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INFORMATION

Zusatzlich zu der gedruckten Gebrauchsanweisung, sind auch weitere Sprachen auf CD beigelegt (siehe riickseitigen Um-
schlag). Auf Anfrage konnen Sie eine gedruckte Gebrauchsanweisung kostenlos in der jeweiligen Landessprache unter der
unten angegebenen Anschrift bestellen.

| INFORMATION |
In addition to the printed Instructions for Use, additional language versions are also included on CD (see back cover). You can
order a printed version of the Instructions for Use at no charge in the respective national language at the address below.

| INFORMATION |
Le mode d‘emploi est disponible en d‘autres langues sur CD en supplément de la version imprimée (voir au dos de la couver-

ture). Vous pouvez commander gratuitement une version imprimée du mode d‘emploi dans la langue de votre choix en envoy-

ant votre demande a I'‘adresse indiquée ci-dessous.

INFORMACION |
Aparte de las instrucciones de uso impresas, se incluye un CD con dichas instrucciones en otros idiomas (véase la solapa
del dorso). Puede solicitar de forma gratuita unas instrucciones de uso impresas en el idioma de su pais a la direccion que se
indica mds abajo.

INFORMAZIONE
In aggiunta alle istruzioni per I‘uso in formato cartaceo, il CD contiene le istruzioni anche in altre lingue (vedere il retro della
copertina). Su richiesta, potete ordinare gratuitamente le istruzioni per I'uso in formato cartaceo nella relativa lingua del vostro
Paese allindirizzo di seguito riportato.

INFORMAGAO |
Adicionalmente ao manual de utilizagdo impresso encontra-se incluido um CD com mais idiomas (consultar a contracapa).

A pedido é possivel encomendar gratuitamente um exemplar impresso do manual de utilizagéo no respectivo idioma junto do
enderego especificado.

INFORMATIE
De gebruiksaanwijzing is behalve in gedrukte vorm ook in diverse andere talen bijgevoegd op cd (zie de achterzijde van de
omslag). Een gedrukte gebruiksaanwijzing in de gewenste taal kunt u kosteloos bestellen op het hieronder vermelde adres.
| INFORMATION |
Som komplement till den tryckta bruksanvisningen har dessutom ytterligare sprdk bifogats pd CD (se baksidan av omslaget).

Vid efterfrdgan kan du utan kostnad bestdlla en tryckt bruksanvisning i det respektive spraket under den angivna adressen.

| INFORMATION |

Supplerende til brugsanvisningen pé papir er der ogsa vedlagt yderligere sprog pa cd (se bagsiden af omslaget).Pa den
oplyste adresse nedenfor kan du bestille en gratis brugsanvisning pé papir pd det pageeldende sprog.

| INFORMATION |

| tillegg til den trykte bruksanvisningen er flere sprak vedlagt pd CD (se p& baksiden omslaget). Ved forespersel kan du bestille
en gratis trykt bruksanvisning i det gjeldende sprdket via adressen nedenfor.

| INFORMATION |

Painetun kdyttéohjeen lisdksi tarjoaa oheinen CD-levy kdytt6on myos lisda kielia (katso kansilehden takapuoli). Painettu kayt-
téohje kunkin maan omalla kielelld on pyynnostd tilattavissa maksutta alla ilmoitetusta osoitteesta.

Otto Bock Healthcare Products GmbH
BrehmstraBe 16 | 1110 Wien | Austria

service-admin.vienna@ottobock.com | Fax (+43-1) 526 79 85
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| INFORMATION |

Diese Gebrauchsanweisung wurde am 31.05.2011 aktualisiert.
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Erkldrung der Symbole in der Gebrauchsanweisung

Warnungen vor méglichen schweren Unfall- und Verletzungsgefahren.

Warnungen vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

Weitere Informationen zur Versorgung/Anwendung.

Empfohlenes Zubehor fiir den Orthopddie-Techniker

710D4 Drehmoment-Schliissel

710Y2=5 Hex Bit

743L100 L.A.S.A.R Posture (Gebrauchsanweisung 647H189)
743L200/743L300 L.A.S.A.R Assembly  (Gebrauchsanweisung 647H193)
743A200 PRO.S.A. Assembly

60X3 BionicLink (Gebrauchsanweisung 647G 192)
4X180=" (ab V2.4) C-Soft (Gebrauchsanweisung 647G268)

1 Wichtige C-Leg Informationen - Verwendungszweck

| INFORMATION |

Vor Inbetriebnahme des C-Leg lesen Sie bitte diese Anleitung genau durch! Beachten Sie besonders die ange-
fihrten Sicherheitshinweise!

Der Patient muss in die richtige Handhabung, Pflege und Bedienung seiner Prothese unterwiesen werden.
Siehe dazu die folgenden Kapitel: 1.3 Einsatzbedingungen, 1.8 Sicherheitshinweise, 2.4 Laden des C-Leg
Beinprothesensystems, 2.9 C-Leg Modes, 2.12 Wichtige Anwenderhinweise, 3.1 Service-Intervalle,

3.3 Technische Infos, 3.6 Haftung

1.1 Medizinischer Zweck

Die C-Leg-Kniegelenke 3C98-2 und 3C88-2 sind ausschlieBlich zur exoprothetischen Versorgung der unteren
Extremitat einzusetzen.

1.2 Einsatzgebiet

Das C-Leg ist funktionell fir ein breites Anwendungsgebiet konzipiert, kann also fiir Oberschenkelamputierte und
aktive Hiftexartikulierte ebenso eingesetzt werden. Fir Knieexartikulierte steht eine Langstumpfversion zur Verfi-
gung (3C88-2).

Der Patient muss folgende Anforderungen erfiillen:

¢ Der Patient muss die physischen und mentalen Vorraussetzungen zur Wahrnehmung von akustischen Signalen
und/oder von mechanischen Vibrationen erfillen.

¢ Die Haut am Stumpf muss vollsténdig verheilt sein.

Einsatzgebiet nach dem Otto Bock Mobilitdtssystem MOBIS®:
Empfehlung fiir die Mobilitatsgrade 3 und 4 (uneingeschrdnkte AuBenbereichsgeher und uneinge-
schrankte AuBenbereichsgeher mit besonders hohen Anspriichen).

Zugelassen bis 136kg/300Ibs Patientengewicht.

Ausnahme:

Rohradapter 2R82=110 bis 100 kg Patientengewicht zugelassen.
Rohradapter 2R81=" bis 125 kg Patientengewicht zugelassen.

SN

[ 4




Cido Bock

QUALITY FOR LIFE

1.3 Einsatzbedingungen

| INFORMATION |

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

Das C-Leg wurde fiir Aktivitdten des taglichen Lebens entwickelt, nicht jedoch fir Extremsportarten, wie z. B.
Freiklettern, Fallschirmspringen, Paragleiten, usw. Die erforderlichen Umweltbedingungen sind den technischen
Infos (Kapitel 3.3) zu entnehmen.

Das C-Leg Beinprothesensystem ist ausschlieBlich fir die Versorgung an einem Patienten vorgesehen.
Der Gebrauch des Produktes an einer weiteren Person ist von Seiten des Herstellers nicht zuldssig.

1.4 Qualifikation des Orthopddie-Technikers

Die Versorgung eines Patienten mit dem C-Leg darf nur von Orthopddie-Technikern vorgenommen werden, die
von Otto Bock durch entsprechende Schulung autorisiert wurden.

1.5 Funktion

Das Produkt C-Leg 3C98-2/3C88-2 ist ein hydraulisch geddmpftes, monozentrisches Kniegelenk mit mikroprozes-
sorgesteuerter Schwungphasenregelung. Die Steuerung der Hydraulikddmpfung erfolgt mit Hilfe eines Mikroprozes-
sors, der Uber eingebaute Sensoren die Bewegung und Belastung der Prothese ermittelt.

Im Vergleich zu einem Kniegelenk ohne elektrische Schwungphasenregelung bietet das elektronische Kniegelenk
3C98-2/3C88-2 folgende Vorteile:

¢ physiologisches Gangbild
¢ Sicherheit beim Gehen

e dlternativ aktivierbare Modi fiir zusdtzliche Bewegungsablaufe, die nicht mit dem normalen Gehmodus abge-
deckt werden kdnnen

1.6 Mindestlieferumfang
1 St. C-Leg Kniegelenk 3C98-2/3C88-2
1 St. C-Leg Fernbedienung 4X150-2

1.7 Individuelle Mindestsystemkomponenten (nicht im Lieferumfang enthalten)
1 St. C-Leg Rohradapter 2R82=*
1 St. C-Leg Rohradapter mit Torsionseinheit 2R81=*

1.8 Sicherheitshinweise

| INFORMATION |

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

/\ VORSICHT

Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise. Eine Nichtbeachtung der nachstehenden Sicherheitshinweise
kann zu einer Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des C-Leg und einem daraus resultierenden Verletzungsrisiko flr
den Patienten sowie zu Zerstérungen am C-Leg fihren.
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Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Aufbau- und Einstellungsfehler. Wahrend des Aufbau- und Einstellvorganges der Prothese kann es zu Feh-

lern und daraus resultierenden Fehlfunktionen des Gelenks bis hin zu Funktionsverlust durch Strukturversagen

kommen. Das kann einen Sturz des Patienten zur Folge haben.

¢ Die Teilnahme an einer Otto Bock Produktschulung fir C-Leg ist vor der ersten Versorgung zwingend vor-
geschrieben. Zur Qualifizierung fir Produkt-Updates werden unter Umstdnden weitere Produktschulungen
bendtigt.

¢ Die Rohre diirfen nicht abgelangt werden, da die Gefahr einer Beschadigung der integrierten Messeinheit
besteht.

e Wadhrend der Dateniibertragung (PC zu C-Leg) muss der Prothesentrdger ruhig stehen oder sitzen und Bio-
nicLink bzw. das Kommunikationskabel darf nicht abgezogen werden.

Nutzt der Prothesentrager wdhrend der Einstellung Gehstiitzen oder -stdcke, ist eine Nachjustierung erforder-
lich, sobald er diese Gehbhilfen nicht mehr gebraucht.

/\ VORSICHT

Verwendung ungeeigneter Prothesenpassteile. Werden ungeeignete Prothesenpassteile in die Prothese
eingebaut, kann es zu Fehlfunktionen des Gelenks bis hin zu Funktionsverlust durch Strukturversagen kommen.
Das kann einen Sturz des Patienten zur Folge haben.

C-Leg nur mit von Otto Bock gepriiften Adaptern und FiiBen kombinieren (siehe Komponenteniibersicht in der
vorderen Aufklappseite).

/\ VORSICHT

Manipulationen an Systemkomponenten. Selbsténdig vorgenommene Verdnderungen bzw. Modifikationen
an Systemkomponenten kénnen zu Fehlfunktionen des Gelenks bis hin zu Funktionsverlust durch Strukturversagen
fihren. Das kann einen Sturz des Patienten zur Folge haben.

Jegliche Anderungen oder Modifikationen am Gerdt kénnen zu Nutzungseinschrénkungen fiihren.

Das Offnen und Reparieren des Gelenkes darf nur vom autorisierten Otto Bock Fachpersonal durchgefiihrt
werden, die Handhabung des Akkus ist ausschlieBlich den Otto Bock Servicestellen vorbehalten (keinen
Tausch durchfihren).

/\ VORSICHT

Fehlerhaftes Laden des Akkus. Wird der Akku mit nicht von Otto Bock freigegebenen Ladegerdten geladen,
kann es zu Defekten und daraus resultierenden Fehlfunktionen des Gelenks kommen. Das kann einen Sturz des
Patienten zur Folge haben.

Patient anhand der Patienteninfo in den Ladevorgang einweisen. Die nachstehenden Patientenhinweise an den
Patienten weitergeben.

/\ VORSICHT

UnsachgemdBe Handhabung des Gelenks. Jede Art von Uberbeanspruchung bzw. Uberlastung oder un-
sachgemdBer Handhabung kann zu Defekten und daraus resultierenden Fehlfunktionen des Gelenks, bis hin zu
Funktionsverlust durch Strukturversagen fiihren. Das kann einen Sturz des Patienten zur Folge haben.

Patient in der sachgemdaBen Handhabung von C-Leg sowie in den nachstehenden Patientenhinweisen unter-
weisen.

/\ VORSICHT

UnsachgemdBe Handhabung der Fernbedienung. Durch unsachgemdaBe Handhabung kann die Fernbe-
dienung Schaden nehmen. Dies kann zu Fehlfunktionen der Fernbedienung und daraus resultierenden unerwar-
teten Aktionen des Gelenks fiihren. Das kann einen Sturz des Patienten zur Folge haben.

Patient anhand der Patienteninfo in die sachgemaBe Handhabung der Fernbedienung unterweisen. Die nach-
stehenden Patientenhinweise an den Patienten weitergeben.
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/\ VORSICHT

Mode-Umschaltung mittels Fernbedienung. Bei der Mode-Umschaltung mittels Fernbedienung dndert sich
das Ddmpfungsverhalten des Gelenks. In bestimmten Situationen kann das einen Sturz des Patienten zur Folge
haben.

Patient anhand der Patienteninfo in die Umschaltung in den 2nd/3rd Mode unterweisen. Die nachstehenden
Patientenhinweise an den Patienten weitergeben.

/\ VORSICHT

Transportschdden. Mechanische Einwirkungen bzw. Belastungen wdahrend des Transports des Gelenks, wie
z.B. St6Be und Vibrationen, kénnen

e zu Defekten und daraus resultierenden Fehlfunktionen des Gelenks,

¢ zu Defekten am Akku sowie am Hydraulikddmpfer und damit verbundenem Flissigkeitsaustritt
¢ oder zu Funktionsverlust durch Strukturversagen flhren.

Das kann einen Sturz des Patienten sowie Hautreizungen zur Folge haben.

Zum Transport die Transportverpackung verwenden.

/\ VORSICHT

Folgen der Produktalterung. VerschleiBerscheinungen an den Systemkomponenten kénnen zu Fehlfunktionen
des Gelenks fuhren. Das kann einen Sturz des Patienten zur Folge haben.

Im Interesse der Sicherheit des Prothesentrdgers (Aufrechterhaltung der Betriebssicherheit und Garantie) missen
die vorgeschriebenen Serviceintervalle eingehalten werden.

Patientenhinweise

/\ VORSICHT

Magnetische Stoérfelder. Beim Aufenthalt in der Ndhe von Hochspannungsleitungen, Sendern, Trafos, Com-
putertomographen oder anderen Quellen starker elektromagnetischer Strahlung (z. B. Warensicherungssystemen
in Kaufhdusern) kann es zu Fehlfunktionen des Gelenks kommen. Das kann einen Sturz des Patienten zur Folge
haben.

Vermeiden Sie Aufenthalte in der Néhe von starken magnetischen und elektrischen Stérquellen (z. B. Trafo-
stationen, Sender).

/\ VORSICHT

Thermische Uberbelastung. Bei langeren Aufenthalten in Bereichen mit hoher Temperatur kdnnen Defekte und
daraus resultierende Fehlfunktionen des Gelenks bis hin zu Funktionsverlust durch Strukturversagen auftreten.
Das kann einen Sturz des Patienten zur Folge haben.

Vermeiden Sie Aufenthalte in Bereichen extrem hoher Temperatur (siehe dazu Kapitel ,3.3 Technische Infos").

/\ VORSICHT

Mechanische Uberbelastungen. Mechanische Einwirkungen bzw. Belastungen von auBen, wie z. B. StéBe
und Vibrationen, kdnnen

e zu Kurzschlissen in der Elektronik sowie im Akku und daraus resultierend zu Fehlfunktionen des Gelenks,
¢ zu Defekten am Akku sowie am Hydraulikddmpfer und damit verbundenem Flissigkeitsaustritt

e oder zu Funktionsverlust durch Strukturversagen fiihren.

Das kann einen Sturz des Patienten sowie Hautreizungen zur Folge haben.

Setzen Sie Systemkomponenten keinen mechanischen Vibrationen oder St6Ben aus.
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/\ VORSICHT

Eindringen von Schmutz und Feuchtigkeit. Der Eintritt von Schmutz und Feuchtigkeit in die Systemkompo-
nenten kann

e zu Kurzschlissen in der Elektronik sowie im Akku und daraus resultierend zu Fehlfunktionen des Gelenks,
¢ zu Defekten am Hydraulikddmpfer und damit verbundenem Flissigkeitsaustritt

e oder zu Funktionsverlust durch Strukturversagen fihren.

Das kann einen Sturz des Patienten, sowie Hautreizungen zur Folge haben.

¢ Achten Sie darauf, dass weder feste Teilchen noch Flissigkeiten in die Systemkomponenten eindringen
kénnen. Sollte das Gelenk mit Fliissigkeit in Beriihrung kommen, den kosmetischen Uberzug entfernen und
die Komponenten trocknen lassen. Das Gelenk muss zur Uberpriifung zum autorisierten Otto Bock Service
gebracht werden. Ansprechpartner ist der Orthopdadie-Techniker.

e Steckerschutzkappen/Steckerabdeckung immer verwenden.

e Sollte das C-Leg mit Salzwasser in Beriihrung kommen, muss es sofort mit einem siiBwasserfeuchten Tuch
gereinigt und anschlieBend getrocknet werden. Das Gelenk muss zur Uberprifung zum autorisierten Otto
Bock Service gebracht werden. Ansprechpartner ist der Orthopddie-Techniker.

/\ VORSICHT

UnsachgemiBe Handhabung des Gelenks. Jede Art von Uberbeanspruchung bzw. Uberlastung oder un-
sachgemdaBer Handhabung kann

e zu Defekten und daraus resultierenden Fehlfunktionen des Gelenks,

¢ zu Funktionsverlust durch Strukturversagen

¢ oder zu Defekten am Akku sowie am Hydraulikdémpfer und damit verbundenem Flissigkeitsaustritt flihren.
Das kann einen Sturz des Patienten sowie Hautreizungen zur Folge haben.

e C-Leg wurde fir Alltagsaktivitdten entwickelt und darf nicht fiir auBergewohnliche Tatigkeiten wie zum Beispiel
Extremsportarten (Freiklettern, Paragleiten etc.) eingesetzt werden.

e Sorgfdltige Behandlung der Prothese und ihrer Komponenten erhoht nicht nur deren Lebenserwartung, son-
dern dient vor allem lhrer personlichen Sicherheit. Sollten auf die Prothese extreme Belastungen aufgebracht
worden sein (z.B. durch Sturz, 0.4.), so muss diese umgehend von einem Orthopddie-Techniker auf Schaden
Uberprift werden. Ansprechpartner ist der zustdndige Orthopddie-Techniker, der die Prothese ggf. an den
Otto Bock Service weiterleitet.

/\ VORSICHT

Uberhitzung der Hydraulikeinheit. Ununterbrochen gesteigerte Aktivitét (z. B. ldngeres Bergabgehen) kann
¢ zu einer Uberhitzung der Hydraulikeinheit und daraus resultierenden Fehlfunktionen des Gelenks
¢ oder zu Defekten am Hydraulikddmpfer und damit verbundenem Flissigkeitsaustritt flihren.

Das kann einen Sturz des Patienten, sowie Hautreizungen zur Folge haben. Bei Berlihrung liberhitzter Bauteile
kann es zudem zu Verbrennungen kommen.

* Beachten Sie die einsetzenden pulsierenden Vibrationssignale. Diese zeigen Ihnen die Gefahr einer Uber-
hitzung an. Unmittelbar nach dem Einsetzen dieser pulsierenden Vibrationssignale miissen die Aktivitaten
unterbrochen werden, damit die Hydraulikeinheit abkiihlen kann. Die Beendigung des pulsierenden Vibrations-
signals zeigt lhnen an, dass Sie die AktivitGten wieder aufnehmen kénnen.

* Wird die AktivitGt trotz einsetzender pulsierender Vibrationssignale fortgesetzt, kann es zu einer unzuldssigen
Uberhitzung des Hydraulikelementes und im Extremfall zu einer Beschddigung des C-Leg kommen. Das Ge-
lenk sollte zur Uberpriifung zum autorisierten Otto Bock Service gebracht werden.
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/\ VORSICHT

Sturzgefahr beim Riickwdrtsgehen. Beim Riickwdrtsgang mit Zehenauftritt kdnnte das C-Leg vom hohen
Standphasenwiderstand in den Schwungphasenwiderstand umschalten. Aktives Beugen in der Hiifte kann zu
diesem Zeitpunkt einen Sturz des Patienten zur Folge haben. Beim Rickwdrtsgehen das Gelenk aktiv mit der
Stumpfmuskulatur sichern.

/\ VORSICHT

Sturzgefahr beim Treppabgehen. Beim Treppabgehen sollten Sie immer den Handlauf benutzen und mit dem
Absatz (max. Schuhmitte) so auf die Stufenkante treten, dass ein Abrollen erméglicht wird.

e Bei Ertonen des akustischen Signalgebers Treppabgehen sofort abbrechen und testen, ob die Standphasen-
sicherung aktiv ist (siehe dazu Kapitel ,2.12 Wichtige Anwenderhinweise").

¢ Beachten Sie die Vibrationsmeldungen und akustischen Warnsignale (Beepgerdusch) des C-Leg.
* Besondere Vorsicht beim Treppabgehen ist beim Tragen von Kindern geboten.

/\ VORSICHT

Nicht aktiver Sicherheitsmodus. Sollte der Sicherheitsmodus nicht mehr aktiviert werden kénnen, besteht die
Gefahr eines Sturzes des Patienten.

Falls der Sicherheitsmodus nicht mehr vom C-Leg aktiviert werden konnte (z. B. bei Kurzschluss durch
Wassereintritt), muss der Prothesentrager bis zum Erreichen des Orthopdadie-Technikers bzw. bis zum Prothesen-
wechsel das C-Leg Kniegelenk bei Fersenauftritt aktiv mit seiner Stumpfmuskulatur sichern und umgehend den
Orthopddie-Techniker aufsuchen.

/\ VORSICHT

Selbstentladung des Akkus. Eine Idngere Nichtbenutzung des Gelenks fihrt zur Selbstentladung des Akkus.
Die Elektronik des Gelenks kann méglicherweise nicht mehr ausreichend mit Energie versorgt werden, was zu
undefinierten Zustdnden flhren kann. Das kann einen Sturz des Patienten zur Folge haben.

e Fhren Sie vor jeder Benutzung sicherheitshalber den Ladevorgang durch.

¢ Vor dem Betrieb von C-Leg im 2nd/3rd Mode (z. B. Radfahren) sollten Sie aus Sicherheitsgriinden den Lade-
zustand des Akkus Uberprifen. Dazu das Ladegerat am C-Leg anstecken, die gelbe LED muss blinken (Akku
ist Uber die Halfte geladen) oder sollte nicht leuchten (Akku ist vollstdndig geladen). Bei Betrieb des C-Leg im
2nd/3rd Mode mit zu geringem Ladezustand kann das C-Leg in den Leerakku-Modus schalten (siehe dazu
Kapitel ,2.12 Wichtige Anwenderhinweise").

/\ VORSICHT

UnsachgemdBe Mode-Umschaltung. Bei nicht korrekt durchgefiihrtem Umschaltvorgang von 2nd/3rd Mode
in 1st Mode besteht Sturzgefahr (siehe dazu Kapitel ,2.9 C-Leg Modes")!

/\ VORSICHT

Mode-Umschaltung mittels Fernbedienung. Der Patient kann mittels Fernbedienung verschiedene Aktionen ein-
leiten, wobei sich das Ddmpfungsverhalten des Gelenks veréndert. In bestimmten Situationen kann das einen Sturz des
Patienten zur Folge haben.

Wenn mittels Fernbedienung versehentlich eine ungewollte Aktion eingeleitet wurde (Riickmeldung tber Vibrationsmelder
oder den akustischen Signalgeber), C-Leg entlasten und Umschaltung korrigieren.

/A WARNUNG

Unfallgefahr beim Fiihren eines KFZ. Ob und wie weit der Trdger einer Beinprothese zum Fiihren eines KFZ
in der Lage ist, kann pauschal nicht beantwortet werden. Dies hangt von der Art der Versorgung (Amputations-
hohe, einseitig oder beidseitig, Stumpfverhdltnisse, Bauart der Prothese) und den individuellen Fahigkeiten des
Tragers der Beinprothese ab. Beachten Sie unbedingt die nationalen gesetzlichen Vorschriften zum Fiihren eines
KFZ und lassen Sie aus versicherungsrechtlichen Griinden lhre Fahrtiichtigkeit von einer autorisierten Stelle Giber-
prifen und bestdatigen. Generell empfiehlt Otto Bock, das KFZ von einem Fachbetrieb auf die jeweiligen Bedirf-
nisse umristen zu lassen (z. B. Automatikschaltung ...). Es muss sichergestellt sein, dass ein risikoloses Fahren
auch ohne funktionsfahige Beinprothese maglich ist.

Vor dem Flhren eines KFZ sicherstellen, dass die Stehmodus-Funktionalitt mittels Fernbedienung abgeschaltet
wurde.
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/\ VORSICHT

Fehlfunktion des Gelenks. Fehlfunktionen des Gelenks kdnnen zum Sturz fihren.
Beachten Sie die Vibrationsmeldungen und akustischen Warnsignale (Beepgerdusch) des C-Leg.

| INFORMATION |

Bei der Verwendung exoprothetischer Kniegelenke kann es in Folge von servomotorisch, hydraulisch, pneumatisch
oder bremslastabhdngig ausgefiihrten Steuerungsfunktionen zu Bewegungsgerduschen kommen. Die Gerdusch-
entwicklung ist normal und unvermeidbar. Sie ist in der Regel véllig unproblematisch.

Nehmen die Bewegungsgerdusche im Lebenszyklus des Kniegelenks auffdllig zu, sollte das Gelenk umgehend von
einem Orthopdadie-Techniker tberprift werden.
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2 Aufbau und Einstellung

2.1 Rohradapter anschlieBen

2 [

1 FuB am Rohradapter montieren (leicht festschrauben).
2 Rohradapterstecker am Kniegelenk anstecken (nur eine Polung méglich).

3 Vorstehende Kabelschlaufe ins Rohr zuriickschieben und den Rohradapter ins C-Leg einschieben, minimale
Einschubtiefe beachten (siehe nachstehende Tabelle).

100 kg - 136 kg

A
- 50 mm A 45 mm A 40 mm
max. Einstell- max. Einstell max. Einstell-
bereich bereich y bereich
\/ \/
Cl

Fehler beim Aufbau der Prothese. Fehler beim Aufbau der Prothese kénnen zu Fehlfunktionen des
Gelenks bis hin zu Funktionsverlust durch Strukturversagen fiihren. Das kann einen Sturz des Patienten zur Folge
haben. Beim 3C98-2/3C88-2 muss die Skalierung am Rohr anterior positioniert sein (Bei den Vorgdngermodellen
3C98/3C88 musste die Skalierung am Rohr posterior positioniert sein). Der Rohradapter 2R82=110 ist bis max.
100 kg Korpergewicht zugelassen, der Rohradapter 2R81=" bis max. 125 kg Koérpergewicht.

4 FuB leicht nach auBen drehen (Einstellbereich +/-30°, an die Bedlrfnisse des Patienten anpassbar), und die
Schrauben an der Klemmschelle leicht festdrehen.
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2.2 Grundaufbau im Aufbaugerdt (z. B. mit L.A.S.A.R/PRO.S.A. Assembly)

| INFORMATION |

Gehen Sie beim Aufbau in 2 Schritten vor:

Zuerst erfolgt der Grundaufbau im Aufbaugerdt (z.B. L.A.S.A.R. Assembly (743L200)/ PRO.S.A. Assembly
(743A200)).

AnschlieBend erfolgt die statische Aufbauoptimierung mit dem L.A.S.A.R. Posture 743L100 (siehe Kapitel 2.5
“Statische Aufbauoptimierung”).

A—— /MF
I

e ——— __‘_‘i>—-.____—-L"—“J-
+5 mm

Bl csmm— e 4]

Bei korrektem Grundaufbau z.B. im L.A.S.A.R.Assembly (743L200) / PRO.S.A. Assembly (743A200) werden die
Vorteile des C-Leg optimal genutzt. Die Stellung des Stumpfes muss zur Positionierung des Schaftanschlusses
beriicksichtigt werden. Lotlinien in der Frontal- und Sagittalebene, die bei der Gipsabnahme und bei der Testschaft-
Anprobe vom Hiiftgelenk-Drehpunkt aus angezeichnet werden, erleichtern das richtige Positionieren von Eingussan-
ker bzw. Schaftadapter.

¢ FuBmitte (MF) in Bezug zur Aufbaulinie (A) ca. 30 mm vorverlagern. Gilt fir alle fiir das C-Leg empfohlenen
FuBpassteile unabhdéngig von den bisherigen Aufbauangaben in FuB-Gebrauchsanweisungen!
Effektive Absatzhdhe plus 5 mm einstellen. FuBauBenstellung einstellen (Abb. 1).

e Kniegelenk mit montiertem Rohradapter einspannen. Aufbaubezugspunkt (=Knieachse) ca. 0-56 mm zur Aufbau-
linie vorverlagern. Knie-Boden-MaB und Knie-AuBenstellung (ca. 5° werden durch den Haltebit im L.A.S.A.R./
PRO.S.A. Assembly vorgegeben) berlicksichtigen. Empfohlene Positionierung des Aufbaubezugspunktes: 20
mm oberhalb des Kniespaltes (Abb. 2).

e FuB mit Modular-Kniegelenk Uber Rohradapter verbinden. Dazu das Gelenk in die richtige Lage kippen und die
erforderliche Rohrlénge einstellen (Abb. 2).

¢ Lateral die Mitte des Schaftes durch einen mittigen, proximalen Punkt (M) und einen mittigen, distalen Punkt
kennzeichnen. Beide Punkte zu einer Linie vom Schaftrand bis zum Schaftende verbinden (Abb. 3).
Schaft so positionieren, dass die Aufbaulinie (A) auf den proximalen mittigen Punkt (M) trifft. Die Schaftflexion
auf 3°- 5° einstellen, jedoch individuelle Situation (z. B. Hiftgelenkskontrakturen) und das , Tuber-Boden-MaB*
beachten (Abb. 4).
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Kontrolle des Grundaufbaus und aller MaBe.

Fehler beim Aufbau der Prothese. Fehler beim Aufbau der Prothese kdnnen zu Fehlfunktionen,
Funktionsstérungen und insuffizienten Versorgungsergebnissen des Gelenks bis hin zu Funktionsverlust durch
Strukturversagen fiihren. Das kann einen Sturz des Patienten zur Folge haben.

Bei Nicht-Berticksichtigung der Stumpfflexion befindet sich das Gelenk zu weit anterior.

Schaft und Modular-Kniegelenk Uber entsprechenden Adapter (z. B. Schaftadapter 4R111, 4R41, etc. ) ver-

binden. Zur Aufbaukorrektur verwenden Sie das Verschiebeadapter-Set 4R112 (nur zum tempordren Einsatz
geeignet). Bei Verwendung von Schaftadaptern mit 4-Loch-Anschluss (wie z. B. 5R1=* 56R6=*) kann fiir eine
permanente, zusatzliche Rickverlagerung von 10 — 25 mm der Verschiebeadapter 4R118 verwendet werden.

Fehler beim Aufbau der Prothese. Bei falscher Positionierung fehlt die Unterstiitzung fiir den
Eingussanker. Dies fiihrt zu einer Uberbeanspruchung des eingeschraubten Anschlussadapters und kann

zur Zerstoérung und in weiterer Folge zu einem Sturz des Patienten flihren. Die Drehjustierung darf nicht als
Langenausgleich verwendet werden. Gewinde soweit wie moglich einschrauben und mit der Zylinderschraube
klemmen. Beim Eingussanker mit Gewindeanschluss 4R43 ist die Klemmung lateral oder medial zu positio-
nieren. Beim Eingussanker mit Gewindeanschluss 4R111=N miissen die Ankerarme in Richtung anterior/
posterior und medial/lateral ausgerichtet werden. Die Klemmung muss hierbei so positioniert werden, dass
sie in Richtung anterior/medial oder anterior/lateral zeigt.

2.2.1 Uberpriifen des Schaftes nach dem Grundaufbau

Fehler beim Aufbau der Prothese.
Fehler beim Aufbau der Prothese kdnnen die Hydraulik
des Gelenks beschddigen. Eine defekte Hydraulikein-
heit kann zu Fehlfunktionen des Gelenks bis hin zu
Funktionsverlust durch Strukturversagen fiihren. Das
kann einen Sturz des Patienten zur Folge haben.

Die Hydraulik kann bei Berlihrung mit dem Schaft zer-
stort werden! Der Schaft muss bei maximaler Flexion,
sofern sich Berlihrung mit dem Rahmen des C-Leg
nicht vermeiden ldsst (bei volumindsen Stimpfen),
flachig am Rahmen aufliegen (mit Hilfe weicher
Polsterung am Schaft). Bei maximaler Flexion muss der
Minimalabstand von 3 mm (1/8") zwischen Hydraulik
und Schaft unbedingt eingehalten werden.

Fehler beim Aufbau der Prothese.
Fehler beim Aufbau der Prothese kénnen die Elektronik
des Gelenks beschdadigen. Eine defekte Elektronik kann
zu Fehlfunktionen des Gelenks fiihren. Das kann einen
Sturz des Patienten zur Folge haben.

Die Elektronik kann bei Beriihrung durch den Schaft
zerstort werden! Bei maximaler Extension (wird unter
voller Belastung erreicht!) muss der Minimalabstand von
5 mm (1/5") zwischen Elektronik und Schaft zu Beginn
der Dampfungsphase unbedingt eingehalten werden.

n Bei Versorgungen mit dem C-Leg Protector 4X160=*

muss der Minimalabstand zwischen Elektronik und
Schaft mindestens 10 mm (3/8") betragen.

/\ VORSICHT

Fehler beim Aufbau der Prothese. Bei falscher Positionierung des Schaftauslasses kann austretender
SchweiB in die Steckerbuchse des Gelenks tropfen und zu Kurzschliissen in der Elektronik und daraus resultie-
rend zu Fehlfunktionen des Gelenks fiihren. Das kann einen Sturz des Patienten zur Folge haben.

Achten Sie darauf, dass der Schaftauslass nicht frontal Gber dem Stecker liegt. Den Schaftauslass seitlich oder
hinten positionieren.

14




Cido Bock

QUALITY FOR LIFE

2.3 Anzugsmomente der Schraubverbindungen

| INFORMATION |

Die Werte der Anzugsmomente fiir zusétzliche sowie optionale Systemkomponenten (in Punkt 3) sind aus den
jeweiligen Gebrauchsanweisungen dieser Produkte zu entnehmen.

" Nm
i H"
1] i H

Drehen Sie mittels 710D4 Drehmoment-Schliissel mit 710Y2=5 Hex Bit mit dem vorgeschriebenen Anzugsmoment
die Schrauben abwechselnd, in mehreren Schritten mit langsamer Steigerung des Anzugsmomentes fest:

1 Rohradapter: 15 Nm
2 Klemmschelle: 7 Nm

~

Kurzstumpfversorgung
3 Drehadapter oder Verschiebeadapter: 15 Nm

Langstumpfversorgung
4 Eingussanker mit Gewindeanschluss: 10 Nm

2.4 Laden des C-Leg-Beinprothesensystems

| INFORMATION |

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

/\ VORSICHT

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

Prothese vor dem Ladevorgang ablegen.

/\ VORSICHT

Fehler beim Laden des Gelenks. Wird das Gelenk beim Laden nicht vollstdndig gebeugt, kann der Ladeste-
cker beschadigt und das Gelenk nicht mehr geladen werden. Die Elektronik des Gelenks kann méglicherweise
nicht mehr ausreichend mit Energie versorgt werden, was zu undefinierten Zustdnden fiihren kann. Das kann
einen Sturz des Patienten zur Folge haben.

C-Leg wdhrend des Ladevorganges bis zum Anschlag der Flexion beugen.

INFORMATION
Vor dem Ladevorgang mit Ladegerdt 4E50-* die dazugehorige Gebrauchsanweisung 647G262 lesen.
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Im Auslieferungszustand ist der Akku leer. Der Akku des C-Leg muss vor erstmaliger Versorgung des Patienten
unbedingt geladen werden.

1 C-Leg bis Anschlag beugen.

2 Steckerabdeckung 6ffnen.

3 Ladegerdt 4E50-* anstecken und den Ladevorgang Uberpriifen (vgl. folgende Abbildungen).

. . . gelbe LED blinkt gelbe LED ist aus
beide LEDs sind aus beide LEDs leuchten B Y — cite LZD) [enisiies
Keine Energieversorgung Akku wird geladen, Akku wird geladen, Akku ist vollstandig
(oder defektes Ladegerdt) Akkukapazitat ist geringer  Akkukapazitdt ist groBer  geladen (oder Verbindung
als 50% als 50% mit C-Leg ist
unterbrochen).

4 Steckerabdeckung wieder schlieBen.

INFORMATION
¢ Die Kapazitdt des vollstdndig geladenen Akkus reicht fiir den Tagesbedarf. Fir den alltdglichen Gebrauch der
Prothese durch den Patienten wird tagliches Laden tiber Nacht empfohlen.

¢ Laden der Gelenke ist nur bei Temperaturen Gber 0 °C méglich.

2.5 Statische Aufbauoptimierung (mit L.A.S.A.R Posture)

Belastungslinie

Belastungslinie
30 mm vor
Aufbaubezugspuyn Aufbaubezugspunkt

16



Cdo Bock

QUALITY FOR LIFE

Statische Aufbauoptimierung mit L.A.S.A.R. Posture (743L100)

Der statische Aufbau kann mit Hilfe des L.A.S.A.R. Postures wesentlich optimiert werden. Um eine ausreichende
Sicherheit bei gleichzeitig leichter Einleitung der Schwungphase zu erzielen, gehen Sie beim Aufbau bitte folgender-
maBen vor:

1 Zur Messung der Belastungslinie tritt der Oberschenkelamputierte nach der Selbstkalibrierung des L.A.S.A.R.-
Gerates mit dem C-Leg auf die Kraftmessplatte und mit dem anderen Bein auf die Hohenausgleichs-Platte. Da-
bei sollen beide FiiBe ungefdahr gleich belastet werden (Gewichtsanzeige auf L.A.S.A.R. Posture kontrollieren).

2 Der Aufbau wird ausschlieBlich durch Anderung der Plantarflexion angepasst, so dass die Belastungslinie/
Laserlinie ca. 30 mm vor dem Aufbaubezugspunkt (=Knieachse) des C-Leg verlduft.

3 Nach Einstellung des C-Leg mit C-Soft (ab V2.4)(s. Kapitel 2.7 C-Soft) dynamische Optimierungen wdhrend der
Gangprobe durchfiihren.

2.6 BionicLink/optional: Serielles Datenkabel

| INFORMATION |
Vor dem AnschlieBen des BionicLink 60X3 die dazugehérige Gebrauchsanweisung 647G 192 lesen.

|

1 Steckerabdeckung &ffnen.

2 Den BionicLink am C-Leg einrasten und medial (linksseitige Versorgung) bzw. lateral (rechtsseitige Versorgung)
am C-Leg anlegen und befestigen.

2.7 C-Soft

| INFORMATION |

Vor der Parametereinstellung mit C-Soft (ab V2.4) 4X180=* die dazugehérige Gebrauchsanweisung 647G268
lesen.

| INFORMATION |

Otto Bock Data Station ist die Plattform fiir Otto Bock Anwendungen wie z. B. C-Soft, etc.

Otto Bock C-Soft (ab V2.4) kann somit ohne Otto Bock Data Station nicht verwendet werden. Otto Bock Data
Station wird standardmdaBig mit C-Soft mitgeliefert und wird bei Installation von C-Soft automatisch mitinstalliert.
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2.8 Optional: Parametereinstellungen mit Schaumstoff-Uberzug und C-Soft

Die Schaumstoff-Uberziige 3526 oder 3R59 kdnnen zur kosmetischen Aufbereitung der Beinprothese eingesetzt
werden.

Dazu kann eine Ladekabelverldngerung 4X78 in die C-Leg Versorgung integriert werden. Wird die Ladekabelver-
ldngerung nicht verwendet, erméglicht eine Anschlusskappe aus 2 mm Pedilin das Herunterschieben des Schaum-
stoff-Uberzuges zum Erreichen der Ladebuchse am C-Leg.

Beim Abléngen des Schaumstoff-Uberzuges 3526 einen Stauchweg von 60 mm (Unterschenkelldnge + 30 mm,
Oberschenkelldnge + 30 mm) beriicksichtigen.

Der montierte Schaumstoff-Uberzug verdndert das Démpfungsverhalten. Mittels BionicLink 60X3 die unterhalb des
Schaumstoff-Rohlings angebracht wird, kann das Dampfungsverhalten durch Anpassung der Parametereinstel-
lungen berlcksichtigt werden.

Des Weiteren werden hierfiir zur Datenlibertragung BionicLink PC 60X5 (60X4) und zur Parametereinstellung
C-Soft (ab V2.4) 4X180=* bendtigt (siehe Kapitel ,2.7 C-Soft" ).

2.9 C-Leg Modes
2.9.1 1st, 2nd und 3rd Mode

| INFORMATION |

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

| INFORMATION |

Bei Ubergabe an den Anwender muss sich das C-Leg immer im 1st Mode befinden.

Das C-Leg verfligt tiber einen 1st, 2nd und 3rd Mode: der 1st Mode (optional mit Stehmodus) dient dem alltdg-
lichen Gebrauch, mit dem 2nd und 3rd Mode kann eine spezifische Bewegungs- oder Haltungsart individuell vorpro-
grammiert werden, z.B. Fahrradfahren (nur verfligbar im 2nd Mode), Inlineskaten oder Langlaufen. 2nd und 3rd
Mode kénnen mit der Einstellsoftware C-Soft (ab V2.4) 4X180=" festgelegt, sowie angepasst werden.

Ein Wechsel zwischen den Modi ist sowohl mit der Fernbedienung wie auch durch bestimmte Bewegungsabldufe
im Gelenk moglich.

Fir den Wechsel zwischen 1st und 2nd Mode mit Fernbedienung sind folgende Voraussetzungen festgelegt:

/\ VORSICHT

UnsachgemdBe Mode-Umschaltung mittels Fernbedienung. Bei der Mode-Umschaltung mittels Fernbe-
dienung dandert sich das Dampfungsverhalten des Gelenks. In bestimmten Situationen kann das einen Sturz des
Patienten zur Folge haben.

Der Patient muss bei allen Umschaltvorgdngen gesichert stehen, und soll mit Vorsicht ausprobieren, ob die ge-
winschte Funktion erfolgreich vom C-Leg eingestellt wurde.

/\ VORSICHT

Wassereintritt in die Fernbedienung. Die Fernbedienung ist nicht wasserdicht. Bei Wassereintritt kann die
Fernbedienung zerstort werden (Garantieanspruch erlischt). Dies kann zu Fehlfunktionen der Fernbedienung und
daraus resultierenden unerwarteten Aktionen des Gelenks flihren und einen Sturz des Patienten zur Folge haben.

Gegebenenfdlls die Fernbedienung bei Raumtemperatur trocknen lassen (mindestens 1 Tag). Die Fernbedienung
vor der weiteren Verwendung an den autorisierten Otto Bock Service schicken.

A\ VORSICHT

Manipulation an der Fernbedienung. Selbstdndig vorgenommene Verdnderungen bzw. Modifikationen an der
Fernbedienung kénnen zu Fehlfunktionen und daraus resultierenden unerwarteten Aktionen des Gelenks flihren.
Das kann einen Sturz des Patienten zur Folge haben.

Jegliche Anderungen oder Modifikationen am Gerdt kénnen zu Nutzungseinschrénkungen fiihren.
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INFORMATION

Patientenhinweise fiir Umschalt- und Konfigurationsvorgéinge mit der Fernbedienung!
Das Gelenk bewusst mit dem Stumpf bewegungslos halten (kein Beugen oder Strecken!).

Die Fernbedienung muss fiir alle Umschalt- und Konfigurationsvorgénge vorher aktiviert werden.

Wird innerhalb von drei Sekunden nach Aktivierung keine Aktion gesetzt (z. B. Umschalten zwischen 1st- und 2nd
Mode, Konfiguration der Stehmodus-Funktionalitdt, etc.), wird die Fernbedienung automatisch deaktiviert.

Die Reichweite der Fernbedienung ist aus Sicherheitsgriinden auf ca. 70 cm begrenzt, jedoch muss die Fernbe-
dienung mindestens 30 cm vom Gelenk entfernt gehalten werden. Sollte der Umschaltvorgang nicht funktionieren,
die Fernbedienung in die richtige Distanz zum C-Leg bringen und den Vorgang wiederholen.

Aktivieren 1st Mode:

1 Aktivieren der Fernbedienung: Taste 3 drlicken
und halten (Abb. 1), bis das Gelenk mit einem Vibra-
tionssignal die Aktivierung bestdatigt.

2 Aktivieren 1st Mode: Innerhalb von 3 Sekunden
nach Aktivierung der Fernbedienung Taste 1 driicken
und halten (Abb. 2). Ein kurzes Beepsignal ertont,
das Gelenk schaltet in den 1st Mode.

| INFORMATION |

Befindet sich das C-Leg im 2nd Mode, wird so in den 1st Mode umgeschaltet.

Befindet sich das C-Leg im 3rd Mode, wird in den 1st Mode umgeschaltet.

Befindet sich das C-Leg bereits im 1st Mode, wird dieser Modus erneut bestatigt.

Der 1st Mode bleibt eingeschaltet, bis der Patient aktiv in den 2nd oder 3rd Mode umschaltet.

Aktivieren 2nd Mode:

1 Aktivieren der Fernbedienung: Taste 3 drlicken
und halten (Abb. 1), bis das Gelenk mit einem Vibra-
tionssignal die Aktivierung bestdtigt.

2 Aktivieren 2nd Mode: Innerhalb von 3 Sekunden
nach Aktivierung der Fernbedienung Taste 2 driicken
und halten (Abb. 2). Zwei kurze Beepsignale erto-
nen, das Gelenk schaltet in den 2nd Mode.

| INFORMATION |

Befindet sich das C-Leg im 1st Mode, wird so in den 2nd Mode umgeschaltet.
Befindet sich das C-Leg im 3rd Mode, wird in den 2nd Mode umgeschaltet.
Befindet sich das C-Leg bereits im 2nd Mode, wird dieser Modus erneut bestdtigt.

Der 2nd Mode bleibt eingeschaltet, bis der Patient aktiv in den 1st Mode umschaltet bzw. der Ladevorgang einge-
leitet wird.

INFORMATION

Es ist nicht vorgesehen, mit der Fernbedienung in den 3rd Mode zu wechseln. Ein Wechsel in den 3rd Mode ist
nur durch bestimmte Bewegungsabldufe im Kniegelenk moglich.

Ein Wechsel von 3rd Mode in 1st Mode oder 2nd Mode ist jedoch Uber die Fernbedienung maglich.
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Wechsel zwischen1st Mode und 2nd Mode ohne Fernbedienung:

-

3xin 1 \
Sekunde \ Y

1 Sekunde

-

= L

Unter standigem Bodenkontakt mit einer Geschwindigkeit von mindestens 3 x pro Sekunde auf dem VorfuB
wippen. Bei diesem Vorgang muss der FuB mit mindestens 70 % der Maximallast belastet werden. Bei der Ent-
lastung dirfen 15 % der Maximallast nicht unterschritten werden. Ein Beepsignal ertént.

Das Bein mindestens eine Sekunde lang anheben und nach hinten strecken (kein Bodenkontakt).
Das C-Leg bestdtigt den Umschaltvorgang und wechselt jeweils in den anderen Modus:

¢ Aktivieren 2nd Mode = 2 kurze Beepsignale (Gelenk wechselt vom 1st Mode in 2nd Mode)

¢ Aktivieren 1st Mode = 1 kurzes Beepsignal (Gelenk wechselt vom 2nd Mode in 1st Mode)

Wechsel zwischen1st Mode und 3rd Mode ohne Fernbedienung:

1

3xin 1
Sekunde
1 Sekunde
Unter stdndigem Bodenkontakt mit einer Geschwindigkeit von mindestens 3 x pro Sekunde auf der Ferse wip-

pen. Bei diesem Vorgang muss der FuB mit mindestens 70 % der maximalen Fersenlast belastet werden. Bei der
Entlastung dirfen 15 % der maximalen Fersenlast nicht unterschritten werden. Ein Beepsignal ertont.

Das Bein mindestens eine Sekunde lang entlasten.
Das C-Leg bestdtigt den Umschaltvorgang und wechselt jeweils in den anderen Modus:
¢ Aktivieren 3rd Mode = 3 kurze Beepsignale (Gelenk wechselt vom 1st Mode in 3rd Mode)

¢ Aktivieren 1st Mode = 1 kurzes Beepsignal (Gelenk wechselt vom 3rd Mode in 1st Mode)
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2.9.2 Stehmodus-Funktion im 1st Mode

| INFORMATION |

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

Das Einschalten der Stehmodus-Funktion setzt einen aktivierten 1st Mode voraus (s. Kap. 2.9.1).

/\ VORSICHT

UnsachgemadBe Konfiguration der Stehmodus-Funktionalitéit. Beim Versuch die Konfiguration im Stehen
durchzufiihren, kann es durch unerwiinschte Umschaltung zum Sturz des Patienten kommen. Der Patient muss
bei diesem Vorgang aus Sicherheitsgriinden mit vollstéindig gebeugtem Gelenk sitzen. Nach den Beepsignalen
kontrollieren, ob sich das Gelenk noch in 1st Mode befindet.

/A WARNUNG

Unfallgefahr beim Fiihren eines KFZ. Ob und wie weit der Trdger einer Beinprothese zum Fiihren eines KFZ
in der Lage ist, kann pauschal nicht beantwortet werden. Dies hangt von der Art der Versorgung (Amputations-
hohe, einseitig oder beidseitig, Stumpfverhdltnisse, Bauart der Prothese) und den individuellen Fahigkeiten des
Trdgers der Beinprothese ab. Es sind unbedingt die nationalen gesetzlichen Vorschriften zum Fiihren eines KFZ
zu beachten. Aus versicherungsrechtlichen Griinden sollten KFZ-Nutzer die Fahrtlchtigkeit von einer autorisierten
Stelle Gberpriifen und bestdtigen lassen. Generell empfiehlt Otto Bock, das KFZ von einem Fachbetrieb auf die
jeweiligen Bediirfnisse umristen zu lassen (z. B. Automatikschaltung ...). Es muss sichergestellt sein, dass ein
risikoloses Fahren auch ohne funktionsfdhige Beinprothese méglich ist.

Vor dem Fiihren eines KFZ sicherstellen, dass die Stehmodus-Funktionalitat mittels Fernbedienung abgeschaltet
wurde.

Der Stehmodus ist eine funktionelle Ergéinzung des 1st Mode. Er erleichtert dem Patient das Iéngere Stehen auf schra-
gem Untergrund. Dabei wird das C-Leg in Beugerichtung (Flexion) bei einem Beugewinkel zwischen 7° und 70° fixiert.

Um die Stehmodus-Funktion individuell zu nutzen, gehen Sie wie folgt vor:
1. Einschalten der Stehmodus-Funktion:
Voraussetzung: Das Kniegelenk ist vollsténdig gebeugt (der Patient sitzt).
1 Aktivieren der Fernbedienung: Taste 3 driicken

und halten (Abb. 1), bis das Gelenk mit einem Vibra-
tionssignal die Aktivierung bestdatigt.

2 Einschalten Stehmodus-Funktion: Innerhalb von
3 Sekunden nach Aktivierung der Fernbedienung
Tasten 1 und 2 gleichzeitig driicken (Abb. 2), bis das
Gelenk mittels drei kurzer Beepsignale das Einschal-
ten des Stehmodus bestdtigt.

2. Nutzung des Stehmodus
2a. Einstellen des Stehwinkels

1 Gelenk zwischen 7-70° beugen und eine Se-
kunde lang still halten (Abb. 1).

2 Gelenk bis zum gewlinschten Winkel langsam
strecken (70-7°; Abb. 2).

3 Gelenk eine Sekunde in dieser Position bewe-
gungslos halten, bis das C-Leg kurz vibriert.

4 Blockiertes Gelenk kann nun in Beugerichtung
voll belastet werden.

| INFORMATION |

Langsames Strecken (Abb.2): Aktives Aufstehen aus dem Sitzen wiirde mit dieser Geschwindigkeit ca. 2 - 5
Sekunden dauern.
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2b. Feinanpassen des Stehwinkels (bei Bedarf)

1 Gelenk zur Winkeloptimierung ggf. sehr langsam weiter strecken
(70-7°; Abb. 3).
2 Blockiertes Gelenk kann in Beugerichtung voll belastet werden.

INFORMATION

Sehr langsames Strecken (Abb.3): Aktives Aufstehen aus dem Sitzen wiirde mit dieser Geschwindigkeit mehr
als 5 Sekunden dauern.

2c. Aufheben des Stehwinkels

1 Der Stehwinkel kann sowohl durch eine schnelle Streckbewegung als
auch durch vollstéindige Streckung (7-0°, Abb. 4) jederzeit aufge-
hoben werden.

INFORMATION |

Schnelles Strecken (Abb.4): Aktives Aufstehen aus dem Sitzen wiirde mit dieser Geschwindigkeit weniger als
2 Sekunden dauern. Die Stehmodus-Funktion bleibt eingeschaltet. Durch Wiederholen der Schritte 2a./2b. kann
jederzeit ein neuer Stehwinkel gewdhlt werden. 1st Mode ist weiterhin aktiv.

Erklarung der Pfeilsymbole:
« Beugen/Strecken « Sehr langsames Strecken Langsames Strecken « Schnelles Strecken

Ausschalten der Stehmodus-Funktion:
Das Kniegelenk ist vollstdndig gebeugt (der Patient sitzt).

1 Aktivieren der Fernbedienung: Taste 3 drlicken
und halten (Abb. 1), bis das Gelenk mit einem Vibra-
tionssignal die Aktivierung bestdtigt.

2 Ausschalten Stehmodus-Funktion: Innerhalb
von 3 Sekunden nach Aktivierung der Fernbedienung
Tasten 1 und 2 gleichzeitig driicken (Abb. 2), bis das
Gelenk mit einem kurzen Beepsignal das Ausschal-
ten der Funktionalitat bestatigt.

| INFORMATION |

Nach Bestdtigung durch das Beepsignal des Gelenks kontrollieren, ob sich das Gelenk noch im 1st Mode befin-
det (siehe Kap. 2.9.1).
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2.9.3 Optimierung des Ddmpfungsverhaltens im 1st Mode

| INFORMATION |

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

Die Funktionalitat dient nicht zum Einstellen des Gelenks durch den Orthopddie-Techniker. Einstellungen sollen
durch den Orthopddie-Techniker mittels der Einstellsoftware C-Soft (ab V2.4) vorgenommen werden.

Anderungen des Démpfungsverhaltens, die mit der Fernbedienung eingestellt wurden, werden in C-Soft nicht
dargestellt.

/\ VORSICHT

Fehler bei der Optimierung des Dampfungsverhaltens. Der Patient kann im Alltag das Dampfungsverhal-
ten geringfligig auf seine Bedlirfnisse anpassen. In bestimmten Situationen kann das einen Sturz des Patienten
zur Folge haben.

Der Patient muss bei diesem Vorgang aus Sicherheitsgriinden gesichert stehen.

Diese FunktionalitGt erlaubt es dem Patienten, im Alitag das Ddmpfungsverhalten seines C-Leg geringfiigig anzu-
passen (z.B. bei Gewdhnung an die Prothese oder bei verdndertem Gehverhalten). Die Anderungen, die der Patient
am Dampfungsverhalten mit der Fernbedienung durchfiihren kann, sind aus Sicherheitsgriinden gering.

Optimierung des Dampfungsverhaltens

1 Aktivieren der Fernbedienung: Taste 3 dri-
cken und halten (Abb. 1), bis das Gelenk mit einem
Vibrationssignal die Aktivierung bestatigt.

2 Konfiguration der Ddmpfung: Innerhalb von
3 Sekunden nach Aktivierung der Fernbedienung
Taste 3 erneut driicken und halten. Zusatzlich kurz
Taste 1 oder 2 driicken:

¢ Taste 1 — Wechsel von Standard nach Komfort
bzw. von Dynamisch nach Standard (Abb. 2).

¢ Taste 2 — Wechsel von Standard nach Dynamisch
bzw. von Komfort nach Standard (Abb. 3).

3 Signale: Die erfolgreiche Einstellung der Damp-
fungsparameter wird akustisch bestdtigt:

® Komfort = 1 x Beepsignal

Ol
U
O

Taste ® 3 ¢ Standard = 2 x Beepsignal

O Dynamisch
Taste &3 yw.p
halten halten * Dynamisch = 3 x Beepsignal

+ +

@ Standard
Taste ¥ 1 j}

kurz driicken kurz driicken

Komfort

J
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2.10 Pairing der Fernbedienung und Batterietausch

INFORMATION

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

2.10.1 Pairing

/\ VORSICHT

Fehler bei der Verbindung von C-Leg und Fernbedienung (Pairing). Sobald mehrere Gelenke in unmit-
telbarer Umgebung vorhanden sind, kann dies beim Verbinden der Fernbedienung mit dem Gelenk (Pairing) zu
ungewolltem Verbinden (Pairing) mit einem anderen Gelenk fiihren. Das kann einen Sturz des Patienten zur Folge
haben.

Da nur ein Gelenk mit einer Fernbedienung verbunden werden darf (Pairing), muss sichergestellt werden, dass
sich beim Pairing im Umkreis von 3 m kein anderes Gelenk befindet.

INFORMATION

Befindet sich das C-Leg im Auslieferungszustand, muss kein Pairing durchgefiihrt werden.

Beim Pairing wird ein C-Leg mit einer Fernbedienung dauerhaft verbunden. Das Pairing wird durchgefiihrt,
¢ sobald eine neue Fernbedienung (Ersatz) mit dem C-Leg verwendet wird.

¢ wenn bei voller Batterie des Gelenks und der Fernbedienung innerhalb der Reichweite der Fernbedienung
(max. 70 cm) keine Konfiguration bzw. Mode-Umschaltung durchgefiihrt werden kann.

Fir das Pairing sind folgende Schaltvorgéinge mit der Fernbedienung festgelegt:

Durchfiihrung Pairing (Einmaliges Abstimmen von C-Leg und Fernbedienung)

1 Abstand Fernbedienung zum C-Leg: Halten Sie die Fernbedienung in einem
Abstand von 30 cm — 70 cm vom Gelenk entfernt.

2 Pairing Fernbedienung zum C-Leg: Mit einem diinnen Gegenstand (z. B.
stumpfe Nadel) den Taster durch das kleine Loch in der Fernbedienung (Abb. 1)
kurz betdtigen.

3 Signale: Das Gelenk bestdtigt den erfolgreichen Pairing-Vorgang durch 5 kurze
Beepsignale.

2.10.2 Batterietausch

/\ VORSICHT

Unzuldssiger Batteriewechsel der Fernbedienung. Beim selbstdndigen Austausch der Batterie kann es
zu Defekten bei der Fernbedienung kommen. Fehlfunktionen und daraus resultierende unerwartete Aktionen des
Gelenks sind moglich. Das kann einen Sturz des Patienten zur Folge haben.

¢ Der Tausch der Batterie der Fernbedienung darf nur vom autorisierten Otto Bock Service durchgefiihrt wer-
den.

¢ Fir einen Batterietausch auBerhalb der vorgeschriebenen Service-Intervalle, die Fernbedienung an das au-
torisierte Otto Bock Service schicken. Nach Erhalt der Fernbedienung mit neuer Batterie muss das ,Pairing*
(Verbinden von Fernbedienung und C-Leg) durchgefiihrt werden (siehe Kapitel 2.10.1).
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2.11 Fertigstellen der Prothese

Nach Beendigung aller Einstellungen miissen alle Schrauben gesichert und mit dem richtigen Drehmoment festge-
zogen werden.

1 Optional: Die Schaumkosmetik (sowie gegebenenfalls BionicLink) abnehmen.

2 Alle fir den Prothesenaufbau relevanten Schrauben (siehe Kapitel 2.3) mit Loctite 636K 13 sichern.

3 Alle Schrauben mit dem richtigen Drehmoment (siehe Kap. 2.3) mit dem Drehmomentschlissel 710D4 festziehen.
4 Optional: Die Schaumkosmetik bzw. C-Leg Protector 4X160=" montieren.

2.12 Wichtige Anwenderhinweise

| INFORMATION |

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

Sicherheitsmodus

Neben den Betriebsmodi (1st, 2nd und 3rd Mode) hat das C-Leg einen Sicherheitsmodus. Sobald ein kritischer
Fehler im System auftritt, schaltet C-Leg automatisch in den Sicherheitsmodus. Die Prothese stellt in diesem Modus
eine hohe Flexionsddmpfung ein (hohe Sicherheit/reduzierter Komfort). Dies ermdglicht dem Patienten, trotz nicht
aktivem System, zu gehen.

Das Umschalten in den Sicherheitsmodus wird unmittelbar zuvor durch akustische- sowie Vibrationssignale
signalisiert.

/\ VORSICHT

Nicht aktiver Sicherheitsmodus. Sollte der Sicherheitsmodus nicht mehr aktiviert werden kénnen, besteht die
Gefahr eines Sturzes des Patienten.

Falls der Sicherheitsmodus nicht mehr vom C-Leg aktiviert werden konnte (z. B. bei Kurzschluss durch
Wassereintritt), muss der Prothesentrager bis zum Erreichen des Orthopddie-Technikers bzw. bis zum Prothesen-
wechsel das C-Leg Kniegelenk bei Fersenauftritt aktiv mit seiner Stumpfmuskulatur sichern und umgehend den
Orthopddie-Techniker aufsuchen.

/\ VORSICHT

Gefahren beim Aktivieren des Sicherheitsmodus. Wenn der Sicherheitsmodus aktiviert wird, verdndert sich
das Dampfungsverhalten des Gelenks. Das kann in bestimmten Situationen einen Sturz des Patienten zur Folge
haben.

Sobald der akustische Signalgeber mit Vibrationsmelder wahrnehmbar ist, muss der Prothesentréger alle
Aktivitaten in Verbindung mit der Beinprothese sofort einstellen. Nach ca. 10 Sek. in sicherer Standposition durch
wiederholte leichte Beugung des C-Leg und unter kontrollierter Belastung priifen, ob der Sicherheitsmodus mit
der hohen Beugeddmpfung aktiv ist.

/\ VORSICHT

Nicht deaktivierbarer Sicherheitsmodus. Befindet sich das Gelenk ausschlieBlich im Sicherheitsmodus,
hat das Gelenk einen Defekt. In diesem Zustand kénnen Fehlfunktionen auftreten. Das kann einen Sturz des
Patienten zur Folge haben.

Wenn durch An- und Abstecken des Ladegerdts der Sicherheitsmodus nicht deaktiviert werden konnte, handelt
es sich hierbei um einen Fehler. Zur Fehlerbehebung setzen Sie sich mit dem Orthopddie-Techniker in Verbindung.
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Ladezustand

Der Ladezustand des Akkus wird wahrend des normalen Betriebs in den Betriebsmodi (1st, 2nd und 3rd Mode)
durch verschiedene Vibrationssignale angezeigt:

Ladezustand des Akkus Vibrationsimpuls

noch ca. 1 Stunde Betrieb 3 x

noch ca. 30 min. Betrieb 5 x

bei Abschaltung 10 x, dann Abschaltung

Leerakku-Modus

Sobald der Akku fast leer ist, schaltet C-Leg automatisch in den Leerakku-Modus. Die Prothese stellt in diesem Mo-
dus entweder eine ,hohe Flexionsdémpfung” (hohe Sicherheit/reduzierter Komfort) oder ,geringe Dédmpfung” (weni-
ger Sicherheit/hohe Aktivitat) ein. Dies ermdglicht dem Patienten, trotz nicht aktivem System, zu gehen.

Die Standardeinstellung bei Auslieferung des Kniegelenks ist ,hohe Flexionsddmpfung“. Ob die Einstellung ,geringe
Ddmpfung” im Leerakku-Modus vom Patienten sicher verwendet werden kann, muss vom Orthopdadie-Techniker in
eigener Verantwortung entschieden werden. Die Einstellung kann nur Uber die Einstellsoftware C-Soft ab V2.4 ver-
dndert werden.

/\ VORSICHT

Gefahren beim Aktivieren des Leerakku-Modus. Je nach Einstellung (durch den Orthopd&die-Techniker mithil-
fe von C-Soft ab V2.4) verwendet die Prothese beim Aktivieren des Leerakku-Modus eine ,hohe Flexionsdédmpfung*
(hohe Sicherheit/reduzierter Komfort) oder ,geringe Dampfung" (weniger Sicherheit/hohe Aktivitdt). Das kann in
bestimmten Situationen einen Sturz des Patienten zur Folge haben.

Im Rahmen des Versorgungsvorganges muss der Orthopddie-Techniker den Patienten (iber das eingestellte Damp-
fungsverhalten im Leerakku-Modus informieren.

Der Patient muss fir die Einstellung ,geringe Dampfung” im Leerakku-Modus muskuldr und kognitiv in der Lage
sein, ein frei bewegliches Kniegelenk ohne Standphasensicherung zu kontrollieren.

Aus dem Leerakku-Modus kann, durch Laden des Gelenks, wieder in den Betriebsmodus (1st Mode) gewechselt
werden.

Sicherheitsmeldung bei fehlerhafter Verbindung des Rohradapters

/\ VORSICHT

Auftreten der Sicherheitsmeldung. Die Sicherheitsmeldung signalisiert einen Fehler des Gelenks. In diesem
Zustand kénnen Fehlfunktionen auftreten. Das kann einen Sturz des Patienten zur Folge haben.

Beim Auftreten der Sicherheitsmeldung den Betrieb von C-Leg einstellen und den Fehler durch Anstecken des
Rohradapters beheben (durch den Orthopddie-Techniker oder Servicetechniker). Sofern ein Kontaktfehler (zwi-
schen Stecker des Rohradapters und C-Leg) aufgetreten ist (z. B. nach der Versorgung durch den Orthopddie-
Techniker), das Kniegelenk (inkl. Rohradapter) zum autorisierten Otto Bock Service schicken.

Sobald der Rohradapter in Betriebsbereitschaft des C-Leg (in 1st, 2nd und 3rd Mode oder Stehmodus bei ausrei-
chender Akkukapazitat) keine Verbindung hat, meldet C-Leg mittels kurzer Beepsignale und flr die Dauer von ca.
finf Minuten langsam pulsierende Vibrationssignale. C-Leg aktiviert die Standphasenddmpfung, und bleibt bis zur
Behebung der fehlerhaften Verbindung des Rohradapters in diesem Zustand (solange die Akkukapazitét ausrei-
chend ist).

EntlGftung

Bei langerer nicht senkrechter Lagerung des C-Leg kann sich Luft in der Hydraulik ansammeln. Dies macht sich
durch Gerduschbildung und ungleichmdBiges Dampfungsverhalten bemerkbar.

Der automatische Entliftungsmechanismus sorgt daflr, dass nach ca. 10 — 20 Schritten alle Funktionen des C-Leg
wieder uneingeschrdnkt verflgbar sind.
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3 Ergédnzende Informationen

3.1 Service-Intervalle

| INFORMATION |

Dieses Passteil ist nach ISO 10328 auf drei Millionen Belastungszyklen geprdift. Dies entspricht, je nach Aktivi-
tatsgrad des Amputierten, einer Nutzungsdauer von drei bis finf Jahren.

Durch die Inanspruchnahme regelmdBiger Serviceinspektionen (nach jeweils 24 Monaten) kann die Nutzungsdau-
er in Abhdngigkeit der Nutzungsintensitat individuell verldngert werden (siehe C-Leg Service Card 646D241=").

Im Interesse der Sicherheit des Patienten sowie aus Griinden der Aufrechterhaltung der Betriebssicherheit und
Garantie ist nach 24 Monaten eine Service-Inspektion erforderlich (siehe C-Leg Service Card 646D241="). Diese
Service-Inspektion beinhaltet die Uberpriifung der Sensorik und den Austausch von VerschleiBteilen. Ein Austausch
des Rohradapters nach spdtestens 72 Monaten Nutzungsdauer ist zwingend erforderlich.

Zur Service-Inspektion ist das Kniegelenk mit montiertem C-Leg Rohradapter und Fernbedienung sowie komplettem
Ladegerdt inkl. Netzteil einzuschicken.

3.2 Schadensfall

Zur einfacheren Fehlersuche bzw. Problemldsung aufgetretene Stérungen genau beschreiben und Patienten-
aussage genau dokumentieren.

Im Schadensfall ist zur Feststellung der Schadensursache, sofern der Fehler nicht eindeutig geortet werden kann,
auch das komplette Zubehor einzuschicken.

3.3 Technische Infos

Gewicht des Gelenks: ca. 1145 g

Gewicht der Rohradapter 2R82: ca. 178 g bis 256 g

Gewicht der Rohradapter 2R81: ca. 438 g bis 482 g

max. Beugewinkel: ca. 125°

Betriebsspannung des Ladegerdtes: 100 V bis 260 V Wechselstrom
Betriebsfrequenz des Ladegerdtes: 50 Hz bis 60 Hz
Ladetemperatur: >0°C

Bereich der relativen Luftfeuchtigkeit: bis 80%, nicht kondensierend
Betriebs-, Lager- und Transporttemperatur: -10°C bis +60°C

3.3.1 Symbole am Gelenk

c E Konformit&tserklarung gemdB der europdischen Richtlinie fiir Medizinprodukte 93/42/EWG und
1999/5/EG.

Dieses Produkt darf nicht mit unsortiertem Hausmiill entsorgt werden. Eine nicht den Bestimmungen
Ihres Landes entsprechende Entsorgung kann sich schddlich auf die Umwelt und die Gesundheit

— auswirken. Bitte beachten Sie die Hinweise der fir lhr Land zustdndigen Behoérde zu Riickgabe und
Sammelverfahren.

3.3.2 Symbole auf der Fernbedienung

c E Konformit&tserkldrung gemaB der europdischen Richtlinie fir Medizinprodukte 93/42/EWG und
%81 1999/5/EG mit der Nummer der benannten Stelle (oe81).

Dieses Produkt darf nicht mit unsortiertem Hausmiill entsorgt werden. Eine nicht den Bestimmungen
Ihres Landes entsprechende Entsorgung kann sich schddlich auf die Umwelt und die Gesundheit

— auswirken. Bitte beachten Sie die Hinweise der fiir lhr Land zustdndigen Behoérde zu Riickgabe und
Sammelverfahren.
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3.4 Transport

Verwenden Sie firr jeden Transport lhres elektronischen Gelenksystems und des Servicegelenkes die Transport-
verpackung X-3C100.

3.5 Garantie

Otto Bock bietet lhnen gemdB der Bedingungen des aktuellen C-Leg Garantie-Konzeptes (siehe C-Leg Service
Card 646D241=*) weitgehende Garantieleistungen. Bitte halten Sie die vorgeschriebenen Service-Intervalle ein
(siehe Kapitel ,3.1 Service-Intervalle). Bitte lassen Sie sich im eigenen Interesse die Unterweisung und die Uberga-
be vom Patienten bestdtigen.

3.6 Haftung

Das Produkt ist nur unter den vorgegebenen Bedingungen und zu den vorgesehenen Zwecken, sowie mit den fur
die Prothese gepriften Modular-Bauteil-Kombinationen, entsprechend des Otto Bock Mobilitatssystems MOBIS®
zu verwenden, und entsprechend der Gebrauchsanweisung zu pflegen. Fiir Schdden, die durch Passteile verurs-
acht werden, die nicht vom Hersteller im Rahmen der Verwendung des Produktes freigegeben wurden, haftet der
Hersteller nicht.

3.7 CE-Konformitdt

Das elektronische Beinprothesensystem C-Leg 3C88-2/3C98-2 erfilllt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG
fur Medizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien fir Medizinprodukte nach Anhang IX der Richtlinie wurde
das Produkt in die Klasse | eingestuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb von Otto Bock in alleiniger Verant-
wortung gemdB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

Das elektronische Beinprothesensystem C-Leg 3C88-2/3C98-2 erfiillt auBerdem die Anforderungen der Richtlinie
1999/5/EG fir Funkanlagen und Telekommunikationsendeinrichtungen. Die Konformitatsbewertung wurde von Otto
Bock nach Anhang IV der Richtlinie durchgefiihrt. Eine Kopie der KonformitatserklGrung kann unter der Adresse
des Herstellers (siehe Riickseite) angefordert werden.

Service-Telefon
Deutschland: (+49) 5527 848-3333
Osterreich: (+43) 1-523 3786430
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DEUTSCH
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FCC-Statement:
c This device complies with part 15 of the FCC Rules. Operation is subject to the following two conditions:
1) This device may not cause harmful interference, and

2) this device must accept any interference received, including interference that may cause undesired operation.

This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital device, pursuant to part 15 of the FCC Rules. These limits
are designed to provide reasonable protection against harmful interference in a residential installation. This equipment generates uses and can ra-
diate radio frequency energy and, if not installed and used in accordance with the instructions, may cause harmful interference to radio communica-
tions. However, there is no guarantee that interference will not occur in a particular installation. If this equipment does cause harmful interference to
radio or television reception, which can be determined by turning the equipment off and on, the user is encouraged to try to correct the interference
by one or more of the following measures:

—Reorient or relocate the receiving antenna.

—Increase the separation between the equipment and receiver.

— Connect the equipment into an outlet on a circuit different from that to which the receiver is connected.
— Consult the dealer or an experienced radio/ TV technician for help.

Any changes or modifications not expressly approved by the party responsible for compliance could void the user’s authority tooperate the equip-
ment.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

This device must not be co-located or operating in conjunction with any other antenna or transmitter.
Responsible party:

Otto Bock Health Care

Two Carlson Parkway North, Suite 100

55447 Minneapolis, Minnesota, USA
Phone + 1-763-553-9464

This device complies with RSS 210 of Industry Canada.
Operation is subject to the following two conditions:
(1) this device may not cause interference, and

(2) this device must accept any interference, including interference that may cause undesired operation of this device.

L‘utilisation de ce dispositif est autorisée seulement aux conditions suivantes:

(1) il ne doit pas produire d'interference et

(2) I'utilisateur du dispositif doit étre prét a accepter toute interference radioélectrique regu, méme si celle-ci est susceptible de compromettre le
fonctionnement du dispositif.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

The installer of this radio equipment must ensure that the antenna is located or pointed such that it does not emit RF field in excess of Health Cana-
da limits for the general population; consult Safety Code 6, obtainable from Health Canada’s website

http://www.hc-sc.gc.ca/rpb.
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