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Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2015-10-26

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

e Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Pro-
duktschaden zu vermeiden.

e Weisen Sie den Benutzer in den sachgemdBen und gefahrlosen Ge-
brauch des Produkts ein.

e Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Bedeutung der Symbolik

Warnungen vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[ ]Warnungen vor moglichen technischen Schaden.
Weitere Informationen zur Versorgung/Anwendung.

HINWEIS |

Gefahr durch Sachbeschdédigung.

Beim Strecken und Sperren des Kniegelenks besteht die Gefahr, dass der
PUR-Schaumstoffiiberzug im Beugebereich eingeklemmt und beschéadigt wird.

Achten Sie darauf, dass der PUR-Schaumstoffiiberzug fir das Kniegelenk
ausgelegt ist und nicht eingeklemmt wird.

Bitte geben Sie die nachfolgenden Sicherheitshinweise an Ihre Patienten weiter:

/\ VORSICHT

Gefahr beim Umgang mit Feuer.

Vermeiden Sie den Kontakt mit offenen Flammen oder anderen Hitzequellen,
da sich der PUR-Schaumstoffiiberzug sonst entziinden kdnnte.

Das Material ist nach DIN 75200 schwer entflammbar. Erfullt MVSS 302
< 100 mm.
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HINWEIS

Verunreinigungsgefahr.
Eine Reinigung der PUR-Schaumstoffliberziige ist nicht moglich.
Vermeiden Sie jede Verunreinigung der PUR-Schaumstoffiiberziige.

Rechtliche Hinweise

Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des
Verwenderlandes und kénnen dementsprechend variieren.

Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemd@B den Beschreibungen und
Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fir Schaden, die durch
Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch unsachgemaBe
Verwendung oder unerlaubte Verénderung des Produkts verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht.

CE-Konformitdt

Das Produkt erfillt die Anforderungen der europdischen Richtlinie 93/42/
EWG fir Medizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien nach
Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt als Zubehor in die Klasse |
eingestuft. Die Konformitatserklérung wurde deshalb vom Hersteller in al-
leiniger Verantwortung gemaB Anhang VII der Richtlinie erstellt.

English

INFORMATION

Last update: 2015-10-26

¢ Please read this document carefully before using the product.

Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the product.
Instruct the user in the proper and safe use of the product.

Please keep this document in a safe place.

Explanation of symbols

Warnings regarding possible risks of accident or injury.
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[ ] Warnings regarding possible technical damage.
Additional information on the fitting / use.

NOTICE |

Risk of material damage.

When extending and locking the knee joint there is the risk of pinching and
damaging the PUR foam cover in the flexion range area.

Make sure that the PUR foam cover has been designed for the knee joint
and that it does not get pinched.

Please forward the following safety instructions to your patients:

/A CAUTION

Use caution near flammables or fire.
Avoid contact with open flames or other sources of heat, as the PUR foam
cover could catch fire.

The material is hardly inflammable according to DIN 75200. Meets require-
ments of MVSS 302 standard < 100 mm.

NOTICE|

Risk of soiling.

Cleaning of the PUR foam covers is not possible.
Therefore avoid soiling the PUR foam covers.

Legal information

All legal conditions are subject to the respective national laws of the country
of use and may vary accordingly.

Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in ac-
cordance with the descriptions and instructions provided in this document.
The manufacturer will not assume liability for damage caused by disregard

of this document, particularly due to improper use or unauthorised modifi-
cation of the product.
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CE conformity

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

Frangais

INFORMATION

Date de la derniere mise a jour: 2015-10-26

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

* Respectez les consignes de sécurité afin d'éviter toute blessure et en-
dommagement du produit.

* Apprenez a |'utilisateur & bien utiliser son produit et informez-le des
consignes de sécurité.

* Conservez ce document.

Signification des symboles

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

[ 1 Mises en garde contre les éventuels dommages techniques.

Autres informations relatives a I'appareillage/I'utilisation.

Avis |

Risque en raison d‘un endommagement du matériel.

Lorsque l‘articulation de genou est tendue ou verrouillée, le revétement
en mousse PUR risque de se coincer dans la zone de flexion ou d‘étre
endommagé.

Veillez a ce que le revétement en mousse PUR soit bien congu pour
I‘articulation de genou et qu'il ne se coince pas.

Ottobock | 5



Veuillez communiquer les consignes de sécurité suivantes a vos patients:

/\ PRUDENCE

Soyez prudent avec les produits inflammables ou le feu.

Evitez tout contact avec des flammes ou d'autres sources de chaleur sous
peine d‘enflammer le revétement en mousse PUR.

Le matériau est difficilement inflammable conformément a la norme DIN
75200. Le produit répond aux exigences de la norme MVSS 302 < 100 mm.

AVIS

Risque d‘encrassement.

Il n‘est pas possible de nettoyer les revétements en mousse PUR.

Evitez autant que possible tout encrassement des revétements en mous-
se PUR.

Informations légales

Toutes les conditions légales sont soumises & la législation nationale du pays
d'utilisation concerné et peuvent donc présenter des variations en conséquence.

Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux descrip-
tions 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.

Conformité CE

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

INFORMAZIONE

Data dell‘ultimo aggiornamento: 2015-10-26

® Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto.
e Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al prodotto.
e |struire |‘'utente sull‘utilizzo corretto e sicuro del prodotto.

¢ Conservare il presente documento.

Significato dei simboli utilizzati

Awvisi relativi a possibili pericoli di incidente e lesioni.
[ ] Awvisi relativi a possibili guasti tecnici.
Ulteriori informazioni relative a trattamento/ applicazione.

AVVISO.

Pericolo di danneggiamento.

Durante I'estensione o il bloccaggio dell‘articolazione ginocchio potrebbe
succedere che il rivestimento cosmetico in PUR si incastri nella zona di
flessione danneggiandosi.

Controllate che il rivestimento cosmetico in PUR per |‘articolazione ginoc-
chio sia steso e che non si possa incastrare.

Informate i pazienti sulle seguenti norme di sicurezza:

A CAUTELA

Pericolo in presenza di fuoco.

Evitate il contatto con fiamme libere o altre fonti di calore, poiché il rive-
stimento cosmetico in PUR potrebbe infiammarsi.

Ai sensi della norma DIN 75200, il materiale é difficilmente infiammabile e
soddisfa i requisiti della norma MVSS 302 < 100 mm.
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AVVISO

Rischio di insudiciare il rivestimento.
| rivestimenti cosmetici in PUR non possono essere puliti.

Evitate ove possibile di insudiciare i rivestimenti cosmetici in PUR.

Note legali

Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo paese
di appartenenza dell’'utente e possono quindi essere soggette a modifiche.

Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni
e alle istruzioni riportate in questo documento. Il produttore non risponde in
caso di danni derivanti dal mancato rispetto di quanto contenuto in questo
documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o modifiche non per-
messe del prodotto.

Conformita CE

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

Espafiol

Fecha de la dltima actualizacién: 2015-10-26

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

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

¢ Explique al usuario coémo utilizar el producto de forma correcta y segura.

¢ Conserve este documento.
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Significado de los simbolos

[aprecaucion | Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

[ Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

Mas informacion sobre la protetizacion/ aplicacion.

AVISO|

Peligro por dafios materiales.

Al estirar o bloquear la articulacién de rodilla puede suceder que la funda
estética de PUR se quede aprisionada en el drea de flexion y se dafie.

Tenga en cuenta que la funda estética de PUR haya sido concebida para
la articulacién de rodilla que se emplea y que no se quede aprisionada.

Por favor, informe al usuario sobre las siguientes advertencias de seguridad:

[ A PRECAUCION ]

Peligro si hay fuego cerca.

Evite el contacto directo con fuego o otras fuentes de calor, ya que la
funda estética de PUR podria prender fuego.

El material es apenas inflamable segun DIN 75200. El producto cumple la
normativa MVSS 302 < 100 mm.

AVISO

Riesgo de ensuciamiento.
No es posible limpiar la funda estética de PUR.

Evite por ello siempre que sea posible que la funda estética de PUR se
ensucie.

Aviso legal

Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del pais
correspondiente al usuario y pueden variar conforme al mismo
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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 daios causados debido al incumplimiento de este documento y, en
especial, por los danos derivados de un uso indebido o una modificacion
no autorizada del producto.

Conformidad CE

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

Portugués

INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagdo: 2015-10-26

® Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

e Observe as indicagdes de seguranga para evitar lesdes e danos ao
produto.

® Instrua o usudrio sobre a utilizagdo correta e segura do produto.

* Guarde este documento.

Significado dos simbolos

Avisos de possiveis perigos de acidentes e ferimentos.

["""] Avisos de possiveis danos técnicos.
Mais informagdo sobre a colocagéo/ aplicagdo.

AVISO

Perigo devido a danos materiais.

Na extensdo e bloqueio da articulagdo do joelho existe o perigo de a capa
de espuma de PUR ficar entalada na zona de flexdo e ser danificada.
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Certifique-se de que a capa de espuma de PUR estd concebida para a
articulagdo de joelho e que ndo fica entalada.

Transmita as seguintes indicagdes de seguranca ao seu paciente:

A\ CUIDADO

Perigo ao lidar com fogo.

Evite o contacto com chamas desprotegidas ou com outras fontes de
calor, dado a capa de espuma de PUR poder incendiar-se.

Em conformidade com a DIN 75200, o material ndo é facilmente inflamavel.
Em conformidade com MVSS 302 < 100 mm.

AVISO|

Perigo de sujidade.

A limpeza das capas de espuma de PUR ndo é possivel.
Evite qualquer sujidade nas capas de espuma de PUR.

Notas legais

Todas as condigdes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no
pais em que o produto for utilizado e podem variar correspondentemente.

Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com
as descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante ndo se
responsabiliza por danos causados pela ndo observancia deste documento,
especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a modificagdo
do produto sem permissdo.

Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE para
dispositivos médicos. Com base nos critérios de classificagdo dispostos
no anexo |X desta Diretiva, o produto foi classificado como acessério
pertencente a Classe |. A Declaragdo de Conformidade, portanto, foi
elaborada pelo fabricante, sob responsabilidade exclusiva, de acordo
com o anexo VIl da Diretiva.
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Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2015-10-26

® Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt.

* Neem de veiligheidsvoorschriften in acht om persoonlijk letsel en schade
aan het product te voorkomen.

® Leer de gebruiker hoe hij correct en veilig met het product moet omgaan.

* Bewaar dit document.

Betekenis van de gebruikte symbolen

[Avoorzichmie | Waarschuwingen voor mogelijke ongevallen- en letselrisico’s.
[ ] Waarschuwingen voor mogelijke technische schade.
Nadere informatie over het gebruik.

LET OP

Gevaar door beschadiging.

Bij het strekken en vergrendelen van het kniescharnier bestaat het gevaar
dat de PUR-schuimstofovertrek in de buigzone wordt ingeklemd en daar-
door beschadigd raakt.

Zorg ervoor dat de PUR-schuimstofovertrek op het kniescharnier is afge-
stemd en niet wordt ingeklemd.

Geef de onderstaande veiligheidsvoorschriften a.u.b. door aan uw patiénten.

[ A VOORZICHTIG

Gevaar bij het omgaan met vuur.

Vermijd elk contact met open vuur en andere hittebronnen om te voorkomen
dat de PUR-schuimstofovertrek viam vat.

Het materiaal is overeenkomstig DIN 75200 moeilijk ontvlambaar. Het voldoet
aan MVSS 302 < 100 mm.
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LET OP

Gevaar voor verontreiniging.
Het is niet mogelijk de PUR-schuimstofovertrekken te reinigen.
Zorg er daarom voor dat de PUR-schuimstofovertrekken niet vuil worden.

Juridische informatie

Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van
toepassing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land variéren.

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 aanwijzingen 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.

CE-conformiteit

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

Svenska

Datum for senaste uppdatering: 2015-10-26

® Lds igenom detta dokument noggrant innan anvdndningen av produkten.
® Beakta sdkerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktskador.
® Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvéndning av produkten.

® Forvara detta dokument.
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Symbolernas betydelse

Varningshdanvisning betraffande olycks- och skaderisker
[ Varningshénvisning betraffande méjliga tekniska skador.
Tips angdende skotsel och hantering.

0BS!/

Risk for materiella skador.

Vid extension och l@sning av kndleden bestdr risken, att PUR-skumkos-
metiken klams in i flexionsomradet och darigenom skadas.

Beakta att PUR-skumkosmetiken ar avpassad efter kndleden och gj
klams fast.

Var god vidarebefordra foljande sdkerhetstips till brukaren:

[ A OBSERVERA

Fara vid hantering med eld.

Undvik kontakten med 6ppen eld, flammor eller starka varmekallor, efter-
som PUR-skumkosmetiken annars skulle kunna antdndas.

Materialet @r starkt brandfarligt enligt DIN 75200. Uppfyller MVSS 302 <
100 mm.

0BS!

Fara vid smutsbildning.
En rengéring av PUR-skumkosmetiken dr inte nddvandig.

Undvik s@ langt det @r mojligt varje form av nedsmutsning av PUR-
skumkosmetiken.

Juridisk information

Alla juridiska villkor ér understdllda lagstiftningen i det land ddr produkten
anvdnds och kan darfér variera.

14 | Ottobock



Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvdnds enligt beskrivningarna och an-
visningarna i detta dokument. For skador som uppstar till foljd av att detta
dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

CE-6verensstémmelse

Produkten uppfyller kraven fér medicintekniska produkter i EG-direktivet
93/42/ EEG. Utifrén klassificeringskriterierna i bilaga IX i direktivet har
produkten kategoriserats som tilloehdr och placerats i klass |. Férklaringen
om overensstdmmelse har darfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar
enligt bilaga VIl i direktivet.

Dansk

Dato for sidste opdatering: 2015-10-26

® Laes dette dokument opmaerksomt igennem fer produktet tages i brug.
Felg sikkerhedsanvisningerne for at undgd person- og produktskader.
Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikofrit.
Opbevar dette dokument til senere brug.

Symbolernes betydning

Advarsler om risiko for ulykke eller personskade.
[ "] Advarsler om mulige tekniske skader.
Yderligere oplysninger om forsyning/brug.

BEMAERK

Fare pa grund af materiel skade.

Nar kneeleddet streekkes eller speerres, er der fare for, at PUR-skumover-
treekket klemmes inde i bejningsomrdadet og bliver beskadiget.

Kontroller, at PUR-skumovertreekket er beregnet til knzeleddet og at det
ikke klemmes inde.
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Veer venlig at videregive de efterfelgende sikkerhedsanvisninger til din patient:

/\ FORSIGTIG

Fare ved omgang med dben ild.

Undgd kontakt med dben ild og andre varmekilder, da PUR-skumovertraekket
ellers kan antzendes.

Materialet er steerkt anteendeligt i henhold til DIN 75200. Opfylder MVSS
302 < 100 mm.

BEMARK

Risiko for tilsmudsning.

PUR-skumovertreekkene kan ikke renses.
Undgé enhver tilsmudsning af PUR-skumovertraekkene.

Juridiske oplysninger

Alle retlige betingelser er undergivet det pdgeeldende brugerlands lovbe-
stemmelser og kan variere tilsvarende.

Ansvar

Producenten pdatager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstem-
melse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Producenten
pdtager sig intet ansvar for skader, som er opstdet ved tilsidesaettelse af
dette dokument og iseer for@rsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt
eendring af produktet.

CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europzeiske direktiv 93/42/EQF om me-
dicinsk udstyr. Produktet er klassificeret i klasse | som tilbeher i overens-
stemmelse med klassificeringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag
IX. Derfor har producenten eneansvarligt udarbejdet overensstemmelse-
serkleeringen i henhold til direktivets bilag VII.
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Norsk

INFORMASJON

Dato for siste oppdatering: 2015-10-26
¢ Les noye gjennom dette dokumentet fer du tar i bruk produktet.

¢ Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for @ unngé personskader
og skader pé produktet.

¢ Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.
¢ Ta vare pd dette dokumentet.

Symbolenes betydning

Advarsler mot mulige ulykker og personskader.
[ ] Advarsler mot mulige tekniske skader.
Ytterligere informasjon om vedlikehold/bruk.

LES DETTE

Fare gjennom heerverk.

Ved strekking og sperring av kneleddet er det fare for at PUR-skumplast
overtrekket i klemmes inn i beyeomradet og blir skadet.

Pass pd, at PUR-skumplast overtrekket er konsipert for kneleddet og
ikke klemmes inn.

Vennligst gi felgende sikkerhetsinstrukser til dine pasienter:

/\ FORSIKTIG

Veer forsiktig naer brennbare stoffer eller varme.

Unngé kontakt med &pen ild eller andre varmekilder, siden PUR-skumplast
overtrekket ellers kan antennes.

Materialet er meget lett antennelig i henhold til DIN 75200. Tilfredsstiller
kravene til MVSS 302 standard = 100 mm.
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LES DETTE

Forurensningsfare.
Det er ikke mulig & rengjere PUR-skumplast overtrekk.

Unngd enhver forurensning av PUR-skumplast overtrekkene.

Juridiske merknader

Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan
variere deretter.

Ansvar

Produsenten pdtar seg ansvar ndr produktet blir brukt i samsvar med beskrivel-
sene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten pdtar 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 endringer pé produktet.

CE-samsvar

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

Polski

INFORMACIA

Data ostatniej aktualizacji: 2015-10-26

* Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument przed uzyciem omawi-
anego produktu.

* Nalezy zwrécié uwage na wskazdwki odnoénie bezpieczenstwa, aby
zapobiec urazom i uszkodzeniom produktu.

* Nalezy poinstruowaé uzytkownika na temat prawidtowego i bezpiecz-
nego sposobu stosowania produktu.

* Nalezy przechowa¢ niniejszy dokument.
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Oznaczenia symboli

Ostrzezenia przed grozqcymi mozliwymi wypadkami lub
skaleczeniami.

[ "Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzer technicznych.
Dalsze informacje dotyczqce zaopatrzenia/ zastosowania.

NOTYFIKACIA

Niebezpieczenstwo wskutek uszkodzenia materiatu.

Podczas wyprostu i blokowania przegubu kolanowego istnieje niebezpie-
czenstwo zakleszczenia i uszkodzenia pokrycia z tworzywa piankowego
PUR w obrebie zgiecia.

Nalezy zwréci¢ uwage, ze pokrycie z tworzywa piankowego PUR jest
skonstruowane do zastosowania w przypadku przegubu kolanowego i
nie moze byé zakleszczone.

Prosimy przekaza¢ swoim pacjentom nastepujgce wskazéwki odnosnie
bezpieczenstwa:

[ A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo w kontakcie z ogniem.

Nalezy unika¢ kontaktu z otwartym ogniem lub innymi zrédtami ciepta, gdyz
w przeciwnym razie pokrycie z tworzywa piankowego PUR moze si¢ zapali¢.

Materiat jest cigzko zapalny wedtug norm DIN 75200. Spetnia MVSS 302
< 100 mm.

NOTYFIKACIA

Niebezpieczenstwo zabrudzenia.
Czyszczenie pokry¢ z tworzywa piankowego PUR jest niemozliwe.

Nalezy unikaé¢ kazdego zabrudzenia pokry¢ z tworzywa piankowego PUR.

Wskazéwki prawne

Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujgcego
i stgd moggq sie réznic.
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Odpowiedzialnosc¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stosowany
zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za
szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania niniejszego dokumentu,
szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidtowego stosowania lub nie-
dozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

Zgodnosc z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktéw
medycznych. Na podstawie kryteriéw klasyfikacji zgodnie z zatgcznikiem
IX dyrektywy produkt zostat przyporzgdkowany jako osprzet do klasy I.
Dlatego deklaracja zgodnosci zostata sporzqgdzona przez producenta na
wiasng odpowiedzialnos$¢ zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.

magyar

TAJEKOZTATAS

Az utols6 frissités idépontja: 2015-10-26

¢ A termék haszndlata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

e A sériilések és a termék karosoddsdanak megel6zése végett tartsa be
a biztonsdgi tandcsokat.

* A felhaszndlét tanitsa meg a termék szakszer( és veszélytelen haszndlatdra.

e Orizze meg ezt a dokumentumot.

Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges sulyos baleset- és sériilésveszélyre.

[ ]Figyelmeztetés lehetséges miiszaki meghibdsoddsra.
Tovdbbi informéciok az ellatassal/ haszndlattal kapcsolatban

ERTESITES

Rongdlédds veszélye.

A térdizilet nyujtdsakor és zardsakor fenndll a veszély, hogy a PUR-
habszivacs burkolat a hajldsndl becsipddik és megrongdlédik.
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Ugyeljiink arra, hogy a térd PUR-habszivacs burkolata sima legyen, ne
csip6djon be.

Kérjuk, az aldbbi biztonsdgi tudnivalékat ismertesse a pdciensével is:

A VIGYAZAT!

Nyilt Ildng haszndlata veszélyes!

Lehetbleg ne érintkezzék nyilt Idnggal vagy mds gyuijtéforrdssal, mert a
PUR-habszivacs burkolat meggyulladhat.

Anyaga a DIN 75200 szabvany szerint erésen gyulékony. Megfelel az MVSS
302 < 100 mm-nek.

ERTESITES

Szennyez6édésveszély.
A PUR-habszivacs burkolatok nem tisztithatok.
Ha lehet, a PURhabszivacs burkolatot ne érje semmilyen szennyezédés.

Jogi tudnivalék

Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszdg joga ald rendelt,
ennek megfelel6en vdltozhat.

Felel6sség

A gydrt6 abban az esetben vdllal felelésséget, ha termék haszndlata a jelen
dokumentumban szerepl6 leirdsoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyarté
nem felel azokért a karokért, melyek a jelen dokumentum figyelmen kiviil ha-
gydsa, féképp a termék szakszeritlen haszndlata vagy meg nem engedett
atalakitdsa nyoman kovetkeznek be.

CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkoz6 93/42/EGK Eurépai
Direktiva rendelkezéseinek. E Direktiva IX. Fliggeléke alapjdn ezt a ter-
méket tartozékként az |. osztdlyba soroltdk be. A megfeleléségi nyilatkozat
a gyarté kizarélagos felel6ssége alapjan kerdiilt kidllitdsra a Diektiva VII.
Fliggelékének megfeleléen.
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Cesky

Datum posledni aktualizace: 2015-10-26
® Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

¢ Dbejte na dodrzovdni bezpeénostnich pokynt, aby se zabrdnilo poranéni
a poskozeni produktu.

* Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpe¢ného pouzivani produktu.
® Uschovejte si tento dokument.

Vyznam symboli

Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.
[ "l arovdni pfed moznosti vzniku technickych skod.
Dalsi informace o vybaveni/ pouZziti.

OZNAMENI

Nebezpeci poskzeni materidlu.

Pri natazeni a uzavéru kolenniho kloubu hrozi nebezpeci, Ze v oblasti ohybu
kolene dojde ke skfipnuti a poskozeni PUR pénového potahu.

Méjte na zfeteli, Ze PUR pénovy potah je navrzeny pro kolenni kloub a
nemélo by dojit k jeho sevreni.

Seznamte vaseho pacienta s ndsledujicimi bezpeénostnimi upozornénimi:

[ A UPOZORNENI

Davejte pozor pfi manipulaci s ohném.

Zamezte kontaktu s otevienym ohném nebo teplenymi zdroji, ponévadz by
mohlo dojit ke vzniceni PUR pénového potahu.

Materidl je nesnadno zapalny podle DIN 75200. Splriuje pozadavky normy
MVSS 302 < 100 mm.
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OZNAMENT

Nebezpecdi znecisténi.
PUR pénové potahy neni mozné Cistit.

Zamezte pokud mozno jakémukoli znecisténi PUR pénovych potahd.

Pravni ustanoveni

VSechny pravni podminky podléhaji pravu daného stdtu uzivatele a mohou
se odpovidajici mérou lisit.

Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt a
pokynt uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpUsobené nerespektovdnim
tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim nebo provedenim nedo-
volenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zddnou odpovédnost.

CE shoda

Tento produkt spliiuje poZzadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro
zdravotnické prostredky. Na zdkladé klasifikaénich kritérii dle Prilohy IX
této smérnice byl tento produkt zarazen jako pfisluSenstvi do Tridy I. Proto
bylo vyddno prohldseni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle
Prilohy VII této smérnice.

Tirkge

Son giincellestirmenin tarihi: 2015-10-26

¢ Bu dokiimani driinii kullanmaya baslamadan 6nce dikkatli sekilde okuyunuz.

¢ Yaralanmalari ve tiriin hasarini 6nlemek igin giivenlik uyarilarini dikkate
aliniz.

e Kullaniciyr tirtiniin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.

¢ Bu dokiimani atmayin.

Sembollerin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyarilar.
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[ 7] Olasi teknik hasarlara karsi uyarilar.
Destek/Kullanim ile ilgili diger bilgiler.

DUYURU

Maddi hasardan dolayi tehlike.

Diz ekleminin uzatiimasinda ve blokajinda PUR siinger kaplamanin bikilme
boélgesinde sikisma ve hasar gérme tehlikesi vardir.

PUR stinger kaplamanin diz eklemi igin olmasina ve sikismamasina dikkat
edilmelidir.

Lutfen takip eden givenlik uyarilarini hastaniza iletiniz:

Ates ile calismalarda tehlike.

PUR siinger kaplama tutusabileceginden dolay acik alev veya diger isi
kaynaklari ile temastan kaginin.

Malzeme, DIN 75200'ye gére kolay alev almaz. MVSS 302 < 100 mm yerine
getirmektedir.

DUYURU |

Kirlenme tehlikesi.

PUR slinger kaplamalarinin temizlenmesi miimkiin degildir.
PUR siinger kaplamalarinin her tirli kirlenmesini 6nleyiniz.

Yasal talimatlar

Tim yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun
sekilde farkllik gosterebilir.

Sorumluluk

Uretici, iirin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun
bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
6zellikle usuliine uygun kullanilmayan ve Griinde izin veriimeyen degisikliklerden
kaynaklanan hasarlardan dretici higbir sorumluluk yiiklenmez.
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CE-Uygunluk agiklamasi

Bu Uriin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal riin taleplerini
yerine getirir. Klasifikasyon kriterleri direktifleri ek IX'e gore iriin aksesu-
ar olarak sinif | olarak siniflandirimistir. Uygunluk agiklamasi bu nedenle
uretici tarafindan kendi sorumlulugunda yonetmelik ek VIl'e gore bildirilir.

EMnvika

NAHPO®OPIEZ

Hpepopnvia tehevtaiag evnuépwong: 2015-10-26

® MeAetote TipooekTikA To TIapdv €yypado Tpv amd Tn XprRon Tou
TIPOLOVTOG,.

* [Mpoogtte Tiq uTodeifelq aodpaleiag, yla va amnoduyeTe TPAVUATIONOUG
Kal {npLég oTo TPoidy.

® Evnuepwvete 1o xprjotn yia v opbr| kat acdpahr] xprion Tou TpoidvTod,.

e duha&te o TIAPOV £yypado.

Emnte€riynon ouupoAwv

MpoeidoToioelg yia Tlavolg KivdOvous aTuXARATOG Kat
TPAUUATIONOD.

[ ] MNpoedototioelg yla Tibavr TpokANon TEXVIKWV {NRLOV.
Meploodtepeg MANpodopieg OXETIKA pe TV eappoyr/ xerion.

EIAOMOIHEH |

Kivduvog vAIkig Cnuiag.

Katd v éktaon kat acpdhion tng apBpwong yévatog uttdpxeL o Kivouvog
n emévduon adppwdoug bAikol PUR va okalwoel oty Teptox Kapdng
KaL va utootel {nuid.

Na Bepawwveote 61 n emévduon appwdoug bAikol PUR éxel oxedlaotei yia
v apBpwon yovatog Kal dev TIPOKELTAL VA OKAAWOEL OE KATIOLO ONUELO.

Mapadwote Tiq akéAoubeq umodeielg aodaleiag otoug acbeveiq oag:
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A NMPOZOXH

Kivduvog étav umtapxet kovta ¢pwTid.
ArodOyeTe v emtadr| He YUpvEG PAGYeG i AAeg TiNyEG BepudTtnTag, kabwg
Stadopetikd n emévduon appwdoug vAikob PUR pmopei va avadAexdei.

To vAiké avadAéyetat dbokola katd 1o DIN 75200. MAnpoi to MVSS 302
< 100 mm.

EIAOMOIHZH

Kivduvog pomtavong.
O1 emevdioelg adppwdoug LAkos PUR dev etudéyxovtal kabaplopo.

Edooov eival duvatdv, pooéxete va pnv AepwoeTe TIG eTEVOVOELG
adpwdoug vAikol PUR.

Noukég uttodeigelg

‘O)ot oL vopikol 6pot gpTIiTiTouV 0TO £KACTOTE €0VIKS dikalo NG XWPAg Tou
XPNoTn kat evééxetal va diadpépouv olpdwva pe auto.

Euv6ovn

O kataokevaotrg avaiappavet eubovn, epdoov To TIPOIGV XpnaoLpoTIoLETaL
obpdwva pe Tig Teptypadég kat TG odnyieg oto mapov éyypado. O
kataokeuaoTrg Oev eubivetal yia {npiég, ot omoieg odeilovtal oe apaBAedn
Tou eyypadou, eldikoéTEPa o avopBOdoEN XPrON 1 AVETITPETITN HETATPOTIN
TOU TIPOI6VTOG,

Zuuuopgpwon CE

To mpoidv TAnpol Tig anattioelg g evpwaikng odnyiag 93/42/EOK mepi
TWV LATPOTEXVOAOYIKWV TIPOoioVTwy. Baoel Twv kpitnpiwv katnyoplomoinong
oOpdwva pe to mapaptnua IX g dvw odnyiag, To Poidv tafivopndnke
wg e&aptnua otnv katnyopia l. H dAAwon ouppdpdpwong ouvtaxdnke yia
auT6V To AGYO ard Tov KATAOKEVAOTH| HE ATIOKAELOTIKA Tou evfivn cOpdwva
pe 1o mapaptnua VIl tng avw odnyiag.
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Pycckuit

[Hata nocnepHen aktyanusauuu: 2015-10-26

e [lepen ncnonb3oBaHWeM U3AENUS CNEAyET BHUMATENIbHO MPOYECTb
AAHHBIA [OKYMEHT.

* Bo nsbexaHue TpaBMUPOBAHUS 1 NOBPEXAEHUS N3AENNS HEOBXOAMMO
cobnioarb ykasaHus No TexHuke 6e30nacHoCTy.

¢ [lpoBeauTe MHCTPYKTaX NOMb30BaTeNs Ha NMPEAMET NPaBUJIbHOTO 1
6e30MacHOro MCnosib30BaHUA U3Oenus.

e CoxpaHsaiTe AaHHbIN JOKYMEHT.

3HavyeHune cumBoNoB

MpenynpexaeHus 0 BO3MOXHOW OMacHOCTU HECHACTHOro
Cryyas UM Nosy4eHns TpasM.

[ IMNpenynpexaeHusi 0 BO3MOXHbIX TEXHUHECKMX MOBPEXAEHMSIX.

[uHooPMALMA | [lonoNHUTENbHAS MHGOPMALIMS MO HABHAYEHIO / MPUMEHEHMIO.

OnacHocTb BCneacTeue NoBPeXAEHUs YCTPOUCTBa.

I'Ipm ABWXEHUN BbITArMBaHNSA U 6ﬂ0KMpOBKe KONEHHOro LwapHupa cyLecTsyeT
ONAaCHOCTb 3aLlemMieHnsa 1 NOBPeXAeHUA NOKPbLITUA U3 neHononnypeTtaHa.

O6palainTe BHUMaHWE Ha TO, 4TOGbl MCMONBb30BaNOCh CheLUanbHO

pa3paboTaHHOe U COOTBETCTBYIOLLEE MO pa3mepy U Gopme NoKpbITUe K3
nonvypeTaHa A1t LLapHUPHOrO CycTaBa 1 4ToBbl OHO He 3aLLeMsAIoCh.

Mpocbba npovHbopMMpoBaTh NaLMEHTa O HKECTEAYIOLLMX yKasaHWsX No
TEXHVKe 6e30MacHOCT:

[ A BHUMAHME |

cob6niopaniTe OCTOPOXHOCTb B 0GpaLLEeHMU C OTHEM.

Cne,u,yeT n3berartb KOHTaKTa C OTKPbITbIM OFHEM U APYrMMW NCTOYHUKaMK
Tenna, Tak Kak nokKpbITMe N3 neHonosmypetaHa MOXeT BOCN/IaMeHNTbCA.
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Marepuan siBnsietcs TpyaHo BocriameHsiembimM B cootsetctaum ¢ DIN 75200.
YnosnetsopsieT Tpe6osanusam MVSS 302 < 100 mm.

OnacHoCTb 3arpsisHeHUs.
OuncTKa NOKPLITUIA U3 NEHOMOoNYpeTaHa HEBO3MOXHA.

Mo Bo3MoxHOCTU cnepyeT usberatb 3arps3HEHVS MOKPbITUI U3 NEHOMO-
nvypetaHa.

MpaBoBbie YKasaHusa

Ha Bce npaBoOBble YKadaHWsA pacnpocTpaHaeTCca npaso TON CTpaHhbl, B KOTOpOI\/‘I
ncnonb3yerca usaenne, NO3TOMY 3TN yKa3aHUa MOryT BapbupoBaThb.

OTBeTCTBEHHOCTb

MpounsBoaunTens HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cilyyae, eCnv usaenune
UCMOSb3YeTCs B COOTBETCTBUM C OMUCAHWUSIMU U YKasaHUSIMU, NPUBEAEHHBIMU
B A@HHOM A0KyMeHTe. [1pon3BoauTenb He HeCeT OTBETCTBEHHOCTU 3a yLuepb,
BO3HUKLLMI BCIEACTBUE NPEHEOPEXEHNS NONOXEHNSMU AAHHOTO JOKYMEHTa, B
0COBEHHOCTU NpY HEHAZSIEXALLEM MCMOJIb30BaHUWN UM HECAHKLIMOHUPOBaHHOM
N3MEeHeHUN n3genus.

CoorBercrtBue craHgaptam EC

[aHHoe nspnenve otBevaeT TpeboBaHUsM eBponenckon [JupekTussl
93/42/EDSC no mMepnuMHCKON NpoayKumn. B cooTBeTCTBUM C KpUTEPUSIMM
knaccugukaumm, npuseneHHbiMm B Mpunoxerun IX ykasaHHon OupekTusebl,
usnenuio, 6yaly4un KOMMIEKTYIOLLMM KOMIOHEHTOM, MPUCBOEH knacc |. B aton
ceasn [leknapauns o cooTBeTCTBUM GbiNa cocTaBneHa NponssoanTenem
nof, CBOIO UCKIOYUTENbHYIO OTBETCTBEHHOCTb cornacHo lMpunoxenuio VI
ykasaHHon [JMpeKkTuBbI.
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BAGE

BE

EI&E#TH: 2015-10-26

o REIRETHERICEBBIIAREELIBTALZE,

o TRRDLEMICETZEESRIECEDANE BELEVRENEEST
BETNDHUET,

o EEZE(CI ABROREBIIRAFCEFANTREHBAL T ZI),

o KEZREMBAAICREL T ZAL,

He=gaR!]l
EWFEIFEEICDEMNBIBREICDODVTOEE
[ EThBRIBIC D/ DR EIC DNV TDIER
ERHLLIIERICET 2EMERSRE

EX3

MEHEE DR,

BiEFOMES IOV IO, PURTA—AN/N—DEE B IZHVT,
REN BB TIBRDHUET,

PURTZ A—AN/N—DBHEF DTSN TEY, h\—DfEN /K
SITLTLEEL,

LT 0%2CRT 5 FEFEEEEEFIAE)ICTHALLZS, |

AIMEIE KR DA TERTIRICIER S TEESLLES,
PURZ A—AN/N=D5| KT BEENDH D=8, B KE/(ThDBEICHE
LAz EDICLTSEEN,

DIN (R T #38#8)75200 DEAEICKY, REM T EAEFI KT DI EEH
Ut Ao MVSS302E #<100mm DERFIBEAH /L TNET,
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BNICk3ER
PURTZA—ANN—DIU—_J I TEEH A,
L7z 2T PURT A—LAN=DBNIZNEDFEL TS,

EHIEIAICDNT

EMBEHICDNWTIIIART, ZERICAZEDENECEIL, TNENICE
HETERDZEHHVET,

R EE

Fyb—Ryottld. REICRHOERESCICERAERICA>TEREIE
BAW=EW S ESIIRVRIIEEEZAEHDENLET, FBEYIZAET
BREFEFRALEY. ROSN TV EWSRIERCEE £ T2 EICRERAT 54
EEREDIETRICEDIEMNO/IEHZEDEBSICDONTTREEN UM RET,
CEE&

ABLE (S, BRI EREE 2815593/ 42 [EECOEHEZFB /L TOVET, AES
(. BRIMIE S DM RIXDONERAECLY, EEMEIISX | ITHESNTH
9. Fub—Ryottid. KB RDBRRINIE SO RVIOEAETEEL T
HEEEHLDERICBVWTESVELET,

'8

R
HEE A 2015-10-26
1B TEFT fn{E AT 4 17 5% S0k o
FRLZENA, P2 hlrmEZit.
EE AP B RERLTS S RNET.
BHERTIZY .

RigiER

ELRP A BRI ERMA S E .
[ &5 AT AEH AR AR

KT ARBCEE HRIIFANI A -
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Bk mEMSER, ATREH TIPURIA RSB 1L B B4 25 fh &R S fE FH R
THIER .

BEWTE: PUREFRENEBEERCAZBEXTIZITHIEH BFRIEASH
T EBA R,

B TR 2R TEMMERE:

A iy |
RARR.
T SPURTAERER SN, R E R TR

TRIEDIN 7520045/, IZMRHOBRRMER /N BRBLEZRFFAMYSS 302FR/AE,
INF 100K/ 53 o

SRER.
PURIEIRZERLE BANAIE A
RIRA]RERE R PURYELA BRI B R R 255k

R
BT R 12 B S A i 2t R R AR B =5l
EERE

AP EF A R R R EETIR T, SIS R AE AR R A AR
RfE. NTFERAXHEAR, FF32ATHREASERLEE RS

RANBRE, $IERARIEEARRT.
CEFF &
AP R AWM ETT FF fR93/42/EWGHE S %JLEE’J%% RIBIZIE LM F1X

X a ii"rﬁﬁ’]ﬂ& AERIEABRGERT I RETR. FHit, BTHE
TRARREZENMEVIRAERREEUENR, FANETAERE.
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