il Protector

Rimuovere il nastro adesivo crespo dal Protector accorciato in modo definitivo.

Aprire o rimuovere le chiusure.

Distendere il Protector.

Infilare il Protector dalla parte anteriore nel manicotto del piede (v. fig. 13).

Posizionare il Protector sull'articolazione di ginocchio.

INFORMAZIONE: Gli elementi di fermo del Protector devono agganciarsi all'elemento
del telaio.

6) Chiudere entrambe le chiusure sul retro del Protector (v. fig. 7 e v. fig. 15).

AVVISO |

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.

grNE

6.4 Verifica del funzionamento

Al termine del montaggio occorre controllare i seguenti punti:

* il manicotto del piede si sovrappone al Protector per circa 2 cm?

* L'adattatore di rotazione funziona ancora correttamente?
Per migliorare il funzionamento & possibile rimuovere del materiale dal Protector.
INFORMAZIONE: rimuovendo del materiale é possibile che si verifichi un danneggia-
mento della stabilita/flessibilita del Protector sull'articolazione di ginocchio.

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

7.1 Pulizia e cura

AVVISO

Cura non appropriata del prodotto

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

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

2) Asciugare il prodotto con un panno morbido.

3) Lasciare asciugare I'umidita rimanente all'aria.

8 Note legali
8.1 Responsabilita

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

difiche non permesse del prodotto.

8.2 Marchi

Tutte le designazioni menzionate nel presente documento sono soggette illimitatamente alle di-
sposizioni previste dal diritto di marchio in vigore e ai diritti dei relativi proprietari.
Tutti i marchi, nomi commerciali o ragioni sociali qui indicati possono essere marchi registrati e

sono soggetti ai diritti dei relativi proprietari.

L'assenza di un contrassegno esplicito dei marchi utilizzati nel presente documento non significa

che un marchio non sia coperto da diritti di terzi.

9 Dati tecnici

Condizioni ambientali

Stoccaggio e trasporto nell'imballaggio origi-
nale

-25 °C/-18 °F ... +70 °C/+158 °F

Stoccaggio e trasporto senza imballaggio

-25 °C/-13 °F ... +70 °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

4X880="

Durata del prodotto

Parte soggetta a usura che rientra nei limiti del
normale consumo

Peso del Protector (con chiusure)

450 g

Peso del manicotto del piede

ca.60g

10 Allegati
10.1 Simboli utilizzati

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

LOT

Produttore

el
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c € Dichiarazione di conformita ai sensi delle direttive europee applicabili

1 Introduccion Espafiol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizacion: 2021-03-03

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

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

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

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

» Conserve este documento.

En lo sucesivo, el producto "Genium Protector 4X880=*" se llamara simplemente "Protec-
tor"/"producto".

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

Utilice el protector siguiendo exclusivamente la informacién incluida en los documentos adjuntos.

2 Descripcion del producto

2.1 Construccién
El producto consta de los siguientes componentes:

Elemento principal del Protector
Cierre superior

Cierre longitudinal

Tobillera de unién para el Protector

pPONMPE

2.2 Funcion

El protector permite revestir desde un punto de vista funcional y 6ptico la articulacién de rodilla
electréonica Genium, 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.

2.3 Posibilidades de combinacién
A continuaciéon se muestra una lista de componentes protésicos adecuados para combinarlos
con este producto.
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Articulaciones de rodilla
* Genium: 3B1, 3B1=ST
¢ Genium: 3B1-2, 3B1-2=ST
¢ Genium: 3B1-3, 3B1-3=ST

Pies protésicos

* Greissinger plus: 1A30 * Adjust: IM10

e Triton: 1C60 e Axtion: 1E56

e Triton Vertical Shock: 1C61 * Lo Rider: 1E57

* Triton Low Profile: 1C63 * Challenger: 1E95

* Triton Heavy Duty: 1C64 *  Meridium: 1B1

e Trias: 1C30 e Meridium: 1B1-2

*+  C-Walk: 1C40 *  Empower: 1A1-1

* Dynamic Motion: 1D35 * Terion: 1C10

Tobillera de union en funcion del tamaio del pie

Tamaio del pie Tamaino de la tobillera
Hasta 25 S
26 a 28 M
A partir de 29 L
INFORMACION

El producto "Meridium 1B1=*/1B1-2=* se suministra junto con una placa de conexién que ha de
emplearse para la combinacion con el Protector.

La placa de conexién es compatible con las tallas de tobillera S y M. Con el Meridium, la talla
de tobillera M abarca el tamafio de pie 29.

INFORMACION

La tobillera de unién no es compatible con fundas para pies protésicos estrechas.

3 Uso previsto

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

3.2 Condiciones de aplicacion

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

En principio, el producto se puede utilizar con una medida* entre el eje de rotacién y el suelo de
430 mm a 560 mm,

a excepcion de las protetizaciones con el pie protésico 1C61 Triton Vertical Shock. Debido a la
altura del pie, la zona de protetizacién esta limitada a entre 470 mm y 560 mm.

*Posicionamiento del punto de referencia del alineamiento de la Genium (eje de rotacién): 20 mm
por encima del hueco popliteo.

Medida entre el eje de rotacion y el suelo tomada de pie (descalzo)

INFORMACION

En el caso de usuarios de protesis de poca estatura para los que deba acortarse el Protector en
gran medida, es posible que el tejido de la tobillera de unién se introduzca por detras en la zona
de carga de forma que, para colocar la unidad de carga, se tenga que desplazar ligeramente
hacia un lado. La medida entre el eje de rotacion y el suelo a partir de la cual se da este caso
depende del tamafio de la tobillera de unién y del pie utilizados.
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3.3 Contraindicaciones
* Cualquier situacién que contradiga o exceda las indicaciones comprendidas en los capitulos
"Seguridad" y "Uso previsto".

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

4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

[AvISO | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Estructura de las indicaciones de seguridad

| A PRECAUCION

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

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

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

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

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

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

4.3 Indicaciones generales de seguridad

| A PRECAUCION |

Incumplimiento de las advertencias de seguridad

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

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

| A PRECAUCION |

Desmontaje, montaje y manejo del producto inadecuados

> Lesiones debidas al aprisionamiento de partes del cuerpo.

> Lesiones en piezas con posibles bordes afilados.

» Proceda con suma precaucion durante el desmontaje, montaje y manejo del producto.
» Instruya al paciente en el desmontaje, montaje y manejo correctos del producto.

AVISO|

Daio mecanico del producto

Alteraciones o fallos en el funcionamiento debidos a dafos.

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

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

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

Una vez colocado el protector, el cable del cargador debe apuntar hacia el cierre superior. Solo
si esta orientado de esta forma se puede garantizar que la articulacion de rodilla se cargue co-
rrectamente.

5 Componentes incluidos en el suministro

* 1 Genium Protector 4X880=*

* 1 cierre superior 4P880=U

* 1 cierre longitudinal 4P880=R

* 1 tobillera de uniéon 4P880="

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

6 Preparacion para el uso

6.1 Herramientas necesarias

*  Cuchillo quitarrebabas 718H5

e Cinta métrica 743B2

* Cinta adhesiva de crepé 627B6=15
* Pegamento 636K13 (Loctite 241)

* Sierra vibratoria/sierra de cinta

e Llave dinamométrica 710D20

6.2 Acortamiento del protector

6.2.1 Acortamiento del protector - Reduccién provisional
1) Retire la protesis del muién.

) Quite el calzado del pie protésico.

) Suelte el capuchén conector del pie protésico.

)

)

A ON

Compruebe que los cierres del protector estén bien cerrados y que este no se haya doblado.

Coloque el protector junto a la proétesis.

INFORMACION: Asegiirese de que las mesetas tibiales de la articulacién de rodilla y

del protector estén a la misma altura (véase la fig. 1).

6) Marque el protector por el lado distal a la altura de la superficie de conexion del pie (véase la
fig. 2).
INFORMACION: Para los pacientes mas altos, es posible que no sea necesario acor-
tar el protector.

7) Haga otra marca 1 cm por encima de la marca que ya ha hecho.

8) Cubra esta marca por el lado proximal, rodedndola con cinta adhesiva de crepé.

9) Con una sierra vibratoria o de cinta, acorte el protector serrando a lo largo del borde inferior

de la cinta adhesiva de crepé.

(&}

6.2.2 Acortamiento del protector - Reduccion final

1) Quite la cinta adhesiva de crepé y el cierre longitudinal del Protector que acaba de acortar.

2) Abra el cierre superior del Protector.

3) Ensanche el Protector y coldquelo en la articulacion de rodilla (véase fig. 4).
INFORMACION: Los dos elementos de sujecién del elemento principal del Protector
(a un lado, en la zona del cierre superior) deben encajar en la estructura de la articu-
lacién de rodilla (véase fig. 5).

4) Fije el cierre superior.
— El elemento de sujecién situado en la zona del cierre superior debe encajar en la estructu-

ra de la articulacion de rodilla (véase fig. 14).

— Apriete ligeramente el Protector con ambas manos.
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— Enganche los dos elementos de sujecién del cierre superior en la estructura de la articu-
lacion de rodilla.
— Después de engancharlos, presione el cierre superior hacia abajo con los pulgares
(véase fig. 15).

5) Dependiendo del tamano de la tobillera de unién utilizado, marque las distancias siguientes
en al menos 3 puntos del Protector (véase fig. 6):
INFORMACION: las distancias deben medirse cada vez a partir de la superficie de co-
nexion del pie de manera que surja un canto de corte paralelo a la superficie de cone-
xién del pie. Asi se podra solapar correctamente la tobillera de union con el elemento
principal del Protector (véase la pagina 35).
e Talla S: 110 mm
e Talla M: 120 mm
* Talla L: 125 mm
Quite el Protector.
Fije los cierres superior y longitudinal (véase fig. 7).
Cubra el Protector con cinta adhesiva de crepé por encima de la marca.
Con una sierra vibratoria o de cinta, acorte el Protector serrando a lo largo del borde inferior
de la cinta adhesiva de crepé (véase la fig. 8).
INFORMACION: Asegiirese de que los cierres no se mueven del sitio durante el serra-
do.
10) Elimine las rebabas del canto de corte.

AVISO |

Pérdida de estabilidad por recorte excesivo del protector

El protector no se sujeta a la articulacién de rodilla.

» El protector puede cortarse como maximo un poco antes de la acanaladura indicada (véase
fig. 3).

(&)

Loy

Instrucciones adicionales para el uso de un adaptador-rotador
» Elimine las acanaladuras del perfil interior del protector con la herramienta adecuada (véase
la fig. 9).

6.3 Montaje del protector y de la tobillera de union

6.3.1 Montaje de la tobillera de union

1) Retire el pie protésico del adaptador tubular.
Para ello, desenrosque las dos varillas roscadas que se han insertado méas profundamente y
que no se encuentran en posicién opuesta entre si. Marque ambas varillas roscadas.

2) Pase la tobillera de uniéon por encima del adaptador tubular (véase la fig. 10).

3) Monte el pie protésico en el adaptador tubular (véase la fig. 11).
Unte ambas varillas roscadas con Loctite® 241 y atornillelas.

4) Posicione los clips de la tobillera de unién sobre la funda del pie protésico orientando la cos-
tura por el lado posterior.

5) Fije los clips en la funda del pie protésico (véase la fig. 12).
INFORMACION: Si se usa el C-Walk 1C40, debe quitar los clips que no se encajen.

6.3.2 Montaje del protector

1) Quite la cinta adhesiva de crepé del Protector acortado a la longitud definitiva.
2) Abray quite los cierres.

3) Ensanche el Protector.

4) Encaje el Protector en la tobillera de unién desde anterior (véase fig. 13).

5) Coloque el Protector en la articulacion de rodilla.

INFORMACION: Los elementos de sujecién del Protector deben encajar en la estruc-
tura.
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6) Fije ambos cierres en la parte posterior del Protector (véase fig. 7 y véase fig. 15).

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 sujecidon y los cierres se hayan encajado y fijado
correctamente.

6.4 Control de funcionamiento

Inmediatamente después de montar el protector deben controlarse los siguientes puntos:

* ;latobillera de unién se solapa con el protector unos 2 cm?

* ;Se ve afectado el funcionamiento del adaptador de giro?
Para mejorar el funcionamiento, se puede retirar material del protector.
INFORMACION: si se retira material es posible que la estabilidad/flexibilidad del pro-
tector en la articulacion de rodilla se vea perjudicada.

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

7.1 Limpieza y cuidados

AVISO |

Cuidado incorrecto del producto

Danos en el producto debidos al uso de productos de limpieza inadecuados.

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

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

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 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.
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9 Datos técnicos

Condiciones ambientales

Almacenamiento y transporte en el embalaje
original

de -25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F

Almacenamiento y transporte sin embalaje

de -25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F
max. 93 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

Funcionamiento

de -10 °C/+14 °F a +40 °C/+104 °F
max. 93 % de humedad relativa, sin condensa-
cién

Informacién general

Referencia

4X880="

Vida util del producto

Pieza de desgaste susceptible a sufrir un dete-
rioro normal

Peso del protector (con cierres)

450 g

Peso de la tobillera de unién

Aprox. 60 g

10 Anexos

10.1 Simbolos utilizados

LoT PPPP - Fabrica

YYYY - Ano de fabricacion
WW - Semana de fabricacion

N Fabricante
Cce

Numero de lote (PPPP YYYY WW)

Declaracién de conformidad conforme a las directivas europeas aplicables

1 Prefacio

Portugués

INFORMAGAO |
Data da ultima atualizagdo: 2021-03-03

gurancga.

» Guarde este documento.

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagdes de se-

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

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

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

O produto "Genium Protector 4X880=*" sera denominado, a seguir, somente de Protector/produ-

to.

Este manual de utilizagdo fornece informacdes importantes sobre a utilizagdo, ajuste e manuseio

do produto.
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Coloque o Protector em operagdo apenas de acordo com as informagdes fornecidas nos docu-
mentos anexos.

2 Descricao do produto

2.1 Estrutura
O produto é constituido pelos seguintes componentes:

1. Pega principal do Protector
Fecho superior

Fecho longitudinal

Bragadeira de pé para o Protector

Pod

2.2 Funcionamento

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

2.3 Possibilidades de combinacao

Abaixo, estao listados os componentes protéticos adequados para a combinagao com o produto.
Articulacoes de joelho

¢ Genium: 3B1, 3B1=ST

*  Genium: 3B1-2, 3B1-2=ST

¢ Genium: 3B1-3, 3B1-3=ST

Pés protéticos

* Greissinger plus: 1A30 * Adjust: 1IM10

* Triton: 1C60 e Axtion: 1E56

* Triton Vertical Shock: 1C61 * Lo Rider: 1E57

* Triton Low Profile: 1C63 * Challenger: 1E95

*  Triton Heavy Duty: 1C64 *  Meridium: 1B1

* Trias: 1C30 *  Meridium: 1B1-2

*  C-Walk: 1C40 *  Empower: 1A1-1

* Dynamic Motion: 1D35 e Terion: 1C10

Bracadeira de pé em fun¢ao do tamanho do pé

Tamanho do pé Tamanho da bracadeira
até 25 S
26 a 28 M
a partir de 29 L
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INFORMAGAO |

O produto "Meridium 1B1=*/1B1-2=* vem acompanhado de uma placa de conexdo que deve
ser utilizada para a combinagao com o Protector.

A placa de conexdo é compativel com bragadeiras nos tamanhos S e M. A bragadeira no tama-
nho M cobre no Meridium o tamanho de pé 29.

INFORMAGAO |
A bragadeira de pé nao é compativel com capas de pé estreitas.

3 Uso previsto

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

3.2 Condicoes de uso

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

O produto pode ser utilizado, em principio, com uma medida eixo giratério/solo* de 430 mm a
560 mm.

Exceto nas protetizagdes com o pé protético 1C61 Triton Vertical Shock. A area de protetizagdo
estd limitada conforme a altura do pé para 470 mm até 560 mm.

*Posicionamento ponto de referéncia de alinhamento do Genium (eixo giratério): 20 mm acima da
fenda articular do joelho.

Medida eixo giratério/solo medida em pé (descalgo)

INFORMAGAO |

Nos portadores de prétese de menor estatura, para os quais € necessario um maior encurta-
mento do Protector, o tecido da bragadeira de pé pode penetrar eventualmente na area de car-
regamento atras, tendo que ser afastado um pouco para o lado para a unidade de carregamen-
to ser colocada. A medida eixo giratério/solo, a partir da qual este caso ocorre, depende do ta-
manho da bracadeira de pé e do pé utilizados.

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

3.4 Qualificacao

O tratamento de um paciente com o produto sé pode ser efetuado por pessoal técnico (p. ex.,
técnico ortopédico).

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesées.

[INDICACAO | Aviso sobre potenciais danos técnicos.
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4.2 Estrutura das indicacoes de seguranca

/\ CUIDADO

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

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

houver vérias consequéncias, estas sdo caracterizadas da seguinte forma:

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

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

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

4.3 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Nao observancia das indica¢coes de seguranca

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

» Observe as indicagdes de seguranca e as respectivas precaugdes especificadas neste do-
cumento anexo.

/\ CUIDADO

Desmontagem, montagem e manuseio incorretos do produto

> Lesdo causada por aprisionamento de partes do corpo.

> Lesao causada por possiveis pegas de bordas afiadas.

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

» Instrua o paciente quanto a desmontagem, montagem e manuseio corretos do produto.

INDICACAO

Danificacao mecanica do produto

Alteracao ou perda do funcionamento devido a uma danificacao.

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

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

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

INFORMAGAO |

Com o Protector colocado, o cabo do carregador deve estar direcionado para o fecho superior.
Um processo de carregamento correto s6 estara garantido através desse alinhamento.

5 Material fornecido

* 1 Genium Protector 4X880=*

e 1 fecho superior 4P880=U

* 1 fecho longitudinal 4P880=R

* 1 bragadeira de pé 4P880="

* 1 manual de utilizagdo (pessoal técnico)
* 1 manual de utilizagao (usuério)

6 Estabelecer a operacionalidade

6.1 Ferramentas necessarias
¢ Rebarbador 718H5
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Fita métrica 743B2

Fita crepe adesiva 627B6=15
Cola 636K13 (Loctite 241)
Serra vibratéria/serra de fita
Chave dinamométrica 710D20

6.2 Encurtar o Protector

6.2.1 Encurtar o Protector - Encurtamento temporario

1

A ON

)
)
)
)
)

(&}

6)

Retirar a prétese do coto.

Remover o sapato do pé protético.

Soltar a tampa de conexao do pé protético.

Verificar se os fechos do Protector estdo fechados corretamente e se este nao esté torcido.
Colocar o Protector ao lado da proétese.

INFORMAGCAO: Atentar para que os platds de joelho da articulagio de joelho e do
Protector estejam a mesma altura (ver fig. 1).

Marcar o Protector distalmente a altura da superficie de conexao do pé (ver fig. 2).
INFORMA(_;AO: Para pacientes de grande estatura pode nao ser necessario efetuar o
encurtamento do Protector.

Fazer outra marcagdo 1 cm acima da primeira.

Colar uma fita crepe adesiva proximalmente em torno dessa marcagao.

Com uma serra vibratéria ou de fita, cortar o Protector ao longo da borda inferior da fita crepe
adesiva para encurta-lo.

6.2.2 Encurtar o Protector - Encurtamento final

Loy
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Remover a fita crepe adesiva e o fecho longitudinal do Protector previamente encurtado.

Abrir o fecho superior do Protector.

Abrir o Protector e colocéa-lo na articulagéo de joelho (veja a fig. 4).

INFORMAGCAO: Os dois elementos de suporte da peca principal do Protector (lateral-

mente, na area do fecho superior) devem encaixar no elemento estrutural da articula-

cao de joelho (veja a fig. 5).

Fechar o fecho superior.

— O elemento de suporte na area do fecho superior deve encaixar no elemento estrutural da
articulagdo de joelho (veja a fig. 14).

— Comprimir o Protector ligeiramente com ambas as maos.

— Os dois elementos de suporte do fecho superior devem enganchar na estrutura da articu-
lacao de joelho.

— Depois de enganchar o fecho superior, pressiona-lo para baixo com o polegar (veja a
fig. 15).

Conforme o tamanho da bracadeira de pé utilizado, marcar as seguintes distancias em pelo

menos trés pontos no Protector (veja a fig. 6):

INFORMAQT\O: As distancias devem ser medidas respectivamente a partir da superfi-

cie de conexao do pé; com isso, é criada uma borda de corte paralela a superficie de

conexao do pé. Isso permite uma sobreposicao ideal da bracadeira de pé sobre a pe-

ca principal do Protector (consulte a pagina 41).

* Tamanho S: 110 mm

* Tamanho M: 120 mm

* Tamanho L: 125 mm

Retirar o Protector.

Fechar o fecho superior e o longitudinal (veja a fig. 7).

Colar uma fita crepe adesiva no Protector acima da marcagao.

Com uma serra vibratéria ou de fita, cortar o Protector ao longo da borda inferior da fita crepe

adesiva para encurta-lo (ver fig. 8).

INFORMAGCAO: Atentar para nao deslocar os fechos durante a serragem.



10) Rebarbar a borda do corte.

INDICACAO_

Perda de estabilidade devido ao encurtamento excessivo do Protector

O Protector ndo esta firme na articulagédo de joelho.

» O Protector pode ser cortado no maximo até a proximidade da nervura assinalada (veja a
fig. 3).

Instrucao adicional para a utilizacao de um adaptador de torcao
» Remover as nervuras de perfil no interior do Protector com uma ferramenta adequada (ver
fig. 9).

6.3 Montar o Protector e a bracadeira de pé

6.3.1 Montar a bracadeira de pé

1) Remover o pé protético do adaptador tubular.
Para isso, retirar os dois pinos roscados nao opostos, aparafusados mais profundamente.
Marcar ambos os pinos roscados.

2) Vestir a bragadeira de pé no adaptador tubular (ver fig. 10).

3) Montar o pé protético no adaptador tubular (ver fig. 11).
Aplicar Loctite® 241 em ambos os pinos roscados e aparafusa-los.

4) Posicionar os clipes da bragadeira de pé sobre a capa de pé, alinhando a costura no sentido
posterior.

5) Fixar os clipes na capa de pé (ver fig. 12).
INFORMAGCAO: Se for utilizado um C-Walk 1C40, os clipes livres devem ser removi-
dos.

6.3.2 Montar o Protector

Remover a fita crepe adesiva do Protector encurtado ao tamanho final.

Abrir ou retirar os fechos.

Alargar o Protector.

Introduzir o Protector na bragadeira de pé pelo lado anterior (veja a fig. 13).

Colocar o Protector na articulagdo de joelho.

INFORMAGCAO: Os elementos de suporte do Protector devem encaixar no elemento
estrutural.

6) Fechar ambos os fechos no lado posterior do Protector (veja a fig. 7 e veja a fig. 15).

INDICAGAO_

Perda de estabilidade devido a colocacao insuficiente de elementos de suporte

O Protector nao esté firme na articulagao de joelho.

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

grNE

6.4 Verificacao do funcionamento

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

* H&a uma sobreposigdo de aprox. 2 cm da bragadeira de pé sobre o Protector?

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

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

INDICAGAO_

Cuidados inadequados do produto

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

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

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

8 Notas legais

8.1 Responsabilidade

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

8.2 Marcas registradas

Todas as designacdes mencionadas no presente documento estao 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 identificacao explicita das marcas utilizadas neste documento ndo pode servir de
base conclusiva de que uma designagao esteja isenta de direitos de terceiros.

9 Dados técnicos

Condicoes ambientais
Armazenamento e transporte na embalagem

-25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F

original

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

gem no max. 983% 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 4X880=*

Vida util do produto Peca sujeita ao desgaste normal pelo uso

Peso do Protector (com os fechos) 450 g

Peso da bracadeira de pé aprox. 60 g

42




10 Anexos

10.1 Simbolos utilizados

Numero de lote (PPPP YYYY WW)
PPPP - Fabrica

YYYY - Ano de fabricagao

WW - Semana de fabricagao

I Fabricante

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

LOT

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2021-03-03

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

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

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

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

» Bewaar dit document.

Het product "Genium Protector 4X880=*" wordt hierna alleen nog Protector of product genoemd.
Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het gebruik van dit product, het
instellen ervan en de omgang ermee.

Neem de Protector uitsluitend in gebruik zoals aangegeven in de begeleidende documenten.

2 Productbeschrijving

2.1 Constructie
Het product bestaat uit de volgende componenten:

. 1. Hoofdcomponent Protector
i1l) 2. Bovensluiting

3. Achtersluiting

2) 4. Voetmanchet voor de Protector
{ §'|
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2.2 Functie

De Protector maakt het mogelijk het elektronische kniescharnier Genium inclusief de buisadapter
functioneel en optisch te bekleden. De behuizing van het kniescharnier wordt door de Protector
beschermd tegen invloeden van buitenaf, zoals krassen of vuil op het oppervlak. Voor een pro-
bleemloze en veilige 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.

Kniescharnieren

*  Genium: 3B1, 3B1=ST

¢ Genium: 3B1-2, 3B1-2=ST
¢ Genium: 3B1-3, 3B1-3=ST

Prothesevoeten

* Greissinger plus: 1A30 * Adjust: IM10

e Triton: 1C60 e Axtion: 1E56

*  Triton Vertical Shock: 1C61 * Lo Rider: 1E57

e Triton Low Profile: 1C63 e Challenger: 1E95

* Triton Heavy Duty: 1C64 *  Meridium: 1B1

e Trias: 1C30 e Meridium: 1B1-2

+  C-Walk: 1C40 *  Empower: 1A1-1

* Dynamic Motion: 1D35 * Terion: 1C10

Voetmanchet afhankelijk van de voetlengte

Voetlengte Maat manchet
tot 25 S

26 tot 28 M
vanaf 29 L

INFORMATIE

Met het product "Meridium 1B1=*/1B1-2=* wordt een aansluitplaat meegeleverd die moet wor-
den gebruikt bij combinatie met de Protector.

De aansluitplaat is compatibel met de manchetmaten S en M. De manchetmaat M is bij de Meri-
dium geschikt voor voetmaat 29.

INFORMATIE

De voetmanchet is niet compatibel met smalle voetovertrekken.

3 Gebruiksdoel

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

3.2 Gebruiksvoorwaarden

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

Het product kan principieel worden gebruikt bij een afstand tussen de rotatieas en de grond* van
430 mm tot 560 mm.
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Een uitzondering hierop vormen prothesen met de prothesevoet Triton Vertical Shock 1C61. Van-
wege de hoogte van de voet is de betreffende afstand hier beperkt tot een waarde tussen 470 mm
en 560 mm.

*Positionering van het opbouwreferentiepunt van de Genium (rotatieas): 20 mm boven de knies-
pleet.

De afstand tussen de rotatieas en de grond moet staande worden gemeten (blootsvoets)

INFORMATIE

Bij kleine prothesedragers voor wie de Protector sterk moet worden verkort, is het mogelijk dat
het textiel van de voetmanchet aan de achterkant het laadgebied overlapt. In dit geval moet het
textiel bij het aanbrengen van de laadeenheid iets opzij worden geschoven. Vanaf welke afstand
tussen de rotatieas en de grond dit het geval is, hangt af van de maat van de gebruikte voetman-
chet en van de gebruikte voet.

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

3.4 Kwalificatie
Het product mag alleen bij patiénten worden aangemeten door deskundig personeel, zoals de
orthopedisch instrumentmaker.

4 Veiligheid
4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

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

4.2 Opbouw van de veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

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

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

één gevolg worden deze gevolgen gekenschetst als volgt:

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

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

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

4.3 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

Niet-naleving van de veiligheidsvoorschriften

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

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

| A VOORZICHTIG

Onjuiste demontage, montage en behandeling van het product
> Verwonding door het ingeklemd raken van lichaamsdelen.
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Letsel door contact met eventueel scherpe kanten.

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

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

product moet worden omgegaan.

LETOP

Mechanische beschadiging van het product

Functieveranderingen of -verlies door beschadiging.

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer een beschadigd product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid.

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

INFORMATIE

Als de Protector geplaatst is, moet de kabel van de oplader naar de bovenste sluiting wijzen.
Alleen in deze richting kan het kniescharnier correct worden opgeladen.

5 Inhoud van de levering

* 1 st. Genium Protector 4X880=*

* 1 st. bovensluiting 4P880=U

* 1 st. achtersluiting 4P880=R

* 1 st. voetmanchet 4P880="

* 1 st. gebruiksaanwijzing (vakspecialist)
* 1 st. gebruiksaanwijzing (gebruiker)

6 Gebruiksklaar maken

6.1 Benodigd gereedschap
* Afbraammes 718H5

*  Meetlint 743B2

* Crépe-tape 627B6=15

* Lijm 636K13 (Loctite 241)
* Vibratie-/lintzaag

*  Momentsleutel 710D20

6.2 Protector inkorten

6.2.1 Protector inkorten - begin van het inkorten

1) Verwijder de prothese van de stomp.

2) Verwijder de schoen van de prothesevoet.

3) Maak de voetaansluitkap van de prothesevoet los.

4) Controleer of de sluitingen van de Protector correct gesloten zijn en of de Protector niet ver-
draaid is.

5) Leg de Protector naast de prothese.

INFORMATIE: Let erop dat de knieplateaus van het kniescharnier en de Protector zich
op dezelfde hoogte bevinden (zie afb. 1).

6) Markeer de Protector distaal ter hoogte van het aansluitvlak van de voet (zie afb. 2).
INFORMATIE: Eventueel hoeft bij grote patiénten de Protector niet ingekort te worden.

7) Breng 1 cm boven de vorige een tweede markering aan.

8) Plak deze markering proximaal rondom af met crépe-plakband.

9) Kort de Protector met een vibratie- of lintzaag langs de onderkant van het crépe-plakband in.



6.2.2 Protector inkorten - definitief inkorten

()

Loy

Verwijder de crépe-tape en de achtersluiting van de al ingekorte Protector.

Open de bovensluiting van de Protector.

Rek de Protector op en bevestig hem om het kniescharnier (zie afb. 4).

INFORMATIE: De twee bevestigingselementen van de hoofdcomponent van de Protec-
tor (aan de zijkant ter hoogte van de bovensluiting) moeten vast komen te zitten aan
het frame-element van het kniescharnier (zie afb. 5).

Sluit de bovensluiting.

— Het bevestigingselement ter hoogte van de bovensluiting moet vast komen te zitten aan
het frame-element van het kniescharnier (zie afb. 14).

Druk de Protector met beide handen licht samen.

Haak de beide bevestigingselementen van de bovensluiting in het frame van het knie-
scharnier.

— Duw de bovensluiting na het inhaken met de duim naar onderen (zie afb. 15).

Markeer afhankelijk van de gebruikte maat voetmanchet de volgende afstanden op ten minste
drie punten op de Protector (zie afb. 6):

INFORMATIE: De afstanden moeten worden gemeten vanaf het aansluitvlak van de
voet, zodat er parallel aan het aansluitvlak van de voet een snijrand ontstaat. Hierdoor
kan de voetmanchet het hoofdonderdeel van de Protector optimaal overlappen (zie
pagina 48).

* Maat S: 110 mm

* Maat M: 120 mm

* Maat L: 125 mm

Verwijder de Protector.

Sluit de bovensluiting en de achtersluiting (zie afb. 7).

Plak de Protector boven de markering af met crépe-tape.

Kort de Protector met de vibratie- of lintzaag langs de onderkant van het crépe-plakband in
(zie afb. 8).

INFORMATIE: Let erop dat de sluitingen niet verschuiven tijdens het zagen.

—
—

10) Braam de zaagsnede af.

LETOP

Stabiliteitsverlies door te ver inkorten van de Protector
Geen grip voor de Protector op het kniescharnier.
» De Protector mag maximaal tot kort voor de gemerkte rib ingekort worden (zie afb. 3).

Aanvullende aanwijzing voor het gebruik van een torsieadapter

|

Verwijder de profielribben aan de binnenkant van de Protector met daarvoor geschikt gereed-
schap (zie afb. 9).

6.3 Protector en voetmanchet monteren

6.3.1 Voetmanchet monteren

Haal de prothesevoet van de buisadapter af.

Schroef daarvoor de twee diepst ingeschroefde stelbouten die niet tegenover elkaar liggen
eruit. Markeer de beide stelbouten.

Trek de voetmanchet over de buisadapter (zie afb. 10).

Monteer de prothesevoet weer aan de buisadapter (zie afb. 11).

Bestrijk de twee stelbouten met Loctite® 241 en draai ze in.

Plaats de clips van de voetmanchet op de voetovertrek en positioneer de naad daarbij posteri-
or.
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5) Bevestig de clips in de voetovertrek (zie afb. 12).
INFORMATIE: Bij gebruik van de 1C40 C-Walk moeten de clips die niet vastzitten ver-
wijderd worden.

6.3.2 Protector monteren

1) Verwijder de crépe-tape van de op de uiteindelijke lengte ingekorte Protector.
2) Open resp. verwijder de sluitingen.

3) Rek de Protector op.

4) Plaats de Protector van voren af in de voetmanchet (zie afb. 13).

5) Bevestig de Protector om het kniescharnier.

INFORMATIE: De bevestigingselementen van de Protector moeten vast komen te zit-
ten aan het frame-element.
6) Sluit de beide sluitingen aan de achterzijde van de Protector (zie afb. 7 en zie afb. 15).

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.

6.4 Functiecontrole

Volgend op de montage moeten de volgende punten worden gecontroleerd:

*  Overlapt de voetmanchet de Protector met ca. 2 cm?

* Functioneert de draaiadapter nog naar behoren?
Om de functie te verbeteren kan er materiaal van de Protector worden verwijderd.
INFORMATIE: als er materiaal wordt verwijderd, kan dat leiden tot een verminderde
stabiliteit/flexibiliteit van de Protector aan het kniescharnier.

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

7.1 Reiniging en dagelijks onderhoud

LETOP.

Verkeerd onderhoud van het product

Beschadiging van het product door gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen.

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

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

8 Juridische informatie

8.1 Aansprakelijkheid

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

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

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

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

9 Technische gegevens

Omgevingscondities

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

Opslag en transport zonder verpakking -25 °C/-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 4X880=*

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

Gewicht Protector (met sluitingen) 450 g

Gewicht voetmanchet ca.60g

10 Bijlagen
10.1 Gebruikte symbolen

Partijinummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - Fabriek

YYYY - fabricagejaar

WW - fabricageweek

I Fabrikant

LOT

c € Verklaring van overeenstemming overeenkomstig de toepasselijke Europese richt-
lijnen
1 Férord Svenska
INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2021-03-03

» Las noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda produkten och beakta sékerhets-
anvisningarna.

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

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det uppstar problem.
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» Anmal alla allvarliga tilloud som uppstar pa grund av produkten, i synnerhet vid forsamrat
halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.
» Spara det har dokumentet.

Produkten "Genium Protector 4X880=*" kallas hadanefter bara fér Protectorn/produkten.

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

Ta endast Protector i drift i enlighet med informationen i de medféljande dokumenten.

2 Produktbeskrivning

2.1 Konstruktion
Produkten bestar av foljande komponenter:

Protectors huvuddel

Ovre las

Langsgaende las
Fotmanschett for Protector

pPONMPE

2.2 Funktion

Protector mojliggor funktionell och optisk bekladnad av den elektroniska knéaleden Genium samt
réradaptern. Knaledens hus skyddas med Protector mot yttre pafrestningar sasom skrapskador
och ytlig smuts. Protector kréavs inte for felfri och saker funktion av leden.

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

Knaéled

¢ Genium: 3B1, 3B1=ST

*  Genium: 3B1-2, 3B1-2=ST
¢ Genium: 3B1-3, 3B1-3=ST

Protesfotter

* Greissinger plus: 1A30 * Adjust: 1IM10

e Triton: 1C60 e Axtion: 1E56

e Triton Vertical Shock: 1C61 ¢ Lo Rider: 1E57

* Triton Low Profile: 1C63 * Challenger: 1E95

*  Triton Heavy Duty: 1C64 *  Meridium: 1B1

e Trias: 1C30 e Meridium: 1B1-2

+  C-Walk: 1C40 *  Empower: 1A1-1

* Dynamic Motion: 1D35 * Terion: 1C10

Fotmanschett beroende pa fotstorlek

Fotstorlek Manschettstorlek

upp till 25 S
26 till 28 M
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Fotstorlek Manschettstorlek
fran 29 L

INFORMATION

En anslutningsplatta foljer med produkten "Meridium 1B1=*/1B1-2=*". Den ska anvéndas for
kombinationen med Protectorn.
Anslutningsplattan kan anvdndas med manschettstorlekarna S och M. Manschettstorlek M om-
fattar fotstorlek 29 f6r Meridium.

INFORMATION
Fotmanschetten ar inte kompatibel med smala fotkosmetiker.

3 Andamalsenlig anvindning

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

3.2 Forutsattningar for anvandning

Produkten &ar utformad for vardagsaktiviteter och far inte utsattas for extraordindra uppgifter som
extremidrotter (friklattring, skarmflygning osv.).

Produkten kan i princip anvandas vid ett vridaxel-golv-matt* fran 430 mm till 560 mm.

Ett undantag ar forsorjningen av protesfoten 1C61 Triton Vertical Shock. Beroende pa fotens hojd
ar forsorjningsomradet mellan 470 mm och 560 mm begransad.

*Positionering av Genium referenspunkt (Vridaxel): 20 mm 6ver knaspalt.

Vridaxel-golv-matt matt i stdende position (barfota)

INFORMATION

For sma protesbéarare dar Protectorn méaste forkortas mycket, kan tyget fran fotmanschetten e-
ventuellt stracka sig in i laddningsomradet sa att man vid anslutning av laddare behéver skjuta
det at sidan. Fran vilket vridaxel-golv-matt detta intraffar beror pa storleken pa anvéndarens fot-
manschett och fot.

3.3 Kontraindikation
e Alla tillstind som gar emot eller utéver de uppgifter som finns i kapitlen "Séakerhet” och
"Avsedd anvandning”.

3.4 Kvalifikation
Endast utbildad fackpersonal (exempelvis en ortopedingenjor) far 6verlamna produkten till bruka-
ren for forsoérjning.

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.
[ ANVISNING | Varning fér méjliga tekniska skador.
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4.2 Uppbyggnad och sdkerhetsanvisningar

| A OBSERVERA

Rubriken betecknar kallan och/eller typen av fara

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

ra foljder markeras de enligt foljande:

> t.ex. Foljd 1 om faran inte beaktas

> t.ex. Foljd 2 om faran inte beaktas

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

4.3 Allmédnna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA

Om sdkerhetsanvisningarna inte foljs

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

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

| A OBSERVERA

Felaktig isartagning, hopsattning och hantering av produkten

> Personskada p.g.a. att kroppsdelar klams fast.

> Personskador till féljd av vassa delar.

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

» Instruera patienten i hur produkten satts ihop, tas isar och hanteras pa réatt satt.

ANVISNING.

Mekaniska skador pa produkten

Funktionsférandring eller funktionsforlust pa grund av skador.

» Arbeta forsiktigt med produkten.

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

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

INFORMATION |

Vid placerad Protector méaste laddarens kabel vara riktad mot den 6vre forslutningen. Endast
med denna inriktning kan en korrekt laddningsprocess av knéleden sakerstallas.

51 leveransen

* 1 st. Genium Protector 4X880=*

e 1 st. ovre forslutning 4P880=U

* 1 st. langsgaende forslutning 4P880=R
e 1 st. fotmanschett 4P880="*

* 1 st. bruksanvisning (fackpersonal)

e 1 st. bruksanvisning (brukare)

6 Gora klart for anvandning

6.1 Nodvandiga verktyg
* Avgradningsverktyg 718H5
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Mattband 743B2
Maskeringstejp 627B6=15
Lim 636K13 (Loctite 241)
Vibrations-/bandsag
Momentnyckel 710D20

6.2 Korta av Protectorn

6.2.1 Korta av Protector - tillfdllig forkortning

1

A ON

)
)
)
)
)

(&}

6)

Ta bort protesen fran stumpen.

Ta av skon fran protesfoten.

Lossa pa protesfotens fotanslutningshatta.

Kontrollera att Protectorns forslutningar ar korrekt stangda och Protectorn inte ar vriden.

Lagg Protectorn bredvid protesen.

INFORMATION: Se till att kndledens och Protectorns kniplataer dr pa samma hojd (se
bild 1).

Markera Protectorn distalt i h6jd med fotanslutningsytan (se bild 2).

INFORMATION: Eventuellt dr det inte nédvindigt att forkorta Protector om brukaren
dn lang.

Placera ytterligare en markering 1 cm ovanfér markeringen som redan &r pa plats.

Féast maskeringstejp proximalt runt om vid denna markering.

Korta av Protectorn med en vibrations- eller bandsag langs underkanten pa maskeringstejpen.

6.2.2 Korta av Protector - slutgiltig férkortning

Loy

Ta bort maskeringstejp och langsgaende forslutning fran den redan avkortade Protector.
Oppna det dvre laset pa Protector.

Stréck ut Protector och placera den pa knéleden (se bild 4).

INFORMATION: De tva hallarelementen pa huvuddelen pa Protector (i sidan av det 6v-
re lasets omrade) maste haka i knaledens ramelement (se bild 5).

Stang det 6vre laset.

— Det dvre lasets hallarelement maste haka i kniledens ramelement (se bild 14).

— Tryck forsiktigt ihop Protector med bada handerna.

— Haka i det 6vre lasets tva hallarelement i knaledens ram.

— Tryck det ovre laset nedat efter ihakningen med tummarna (se bild 15).

Beroende pa vilken fotmanschettsstorlek som anvénds ska foljande avstand markeras pa
minst 3 stéllen pa Protector (se bild 6):

INFORMATION: Avstanden maste alltid mitas fran fotanslutningsytan. Da uppstar en
snittkant parallellt med fotanslutningsytan. Detta mojliggor en optimal 6verlappning
av fotmanschetten 6ver huvuddelen pa Protector (se sida 54).

e Storlek S: 110 mm

* Storlek M: 120 mm

e Storlek L: 125 mm

Ta av Protector.

Stang det 6vre laset och det langsgaende laset (se bild 7).

Fast maskeringstejp ovanfér markeringen pa Protector.

Korta av Protector med en vibrations- eller bandsag langs underkanten pa maskeringstejpen
(se bild 8).

INFORMATION: Se till att lasen inte férskjuts vid sagningen.

10) Grada av snittkanten.

ANVISNING.

Stabilitetsforlust till foljd av for stor forkortning av Protector
Inget faste fér Protector pa knaleden.
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» Protector far max kortas av till strax fore den markerade ribban (se bild 3).

Ytterligare anvisning for anvandning av en torsionsadapter
» Ta bort profilribborna pa insidan av Protectorn med lampliga verktyg (se bild 9).

6.3 Montera Protector och fotmanschett

6.3.1 Montera fotmanschett

1) Ta av protesfoten fran réradaptern.
For att gora det ska de bada géangstiften som ar djupast iskruvade och som inte befinner sig
mittemot varandra, skruvas loss. Markera bada géangstiften.

2) Dra fotmanschetten éver réradaptern (se bild 10).

3) Montera protesfoten pa réradaptern (se bild 11).
Stryk pa Loctite® 241 pa bada géangstiften och skruva in dem.

4) Positionera fotmanschettens clips pa fotkosmetiken och rikta in sémmen posteriort.

5) Fast clipsen i fotkosmetiken (se bild 12).
INFORMATION: Vid anviindning av C-Walk 1C40 maste de clips som inte hakats i tas
bort.

6.3.2 Montera Protector

1) Ta bort maskeringstejpen fran den slutgiltigt avkortade Protectorn.
2) Oppna och ta bort forslutningarna.
8) Strack ut Protectorn.
4) Tra in Protectorn anteriort i fotmanschetten (se bild 13).
5) Placera Protectorn pa knaleden.
INFORMATION: Protectorns hallarelement maste haka i ramelementet.
6) Stang bada forslutningarna pa Protectorns baksida (se bild 7 och se bild 15).

ANVISNING.

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

6.4 Funktionskontroll

| anslutning till monteringen maste féljande punkter kontrolleras:

»  Overlappar fotmanschetten Protector med ca 2 cm?

» Paverkas vridadapterns funktion negativt?
For att forbattra funktionen kan material tas bort fran Protector.
INFORMATION: Om material tas bort kan det leda till negativ paverkan pa Protectors
stabilitet/flexibilitet pa knileden.

7 Underhall

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

7.1 Rengoring och skotsel

ANVISNING

Felaktig skotsel av produkten

Skador kan uppsta pa produkten om olampliga rengéringsmedel anvands.

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

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

8 Juridisk information

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

inte.

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

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

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

tredje parts rattigheter.

9 Tekniska uppgifter

Omgivningsférhallanden

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

Forvaring och transport utan 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

Allmént

Artikelnummer 4X880="*

Produktens hallbarhet Slitdel som utsatts for normalt slitage

Vikt Protector (med férslutningar) 450 g

Vikt fotmanschett ca60g

10 Bilagor

10.1 Symboler som anvands

Satsnummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - fabrik

YYYY - tillverkningsar

WW - tillverkningsvecka

I Tillverkare

c € Forsakran om éverensstdmmelse enligt anvandbara europeiska direktiv

LOT
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1 Forord Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2021-03-03

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

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

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

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Produktet "Genium Protector 4X880="" kaldes kun Protector/produkt i det felgende.

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

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

2 Produktbeskrivelse

2.1 Konstruktion
Produktet bestar af felgende komponenter:

Protector-hoveddel
Overste las

Leengdelas

Fodmanchet til Protector

pPONMPE

2.2 Funktion

Protector muligger en funktionel og optisk tiltalende beklaedning af det elektroniske kneeled Geni-
um inklusive reradapteren. Kneeleddets 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.

Knaeled

* Genium: 3B1, 3B1=ST

¢ Genium: 3B1-2, 3B1-2=ST
e Genium: 3B1-3, 3B1-3=stk.

Protesefodder

* Greissinger plus: 1A30 * Triton Low Profile: 1C63
*  Triton: 1C60 *  Triton Heavy Duty: 1C64
» Triton Vertical Shock: 1C61 * Trias: 1C30
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*+  C-Walk: 1C40 * Challenger: 1E95

* Dynamic Motion: 1D35 *  Meridium: 1B1
* Adjust: 1IM10 * Meridium: 1B1-2
* Axtion: 1E56 *  Empower: 1A1-1
* Lo Rider: 1E57 e Terion: 1C10
Fodmanchet afhangig af fodsterrelse
Fodstorrelse Manchetstorrelse
op til 25 S
26 til 28 M
fra 29 L
INFORMATION

Produktet "Meridium 1B1=*/1B1-2=* er der vedlagt en tilslutningsplade, som skal anvendes til
kombinationen med Protector.

Tilslutningspladen er kompatibel med manchetsterrelserne S og M. Manchetsterrelsen M daek-
ker ved Meridium fodsterrelsen 29.

INFORMATION
Fodmanchetten er ikke kompatibel med smal fodkosmetik.

3 Formalsbestemt anvendelse

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

3.2 Anvendelsesbetingelser

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

Produktet kan principielt anvendes, hvis der foreligger et rotationsakse-gulvmal* pa 430 mm til
560 mm.

En undtagelse er behandlinger med protesefoden 1C61 Triton Vertical Shock. Betinget af fodens
hejde er behandlingsomradet begraenset til 470 mm til 560 mm.

*Positionering af opstillingens referencepunkt for Genium (rotationsakse): 20 mm over kneeleds-
spalten.

Rotationsakse-gulvmal malt staende (barfodet)

INFORMATION

Hos sma protesebrugere, hvor Protector skal afkortes meget, kan stoffet pa fodmanchetten
eventuelt rage ind i opladningsomradet, sa man eventuelt er nedt til at skubbe det til side for at
anbringe opladningsenheden. Hvilket rotationsakse-gulvmal, der her kommer pa tale, afhaenger
af anvendt fodmanchetsterrelse og den pageeldende fod.

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

3.4 Kvalifikation
Levering og tilpasning af produktet til en patient ma kun udferes af faguddannet personale (f.eks.
bandagister).
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4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

|BEM/RK | 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, fremhzeves disse som falger:

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

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

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

4.3 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Tilsidesaettelse af sikkerhedsanvisninger

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

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

/\ FORSIGTIG

Forkert afmontering, montering og handtering af produktet

Personskade grundet klemning af legemsdele.

Risiko for tilskadekomst pa dele med skarpe kanter.

Arbejd med sterste forsigtighed ved afmontering/montering og handtering af produktet.
Instruer patienten i korrekt afmontering, montering og handtering af produktet.

vvyVvy

D

Mekanisk beskadigelse af produktet

Funktionszendring eller -tab pa grund af beskadigelse.

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.

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

INFORMATION

Ved pasat Protector skal ledningen til opladeren pege mod den everste las. Kun i denne posi-
tion kan kneeleddet oplades korrekt.

5 Leveringsomfang

e 1 stk. Genium Protector 4X880=*
e 1 stk. overste las 4P880=U

* 1 stk. leengdelas 4P880=R

¢ 1 stk. fodmanchet 4P880=*
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1 stk. brugsanvisning (faguddannet personale)
1 stk. brugsanvisning (brugere)

6 Indretning til brug

6.1 Nodvendigt vaerktoj

Afgratningskniv 718H5
Maleband 743B2

Crepetape 627B6=15
Kleeber 636K13 (Loctite 241)
Vibrations-/bandsav
Momentnagle 710D20

6.2 Afkortning af Protector

6.2.1 Afkortning af Protector - midlertidig afkortning

1

A ON

)
)
)
)
)

a1

Fjern protesen fra stumpen.

Tag skoen af protesefoden.

Lesn fodtilslutningsheetten pa protesefoden.

Kontroller, om lasene pa Protector er rigtigt lukkede, og at Protector ikke har drejet sig.

Leeg Protector ved siden af protesen.

INFORMATION: Sorg for, at knae-plateauerne for knzeled og Protector har samme hgoj-
de (seill. 1).

Marker Protector distalt pa hejde med fodtilslutningsfladen (se ill. 2).

INFORMATION: Det er eventuelt ikke nedvendigt at afkorte Protector hos hgje patien-
ter.

Anbring endnu en markering 1 cm over den allerede foretagne markering.

Denne markering fastkleebes proksimalt hele vejen rundt med crepetape.

Afkort Protector ved hjeelp af en vibrations- eller bandsav langs den nederste kant af crepeta-
pen.

6.2.2 Afkortning af Protector - permanent afkortning

Fjern crepetapen og leengdelasen fra den afkortede Protector.

Abn den everste las pa Protector.

Udvid Protector, og seet den pa kneeleddet (se ill. 4).

INFORMATION: Protector-hoveddelens to holdeelementer (i siden ved den overste

las) skal ga i hak i knaeleddets rammeelement (se ill. 5).

Luk den everste las.

— Holdeelementet i omradet af den everste las skal ga i hak i kneeleddets rammeelement (se
ill. 14).

— Tryk Protector forsigtigt sammen med begge heender.

— Lad de to holdeelementer i gverste las ga i hak i kneeleddets ramme.

— Tryk den everste las, efter at den er gaet i hak, nedad med tommelfingrene (se ill. 15).

Afheengig af den anvendte fodmanchetsterrelse skal felgende afstande markeres pa mindst 3

steder pa Protector (se ill. 6):

INFORMATION: Afstandene skal males fra fodstilslutningsfladen. Herved opstar en

snitkant parallelt til fodtilslutningsfladen. Dette muligger en optimal overlapning af

fodmanchetten over Protector-hoveddelen (se side 60).

* Storrelse S: 110 mm

* Storrelse M: 120 mm

* Storrelse L: 125 mm

Tag Protector af.

Luk den everste las og lzengdelasen (se ill. 7).

Kleeb crepetape pa Protector over markeringen.
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9) Afkort Protector vha. en vibrations- eller bandsav langs den nederste kant af crepetapen (se
ill. 8).
INFORMATION: Sorg for, at lasene ikke rykkes, nar der saves.

10) Afgrat snitkanten.

| BEM/ERK

Stabilitetstab grundet for meget afkortning af Protector
Protector har ingen stabilitet ved knzeleddet.
» Protector ma maksimalt afkortes foran den markerede ribbe (se ill. 3).

Ekstra instruktion til anvendelse af en torsionsadapter
» Fjern profilribbene inde i Protector med et egnet veerktej (se ill. 9).

6.3 Montering af Protector og fodmanchet

6.3.1 Montering af fodmanchet

1) Fjern protesefoden fra reradapteren.
Til dette fijernes de gevindstifter, der er skruet dybest i, og som ikke befinder sig over for hin-
anden. Markér de to gevindstifter.

2) Treek fodmanchetten over reradapteren (se ill. 10).

3) Monter protesefoden pa reradapteren (se ill. 11).
Pafer Loctite® 241 pa de to gevindstifter og skru dem fast.

4) Clipsene pa fodmanchetten anbringes pa fodkosmetikken; samtidig placeres semmen poste-
riort.

5) Fastger clipsene i fodkosmetikken (se ill. 12).
INFORMATION: Nar der anvendes C-Walk 1C40 skal de clips, der ikke sidder fast, fier-
nes.

6.3.2 Montering af Protector

1) Fjern crepetapen fra den endeligt afkortede Protector.
2) Abn eller fiern lasene.

3) Udvid Protector.

4) For Protector anteriort ind i fodmanchetten (se ill. 13).
5) Seet Protector pa kneeleddet.

INFORMATION: Protectors holdeelementer skal ga i hak i knaeleddets rammeelement.
) Luk de to lase pa bagsiden af Protector (se ill. 7 og se ill. 15).

| BEMAERK

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

()

6.4 Funktionskontrol

Umiddelbart efter monteringen skal felgende punkter kontrolleres:

* Overlapper fodmanchetten Protecter med ca. 2 cm?

» Er drejeadapterens funktion nedsat?
Til forbedring af funktionen kan materialet fjernes fra Protector.
INFORMATION: Safremt der fjernes materiale, kan det medfore nedsat stabilitet/flek-
sibilitet af Protector pa knaeleddet.

7 Vedligeholdelse

» Produktet kontrolleres samtidig med standardkontrollen af protesekomponenterne.
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7.1 Rengoring og pleje

| BEM/ERK |

Ukorrekt pleje af produktet

Beskadigelse af produktet grundet anvendelse af forkerte rengeringsmidler.

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

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

8 Juridiske oplysninger

8.1 Ansvar

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

8.2 Varemaerke

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

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

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

9 Tekniske data

Omgivelsesbetingelser

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

lage

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

Drift -10 °C/ til +40 °C
Maks. 93 % relativ luftfugtighed, ikke-konden-
serende

Generelt

Identifikation 4X880="

Produktets levetid Produktet er en sliddel, som er udsat for almin-
delig slitage

Veegt Protector (med lase) 450 g

Veegt fodmanchet ca.60g
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10 Bilag
10.1 Anvendte symboler

LOT

Partinummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - fabrik

YYYY - produktionsar

WW - fremstillingsuge

I Producent

c € Overensstemmelseserklzering iht. de respektive europeeiske direktiver
1 Forord Norsk
INFORMASIJON

>

>
4

>

>

Dato for siste oppdatering: 2021-03-03

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

Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

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

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

Ta vare pa dette dokumentet.

Produktet "Genium Protector 4X880="" kalles i det felgende bare Protector/produkt.
Denne bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om bruk, justering og handtering av produktet.
Protectoren skal bare tas i bruk i henhold til opplysningene i de vedlagte felgedokumentene.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Konstruksjon
Produktet bestar av felgende komponenter:
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Protector hoveddel
Ovre las

Langsgaende las
Fotmansjett til Protector

PONME

-
F:



2.2 Funksjon

Protector muliggjer funksjonell og visuell tildekking av det elektroniske kneleddet Genium inklu-
dert reradapteren. Protectoren beskytter huset til kneleddet mot ytre pavirkninger som f.eks. riper
eller tilskitning av overflaten. Protector er ikke nedvendig for at leddet skal fungere feilfritt og sik-
kert.

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

Kneledd

e Genium: 3B1, 3B1=ST

*  Genium: 3B1-2, 3B1-2=ST
¢ Genium: 3B1-3, 3B1-3=ST

Protesefotter

* Greissinger plus: 1A30 * Adjust: 1IM10

* Triton: 1C60 * Axtion: 1E56

e Triton Vertical Shock: 1C61 * Lo Rider: 1E57

» Triton Low Profile: 1C63 * Challenger: 1E95

* Triton Heavy Duty: 1C64 *  Meridium: 1B1

* Trias: 1C30 * Meridium: 1B1-2

*  C-Walk: 1C40 *  Empower: 1A1-1

* Dynamic Motion: 1D35 * Terion: 1C10

Fotmansjett avhengig av fotsterrelse

Fotstorrelse Mansjettstorrelse
opptil 25 S
26 til 28 M
fra 29 L
INFORMASION

Til produktet "Meridium 1B1=*/1B1-2=* er det lagt ved en tilkoblingsplate som skal brukes til
kombinasjonen med Protector.

Tilkoblingsplaten er kompatibel med mansjettsterrelsene S og M. Mansjettstorrelsen M dekker
fotstorrelse 29 ved Meridium.

| INFORMASIJON |
Fotmansjetten er ikke kompatibel med smale fotkosmetikker.

3 Forskriftsmessig bruk

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

3.2 Bruksforhold

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

Produktet kan i prinsippet brukes ved en avstand dreieakse—gulv* pa 430 mm til 560 mm.

Et unntak er forsyninger med protesefoten 1C61 Triton Vertical Shock. Avhengig av heyden pa fo-
ten er forsyningsomréadet begrenset til 470 mm til 560 mm.

*Posisjonering av Geniums oppbyggingsreferansepunkt (dreieakse): 20 mm over knespalten.
Avstand dreieakse—gulv malt staende (barbent)
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INFORMASION

Dersom Protectoren ma gjere mye kortere for a passe til sma protesebrukere, kan stoffet pa fot-
mansjetten evt. komme til & strekke seg inn i ladeomradet, slik at det ma skyves noe til side nar
ladeenheten skal kobles til. Fra og med hvilket dreieakse—gulv-mal dette inntreffer, avhenger av
sterrelsen pa fotmansjetten og protesefoten.

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

3.4 Kvalifikasjon
Utrustning av en bruker med produktet skal bare utferes av fagpersonell (f.eks. ortopeditekniker).

4 Sikkerhet
4.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
|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.: felge 2 hvis faren ignoreres

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

4.3 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

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

/\ FORSIKTIG

Feil demontering, montering og handtering av produktet

> Fare for personskade pa grunn av fastklemming av kroppsdeler.

> Fare for personskade pa eventuelle deler med skarpe kanter.

» Utvis okt forsiktighet ved demontering, montering og handtering av produktet.
» Instruer brukeren i riktig demontering, montering og handtering av produktet.

:

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

produsentens kundeservice osv.).

INFORMASIJON

Nar Protectoren er satt pa, ma kabelen til laderen peke mot det evre dekselet. Korrekt lading av
kneleddet er bare sikret med denne posisjonen.

5 Leveringsomfang

1 stk. Genium Protector 4X880=*

1 stk. ovre deksel 4P880=U

1 stk. langsgaende deksel 4P880=R
1 stk. fotmansjett 4P880=*

1 stk. bruksanvisning (fagfolk)

1 stk. bruksanvisning (bruker)

6 Klargjoring til bruk

6 1 Nedvendig verktoy

Avgradingskniv 718H5
Maleband 743B2
Krepptape 627B6=15
Lim 636K13 (Loctite 241)
Vibrasjons-/bandsag
Momentnekkel 710D20

6.2 Forkorte Protector

6.2.1 Forkorte Protector - forelopig forkorting

abh ONPR

)
)
)
)
)

=)

Ta protesen av stumpen.

Ta skoen av protesefoten.

Lesne protesefotens monteringselement.

Kontroller at dekslene pa Protectoren er riktig lukket og at Protectoren ikke er vridd.

Legg Protectoren ved siden av protesen.

INFORMASIJON: Pass pa at kneplataet til kneleddet og Protectoren befinner seg pa
samme hoyde (se fig. 1).

Merk Protectoren distalt pa heyde med fottilkoblingsflaten (se fig. 2).

INFORMASION: Til hoye brukere er det eventuelt ikke nedvendig a forkorte Protector.
Sett et nytt merke 1 cm ovenfor det allerede eksisterende merket.

Fest krepptape rundt proksimalt ved dette merket.

Kapp Protectoren langs underkanten av krepptapen ved hjelp av en vibrasjons- eller bandsag.

6.2.2 Forkorte Protector - endelig forkorting

Fjern krepptapen og den langsgaende lasen fra den forelepig forkortede Protectoren.

Apne den ovre lasen pa Protectoren.

Vid ut Protectoren og sett den pa kneleddet (se fig. 4).

INFORMASIJON: Protector-hoveddelens to festeelementer (pa siden ved den gvre la-

sen) ma smekke pa plass pa protesekneleddets rammeelement (se fig. 5).

Lukk den gvre lasen.

— Festeelementet i omradet ved den evre lasen ma smekke pa plass péa protesekneleddets
rammeelement (se fig. 14).

— Trykk Protectoren lett sammen med begge hender.

— Hekt de to festeelementene til den evre lasen inn i rammen pa protesekneleddet.

— Press den evre lasen ned med tommelen etter at den er hektet inn (se fig. 15).
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5) Avhengig av hvilken fotmansjettsterrelse som brukes, skal felgende avstander markeres pa
minst tre steder pa Protectoren (se fig. 6):
INFORMASIJON: Avstandene skal alle males fra fottilkoblingsflaten, da far man en
snittkant parallelt med fottilkoblingsflaten. Dette gjor at fotmansjetten kan overlappe
Protectorens hoveddel optimalt (se side 67).
* Storrelse S: 110 mm
* Starrelse M: 120 mm
* Storrelse L: 125 mm

6) Ta av Protectoren.

7) Lukk den evre lasen og den langsgaende lasen (se fig. 7).

8) Lim krepptape pa Protectoren ovenfor merkingen.

9) Kapp Protectoren langs underkanten av krepptapen ved hjelp av en vibrasjons- eller bandsag

(se fig. 8).
INFORMASIJON: Pass pa at lasene ikke forskyves mens du sager.
10) Avgrad snittkanten.

|LES DETTE.

Stabilitetstap hvis Protector kappes for mye
Manglende hold for Protector ved kneleddet.
» Protectoren kan maksimalt kappes til like for den markerte ribben (se fig. 3).

Tilleggsanvisning for bruk av torsjonsadapter
» Fjern profilribbene inni Protectoren med et egnet verktey (se fig. 9).

6.3 Montering av Protector og fotmansjett

6.3.1 Montering av fotmansjett
1) Ta protesefoten av reradapteren.
Da ma de to settskruene som er skrudd lengst inn og ikke star overfor hverandre, skrus ut.
Merk de to settskruene.
2) Trekk fotmansjetten over reradapteren (se fig. 10).
3) Monter protesefoten pa reradapteren (se fig. 11).
Pafer Loctite® 241 pa de to settskruene og skru dem inn.
4) Plasser klipsene til fotmansjetten pa fotkosmetikken, samtidig rettes ssmmen opp posteriort.
5) Fest klipsene i fotkosmetikken (se fig. 12).
INFORMASIJON: Ved bruk av C-Walk 1C40 ma de klipsene som ikke smekker pa, fier-
nes.

6.3.2 Montering av Protector

1) Fjern krepptapen fra den ferdig forkortede Protectoren.

2) Apne eller ta av dekslene.

3) Vid ut Protectoren.

4) Tre Protectoren fra anterior inn i fotmansjetten (se fig. 13).
5) Legg pa Protectoren ved kneleddet.

INFORMASIJON: Protectorens festeelementer ma smekke pa plass pa rammeelemen-
tet.
6) Lukk de to dekslene pa baksiden av Protector (se fig. 7 og se fig. 15).

| 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.
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6.4 Funksjonskontroll

| tilknytning til monteringen ma felgende punkter kontrolleres:

* Overlapper fotmansjetten Protectoren med ca. 2 cm?

* Hemmes dreieadapterens funksjon?
For & bedre funksjonsevnen kan det fijernes materiale fra Protectoren.
INFORMASJON: Dersom materiale fjernes, kan det pavirke Protectors stabilitet/fleksi-
bilitet ved kneleddet.

7 Vedlikehold

» Kontroller produktet samtidig med den regelmessige kontrollen av protesekomponentene.

7.1 Rengjoring og pleie

|LES DETTE

Feil pleie av produktet

Fare for skade pa produktet etter bruk av feil rengjeringsmiddel.

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

1) 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 péatar 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 Varemerker

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

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

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

9 Tekniske data

Miljobetingelser

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

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

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

Merking 4X880=*

Produktets levetid Slitedel som er gjenstand for normal slitasje
Protectors vekt (med deksler) 450 g

Fotmansjettens vekt ca.60g

10 Vedlegg

10.1 Benyttede symboler

Batchnummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - fabrikk

YYYY - produksjonsar

WW - produksjonsuke

I Produsent

c € Samsvarserkleering i henhold til de aktuelle EU-direktivene

LOT

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimman paivityksen paivamaara: 2021-03-03

» Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttdé ja noudata turvallisuusohjeita.

» Perehdyta kayttaja tuotteen turvalliseen kayttoon.

» Kéanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttavaa tuotteesta tai mikéli kdyton aikana ilme-
nee ongelmia.

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

» Sailyta tdmé asiakirja.

Tuote "Genium Protector 4X880=*" on seuraavassa nimeltdan vain Protector/Tuote.

Tésta kayttdohjeesta saat tarkeité tietoja tuotteen kaytosté, saadoista ja kasittelysta.

Ota Protector kayttdon vain sen mukana toimitetuissa saateasiakirjoissa annettujen tietojen mukai-
sesti.

2 Tuotteen kuvaus

2.1 Rakenne
Tuote koostuu seuraavista komponenteista:
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1. Protectorin padosa
@ 2. Ylaliitin
3. Pitkittaisliitin
—2 4. Protectorin mansetti
F: :i.l

2.2 Toiminta

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

2.3 Yhdistelméamahdollisuudet

Seuraavassa on lueteltu proteesikomponentteja, jotka sopivat yhdistettaviksi tuotteeseen.
Polvinivelet

e Genium: 3B1, 3B1=ST

*  Genium: 3B1-2, 3B1-2=ST

¢ Genium: 3B1-3, 3B1-3=ST

Proteesin jalkaterat

* Greissinger plus: 1A30 * Adjust: 1IM10

* Triton: 1C60 * Axtion: 1E56

* Triton Vertical Shock: 1C61 * Lo Rider: 1E57

* Triton Low Profile: 1C63 ¢ Challenger: 1E95

* Triton Heavy Duty: 1C64 *  Meridium: 1B1

* Trias: 1C30 *  Meridium: 1B1-2

+  C-Walk: 1C40 *  Empower: 1A1-1

* Dynamic Motion: 1D35 e Terion: 1C10

Mansetti jalkaterdn koosta riippuen

Jalkateran koko Mansetin koko
kork. 25 S
26 kork. 28 M

vah. 29 L

Tuotteen "Meridium 1B1=*/1B1-2=* mukana toimitetaan liitintalevy, jota kédytetadn yhdistettyna
Protectorin kanssa.

Liitantalevy on yhteensopiva S- ja M-koon mansettien kanssa. M-koon mansetti sopii Meridiumiin
alkaen kengén koosta 29.

Mansetti ei ole yhteensopiva kapeiden jalan kosmetiikkamallien kanssa.
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3 Maardystenmukainen kaytto

3.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan alaraajan eksoprotesointiin.

3.2 Kayttoedellytykset

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

Tuotetta voidaan periaatteessa kayttda, kun polven nivelpisteen ja lattian/maan valinen mitta* on
430 mm — 560 mm.

Tésta ovat poikkeuksena protetisoinnit proteesin jalkateralla 1C61 Triton Vertical Shock. Jalkate-
ran korkeuden vuoksi protetisointi on rajoitettu alueelle 470 mm - 560 mm.

*Geniumin asennuksen tarkistuspisteen sijainti (polven nivelpiste): 20 mm polven nivelraon yla-
puolella.

Seistessa (paljain jaloin) mitattu polven nivelpisteen ja lattian/maan vélinen mitta

Pienten proteesin kayttdjien kyseessa ollessa, joita varten Protectoria on lyhennettava paljon,
saattaa mansetin tekstiiliosa ulottua taakse latausalueelle, niin ettd sitd on tyonnettdva hieman
sivuun, kun latausyksikkoa asetetaan paikalleen. Kaytetystd mansetin koosta ja jalkaterasta riip-
puu, mista polven nivelpisteen ja lattian/maan vélisesta mitasta lahtien taméa tapahtuu.

3.3 Kontraindikaatiot
* Kaikki olosuhteet, jotka ovat ristiriidassa tai ylittavat luvuissa "Turvallisuus” ja "Kéaytto” tai
"Maaraystenmukainen kaytté” mainitut tiedot.

3.4 Patevyysvaatimus
Tuotteen saa sovittaa potilaalle vain ammattihenkilosté (esim. apuvalineteknikko).

4 Turvallisuus

4.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.
[ 777] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

4.2 Turvaohjeiden rakenne

/A HUOMIO

Otsikko kuvaa vaaran ldhdetta ja/tai laatua

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

pia, ne merkitddn seuraavalla tavalla:

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

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

» Talla symbolilla merkitddn toimenpiteet, jotka tulee vaaran vélttdmiseksi ottaa huomioon /
suorittaa.

4.3 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

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

Tuotteen epaasianmukainen purkaminen, asennus ja kisittely

> Vammoja puristuksiin joutuneiden kehonosien seurauksena.

> Loukkaantuminen mahdollisten teravien reunojen vuoksi.

» Tuotetta purettaessa/asennettaessa ja késiteltdessa on aina oltava erittain varovainen.
» Perehdyté potilas tuotteen asianmukaiseen purkamiseen, asennukseen ja késittelyyn.

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.).

Kun Protector on kiinnitetty paikalleen, laturin kaapelin on osoitettava ylaliittimen suuntaan. Vain
talla suuntauksella varmistetaan polvinivelen oikea lataaminen.

5 Toimituspaketti

* 1 Genium Protector 4X880=*

* 1 ylaliitin 4P880=U

» 1 pitkittaisliitin 4P880=R

* 1 Mansetti 4P880="

* 1 kayttoohje (ammattihenkilsto)
* 1 kpl kayttoohjeita (kayttaja)

6 Saattaminen kayttokuntoon

6.1 Tarvittavat tyokalut

* Purseenpoistoterd 718H5
* Mittanauha 743B2

*  Kreppiteippi 627B6=15

e Liima 636K13 (Loctite 241)
e Heiluri-/vannesaha

*  Momenttiavain 710D20

6.2 Protectorin lyhentaminen

6.2.1 Protectorin lyhentaminen - Tilapainen lyhentdminen

1) Poista proteesi tyngéasta.

2) Poista kenké proteesin jalkaterésta.

3) lIrrota jalkateran liitdntdmansetti proteesin jalkaterasta.

4) Tarkista, ettd Protectorin liittimet on suljettu oikein ja ettd Protector ei ole kiertynyt.
)

(&}

Aseta Protector proteesin viereen.

TIEDOT: Pida huoli siitd, ettd polvinivelen ja Protectorin polvitasanteet ovat samalla

korkeudella (katso kuva 1).

6) Tee Protectoriin distaalinen merkinta jalkateran liitdntatason korkeudelle (katso kuva 2).
TIEDOT: Pitkien potilaiden kohdalla ei Protectorin lyhentamistd mahdollisesti tarvita.

7) Tee lisamerkintad 1 cm jo olemassa olevan merkinnan ylapuolelle.

8) Teippaa taman merkinta proksimaalisesti kiertavasti kreppiteipilla.
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9) Lyhenna Protector heiluri- tai vannesahalla kreppiteipin alareunaa pitkin.

6.2.2 Protectorin lyhentaminen - Lopullinen lyhentédminen

1) Poista kreppiteippi ja pitkittaisliitin esilyhennetysta Protectorista.

2) Avaa Protectorin ylaliitin.

3) Levita Protector auki ja aseta se polvinivelta vasten (katso Kuva 4).
TIEDOT: Protectorin paaosan kahden kiinnittimen (sivussa, yldliittimen alueella) on
kiinnityttava paikoilleen polvinivelen runkoelementtiin (katso Kuva 5).

4) Sulje ylaliitin.
— Ylaliittimen alueella olevan kiinnittimen on kiinnityttdva paikalleen polvinivelen runkoele-

menttiin (katso Kuva 14).

— Paina Protector kevyesti yhteen molemmin késin.
— Kiinnité ylaliittimen molemmat kiinnittimet polvinivelen runkoon.
— Paina ylaliitin alas peukalolla kiinnittdmisen jalkeen (katso Kuva 15).

5) Merkitse seuraavat etdisyydet Protectoriin véhintddn 3 kohtaan kaytetyn mansetin koon
mukaan (katso Kuva 6):
TIEDOT: Etdisyydet on mitattava kyseisen jalkateran liitdntatasosta alkaen, jolloin
muodostuu jalkateran liitantdtason kanssa yhdensuuntainen leikkuusarma. Mansetti
voi nain peittaa parhaalla mahdollisella tavalla Protectorin paaosan (katso sivu 73).
* koko S: 110 mm
* koko M: 120 mm
* koko L: 125 mm

6) Poista Protector.

7) Sulje yléliitin ja pitkittaisliitin (katso Kuva 7).

8) Teippaa Protector merkinnén ylapuolelta kreppiteipilla.

9) Lyhenna Protector heiluri- tai vannesahalla kreppiteipin alareunaa pitkin (katso kuva 8).

TIEDOT: Pida huoli siité, etteivat liittimet siirry paikaltaan sahauksen aikana.
10) Leikkuusarmasta on poistettava purse.

 HuomAUTUS.

Protectorin liiallisen lyhentamisen aiheuttama stabiiliuden menetys

Protector ei saa tukea polvinivelen kohdalla.

» Protectorin saa lyhentda korkeintaan véhan ennen merkittyd ruodetta sijaitsevaan kohtaan
saakka (katso Kuva 3).

Lisaohje kiertoadapterin kayttoa varten
» Poista Protectorin sisélla olevat profiiliruoteet sopivalla tydkalulla (katso kuva 9).

6.3 Protectorin ja mansetin asentaminen

6.3.1 Mansetin asentaminen
1) Poista proteesin jalkateréd putkiadapterista.
Ruuvaa tallgin irti molemmat syvimpaan kiinnikierretyt kierretapit, jotka eivét ole toisiaan vas-
takkain. Merkitse molemmat kierretapit.
2) Veda mansetti putkiadapterin paalle (katso kuva 10).
3) Asenna proteesin jalkatera putkiadapteriin (katso kuva 11).
Levitd molemmille kierretapeille Loctite® 241 -liimaa ja ruuvaa ne kiinni.
4) Aseta mansetin pidikkeet jalan kosmetiikkaan siten, ettd sauma on suunnattu posteriorisesti.
5) Kiinnita pidikkeet jalan kosmetiikkaan (katso kuva 12).
TIEDOT: Jos kiytossa on 1C40 C-Walk, kiinnilukittumattomat pidikkeet on poistettava.

6.3.2 Protectorin asentaminen
1) Poista kreppiteippi lopullisesti lyhennetysta Protectorista.
2) Avaa tai poista liittimet.
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3) Levita Protector auki.
4) Pujota Protector anterioriselta puolelta mansettiin (katso Kuva 13).
5) Aseta Protector polvinivelta vasten.
TIEDOT: Protectorin kiinnittimien on lukituttava paikoilleen runkoelementtiin.
6) Sulje molemmat Protectorin takapuolella olevat liittimet (katso Kuva 7 ja katso Kuva 15).

| HUOMAUTUS |

Epdasianmukaisesti kiinnitettyjen kiinnittimien aiheuttama stabiiliuden menetys

Protector ei saa tukea polvinivelen kohdalla.

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

6.4 Toimintatarkastus

Asennuksen jalkeen on tarkastettava seuraavat kohdat:

* Peittddko mansetti Protectorin noin 2 cm:n verran?

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

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

7.1 Puhdistus ja hoito

HUOMAUTUS |

Tuotteen epaasianmukainen hoito

Vaaranlaisten puhdistusaineiden kaytdn aiheuttama tuotteen vaurioituminen.

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

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

8 Oikeudelliset ohjeet

8.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdén tdhan asiakirjaan siséltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat taman asiakirjan noudattamatta jatta-
misestd, varsinkin epdasianmukaisesta kaytostéa tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

8.2 Tavaramerkki

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

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

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

Ymparistoolosuhteet

Varastointi ja kuljetus alkuperéispakkauksessa

-25 °C/-13 °F...+70 °C/+158 °F

Varastointi ja kuljetus ilman pakkausta

-25 °C/-13 °F...+70 °C/+158 °F
maks. suhteellinen ilmankosteus 93 %, ei kon-
densoitumista

Kaytto -10 °C/+14 °F...+40 °C/+104 °F
maks. suhteellinen ilmankosteus 93 %, ei kon-
densoitumista

Yleista

Koodi 4X880="*

Tuotteen elinika Kuluva osa, joka kuluu normaalisti.

Protectorin paino (liittimien kanssa) 450 g

Mansetin paino n.60g

10 Liitteet
10.1 Kaytetyt symbolit

Erdanumero (PPPP YYYY WW)
PPPP - tehdas

YYYY - valmistusvuosi

WW - valmistusviikko

LOT

Valmistaja

il
Ce

sesti

Vaatimustenmukaisuusvakuutus sovellettavien eurooppalaisten direktiivien mukai-

1 Wprowadzenie

Polski

INFORMACIA

Data ostatniej aktualizacji: 2021-03-03

z6éwek bezpieczenstwa.
z producentem.

kraju.
» Przechowac niniejszy dokument.

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument i przestrzegac¢ wska-

» Poinstruowaé uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.
» W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na problemy nalezy skontaktowaé sie

» Wszelkie powazne incydenty zwiazane z produktem, w szczegodlnosci wszelkie przypadki
pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ producentowi i wlasciwemu organowi w swoim

Produkt "Genium Protector 4X880=*" jest ponizej okreslany tylko jako Protector/produkt.
Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera istotne informacje na temat stosowania, regulacji i obstu-

gi produktu.
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Protektor nalezy uruchomi¢ tylko zgodnie z informacjami, ktére zawarte sg w dotaczonych doku-
mentach.

2 Opis produktu

2.1 Konstrukcja
Omawiany produkt sktada sie z nastepujacych komponentéw:

1. Czes¢ gtéwna Protectora
Zapiecie goérne

Zapiecie podtuzne

Kotnierz stopy do Protectora

Pod

2.2 Funkcja

Protektor umozliwia funkcjonalne i optyczne pokrycie elektronicznego przegubu kolanowego
Genium tacznie z adapterem rurowym. Obudowa przegubu kolanowego jest chroniona za pomo-
ca protektora przed wplywem zewnetrznych czynnikdw, takich jak np. zadrapania, zabrudzenia
powierzchniowe. Stosowanie protektora nie jest konieczne, aby zagwarantowac precyzyjne i bez-
pieczne funkcjonowanie przegubu.

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

Przeguby kolanowe

¢  Genium: 3B1, 3B1=ST

*  Genium: 3B1-2, 3B1-2=ST
¢ Genium: 3B1-3, 3B1-3=ST

Stopy protetyczne

* Greissinger plus: 1A30 * Adjust: 1IM10

* Triton: 1C60 e Axtion: 1E56

* Triton Vertical Shock: 1C61 * Lo Rider: 1E57

* Triton Low Profile: 1C63 ¢ Challenger: 1E95

*  Triton Heavy Duty: 1C64 *  Meridium: 1B1

* Trias: 1C30 *  Meridium: 1B1-2

*  C-Walk: 1C40 *  Empower: 1A1-1

* Dynamic Motion: 1D35 e Terion: 1C10

Kotnierz stopy w zaleznosci od rozmiaru stopy

Wielkos¢ stopy Rozmiar kotnierza
do 25 S
26 do 28 M

od 29 L

75



INFORMACIJA

Do produktu "Meridium 1B1=*/1B1-2=* jest dotagczona plyta tagczaca, ktéra stosowacé do zesta-
wienia z Protectorem.

Plyta faczaca jest kompatybilna z kotnierzami o wielkosci S i M. Kotnierz o wielkosci M jest stoso-
wany w przypadku stopy o wielkosci rownej 29.

INFORMACIJA

Kotnierza nie mozna tagczyé z waskimi pokryciami stop.

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

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

3.2 Warunki zastosowania

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

Produkt moze by¢ zasadniczo uzywany przy odlegto$ci miedzy osig obrotowa a powierzchnig pod-
toza od 430 mm do 560 mm.

Wyijatek stanowi zestaw ze stopg protezowg 1C61 Triton Vertical Shock. Ze wzgledu na wysokos¢
stopy zakres uzytkowania jest ograniczony od 470 mm do 560 mm.

*Pozycjonowanie punktu odniesienia Genium (0o$ obrotowa): 20 mm ponad plateau przysrodkowej
kosci piszczelowe;j.

Odlegto$¢ miedzy osig obrotowg a powierzchnig podtoza mierzona na stojaco (boso)

INFORMACIJA

W przypadku niskich uzytkownikéw protez, dla ktérych Protector musi zosta¢é mocno skrécony,
tkanine kotnierza stopy mozna wyciaé. Tkanina moze ewentualnie wystawac z tytlu, w obrebie
tadowarki i przy podtaczaniu jednostki tadowania musi zosta¢ nieznacznie odchylona w bok. Od
jakiej odlegtosci pomiedzy osig obrotowa a powierzchnig podioza przypadek ten ma miejsce,
zalezy od wielkos$ci uzywanego kotnierza stopy oraz rodzaju stopy.

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

3.4 Kwalifikacja
Zaopatrzeniem pacjenta w produkt moze sie zajg¢ tylko personel fachowy (np. technik ortopeda).

4 Bezpieczenstwo

4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami wypadku i urazu.
[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwo$cig 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 byé nastepstwem nieprzestrzegania

wskazéwek bezpieczenstwa. Wigksza ilo$¢ konsekwenciji jest okreélana w nastepujgcy sposéb:

> np.: Konsekwencja nr 1 w przypadku zignorowania niebezpieczenfstwa

> np.: Konsekwencja nr 2 w przypadku zignorowania niebezpieczenstwa

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

4.3 Ogolne wskazéwki bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA

Nieprzestrzeganie wskazéwek bezpieczenstwa

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

ch.

» Przestrzega¢ wskazéwek bezpieczefstwa i podanych sposobdédw postepowania zawartych w
niniejszym dokumencie towarzyszacym.

| A PRZESTROGA

Nieprawidtowy demontaz, montaz i postugiwanie sie produktem

> Urazy wskutek zakleszczenia czesci ciafa.

> Obrazenia spowodowane ewentualnymi elementami o ostrych krawedziach.

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

» Nalezy poinstruowac pacjenta na temat prawidtowego demontazu, montazu oraz postugiwa-
nia sie produktem.

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.).

INFORMACIJA

Kabel tadowarki przy przytozonym protektorze musi by¢ skierowany w kierunku gornej klamry.
Prawidtowy proces tadowania przegubu kolanowego jest zagwarantowany tylko wtedy, jesli
kabel utozony jest prawidiowo.

5 Skiad zestawu

* 1 sztk. Genium Protector 4X880=*

* 1 szt. klamra gérna 4P880=U

* 1 szt. klamra podfuzna 4P880=R

* 1 sztk. kotnierz stopy 4P880=*

* 1 szt. instrukcja uzytkowania (wykwalifikowany personel)
* 1 szt. Instrukcja uzywania (uzytkownik)
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6 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

6.1 Wymagane narzedzia

N6z do gradowania 718H5
Miarka 743B2

Tasma klejaca - krepa 627B6=15
Klej 636K13 (Loctite 241)

Pita wibracyjna/taémowa

Klucz dynamometryczny 710D20

6.2 Skracanie protektora

6.2.1 Skracanie protektora - skracanie tymczasowe

1

N

)
)
)
)

» W

()]

)

Proteze nalezy zdjac¢ z kikuta.

But nalezy zdjac¢ ze stopy protezowe;.

Nalezy poluzowa¢ kape ztgcza stopy protezowe.

Nalezy sprawdzi¢, czy klamry protektora sa prawidtowo zablokowane i czy protektor nie jest
skrecony.

Protektor nalezy potozyé obok protezy.

INFORMACIA: Nalezy zwroci¢ uwage na to, aby powierzchnia kolana przegubu kola-
nowego i protektor znajdowaly sie na tej samej wysokosci (patrz ilustr. 1).

Protektor nalezy zaznaczy¢ w obrebie dalszym na wysokosci powierzchni ztgcza stopy (patrz
ilustr. 2).

INFORMACIJA: Ewentualnie skrécenie protektora w przypadku wysokich pacjentow
nie jest konieczne.

Nalezy nanie$¢ nastepne oznakowanie 1 cm powyzej ostatniego oznakowania.

Oznakowanie to nalezy przyklei¢ dookota obrebu blizszego za pomocg tasmy samoprzylepne;j.
Protektor nalezy skréci¢ wzdtuz dolnej krawedzi tasmy samoprzylepnej za pomocg pity wibra-
cyjnej lub tasmowe;j.

6.2.2 Skracanie protektora - skracanie ostateczne

Tasme samoprzylepna i zapiecie podtuzne odklei¢ od wstepnie skréconego Protectora.

Otworzy¢ goérne zapiecie Protectora.

Protector rozciagnac i przytozy¢ do przegubu kolanowego (patrz ilustr. 4).

INFORMACIJA: Obydwa elementy mocujace czesci giownej Protectora (z boku w okoli-

cy gérnego zapiecia) muszg zosta¢ zablokowane na elemencie ramy przegubu kola-

nowego (patrz ilustr. 5).

Zamkng¢ gérne zapiecie.

— Element mocujacy w obrebie gérnego zapiecia musi zosta¢ zablokowany na elemencie
ramy przegubu kolanowego (patrz ilustr. 14).

— Protector nalezy $cisna¢ obiema rekami.

— Obydwa elementy mocujace gérnego zapiecia zahaczy¢ do ramy przegubu kolanowego.

— Po zahaczeniu przycisna¢ gérne zapiecie kciukiem w doét (patrz ilustr. 15).

Zaznaczy¢ nastepujace odlegtosci co najmniej w 3 miejscach Protectora, zaleznie od stosowa-

nej wielkosci kotnierza stopy (patrz ilustr. 6):

INFORMACIJA: Odstepy muszg by¢ mierzone od powierzchni ztacza stopy tak, aby

powstata przy tym krawedz ciecia rownolegle do powierzchni ztagcza stopy. Umozliwia

to optymalne pokrycie czesci gtéwnej Protectora kotnierzem stopy (patrz stona 79).

* Wielko$¢ S: 110 mm

* Wielko$¢ M: 120 mm

* Wielkos¢ L: 125 mm

Zdjaé Protector.

Nalezy zamkna¢ zapigcie goérne i zapigcie podtuzne (patrz ilustr. 7).

Protector oklei¢ powyzej oznakowania za pomocg tasmy samoprzylepne;j.



9) Protector nalezy skréci¢ wzdtuz dolnej krawedzi tasémy samoprzylepnej za pomocg pity wibra-
cyjnej lub tasmowej (patrz ilustr. 8).
INFORMACIJA: Nalezy zwréci¢ uwage, aby podczas pitowania nie doszto do przesu-
niecia zapiec.

10) Krawedz ciecia nalezy wygtadzié.

Utrata stabilnosci wskutek zbyt mocnego skrécenia protektora
Brak zamocowania protektora do przegubu kolanowego.
» Protektor mozna skroci¢ maksymalnie do zaznaczonego profilu (patrz ilustr. 3).

Dodatkowy instruktaz w przypadku stosowania adaptera skretnego
» Profile wewnatrz protektora nalezy usuna¢ za pomoca odpowiednich narzedzi (patrz ilustr. 9).

6.3 Montaz protektora i kotnierza stopy

6.3.1 Montaz kotlnierza stopy
1) Nalezy zdemontowac stope protezowa znajdujacg sie na adapterze rurowym.
Nalezy przy tym wykreci¢ obydwa najgtebiej wkrecone kotki gwintowane, ktére nie znajdujg sie
naprzeciwko siebie. Obydwa kotki gwintowane nalezy zaznaczy¢.
2) Kotnierz stopy nalezy naciagna¢ na adapter rurowy (patrz ilust. 10).
3) Stope protezowg nalezy zamontowaé do adaptera rurowego (patrz ilustr. 11).
Obydwa kotki gwintowane nalezy posmarowac $rodkiem Loctite 241 i wkrecic.
4) Klipsy kotnierza nalezy ustawi¢ na pokryciu stopy, szew musi by¢ przy tym skierowany do tytu.
5) Klipsy nalezy zamocowac do pokrycia stopy (patrz ilustr. 12).
INFORMACIA: W przypadku stosowania stopy 1C40 C-Walk, niezatrzasniete klipsy
musz3a by¢ usuniete.

6.3.2 Montaz protektora

1) Tas$me samoprzylepna odklei¢ od ostatecznie skréconego Protectora.
2) Klamry odblokowa¢ wzgl. usungé.

3) Protector rozciggnaé.

4) Protector wprowadzi¢ od przodu do kotnierza stopy (patrz ilustr. 13).
5) Protector przytozy¢ do przegubu kolanowego.

INFORMACIJA: Elementy mocujace Protectora musza zosta¢ zablokowane na elemen-
cie ramy.
6) Obydwie klamry zablokowa¢ z tytu Protectora (patrz ilustr. 7 i patrz ilustr. 15).

Utrata stabilnosci wskutek niedoktadnego przylegania elementéw mocujacych

Brak zamocowania protektora do przegubu kolanowego.

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

6.4 Kontrola funkcji

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

* Czy kotnierz stopy naktada sie na protektor tak, aby wystawat o ok. 2 cm nad protectorem?

* Czy funkcja adaptera obrotowego jest ograniczona?
Materiat mozna usunaé z protektora, co wptywa na polepszenie funkcjonalnosci.
INFORMACIJA: W przypadku usuniecia materiatu, moze dojsé do pogorszenia stabil-
nosci/elastycznosci protektora w obrebie przegubu kolanowego.
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7 Konserwacja
» Omawiany produkt nalezy poddaé kontroli podczas standardowych kontroli podzespotéw pro-
tezy.

7.1 Czyszczenie i pielegnacja

Nieprawidtowa pielegnacja produktu

Uszkodzenie produktu wskutek stosowania niewtasciwych srodkéw czyszczacych.

» Produkt czys$ci¢ wytgcznie wilgotng szmatka i tagodnym mydtem (np. Ottobock DermaClean
453H10=1-N).

1) Produkt czyscic¢ wilgotna, migekka scierka.

2) Produkt wytrze¢ do sucha miekkg scierka.

3) Wilgotnos¢ resztkowa wysuszyé 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 nieprawidfowego stoso-
wania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

8.2 Znak firmowy

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

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

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

9 Dane techniczne

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

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

Eksploatacja -10 °C/+14 °F do +40 °C/+104 °F
Wzgledna wilgotno$¢ powietrza maks. 93 %,
brak skraplania

Informacje ogolne

Symbol 4X880="*

Okres eksploatacji produktu Produkt jest czes$cig zuzywalng, ktéra ulega
normalnemu zuzyciu

Ciezar protektora (z klamrami) 450 g

Ciezar kotnierza stopy ok.60g
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10 Zataczniki
10.1 Stosowane symbole

Numer partii (PPPP YYYY WW)
PPPP - fabryka

YYYY - rok produkciji

WW - tydzieh produkcji

I Producent

c € Zgodnos¢ ze stosowanymi dyrektywami europejskimi

LOT

1 Pfredmluva Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2021-03-03

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

» Poucte uzivatele o bezpe¢ném pouziti produktu.

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

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

» Tento dokument uschovejte.

Produkt "Genium Protector 4X880="" je dale nazyvan jen Protectorem/produktem.

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

Uvadéjte Protector do provozu jen podle informaci v dodané privodni dokumentaci.

2 Popis produktu

2.1 Konstrukce
Produkt sestava z nasledujicich komponentu:

Hlavni ¢ast Protectoru

Horni spona

Podélna spona

Chodidlova manzeta Protectoru

pPOMPE

[ea)

(1)
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2.2 Funkce

Protector umoznuje funkéni a estetické zakryti elektronického kolenniho kloubu Genium vcetné
poskrabani, povrchovym znecisténim. Pro bezvadnou a bezpecnou funkci kloubu neni Protector
zapotrebi.

2.3 Moznosti kombinace komponentu

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

Kolenni klouby

*  Genium: 3B1, 3B1=ST

¢ Genium: 3B1-2, 3B1-2=ST

¢ Genium: 3B1-3, 3B1-3=ST

Protézova chodidla

* Greissinger plus: 1A30 * Adjust: IM10
e Triton: 1C60 e Axtion: 1E56
*  Triton Vertical Shock: 1C61 * Lo Rider: 1E57
e Triton Low Profile: 1C63 e Challenger: 1E95
* Triton Heavy Duty: 1C64 *  Meridium: 1B1
e Trias: 1C30 e  Meridium: 1B1-2
+  C-Walk: 1C40 *  Empower: 1A1-1
* Dynamic Motion: 1D35 * Terion: 1C10
Chodidlova manzeta v zavislosti na velikosti chodidla
Velikost chodidla Velikost manzety
do 25 S
26 az 28
od 29 L

INFORMACE

K produktu "Meridium 1B1=*/1B1-2=* je pfilozena pfipojovaci desticka, kterd se ma pouzit pro
jeho kombinaci s Protectorem.
PFipojovaci desticka je kompatibilni s manzetami o velikosti S a M. Velikost manzety M pokryva u
chodidla Meridium velikost 29.

INFORMACE

Chodidlova manzeta neni kompatibilni s Gzkymi kryty chodidel.

3 Pouziti k danému ucelu

3.1 Uéel pouziti

Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich koncetin.

3.2 Podminky pouziti

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

Produkt lze v zdsadé pouzit, kdyz je vzdalenost stfedu otaceni od podlozky* od 430 mm do
560 mm.

Vyjimku tvofi vybaveni s protézovym chodidlem 1C61 Triton Vertical Shock. VySkou chodidla je
podminény rozsah vybaveni na 470 mm az 560 mm.
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*Polohovani referen¢niho bodu stavby kloubu Genium (stfed otaceni): 20 mm nad kolenni Stérbi-
nou.
Mira stfed otaceni od podlozky méreno vstoje (naboso)

INFORMACE

U malych uzivatell protézy, pro které se musi Protector hodné zkratit, mlze textil chodidlové
manzety pfipadné vy¢nivat vzadu do oblasti zatizeni, takze se za Ucelem pfiloZzeni nabijeci jednot-
ky musi odsunout trochu stranou. Od jaké vzdalenosti stfedu otaceni od podlozky tento pfipad
nastane, zavisi na pouzité velikosti chodidlové manzety a na pouzitém chodidle.

3.3 Kontraindikace
* VSechny podminky, které jsou v rozporu s Udaji nebo presahuji ramec Gdaju v kapitole ,Bez-
pecnost* a ,Pouziti k danému Gcelu*.

3.4 Kvalifikace
Vybaveni pacienta timto produktem smi provadét pouze odborny personal (napf. ortotik-protetik).

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezped&im nehody a poranéni.
|:| 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 bezpeénostniho pokynu.

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

> napf.: 1. nasledek pfi nerespektovani nebezpeci

> napf.: 2. nasledek pfi nerespektovani nebezpeci

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

4.3 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Nedodrzeni bezpecnostnich pokynu
Ujma na zdravi zdravi/poskozeni produktu v disledku pouziti produktu v uréitych situacich.
» Dodrzujte bezpeénostni pokyny a opatfeni uvedené v tomto privodnim dokumentu.

Nespravna demontaz, montaz a manipulace s produktem

Poranéni v disledku skfipnuti ¢asti téla.

Poranéni o pfipadné ostré hrany na dilech.

PFi demontazi, montazi a manipulaci s produktem pracujte nanejvy$ opatrné.

Poucte pacienta, jak spravné provadét demontaz, montaz a manipulaci s produktem.

vvyVvy
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| UPOZORNENI

Mechanické poskozeni produktu

Zmeény funkce nebo ztrata funkénosti z divodu poskozeni.

» Pracujte s produktem peclivé.

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

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

INFORMACE

PFi nasazeném Protectoru musi kabel nabijecky ukazovat k horni sponé. Spravny postup nabijeni
kolenniho kloubu je zajistén jen timto nasmérovanim.

5 Rozsah dodavky

* 1ks Genium Protector 4X880=*

* 1 ks Horni spona 4P880=U

* 1 ks Podélna spona 4P880=R

* 1ks Chodidlova manzeta 4P880=*

* 1ks Navod k pouziti (pro odborny personal)
* 1ks Navod k pouziti (pro uzivatele)

6 Priprava k pouziti

6.1 Potfebné naradi

» Zacistovaci niz 718H5

*  Krejcovsky metr 743B2

* Krepova lepici paska 627B6=15
* Lepidlo 636K13 (Loctite 241)

* Vibracni/pasova pila

*  Momentovy kli¢ 710D20

6.2 Zkraceni Protectoru

6.2.1 Zkraceni Protectoru - prechodné zkraceni

1) Sejméte protézu z pahylu.

2) Sundejte botu z protézy.

3) Odpojte pfipojovaci podlozku protézového chodidla.

4) Zkontrolujte, zda jsou spony Protectoru spravné zapnuté a zda neni Protector zkrouceny.
)

a1

Polozte Protector vedle protézy.

INFORMACE: Dbejte na to, aby kolenni plochy kloubu a Protectoru byly ve stejné trov-
ni (viz obr. 1).

Oznacte Protector distalné ve vysi pfipojovaci plochy chodidla (viz obr. 2).

INFORMACE: U vysokych pacientt neni pfipadné zapotiebi Protector zkracovat.

7) Umistéte dalsi oznaceni 1 cm nad jiz existujici oznaceni.

8) Toto oznaceni olepte proximéalné kolem dokola pomoci krepové lepici pasky.

9) Zkratte Protector pomoci vibraéni nebo pasové pily podél spodni hrany krepové lepici pasky.

2

6.2.2 Zkraceni Protectoru - konecné

1) Sejméte krepovou lepici pasku a podélnou sponu ze zkraceného protektoru.

2) Rozepnéte horni sponu Protectoru.

3) Rozeviete Protector a nasadte jej na kolenni kloub (viz obr. 4).
INFORMACE: Dva upeviovaci prvky hlavniho dilu Protectoru (po strané v oblasti horni
spony) musi zaaretovat v ramu kolenniho kloubu (viz obr. 5).
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Zapnéte horni sponu.

— Upeviiovaci prvek v oblasti horni spony musi zaaretovat v ramu kolenniho kloubu (viz
obr. 14).

— Obéma rukama lehce zmacknéte Protector k sobé.

— Zahaknéte oba upeviovaci prvky horni spony do ramu kolenniho kloubu.

— Po zahéknuti zatlaéte horni sponu palci smérem doll (viz obr. 15).

V zavislosti na velikosti chodidlové manzety vyznacte alespon na 3 mistech Protectoru nasle-

dujici vzdalenosti (viz obr. 6):

INFORMACE: Vzdalenosti se musi vZdy odmérovat od pfipojovaci plochy chodidla,

pritom vznikne fezna hrana rovnobézna s pfipojovaci plochou chodidla. Tim se umoz-

ni optimalni presah chodidlové manzety pres hlavni cast Protectoru (viz téz

strana 86).

* Velikost S: 110 mm

* Velikost M: 120 mm

* Velikost L: 125 mm

Sejméte Protector.

Zapnéte horni sponu a podélnou sponu (viz obr. 7).

Oblepte Protector nad znackou pomoci krepové lepici pasky.

Zkrafte Protector pomoci vibracni nebo pasové pily podél spodni hrany krepové lepici pasky

(viz obr. 8).

INFORMACE: Dbejte na to, aby béhem fezani nedoslo k posunuti spon.

10) Odstrante otfepy z mista fezu.

UPOZORNENI

Ztrata stability v dusledku pfili$ velkého zkraceni Protectoru
Protector nedrzi na kolennim kloubu.
» Protector smi byt zkrdcen maximéalné az kousek pred oznacenym zebrem (viz obr. 3).

Dodatec¢ny pokyn pro pouzivani torzniho adaptéru

>

Pomoci vhodného nastroje odstrarite profilova Zebra uvniti Protectoru (viz obr. 9).

6.3 Montaz Protectoru a chodidlové manzety

6.3.1 Montaz chodidlové manzety

Sejméte protézové chodidlo z trubkového adaptéru.

Pritom vySroubujte oba nejhloubéji zasroubované stavéci Srouby, které nejsou naproti sobé.
Oznacte oba stavéci Srouby.

Natahnéte chodidlovou manzetu pfes trubkovy adaptér (viz obr. 10).

Namontujte protézové chodidlo na trubkovy adaptér (viz obr. 11).

Potrete oba stavéci Srouby Loctitem 241 a zaSroubuijte je.

Polohujte klipsy chodidlové manzety na krytu chodidla, pfitom vyrovnejte Sev posteriorné.
Upevnéte klipsy v krytu chodidla (viz obr. 12).

INFORMACE: Pri pouziti 1C40 C-Walk se musi nearetujici klipsy odstranit.

6.3.2 Montaz Protectoru

SgreheE

2

Odstranite krepovy lepici pasek z Protectoru zkraceného na koneénou délku.
Rozepnéte resp. sejméte spony.

Rozevrete Protector.

Navléknéte Protector zepfedu do chodidlové manzety (viz obr. 13).

Nasadte Protector na kolenni kloub.

INFORMACE: Upeviiovaci elementy Protectoru musi zaaretovat na ramu.
Zapnéte obé spony na zadni strané Protectoru (viz obr. 7 a viz obr. 15).
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| UPOZORNENT

Ztrata stability v dusledku nedostateéné nasazenych upeviiovacich elementu

Protector nedrzi na kolennim kloubu.

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

6.4 Kontrola funkce

Po ukonceni montaze se musi zkontrolovat nasledujici body:

* Presahuje chodidlova manzeta Protector o cca 2 cm?

* Je negativné ovlivnéna funkce oto¢ného adaptéru?
Pro zlepSeni funkce Ize material sejmout z Protectoru.
INFORMACE: Kdyz je material odstranén, mizZe dojit k negativnimu ovlivnéni stabili-
ty/flexibility Protectoru na kolennim kloubu.

7 Udrzba

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

| UPOZORNEN

Nespravna péce o produkt

Poskozeni produktu v dusledku pouziti Spatnych Cisticich prostredku.

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

1) Osuste produkt vihkym, mékkym hadfikem.
2) Osuste produkt mékkym hadfikem.
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 Obchodni znacky

Veskerd oznaceni uvedend v této dokumentaci podléhaji bez jakychkoli omezeni ustanovenim plat-
ného zakona o ochrannych znamkach a pravim pfislusnych vlastnika.

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

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

9 Technické adaje

Okolni podminky

Skladovani a doprava v originalnim 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. 93% relativni vihkost vzduchu, nekonden-
zujici
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Okolni podminky

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

Vseobecné

Oznaceni 4X880=*

Zivotnost produktu Spotiebni dil, ktery podléha béznému opotre-
beni

Hmotnost Protectoru (se sponami) 450 g

Hmotnost chodidlové manzety cca60g

10 Prilohy
10.1 Pouzité symboly

Cislo sarze (PPPP YYYY WW)
PPPP — vyrobni zavod

YYYY — rok vyroby

WW - tyden vyroby

I Vyrobce

c € Prohlaseni shody podle platnych evropskych smérnic

LOT

1 Predgovor Hrvatski

INFORMACLA

Datum posljednjeg azuriranja: 2021-03-03

» Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrZzavajte se sigurnosnih napo-
mena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave problema.

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

» Sacuvajte ovaj dokument.

U daljnjem tekstu proizvod ,,Genium Protector 4X880=*" naziva se samo Protector/proizvod.

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

Stitnik pustajte u pogon samo u skladu s informacijama u priloZenim popratnim dokumentima.

2 Opis proizvoda

2.1 Konstrukcija
Proizvod ¢ine sljedece komponente:
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. 1. Glavni dio Protectora
i1l) 2. Gornji zatvarac
3. Uzduzni zatvaraé
—2) 4. Manseta za stopalo za Protector

2.2 Funkcija

Stitnik predstavlja funkcionalnu i vizualnu oblogu elektroni¢kog zgloba koljena Genium kao i cijev-
nog prilagodnika. On §titi kuciste zgloba koljena od vanjskih utjecaja poput primjerice ogrebotina i
povréinskih onegiséenja. Stitnik nije potreban za besprijekornu i sigurnu funkciju zgloba.

2.3 Mogucnosti kombiniranja

U nastavku su navedene komponente proteze koje su prikladne za kombiniranje s proizvodom.
Zglobovi koljena

* Genium: 3B1, 3B1=ST

¢ Genium: 3B1-2, 3B1-2=ST

*  Genium: 3B1-3, 3B1-3=ST

Protetska stopala

* Greissinger plus: 1A30 e Adjust: 1IM10

* Triton: 1C60 e Axtion: 1E56

* Triton Vertical Shock: 1C61 * Lo Rider: 1E57

* Triton Low Profile: 1C63 * Challenger: 1E95

* Triton Heavy Duty: 1C64 e Meridium: 1B1

e Trias: 1C30 * Meridium: 1B1-2

*  C-Walk: 1C40 *  Empower: 1A1-1

*  Dynamic Motion: 1D35 * Terion: 1C10

Manseta za stopalo ovisno o duljini stopala

Duljina stopala Velicina mansete
do 25 S
26 do 28 M

od 29 L

INFORMACLA

Proizvodu ,Meridium 1B1=*/1B1-2=*" priloZzena je priklju¢na ploc¢a koju valja rabiti za kombinaci-
ju s Protectorom.

Priklju¢na plo¢a kompatibilna je s mansetama velicine S i M. Veli¢ina mansete M pokriva kod
proizvoda Meridium duljinu stopala 29.

INFORMACLA

Manseta za stopalo nije kompatibilna s uskim navlakama za stopalo.
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3 Namjenska uporaba

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

3.2 Uvjeti primjene

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

Proizvod se nacelno moze upotrebljavati ako udaljenost od osi vrtnje do tla* iznosi izmedu 430 mm
i 560 mm.

Iznimka je opskrba protetskim stopalom 1C61 Triton Vertical Shock. Zbog visine stopala podrucje
opskrbe ogranic¢eno je na 470 mm do 560 mm.

*Pozicioniranje referentne tocke poravnanja modela Genium (os vrtnje): 20 mm iznad patele.
Udaljenost izmedu osi vrinje i poda pri stajanju (bosih nogu)

INFORMACIJA

Kod niskih nositelja proteze za koje valja jako skratiti Protector, tekstil mansete za stopalo moze
stréati straga u podrucje punjenja tako da se mora malo gurnuti ustranu kako bi se jedinica za
punjenje mogla postaviti. Od koje vrijednosti udaljenosti izmedu osi vrtnje i poda nastupa taj
slucaj ovisi o upotrijebljenoj veli¢ini mansete za stopalo i upotrijebljenom stopalu.

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

3.4 Kvalifikacija
Zbrinjavanje pacijenta proizvodom smije obavljati samo stru¢no osoblje (npr. ortopedski tehnicar).

4 Sigurnost

4.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguée opasnosti od nezgoda i ozljeda.
[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehni¢ka ostecenia.

4.2 Struktura sigurnosnih napomena

Natpis oznacuje izvor i/ili vrstu opasnosti

U uvodu su opisane posljedice nepridrzavanja sigurnosne napomene. Postoji li viSe posljedica,

one su oznacene na sljededi nacin:

> npr.: 1. posljedica nepridrzavanja opasnosti

> npr.: 2. posljedica nepridrzavanja opasnosti

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

4.3 Opce sigurnosne napomene

Nepridrzavanje sigurnosnih napomena
Ozljede osoba / ostecenje proizvoda zbog primjene proizvoda u odredenim situacijama.
» Pridrzavajte se sigurnosnih napomena i mjera navedenih u ovom popratnom dokumentu.
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Nepravilna demontaza, montaza i rukovanje proizvodom

> Ozljeda uslijed ukljestenja dijelova tijela.

> Ozljeda na mogucim dijelovima oStrih bridova.

» Pri demontaZzi/montazi i rukovanju proizvodom postupajte iznimno oprezno.
» Pacijenta poducite pravilnoj demontazi, montazi i rukovanju proizvodom.

 NAPOMENA

Mehanicko ostecenje proizvoda

Promjena ili gubitak funkcije uslijed oSteéenja.

» PaZljivo rukujte proizvodom.

» Oste¢enom proizvodu provjerite funkcionalnost i uporabljivost.

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

INFORMACLA

Kada je stitnik postavljen, kabel punja¢a mora pokazivati prema gornjem zatvaracu. Ispravno pu-
njenje zgloba koljena zajamceno je samo u tom poloZaju.

5 Sadrzaj isporuke

* 1 kom. Genium Protector 4X880=*

* 1 kom. gornji zatvara¢ 4P880=U

* 1 kom. uzduzni zatvara¢ 4P880=R

* 1 kom. mans$eta za stopalo 4P880="*

* 1 kom. uputa za uporabu (stru¢no osoblje)
* 1 kom. uputa za uporabu (korisnik)

6 Uspostavljanje uporabljivosti

6.1 Potreban alat

* noz za skidanje srha 718H5

* krojacki metar 743B2

* ljepljiva krep vrpca 627B6=15
* Ljepilo 636K13 (Loctite 241)
* vibracijska/tracna pila

* momentni klju¢ 710D1

6.2 Skracivanje stitnika Protector

6.2.1 Skracivanje Stitnika - privremeno skracivanje
1) Protezu skinite s batrljka.

) Skinite cipelu s protetskog stopala.

) Otpustite prikljuénu kapicu protetskog stopala.

)

)

A ON

Provijerite jesu li zatvaraci Stitnika pravilno zatvoreni te da $titnik nije zavrnut.
Postavite Stitnik pokraj proteze.
INFORMACIJA: Pazite da platoi zgloba koljena i Stitnika budu na istoj visini (vidi
sl. 1).
6) Stitnik oznacite distalno u visini prikljuéne povrsine stopala (vidi sl. 2).
INFORMACIJA: Kod veéih pacijenata mozda nece biti potrebno skraéivanje stitnika.
7) Napravite jo$ jednu oznaku 1 cm iznad ve¢ postojece oznake.
8) Ovu oznaku proksimalno oblijepite ljepljivom krep vrpcom.
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9)

Stitnik skratite vibracijskom ili traénom pilom duz donjeg ruba ljepljive krep vrpce.

6.2.2 Skracivanje sStitnika — zavrSno skracivanje

~N O

LoNe

Ljepljivu krep vrpcu i uzduzni zatvara¢ uklonite s prethodno skra¢enog Protectora.

Otvorite gornji zatvara¢ Protectora.

Protector rasirite i postavite na zglob koljena (vidi sl. 4).

INFORMACIJA: Dva pricvrsna elementa glavnog dijela Protectora (bo¢no u podrucju

gornjeg zatvaraca) moraju se uglaviti u okvirni element zgloba koljena (vidi sl. 5).

Zatvorite gornji zatvarac.

— Pri¢vrsni element u podrucju gornjeg zatvaraca mora se uglaviti u okvirni element zgloba
koljena (vidi sl. 14).

— Protector lagano stisnite objema rukama.

— Oba pri¢vrsna elementa gornjeg zatvaraca zakvacite u okvir zgloba koljena.

— Nakon zakvacivanja gornji zatvarac pritisnite palcem prema dolje (vidi sl. 15).

Ovisno o veli¢ini mansete za stopalo koju rabite oznacite sljedece razmake na barem 3 mjesta

na Protectoru (vidi sl. 6):

INFORMACIJA: Razmaci se moraju mjeriti od prikljucne povrsine stopala, pri cemu

paralelno s prikljuénom povrsinom stopala nastaje odrezani rub. To omogucava opti-

malno preklapanje mansete za stopalo preko glavnog dijela Protectora (vidi

stranicu 92).

* velicina S: 110 mm

¢ veli¢ina M: 120 mm

e veli¢ina L: 125 mm

Skinite Protector.

Zatvorite gornji i uzduzni zatvarac (vidi sl. 7).

Protector oblijepite iznad oznake ljepljivom krep vrpcom.

Protector skratite vibracijskom ili traénom pilom duz donjeg ruba ljepljive krep vrpce (vidi

sl. 8).

INFORMACIJA: Tijekom piljenja pazite da se zatvaraci ne pomaknu.

10) Brusenjem poravnajte mjesto reza.

 NAPOMENA |

Gubitak stabilnosti uslijed prevelikog skracivanja Stitnika
Stitnik nije pri¢vré¢en na zglob koljena.
» Stitnik se smije skratiti najviSe do oznacenog Zlijeba (vidi sl. 3).

Dodatne upute za uporabu torzijskog prilagodnika

>

Profilne Zljebove u unutrasnjosti stitnika uklonite prikladnim alatom (vidi sl. 9).

6.3 Montaza stitnika i mansete za stopalo

6.3.1 Montaza mansete za stopalo

Protetsko stopalo skinite s cijevnog prilagodnika.

Pri tome odvrnite oba najdublje postavljena zatika s navojem koji se ne nalaze jedan nasuprot
drugog. Oznacdite oba zatika s navojem.

MansSetu za stopalo navucite preko cijevnog prilagodnika (vidi sl. 10).

Protetsko stopalo montirajte na cijevni prilagodnik (vidi sl. 11).

Oba zatika s navojem premazite sredstvom Loctite 241 i uvrnite.

Kopce mansete za stopalo postavite na navlaku za stopalo i pri tome Sav usmijerite posterior-
no.

Kopce pricvrstite u navlaci za stopalo (vidi sl. 12).

INFORMACIJA: Pri uporabi stopala C-Walk 1C40 moraju se ukloniti kopce koje nisu
uglavljene.
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6.3.2 Montaza stitnika
1) Ljepljivu krep vrpcu uklonite sa zavr$no skracenog Protectora.

2) Otvorite odnosno uklonite zatvarace.

3) Rasirite Protector.

4) Protector uvucite anteriorno u mansetu za stopalo (vidi sl. 13).
5) Protector postavite na zglob koljena.

INFORMACIJA: Pricvrsni elementi Protectora moraju se uklopiti u okvirni element.
6) Zatvorite oba zatvaraca na poledini Protectora (vidi sl. 7 i vidi sl. 15).

 NAPOMENA

Gubitak stabilnosti zbog nepropisno postavljenih pri€vrsnih elemenata
Stitnik nije pricvrséen na zglob koljena.
» Pazite da su svi pri¢vrsni elementi i zatvaraci ispravno uklopljeni tj. zatvoreni.

6.4 Provjera funkcionalnosti

Nakon montaZe valja provjeriti sljedece tocke:

* Je li manSeta za stopalo preklopljena preko Stitnika za pribl. 2 cm?

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

7 Odrzavanje
» Proizvod provjerite tijekom standardne provjere zajedno s prilagodnim dijelovima za proteze.

7.1 Ciséenje i njega

 NAPOMENA |

Nestrucna njega proizvoda

Ostecenje proizvoda zbog uporabe pogresnih sredstava za Ciscenje.

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

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

8 Pravne napomene

8.1 Odgovornost

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

8.2 Zastitni znak

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

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

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

Uvjeti okoline

Skladistenje i transport u originalnoj ambalazi

-25 °C/-13 °F do 70 °C/158 °F

Skladistenje i transport bez ambalaze

-25 °C/-18 °F do 70 °C/158 °F
maks. relativna vlaznost zraka 93 %, bez kon-
denzacije

Rad -10 °C/14 °F do 40 °C/104 °F
maks. relativna vlaZznost zraka 93 %, bez kon-
denzacije

Opcenito

Oznaka 4X880=*

Zivotni vijek proizvoda

potrosni dio koji je sklon uobicajenom troSenju

Tezina stitnika (sa zatvaracima)

450 g

TezZina manS$ete za stopalo

pribl. 60 g

10 Dodatci
10.1 Rabljeni simboli

Broj sarze (PPPP YYYY WW)
PPPP - tvornica (pogon)
YYYY — godina proizvodnje
WW - tjedan proizvodnje

LOT

Proizvodac

il
Ce

Izjava o sukladnosti u skladu s primjenjivim europskim direktivama

1 Onso6z

Turkce

Son giincelleme tarihi: 2021-03-03
>
>
>

danisin.
>
nize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.
Bu dokiimani saklayin.

>

L:Jri'miJ kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bilgilerine uyun.
Urtiniin givenle kullanimi konusunda kullaniciyr bilgilendirin.
Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsilasirsaniz ireticiye

Urainle ilgili ciddi durumlari, ézellikle de saglik durumunun kétiilesmesi ile ilgili olarak iretici-

"Genium Protector 4X880="" Griinl asagida sadece Protector/lriin olarak adlandirilacaktir.
Bu kullanim kilavuzu Grtintin kullanimi, ayarlari ve kullanim sekli ile ilgili énemli bilgiler vermekte-

dir.

Protector'u sadece birlikte teslim edilen dokiimantasyonlara uygun olarak igletime aliniz.
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2 Uriin aciklamasi

2.1 Konstriiksiyon
Urlin asagidaki pargalardan olusur:

Protector ana parcasi

Ust kapak

Uzunlamasina kapak
Protector i¢in ayak manseti

pPONME

2.2 Fonksiyon

Protector, Genium elektronik diz ekleminin boru adaptori ile birlikte fonksiyonel ve gorsel 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, Uriin ile kombine edilebilir protez bilesenleri listelenmistir.

Diz eklemleri

* Genium: 3B1, 3B1=ST

¢ Genium: 3B1-2, 3B1-2=ST

*  Genium: 3B1-3, 3B1-3=ST

Protez ayak

* Greissinger plus: 1A30 * Adjust: IM10
* Triton: 1C60 e Axtion: 1E56
* Triton Vertical Shock: 1C61 * Lo Rider: 1E57
* Triton Low Profile: 1C63 e Challenger: 1E95
* Triton Heavy Duty: 1C64 * Meridium: 1B1
* Trias: 1C30 e Meridium: 1B1-2
+  C-Walk: 1C40 *  Empower: 1A1-1
* Dynamic Motion: 1D35 * Terion: 1C10
Ayak numarasina bagh ayak manseti
Ayak numarasi Manset biiyiikliigii
maks. 25 S
26 ila maks. 28 M
29 itibariyla L

"Meridium 1B1=*/1B1-2=* Uriiniinde, Protector ile kombine halde kullanilacak bir baglanti pla-
kasi bulunur.

Baglanti plakasi, S ve M manset ebatlariyla uyumludur. Meridium igin M manset ebadi, 29 ayak
Ol¢lslni karsilar.
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Ayak manseti, dar ayak kiliflari ile uyumlu degildir.

3 Kullanim Amaci

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

3.2 Kullanim kosullari

Uriin giinliik aktiviteler icin tasarlanmistir ve 6rn. ekstrem spor tiirleri (serbest tirmanma, yamag
parasiti vs.) gibi olagan disi etkinlikler i¢in kullaniimamalidir.

Bu Uriin prensip itibariyle 430 mm ile 560 mm arasinda dénme aksi taban 6lglsinde kullanilabilir.
Protez ayak 1C61 Triton Vertical Shock ile uygulamalar istisna olusturur. Ayagin yiksekligi nede-
niyle uygulama alani 470 mm ile 560 mm arasinda sinirlidir.

*Genium (donme aksi) yapi referans noktasi konumu: diz kapagi tzerinde 20 mm.

Donme aksi taban 6l¢lisi ayakta 6l¢uldi (yalin ayak)

Protector'iin daha fazla kisaltiimasini gerektiren kigik protez kullanicilarinda ayak mansetinin
dokumasi, gerekirse arkada yikleme bolimu icerisine sarkitilabilir, bu sekilde sarj tnitesi yerles-
tirilirken bir miktar kenara itilir. Bu durumun hangi dénme aksi taban 6l¢lsu itibariyle ortaya ¢ikt-
191, kullanilan ayak manseti ebadina ve kullanilan ayaga baghdir.

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

3.4 Kalifikasyon
Hastanin Grln ile desteklenmesi sadece uzman personel (6rn. ortopedi teknisyeni) tarafindan yap-
iimahdir.

4 Giivenlik

4.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
"] Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

4.2 Giivenlik bilgilerinin yapisi

Baslik, tehlikenin kaynagini ve/veya tiiriinii tanimlar

Giris bolumu, glvenlik bilgilerine uyulmamasi durumunun doguracagi sonuglar tanimlar. Cok

sayida sonucun dogabilmesi durumunda, bu sonuclar asagidaki gibi belirtilir:

> Or.: Tehlikenin dikkate alinmamasi durumunda sonug 1

> Or.: Tehlikenin dikkate alinmamasi durumunda sonug 2

» Bu sembol ile, tehlikeyi 6nlemek igin dikkat edilmesi/ylritilmesi gereken eylemler/aksiyonlar
gOsterilir.
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4.3 Genel giivenlik uyarilan

Giivenlik uyarilarina uyulmamasi durumunda
Urindin belirli durumlarda kullanimindan dolay: kisilerde yaralanma/iriin hasarlari.
» Bu ekli belgedeki glvenlik uyarilarini ve belirtilen énlemleri dikkate alin.

Uriiniin usuliine uygun olmayan sekilde sokiilmesi, takilmasi ve kullanimi

Vicut uzuvlarinin sikismasindan dolayi yaralanma.

Olasi keskin kdseli pargalardan dolayi yaralanma.

Uriintin sékilmesi/takilmasi ve kullaniimasi sirasindaki galismalarda cok dikkatli olun.

Hastay! drlinln usulline uygun sékilmesi, takilmasi ve kullanim sekli konusunda bilgilendiri-
niz.

vvyVvy

i

Uriiniin mekanik hasan

Hasar nedeniyle fonksiyon degisimi veya kaybi.

» Uriinle 6zenli bir sekilde caliginiz.

» Hasarli bir Griind fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

» Gerekli durumlarda uygun onlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. Uretici firmanin misteri ser-
visi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

Takilmis durumdaki Protector'un sarj cihazinin kablosu, Ust kapaga dogru bakmalidir. Diz ekle-
minin dogru bir sekilde sarj edilmesi, sadece bu dogrultuda saglanabilir.

5 Teslimat kapsami

* 1 adet Genium Protector 4X880="*

e 1 adet Ust kilit 4P880=U

* 1 adet uzunlamasina kilit 4P880=R

* 1 adet ayak mangseti 4P880="

* 1 ad. kullanma kilavuzu (uzman personel)
* 1 adet kullanim kilavuzu (kullanici)

6 Kullanima hazirlama

6.1 Gerekli aletler

* Capak alma bicag 718H5

*  Mezura 743B2

* Krepon yapiskan bant 627B6=15
*  Yapistirici 636K13 (Loctite 241)
* Titresimli/serit testere

e Tork anahtari 710D20

6.2 Protector'u kisaltma

6.2.1 Protector'un kisaltilmasi - Gegici kisaltma
1) Protez gudukten gikariimahdir.

2) Protez ayaginin ayakkabisi ¢ikariimalidir.

3) Protez ayaginin ayak baglanti bashgi sékilmelidir.
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Protector'un kapaklarinin dogru kapanmis olup olmadiklar ve Protector'un bukilmis olup
olmadigi kontrol edilmelidir.

Protector protezin yanina koyulmahdir.

BiLGi: Diz ekleminin ve Protector'un diz platolarinin ayni yiikseklikte olmalarina dik-
kat edilmelidir (bakiniz Sek. 1).

Protector distal olarak ayak baglanti yiizeyi yiksekliginde isaretlenmelidir (bakiniz Sek. 2).
BILGI: iri yapili hastalarda duruma gore Protector'un kisaltilmasi gerekli olmayabilir.
Onceden mevcut olan isaretin 1 cm (izerine ilave bir isaret koyulmalidir.

Bu isaretin Ustline, yapiskan krepon bant proksimal olarak gevreleyecek sekilde yapistiriimal-
dir.

Protector, titresimli veya serit testere ile yapiskan krepon bandin alt kenarindan kesilerek kisal-
tilmalidir.

6.2.2 Protector'un kisaltilmasi - Son kisaltma

~ O

LN

Yapiskan krepon bandi ve uzunlamasina kapagi, kisaltiimis Protector'dan ¢ikarin.

Protector'un Ust kapagini agin.

Protector genisletilmeli ve diz eklemine takiimalidir (bkz. Sek. 4).

BiLGi: Protector ana parcasinin iki adet tutma elemani (iist kilidin yan béliimiinde) diz

ekleminin cerceve elemanina yerlestirilmelidir (bkz. Sek. 5).

Ust kapagi kapatin.

— Ust kapak alanindaki tutma elemanini, diz ekleminin cerceve elemanina oturtun (bkz.
Sek. 14).

— Protector'u iki el ile hafifce sikistirin.

— Ust kilidin her iki tutma elemanini, diz ekleminin cercevesine takin.

— Ust kapag), taktiktan sonra bas parmak ile asagi dogru bastirin (bkz. Sek. 15).

Kullanilan ayak manseti ebadina bagl olarak Protector, asagidaki mesafelere gére en az 3

yerinden isaretlenmelidir (bkz. Sek. 6):

BILGi: Mesafeler her durumda ayak baglanti yiizeyinden itibaren 6lciilmelidir; bu

islemde ayak baglanti yiizeyine paralel bir kesme kenari olusur. Bu durum, ayak man-

setinin Protector ana parcasi iizerine optimum odlciilerde oturmasini miimkiin kilar

(bkz. Sayfa 98).

* Ebat S: 110 mm

* Ebat M: 120 mm

* Ebat L: 125 mm

Protector c¢ikariimalidir.

Ust kapak ve uzunlamasina kapak kapatilmalidir (bkz. Sek. 7).

Protector isaretlenmis yerin Ust kismina yapiskan krepon bantla yapistiriimalidir.

Protector titresimli testere veya serit testere ile yapigkan krepon bandin alt kenarindan keserek

kisaltilmalidir (bakiniz Sek. 8).

BILGI: Kesme islemi esnasinda kapaklarda kayma olmamasina dikkat edilmelidir.

10) Kesme kenarinin ¢apagi alinmalidir.

| DUYURU |

Protector'un cok fazla kisaltilmasi dolayisiyla stabilite kaybi
Protector'un diz eklemine tutunmasi mimkin olmayabilir.
» Protector, en fazla isaretlenmis kanatgigin 6n tarafina kadar kisaltilabilir (bkz. Sek. 3).

Torsiyon adaptoriiniin kullanimi icin ilave talimat

>

Protector'un i¢ tarafindaki profil kanatgiklari uygun bir alet ile kesilmelidir (bakiniz Sek. 9).
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6.3 Protector'un ve ayak mansetinin montaji

6.3.1 Ayak mansetinin montaji

1) Protez ayak, boru adaptériinden ¢ikariimalidir.
Bunun igin, en derin konumda vidalanmis ve karsilikli durmayan her iki digli pim sékilmelidir.
Her iki digli pim isaretlenmelidir.

2) Ayak manseti boru adaptori Uzerinden gekilip ¢ikariimahdir (bakiniz Sek. 10).

3) Protez ayagi boru adaptériine monte edilmelidir (bakiniz Sek. 11).
Her iki disli pime Loctite 241 sirillp pimler vidalanmalhdir.

4) Ayak mansetinin klipsleri ayak kilifi Gzerinde konumlandiriimaldir; bu yapilirken dikis arkada
kalacak sekilde ayarlanmalidir.

5) Ayak kilifindaki klipsler sabitlenmelidir (bakiniz Sek. 12).
BILGI: 1C40 C-Walk kullanildiginda, yerine oturmamis olan klipsler cikariimaldir.

6.3.2 Protector'un montaji

1) Yapiskan krepon bant, Protector'un kisaltiimasi kesinlestikten sonra ¢ikariimalidir.
2) Kapaklar acilmali veya ¢ikarilmalidir.

3) Protector genisletilmelidir.

4) Protector 6n taraftan ayak mansetinin icine gecirilmelidir (bkz. Sek. 13).

5) Protector diz eklemine takilmalidir.

BILGI: Protector'un tutma elemanlan cerceve elemanina oturtulmalidir.
6) Protector'un arka tarafindaki her iki kapak kapatilmalidir (bkz. Sek. 7 ve bkz. $ek. 15).

| DUYURU |

Yetersiz takilmis tutma elemanlari dolayisiyla stabilite kaybi

Protector'un diz eklemine tutunmasi mimkiin olmayabilir.

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

6.4 Fonksiyon kontrolii

Montajin ardindan asagidaki hususlar kontrol edilmelidir:

* Ayak manseti, Protector lizerine yakl. 2 cm kadar biniyor mu?

* Dondirme adaptorinin fonksiyonu engelleniyor mu?
Fonksiyonelligin iyilestiriimesi igin Protector'den malzeme ¢ikarilabilir.
BiLGi: Malzeme cikarilirsa, Protector'un diz eklemi iizerindeki stabilitesi/esnekligi
bakimindan kisitlanma meydana gelebilir.

7 Bakim

» Protez pargalarinin standart kontrolii esnasinda triin de kontrol edilmelidir.

7.1 Temizleme ve bakim

 DUYURU |

Uriiniin usuliine uygun olmayan sekilde koruyucu bakimi

Yanlis deterjanin kullaniimasi nedeniyle riin hasar goérebilir.

» Uriini sadece 1slatiimis bir bez ve yumusak sabun ile temizleyin (érn. Ottobock DermaClean
453H10=1-N).

1) l:Jri]n nemli,yumusak bir bez ile temizlenmelidir.
2) Urilin yumusak bir bez ile kurulanmaldir.
3) Kalan nem havada kurutulmaya birakilmalidir.
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8 Yasal talimatlar

8.1 Sorumluluk

Uretici, Uriin eger bu dokiimanda aciklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokimanin dikkate alinmamasindan, o6zellikle usuliine uygun kullaniimayan ve
Urtinde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir sorumluluk yiiklen-
mez.

8.2 Markalar

Ekteki belgede gecen tim tanimlar yurarlikteki marka hukuku ve kendi sahiplerinin haklarinin
hikimlerine tabidir.

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

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

9 Teknik veriler

Cevre sartlari

Depolama ve tagima orijinal ambalajinda -25 °C/-18 °F'den +70 °C/+158 °F'ye kadar

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

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

Genel

Uriin kodu 4X880=*

Uriiniin 6mri Normal asinmaya tabi asinma parcgasi

Protector'un agirhgi (kapaklar ile birlikte) 450 g

Ayak mansetinin agirlhigi yakl. 60 g

10 Ekler

10.1 Kullanilan semboller

LOT Ekleme numarasi (PPPP YYYY WW)

PPPP - fabrika
YYYY - Gretim yih
WW - (retim haftasi

I Uretici

c E Avrupa direktifi geregince uygunluk beyani

1 npél\oyoq EMnvika

NMAHPO®OPIEZ
Hpepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2021-03-03
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»  MeAeTAOTE TIPOCEKTIKA TO TIAPOV €yypado Tipv armod Tn XPron Tou TPoidvTog Kal TIPooEEte
11 uTtodeigelg aodaleiag.

» Evnuepwvete Tov XpAOTN yia TNV acgpaln xpron Tou Tpoidvtog.

» AmeuBuvBeite OTOV KATAOKEUAOTH Qv €XETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO TIPOIOV f TipoKUPouv
TipoPAApata.

» Evnuepwvete Tov KATAOKELAOTH Kal Tov appddlo popéa g xwpag oag yia kabe coPapd
ouppav oe oxéon pe To TIPOIdV, WOiwG ot TepimTwon emdeivwong TNG KATAOTAONG NG
vyeiac.

»  ®Duldte to apdv £yypagdo.

To mpoidv «Genium Protector 4X880=*» Ba kaleitat otn ouvéxela povo Protector rj ipoidv.

AuTég oL 0dnyieg Xprong TePLEXOUV ONUAVTIKEG TIANPodOopIeq OXETIKA pe Tn XpPnAon, T puduLon
KAl TO XELPLOKO TOU TIPOIOVTOG,.

O¢tete TV IpooTtatevTiki Onkn oe Aettoupyia pévo olpdwva pe TiG TIAnpodopieg Tou TiEPIAap-
Bavovtal oto TtapexOpeVo oLVODEVTIKO Eyypado.

2 Meprypadn Tpoiovtog

2.1 Kataokeun
To mpoidv amoteleital amno ta e&Ag otoiyeia:

Kupiwg tpAapa tou Protector

Mavw kolvpmwpa

Emipnkeg kolpmwpa
MepikdAvppa odio yia Protector

hpODPR

2.2 Asttovpyia

H mpootateutikr OAKN eTITPETEL TN AEITOUPYLKA KAl OTITIKA KaAaioOntn emévduon NG nAekTpovi-
KNG apBpwong yovatog Genium ocupmepthapfavopévou Tov Tpooappoyéa owhfva. H mpoota-
TeuTik Bnkn Tpootatelel o TEPIPANpaA NG ApBpwong yoévatog amd eEWTEPIKEG ETIOPATELG
omwg T1.X. YPatGouviég Kal emidavelakolg Aekédeg. H mpootateutikr Bfkn dev eival amapaitntn
yia tnv adoyn kat acpaln Aettovpyia g dpbpwong.

2.3 Avvatétnteg cuVdLACHOD

Mapakdtw avadépovral ta mpobetikd efaptripata Tou evdeikvuvtal yla 10 cuvouvaopd He TO
TIPOLOV.

ApBpwoslg yovatog

¢ Genium: 3B1, 3B1=ST

*  Genium: 3B1-2, 3B1-2=ST

¢ Genium: 3B1-3, 3B1-3=ST

MpoBeTika MéApata

* Greissinger plus: 1A30 e Triton Low Profile: 1C63
* Triton: 1C60 e Triton Heavy Duty: 1C64
* Triton Vertical Shock: 1C61 e Trias: 1C30
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*+  C-Walk: 1C40 * Challenger: 1E95

* Dynamic Motion: 1D35 *  Meridium: 1B1
* Adjust: 1IM10 * Meridium: 1B1-2
* Axtion: 1E56 *  Empower: 1A1-1
* Lo Rider: 1E57 e Terion: 1C10
MepkaAvppa todLo0 o€ CLVAPTNON HE TO HEYEOOG TTIEANATOG
MéyeOog tEApatog Méye0og TtepikaAbppatog todLo0
£wg 25 S
26 ¢wg 28 M
arno 29 L
NAHPO®OPIES |

To mpoiodv «Meridium 1B1=*/1B1-2=*» cuvodeleTal amo pia cuvOETIKN TIAAKA N oTtoia TPETIEL va
Xpnolpomoleital yia Tov ouvduacpd tou pe 1o Protector.

H ouvdetikr TAGKka eivat oupPatn pe ta meptkaAlppata peyéboug S kat M. To mepik@Auppa pe-
Y€Boug M kaAimtel oto Meridium 1o péyebog méApartog 29.

NAHPO®OPIES |

To mepikdAvppa odlol Sev eivatl oupPatd pe otevd TepPAfpata TEARNATOG,

3 Evdedeypévn xpnon

3.1 Evdsilkvuopevn Xpron
To mpoidv mpoopiCetal amokAeloTika yia xpnon omv efwrmpobetikn TepiBaipn Twv KATW
Akpwv.

3.2 ZuvOnkeg Xpnong

To Tpoidv oxedlAoTnKe yla KaBnuepLvEg dpaotnPLOTNTEG Kal OV TIPETIEL va XPNOLUOTIOLETAL Yia
eldkéG dpaotnploTNTEG, OMWG Y. anartnTikd abAnuata (eAeVBepn avappixnon, TaAPATEVTE
K.ATL).

To Tpoidv pmopei katd kavova va xpnotgorioleital étav n amnoéotacn afova meplotpodng-da-
médou* kupaivetal amnd 430 mm wg 560 mm.

E€aipeon amoteholv oL edbappoyég pe 1o poBeTikd TEApua 1C61 Triton Vertical Shock. Adyw tou
OYoug Tou TEApaTog, n eploxn epappoyng TeplopiCetal ota 470 mm wg 560 mm.

*TomoBétnon onueiov avadbopdcg esvbuypdppiong tov Genium (d&ovag meplotpodnig): 20 mm
TIAvw amo Tn oxLOKA Tou yévatog.

H amnéotaon a&ova mepiotpodrig-damnédou vmoloyiletal oe 6pOia otdon (pe yupva modia).

| TAHPO®OPIES |

2 HIKPOUG XPAOTEG TIPOBETEWV Yla TOUG 0TIo{ouG To HAKOG Tou Protector mpémel va pewwdei ap-
KETA, To ULdaopa Tou TePLKAAUPHATOC Todlol propei va e€€xel katd Tepiotaon Tpog Ta Tiow
péoa otnv meploxn $opTIoNG, £T0L WOTE va TIPETIEL va TileoTel Aiyo Tipog ta TAdyla Katd tnv To-
moBétnon tng povadag ¢doptiong. H amoéotaon dfova meplotpodng-damédov amod tnv omoia
oupPaivel avtd eEaptdral amnd to péyebog Touv TMEPIKAAULUATOC TT0dL100 KAl TO TIEEAUA TIOUL XPNOot-
poTiololvTal.

3.3 Avtevdceitelg
*  'OAeg oL ipoiToBEoeLg, oL oToieg uTIEPKAADTITOUY TIG TTANpodopieg oTo KepdAato «Aoddieia»
kal «[MpoPAeTidpevn xpron» 1) vIikewTal O AUTEG.
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3.4 Appodiéotnta
H tomtoBétnon tou mpoidvrog oe aocbeveic emitpénetal va die§dyeTtal povo amd TeXVIKO TIPOCWTIL-
KO (T.X. atio TeEXVIKO 0pBOTIEDLKOV ELOWV).

4 Aodaleia

4.1 ETMe€Rynon TPoELS0TIOLNTIKWY CUHBOAWY

Mpoeldotoinon yia Tbavoig KivdOvoug AaTtuXAHATOC KAl TPAUHATIOHOD.
[EIAONOIHEH | Mpoeidotoinon yia mbavi TPOKANoN TEXVIKWV (NHLWV.

4.2 Alatomiwon Twv utodeifewv aocdalsiag

/\ NPOZOXH

O TitAoG UTIOBEIKVOEL TNV TINYA Kal/1 To €i80¢ TOL KvdUVou.

H eloaywyn meplypddel Tiq ouvémeleg oe mepimtwon napdpiedng tng vnddelfng aodaleiac.

Av UTIAPXOULV TIEPLOCOTEPEG OUVETIELEG, AUTEG ETIIONHAivOVTAL WG €EAG:

> T.X.: ouvémela 1 oe mepimtwon mapdPAePng Tou kivdOvou

> TLX.: OUVETIELA 2 O€ TiepimTwon TapdpAedng tou kivdivou

» Me autoé 1o aupporo emuonpaivovtal ot pdfelg/evépyeleg Tou TipETeL va AndBolv umoyn n
va eKTEAEOTODV Yyla TNV ATIOTPOTIA TOU KIvOOVOU.

4.3 M'evikég uTtodei&elg aodpaleiag

/A NMPO=OXH

MapapAePn Twv vtodeifewv aocdaleiag

BAdBec oe dtopa A oto Tpoidv amod tn XPHon Tou TIPOIOVTOC OE CUYKEKPLUEVEG KATAOTACELG,

» [lpooé€te Tiq umodeifelg aoddlelag kat Tig avapepopeveg TIPodLAAEELG oTo TIapdV Guvo-
OeuTIKO éyypado.

/A NMPO=OXH

AkatalAnAn adaipeon, TOTOOETNON KAl XELPLOKOG TOL TIPOIOVTOG

>  Tpavpatiopdg Adyw Tayideuong LEPWY TOU CWHATOG,

> Tpavpatiopds amno tuxov eEapTApaATta He apunped akpa.

» Ekteleite TiG epyaoieq yia v adaipeon, TNV ToTI0OETNON KAL TOV XELPLOHO TOU TIPOIOVTOG E
TIOAD peydhn TpoooxH.

» Evnuepwote tov aoBevr) oXeTikA pe Tn owoth adaipeon, TomobOETnon Kal YXePLOPd Tou
TIPOIOVTOG,.

| EIAOMIOIHEH |

MpékAnon PNXavikwyv {niLwyv oTo TtPoiov

MetaBoAn rj anwAela Aettovpylkotntag Adyw (npLwv

» Na xelpiCeote 10 TIPOIOV E TIPOCOXH.

» EAéyxete éva mpoidv Tou Tapouctdlel CnpiéG wg Tpog Tn Asttoupyia kal tn duvatdtnta
XProng Tou.

» Ed¢doov anatteital, AdPete katdnha pétpa (T.X. ETILOKELN, AVIIKATAOTAON, EAEYXOG ATO
TO TUARA eEUTINPETNONG TIEAATWV TOU KATAOKEVAOTH K.ATL.).
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NAHPO®OPIES |

‘Otav n mpootateutikn BNkn eival TormoBeTnUEVN, TO KAAWOLO Tou PopTIoTH TIPETIEL va PAETEL
07O TAvw KoUuTwpa. H owoth ¢dption tng dpbpwong yévatog diaopalifetal pévo pe t ov-
YKEKPLUEVN BLaTadn.

5 Meplexopevo ocvokevaoiag

1 tux. Genium Protector 4X880=*

1 Tux. mavw kolumwpa 4P880=U

1 tpy. emipnkeg kobunwua 4P880=R

1 Tpx. eptkdAuppa odioy 4P880=*

1 tpx. 0dnyieg XpARong (Texvikd TPoowWTILKO)
1 tux. 0dnyieg xprong (xpriotne)

6 EZaodalion Asttoupylkotntag

6.1 ATtartobpeva gpyaleia

AmoypelwTik6 payaipt 718H5
Metpotatvia 743B2

KoAntikA tawvia kpem 627B6=15
KoAMa 636K13 (Loctite 241)
AovnTiko TipLdvl/ Tiplovokopdéda
Avvapokiedo 710D1

6.2 Meiwon pnkoug Protector

6.2.1 KOvTtepa TPooTATEVTIKIAG ONKNG - TIPOCWPELVO KOVTEHA

oML

o

Adalpéote tnv Ip6Oeon armod 1o KoASPwpa.

ATiopakpUVETE TO UTIOdNKA ATIO TO TIPOOETIKO TIEAUA.

XaAapwote 10 OLVOETIKO KAAUHA TOU TIPOBETIKOU TIEARATOG,.

EAéyETe av Ta KOUUTIWOMATA TNG TIPOOTATEVTIKAG BRKNG gival owoTd kAswopéva kal PBePalw-
Oeite 6T N pooTatevTIKY ONKN dev €XeL OTPLPOYLPIOEL.

TomoBetroTE TNV POooTATEVTIKY OrKN diTAa oTnV TTPdBeON.

NMAHPO®OPIEZ: Mpooé€te wote Ta AAT6 yévatog tTnG apbpwong ydovatog kat thg
TPOOTATEVTIKNAG OKNG va Bpiokovtal oto ido 0Yog (BA. k. 1).

Emonpdvete tnv mpootateutikg OAkn oTnVv Amw TAeUpd oto 0Pog TNG OUVOETIKAG ETILPAVELAG
Tou TEApatog (BA. eik. 2).

NMAHPO®OPIEZ: Kata mepiotaon, oe PnAoldg acOeveic To KOVIEHA TNG TIPOOTATEVTL-
KNG OQKng dev eival anapaitnto.

BdAte éva etumAéov onpddt 1 cm mdvw To uTtdpyov.

KoMrote pe koANTIKA Tawvia Kpet yopw amd autd To onpadt otnv eyyog TIAEVPA.

Kovtlvete Tnv mpootateutiky ONKn xpnolpomolwvtag éva dovnTiko TIPLOVL 1 TIpLOVOKopdEAa
KATA KAKOG TOL KATW AKPOU TNG KOMNTLKAG TALVIOG KPETT.

6.2.2 KOvtepa TIPOoTATEVTIKAG ORKNG - OPLOTLKO KOVTEHQ

Adalpéote TNV KOMNTIKA Talvia KPETT KAl TO ETIHHNKEG KOUUTIWHA amod to Protector mouv ko-
VTOVATE TIPOKATAPKTIKA.

Avoi€te To TAvw KoUUMwpa Tou Protector.

Awavoi&te 1o Protector kal tomoBeTAoTE TO 0TNV ApOpwon yovatog (BA. eik. 4).
NMAHPO®OPIEZ: Ta 300 otolXeia OUYKPATNONG TOU KUPiwg TURpatog tov Protector
(TTAEUPLKA OTNV TIEPLOXH] TOL TIAVW KOUMTIWHATOG) TPETEL va £hapocouV oTo GToL-
Xeio MAawoiov TG apOpwong yovatog (BA. k. 5).

Kh\eiote To mAvw KoOpTwHA.
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— To oTOlKEID OLYKPATNONG OTO ONUEIO TOUL TIAVW KOUUTIWHATOC TIPETEL va ePpappdoeL OTO
oTolyeio TAaloiov NG dpbpwong yévatog (BA. eik. 14).
Meéote ehadpd 1o Protector pe 1a d0o xéptla.
MavtCwote kal Ta 000 OTOLXEID CUYKPATNONG TOU TIAVW KOUUTIWHATOG OTO TIAGIOLO TNG
4pBpwong yovarog.
— Adol yaviCwoete Ta oTolXEIQ OLYKPATNONG, TIATAOTE TO TIAVW KOUUTIWHA HE TOV QVTIXEL-
pa Tpog Ta Katw (BA. eik. 15).
5) Avdhoya pe 1o péyebog Tou TIEPIKAAOPHATOG TIOOL0U TIOU XPNOLUOTIOLEITE, ONUELWOTE TIG EENG
anootdoelg TouAdxlotov oe 3 onpeia Tou Protector (BA. elk. 6):
NMAHPO®OPIEZ: 'OAeg oL AmOOTACELG TIPETEL va HETPNOOUV amo TN CUVIETIKA ETIL-
davewa Tov MEApPATOG, WOTE va dnuovpynOei pua akun Komig tapaAAnAa pe tTn ouv-
OeTIKN eTPAvELa TOV TEANATOG. AUTO ETUTPETEL OTO MEPLKAAVHA TTOdL00 va edap-
HOOEL pE BEATLOTO TPOTIO TIAVW OTO KLPiwG THRKa Tov Protector (BA. oeAida 105).
* Méyebog S: 110 mm
* Méyebog M: 120 mm
* MéyeBog L: 125 mm

—
—

6) Adaipéate 1o Protector.

7) Kheiote 10 MAvw KAl TO ETIPNKEG KOOUTIWHA (BA. €LK. 7).

8) KoA\note pe KoOANTIKY Tatvia kpet to Protector mdvw amd 1o onpddt.

9) Kovtlvete 10 Protector xpnotlomot@vtag éva dovnTiko TipLdvt fi TiPLovoKopdEAA KATA HAKOG

TOUu KATW AKPOU TNG KOMNTIKAG Tawviag Kpet (BA. €ik. 8).
NMAHPO®OPIEZ: MNpo0£ETe WOTE TA KOUVUTIWHATA Va NV peTatoTmifovrtat ka@oélov ka-
TA TNV KOTIA ME TO TIPLOVL.

10) Amtopakpuvete Ta YpEQa amo tnv akpr KoTinG.

EIAOMOIHZH.

AnwAsia otabepéTnTAg AOYW UTIEPPBOALKOU KOVTENATOG THG TIPOCTATEVTIKAG ORKNG

Kapia ouykpdtnon tng mpootateuTikig 6nkng otnv dpbpwon ydvatog.

» Emtpémetal 1o KOVIERA TNG TPOOTATEUTIKAG BAKNG To TIOAD péxpl Alyo Tipv Tnv emionpa-
opévn vevpwaon (BA. €ik. 3).

Mpo6o06eteqg 0dnyieg yia tn Xprion ocvvappoyéa otpéPng
» ATIOHAKPUVETE TIG VEUPWOELG TOU UAIKOU attd To E0WTEPIKS TNG TIPOOTATEVTIKAG OrKNG He Ka-
TAMnMo epyaleio (BA. €ik. 9).

6.3 ZuvapHoAOYNoN TIPOCTATEVTIKAG OQKNG KAl TIEPLKAADUHATOC TtOSL00

6.3.1 ZuvappoAoynon MePIKAAOHATOC TtOSL100
1) AmopakpUveTE TO TIPOOETIKO TIEAKA ATIO TOV TIPOCAPHOYEQ CWARVA.

MNa 1o okomd avto, EePLdwoTte Toug dvo pubuLoTIKOOG Tieipoug Tou €xouv PLdwbel Pabitepa
kat Oev Ppiokovral amévavit o évag amd tov dAhov. Emonudvete toug 0600 pubpioTikolg
Teipoug.

2) Tpapnr&te 1o TepikdAuppa Todlol TAvw amo Tov Tipooappoyéa owinva (BA. eik. 10).

3) ZuvappoAloyAoTe To TIPOOETIKO TIEARA OTOV TIpooapupoyéa owAnva (BA. ewk. 11).
Enaleite Toug 800 pubpLoTikolg Tieipoug pe Loctite® 241 kal BLdwaoTe Toug.

4) TomoBetAoTE TA KA TOU TIEPLKAAUPHATOC T0d100 oTo TEPiPAnpa TEARATOG, £T0L WOTE N pa-
dA va PAEmeL TIpog Ta THoW.

5) Ztepedote Ta KA oto TiepiPAnpa EApatog (BA. ek 12).
NMAHPO®OPIEZ: ‘Otav xpnotpotoleitat to 1C40 C-Walk, Ta kAt touv dev epappofouvv
TIPETIEL VA ATIOHAKPUVOVTAL.

6.3.2 ZuvappoAoynon TPOoTATEVTIKAG ONKNG
1) Adalpéote Tnv KOMNTIKNA Tawvia Kpet arod to Protector ou kovtivate oploTikdA.
2) Avoi€te | amopakpUVETE TA KOUUTIWHATA.
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3) Awavoi&te 10 Protector.

4) Mepdote 1o Protector amnoé pumpootd oto mepikAAuvppa modov (BA. eik. 13).

5) TomoBetAote 1o Protector otnv dpbpwon ydvartoc.
NMAHPO®OPIEZ: Ta otowxeia ouykpatnong touv Protector mpénel va epapudéocouvv oto
otolxeio mAatciov.

6) Kleiote 1a 800 KoupTWHATA OTNV THOW TIAeUPA Tou Protector (BA. €ik. 7 kat BA. k. 15).

EIAOMOIHZH.

AnwAsia otabepdéTnTag AOYyw akatailAnAng TomoO£TNONG TWV OTOLXELWV OUYKPATNONG

Kapia ouykpdtnon tng mpootateuTikig 6nkng otnv dpbpwon ydvatog.

» Bepawwbeite 611 6Aa Ta oTolKEiQ OLUYKPATNONG KAl TA KOUUTIWHATA €XOLV £PAPUOTEL N
kAeloel owoTd.

6.4 "'EAeyxoq Asttovpyiag

Metd amé 1 ouvappoAdynon mipérel va eAeyxBolv ta eEAg onpeia:

*  KaAomtel 1o mepik@Avppa odlod TV TPooTateuTIkn OrKn katd mepinouv 2 cm;

* Emnpedletal n Aettoupyia Tou EPLOTPOPIKOD TIPOCAPHOYEQ;
Ma ™ Pehtiwon tng Aettoupyikétntag propei va adaipebei LAIKS amod TNV TIPOOTATEUTIKN
0nkn.
NMAHPO®OPIEZ: Av adalpeBei VAIKO, EVIEXETAL VA ETNPEACTEL APVNTIKA n otabe-
poTNTA/ EVKLVNOiA TNG TIPOCTATEVTIKAG ORKNG otV ApOpwon yévatog.

7 ZuvtApnon
» Katd tnv 1akTikh emBewpnon Twv TIPoBeTIkwV eEAPTNUATWY CUVAPHOYNG EAEYXETE TIAPAMN-
Ad Kat To TIPOioV.

7.1 Kabaplwopog kat ppovtida

EIAOMOIHZH.

AkataAAnAn povtida Tov TPoiovTog

MpdkAnon CnuL®v oto TPoidv Adyw XpAong akatdAANAwv KabapLoTiK®y.

» Kabapilete 10 Tpoidv armokAeloTikd pe €va vypd mavi kat Amo ocamoolvi (m.x. Ottobock
DermaClean 453H10=1-N).

1) KaBapilete 10 Ip0oidv pe €va vypo parakd mavi.

2) ZTEYVWVETE TO TIPOIOV He €va palakd Ttavi.

3) Adnote TNV uTIOAOLTIN LYPATIA VA OTEYVWOEL OTOV A€PAa.

8 Nopikég uTtodeitelg

8.1 Evbuvn

O kataokevaotng avalapfavel evBoOvn, ebpodoov To TPoidv xpnolpomoleital cOpnbwva e TIG TEPL-
ypadég kat TG odnyieq oto mapov éyypado. O kataokevaotig dev euBivetat yia Cnpiég, ot
omoieqg odeilovtal oe TapdaPAiedn touv eyypddou, edikOTEPA 08 avopBOdogn xpnAon 1 averitpe-
TITN HETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG.

8.2 Epmopika onpata

‘O)eg ol ovopaoieg Tov avadEpovtal OTo E0WTEPLKO TOU TIAPOVTOG £YYPADOU UTIOKEVTAL XWPIG
TiePLOPLOopoUG oTig dlaTdEelg Tng ekdotote toxVovoag vopobeaiag mepl onpdtwy kat ota diKalw-
pata Tou EKACTOTE KATOXOU.

‘OAa ta onpata, oL EUTIOPLKEG OVOUACIEG | OL ETALPLKEG ETIWVUHIEG TIOU avadEpovTal 8w evOEXe-
Tat va arnoteAolv KataTeBévia eUTIOPIKA OAPRATA KAl EUTITITOLV OTA JIKALWHATA TOU EKACTOTE Ka-
TOX0UL.
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2¢ TePIMTWON anovasiag pnTng EMOAKAVONG Yld T CAATA TIOU XPNOLUOTIOLOUVTAL OTO TIapoV €y-
ypado, dev tekpaipeTal Tt Eva oA Ogv EUTITITEL O JIKALWUATA TPITWV HEPWV.

9 Texvika otoxeia

MepiBallovTiKEG OUVONKEG

AmoBrikevon Kal petapopd oTnv apxLki ou-
okevaoia

-25 °C/-18 °F éwg 70 °C/158 °F

AmoBnikevon kat petadopd xwpig ovokevacia

-25 °C/-13 °F éwg 70 °C/158 °F
péy. oxetikn vypaoia 93%, xwpig CUPTIOKVW-
on

Aettoupyia -10 °C/14 °F éwg 40 °C/104 °F
HEY. OXETIKN vypacia 93%, Xwpig CUUTIOKVW-
on

Fevika

Kwdikog 4X880="*

Awdpkela CwAg Tou Tipoidvtog

Avalwolpo eEdptnua, To oToio uTidKELTAL OE
dualohoyikr) dBopd

Bdpog npootateutikng OAkngG (He kovpmwpa- | 450 g
1Q)
Bdpog mepikardppatog modiol mep. 60 g

10 NapapTApata

10.1 XpnoipomotoVpeva ocOBoAa

LOT PPPP - epyootdolo

YYYY - €10og mapaywyng
WW - efdopdda mapaywyns

Kataokevaotng

el
Ce

Ap1Buog maptidag (PPPP YYYY WW)

AfAwon ouppdpdwong odpdwva pe TiG LoxUoVoEeG EVPWTIAIKES 0nYieg

1 NpepucnoBue

Pycckun

| MFHOOPMALMS |
[Harta nocnepHen aktyanusauun: 2021-03-03

BOOUTENIO.

Hbl.

» [lepepn vMcnonb3oBaHUEM W3AENUA CriefyeT BHUMATEbHO MPOYECTb AaHHbIN LOKYMEHT U CO-
6nopath ykasaHus no TexHuke 6esonacHocTu.

» [lpoBeauTe NoNb30BaTENIO MHCTPYKTaX Ha NpeaMeT 6e30MacHOro Nonb30BaHMs.

» Ecnuy Bac BO3HMKAN NpoGAeMbl UM BONPOCH KacateflbHO usgenuvs, obpaliantecs K npouns-

» O KaxaoMm cepbe3HOM MPOUCLIECTBUM, CBS3AHHOM C U3[eNnneM, B YacTHOCTU 06 yxyALleHun
COCTOSIHUSI 3[4,0POBbs, COObLIaNTe NMPOVN3BOAUTENIO U KOMMETEHTHbIM OpraHam Ballen cTpa-
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» XpaHuTe faHHbIV AOKYMEHT.

Hanee no Tekcty nsgenme "Genium Protector 4X880="" 6yneT o6o3Ha4aTbCs Kak 3aliuTHas Koc-
meTuyeckas obonouka/usgenue.

[JaHHoe pyKOBOACTBO MO MPUMEHEHWIO COAEPXUT BaXHYI0 MHGOPMaLMIO MO UCMONb30BaHMIO, pe-
rynupoBKe 1 06paLLeHmio C U3AenneM.

BBoauTh 3alMTHYI0 KOCMETUHeCKYo 060M04KY B SKCM/lyaTauuio CriefyeT TObKO COrlacHO MHGOpP-
MaLunu, NPUBEAEHHO BO BXOASALLEN B KOMMIEKT NOCTaBKU JOKYMEHTaLUN.

2 OnucaHue uspenus

2.1 KoHcTpykuus
M3nenune Bknoyaet B cebs crnenytoLie KOMMOHEHTbI:

1. OcHosHas YacTb Protector

2. BepxHas 3acTexka

3. [MpoponbHas 3acTexka

4. ManxeTta ctonbl ana Protector

2.2 DyHKUMOHUPOBaHUE

3almTHas KocMeTudeckass o6osoyuka UCnonb3yetcsi B KayecTBe PpyHKLMOHANbHON U ONTUHECKON
06NULIOBKM 3MIEKTPOHHOIO KoneHHoro wapHupa Genium, BkoYas Hecylwmin Mopynb. 3alutHas
KocMeTuyeckass 0605104Ka UCMONb3yeTcs AJif 3aluThl KOXYyXa KOJEHHOrO LuapHMpa OT BHELLHMX
BO3JENCTBUN, Hanpumep LapanuH, NOBEPXHOCTHbIX 3arpsisHeHUn v T.4. [ns 6e3ynpeyHon v Ha-
fexHon paboThl LWapHMpa 3aluTHas KocMeTuyeckas obosoyka He TpebyeTcs.

2.3 Bo3MOXHOCTU KOMGUMHMpPOBaHUA U3penus
D,anee nepedncneHbl KOMNOHEHTbI MPOTE30B, KOTOPbIE NOAXOAAT ANA KOM6VIHVIpOBaHVIﬂ C nsgenn-
em.

KoneHHble wapHUupbl

* Genium: 3B1, 3B1=ST

¢ Genium: 3B1-2, 3B1-2=ST
¢ Genium: 3B1-3, 3B1-3=ST

n POTe3Hble CTOoNbl

* Greissinger plus: 1A30 e Adjust: 1IM10

* Triton: 1C60 * Axtion: 1E56

» Triton Vertical Shock: 1C61 * Lo Rider: 1E57

* Triton Low Profile: 1C63 * Challenger: 1E95
* Triton Heavy Duty: 1C64 *  Meridium: 1B1

* Trias: 1C30 *  Meridium: 1B1-2
*+  C-Walk: 1C40 *  Empower: 1A1-1
* Dynamic Motion: 1D35 * Terion: 1C10
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MaHxeTa cTonbl B 3aBUCUMOCTU OT pa3mMmepa cTonbl

Pa3Mep cTonbl Pasmep MaHXeTbl
0o 25 S
ot 26 no 28 M
ot 29 L
MHOOPMALMS |

K nspgenuio "Meridium 1B1=*/1B1-2=* npunaraeTtcsi coegmHuUTENbHas NNacTnHa, KOTOPYIO cremy-
eT npuMeHsTb B KombuHauuu ¢ Protector.

CoenunHutenbHas nnacTHa coBMecTMMa ¢ MaHxetamu pasmepos S u M. MaHxeta pasmepa M
nepekpbiBaeT B Mmoaenn Meridium pasmep ctonbl 29.

MHOOPMALMS |

MaHxeTa cTonbl He coBMecTnMa ¢ Y3Kummn o6onoykamu CTombl.

3 Ucnonb3oBaHue No Ha3HaAYeHUto

3.1 HasHaueHue
Vlsp,enwe ncnonb3yetca UCKNMIOYUTENIbHO 014 3K30NpoTe3npoBaHNA HUXHUX KOHeHHOCTePI.

3.2 YcnoBusi Ucnosiib3oBaHus

M3penve 6bino paspaboTaHo AN NOBCEAHEBHON AESTENBHOCTY; He pa3pellaeTcs NPUMeHsTb 13-
fenve ANsi BUOOB aKTUBHOCTU, BbIXOASLLMX 3a NMPUBbIYHbIE PAMKM, TakKUX KaK, Hanpumep, akcTpe-
ManbHble BUAbI cnopTa (anbnnHU3M, napaniaHepusm u T. 4.).

M3penve, B npuHUMnEe, MOXHO UCMONb30BaTb NPU 3HAYEHUWN PACCTOSHUSA OT OCUK BPALLEHWUS A0 NOo-
na* 430 mm — 560 mMM.

VicknioueHune coctaBniseT npoTesnpoBaHue ¢ ncrnonb3osaHmem cronbl 1C61 Triton Vertical Shock.
B cBsi31 ¢ BbicOTOM CTOMbI AManasoH NpoTe3npoBaHus orpaHnyeH Ao 470 mm — 560 mMm.
*PasmelueHre Genium OTHOCUTENBHO MCXOAHON TOoukM cbopku (ocb BpalleHus): 20 MM Hapg cy-
CTaBHOW LLiE/IbIO KOJIEHHOTO CycTaBa.

PaccTosiHne ot ocu BpalleHuns fo nona u3MepsietTcsi B NO0XeHUn ctos (60Cnkom)

MH®OPMALLUS |

[nsa nonb3oBateneit NpoTe30B HU3KOrO pocTa, Ans KoTopbix Protector Hapo 3HauUTENbHO yKOPO-
TUTb, TEKCTUIbHBIA MaTepuan MaHXeTbl CTOMbl NPU HEoBXOAMMOCTV CneayeT BOABUTb C3aAu B
obnactu 6n1oka 3apsaku, 4Tobbl NpU yctaHoBKe B10Ka 3apsiakyv Matepuan OTOABUHYTb B CTOPOHY.
HauunHas ¢ Kakoro paccTosiHia OT OCU BpaLLeHWs A0 nosa 3ToT wwar HeobXxoaMM, 3aBUCUT OT UC-
Nosib3yeMOro pasmepa MaHXeTbl CTOMbl U MPUMEHSIEMON CTOMbI.

3.3 NMpoTuBonokasaHus

° J'Ir06b|e YCJ'IOBVIF!, KOTOpble NpoTuBopedar uin otindarTca oT yKa3aHVI17I, npuBeneHHbIX B pas-
nenax "BesonacHocTtb", "Mcnonb3osanue" nnun "Mcnonb3osaHne No HasHavYeHUo" .

3.4 Tpebyemasi kBanudukauus

[MpoTesHo-opToneanyeckoe obecneyeHvie nauueHTa paspeLllaeTcs BbIMOJHATb TOMBKO Creuuanv-
cTam (Hanpumep, TeXHUKy-opToneay).
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4 be3onacHOCTb
4.1 3HauyeHue Npeaynpexparol,ux CUMBOJIOB

A BHUMAHUE MpepynpexpaeHne o BO3MOXHOW OMACHOCTV HECHACTHOrO Cyyast Uiv nosny4ye-
HUS TPaBM.

[C777] MpepmynpexaeHue o BO3MOXHbIX TEXHUYECKMX MOBPEXAEHUSAX.

4.2 CTpyKTypa yKa3aHui No TeXxHMKe 6e3onacHoCcTu

| A BHUMAHME |

3arnaBue o3HayaeT UCTOYHUK U/UNKN BUA, ONACHOCTHN

BBoaHas yacTb onucbiBaeT nocneacTsust Npu HecobNoAeHUN yKasaHust Mo TexHnke 6esonacHo-

ctn. [Mpu HanMuUMKM HeCKONbKNX NOCNEeACTBUIN OHM OTMEYaloTCs CreayoLWwym o6pasom:

> Hanp.: [Mocneactere 1 npu npeHebpexXeHUn oNacHoOCTbIO

> Hanp.: [NocneacTere 2 npy NnpeHebpexXeHNN 0NacHOCTbIO

» [lpu nomolun 3T0ro cMMBONA OTMeYaloTCs AeWCTBUS, KOTOpble Mopfiexar cobnoaeHuo/Bbl-
MOSIHEHWIO A5 NPeAOTBPALLEHNS ONACHOCTH.

4.3 O6GwmMe yKa3aHUsA NO TeEXHUKe 6e3onacHOCTU

| A BHUMAHME

Heco6nioaeHue ykasaHui no TexHUkKe 6e30nacHoOCTU

TpaBMbI/I‘IOBpe)K,D,eHMﬂ V|3p,enm?1 BCneacTene npuMeHeHna nsaennsa B onpeaeneHHbIX CUTyaumnsax.

» Cobniogaite ykasaHusa no TexHuke 6€30nacHoOCTU U Mepbl, NPVYBEAEHHbIe B JaHHOM COMpo-
BOAUNTENIbHOM OOKYMEHTe.

| A BHUMAHME

HeHapnexawmn geMoHTaX, MOHTaX usaenus u obpauieHme ¢ HUM

> TpaBMupoBaHWe BCeACTBME 3alLeMIeHns YyacTen Tena.

> TpaBMUpOBaHWe O 4aCTU C MNOTEHLMANBbHO OCTPbIMU KPOMKaMMU.

» Bo Bpemsi geMoHTaxa, MOHTaxa usfenus n obpalleHns ¢ HUM cnepyet pabotatb C NOBbI-
LLIEHHON OCTOPOXHOCTbIO.

» [lpoBecTV MHCTPYKTaX AJS NaumveHTa OTHOCUTENIbHO HaAJieXallero AeMOHTaxa, MoHTaxa mns-
nenvs n obpalleHns C HUM.

MexaHuyeckoe noBpexaeHue usaenus

VMameHeHue unu ytpata GyHKUMI BCIEACTBUE NOBPEXAEHNS.

» Cnepyet 6epexHo obpallaTbCs C U3nenmem.

» CnepyeT NpOKOHTPONMPOBAaTb MOBPEXAEHHOE M3Aenve Ha (YHKLMOHaNbHOCTb M BO3MOX-
HOCTb MCMONb30BaHUS.

» B cnyyae Heo6xoaMMOCTU MPUMUTE COOTBETCTBYIOLLME MEpPbl (HAnprvMep, PEMOHT, 3ameHa,
npoBepKa CePBUCHbLIM OTAENOM NMPOU3BOAMUTENS U NP.).

MHOOPMALLUS |

Mpu HaNOXEeHHON 3aLUTHON KOCMETUHYEeCKon o6onoyke kabenb 3apsfHOro YCTPOWCTBA AOKEH
BbIXOAWTbL K BepxHeMy dukcatopy. Haanexalumnii npouecc 3apsakv KoneHHoro wapHupa obecne-
YMBAETCH TONbKO B ATOM HAMNpPaBIEHNUM.
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5 O6bem nocraBkKM

* 1 wr. Genium Protector 4X880=*

* 1 wr. BepxHum pukcatop 4P880=U

* 1 wr. npoponbHbI pukcatop 4P880=R

* 1 wwT. maHxeTa ctonsl 4P880=*

* 1 WT. pyKOBOACTBO MO MPUMEHEHWIO (AN19 nepcoHana)

e 1 WT. pyKOBOACTBO NO NMPUMEHEHUIO (ANS Nonb3oBaTene)

6 anBeAeHMe B COCTOsiHUEe TOTOBHOCTMU K 3KcnayaTauum

6.1 Heo6xoaumMble MHCTPYMEHTbI

*  Hox ans ynanenus sayceHues 718H5
*  MepHas nexta 743B2

* Knelikas neHta n3 kpena 627B6=15

* Knen 636K13 (Loctite 241)

* BubpaunoHHas/neHTo4Hasa nuna

*  [unamometpuyeckui kntod 710D20

6.2 YKOopouYeHMe 3alUTHON KOCMeTUUYeCKon 06010UKH

6.2.1 YKopoueHMe 3aLLUTHON KOCMEeTUYECKOU 060N104KN — BpeMEHHOEe YKOpoUYeHue

1) CHsTb NpoTes C KyNbTH.

2) CHsaTtb 06yBb CO CTOMbI.

3) OTCcoeanHUTb COEANHUTENBHBIN KOMMAYOoK CTOMbI.

4) TMpoBepuTb, NPaBUILHO NN 3aKPbITbl GUKCATOPbI K HE UCKPUBAEHA /1N 3aLUMTHAs KOCMeTUYe-
ckas obonouka.

5) [MonoxuTb 3aLLMTHYIO KOCMETUYECKYo 060104KY PSLOM C NPOTE30M.

UHOOPMALIUA: Cnepgutb 3a Tem, YTOGbl NNaToO KOJIEHHOrO LUapHMpa U 3alLuTHas
KocMeTuyeckasi 0605104MKa HaxoAUIUCb Ha OAUHAKOBOWM BbicoTe (CM. puc. 1).

6) BbINONHUTL MAPKMPOBKY B AMCTaNbHOM Y4aCcTW 3aLLMTHOW KOCMeTU4Yeckol 060104KM Ha ypoBHE
BbICOTbl MOBEPXHOCTU COEAUHEHMWS CO CTOMON (CM. puc. 2).
UHOOPMALIUA: Mpu onpepeneHHbIX YCAOBUSX ANS NaLUEHTOB GONbLUIOro pocTa He
TpebyeTcsa yKopoueHUe 3aLUTHON KOCMEeTU4YeCcKoi 060/104Ku.

7) HaHectu ele oaHy MapkupoBKy Ha ypoBHe 1 cM Hapj, yXe CyLiecTByloLen MapKnpoBKON.

8) OknenTb 3Ty MapKMPOBKY MO OKPYXHOCTW Ha NMPOKCUMaNbHON CTOPOHE NPW MOMOLLY KITeNKON
Kpenn-neHTbl.

9) 3awuTHY KOCMETUYECKYI0 060/I04KY YKOPOTUTL MPU MOMOLLM BUBPALMOHHON UK JIEHTOYHON
NWbl BAOSb HUXKHErO Kpas KNenkow Kpenn-neHTb.

6.2.2 YKopoueHMe 3aLLUTHON KOCMeTUUYECKOW 060NM0UYKHN — OKOHYaTENIbHOE YKOpPOUYeHue

1) Ypanutb ¢ npeaBapuTenbHO YKOPOYEHHOM KocMmeTudeckon obonoukn Protector knelikyto
KPenmn-ieHTy 1 NPOLOJIbHYIO 3ACTEXKY.

2) OTKpbITb BEPXHIOIO 3aCTEXKY 3aLMUTHON KOoCcMeTu4eckon obonoyku Protector.

3) Protector pactsiHyTb 1 NPUAOXUTbL K KONIEHHOMY Y31y (CM. puc. 4).
UHOOPMALIUA: ABa yaepXuBaoLwwmx afieMeHTa ocHoBHou 4yactu Protector (c6oky B
obnacTy BepxHeW 3aCTeXKu) A,OMKHbI 3apUKCUPOBATLCA B 3/IeMEHTaxX KapKaca KOJeH-
Horo y3na (cm. puc. 5).

4) 3aKpbiTb BEPXHIOIO 3aCTEXKY.
— YpepxuBaowmin anemeHT B 061acTv BepxHEN 3aCTeXKW [o/MKeH 3adUKCMpoBaTbCs B ane-

MeHTe KapKaca KOSIieHHOro y3na (cm. puc. 14).

— Jlerko cxatb Protector o6enmu pykamu.
— O6a yaepxuBaloLLyx 3/1eMeHTa BEPXHel 3aCTeXKU 3aLenuTb B Kapkac KOMEHHOro y3na.
— BepxHiolo 3acTexky nocne 3auenieHus HagaBuTb BHU3 6onblunM nanbuem (cm. puc. 15).
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5) B 3aBMCMMOCTM OT NPUMEHSEMOro pasMepa MaHXeTbl CTOMbl BbIMONHWUTL MAPKUPOBKY Crefyto-
LLMX PACCTOSIHUN, Kak MUHMMYM, B 3 MecTax 3alluTHOW KocmeTudeckoln obonoyku Protector
(cm. puc. 6):

NHOOPMALUA: Kaxpoe U3 aTUX paccTosiHMA Heob6XxoaMmo 3aMmepsiTb OT NOBEPXHO-
CTU COeAMHEeHUs1 CO CTONOW, NPU 3TOM NapanfieNibHO K NMOBEPXHOCTU COEAUHEHUs COo
cTonoN BO3HMKaeT KpoMKa cpe3a. ITO NO3BONSET NPOU3BeCTM ONTUManbHoe nepe-
KpbIBaHUE BHaX/IECT MaHXeTbl CTOMbl NO OCHOBHOM Yactu Protector (cm. cTp. 112).

* Pazmep S: 110 mm

* Pasmep M: 120 mm

* Pasmep L: 125 mm

6) CHartb Protector.

7) 3aKkpbiTb BEPXHIOW ¥ NPOAOSbHYIO 3aCTEXKM (CM. puc. 7).

8) Okneuntb Protector Bbille MapKNPOBKM KIIENKON KPENM-NEHTON.

9) Ykopotutb Protector npv nomolum BUGPALMOHHOW WA IEHTOYHOW MUSbl BAOSIb HUXHErO Kpas

KenKom Kpenn-neHTsbl (CM. puc. 8).
UHOOPMALIUA: Cnepgutb 3a TeMm, 4TOGbl BO BpeMsi OTpe3aHUsl He BO3HUK/IO HUKaKUX
CMeLLLeHUN 3acTeXek.

10) C kpomku cpesa cnefyet yaanutb o6oi.

MoTeps ycTOMUMBOCTM BCNeaCcTBME CAULIKOM 60MbLIOro YKOPOYEeHUs 3alLUTHON KOCMe-

TUYECKOMN 060N0UKMN

OtcyTcTBME PUKCALUN 3aLUTHON KOCMETUHECKOWN 060M0YKM Ha KOJIEHHOM LIapHupe.

> 3aluTHyl0 KOoCcMeTh4eckyto 060M104Ky paspellaeTcsi ykopainsarb MakCUMyM O y4acTka ne-
pen, 0603HayYeHHbIM pebpom (cM. puc. 3).

JononHuTenbHas MHCTPYKUUS AN NPUMeHeHUust TopcuoHHoro PCY
» [lpy noMoLLM NOAXOASLLEro MHCTPYMEHTa yaanutb pebpa npoduns Ha BHyTPEHHEN 4actu 3a-
LLIMTHON KOCMETUYeCcKon 0601104KM (CM. puc. 9).

6.3 MoHTaX 3aLLUTHON KOCMETUYECKOMN 060/I0UKMU U MaHXXeTbl CTONbI

6.3.1 MoHTaXx MaHXXeTbl CTOMbI

1) CHsaTb cTONY C HECYLLEero Moayns.
Mpu aToM BbIKPYTUTL 06a HapesHbIX WTKdTa, BBUHUYEHHbIX Fy6Xe APYrux M HaxoAsaLwmXcs He
Hanpotus Apyr apyra. O603Ha4nTb MapKMPOBKOWN 06e HapesHble LUMUIbKA.

2) HartsiHyTb MaHXeTy cTonbl Ha Hecylwmii Moaynb (cM. puc. 10).

3) Crony 3akpenuTb Ha Hecywem mogyne (cM. puc. 11).
HanecTn Ha 06e HapesHble wnunbku Loctite® 241 n 3aBUHTUTB.

4) Pa3amecTuTb CKOObI MaHXETbl CTOMbI HAa 060SI04KE CTOMbI, MPX 3TOM LLUOB HaNpaBWUTb Ha3ag.

5) 3akpenuTb ckoGbl B 060M104Ke cTomnbl (CM. puc. 12).
UHOOPMALUA: Mpu npumeHenun 1C40 C-Walk He 3awenkuBarLmecss ckobbl He06-
XOAMMO YAANUTDb.

6.3.2 MoHTaX 3alMUTHON KOCMEeTUYeCKOo 060104KH

1) Ypanutb c OKOHYaTeNbHO YKOPOYEHHOWN 3alUMTHON KocMeTnyeckon obonoyku Protector knen-
Kyt KpEenmn-neHTy.

OTKpbITb MW yAaNUTb pUKCaTopsbl.

Protector pactsHyTb.

Protector ¢ nepefHelt CTOPOHbI yCTaHOBUTbL B MaHXeTy cTonbl (M. puc. 13).

Protector npunoxuTb K KONEHHOMY LUAPHUPY.

UHOOPMALIUA: YaepxuBarowme 31eMeHTbl 3alLUTHOU KOCMETUYeCKOM 06onouku
Protector gonxHbl 3a¢pMKCUpOBaTbCS B 3/IeMEeHTaX KapKaca.

greN
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6) 3akpbiTb 06a PpukcaTopa Ha 3aAHEN CTOPOHE 3alLLMTHON KOocMeTuyeckon obonoyku Protector
(cm. puc. 7 v cm. puc. 15).

MoTeps ycTOoMYMBOCTU BCNEACTBME HEAOCTaTOYHOrO NMpUJeraHus yAepXuBaloLWMX 3Je-

MEeHTOB

OtcyTcTBME PUKCaLUN 3aLUTHON KOCMETUHECKOWN 060M04KM Ha KOJIEHHOM LIapHWpe.

» O6palyaiite BHUMaHMe Ha TO, Y4TOObI BCe yaepXXuBatoLLme 31eMeHTbl U GpuKcaTopbl Gbin Haa-
nexatumm o6pa3om 3adpUKCUPOBaHbI NN 3aKPbITbI.

6.4 KoHTponb pYyHKLMOHANBHOCTU

Cpasy xe nocne MoHTaxa Heob6XxoAMMO NPOBEPUTL CNEAYIOLLME NMYHKTbI:

* [lepekpblBaeT Ny MaHXeTa CTOMbl 3aLLUUTHYIO KOCMeTUYecKyto 06ONOYKYy BHAXMECT MPUMEPHO
Ha 2 cm?

*  HapyweHbl 11 pyHKLMOHaNbHBIE XapaKTepucTukn nosopoTtHoro PCY?
Ons ynyywenuns GyHKUMOHANBHOCTA MOXHO YAANnUTb Martepuan C 3aluTHOWM KOCMETUHECKOM
060/104KMN.
UHOOPMALIUA: B cnyyae ypaneHus marepuana BO3MOXHO BO3SHUKHOBEHUE Hapylue-
HUU YCTOMYUBOCTU/TMOGKOCTU 3aLLUTHON KOCMETUYECKON 060/I0UKM Y KOJIEHHOrO Lap-
HUpa.

7 TexHn4yeckoe obcnyxuBaHume
» [lpoBepky n3genus cnemyet NPOBOAUTL OAHOBPEMEHHO C OBbIYHBbIM KOHTPONEM MOZyNen npo-
Tes3a.

7.1 Ouuncrka u yxop,

HeHapnexawun yxon 3a uspgenuvem

MoBpexaeHue n3nenvs BCNeACTBNE NCMONb30BaHUS HEMOAXOAAWMX YNCTALLMX CPELCTB.

»  Ouunwante nsgenve ToNbKO BAAXHON MArKON TKaHbio U MATKUM MblioM (Hanpumep, Ottobock
DermaClean 453H10=1-N).

1) Wspenve cnepyet ounwaTb C NOMOLLbBIO BIAXHON, MATKOW TKaHM.
2) Wapenue cnepyet BbITMpaTh LOCYXa C MOMOLLBIO MSITKOW TKaHMW.
3) [ns ynaneHus octaTo4HOW BNAXHOCTU CeayeT BbiCYLUWNTb U3AENNE Ha BO3ayXe.

8 MpaBoBble yka3saHus

8.1 OTBeTCTBEHHOCTb

I'Ipomaso,u,menb HeCeT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cliy4ae, eCnun mnsgenne Ucnosb3yerca B COOTBET-
CTBUM C ONMMCaHNAMU U yKaSaHVIHMI/I, npueeaeHHbIMU B AAHHOM ,D,OKyMeHTe. npOM3BOﬂ,MTeﬂb He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6, BOSHVIKLLIVII;I Bcneacrtemne npeHe6pe>KeH|/m MNOoNoXeHNnaMum gaH-
HOro ,D,OKyMeHTa, B OCO6eHHOCTl/I npun HeHagnexawem ncnonb3oBaHUN NN HECaHKLUMOHMPOBaH-
HOM U3MEHEHUN nagenng.

8.2 ToproBble Mapku

Ha Bce npueeaeHHble B paMKax 4aHHOro AOKYMeHTa HauMeHOBaHUA pacnpoCTpaHATCA 6e3 orpa-
HUYEHUIN MNONOXEHUs ,EI,EVICTByIOIJ.I,EFO 3aKoHopaTeNnbCTBa 06 OXpaHe TOBapHbIX 3HAKOB, a Takxe
npaBa COOTBETCTBYOLNX BNaaesbLeB.

Bce yKa3aHHble 30eCb MapKu, TOproebie HaMMeHoBaHUA Ui Ha3BaHUA KoMnaHumn MoryTt 6bITh 3a-
PerncTpnpoBaHHbIMM TOProBbiIMM MapkamMu, Ha KOTOpPbIe pacnpoCTpaHATCA npaBa WX Bhagesb-
LeB.
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OTcyTcTBME YETKO BbIPaXEHHOW MapKUPOBKW MCMOMb3yeMblX B 4AHHOM LOKYMEHTE TOBapHbIX 3Ha-
KOB He NO3BONSIET AeNaTh 3aK/OYEHUS O TOM, YTO Ha3BaHWe CBOBOAHO OT NpaB TPETbUX JNLL.

9 TexHUYECKUE XapaKTepUCTUKHN

YcnoBus npuMeHeHUs usaenus
XpaHeHue 1 TpaHCNOPTUPOBKA B OPUTMHANb- -25 °C/-13 °F — +70 °C/+158 °F
HOW ynakoBke
XpaHeHwue 1 TpaHcnopTMpoBka 6e3 ynakoBku -25 °C/-13 °F — +70 °C/+158 °F
OTHOCUTENbHAs BNaXHOCTb BO3AyXa MaKc.
93 %, 6e3 KoHAeHcauumn BRaru
Okecnnyartauus -10 °C/+14 °F — +40 °C/+104 °F
OTHOCUTENbHAs BNAXHOCTb BO3AyXa MaKc.
98 %, 6e3 KoHaeHcauuMu Bnaru

O6waa uHpopmauus

Aptukyn 4X880="

Cpok cnyx6bl nsgenus MsHawwuBatolwascs getanb, kotopas noasep-
XeHa 06blYHOMY U3HOCY

Bec 3awwmTtHOM KOCMeTu4eckomn 060s104km (c 450 r

dukcatopamm)

Bec maHxeTbl cTonbl ok. 60 r

10 MNMpunoxeHus

10.1 NMpumeHsieMble CUMBO/bI

LOT Howmep naptum (PPPP YYYY WW)
PPPP — 3aBop,
YYYY — rop usrotoenenusa
WW — Hegens nsrotosneHus

Mpounssoauntens

E

c € [eknapaLus 0 COOTBETCTBUM COMNMACHO NPUMEHSIEMbIM €BPOMNENCKUM AVPEKTUBAM

3L

o
it

g

BEE

EEFHAH: 2021-03-03

BTEF M fE AT AIEIEA S HB T L2 2.

MmN ZeERL TRHPES.

MBREN - RE TR HB 0@, FRAGHNSER.
BEFEEMEMEERNEENMRES=REXNEMESE, BHERERNERN.
BRERGFEAY.

“Genium Protector 4X880=*" Fa Ny vy ==! ﬁﬁ(fﬂProtectorEﬁFEﬁo
FMEARPEBRAT REER. WHMAIEAGRHEEEE.

VVYVYV YV
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AP BRIFEAT B EEIL AT, LB M SRS R RIS B .
2 iR

2.1 iZitHaiE
% A TR 4E R

Protector E%

. 1.

1) 2. kEEH0

o 3. YL@
—a 4. Protector I2E

)

2.2 Thik

ZMFEJES(T%ﬂ@EwGemumu&ﬁﬁf’*téuﬁﬁlﬁ ’Iﬁuii)ﬂaﬁ{%#‘ﬂf’ﬁﬁﬁ PR R AP B 2 TSNS
BN, B0 XME. RESHES. XPBREBRXTHESESTEEANEAREE
Ao

23 HEFAR
OB BB A E AR AT mAE .
BRxTs

Genium: 3B1. 3B1=ST

Genium: 3B1-2, 3B1-2=ST

Genium: 3B1-3. 3B1-3=ST

ﬂ%zﬂill
Greissinger plus: 1A30 * Adjust: 1MI10
Triton: 1C60 * Axtion: 1E56
Triton Vertical Shock: 1C61 * Lo Rider: 1ES7
Triton Low Profile: 1C63 *  Chalenger: 1E95
Triton Heavy Duty: 1C64 *  Meridium: 1B1
Trias: 1C30 * Meridium: 1B1-2
C-Wak: 1C40 e Empower: 1A1-1
Dynamic Motion: 1D35 e Terion: 1C10
BE (WAFER)
EK BE RN
wmA 25 S
26 £ 28 M
B 29 # L

T “Meridium 1B1=*/1B1-2=*" i —NEREMR ., T15= SProtector & |8 HIIZEEE .
EERSBEENESIIVMIESR . BENMEMEMeridium P HE B R 29,
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BESEREEARHER,

3 EfRER

3.1 EAER
1% AT BT TR AISME R R -

3.2 MAEY

AF@mAHREBRFREMZT, TRARNESTRER, IRz (B, BH¢E) .
1% R N AT R A F430 mmZE560 mmEdHE L% - Hh T 8] 2B %

BIANE IR BRI 1C61 Triton Vertical ShockfIBL & . FHTERMIISENR, BEESCEMRHIE470 mmZE
560 mm2 (8]

*GeniumiF B (JESEH) N4SERREM: BRI ERZ 220 mm.
FRAEE-HhE B BN LAY (GRE2) WE

SRR/ BR B R EE W AR B Rl A8 Protector Y, IRERYIAT BBl /EMRNTE XA, 1ZER T
FERBE TN MG B MEIEmME . EEMM— 1 ieia-tmE B EFs, wMERX—ER
BIHIN, BURT P MEBREMASFNATE AR .

3.3 B2E
5 " M EAEER ETPRIEMEFESBEETENE &Y.

3.4 BFREK
RAFHZWAR (B0 FEINEEI) ARERET -

4 REFH
4.1 BEIREILH

A EEAREHM BN HE.

IJ\I[‘J\

L E&matmpsAsE.
4.2 REFHBIEARK

PR I B YR Sk R/ A

EHERRNLZ2TNNER. MRTEHASFERE, WATFIFER:
>l BAZERKER 1

> Bzl AUIZERER 2

> (F AIZEARATRR AR R S R A B I BT AUE SR AN TROAT A /R A

4.3 —RHEREHH

BB EME
ERFEBR TR ERERARE/ RZHR .
> NSO ERME A T £ AL E TR R
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FREALHIFE. RIEFMBE
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> EANDIPE R
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nEAr BRI 7E Fe B ER i dE [B)_E BP0 75 18] i r X — T3 RAE & AT IETE B AURTIR o

5 5

« 1 1 Genium Protector 4X880=*
1 4 EEBEFN 4P8so=U
1 R E14F0 4P8so=R
1 B E 4P880=*
T HERREBRE (BLAR)
| AEARBRE (BR)

6 ERER

6.1 TETH

« KFERITIT18H5

- HBR 74382

- TR 627B6=15

o FEBEFIE36K13 (Loctite 241)
o IRENERITEE

- HEEHRFT10D1

6.2 Ei4E Protector TR

6.2.1 FRIZIPRE - IGRTHREE

1) CEBEREMER ERER.

) BEMBE LR T

) FATHBRHIR B EPEFER

) KMEPREREMRAASBARFEHE.

) BIFRRMETERES .
BE: FE, BETHOAELEIrRBLTESME (A1) .

6) 7EREIPEREHNSE _ EXHPTmEETIRIE (WE2) .
BE: NEERENEEERETEREINE.

7) EEMHAAMEER T e B — MRS,

8) & AN RS FEIZARIC T B IR G N .

9) & AIRENSRE TR A E A R TG B TR .
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6.2.2 FRIGIPHE - EAGE
1) B ERH M EPIIMEBEGR Protector LR
2) FTFF Protector H9_E&BEIF0.
3) & Protector BAFMERXT L (BWE 4)
1%’),%: Protector EAHIFAAFIEH (EMBINXEHNE) HRAERBFABEXTHIMER (BE
5 o
4) M EERPF.
— FEYHIKIEA T EFNRIEREABETIIMEA (WE 14) .
— fFAWNFEMEE Protectoro
— G LRI ZEEETER R T RIIMER .
— HANEERBERDEELTYIN (RE 15) .
5) IREERNBEENEARR, RIBTAEEZE/DIE Protector BY 3 ML E Lfthric (ME6) :
BE: WRNRHEEZEEFBENEENEE, MNMKE—15MEEEFTHNO. X, %
SLBEHEMETE Protector T E (L 118 T1) »
« HIF& S 110 mm
o HI& M: 120 mm
o A& L 125 mm
HUN Protectoro
KM LA E e (LE7) .
i AR E AL EARC L X Protector #E1THENG o
{E BIRFISBE PR HE IS I TSI Protector $858 (WA 8)
BEE: 8, EEMITERENPEINYAEBA.
10) FBBRYIOMER.

]

PREGE AT B SIS AR E M TR
PR R T TS
> PRRERFEEMCHNEA BT E (LE3) .

fi R REdL 12 K RIB 4R R
> EARENTAXRIPERAMEINES (LE9) .

6.3 RIEFRIRE

6.3.1 RERE
) BEEIMBRE EB R,
AEEHMEANTR . AN AL EAEAEEET e » XX MEL S ST THRIC .
) BREEARE L (WE10) .
) BERMREERE L (WE1) .
8 B Loctite® 241 SRIKFMMELHETBEEIT
) BBRERMAERELTENMN, BELNEEHTT.
) BEHBEEELERN (WE12) .
58 [/ 1c40 c-wak EHIE TG T+ EEANFINER.

6.3.2 RIFHHE

48 T BT MR 2 4858 JE OProtector E RSBk o
FRABRYI0.

Y& Protector B FF o

Hrrotector NBTAENERER (WHE 13) &

Y& Protector IERE T _E o

&8 Protector ) T W MIEFHF NIMEH

) KHProtector iy EHIF NP0 (B 7FAIILE 15)
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)
)
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FEUREAFSERREMERER
PR R T TS
> IR, EESENRYFIHWIER-FREKA.

6.4 IhgEE
REFWIAIE O L ST
- BESHRESTEEARL2 cm?
o HEEEEESLHITHRE R R X EIPARS?
AL ThEEME, B MIPRR EEERARL.
BE: MBEERMH, THAESSEIPRERXTMENEEE REEZ M.

T %3P
> EXMBEREREFITEMRER, —HEEXF .

7.1 BESRRE

E3

RIRHERET @

& AR E I S8 MR

> XRIERER AN FEERAEESR (B4 Ottobock DermaClean 453H10=1-N) o
1) AR ET .

2) BHAGBERET.

3) MEEREZSSFET-

8 7RI
8.1 FEREME

TERPEFAE P B R R RREHR T, SISEABANANERRT. NTERATEA
&, FAERTHREMASENSERTRMEMNREL, FIEBAREERRIT.

8.2 MR

BT S TR N 2 MRS T &2 2 TS ARE AR, BTN HIREREERE.
LA FTIRBI AR . MBS AR AT REAEMRME, ENFITEMEERE.

AR TS R mEEMER BT, BABEE = FrEEERIZRENG L.

9 FAREE

INEE

& AR B ETFHMzE 25° Cl-13° FZET0° /158 ° F

T BT NS 25° C/-13° FE70° C/158 ° F
RAHENESEE 93%, LA

=T -10° C/4° FZE 40° €104 ° F
RAENTTEE 93%, TR

—RSH

FRiR 4X880=*

FEERAERES GFEESBIRNSRG

PHREE (F910) 450 g

BESE #4360 g
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