ottobock.
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Pouzité symboly
m Precitajte si kapitolu navodu na pouzivanie

x-Nm

@ Utahovaci moment v smere otacania a geometrii skrutky

ﬁ\ Pouzite momentovy klu¢

— de | Gleichspannung
en | Direct-current voltage

Nespravne

X

Spravne

Aplikacia Cockpit

Pouzite nastavovaci softvér

Uspes$né spojenie medzi vyrobkom a nastavovacim softvérom vytvorené

Vyplnte polia v nastavovacom softvéri

S [ g B

Skontrolujte hodnoty
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Uvod

1 Uvod

| INFORMACIA |

Datum poslednej aktualizacie: 2022-02-25

Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte bezpecnostné upozornenia.
Pouzivatela zaucte do bezpecného zaobchadzania s vyrobkom.

Obratte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnu problémy.

Kazdd zavaznu nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovSetkym zhorSenie zdravotného stavu, nahlaste vyrobco-
vi a zodpovednému Uradu vo vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

vVvyyVvyyYy

Vyrobok ,C-Leg 3C98-3*, 3C88-3** sa v dalSom texte nazyva ako vyrobok/protéza/kolenny kib/licovany diel.
Tento navod na pouzivanie vam poskytne informéacie o pouziti, nastaveni a o manipulacii s vyrobkom.
Vyrobok uvadzajte do prevadzky iba na zaklade informacii uvedenych v dodanych sprievodnych dokumentoch.

2 Popis vyrobku

2.1 Konstrukcia
Vyrobok pozostava z nasledujucich komponentov:

1. Hlava kolena s moZnostou proximalneho pripojenia
(pyramidovy adaptér alebo skrutkovaci zavit)

2. LED (modrd) na zobrazenie pripojenia cez Blueto-
oth

3. Zarazky ohybu 8° (v stave pri dodani uz namontova-
né)

Akumulator a snimatelné kryty

Hydraulicka jednotka

Kryt zdierky nabijania

Zdierka pre nabijanie

Distalne skrutky zvierok na rary

® N oA

2.2 Funkcia
Tento vyrobok disponuje stojacou a Svihovou fadzou riadenou mikroprocesorom.

Opierajlc sa o namerané hodnoty integrovaného systému snimacov riadi mikroprocesor hydrauliku, ktora ovplyvnu-
je timiace vlastnosti vyrobku.

Udaje snimacov sa aktualizuji a vyhodnocuji 100-krat za sekundu. Tym sa spravanie vyrobku dynamicky a v real-
nom Case prispdsobuje aktuélnej situacii pohybu (faza chédze).

Prostrednictvom mikroprocesorom riadenej stojnej a Svihovej fazy je mozné vyrobok individualne prispdsobovat po-
trebam pacienta.

K tomu sa vyrobok nastavuje pomocou nastavovacieho softvéru "C-Soft-Plus 4X440="".

Vyrobok disponuje rezimami MyMode pre Specialne druhy pohybu (napr. beh na lyZiach, ...). Tieto sa prednastavu-
ju prostrednictvom nastavovacieho softvéru a mozu sa vyvolat prostrednictvom Specidlneho pohybového vzoru, ako
aj aplikacie Cockpit (vid stranu 42).

Pri chybe vo vyrobku umozni bezpecnostny rezim obmedzend funkciu. K tomu sa nastavuji vyrobkom preddefinova-
né parametre odporu (vid stranu 44).

Rezim vybitého akumulatora umoZzfuje bezpecnd chddzu pri vybitom akumulatore. K tomu sa nastavuju vyrobkom
preddefinované parametre odporu (vid stranu 44).

Mikroprocesorom riadena hydraulika poskytuje nasledujice vyhody
* Priblizenie sa fyziologickému vzhladu chédze
* Bezpecnost pri stati a pri chodeni
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Popis vyrobku

* Prisp6sobenie vlastnosti vyrobku rozdielnym podkladom, sklonom podkladu, situdciam pri ch6dzi a rychlostiam

chodze

Podstatné vykonové charakteristiky vyrobku
e Zaistenie stojnej fazy

2.3 Moznosti kombinacie

Tento vyrobok je mozné kombinovat s nasledujdcimi komponentmi Ottobock:

Bedrové kiby
»  Modularny bedrovy kib: 7E7
+  Monocentricky bedrovy kib: 7E9Q

Adaptér

*  Duvojity adaptér, posuvny: 4R104=60

*  Dvojity adaptér, posuvny: 4R104=75

*  OtoCny adaptér: 4R57, 4R57="

* Liata kotva s uchytenim nastavovacieho jadra: 4R41

e Liata kotva s uchytenim nastavovacieho jadra:

4R111

Rirkovy adaptér
* Rdrkovy adaptér: 2R57
* Rdrkovy adaptér s torznou jednotkou: 2R67

Kozmetika/chranic

*  Penovy pofah: 3526

e Funkéné vyrovnanie tvaru C-Leg 3F1=1
e Funkény navlek 99B120=*

Protézy chodidla

+  Bedrovy kib Helix 2: 7E10

e Liata kotva s nastavovacim jadrom: 4R89

* Liata kotva s nastavovacim jadrom: 4R116

* Liata kotva so zavitovym pripojenim: 4R43

* Liata kotva so zavitovym pripojenim: 4R111=N
e Torzny adaptér: 4R40

* Adaptérova platnicka: 4R118

* C-Leg chranic 4X860="*
*  Ochranny ram pre C-Leg 4P862
+  Stit holennej kosti 4P863*

Maximalne pripustna hmotnost pacienta je zavisla od velkosti chodidla.

*  Dynamické chodidlo: 1D10

*  Dynamické chodidlo (damy): 1D11
* Adjust: 1IM10

* Terion: 1C10

* Terion K2: 1C11

* Greissinger plus: 1A30

e Trias: 1C30

e Trias: 1C30-1

*  Dynamic Motion: 1D35

*+ C-Walk: 1C40

* Taleo: 1C50

* Taleo Vertical Shock: 1C51

* Taleo Harmony: 1C52

* Taleo Low Profile: 1C53

* Taleo side flex: 1C58

! Prihliadajte na systémovu vysku Ottobock

e Triton: 1C60

* Triton Vertical Shock: 1C61
e Triton Harmony: 1C62

e Triton Low Profile: 1C63

*  Triton Heavy Duty: 1C64

e Triton side flex: 1C68

e Axtion: 1E56

e Lo Rider: 1E57

¢ Meridium: 1B1

¢ Meridium: 1B1-2

e Empower: 1A1-2

e Maverick Comfort AT: F221
¢ Promenade: VS21!

e Thrive: FS5?

*  Runway: RS2-00?, Runway HX: RS2-K1?

INFORMACIA

Vypocet systémovej vysky Ottobock pri protézach chodidiel F22, VS2, FS5, RS2-00, RS2-K1
Na vypocet systémovej vysky Ottobock (napr. na zadanie v nastavovacom softvéri) sa musi pri uvedenych protéza-
ch chodidiel znizit montazna vyska uvedena v technickych Gdajoch o cca 18 mm.

Priklad: konstrukéna vyska protézy chodidla "F22" vo velkosti 26 predstavuje 117 mm.
Systémova vyska je preto: 117 mm — 18 mm = 99 mm. Tento Udaj slUzi iba ako orientacnd hodnota. Vzdialenosti
preto premerajte na pacientovi, aZz potom skratte rurkovy adaptér.

C-Leg 3C98-3/3C88-3
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Popis vyrobku

2.3.1 Obmedzenia kombinacii s protézami chodidla

NeresSpektovanie uvedenych tabuliek
Pad v dosledku zlomenia nosnych dielov kolenného kibu.

P> V zavislosti od telesnej hmotnosti pacienta sa kombinacia smie realizovat s uvedenymi protézami chodidla vy-
hradne v opisanych velkostiach chodidla [cm].

» Upozornite pacienta na to, Ze nosenim tazkych predmetov, ruksakov alebo deti sa meni telesna hmotnost.
» Pre kombinaciu mimo schvalenych rozsahov kontaktujte zakaznicky servis Ottobock.

Taleo 1C50
Telesna hmotnost Schvalena velkost chodidla [cm] Maximalna tuhost
do 115 kg (253 Ibs) do 25 8
do 28 7
do 30 6
Taleo Vertical Shock 1C51, Taleo Harmony 1C52
Telesna hmotnost Schvalena velkost chodidla [cm] Maximalna tuhost
do 115 kg (255 Ibs) do 30 7
Taleo Low Profile 1C53
Telesna hmotnost Schvalena velkost chodidla [cm] Maximalna tuhost
do 100 kg (221 Ibs) do 30 6
101 kg az 115 kg (222 Ibs az do 28 7
253 |bs)
Taleo Side Flex 1C58
Telesna hmotnost Schvalena velkost chodidla [cm] Maximalna tuhost
do 136 kg (299 Ibs) do 28 7
do 30 6
Triton 1C60 az 1C64
Telesna hmotnost Schvalena velkost chodidla [cm]
do 125 kg (do 275 Ibs) do 28
126 kg az 136 kg (277 lbs az 299 Ibs) do 26
Triton 1C66
Telesna hmotnost Schvalena velkost chodidla [cm]
do 100 kg (do 220 Ibs) do 30
101 kg az 125 kg (221 lbs az 275 Ibs) do 26
Triton Side Flex 1C68
Telesna hmotnost Schvalena velkost chodidla [cm]
do 100 kg (220 Ibs) bez obmedzenia
101 kg az 125 kg (221 lbs az 275 Ibs) do 26
Empower 1A1-2
Telesna hmotnost Schvalena velkost chodidla [cm] Maximalna tuhost
do 115 kg (253 Ibs) do 30 7
116 kg az 136 kg (255 lbs az do 27 8
299 Ibs)
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Pouzitie v stlade s uréenim

Meridium 1B1, 1B1-2

Telesna hmotnost Schvalena velkost chodidla [cm]
do 100 kg (do 220 Ibs) do 29
101 kg az 136 kg (221 lbs az 299 Ibs) do 26
Promenade VS2
Telesna hmotnost Schvalena velkost chodidla [cm] Maximalna tuhost
do 100 kg (220 Ibs) do 31 3
101 kg az 115 kg (222 lbs az do 28 4
253 Ibs)

Maverik Comfort AT F22

Telesna hmotnost Schvalena velkost chodidla [cm] Maximalna tuhost
do 100 kg (220 Ibs) do 28 7

Thrive FS5
Telesna hmotnost Schvalena velkost chodidla [cm] Maximalna tuhost
do 100 kg (220 Ibs) do 26 7

Runway RS2-00, Runway HX RS2-K1

Telesna hmotnost Schvalena velkost chodidla [cm] Maximalna tuhost
do 75 kg (165 lbs) do 28 5
76 kg az 100 kg (167 Ibs az 220 Ibs) do 26 4

2.3.2 Kombinacia s osseointegrovanym systémom implantatu

Tento systém sa moze pripojit tak k ndsade, ako aj k osseointegrovanému, perkutdnnemu systému implantatu.

Ak sa pripaja k systému implantatu, treba dbat na to, aby tito kombinaciu schvalil aj vyrobca systému implantatu a
vyrobcovia prislusnych exoprotetickych komponentov/adaptérov. Musite zaistit, aby sa pre systém implantatu, pre
prislusné exoprotetické komponenty, prislu$né adaptéry a pre kolenny kib dodrzali véetky indikacie/kontraindikacie,
oblast pouZitia a podmienky pouZitia, a aby sa reSpektovali vSetky bezpeénostné pokyny.

To sa tyka, okrem iného, telesnej hmotnosti, stupfia mobility, druhu aktivit, zatazitelnosti implantatu a ukotvenia kos-
ti, bezbolestnosti pri funkénom zatazeni a dodrzania povolenych podmienok okolia (vid stranu 47).

Zaistite, aby bol odborny persondl, ktory systém pouziva, autorizovany nielen na vybavenie tohto kolenného kibu,
ale aj na vykonanie pripojenia ossointegrovaného systému implantatu.

3 Pouzitie v sulade s urcenim

3.1 Ucel pouzitia
Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na exoprotetické vybavenie dolnej koncatiny.

3.2 Podmienky pouzitia
Vyrobok bol vyvinuty na kazdodenné aktivity a nesmie sa pouzivat na neobvyklé Cinnosti. Tieto neobvyklé Cinnosti
zahffaju napr. druhy extrémnych Sportov (volné lezenie, parasutizmus, paraglajding atd.).
Pripustné podmienky okolia je potrebné vyhladat v technickych Udajoch (vid' stranu 47).
Vyrobok je ur¢eny vyhradne na vybavenie na jednom pacientovi. PouZitie vyrobku na inej osobe nie je zo strany vy-
robcu dovolené.
Nase komponenty funguju optimalne v kombinacii s vhodnymi komponentmi vybratymi na zaklade telesnej hmotnos-
ti a stupna mobility, ktoré je mozné identifikovat pomocou nasej informacie o klasifikacii MOBIS a ktoré disponuja
patricnymi modularnymi spojovacimi prvkami.

" Vyrobok sa odporic¢a pre stupen mobility 2 (obmedzeny chodec v exteriéri), stupefi mobility 3
Q ‘ (neobmedzeny chodec v exteriéri) a stupen mobility 4 (neobmedzeny chodec s mimoriadne vyso-

A kymi nérokmi). Povolené do max. telesnej hmotnosti 136 kg.

[
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Pouzitie v stlade s uréenim

3.3 Indikacie

* Pre pacientov s exartikulaciou kolena, amputéciou stehna alebo exartikulaciou bedrovej Casti

*  Pri unilateralnej alebo bilateralnej amputacii

*  Pre postihnutych dysméliou, u ktorych stav kypta zodpoveda exartikulacii kolena, amputacii stehna alebo exarti-
kulacii bedrovej Casti.

+ Pacient musi spinat fyzické a mentalne predpoklady na vnimanie optickych/akustickych signalov a/alebo me-
chanickych vibracii

3.4 Kontraindikacie

3.4.1 Absolutne kontraindikacie
* Telesna hmotnost nad 136 kg

3.5 Kvalifikacia

Vybavenie vyrobkom smie vykonat iba odborny personal, ktory bol autorizovany spolo¢nostou Ottobock prostred-
nictvom prislusného skolenia.

Ak sa vyrobok pripaja k ossointegrovanému systému implantatu, odborny persondl musi byt autorizovany aj na pri-
pojenie k ossointegrovanému systému implantatu.
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Bezpecnost

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi zavaznymi nebezpecenstvami nehéd a poraneni.

Varovanie pred moznymi nebezpe&enstvami nehdd a poraneni.
[ ] Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

4.2 Struktira bezpeénostnych upozorneni

| A VAROVANIE |

Nadpis oznacuje zdroj a/alebo druh nebezpecenstva
Navod opisuje nasledky nereSpektovania bezpecnostného upozornenia. Ak by existovalo viacero nasledkov, ozna-
€uju sa tieto takto:

> napr.: nasledok 1 pri nereSpektovani nebezpecenstva
> napr.: nasledok 2 pri nereSpektovani nebezpecenstva

» Pomocou tohto symbolu sa oznacuju Cinnosti/akcie, ktoré sa musia dodrzat/vykonat, aby sa odvratilo nebez-
pecenstvo.

4.3 Vseobecné bezpecnostné upozornenia

| A VAROVANIE |

Nedodrzanie bezpec¢nostnych upozorneni

Zranenia/poSkodenia vyrobku v dosledku pouzitia vyrobku v urcitych situaciach.

» DodrzZiavajte bezpecnostné upozornenia a uvedené opatrenia v tomto sprievodnom dokumente.

| A VAROVANIE

Pouzitie poskodeného sietového zdroja, adaptérovej zastrcky alebo nabijacky
Zasah elektrickym priddom v désledku kontaktu s volne leZiacimi dielmi pod napatim

» Neotvarajte sietovy zdroj, adaptérovu zastrcku ani nabijacku.

» Siefovy zdroj, adaptérovu zastrcku ani nabijacku nevystavujte extrémnym zafazeniam.
» |hned vymente poskodené siefové zdroje, adaptérové zastrcky alebo nabijacky.

Nevsimanie si vystraznych signalov/signalov chyb
Pad kvoli neoCakavanému spravaniu sa vyrobku v désledku zmenenych timiacich vlastnosti.

» Je potrebné prihliadat na vystrazné signaly/signdly chyb (vid' stranu 50) a na prisluSne zmenené nastavenie tl-
menia.

Svojvolné manipulacie na vyrobku a komponentoch
Pad v désledku zlomenia nosnych dielov alebo chybna funkcia vyrobku.
» Okrem prac opisanych v tomto navode na pouzivanie nesmiete vykonavat Ziadne manipulacie na vyrobku.

» Manipulacia s akumulatorom je vyhradena vyluéne autorizovanému odbornému personalu Ottobock (vymenu
nevykonavajte sami).

» Otvorenie a opravu vyrobku, resp. opravu poSkodenych komponentov, smie vykonat iba autorizovany odborny
personal Ottobock.

Mechanické zatazenie vyrobku

Pad kvoli neocakavanému spravaniu sa vyrobku v désledku chybnej funkcie.
Pad v désledku zlomenia nosnych dielov.

Podrazdenia koze v dosledku chyb na hydraulickej jednotke s inikom kvapaliny.
Vyrobok nevystavujte mechanickym vibracidam ani narazom.

Pred kazdym pouZitim prekontrolujte vyrobok na viditelné poskodenia.

VvV VYV
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Pouzitie vyrobku s prilis nizkym stavom nabitia akumulatora
Pad kvoli neocakavanému spravaniu protézy v désledku zmenenych timiacich vlastnosti.
» Pred pouzitim prekontrolujte aktualny stav nabitia a v pripade potreby protézu nabite.

» Prihliadajte na eventualne skratenu prevadzkovu dobu vyrobku pri nizkej teplote okolia alebo v désledku star-
nutia akumulatora.

Nebezpeéenstvo zovretia v oblasti ohybu kibu
Zranenia zovretim Casti tela.
» Pri ohybani kibu dbajte na to, aby sa v tejto oblasti nenachadzali prsty/Gasti tela ani makké casti kypta.

Vnikanie necistoty a vihkosti do vyrobku

> Pad kvoli neocakavanému spravaniu sa vyrobku v désledku chybnej funkcie.

> Pad v dosledku zlomenia nosnych dielov.

» Dbajte na to, aby do vyrobku nemohli vnikndt pevné Castice ani cudzie telesa.

» Kolenny kib je odolny voci poveternostnym vplyvom, ale nie odolny voéi korézii. Preto by sa kolenny kib nemal

dostat do styku so slanou vodou, chlérovanou vodou ani inymi roztokmi (napr. mydlom alebo sprchovacim gé-
lom, resp. telesnou tekutinou a/alebo tekutinou z rany). Kolenny kib nepouzivajte v extrémnych podmienkach,
ako napriklad pri potapani alebo pri skakani do vody. Kolenny kib nie je dimenzovany na dlhSie pouzivanie vo
vode alebo dlhSie ponorenie.

» Po kontakte s vodou odstrante Protector (ak je k dispozicii) a protézu s chodidlom drzte smerom hore, kym ne-
vytecie voda z kolenného kibu/rarkového adaptéra. Kolenny kib a komponenty vysuste pomocou handri¢ky bez
vlakien a komponenty nechajte Uplne vyschnit na vzduchu.

» Ak by sa kolenny kib alebo rirkovy adaptér dostal do styku so slanou vodou, chlérovanou vodou ani inymi
roztokmi (napr. mydlom alebo sprchovacim gélom, resp. telesnou tekutinou a/alebo tekutinou z rany), okam-
Zite odstrante Protector (ak je k dispozicii) a oéistite kolenny kib. Za tymto G¢elom vyplachnite kolenny kib,
rarkovy adaptér a Protector pitnou vodou a nechajte ich vyschnut.

» Ak by sa po vyschnuti vyskytla chybna funkcia, kolenny kib a rdrkovy adaptér musi prekontrolovat autorizovany
servis Ottobock.

» Kolenny kib nie je chraneny proti vnikaniu striekajucej vody ani pred parou.

Mechanické zatazenie pocas prepravy

> Pad kvoli neocakavanému spravaniu sa vyrobku v désledku chybnej funkcie.
Pad v désledku zlomenia nosnych dielov.

Podrazdenia koze v dosledku chyb na hydraulickej jednotke s Unikom kvapaliny.
Na prepravu pouzivajte iba prepravny obal.

vV Vv

/A POZOR

Prejavy opotrebovania na komponentoch vyrobku
Pad v désledku poskodenia alebo chybnej funkcie vyrobku.

> V zaujme bezpecnosti pacienta, ako aj z dévodov zachovania prevadzkovej bezpecnosti a zaruky, sa musia vy-
konavat pravidelné servisné inSpekcie (G4drzby).

Pouzitie nepovoleného prisluSenstva
> Pad kvoli chybnej funkcii vyrobku v désledku znizenej odolnosti proti ruseniu.
> Rusenie inych elektronickych pristrojov v désledku zvySeného vyzarovania.

> Vyrobok kombinujte len s takym prisluSenstvom, meni¢om signalu a kablom, ktoré s uvedené v kapitolach
»Rozsah dodavky" (vid stranu 23) a ,Prislusenstvo” (vid stranu 23).
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Neodborné osetrovanie vyrobku
Poskodenie vyrobku v désledku pouzitia nespravnych Cistiacich prostriedkov.
» Vyrobok Cistite vyhradne vlhkou handri¢kou (pitna voda).

4.4 Upozornenia k napajaniu elektrickym pridom / napajaniu akumulatora

Nabijanie neodlozeného vyrobku

> P4ad v désledku chodze alebo uviaznutia na pripojenej nabijacke.

> Pad kvoli neocakavanému spravaniu sa vyrobku v désledku zmenenych timiacich vlastnosti
» Pacienta upozornite na to, ze sa vyrobok musi pred procesom nabijania odlozZit.

Nabijanie vyrobku s poskodenym sietovym zdrojom / nabijackou / nabijacim kablom / nabijacim adap-
térom
Pad v désledku neocCakavanej reakcie vyrobku nasledkom nedostatoCnej funkcie nabijania.

» Pred pouzitim prekontrolujte sietfovy zdroj / nabijacku / nabijaci kabel / nabijaci adaptér na pritomnost posko-
denia.
» Vymernite poSkodené sietové zdroje / nabijacky / nabijacie kable / nabijacie adaptéry.

Pouzitie nespravneho sietového zdroja / nabijacky / nabijacieho adaptéra
Poskodenie vyrobku v désledku nespravneho napétia, pradu, polarity.

» Pouzivajte iba siefové zdroje / nabijacky / nabijacie adaptéry schvéalené spolo¢nosfou Ottobock pre tento vyro-
bok (pozri ndvody na pouZzitie a katalogy).

Mechanické zatazenie sietového zdroja / nabijacky / nabijacieho adaptéra

Nerealizuje sa bezchybna funkcia nabijania v désledku chybnej funkcie.

» Sietovy zdroj / nabijacku / nabijaci adaptér nevystavujte mechanickym vibraciam ani narazom.

» Pred kazdym pouzitim prekontrolujte sietovy zdroj / nabijacku / nabijaci adaptér na viditelné poskodenia.

Prevadzka sietového zdroja / nabijacky / nabijacieho adaptéra mimo pripustného teplotného rozsahu
Nerealizuje sa bezchybna funkcia nabijania v dosledku chybnej funkcie.

» Sietovy zdroj / nabijacku / nabijaci adaptér pouzivajte iba na nabijanie v pripustnom teplotnom rozsahu. Pri-
pustny teplotny rozsah najdete v kapitole ,Technické Gdaje" (vid stranu 47).

4.5 Upozornenia k nabijacke / nabijaciemu adaptéru

Vnikanie necistoty a vihkosti do vyrobku
Nerealizuje sa bezchybna funkcia nabijania v d6sledku chybnej funkcie.
» Dbajte na to, aby do vyrobku nevnikli pevné Castice ani kvapalina.

Vami vykonané zmeny, resp. modifikacie na nabijacke/nabijacom adaptéri
Nerealizuje sa bezchybna funkcia nabijania v dosledku chybnej funkcie.
» Zmeny a modifikacie nechajte vykonavat iba autorizovanému odbornému personalu Ottobock.
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4.6 Upozornenia k stavbe / nastaveniu

Pouzitie nevhodnych komponentov protézy
Pad kvoli neocakavanému spravaniu sa vyrobku alebo zlomenia nosnych dielov.

» Vyrobok kombinujte iba s takymi komponentmi, ktoré si uvedené v kapitole "Moznosti kombinacie" (vid
stranu 11).

» Ak by sa vyrobok pouzival vo vode, prekontrolujte odolnost vSetkych jednotlivych komponentov protézy voci vo-
de.

Chybna montaz skrutkovych spojov

Pad v dosledku zlomenia alebo uvolnenia skrutkovych spojov.

» Pred kazdou montazou o istite zavity.

» Dodrziavajte zadané ufahovacie momenty pre montaz. (pozri kapitolu ,Technické udaje").
» Dodrziavajte pokyny tykajlce sa zaistenia skrutkovych spojov a pouZitia spravnej dizky.

Riadne nezaistené skrutky

Pad v désledku zlomenia nosnych dielov z dévodu uvolnenia skrutkovych spojov.

» Po dokonceni nastaveni sa vSetky koliky so zavitom rdrového adaptéra musia zaistif, skor nez ich utiahnete
predpisanym utahovacim momentom. (pozri kapitolu , Technické udaje" vid stranu 47) .

» Skrutky zvierky na rurky sa nesmu zaistit, ale musia sa len utiahnut predpisanym utahovacim momentom.

Chybna stavba alebo montaz
Pad v dosledku §kéd na komponente protézy.
» Dodrziavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.

Chyby pri stavbe protézy
> Pad kvoli neocakavanému spravaniu sa vyrobku v désledku chybnej funkcie.
> Pad v dosledku zlomenia nosnych dielov.

» Pri maximalnom ohybe sa musi dodrzat minimalny odstup s hodnotou 3 mm (1/8") medzi hydraulikou a nasa-
dou.

» Pri maximalnom natiahnuti (dosahuje sa pri plnom zatazeni) sa musi dodrzat minimalny odstup s hodnotou
5 mm (1/4") medzi hlavicou kolena, resp. hornou hranou namontovaného Protectora, a nasadou.

» Ak pri maximalnom ohybe dochéadza ku kontaktu nasady a kibu (hydraulicka jednotka, ram), tak sa musi kib
opatrit zardzkou ohybu (napr. pri objemnych kyptoch).
Ak by napriek tomu doslo pri maximalnom ohybe ku kontaktu nasady a kibu (hydraulicka jednotka, ram), nasa-
da musi dosadat plosne na ram (pomocou mékkého polstrovania na nasade).

Prili$ mala hibka zasunutia rirkového adaptéra
Pad v désledku zlomenia nosnych dielov.

» Na ucely prevadzkovej bezpecnosti zasufte rirkovy adaptér minimalne 40 mm.
» Pri prisposobeniach dizky musi pacient sediet.
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Chyba obsluhy pri procese nastavovania pomocou nastavovacieho softvéru

Pad kvoli neo¢akavanému spravaniu sa protézy.

» Pocas procesu nastavovania sa nesmie akumulator protézy nabijat, pretoZze protéza je pocCas procesu nabija-
nia nefunkéna.

> Ked ma pacient nasadenu protézu, ta pri procese nastavovania nesmie zostat bez dozoru spojena s nastavo-
vacim softvérom.

» Majte na pamati maximalny dosah spojenia pomocou Bluetooth a Ze ho pripadne mézu obmedzit prekazky.

» Pocas datového prenosu (pocitaca k protéze) by mal pacient pokojne sediet alebo bezpecne stat a BionicLink
PC sa nesmie vytiahnut z pocitaca.

> Ak sa maju pri existujicom spojeni s nastavovacim softvérom zmenit nastavenia len do€asne, tieto zmeny sa
musia pred ukoncenim nastavovacieho softvéru znovu zrusit.
Okrem toho treba dbat na to, aby sa pacient s do¢asne zmenenymi nastaveniami nedostal mimo dosahu spo-
jenia pomocou Bluetooth.

Ak pocas procesu nastavovania dojde k nelimyselnému preruseniu spojenia, okamzite informujte pacienta.

Po dokonceni nastaveni sa musi vzdy zrusit spojenie s protézou.

Pred prvym pouzitim je povinne predpisana Ucast na Skoleni o vyrobku Ottobock s jej UspesSnym ukoncenim.

Na kvalifikaciu pre aktualizacie softvéru sa za urcitych okolnosti vyzaduju dalSie Skolenia o vyrobku.

» Spravne zadanie velkosti chodidla, rozmerov protézy, telesnej hmotnosti, ako aj kalibracie, st dolezitymi krité-
riami kvality vybavenia. Pri prili§ vysokych hodnotach méze dojst k tomu, Ze sa protéza neprepne do Svihovej
fazy. Pri prili§ nizkych hodnotach méze dojst k tomu, Ze protéza spusti Svihovl fazu v nespravnom case.

» Ak pacient pocas nastavovania vyuziva pomocku (napr.: opory pri chédzi alebo palice), je potrebné dodato¢né

nastavenie, hned ako uz nebude potrebovat tito pomocku.

Pouzivajte online Pomocnika, ktory je integrovany v softvéri.

Nikomu nedavajte svoje osobné pristupové udaje.

Prilis nizko nastaveny odpor pri ohybe v bezpecnostnom rezime
Pad kvoli neocakavanému spravaniu sa vyrobku v désledku prepnutia do bezpecnostného rezimu.

» Odpor pri ohybe v bezpecnostnom reZzime by sa mal nastavit tak, aby bola mozna bezpecna chédza bez pod-
lomenia.

Pouzitie vyrobku bez kalibracie
Pad kvoli neo¢akavanému spravaniu sa vyrobku v désledku prili§ skoro/neskoro iniciovanej Svihovej fazy.

» Na zaciatku statickej optimalizacie stavby a na konci dynamickej optimalizacie stavby vykonajte proces kalibra-
cie pomocou nastavovacieho softvéru.

vvyy

>
|

4.7 Upozornenia k pobytu v urcitych oblastiach

/A POZOR

Prilis mala vzdialenost od vysokofrekvenénych komunikac¢nych pristrojov (napr. mobilné telefony, pri-
stroje Bluetooth, pristroje WLAN)
Pad kvoli neocakavanej reakcii vyrobku v désledku rusenia internej datovej komunikacie.

» Preto sa odporuca, aby ste od tychto vysokofrekvenénych komunikaénych pristrojov dodrziavali minimalny od-
stup 30 cm.

Prevadzka vyrobku vo velmi malej vzdialenosti od inych elektronickych pristrojov

Pad kvoli neocakavanej reakcii vyrobku v dosledku ruSenia internej datovej komunikacie.

» Neprinasajte vyrobok pocas prevadzky do bezprostrednej blizkosti inych elektronickych pristrojov.
» Nekladte vyrobok pocas prevadzky na iné elektronické pristroje.

» Ak sa neda vyhnit sicasnej prevadzke, pozorujte vyrobok a skontrolujte jeho pouzitie v silade s uréenym uce-
lom v tomto pouzitom usporiadani.

C-Leg 3C98-3/3C88-3 19



Bezpecnost

Pobyt v oblasti silnych magnetickych a elektrickych zdrojov rusenia (napr. zabezpecovacie systémy pro-

ti kradezi, detektory kovov)

Pad kvoli neocakavanej reakcii vyrobku v désledku rusenia internej datovej komunikacie.

» Dbajte na to, aby sa pacient pocas skisania nezdrziaval v blizkosti silnych magnetickych a elektrickych zdrojov
rusenia (napr. systémy proti kradezi, detektory kovov, ...).
Ak nemoézete zabranitf tymto pobytom, tak dbajte prinajmensom na to, aby bol pacient pri chédzi, resp. stati,
isteny (napr. pomocou drzadla alebo za podpory inej osoby).

» Vo vSeobecnosti dbajte pri elektronickych alebo magnetickych pristrojoch, ktoré sa nachadzaju v bezprostred-
nej blizkosti, na neocakavané zmeny timiacich vlastnosti vyrobku.

Vstup do miestnosti alebo priestoru so silnymi magnetickymi polami (napr. magnetorezonanc¢né tomo-

grafy, pristroje MRT (MRI), ...)

> Pad spdsobeny neocakavanym obmedzenim rozsahu pohybu vyrobku v désledku prifnutych kovovych predme-
tov na zmagnetizovanych komponentoch.

> Neopravitelné poskodenie vyrobku v désledku pésobenia silného magnetického pola.

» Dbajte na to, aby pacient pred vstupom do tejto miestnosti alebo priestoru vyrobok odlozil a uskladnil ho mimo
tejto miestnosti alebo priestoru.

> Ak sa vyskytli posSkodenia vyrobku, ktoré je mozné odvodit od pésobenia silného magnetického pola, neexistu-
je moznost opravy.

Pobyt v oblastiach mimo pripustného teplotného rozsahu
Pad v désledku zlomenia nosnych dielov vyrobku.

» Dbajte na to, aby sa pacient pocas skusania nezdrziaval v oblastiach mimo pripustného teplotného rozsahu
(vid' stranu 47).

4.8 Upozornenia k pouzitiu

Chodza po schodoch smerom nahor
Pad kvoli nespravne nasadenému chodidlu na schodiskovy stupen v désledku zmenenych timiacich vlastnosti.

» Pacienta upozornite na to, Ze pri chddzi po schodoch smerom nahor musi vzdy pouzivat drzadlo a Ze musi vac-
Siu Cast chodidla nasadzovat na plochu schodu.

» Mimoriadna opatrnost pri vychadzani po schodoch sa vyzaduje pri noseni deti.

Schadzanie dole schodmi
Pad kvoli nespravne nasadenému chodidlu na schodiskovy stupen v désledku zmenenych timiacich vlastnosti.

» Pacienta upozornite na to, Ze pri schadzani dole schodmi musi vzdy pouzivat drzadlo a stredom topanky musi
rolovat po hrane schodu.

» Musia sa dodrziavaf vystrazné signaly a signaly chyb (vid stranu 50).

> Pacienta upozornite na to, Ze sa pri vyskyte vystraznych signdlov a signalov chyb mo6Zze zmenit odpor v smere
ohybu a v smere vystretia.

» Mimoriadna opatrnost pri schadzani dole schodmi sa vyZzaduje pri noseni deti.
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Prehriatie hydraulickej jednotky v dosledku neprerusovanej, zvysSenej aktivity (napr. dlhsia chodza do
kopca)

> P4ad kvoli neocakavanému spravaniu sa vyrobku v désledku prepnutia do rezimu pre nadmernu teplotu.

> Popalenie v doésledku kontaktu s prehriatymi dielmi.

» Je potrebné prihliadat na nastupujlce, pulzujice vibraéné signaly. Tieto poukazuji na nebezpecenstvo pre-
hriatia.

» Bezprostredne po nastupe tychto pulzujucich vibraénych signalov sa musi redukovat aktivita, aby mohla hyd-
raulicka jednotka vychladnut.

» Po ukonceni pulzujicich vibraénych signalov je mozné opét pokracovat s aktivitou v neznizenej miere.

» Ak sa neznizi aktivita napriek nastupu pulzujicich vibracnych signalov, moze dojst k prehriatiu hydraulického
prvku a v extrémnom pripade k poskodeniu vyrobku. V tomto pripade by sa mal vyrobok prekontrolovat pro-
strednictvom autorizovaného servisu Ottobock.

Pretazenie v dosledku neobvyklych ¢innosti

> Pad kvoli neocakavanému spravaniu sa vyrobku v désledku chybnej funkcie.

> Pad v dosledku zlomenia nosnych dielov.

> Podréazdenia koZe v désledku chyb na hydraulickej jednotke s Gnikom kvapaliny.

» Vyrobok bol vyvinuty na kazdodenné aktivity a nesmie sa pouzivat na neobvyklé €innosti. Tieto neobvyklé Cin-
nosti zahfiaju napr. druhy extrémnych Sportov (volné lezenie, paraglajding atd.).

» Starostlivé zaobchadzanie s vyrobkom a s jeho komponentmi zvySuje nielen jeho Zivotnost, ale slzi predovset-
kym osobnej bezpecnosti pacienta!

» Ak by na vyrobok a na jeho komponenty pdsobili extrémne zatazenia (napr. v dosledku padu a pod.), potom sa
vyrobok musi prekontrolovat ortopedickym technikom na poskodenia. Vyrobok v pripade potreby odoslite do
autorizovaného servisu Ottobock.

Nespravne vykonavany rezim prepnutia
Pad kvoli neocakavanému spravaniu sa vyrobku v désledku zmenenych timiacich vlastnosti
» Davajte pozor na to, aby pacient pri vSetkym procesoch prepnutia bezpecne stal.

» Pacienta upozornite na to, Ze po prepnuti musi prekontrolovat zmenené timiace vlastnosti a sledovat spatné
hlasenie prostrednictvom akustického signalizatora.

> Ak s ukoncené aktivity v rezZime MyMode, je potrebné opat prejst do zadkladného rezimu.
» V pripade potreby vyrobok odlahcite a korigujte prepnutie.

Neodborné pouzitie funkcie statia

Pad kvoli neocakavanému spravaniu sa vyrobku v désledku zmenenych timiacich vlastnosti

» Dbajte na to, aby pacient pri pouziti funkcie statia bezpecne stal a aby prekontroloval zablokovanie kolenného
klbu, skér ako opét plne zatazi protézu.

» Pacienta upozornite na to, i a aky druh funkcie statia bol nakonfigurovany v nastavovacom softvéri. Informa-
cie k funkcii statia vid stranu 35.

Rychle vysunutie boku pri vystretej protéze (napr. uder pri hrani tenisu)

> Pad v désledku neoCakavanej aktivacie Svihovej fazy.

» Prihliadajte na to, Ze pri vystretej protéze a rychlom vysunuti boku méze déjst k neocakavanému ohnutiu kolen-
ného klbu.

» Ak by pacient vykonaval Sportové discipliny, pri ktorych sa moze vyskytnut tento pohybovy vzor, prislusné rezi-
my MyModes nakonfigurujte prostrednictvom nastavovacieho softvéru. Blizsie informacie o reZimoch MyMode
najdete v kapitole ,Rezimy MyMode" (vid' stranu 42).
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Pretazenie v dosledku zmeny telesnej hmotnosti pri noseni tazkych predmetov, ruksakov alebo deti
> P4ad kvoli neocakavanému spravaniu sa vyrobku.

> Pad v désledku zlomenia nosnych dielov.

> Podrazdenia koze v dosledku chyb na hydraulickej jednotke s Unikom kvapaliny.

» Pacienta upozornite na to, e v dosledku zvy$enej hmotnosti sa mézu zmenit vlastnosti vyrobku. Svihova faza
by sa bud nemusela iniciovat alebo by sa mohla iniciovat v nespravny okamih.

» Upozornite pacienta na to, ze v dbsledku dodatocnej hmotnosti sa nesmie prekrocif maximalna pripustna

hmotnost.

4.9 Upozornenia k bezpecnostnym rezimom

Pouzitie vyrobku v bezpe¢nostnom rezime

Pad kvoéli neoCakavanému spravaniu sa vyrobku v désledku zmenenych timiacich vlastnosti.

» Musi sa prihliadat na vystrazné signaly/signaly chyb (vid stranu 50).

» Mimoriadna opatrnost sa vyzaduje pri pouzivani bicykla bez volnobezky (s pevnym nabojom).

Neaktivovatelny bezpecnostny rezim kvoli chybnej funkcii v dosledku vniknutia vody alebo mechanické-
ho poskodenia

Pad kvoéli neoCakavanému spravaniu sa vyrobku v désledku zmenenych timiacich vlastnosti.
» Pouzitie chybného vyrobku je nepripustné.
» Vyrobok sa musi prekontrolovat prostrednictvom autorizovaného servisu Ottobock.

Nedeaktivovatel'ny bezpecnostny rezim

Pad kvoéli neoCakdvanému spravaniu sa vyrobku v désledku zmenenych timiacich vlastnosti.

» Ak by kvdli nabijaniu akumulatora nebolo mozné deaktivovat bezpecnostny rezim, ide pri tom o trvalt chybu.
» Pouzitie chybného vyrobku je nepripustné.

» Vyrobok sa musi prekontrolovat prostrednictvom autorizovaného servisu Ottobock.

Vyskyt bezpecnostného hlasenia (neustale vibrovanie)

Pad kvoéli neoCakdvanému spravaniu sa vyrobku v désledku zmenenych timiacich vlastnosti.
» Musi sa prihliadat na vystrazné signaly/signaly chyb (vid stranu 50).

» Od vyskytu bezpecnostného hlasenia nie je dalSie pouzivanie vyrobku pripustné.

» Vyrobok sa musi prekontrolovat prostrednictvom autorizovaného servisu Ottobock.

4.10 Pokyny k pouzivaniu s ossointegrovanym systémom implantatu

| A VAROVANIE |

Vysoké mechanické zatazenia v dosledku obvyklych, ale aj neobvyklych situacii, napr. padov

> Pretazenia kosti, ktoré mozu viest, okrem iného, k bolestiam, uvolneniu implantatu, nekréze alebo frakture.
> Poskodenie alebo zlomenie systému implantatu alebo jeho Casti (bezpecnostné komponenty, ...).

» Dbajte na dodrziavanie oblasti pouzitia, podmienok pouzitia a indikacii tak kolenného kibu, ako aj systému im-
plantatu, podla udajov vyrobcu.

» Dbajte na pokyny klinického personalu, ktory indikoval pouzitie ossointegrovaného systému implantatu.
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4.11 Upozornenia k pouzitiu mobilného koncového pristroja pomocou aplikacie Cockpit

Neodborna manipulacia s mobilnym koncovym pristrojom

Pad kvoli zmenenym tlmiacich vlastnostiam nasledkom neo¢akavane vykonaného prepnutia do rezimu MyMode.

» Pacienta zaucte na zaklade navodu na pouzitie (pouzivatel) do odbornej manipulacie s mobilnym koncovym
pristrojom s aplikaciou Cockpit.

Vami vykonané zmeny, resp. modifikacie na mobilnom koncovom zariadeni

Pad kvoli zmenenym tlmiacich vlastnostiam nasledkom neoCakavane vykonaného prepnutia do rezimu MyMode.

» Na hardvéri mobilného koncového zariadenia, na ktorom je nainstalovana aplikacia, nevykonavajte vlastné
zmeny.

» Na softvéri/firmvéri mobilného koncového zariadenia nevykonavajte vlastné zmeny, ktoré prekracuji funkciu
aktualizacie softvéru/firmvéru.

Nespravne vykonavany rezim prepnutia pomocou mobilného koncového zariadenia
Pad kvoéli neoCakavanému spravaniu sa vyrobku v désledku zmenenych timiacich vlastnosti.
» Davajte pozor na to, aby pacient pri vSetkych procesoch prepnutia bezpecne stal.

» Pacienta upozornite na to, Zze po prepnuti musi prekontrolovat zmenené timiace vlastnosti a sledovat spéatné
hlasenie prostrednictvom akustickej signalizacie a zobrazenia na mobilnom koncovom zariadeni.
» Ak si ukoncené aktivity v rezime MyMode, je potrebné opat prejst do zakladného reZzimu.

Nedodrzanie systémovych predpokladov na instalaciu aplikacie Cockpit
Chybna funkcia mobilného koncového zariadenia.

» Aplikaciu Cockpit instalujte len na tie mobilné koncové zariadenia a verzie, ktoré zodpovedaju udajom v pri-
sluSnych online obchodoch (napr.: Apple App Store, Google Play Store, ...).

5 Rozsah dodavky a prislusenstvo

5.1 Rozsah dodavky

* 1ks C-Leg 3C88-3 (so zavitovym pripojenim) alebo C-Leg 3C98-3 (s nastavovacim jadrom)

* 1 ks sietovy zdroj 757L16-4

* 1 ks nabijacka pre C-Leg 4E50*

* 1ks C-Leg zarazka ohybu 8° 4H95 (v stave pri dodani uz namontovana)

* 1 ks kozmetické puzdro pre nabijacku a sietovy zdroj

e 1 ks Bluetooth PIN karta 646C107

e 1 ks doklad protézy

* 1 ks navod na pouzitie (odborny personal)

* 1 ks navod na pouzitie (pouzivatel)

* Aplikacia Cockpit ,Cockpit 4X441-V2=*" na stiahnutie z internetovej stranky: https://www.ottobock.com/cock-
pitapp

5.2 Prislusenstvo

Nasledujdce komponenty nie st obsiahnuté v rozsahu dodavky a mézu sa objednat dodatoc¢ne:
e Extender kolena 4H105 na zakladnu stavbu (vid stranu 28)

* C-Leg zarazka ohybu 16° 4H106

*  Penova kozmetika 3526

e Funkéné vyrovnanie tvaru C-Leg 3F1=1

e Funkény navlek 99B120="

* C-Leg chranic 4X860="

*  Ochranny ram pre C-Leg 4P862

+  Stit holennej kosti 4P863*
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Predizenie kabla nabijacky ¢lenok 4X156-1
Predizenie kabla nabijacky — &lenok, dlhy 4X158-1
Predizenie kabla nabijacky koleno 4X157-1

USB nabijaci adaptér 757L43

Nastavovaci softvér "C-Soft Plus 4X440=*"

6 Nabijanie akumulatora
Pri nabijani akumulatora je potrebné dodrzat nasledujice body:

Na nabijanie akumulatora sa musi pouzit sietovy zdroj 757L16-4 / nabijaci adaptér 757L43 a nabijacka 4E50*.
Kapacita Uplne nabitého akumulatora postacuje pri nepreruSovanej chédzi na minimalne 16 hodin, pri priemer-
nom pouziti cca 2 dni.

Pri vSednom pouzivani vyrobku prostrednictvom pacienta sa odporuca kazdodenné nabijanie.

Na zachovanie maximalnej doby prevadzky na jedno nabitie akumulatora sa odporuca zrusit spojenie nabijacky
s vyrobkom az bezprostredne pred pouZzitim vyrobku.

Pred prvym pouzitim by sa mal akumulator nabijat dovtedy, kym na nabijacke nezhasne Zlt4 svetelna didda
(LED), minimalne ale 4 hodiny. Tym sa nakalibruje indikacia stavu nabitia prostrednictvom aplikacie Cockpit,
ako aj otoCenim protézy.

Ak by sa spojenie nabijacky s protézou rozpojilo prili§ skoro, nemusela by indikacia stavu nabitia prostrednic-
tvom aplikacie Cockpit, ako aj oto¢enim protézy zodpovedat skutoénému stavu nabitia.

Pri nepouzivanom vyrobku sa m6ze akumulator vybit.

6.1 Pripojenie sietového zdroja a nabijacky

1) Zastrckovy adaptér Specificky pre krajinu nasuvajte na sietfovy zdroj, kym sa tento nezaisti (vid obr. 1).

2) Nabijaci kdbel s okruhlou, Stvorpélovou zastrékou zasuvajte do zdierky OUT na nabijacke dovtedy, kym sa za-
stréka nezaisti (vid obr. 2).
INFORMACIA: Prihliadajte na spravne pélovanie (vodiaci vystupok). Zastrcku kabla nezastrkujte nasi-
lu do nabijacky.

3) Okruhlu, trojpolova zastrcku siefového zdroja zasuvajte do zdierky 12V na nabijacke dovtedy, kym sa zastrcka
nezaisti (vid obr. 2).
INFORMACIA: Prihliadajte na spravne pélovanie (vodiaci vystupok). Zastréku kabla nezastrkujte nasi-
lu do nabijacky.

4) Siefovy zdroj pripojte do zasuvky.
— Zelena svetelna didda (LED) na zadnej strane siefového zdroja a zelena svetelna diéda (LED) na nabijacke

svietia (vid obr. 3).

— Ak by nesvietili zelena svetelna diéda (LED) na siefovom zdroji a zelena svetelna diéda (LED) na nabijacke, vy-
skytla sa chyba (vid stranu 50).
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6.2 Nabijanie akumulatora protézy

5)

Otvorte kryt zdierky nabijania (plochd sponu vyklopte nahor alebo postvac po-

sunte nahor).

Zastrcku nabijania pripojte na zdierku nabijania vyrobku.

INFORMACIA: prihliadajte na smer zastréenia!

Pri pripajani sa musi prekonat nepatrna sila potrebna na zasunutie, aby

zastrcka nabijania ostala spolahlivo spojena so zdierkou nabijania.

— Spravne spojenie nabijacky s vyrobkom je indikované spatnymi hlaseniami
(vid' stranu 50).

Spusti sa proces nabijania.

— Ak je akumulator vyrobku Uplne nabity, zhasne Zlta svetelna didda nabijacky.

Po ukoncenom procese nabijania zruste spojenie s vyrobkom.

INFORMACIA: pri odpajani sa musi prekonat nepatrna sila vynalozena na

odpojenie medzi zastrckou nabijania a zdierkou nabijania.

— Realizuje sa vlastny test. Vyrobok je pripraveny na prevadzku az po prislus-
nom spatnom hlaseni (vid stranu 52).

Zatvorte kryt zdierky nabijania.

6.3 Zobrazenie aktualneho stavu nabitia

| INFORMACIA |

Pocas procesu nabijania nie je moZné zobrazovat stav nabitia.

6.3.1 Zobrazenie stavu nabitia bez dodatocnych pristrojov

1) Protézu otocte o 180° (chodidlo musi byt nasmerované nahor).
2) 2 sekundy ju drzte pokojne a vyCkajte na pipnutia.

prevadzku.

Pipnutie Vibracny signal Stav nabitia akumulatora
Bx kratko viac ako 80%

4x kratko 65% az 80%

3x kratko 50% az 65%

2x kratko 35% az 50%

1x kratko 3x dlho 20% az 35%

1x kratko 5x dlho pod 20 %

INFORMACIA

Vydanie znamej melodie namiesto pipnuti
Vydanie tejto melddie znamend, Ze regulator na riadenie protézy bol nacitany spravne a protéza je pripravena na

INFORMACIA

Pri nastaveni parametra Volume v aplikacii Cockpit na hodnotu ,,0 sa pipnutia nevydaju (vid stranu 38).

6.3.2 Zobrazenie aktualneho stavu nabitia prostrednictvom aplikacie Cockpit
Pri spustenej aplikacii Cockpit sa aktualny stav nabitia zobrazuje v dolnom riadku displeja:
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1. 38% - stav nabitia akumulatora aktualne spojeného licovaného die-
lu

7 Sprevadzkovanie

7.1 Konstrukcia

Navod na stavbu je popisany v dal$om texte pre pripojenie kolenného kibu k nasade. Stavba protézy je v zasade ne-
zavisla od druhu pripojenia kolenného kibu. V pripade pripojenia ossointegrovaného, perkutanneho systému im-
plantatu odpada pouzitie nasady pri zakladnej montazi v nastavovacom zariadeni. Stredny proximalny bod na nésa-
de v tomto pripade zodpoveda chocholu stehennej kosti (pozri obrazok v kapitole ,Zakladna montaz v nastavova-
com zariadeni" vid stranu 28).

Zaistite, aby sa pri statickej optimalizacii stavby dala mozna flexia, resp. addukcia stehenného kypta, v povolenom
rozsahu kompenzovat adaptérom schvalenym vyrobcom implantatu. Bezpe&né fungovanie kolenného kibu je zaru-
¢ené iba pri dodrZani biomechanicky spravnej stavby.

7.1.1 Nastavenie pomocou nastavovacieho softvéru ,,C-Soft Plus*

7.1.1.1 Uvod

Nastavovaci softvér ,C-Soft Plus” ponika moznost vyrobok optimalne nastavit na pacienta. Nastavovaci softvér vy-
kona proces nastavenia krok za krokom. Po Uspesnom nastaveni sa m6zu Udaje nastavenia ulozit a vytlacit pre do-
kumentéciu. V pripade potreby sa mézu tieto Udaje znovu vyvolat a nacitat do vyrobku.

DalSie informacie najdete v integrovanom online Pomocnikovi nastavovacieho softvéru.

| INFORMACIA |

Pre spravnu stavbu je potrebny nastavovaci softvér C-Soft Plus 4X440 od verzie 1.10. Ak by bol k dispozicii
softvér C-Soft Plus vo verzii od 1.0, moéze sa tento aktualizovat.

Pouzitie protézy v stave pri dodani (nastavenie z vyroby)
Pad kvoli neodakavanému spravaniu sa protézy v dosledku zablokovania kolenného kibu v smere ohybu

» Po prijati kolenného kibu sa musi vykonat nastavenie pomocou nastavovacieho softvéru C-Soft Plus od verzie
1.10.

» Pouzitie kolenného kibu na pacientovi bez predchadzajiceho nastavenia pomocou nastavovacieho softvéru je
nepripustné.

Aktualizacia nastavovacieho softvéru C-Soft Plus

1) Pri existujicom internetovom spojeni vyvolajte internetovu stranku ,http://ottobock.com/en/datastation/".
— Otvori sa internetova stranka softvéru ,Data Station®“.

2) V casti ,Application/Patch” vyhladajte oznacenie softvéru, ktory sa ma aktualizovat.
3) Vyhladajte prislusnu verziu.

4) Kliknite do pravého stipca ,Download”, aby sa stiahla aktualizacia.

5) Rozbalte a exportujte ,subor ZIP*.

| INFORMACIA

Kyberneticka bezpecnost

» Operacny systém vasho pocitaca udrziavajte v aktualnom stave a nainstalujte dostupné bezpecnostné aktuali-
zacie.

> Vas pocita€ chrante pred neopravnenym pristupom (napr. prostrednictvom skenera virusov, ochranou heslom,
).

» Nepouzivajte nezabezpecené siete.

» Ak by ste mali podozrenie na problém tykajici sa kybernetickej bezpecnosti, obratte sa, prosim, na vyrobcu.

7.1.1.2 Prenos udajov medzi vyrobkom a pocitacom

Nastavenia na vyrobku pomocou nastavovacieho softvéru je mozné vykonat iba prostrednictvom prenosu Udajov cez
Bluetooth. Za tymto GCelom sa musi medzi vyrobkom a pocitaom nadviazat radiové spojenie Bluetooth pomocou
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adaptéra Bluetooth ,BionicLink PC 60X5=*". Pouzitie a inStalacia adaptéra ,BionicLink PC 60X5=*" st opisané v
navode na pouzitie prilozenom k adaptéru.

7.1.1.3 Priprava vyrobku na pripojenie k nastavovaciemu softvéru
Ak by vyrobok pri dopytovani stavu nabitia (vid' stranu 25), nevydal Ziadne signdly, bud' je vybity akumulator alebo
vypnuty vyrobok.

Zapnutie vyrobku

1) Sietovy zdroj s nabijackou pripojte do zasuvky.

2) Nabijacku priloZte k vyrobku.

3) Pockajte na signaly spatnej vazby.

4) Nabijacku odoberte od vyrobku.

Po vydani signélov spatnej vazby (vlastny test) je vyrobok zapnuty.

!

Zapnutie funkcie Bluetooth
V stave pri dodani je funkcia Bluetooth protézy zapnuta.

Funkcia Bluetooth sa da vypnut prostrednictvom aplikacie Cockpit alebo nastavovacieho softvéru. Pri vypnutej fun-
kcii Bluetooth je tato funkcia docasne zapnutd iba po priloZzeni/odobrati nabijacky na 2 minuty a potom sa opat au-
tomaticky vypne. Ak je spojenie s pocitacom aktivne (svieti symbol —@D—), funkcia Bluetooth sa nevypne automa-
ticky.

7.1.2 Skratenie rurkového adaptéra

Nespravne opracovanie riry

Pad v désledku poskodenia na rure.

» Ruru neupinajte do zveraka.

» Rdru skracujte iba pomocou odrezavaca rur.

1) Potrebnu dizku rirkového adaptéra zistite pomocou konfiguraénej pomécky v nastavovacom softvéri.
2) Rurkovy adaptér skrafte na stanovend hodnotu pomocou rezacky rar 719R3.
3) Reznul plochu vyhladte pomocou odhrotovaca (napr. 718S2) a brusneho papiera.

Zasunutie rirkového adaptéra bez odhrotovania reznej hrany

Poskodenie rurkového dorazu pri zasuvani rdrkového adaptéra.

» Ak by sa pri skracovani rarkového adaptéra vyhodil material na vonkajSiu stranu, tento bezpodmienecne strojo-
vo prebruste do roviny. Vnutornu stranu starostlivo odhrotuijte.

7.1.3 Montaz rurkového adaptéra

Chybna montaz skrutkovych spojov

Pad v désledku zlomenia alebo uvolnenia skrutkovych spojov.

» Pred kazdou montazou ocistite zavity.

» Dodrziavajte zadané utahovacie momenty pre montaz (pozri kapitolu ,Technické Udaje” vid stranu 47).
» Dodrziavajte pokyny tykajlce sa zaistenia skrutkovych spojov a poufzitia spravnej dizky.

1) Protézu chodidla namontujte na rurkovy adaptér a utiahnite zavitové koliky na rirkovom adaptéris 15 Nm.
INFORMACIA: Zavitové koliky, ktoré prili$ vyénievaji alebo st zaskrutkované prilis hlboko, vymeiite
za vhodné zavitové koliky. Pre povolené zavitové koliky pozri kapitolu ,Technické udaje* (vid'
stranu 47).

2) Ruarkovy adaptér zasufite cca 50 mm do kolenného kibu (presna hodnotu konfiguraénej pomécky vyhladajte v
nastavovacom softvéri).
INFORMACIA: Korekcie hibky zasunutia medzi 40 mm a 55 mm si pripustné (zasunutie 5 mm a vysu-
nutie 10 mm).

3) Chodidlo otocte trochu smerom von a utiahnite obidve distalne skrutky zvierok na riryso 7 Nm.
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7.1.4 Zakladna stavba v zlozenom pristroji

Pri spravnej zakladnej stavbe napr. v zloZzenom pristroji PROS.A. Assembly (743A200) sa optimalne vyuzivaji vyho-
dy vyrobku. Ak by bol k dispozicii zlozeny pristroj L.A.S.A.R. Assembly (743L200), je tento mozné taktiez pouzit. Pri
polohovani pripojenia ndsady sa musi zohladnit poloha kypta. Kolmice vo frontalnej a sagitélnej trovni, ktoré sa vy-
znadia pri odoberani sadry a pri ski$ani testovacej nasady z bodu ota¢ania bedrového kibu, ufah&uju spravne polo-
hovanie liatej kotvy, resp. adaptéra nasady.

Stred nohy (MF) preneste dopredu vo vztahu k linii stavby (A) o

A cca 30 mm/1.18 palca. To plati pre vSetky chodidlové licované
diely odporicané pre vyrobok nezavisle od doterajSich Udajov
—_— ® stavby v ndvodoch na pouzitie pre chodidlo!

Nastavte efektivnu vySku opatku (vysSka opéatku topanky — hribka
podosvy v oblasti priehlavku) plus 5 mm (prihliadajte na odporu-

Canie pre stavbu chodidlového licovaného dielu) a vonkajsiu po-
lohu chodidla.

Zohladnite rozmer koleno-zem a vonkajsiu polohu kolena (cca 5°
sa zada prostrednictvom pridrzného bitu). Odporucané sagitalne
polohovanie vztazného bodu stavby: 20 mm/0.79 palca nad me-
e — dzerou kolena.

0 mm/
O inch

Chodidlo spojte s kolennym kibom pomocou rarkového adaptéru.
Koleno k tomu sklopte do spravnej polohy a nastavte pozadovanu
dizku rary.

Lateralne zaznacte stred nasady prostrednictvom stredového pro-
ximalneho bodu a distalneho bodu. Naznacte Ciaru cez obidva
body od okraja nasady az po koniec nasady. Nasadte extender

kolena 4H105 (vid stranu 28).

MF 9O

- Nasadu umiestnite tak, aby sa linia stavby stretala s proximalnym
\I stredovym bodom.

I | Ohyb néasady nastavte na 3° az 5°, zohladnite vSak individualne

= situdcie (napr. kontraktiry bedrového klbu) a "rozmer kostnaty

somm/ | do vybeZok-zem".

1.18inch g < Nastavovaci softvér podporuje pri presnom stanoveni ohybu na-
+ 5 mm/0.19 inch

//i/ sady.

I Nasadu a modularny kolenny kib spojte pomocou adaptéra.

7.1.5 Montaz/demontaz extendra kolena

Pouzitie protézy na pacientovi s namontovanym extendrom kolena
Pad kvoli neo¢akavanému spravaniu sa protézy.
» Pred vyskiSanim protézy na pacientovi odstrarite extender kolena.

» Pocas dynamickej optimalizacie stavby v Ziadnom pripade nepouzivajte kolenny kib s nasadenym extendrom
kolena.

INFORMACIA

Podpora na pouzitie extendra kolena prostrednictvom nastavovacieho softvéru
Ak je kolenny kib spojeny s nastavovacim softvérom C-Soft Plus od verzie 1.10, spravne natiahnutie kolenného
klbu sa zobrazi pomocou extendra kolena v realnom Case.
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Montaz extendra kolena

Extender kolena musi byt nasadeny pre zakladnu stavbu protézy. Toto zaruci odporucané vzajomné sagitalne polo-

hovanie komponentov protézy — chodidla, nasady a kolenného klbu a poskytuje tym neobmedzenu funkcnost kolen-

ného klbu.

1) Prekontrolujte, ¢i st na kolennom kibe namontované obidve 8° zarazky ohybu (vid stranu 31).

2) Nastavovaciu skrutku extendra kolena otocte proti smeru hodinovych ruciciek a tym nastavte extender kolena na
minimalnu vysku (vid obr. 4).

8) Vystrite kolenny kib.

4) Extender kolena nasadte na teleso hydrauliky a nasunte ho aZ na doraz (vid obr. 5).
INFORMACIA: Prekontrolujte, ¢i sa obidva polohovacie vystupky na hornej ¢asti extendra kolena na-
chadzaju za zarazkami ohybu (vid obr. 6).

5) Nastavovaciu skrutku otocte v smere hodinovych ruciciek a tym vysuvajte extender kolena dovtedy, kym sa ne-
bude tento dotykat zardzok ohybu (vid obr. 7).

6) Kli¢ na skrutky s vnatornym Sesthranom (velkost klUCa 4) nasadte do nastavovacej skrutky a nastavovaciu
skrutku 70 Ncm otocte o 10celych otd€ok v smere hodinovych ruciciek.

— Kolenny kib sa nachadza v spravnej pozicii pre zakladn( monta.

Demontaz extendra kolena

1) KIU€ na skrutky s vnatornym Sesthranom (velkost klica 4) nasadte do nastavovacej skrutky a nastavovaciu
skrutku otacajte proti smeru hodinovych ruciciek a tym nastavte extender kolena na minimalnu vysku.

2) Odoberte extender kolena.

7.1.6 Kontrola nasady po zakladnej montazi

Po zakladnej montazi sa musi prekontrolovat, €i sa pri maximalnom vystreti a maximalnom ohybe nepodkracuje mi-
nimalny odstup nasady od kolenného kibu. Pri kolizii nasady s hydraulikou alebo ramom méze dojst k poskodeniam
na kolennom kibe.

INFORMACIA |

Tato kontrola musi bezpodmieneéne nasledovat, ak bola vykonana modifikacia vybavenia kolenného kibu skorsich
generacii ako 3C100; 3C105; 3C98-1/3C88-1; 3C98-2/3C88-2; 3C95/3C85; 3C96/3C86; 3C98-2/3C88-2 na
tento kolenny kib (3C98-3/3C88-3) bez vyrobenia novej nasady. Dostupny odstup sa znizuje pri pouziti kolennych
kibov 3C88-3, resp. 3C98-3, o cca 2 mm oproti kolennym kibom skorsich generacii.

Kontrola pri maximalnom ohybe

Pri prili§ malom odstupe nasady od hydrauliky sa tato méze poskodit. Odstup pre-

kontrolujte takto:

1) Kolenny kib s nasadou prestavte na maximalny ohyb.

2) Prekontrolujte dostupny odstup medzi hydraulikou a ndsadou. Tento musi pred-
stavovat minimalne 3 mm.
INFORMACIA: Ak by sa odstup nedosahoval, je potrebné namontovat za-
razku ohybu alebo uz pritomnua zarazku ohybu vymenit za vacsiu. Blizsie
informacie k zarazke ohybu si vyhl'adajte v nasledujucej kapitole.
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Kontrola pri maximalnom vystreti

Pri prilis malom odstupe nésady alebo konstrukénych dielov systému, ako napr.
otocny adaptér (4R57), od elektroniky, sa tato elektronika méze poskodit. Dodrzia-
vajte navody na pouzivanie konstrukénych dielov systému.

Odstup prekontrolujte takto:

1) Kolenny kib s nasadou prestavte na maximalne vystretie.

2) Prekontrolujte dostupny odstup medzi elektronikou, resp. hornou hranou namon-
tovaného Protectora, a nasadou alebo konstrukénymi dielmi systému, ako napr.
otocny adaptér. Tento odstup musi predstavovat minimalne 5 mm.

INFORMACIA: ak sa na kontrolu odstupu pouzije extender kolena, treba dbat

na to, aby to bolo povolené iba s uz predmontovanymi 8° zarazkami ohybu.

INFORMACIA

Ak sa dodato€ne namontuje Protector, bez Protectora musi dostupny odstup medzi elektronikou a ndsadou pred-
stavovat 10 mm. Namontovany Protector zniZuje tento odstup o 5 mm.

7.1.7 Staticka optimalizacia stavby

Staticku stavbu je mozné podstatne optimalizovat pomocou L.A.S.A.R. Posture (743L100=*) alebo 3D L.A.S.A.R.
Posture (743L500). Aby sa dosiahla dostatocna bezpecnost pri sicasne lahkom zavedeni Svihovej fazy, postupuijte
pri stavbe podla opisu v nasledovnych kapitolach.

Dodrzat sa musia rézne odstupy od zatazovacej linie k vztaznému bodu stavby (= os kolena)

Zlozeny pristroj

Odstup zatazovacej linie od vztazného bodu stavby

L.A.S.A.R Posture 743L100=* 30 mm

3D L.A.S.A.R Posture 743L500 (3D rezim) 20 mm

L.A.S.A.R. Posture 743L100

o Na stanovenie zataZovacej linie nechajte pacienta s topankami
(protéza chodidla Meridium 1B1-2 bez topanky) s proteticky vy-

bavenou stranou stupat na silomernud platiu a druhou nohou na

platfiu vyrovnania vysky.

Pri tom sa ma strana protézy dostato¢ne zatazovat (> 35 % hmot-

nosti tela). Sledujte zobrazenie hmotnosti na L.A.S.A.R. Posture.

Stavbu optimalizujte vyhradne zmenou plantarneho ohybu. Nasta-
venie vykonavajte iba prostrednictvom distalneho a proximalneho
zavitového kolika adaptéra nasady na protéze chodidla tak, aby
zataZovacia linia (linia lasera) prebiehala cca 30 mm pred
vztaznym bodom stavby (= os kolena) kolenného kibu.

30
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3D L.A.S.A.R. Posture 743L500 (3D rezim)

Na stanovenie zataZovacej linie nechajte pacienta s topankami
(protéza chodidla Meridium 1B1-2 bez topanky) s obidvoma no-
hami stupat na silomernu platfiu.

Pri tom sa ma strana protézy dostatoCne zatazovat (> 35 % hmot-
nosti tela). Sledujte zobrazenie hmotnosti na L.A.S.A.R. Posture.

Stavbu optimalizujte vyhradne zmenou plantarneho ohybu. Nasta-
venie vykonavajte iba prostrednictvom distadlneho a proximalneho
zavitového kolika adaptéra nasady na protéze chodidla tak, aby
zatazovacia linia prebiehala cca 20 mm pred vztaznym bo-
dom stavby (= os kolena) kolenného kibu.

7.1.8 Dynamicka optimalizacia stavby
Po nastaveni vyrobku pomocou nastavovacieho softvéru je potrebné vykonat dynamickd optimalizaciu poc€as skusky
chbdze. Pri tom si je potrebné vS§imat a pripadne nastavit Casto nasledujice aspekty:

+ Nastavenie flexie nasady prostrednictvom kontroly symetrie dizky kroku (sagitalna Grover)

* Abdukéna poloha nasady a polohovanie M-L adaptéra nasady (frontlna Groven)

+ Rotaéna poloha osi otagania kolenného kibu a vonkajsia poloha protézy chodidla (transverzélna drover)
Na konci dynamickej optimalizacie stavby sa musi vykonat kalibracia prostrednictvom nastavovacieho softvéru.

7.1.9 Zarazka ohybu

V stave pri dodani je kolenny kib vybaveny zarazkou ohybu. Tato zmensuje maximalny uhol ohybu o 8° a zabrariuje
tym moznému narazeniu nasady na hydrauliku.

Aby sa obmedzil uhol ohybu, existuje moznost vybavit kolenny kib nasledujucimi zarazkami ohybu:

* Zarazka ohybu 4H95 (uz namontovand): redukcia maximalneho uhla ohybu o 8°

» Zarazka ohybu 4H106 (volitelné prisluSenstvo): redukcia maximalneho uhla ohybu o 16°

Na zvacsSenie uhla ohybu existuje moznost odstranit zarazku ohybu. Pri tom je potrebné dbat na to, aby nedoslo ku
kolizii medzi ndsadou a hydraulikou (vid stranu 29).

Odstranenie zarazky ohybu

1) Skrutky obidvoch zardZzok ohybu (vfavo a vpravo na piestnici) uvolnite pomocou
vhodného skrutkovaca.

2) Obidve zarazky ohybu so skrutkami odstrérite z kibu.
INFORMACIA: Skrutky nenasadzujte bez zarazok ohybu!

Nasadenie zarazky ohybu

1) Nasadte obidve zarazky ohybu (vlavo a vpravo na piestnici).
2) Skrutky zaistite pomocou poistky skrutky 636K13.

3) Nasadte skrutky.

4) Pomocou momentového klG¢a 710D1 zaistite skrutky s 1 Nm.
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7.2 Volitel'né: montaz penového pokrytia

Ak sa kolenny kib opatri penovou kozmetikou, musi sa presundt zdierka nabijania s predizeniami kébla nabija&ky:

+  Predizenie kébla nabijagky ¢lenok 4X156-1

*+  Predizenie kabla nabijagky — ¢lenok, dlhy 4X158-1

+  PrediZenie kabla nabijagky koleno 4X157-1

Blizsie informacie o montazi/pouzivani predizeni kabla nabijacky najdete v navode na pouzivanie prilozenom k pre-
dlZzeniam kabla nabijacky.

8 Aplikacia Cockpit

Pomocou aplikacie Cockpit je mozné prepnutie zo zdkladného rezimu do predkonfigurova-
nych rezimov MyMode. Dodato¢ne je mozné zistovat informéacie o vyrobku (pocitadlo kro-
kov, stav nabitia akumulatora, ...).

Prostrednictvom aplikacie sa m6zu v priebehu vSedného dna menit reakcie vyrobku v urcitej
miere (napr. pri zvykani si na vyrobok). Pri nasledujicej navsteve pacienta je mozné sledo-
vat zmeny prostrednictvom nastavovacieho softvéru.

Informacie o aplikacii Cockpit

* Aplikaciu Cockpit je mozné bezplatne stiahnut z prislusného Online obchodu. BlizSie informacie si vyhladajte
na nasledujucej internetovej stranke: https://www.ottobock.com/cockpitapp. Na stiahnutie aplikacie Cockpit je
mozné nacitat aj QR kdéd dodanej Bluetooth PIN karty pomocou mobilného koncového pristroja (predpoklad: ¢i-
tacka QR kddov a kamera).

* Jazyk pouzivatel'ského rozhrania aplikacie Cockpit je mozné menit prostrednictvom nastavovacieho softvéru.

* V zavislosti od pouzitej verzie aplikacie Cockpit zodpoveda jazyk pouzivatelského rozhrania aplikacie Cockpit
jazyku mobilného koncového zariadenia, na ktorom sa aplikacia Cockpit pouziva.

* Pocas prvého spojenia sa musi u spolo¢nosti Ottobock zaregistrovat sériové Cislo pripajaného licovaného dielu.
Ak by bola registracia odmietnutd, potom je mozné aplikaciu Cockpit pouzivat pre tento licovany diel len v ob-
medzenom rozsahu.

* Na pouzitie aplikacie Cockpit musi byf zapnuta funkcia Bluetooth protézy.

Ak by bola funkcia Bluetooth vypnuta, je ju mozné zapnut bud otocenim protézy (chodidlo musi byt nasmerova-
né nahor) alebo prilozenim/odobratim nabijacky. Nasledne je funkcia Bluetooth zapnuta na dobu cca 2 mindt.
Pocas tejto doby sa musi spustit aplikacia a tym sa vytvori spojenie. Ak chcete, m6ze sa nasledne funkcia Blue-
tooth protézy zapnuf natrvalo (vid stranu 41).

* Obrazky uvedené v tomto navode na pouzitie slizia len ako priklad a m6zu sa odliSovat od aktualne pouzitého
mobilného zariadenia a verzie.

*  Mobilnu aplikaciu vzdy udrziavajte v aktualnom stave.
* Ak by ste mali podozrenie na problém tykajuci sa kybernetickej bezpecnosti, obratte sa na vyrobcu.

8.1 Systémové poziadavky
Kompatibilitu s mobilnymi koncovymi zariadeniami a verziami néjdete v Udajoch v Apple App Store alebo Google
Play Store.

8.2 Prvé spojenie medzi aplikaciou Cockpit a licovanym dielom

Pred vytvorenim spojenia je potrebné dodrzat nasledujiice body:

*  Funkcia Bluetooth licovaného dielu musi byt zapnuta (vid' stranu 41).

*  Funkcia Bluetooth mobilného koncového zariadenia musi byt zapnuta.

* Mobilné koncové zariadenie sa nesmie nachadzat v rezime "V lietadle (offline rezim)", v ktorom sd vypnuté vset-
ky réadiové spojenia.

* Musi byt k dispozicii internetové pripojenie mobilného koncového zariadenia.

*  Musia byt zndme sériové Cislo a Bluetooth PIN kod pripajaného licovaného dielu. Tieto sa nachadzaju na prilo-
zenej Bluetooth PIN karte. Sériové Cislo zacina pismenami ,SN*.

INFORMACIA

Pri strate Bluetooth PIN karty, na ktore] sa nachadzaju Bluetooth PIN kod a sériové Cislo licovaného dielu, sa tento
Bluetooth PIN kéd da zistit prostrednictvom nastavovacieho softvéru.
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8.2.1 Prvé spustenie aplikacie Cockpit

1) Zatlacte na symbol aplikacie Cockpit ( E ).
— Zobrazi sa licen¢na zmluva koncového pouzivatela (EULA).

2) Licencnd zmluvu (EULA) akceptujte zatlacenim na tlacidlo Accept. Ak sa licenéna zmluva (EULA) neakceptuije,
nie je mozné aplikaciu Cockpit pouzivaf.
— Objavi sa uvitacia obrazovka.

3) Drzte protézu s chodidlom smerom hore alebo pripojte a znova odpojte nabijacku, aby ste na 2 minut zapli de-
tekciu (viditelnost) spojenia pomocou Bluetooth.

4) Zatlacte na tlacidlo Add component.
— Spusti sa asistent spojenia, ktory vas prevedie vytvorenim spojenia.
5) Nasledujte dalSie pokyny uvedené na obrazovke.
6) Po zadani Bluetooth PIN kédu sa vytvori spojenie s licovanym dielom.
— Pocas vytvarania spojenia zazneju 3 pipnutia a objavi sa symbol
Ak je spojenie vytvorené, zobrazi sa symbol

— Po Uspesnom vytvoreni spojenia sa z licovaného dielu nacitajd udaje. Toto mdze trvat aZ jednu minutu.
Nasledne sa objavi hlavné menu s nazvom spojeného licovaného dielu.

| INFORMACIA |

Po uUspednom prvom spojeni s licovanym dielom sa aplikacia spaja po spusteni vzdy automaticky. UZ nie su po-
trebné Ziadne dalSie kroky.

| INFORMACIA |

Po aktivacii ,viditelnosti* licovaného dielu (drzte licovany diel s chodidlom smerom hore alebo pripojte/odpojte na-
bijacku) méze licovany diel do 2 minat rozpoznat iny pristroj (napr. smartfon). Ak by registracia alebo vytvorenie
spojenia trvali prili§ dlho, tak vytvorenie spojenia sa zru$i. V tomto pripade sa musi licovany diel s chodidlom opat
drzat smerom hore alebo pripojit/odpojit nabijacka.

8.3 Ovladacie prvky aplikacie Cockpit

1. = Vyvolanie menu navigécie (vid stranu 34)
| = ottobock. 2. Product

Nézov licovaného dielu je mozné zmenit iba prostrednictvom nastavova-
-3 cieho softvéru.

®

Product change —>
L— ——

1. Basic Mode

P

3. Ak by boli ulozené spojenia s viacerymi licovanymi dielmi, je mozné za-
tlacenim na polozku change prepinat medzi uloZzenymi licovanymi dielmi
(vid stranu 34).

4. Rezimy MyMode nakonfigurované prostrednictvom nastavovacieho soft-
véru.

Prepnutie reZzimu zatlacenim na prislusny symbol a potvrdenie zatlace-
nim na ,OK".

Ak bol v aplikacii Cockpit zapnuty rezim hlbokého spanku, tak sa tu tiez
zobrazi. BlizSie informacie najdete v kapitole ,ReZim hlbokého spanku

D (vid stranu 41)".

5. Aktualne zvoleny rezim

Q

Q

Jc
e

/ 6. Stav nabitia licovaného dielu.
100% 1. Basic Mode Akumulator licovaného dielu Uplne nabity
— -~ = 41 Akumulator licovaného dielu vybity

Akumulator licovaného dielu sa nabija
Aktualny stav nabitia sa navySe zobrazuje v %.
7. Zobrazenie a pomenovanie aktudlne zvoleného rezimu (napr. 1. Basic
Mode)
8. Spojenie s licovanym dielom je vytvorené.
Spojenie s licovanym dielom je prerusené. Déjde k pokusu o opéatov-
né vytvorenie spojenia.
Nie je k dispozicii spojenie s licovanym dielom.
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8.3.1 Menu navigacie v aplikacii Cockpit

ZatlaCenim na symbol = v menu sa zobrazi menu navigacie. V tomto menu
je mozné vykonavat dodatocné nastavenia spojeného licovaného dielu.

Product
Nézov spojeného licovaného dielu

Product
MyModes MyModes ] - 5
Navrat do hlavného menu na prepnutie rezimov MyMode
Functions
. Functions
Settings Vyvolanie dodato&nych funkcii licovaného dielu, napr. vypnutie funkcie Blu-
Status etooth (vid' stranu 41)
General Settings

Zmena nastaveni zvoleného rezimu (vid stranu 38)
Manage components

Imprint/Info S'ta’t us . Ly . . . -
Zistovanie stavu spojeného licovaného dielu (vid' stranu 41)
Manage components

Pridavanie, vymazanie licovanych dielov (vid' stranu 34)

Imprint/Info
Zobrazenie informéacii/Pravnych upozorneni k aplikacii Cockpit

8.4 Sprava licovanych dielov
V tejto aplikacii je mozné ulozit az Styri rézne licované diely. Jeden licovany diel je ale sGCasne mozné spojit vzdy iba
s jednym mobilnym koncovym zariadenim.

| INFORMACIA |

Pred nadviazanim spojenia prihliadajte na body v kapitole ,Prvé spojenie medzi aplikaciou Cockpit a licovanym
dielom" (vid stranu 32).

8.4.1 Pridanie licovaného dielu
1) V hlavhom menu zatlacte na symbol =.
— Otvori sa menu navigéacie.
2) V menu navigacie zatlacte na polozku ,Manage components".

3) Drzte protézu s chodidlom smerom hore alebo pripojte a znova odpojte nabijacku, aby ste na 2 minuty zapli de-
tekciu (viditelnost) spojenia pomocou Bluetooth.

4) Zatlacte natlacidlo ,+".
— Spusti sa asistent spojenia, ktory vas prevedie vytvorenim spojenia.
5) Nasledujte dalSie pokyny uvedené na obrazovke.
6) Po zadani Bluetooth PIN kédu sa vytvori spojenie s licovanym dielom.
— Pocas vytvarania spojenia zazneju 3 pipnutia a objavi sa symbol (©!.
Ak je spojenie vytvorené, zobrazi sa symbol ().

— Po Uspesnom vytvoreni spojenia sa z licovaného dielu nacitaju udaje. Toto moze trvat az jednu mindtu.
Nasledne sa objavi hlavné menu s nazvom spojeného licovaného dielu.

INFORMACIA
Ak by nebolo mozné vytvorenie spojenia s licovanym dielom, vykonajte nasledujice kroky:
» Ak je pritomny, vymazte licovany diel z aplikacie Cockpit (pozri kapitolu ,Vymazanie licovaného dielu®)
» Opatovné pridanie licovaného dielu do aplikacie Cockpit (pozri kapitolu ,Pridanie licovaného dielu®)
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| INFORMACIA |

Po aktivacii ,viditelnosti* licovaného dielu (drzte licovany diel s chodidlom smerom hore alebo pripojte/odpojte na-
bijacku) méze licovany diel do 2 minlt rozpoznat iny pristroj (napr. smartfon). Ak by registracia alebo vytvorenie
spojenia trvali prili§ dlho, tak vytvorenie spojenia sa zrusi. V tomto pripade sa musi licovany diel s chodidlom opat
drzat smerom hore alebo pripojit/odpojit nabijacka.

8.4.2 Vymazanie licovaného dielu
1) V hlavhom menu zatlacte na symbol =.
— Otvori sa menu navigéacie.
) V menu navigécie zatlacte na polozku ,Manage components*.
) Zatlac¢te na tlacidlo ,Edit".
) Pri vymazavanom licovanom diele zatlacte na symbol .
— Licovany diel sa vymaze.

A WON

8.4.3 Spojenie licovaného dielu s mobilnymi koncovymi zariadeniami

Spojenie licovaného dielu je mozné ulozit vo viacerych mobilnych koncovych zariadeniach. St¢asne je ale mozné
spojit jeden licovany diel vZdy iba s jednym mobilnym koncovym zariadenim.

Ak uz aktualne existuje spojenie licovaného dielu s inym mobilnym koncovym zariadenim, objavi sa pri nadvazovani
spojenia s aktudlnym mobilnym koncovym zariadenim nasledujlca informacia:

» Zatlacte na tlacidlo OK.

Connect to this component? — Prerusi sa spojenie s naposledy spojenym mobilnym koncovym zariade-
nim a nadviaZe sa spojenie s aktualnym mobilnym koncovym zariadenim.

Component was connected to
another device.
Establish connection?

Cancel OK

9 Pouzitie

9.1 Pohybovy vzor v zakladnom rezime (rezim 1)

| INFORMACIA |

Zvuky pri pohybe kolenného kibu

Pri pouziti exoprotetickych kolennych kibov méze v désledku servomotoricky, hydraulicky, pneumaticky alebo v za-
vislosti od brzdného zatazenia vykonavanych riadiacich funkcii dochadzat ku zvukom pri pohybe. Tvorba zvukov je
normalna a nie je mozné jej zabranit. Spravidla je Uplne bezproblémova. Ak zvuky pri pohybe v ramci cyklu Zivot-
nosti kolenného kibu napadne pribldaji, mal by sa kolenny kib ihned prekontrolovat autorizovanym servisom
Ottobock.

9.1.1 Statie

Zaistenie kolena vysokym odporom hydrauliky a spravnou statickou stavbou.

Funkciu statia je mozZné povolit pomocou nastavovacieho softvéru. BlizSie informacie k fun-
kcii statia si vyhladajte v nasledujicej kapitole.

9.1.1.1 Funkcia statia

INFORMACIA

Aby sa pouzila tato funkcia, musi byt povolena v nastavovacom softvéri. Dodatocne musi byt aktivovana prostred-
nictvom aplikacie Cockpit (vid stranu 39).
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Funkcia statia je funkénym doplnenim zakladného rezimu. Pacientovi sa tym ulahci dlhSie statie na Sikmom podkla-
de. Kib sa pri tom zaisti v smere ohybu (flexia) v uhle ohybu medzi 5° a 65°.

Tato funkcia sa musi povolif v nastavovacom softvéri. Pri aktivovanej funkcii je mozné dodato&ne zvolit medzi intu-
itivnym a vedomym blokovanim.

Intuitivne blokovanie kibu

Intuitivna funkcia statia rozpozna tie situacie, v ktorych sa protéza zatazuje v smere ohybu, ale nesmie povolit. Ide
napriklad o statie na nerovnom alebo znizujlicom sa povrchu. Kolenny kib sa v smere ohybu zablokuje vzdy vtedy,
ked' protéza nohy nie je celkom vystreta a na kratky okamih sa drzi v pokoji. Pri odvalovani smerom dopredu, sme-
rom dozadu alebo pri vystreti sa ihned znizi odpor na odpor fazy statia.

Kolenny kib sa nezablokuje, ked su splnené hore uvedené podmienky a zaujme sa sedavé drzanie tela (napriklad
pri jazde autom).

Vedomé blokovanie kibu

1) Zaujmite Zelany uhol kolena.

2) Uhol kolena kratky ¢as nemente.

— Blokovany kib je teraz mozné zatazit v smere ohybu.

Zru$enie vedomého blokovania kibu

» Vedoma funkcia statia sa automaticky opéat opusti vystretim kolena alebo premiestnenim nohy (napr. spravenie
kroku).

9.1.2 Chodza

Prvé pokusy o chédzu sa musia vzdy realizovat za vedenia vySkolenym odbornym persona-

lom.

V stojacej faze drzi hydraulika kolenny kib stabilne, vo vihovej faze hydraulika uvolni kolenny
klb tak, aby bolo mozné nohu volne vySvihndt smerom dopredu.

Na prepnutie do Svihovej fazy je potrebné odvalovanie prostrednictvom protézy smerom do-

predu z polohy kroku.

9.1.3 Posadenie sa

Odpor v kolennom klbe protézy pri sadani zarucuje rovhomerné sadanie do sediacej pozicie.

Prostrednictvom nastavovacieho softvéru je mozné nastavit, ¢i sa ma proces sadania podpo-
rovat alebo nie.
18 1) Obidve chodidla vedla seba nastavte na rovnaku vysku.

2) Nohy pri sadani je potrebné zatazovat rovnomerne a pouzivat lakfové opierky, pokial st k
dispozicii.
3) Zadok presunte smerom k operadlu a hornu cast tela ohnite dopredu.

INFORMACIA: odpor pri sadani je mozné menit pomocou aplikacie Cockpit prostred-
nictvom parametra ,Resistance® (vid' stranu 39).

9.1.4 Sedenie

INFORMACIA

Pocdas sedenia sa kolenny kib prepne do energeticky Gsporného rezimu. Tento energeticky Usporny rezim sa akti-
vuje nezavisle od toho, i bola aktivovana funkcia sedenia alebo nie.

Ak sa na dlhSie ako dve sekundy vyskytne pozicia sedenia, to znamena stehno je priblizne vo
vodorovnej polohe a noha nezaftazena, prepne kolenny kib odpor v smere vystretia na mini-
mum.

Funkciu sedenia je moZzné povolit pomocou nastavovacieho softvéru. BliZzSie informécie k

1 funkcii sedenia si vyhladajte v nasledujucej kapitole.

-
)
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9.1.4.1 Funkcia sedenia

INFORMACIA

Aby sa pouzila tato funkcia, musi byt povolena v nastavovacom softvéri. Dodatocne musi byt aktivovana prostred-
nictvom aplikacie Cockpit (vid stranu 39).

V pozicii sedenia sa dodatoCne k redukovanému odporu v natiahnutom smere redukuje aj odpor v smere ohybu.
Toto umoziuje volné kyvanie protézy nohy.

9.1.5 Vstavanie

Pri zdvihani sa vzdy vyZzaduje odpor ohybu.

[N

Chodidla nastavte na rovnaki vysku.

Hornu Cast tela ohnite dopredu.

Ruky polozte na lakfovd opierku.

Vstante s podporou rik. Nohy pri tom zataZujte rovhomerne.

W N
= O =

N

9.1.6 Chodenie hore schodmi

Nie je mozné striedajuce chodenie hore schodmi.
1) Ruku podrzte na drzadle.

2) Zdravu nohu umiestnite na prvy schod.
Pritiahnite nohu s protézou.

9.1.7 Chodenie dole schodmi

Kib poskytuje moznost striedajiceho chodenia hore, ale aj dole schodmi.

Chodenie dole schodmi striedavym krokom (striedajice)

Chodenie dole schodmi striedavym krokom sa musi cvicit a vykonavat vedome. Iba pri sprav-
nom doslape chodidla dokaze kolenny kib spravne spinat a pripustit kontrolované odvalova-
nie. Pohyb sa musi realizovat v kontinudlnom vzore, aby sa umoznil plynuly priebeh pohybu.

1) Jednou rukou sa pevne drzte drzadla.

2) Nohu s protézou umiestnite na schod tak, aby chodidlo vycnievalo do polovice nad hra-
nou schodiskového stupna.

— |ba tak je mozné zarucit bezpecné odvalovanie.
3) Chodidlo odvalujte cez hranu schodiskového stupna.

— Vdaka tomu sa protéza pomaly a rovnomerne ohyba pri vysokom odpore pri ohybe.
4) Druht nohu poloZte na najblizsi schodiskovy stupen.

Chodenie dole schodmi postupnym krokom (schod za schodom)

1) Jednou rukou sa pridrZiavajte drzadla.
2) Nohu s protézou presunte na prvy schodiskovy stupen.
3) Pritiahnite druhd nohu.
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9.1.8 Chodenie dole po rampe

Za vysokého odporu ohybu povolte kontrolovany ohyb kolenného kibu a tym znizte tazisko te-
la.

Napriek ohnutiu kolenného kibu sa neiniciuje $vihova faza.

9.1.9 Chodenie dole po plochych schodoch

so zemou ¢o najlepSie odlahcila. Tento ohyb kolena by sa mal iniciovat bezprostredne pri
kontakte paty, resp. pokym sa protéza nohy nachadza este pred telom.

Zdatnym pouzivatelom protéza ponuka moznost aktivovat Svihovi fazu pri schadzani z ramp a
pri prekondavani plochych schodov (napr. obrubnik). Za tymto Gc¢elom musi byf taZisko tela
dostato¢ne daleko pred zataZzenou nohou a Svihova faza sa musi iniciovat pri vystretej nohe.
Ak je chodidlo v tejto situacii umiestnené tak, Ze vyrazne precCnieva hranu schodu, aktivacia
Svihovej fazy méze byt prekvapujuica. V tejto situacii je vS8ak opacna noha pripravena na pre-
vzatie hmotnosti.

Pre chodenie dole po rampéach, plochych schodoch alebo cez obrubniky sa odporuca strie-
E dava chdédza s ohybom kolena pod zatazenim, aby sa opacna strana pri ndslednom kontakte

9.1.10 Kl'aknutie si

Za vysokého odporu ohybu povolte kontrolovany ohyb kolenného kibu a tym postupne do-

siahnete klaCiacu poziciu. Malo by sa zabranit silnejSiemu narazeniu kolena na zem, aby sa
neposkodila elektronika.

Na cCasté klakanie si sa odporuca pouzitie C-Leg Protectora 4X860=* alebo ochranného ra-
mu 4P862.

9.2 Zmena nastaveni protézy
Ak je spojenie s licovanym dielom aktivne, je mozné zmenit nastavenia prave aktivneho rezimu pomocou aplika-
cie Cockpit.

| INFORMACIA

Na zmenu nastaveni protézy musi byt zapnuté funkcia Bluetooth protézy.
Ak by bola funkcia Bluetooth vypnuta, je ju mozné zapnudt bud otocenim protézy alebo pripojenim/odpojenim nabi-
jacky. Nasledne je funkcia Bluetooth zapnuta na dobu cca 2 minudt. Pocas tejto doby sa musi vytvorit spojenie.

Informacie o zmene nastavenia protézy

Pred zmenou nastaveni vzdy v hlavhom menu aplikacie Cockpit prekontrolujte, Ci je zvoleny Zelany licovany diel.
Inak by sa mohli zmenit parametre nespravneho licovaného dielu.

Ak sa nabija akumulator protézy, nie je mozné pocCas procesu nabijania vykonat zmenu nastaveni protézy ani
prepnutie do iného rezimu. Vyvolat je mozné iba stav protézy. V aplikacii Cockpit sa v dolnom riadku obrazovky
objavi namiesto symbolu symbol

Nastavenie ortopedického technika sa nachadza v strede na stupnici. Po zmenach je mozné obnovit toto nasta-
venie tym, Ze v aplikacii Cockpit zatlacite na tlac¢idlo ,Standard".

Protéza sa ma optimalne nastavit pomocou nastavovacieho softvéru. Aplikacia Cockpit neslizi na nastavovanie
protézy ortopedickym technikom. Pomocou aplikacie méze pacient v priebehu vSedného dfa menit reakcie pro-
tézy v urcitej miere (napr. pri zvykani si na protézu). Ortopedicky technik méze pri nasledujicej navsteve pa-
cienta sledovat zmeny prostrednictvom nastavovacieho softvéru.

Ak sa maju zmenit nastavenia rezimu MyMode, musi sa najskér vykonat prepnutie do tohto rezimu MyMode.

38
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9.2.1 Zmena nastavenia protézy prostrednictvom aplikacie Cockpit

[ B @357 1) Pri spojenom licovanom diele a Zelanom rezime zatlacte v hlavhom menu
na symbol £ .
— Otvori sa menu navigéacie.

2) Zatlacte na polozku menu "Settings".

= ottobock.

Product — Objavi sa zoznam s parametrami aktualneho zvoleného rezimu.

MyModes 3) Pri Zelanom parametri vykonajte nastavenie zatlacenim na symboly "<",
II>II'

Functions INFORMACIA: nastavenie ortopedického technika je zaznamena-
Setti né a moze sa obnovit pri zmenenom nastaveni zatlacenim na tla-
erngs cidlo "Standard".
Status

General

Manage components

Imprint/Info

9.2.2 Prehl'ad nastavovacich parametrov v zakladnom rezime

Parametre v zdkladnom reZime opisuju dynamické spravanie sa protézy pocas normalneho cyklu chédze. Tieto pa-
rametre slizia ako zakladné nastavenie na automatické prisposobenie timiacich vlastnosti aktualnej pohybovej situ-
acii (napr. rampy, pomala rychlost,...).

Dodatocne je mozné aktivovat/deaktivovat funkciu statia a/alebo funkciu sedenia. BlizSie informacie k funkcii statia
(vid stranu 35). BlizSie informacie k funkcii sedenia (vid stranu 36).

Menif je mozné nasledujliice parametre:

Parameter Oblast nastavo- |Rozsah nastave- |Vyznam
vacieho softvéru | nia aplikacie
Resistance 120 az 190 +/- 10 nastavenej| Odpor pri ohybe pocas posadenia sa, v stoj-
hodnoty nej faze, poCas chdédze na rampach, ako aj na
schodoch.
Stance function? 0/Off - deaktivova- | Informacie k tejto funkcii si vyhladajte v kapi-
na tole ,Funkcia statia“ (vid stranu 35)
1/On - aktivovana
Sitting function? 0/Off - deaktivova- | Pri aktivovanej funkcii sa pri sedeni dodatoc-
na ne k redukovanému odporu v natiahnutom
1/On - aktivovana |smere redukuje aj odpor v smere ohybu.
Acoustic feedback signal On/Off Akustické spatné hlasenie na prepnutie zo
stojnej na Svihovu fazu.
Volume Oaz4 Oaz4 Hlasitost pipnutia pri potvrdzovacich ténoch
(napr. vyziadanie informécii o stave nabitia,
prepnutie rezimu MyMode). V nastaveni ,0“
sa deaktivuju akustické signaly spatného hla-
senia. Vystrazné signaly pri chybach sa vsak
vydaju.

1 Na pouzitie tychto funkcii v aplikacii Cockpit musia byt aktivované v nastavovacom softvéri.

9.2.3 Prehl'ad nastavovacich parametrov v rezimoch MyMode
Parametre v rezimoch MyMode opisujl statické spravanie sa protézy pre urcity pohybovy vzor, ako napr. beh na ly-
Ziach. V rezimoch MyMode sa nerealizuje automaticky riadené prispésobenie timiacich vlastnosti.
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V rezimoch MyMode je mozné menit nasledujiice parametre:

Parameter Oblast nastavo- |Rozsah nastave- | Vyznam
vacieho softvéru |nia aplikacie
Basic flex. 0-200 +/- 20 nastavenej|Vyska odporu ohybu na zaciatku ohybu kolen-
hodnoty ného kibu
Gain 0-100 +/- 10 nastavenej|Narast odporu ohybu (vychadzajic z para-
hodnoty metra ,Basic flex.") pri ohybe kolenného

kibu. Pri ur¢itom uhle ohybu, ktory zavisi od
nastavenia parametrov ,Basic flex.“, a
»Gain", dojde k zablokovaniu kolenného kibu.

Basic ext. 0-60 +/- 20 nastavenej|VysSka odporu vystretia
hodnoty

Locking angle 0-90 +/- 10 nastavenej|Uhol, po ktory sa dé kolenny kib vystriet.
hodnoty Informacia: ak je tento parameter >0, koleno

je v ohnute] polohe zablokované v smere vy-
stretia. Na zruSenie blokovania odlahcite pro-
tézu a najmenej na 2 sekundy ju naklorite do-
zadu. To umozfiuje vystretie kibu nezavisle od
nastavenia parametrov ,Basic ext." a ,Loc-
king angle”“. To by mohlo byt nevyhnutné na
prepnutie do zakladného rezimu s pohybovym
vzorom.

Volume 0-4 0-4 Hlasitost pipnutia pri potvrdzovacich ténoch
(napr.vyziadanie informéacii o stave nabitia,
prepnutie rezimu MyMode). V nastaveni ,0“
sa deaktivuju akustické signaly spatného hla-
senia. Vystrazné signaly pri chybach sa vsak
vydaju.

9.3 Vypnutie vyrobku

Pouzitie vypnutého vyrobku
Pad kvoéli neoCakdvanému spravaniu sa vyrobku v désledku zmenenych timiacich vlastnosti
» Pred pouzitim vyrobok zapnite pripojenim sietového zdroja a nabijacky.

V urcitych pripadoch, napr.: po€as skladovania alebo prepravy je mozné protézu cielene vypnut. Zapnutie je mozné
iba v spojeni so zadsuvkou pod prudom, siefovym zdrojom a nabijackou.

Vypnutie

Vyrobok sa da vypnut kratkodobym, 3-nasobnym pripojenim/odpojenim nabijacky.

1) Nabijacku pripojte na vyrobok a pockajte na pipnutie.

2) Hned ako zaznie pipnutie, odpojte zastrcku nabijacky.

3) Hned ako zapne dalsSie pipnutie, pripojte spat zastrcku nabijacky.

4) Tento proces (kroky 2 a 3) vykonajte celkovo 3-krat.

— Po tretom odpojeni konektora nabijacky sa vyda stipajuci sled 5 ténov a vyrobok sa nasledne vypne.

| INFORMACIA |

Ak budete medzi odpojenim/pripojenim prili$ dlho ¢akat (napr. vydanie vibracného signalu), 3-ndsobné pripoje-
nie/odpojenie musite vykonat znovu.

Zapnutie
1) Sietovy zdroj s nabijackou pripojte do zasuvky.
2) Nabijacku pripojte na vyrobok.
— Spravne spojenie nabijacky s vyrobkom sa zobrazuje prostrednictvom spatnych hlaseni (vid' stranu 50 a vid
stranu 52).

40 C-Leg 3C98-3/3C88-3



Pouzitie

9.4 Vypnutie/zapnutie funkcie Bluetooth protézy

| INFORMACIA |

Na pouzitie aplikacie Cockpit musi byt zapnuta funkcia Bluetooth protézy.

Ak by bola funkcia Bluetooth vypnuta (funkcia je k dispozicii len v zdkladnom rezime), je ju mozné zapnut bud' oto-
¢enim protézy alebo pripojenim/odpojenim nabijacky. Nasledne je funkcia Bluetooth zapnuta na dobu cca 2 mindt.
Pocas tejto doby sa musi spustit aplikacia a tym sa vytvori spojenie. Ak chcete, mdéze sa nasledne funkcia Blueto-
oth protézy zapnuf natrvalo (vid stranu 41).

9.4.1 Vypnutie/zapnutie funkcie Bluetooth prostrednictvom aplikacie Cockpit

Vypnutie funkcie Bluetooth

1) Pri spojenom licovanom diele zatlacte v hlavhom menu na symbol = .
— Otvori sa menu navigacie.

2) V menu navigacie zatlacte na polozku "Functions".

3) Zatlacte na polozku "Deactivate Bluetooth".

4) Nasledujte pokyny uvedené na obrazovke.

Zapnutie funkcie Bluetooth
1) Licovany diel otocte alebo pripojte/odpojte nabijacku.
— Funkcia Bluetooth je zapnuta na cca 2 minuty. Pocas tejto doby sa musi spustit aplikacia, aby sa vytvorilo
spojenie s licovanym dielom.

2) Nasledujte pokyny uvedené na obrazovke.
— Ak je funkcia Bluetooth zapnuta, objavi sa na displeji symbol

9.5 Zistovanie stavu protézy

9.5.1 Zistovanie stavu prostrednictvom aplikacie Cockpit
1) Pri spojenom licovanom diele zatlacte v hlavhom menu na symbol £ .
2) V menu navigacie zatlacte na polozku "Status".

9.5.2 Zobrazenie stavu v aplikacii Cockpit

Polozka menu Opis Mozné akcie
Trip: 1747 Pocitadlo poctu krokov za den Pocitadlo vynulujte zatlacenim na tla-
¢idlo "Reset".
Step: 1747 Pocitadlo celkového poctu krokov Iba informacia
Batt.: 68 Aktudlny stav nabitia protézy v per-|lba informéacia
centach

9.6 Rezim hlbokého spanku

| INFORMACIA |

Pri nastaveni parametra Volume v aplikacii Cockpit na hodnotu ,,0" sa pipnutia nevydaju (vid stranu 38).

Kolenny kib je mozné pomocou aplikacie Cockpit prestavif do rezimu hlbokého spanku, v ktorom sa na minimum
redukuje spotreba elektrickej energie. Kolenny kib je v tomto stave bez funkcie. Prepne sa na hodnoty odporu bez-
pecnostného rezimu.

Rezim hibokého spanku je mozné ukoncit pomocou aplikacie Cockpit alebo pripojenim nabijacky.

Rezim hlbokého spanku je mozné deaktivovat aj aktivaciou iného rezimu MyMode.

9.6.1 Zapnutie/vypnutie rezimu hlbokého spanku prostrednictvom aplikacie Cockpit

Zapnutie rezimu hlbokého spanku

Rezim hlbokého spanku sa zobrazuje ako rezim MyMode a je ho mozné zapnt ako rezim MyMode prostrednictvom
aplikacie Cockpit.

Na prepnutie dodrzte kroky uvedené v kapitole ,Prepnutie rezZimov MyMode pomocou aplikacie Cockpit* (vid
stranu 42).

Aktivovany rezim hlbokého spanku sa signalizuje kratkym pipnutim a kratkym vibracnym signalom.
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Vypnutie rezimu hlbokého spanku

Na deaktivaciu rezimu hlbokého spanku zvolte v aplikacii Cockpit zakladny rezim alebo rezim MyMode a aktivujte
ho. Rezim hlbokého spanku sa automaticky ukonéi.

10 Rezimy MyMode

Prostrednictvom nastavovacieho softvéru je mozné dodatocne k zakladnému rezimu (rezim 1) aktivovat a nakonfigu-
rovat rezimy MyMode, ktoré si moze vyvolat pacient prostrednictvom aplikacie Cockpit alebo pohybového vzoru.
Prepinanie prostrednictvom pohybového vzoru sa méze aktivovat v nastavovacom softvéri.

RNy

Tieto rezimy sa uréené pre Specifické druhy pohybov alebo drzania tela (napr. jazda na kolieskovych korculiach).
Prostrednictvom nastavovacieho softvéru je mozné pre tieto druhy pohybov alebo drzania tela vyvolavat prednasta-
venia a tieto individualne prisposobovat.

Pacient moéze dodatoc¢ne vykonavat prispdsobenia prostrednictvom aplikacie Cockpit (vid stranu 39).

10.1 Prepinanie rezimov MyMode pomocou aplikacie Cockpit

| INFORMACIA |

Na pouzitie aplikacie Cockpit musi byt zapnuta funkcia Bluetooth protézy.

Ak by bola funkcia Bluetooth vypnuta (funkcia je k dispozicii len v zakladnom rezime), je ju mozné zapnut bud’ oto-
¢enim protézy alebo pripojenim/odpojenim nabijacky. Nasledne je funkcia Bluetooth zapnuta na dobu cca 2 mindt.
Pocas tejto doby sa musi spustit aplikacia a tym sa vytvori spojenie. Ak chcete, mdéze sa nasledne funkcia Blueto-
oth protézy zapnuf natrvalo (vid stranu 41).

INFORMACIA

Pri nastaveni parametra Volume v aplikacii Cockpit na hodnotu ,,0* sa pipnutia nevydaju (vid stranu 38).

Ak je vytvorené spojenie s protézou, je mozné pomocou aplikacie Cockpit prepinat medzi rezimami MyMode.

1) V hlavnom menu aplikacie zatlacte na symbol Zelaného rezimu MyMode

= ottobock. (2).
— Objavi sa bezpec€nostna otazka na prepnutie rezimu MyMode.
Product change —> . e oy v - “
2) Ak sa ma rezim prepnut, zatlacte na tlacidlo ,OK".
1. Basic Mode 2. Golf — Pipnutie zaznie na potvrdenie prepnutia.
r 3) Po realizovanom prepnuti sa objavi symbol (2) na oznacenie aktivneho
y; | rezimu.
@r — Na spodnom okraji obrazovky sa dodatocne zobrazuje aktualny re-
Zim s pomenovanim (3).
100% 1. Basic Mode

S a0 =
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Rezimy MyMode

10.2 Prepinanie rezimov MyMode pomocou pohybového vzoru

Informacie o prepnuti

* Prepinanie a poCet pohybovych vzorov musi byt aktivny v nastavovacom softvéri.

*  Pred prvym krokom vzdy prekontrolujte, ¢i zvoleny rezim zodpoveda zelanému druhu pohybu.

*  Pri nastaveni parametra Volume v aplikacii Cockpit na hodnotu ,0* sa pipnutia nevydaju (vid stranu 38).

Vykonanie prepnutia

3x> MyMode 1 2x > MyMode 1
4x > MyMode 2 1s 1x 1x 1s 3x > MyMode 2
4 W " L MyMode 1
Vio Vo o m)+] & Vo =+ fl =iz
& & N L € W W
a® a® a®
. .- — e

1) Protézu nohy umiestnite lahko dozadu (poloha kroku).
2) Za neustaleho kontaktu so zemou koliste podla Zelaného rezimu MyMode v ramci jednej sekundy na priehlavku
(MyMode 1 = 3-krat, MyMode 2 = 4-krat).
3) Protézu chodidla podrzte v pokoji v tejto polohe (poloha kroku) na cca 1 sekundu bez toho, aby ste nohu na-
dvihli. Odlahcenie uz nie je potrebné.
— Zaznie pl'p’nutie a vibraény signal na potvrdenie rozpoznania pohybového vzoru.
INFORMACIA: Ak toto pipnutie a vibracny signal nezazneja, neboli dodrzané podmienky pri koli-
sani.
4) Po zazneni pipnutia a vibra¢ného signalu pritiahnite protézu nohy k opacnej nohe, odsufite ju a podrzte cca 1
sekundu v pokoji.

— Zaznie potvrdzovaci signal na informovanie o Uspesnom prepnuti do prislusného rezimu MyMode (2-krat = My-
Mode 1, 3-krat = MyMode 2).
INFORMACIA: Ak tento potvrdzovaci signal nezaznie, nebola noha s protézou spravne pritiahnuta a
podrzana v pokojnom stave. Na spravne prepnutie proces zopakujte.

10.3 Prepnutie z rezimu MyMode spat do zakladného rezimu

Informacie o prepnuti

* Nezavisle od konfiguracie rezimov MyMode v nastavovacom softvéri je mozné vzdy pomocou jedného pohybo-
vého vzoru prepnut spat do zdkladného rezimu (rezim 1).

*  Pripojenim/odpojenim nabijacky je kedykolvek mozné prepnut spéat do zakladného rezimu (rezim 1).

e Pred prvym krokom vzdy prekontrolujte, €i zvoleny rezim zodpoveda Zelanému druhu pohybu.

*  Pri nastaveni parametra Volume v aplikacii Cockpit na hodnotu ,0“ sa pipnutia nevydaju (vid stranu 38).

Vykonanie prepnutia

3x — 5x 1x 1x
lll LAY llll ‘l‘l\ .
I W W g i Zakladny rezim
/ ':> lﬂ i s::: = Z = +i B v
n i I\\ i
"n i \ 1
wy P ’”
a® a® a®
«e® «® — S

1) Protézu nohy umiestnite lahko dozadu (poloha kroku).
2) Za staleho kontaktu so zemou koliSte na priehlavku 3-krat avSak nie CastejSie ako 5-krat.

3) Protézu chodidla podrzte v pokoji v tejto polohe (poloha kroku) na cca 1 sekundu bez toho, aby ste nohu na-
dvihli. Odlahcenie uz nie je potrebné.
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Dodato¢né prevadzkové stavy (rezimy)

— Zaznie pipnutie a vibracny signal na potvrdenie rozpoznania pohybového vzoru.
INFORMACIA: Ak toto pipnutie a vibraény signal nezazneju, neboli dodrzané podmienky pri koli-
sani.
4) Protézu chodidla pritiahnite k opacnej nohe, odsunte ju a podrzte cca 1 sekundu v pokoji.
— Zaznie potvrdzovaci signal na informovanie o UspeSnom prepnuti do zakladného rezimu.
INFORMACIA: Ak tento potvrdzovaci signal nezaznie, nebola noha s protézou spravne pritiahnuta a
podrzana v pokojnom stave. Na spravne prepnutie proces zopakuijte.

11 Dodatocné prevadzkové stavy (rezimy)

11.1 Rezim vybitého akumulatora

Ak je dostupny stav nabitia akumulatora 0%, zaznie pipnutie a vibracné signaly (vid' stranu 50). Pocas tejto doby sa
realizuje nastavenie timenia na hodnoty bezpecnostného rezimu. Nasledne sa protéza vypne. Z rezimu vybitého
akumulatora je mozné prejst opat do zakladného rezimu (rezim 1) nabijanim vyrobku.

11.2 Rezim pri nabijani protézy

Pocas procesu nabijania je vyrobok bez funkcie.

Vyrobok je nastaveny na odpory bezpe€nostného rezimu. V zavislosti od nastavenia v nastavovacom softvéri mézu
byt tieto odpory nizke alebo vysoké.

11.3 Bezpecnostny rezim
Hned ako sa vyskytne kriticka chyba (napr. vypadok signalu snimaca), vyrobok sa automaticky prepne do bezpec-
nostného rezimu. Tento ostane zachovany aZ po odstranenie chyby.

V bezpecnostnom rezime sa prepne na prednastavené hodnoty timenia. To umozni pouzivatelovi obmedzene cho-
dit, napriek neaktivnemu vyrobku.

Prepnutie do bezpelnostného rezimu sa zobrazi bezprostredne pred pipnutim a vibraénymi signalmi (vid
stranu 50).
Pripojenim a odpojenim nabijacky je mozné zrusit bezpecnostny rezim. Ak sa vyrobok opéatovne zapne do bezpec-
nostného rezimu, vyskytuje sa trvald chyba. Vyrobok sa musi prekontrolovat prostrednictvom autorizovaného servisu
Ottobock.

11.4 Rezim pre nadmernu teplotu

Pri prehriati hydraulickej jednotky v dosledku nepreruSovanej, zvySujlcej sa aktivity (napr. dlhSia chédza do kopca),
sa so stupajlcou teplotou zvySuje odpor ohybu, aby sa pdsobilo proti prehriatiu. Ak je hydraulicka jednotka ochla-
dend, prepne sa spat na nastavenia pred rezimom pre nadmern teplotu.

V rezimoch MyMode sa nezapne rezim pre nadmernu teplotu.

RezZim pre nadmernu teplotu sa signalizuje dlhym vibrovanim kazdych 5 sekind.

Nasledujuce funkcie si v rezime nadmernej teploty deaktivované:
e Funkcia sedenia

* Zobrazenie stavu nabitia bez dodatocnych pristrojov

*  Prepnutie do rezimov MyMode

* Zmeny nastavenia protézy

12 Skladovanie a odvzdusnenie

Pri dlhdom nie zvislom skladovani vyrobku sa méze v hydraulickej jednotke nahromadit vzduch. Je to mozné pozoro-
vat v dosledku tvorenia hluku a nerovnomernych vlastnosti timenia.

Automaticky odvzduSnovaci mechanizmus sa stara o to, aby po cca 10 — 20 krokoch boli opat neobmedzene do-
stupné vSetky funkcie vyrobku.

Skladovanie
+  Pri skladovani kolenného kibu musi byt hlava kolena vystreta. Hlava kolena nesmie byt ohnuta dnul!
* Zabrante dlhym dobam odstavenia vyrobku (pravidelné pouzivanie vyrobku).

13 Cistenie

1) Pri znecisteniach ocistite vyrobok vlhkou handri¢kou (pitna voda).
2) Vyrobok vysuste handrickou bez vlakien a nechajte ho Gplne vyschndt na vzduchu.
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Udrzba

14 Udrzba

V zaujme bezpeclnosti pacienta, z dévodov zachovania prevadzkovej bezpecnosti a zaruky, zachovania zakladnej
bezpecnosti a podstatnych vykonovych charakteristik, ako aj zaru¢enia EMK bezpeé&nosti, sa musia vykonavat pravi-
delné udrzby (servisné inSpekcie).

V zavislosti od krajiny/regionu sa musia dodrziavat nasledujlce intervaly udrzby:

Krajina/region Interval udrzby
VSetky krajiny/regiény s vynimkou: 24 mesiacov
USA, CAN, RUS
USA, CAN, RUS podla potreby”,
najneskor kazdych 36 mesiacov

*podla potreby: interval Udrzby zavisi od Urovne aktivity pacienta. U normalne alebo menej aktivnych pacientov, s
max. 1 800 krokmi denne, sa predpoklada interval udrzby 3 roky. U velmi aktivnych pacientov, s viac ako 1 800
krokmi denne, sa predpokladaju 2 roky.

Termin Udrzby signalizuju spatné hlasenia po odpojeni nabijacky (pozri kapitolu ,Prevadzkové stavy/signaly chyb
vid' stranu 50").

V priebehu Gdrzby méze dojst k dodatocnym servisnym vykonom, ako napriklad oprave. Tieto dodatocné servisné
vykony sa mézu podla rozsahu a platnosti zaruky vykonat bezplatne alebo po predbeznom rozpocte nakladov za po-
platok.

Na Ucely Udrzby a opravy je vzdy potrebné zaslat nasledujice komponenty:

Vyrobok s namontovanym rurkovym adaptérom, nabijackou, nabijacim adaptérom (ak sa pouZziva ako prisluSenstvo)
a sietfovy zdroj. Na zaslanie kontrolovanych komponentov sa musi pouzit prepravny obal predtym ziskanej servisnej
jednotky.

Pred zaslanim musi byf hlava kolena kolenného kibu vystreta. Hlava kolena nesmie byt ohnuta dnu!

14.1 Oznacenie vyrobku zo servisu
Vyrobok mohol byt oznaceny autorizovanym servisom Ottobock:

Y. Vyrobné nastavenie
Nastavenia vyrobku Specifické pre pacienta boli obnovené na stav pri dodani (nastavenie z vyroby).

Pouzivatel'ské nastavenie
Nastavenia, ktoré uz boli vykonané prostrednictvom nastavovacieho softvéru, sa nezmenili.

Pouzitie protézy v stave pri dodani (nastavenie z vyroby)
Pad kvéli neodakavanému spravaniu sa protézy v désledku zablokovania kolenného kibu v smere ohybu

» Po prijati kolenného kibu sa musi vykonat nastavenie pomocou nastavovacieho softvéru C-Soft Plus od verzie
1.10.

» Pouzitie kolenného kibu na pacientovi bez predchadzajiiceho nastavenia pomocou nastavovacieho softvéru je
nepripustné.

Pouzitie protézy s nespravnymi nastavovacimi iadajmi

Pad kvoéli neoCakavanému spravaniu sa protézy v dosledku iniciacie Svihovej fazy v nespravny Cas.

» Nastavenia (parametre) protézy sa musia skontrolovat zodpovedajlicim nastavovacim softvérom a v pripade
potreby prispdsobit.

15 Pravne upozornenia
VSetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému pravu krajiny pouzivania a podla toho sa mézu lisit.
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Pravne upozornenia

15.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje ru€enie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto dokumente. Vyrobca neruci za Skody, kto-
ré boli sp6sobené nedodrzanim pokynov tohto dokumentu, najméd neodbornym pouzivanim alebo nedovolenymi
zmenami vyrobku.

15.2 Vyrobné znacky

VsSetky oznaCenia uvedené v predlozenom dokumente podliehajui bez vynimky nariadeniam prislusne platného zako-
na o oznacovani a pravam prislusného vlastnika.

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

Z toho, Zze chyba explicitné oznacenie znackami pouzZitymi v tomto dokumente nie je mozné usudzovat, Ze takéto
oznacenie je oslobodené od prav tretich stran.

Bluetooth je zapisana ochranna znamka spolocnosti Bluetooth SIG, Inc.

15.3 Zhoda s CE

Otto Bock Healthcare Products GmbH tymto vyhlasuje, Ze vyrobok zodpoveda uplatnitelnym eurépskym nariade-
niam pre zdravotnicke pomocky.

Vyrobok spifia poziadavky smernice RoHS 2011/65/EU o obmedzeni pouzivania urgitych nebezpeénych latok v
elektrickych a elektronickych zariadeniach.

Vyrobok spifa poziadavky smernice 2014/53/EU.

Celé znenie vyhlasenia smernic a poziadaviek je k dispozicii na nasledujicej internetovej adrese:
http://www.ottobock.com/conformity

15.4 Miestne pravne upozornenia

Pravne upozornenia, ktoré su uplatiované vylu€ne v jednotlivych krajinach, sa nachadzaju pod touto kapitolou v
Uradnom jazyku prisluSnej krajiny pouzitia.
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16 Technické udaje

Podmienky okolia

Preprava v origindlnom obale

-25 °C/-13 °F az +70 °C/+158 °F

Preprava bez obalu

-25 °C/-13 °F az +70 °C/+158 °F
max. relativna vlhkost vzduchu 93 %, nekondenzujica

Skladovanie (<3 mesiace)

-20 °C/-4 °F az +40 °C/+104 °F
max. relativna vlhkost vzduchu 93 %, nekondenzujuca

Dlhodobé skladovanie (>3 mesiace)

-20 °C/-4 °F az +20 °C/+68 °F
max. relativna vlhkost vzduchu 93 %, nekondenzujlca

Prevadzka

-10 °C/+14 °F az +60 °C/+140 °F
max. relativna vlhkost vzduchu 93 %, nekondenzujica

Nabijanie akumulatora

+10 °C/+50 °F az +45 °C/+113 °F

Vyrobok

Oznacenie

3C98-3*/3C88-3*

Stupen mobility podla MOBIS

2az4

Maximalna telesnd hmotnost vratane dodato¢nej hmot-
nosti

136 kg/300 Ib

Minimalna telesna hmotnost

45 kg/100 Ib

Aj pod touto telesnou hmotnostou sa moézu vybavit pa-
cienti, ked sa prostrednictvom skiSobného vybavenia
zabezpedi, ze tito pacienti budi schopni pouzivat proté-
zu v celom rozsahu.

Prox. systémova vysSka po vztazny bod stavby 3C98-3
(pyramidové pripojenie)

5 mm

Prox. systémova vyska po vztazny bod stavby 3C88-3
(zavitové pripojenie)

25,6 mm

Minimalna distalna systémova vyska s rdrkovym adapté-|289 mm
rom 2R57

Minimalna distalna systémova vyska s rdrkovym adapté-|329 mm
rom 2R67

Maximalna distalna systémova vyska s rurkovym adapté-| 494 mm
rom 2R57

Maximalna distalna systémova vyska s rurkovym adapté-| 534 mm
rom 2R67

Druh krytia P67

Odolnost voci vode

Odolny voci poveternostnym vplyvom, ale nie odolny vo-
¢i korozii

Nie je dimenzovany na dlhSie pouZivanie vo vode alebo
na dlhSie ponorenie

Dosah pripojenia prostrednictvom Bluetooth k PC

max. 10 m/32 ft

Dosah pripojenia cez Bluetooth k mobilnému koncové-
mu zariadeniu

max. 10 m/32 ft

Maximalne mozny uhol ohybu

130°

Maximalne mozny uhol ohybu s predmontovanymi zaraz-
kami ohybu

122°

Maximalna hibka zasunutia rirkového adaptéra do ko-
lenného kibu

55 mm/2,17 inch

Hmotnost protézy bez Protectora

cca 1250 g +25 g/ 44,09 oz +0,88 oz

Ocakavana zivotnost pri dodrzani predpisanych interva-
lov Gdrzby

6 rokov

Skasobna metoda

ISO 10328-P6-136 kg / 3 milidny zatazovych cyklov

Prenos udajov

Radiova technolégia

Bluetooth 5.0 (Bluetooth Low Energy)
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Technické udaje

Prenos adajov

Dojazd

ccal1l0m/ 32.8 ft

Frekvencné pasmo

2402 MHz az 2480 MHz

Modulacia

GFSK

Prenosova rychlost (over the air)

do 2 Mb/s

Maximalny vystupny vykon (EIRP):

+4 dBm (~2.5 mW)

Akumulator protézy

Typ akumulatora Li-lon

Cykly nabijania (cykly nabitia a vybitia), po ktorych je es-|500

te k dispozicii minimalne 80% originalnej kapacity aku-

mulatora

Stav nabitia po 1 hodine nabijania 30 %

Stav nabitia po 2 hodinach nabijania 50 %

Stav nabitia po 4 hodinach nabijania 80 %

Stav nabitia po 8 hodinach nabijania Uplne nabity

Spravanie sa vyrobku pocas procesu nabijania

Vyrobok bez funkcie

Doba prevadzky protézy pri novom, Uplne nabitom aku-
mulatore, pri priestorovej teplote

minimalne 16 hodin pri nepreruSovanej ch6dzi
cca 2 dni pri priemernom pouzivani

Sietovy zdroj

Oznacenie

757L16-4

Typ

FW8001M/12

Skladovanie a preprava v originalnom obale

-40 °C/-40 °F az +70 °C/+158 °F
10 % az 95 % relativna vlhkost vzduchu, nekondenzuju-
ca

Skladovanie a preprava bez obalu

-40 °C/-40 °F az +70 °C/+158 °F
10 % az 95 % relativna vlhkost vzduchu, nekondenzuju-
ca

Prevadzka

0 °C/+32 °F az +50 °C/+122 °F

max. 95 % relativna vlhkost vzduchu

Tlak vzduchu: 70 — 106 kPa (do 3 000 m bez vyrovnania
tlaku)

Vstupné napatie

100 V~ az 240 V~

Siefova frekvencia

50 Hz az 60 Hz

Vystupné napatie 12V =
Nabijacka
Oznacenie 4E50*

Skladovanie a preprava v originalnom obale

-25 °C/-13 °F az +70 °C/+158 °F

Skladovanie a preprava bez obalu

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

Prevadzka 0 °C/+32 °F az +40 °C/+104 °F

Max. relativna vlhkost vzduchu 93 %, nekondenzujica
Vstupné napatie 12V =
Zivotnost 8 rokov

Aplikacia Cockpit

Oznacenie

Cockpit 4X441-V2=*

Verzia

Od verzie 2.5.0

Podporovany operacny systém

Kompatibilitu s mobilnymi koncovymi zariadeniami a ver-
ziami najdete v Udajoch v prislushom online obchode
(napr.: Apple App Store, Google Play Store, ...).

Internetova stranka na stiahnutie aplikacie

https://www.ottobock.com/cockpitapp

48

C-Leg 3C98-3/3C88-3



Prilohy

Utahovacie momenty skrutkovych spojov
Pomocou momentového kltU¢a striedavo utahujte prislusné skrutky vo viacerych krokoch az po predpisany utahova-

ci moment.

Skrutkovy spoj Utahovaci moment
Rurkovy adaptér na protéze chodidla 15 Nm / 133 Ibf. In.
Zvierka na rurky kolenného kibu 7 Nm /62 Ibf. In.

cieho jadra

Proximalne komponenty protézy s uchytenim nastavova- | 15 Nm / 133 Ibf. In.

Proximalne komponenty protézy so zavitovym pripojenim | 10 Nm / 89 Ibf. In.

Zarazka ohybu

1 Nm /5 Ibf. In.

17 Prilohy

17.1 Pouzité symboly

el

R
FC
&
()

P67

LE
DUAL

Vyrobca

Cast pouzitia typu BF

Zhoda s poziadavkami podla "FCC Part 15" (USA)

Zhoda s poziadavkami podla "Radiocommunications Act" (AUS)

Neionizované Ziarenie

Prachotesné, ochrana proti doasnému ponoreniu

Radiovy modul Bluetooth vyrobku moézZe vytvorit spojenie s mobilnymi koncovymi zariadeniami,
ktoré bezia na operacnych systémoch ,iOS (iPhone, iPad, iPod,...)" a ,Android"“

Tento vyrobok sa nesmie likvidovat bezne s netriedenym domovym odpadom. Likvidacia, ktora
nezodpoveda nariadeniam vasej krajiny, méze mat Skodlivy vplyv na Zivotné prostredie a zdravie.
Dodrziavajte, prosim, upozornenia kompetentnych dradov vo vasej krajine o spdsobe vratenia a
zberu.

Vyhlasenie o zhode podla pouZitych eurépskych smernic

Sériové Cislo (YYYY WW NNN)
YYYY - rok vyroby

WW - tyzden vyroby

NNN - priebezné Cislo

Cislo 3arze (PPPP YYYY WW)
PPPP - zavod

YYYY - rok vyroby

WW - tyZzden vyroby
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Cislo vyrobku

Y
=
o
=2
<

Zdravotnicka pomocka

Pozor, horuci povrch

3 = E

Data Station

Dodrzte navod na pouzivanie

17.2 Prevadzkové stavy / signaly chyb

Protéza signalizuje prevadzkové stavy a chybové hlasenia pomocou pipnuti a vibraénych signalov.

17.2.1 Signalizacia prevadzkovych stavov

Nabijacka pripojena/odpojena

Skontrolujte nastavenia vyrobku zodpovedajlcim nastavovacim softvérom Ottobock Data Station.

Pipnutie Vibracny signal Udalost
1 x kratko - Nabijacka pripojena alebo
nabijacka odpojena este pred rezimom nabijania
- 3 x kratko Rezim nabijania spusteny (3 sekundy po pripojeni nabijac-
ky)
1 x kratko 1 x pred pipnutim Nabijacka odpojend po Starte reZzimu nabijania

Prepinanie rezimov

INFORMACIA

Pri nastaveni parametra Volume v aplikacii Cockpit na hodnotu ,,0" sa pipnutia nevydaju (vid stranu 38).

Pipnutie Vibracny sig- |Dodatocna akcia vykonana Udalost
nal

1 x kratko 1 x kratko Prepnutie reZzimu prostrednictvom | Prepnutie rezimu vykonané prostrednic-
aplikacie Cockpit tvom aplikacie Cockpit.

1 x kratko 1 x kratko Kolisanie na priehlavku a nasledne | Vzor kolisania rozpoznany.
v polohe kroku podrzanie 1 sekun-
du v pokaoji.

1 x kratko 1 x kratko Protéza chodidla pritiahnutd k|Prepnutie do zadkladného rezimu (re-
opacnej nohe, odsunutd a cca 1|zim 1) vykonané.
sekundu podrzana v pokoji

2 x kratko 2 x kratko Protéza chodidla pritiahnutd k|Prepnutie do rezimu MyMode 1 (re-
opacnej nohe, odsunutad a cca 1|zim 2) vykonané.
sekundu podrzana v pokoji

3 x kratko 3 x kratko Protéza chodidla pritiahnutd k|Prepnutie do rezimu MyMode 2 (re-
opacnej nohe, odsunutd a cca 1|zim 3) vykonané.
sekundu podrzana v pokoji

17.2.2 Vystrazné signaly/signaly chyb

Chyby pocas pouzivania

Pipnutie Vibracny signal Udalost Potrebné konanie
- 1x dlho v intervale cca|Prehriata hydraulika Znizit aktivitu.
5 sekind
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vane kazdé 3 sekundy

Pipnutie Vibracny signal Udalost Potrebné konanie
- 3 x dlho Stav nabitia pod 25 % Akumulator nabit v dohladnej
dobe.
- 5 x dlho Stav nabitia pod 15 % Akumulator ihned' nabit, preto-
Ze po vyskyte nasledujuceho
pipnutia sa vyrobok vypne.
10 x dlho 10 x dlho Stav nabitia 0 % Nabit akumulator.
Po pipnutiach a vibracny-
ch signaloch sa realizuje
prepnutie do rezimu vybi-
tého akumulatora s nasle-
dujicim vypnutim.
30 x dlho 1x dlho, 1x kratko opako-|Zavazna chyba / signa-|Chédza je moZna s obmedze-

lizacia aktivovaného
bezpecnostného rezi-
mu

napr. jeden alebo viacero
snimacov nie sU priprave-
né na prevadzku.

nim. Musi sa prihliadat na
pravdepodobne zmeneny od-
por pri ohybe/vystierani.
Pripojenim/odpojenim nabijac-
ky sa pokuste zrusit tuto chy-
bu. Nabijacka musi ostaf pri-
pojend minimalne 5 seklnd,
skor ako sa odpoji.

Ak tato chyba pretrvava, potom
uz nie je pripustné pouzitie vy-
robku. Vyrobok sa musi pre-
kontrolovat  prostrednictvom
autorizovaného servisu
Ottobock.

trvalo

Totalny vypadok
Elektronické riadenie uz
nie je mozné. Bezpec-
nostny rezim aktivny alebo
neurcity stav ventilov. Ne-
urcité spravanie sa vyrob-
ku.

Pripojenim/odpojenim nabijac-
ky sa pokuste zrusit tuto chy-
bu.

Ak tato chyba pretrvava, potom
uz nie je pripustné pouzitie vy-
robku. Vyrobok sa musi pre-
kontrolovat  prostrednictvom
autorizovaného servisu
Ottobock.

Chyby pri nabijani vyrobku

nie je Uplne zaisteny v siefovom zdroji

LED na sie- | LED na na- |Chyba Kroky rieSenia
tovom bijacke
zdroji
O N O O (@ |ZastrCkovy adapter Specificky pre krajinu | Prekontrolujte, i je zastrCkovy adaptér

Specificky

sietovom zdroji.

pre krajinu Uplne zaisteny na

Zasuvka bez funkcie

Zasuvku prekontrolujte pomocou
elektrického pristroja.

iného

Sietovy zdroj chybny

Nabijacku a siefovy zdroj musi prekontro-
lovat autorizovany servis Ottobock.

NooO

Spojenie z nabijacky k siefovému zdroju

prerusené

Prekontrolujte, Ci je Uplne zaistena zastrc-
ka nabijacieho kabla na nabijacke.

Nabijacka chybna

Nabijacku a sietovy zdroj musi prekontro-
lovat autorizovany servis Ottobock.
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LED na sie- | LED na na-
tovom bijacke
zdroji

Chyba

Kroky rieSenia

® NoeQO

Akumulator je Uplne nabity (alebo je preru-
Sené spojenie s vyrobkom).

Davajte pozor na odliSenie potvrdzovacie-
ho signalu.

Pri pripajani alebo odpdjani nabijacky sa
realizuje vlastny test, ktory sa potvrdzuje
pipnutim/vibraénym signalom.

Ak sa vyda tento signal, je akumulator Upl-
ne nabity.

Ak sa signdl nevyda, je prerusené spoje-
nie s vyrobkom.

Pri preruSenom spojeni s vyrobkom sa
musi vyrobok, nabijacka a siefovy zdroj
prekontrolovat autorizovanym servisom
Ottobock.

Pipnutie

Chyba

Kroky rieSenia

4 x kratko v intervale cca
20 sekdnd (neprerusova-
ne)

Nabijanie akumulatora mimo pripustného
teplotného rozsahu

Prekontrolujte, ¢i boli dodrzané uvedené
podmienky okolia pre nabijanie akumulato-
ra (vid stranu 47).

17.2.3 Chybové hlasenia pri vytvarani spojenia pomocou aplikacie Cockpit

tablish connection?

zariadenim

Chybové hlasenie Pri¢ina Naprava
Component was connec-|Licovany diel bol spojeny s|Na zruSenie pévodného spojenia zatlacte na tlacidlo
ted to another device. Es-|dalS$im mobilnym koncovym|,OK".

Ak sa pévodné spojenie nema zrusit, zatlacte na tla-
¢idlo ,Cancel”.

Mode change failed

Zatial Co bol licovany diel v
pohybe (napr. poas cho-
dze), doslo k pokusu o pre-
pnutie do iného rezimu My-
Mode

Z bezpecnostnych ddévodov je prepnutie rezimu My-
Mode pripustné iba pri nepohnutych licovanych die-
loch, napr. v stoji alebo v sede.

Aktudlne spojenie s protézou
bolo prerusené

Prekontrolujte nasledujice body:

Vzdialenost protézy od mobilného koncového
zariadenia

Stav nabitia akumulatora protézy

Je zapnutd funkcia Bluetooth protézy?
stranu 41)

Drzte licovany diel s chodidlom smerom hore,
aby ste licovany diel na 2 mindaty prepli do stavu
Hwviditelny*.

Protéza zapnuta? (vid stranu 40)

Bola pri viacerych uloZenych protézach zvolena
spravna protéza?

(vid

17.2.4 Signaly stavu

Nabijacka pripojena

LED na sie- | LED na na-
tovom bijacke
zdroji

Vysledok

NoeQ®

Sietovy zdroj a nabijacka pripravené na prevadzku

Nabijacka pripojena

Pipnutie Vibracény Udalost
signal
1 x kratko 1 x kratko | Vlastny test Uspesne ukonceny. Vyrobok je pripraveny na prevadzku.
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Vibracény
signal

Pipnutie

Udalost

3 x kratko

Upozornenie k udrzbe

Pripojenim/odpojenim nabijacky vykonajte opatovny vlastny test. Ak opétovne zaznie
pipnutie, mala by sa realizovat Udrzba vyrobku autorizovanym servisom Ottobock.
Pouzitie je mozné bez obmedzeni. Pravdepodobne sa vSak nerealizuje vydanie vibrac-

nych signalov.

Pripojenim/odpojenim nabijacky vykonajte opéatovny vlastny test. Ak po opatovnom pri-
pojeni/odpojeni nabijacky nezaznie pipnutie a/alebo vibracny signal, tak vyrobok musi
skontrolovat autorizovany servis Ottobock.

Stav nabitia akumulatora

Nabijacka

NhoeO

Akumulator sa nabija, stav nabitia je nizsi ako 50%

NOoeQ®

Akumulator sa nabija, stav nabitia je vySSi ako 50%

NhoeQ®

Akumulator je Uplne nabity (alebo je prerusené spojenie s vyrobkom).

Davajte pozor na odliSenie potvrdzovacieho signalu.

Pri pripajani alebo odpéjani nabijacky sa realizuje vlastny test, ktory sa potvrdzuje pipnutim/vibrac-
nym signalom.
Ak sa vyda tento signal, je akumulator Uplne nabity.

Ak sa signal nevyda, je preruSené spojenie s vyrobkom.

17.3 Smernice a vyhla

senie vyrobcu

17.3.1 Elektromagnetické prostredie
Tento vyrobok je uréeny na prevadzku v nasledujlcich elektromagnetickych prostrediach:

*  Prevadzka v odbornom zdravotnickom zariadeni (napr. nemocnica atd'.)

*  Prevadzka v priestoroch domacej zdravotnej starostlivosti (napr. pouzitie doma, pouzitie vonku)
Dodrziavajte bezpecnostné upozornenia v kapitole ,Upozornenia k pobytu v urcitych oblastiach” (vid' stranu 19).

Elektromagnetické emisie

Merania rusenia

Zhoda

Elektromagnetické prostredie - smernica

VF vyzarovania podla CIS-
PR 11

Skupina 1/trieda B

Vyrobok pouziva VF energiu vyhradne pre svoju internu
funkciu. Preto je VF vyzarovanie velmi nizke a je neprav-
depodobné, zZe sa budu rusit susedné elektronické pri-
stroje.

VysSie harmonické zlozky
podla IEC 61000-3-2

nepouzitelné - vykon je pod
75 W

Vykyvy napatia/blikanie
podla IEC 61000-3-3

Vyrobok splifia poziadavky
normy.

Odolnost proti elektromagnetickému ruseniu

Jav Kmenova norma EMC Skusobna uroven skiasky odolnosti
alebo
metdda skasSania

Elektrostaticky vyboj IEC 61000-4-2 + 8 kV kontakt

+2kV, £4kV, +8kV, £ 15 kV vzduch,
Vysokofrekvenéné elektro- IEC 61000-4-3 10 V/m
magnetické pole 80 MHz az 2,7 GHz

80 % AM pri 1 kHz
Magnetické polia na sieto- IEC 61000-4-8 30 A/m
vom kmitocte 50 Hz alebo 60 Hz
Rychle elektrické prechod- IEC 61000-4-4 +2kV
né javy/skupiny impulzov 100 kHz opakovaci kmito&et
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Jav

Kmenova norma EMC

alebo

metoda skiasania

SkusSobna uroven skisky odolnosti

kofrekvenénymi polami, $i-
rené vedenim

Razové napatia IEC 61000-4-5 +0,5kV,=1kV
vedenie proti vedeniu
Rusenia indukované vyso- IEC 61000-4-6 3V

0,15 MHz az 80 MHz
6 V vo frekvenénych pasmach amatérskej radiokomuni-
kacie ISM medzi 0,15 MHz a 80 MHz

80 % AM pri 1 kHz

tia

Kratkodobé poklesy napa-

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 1/2 periddy
pri 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 a 315 stuprioch

a

0 % Ur; 1 peridda

70 % Ur; 25/30 period
Jednofazové: pri O stupfioch

Kratke prerusenia napétia

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 250/300 periéd

Odolnost proti bezdrotovym komunikacnym zariadeniam

Skusobny Frekvencné | Radiokomu- Modulacia Maximalny | Vzdialenost Skusobna
kmitocet pasmo nikac¢na sluz- vykon [W] [m] uroven skus-
[MHZz] [MHz] ba ky odolnosti
[V/m]
385 380 az 390 TETRA 400 | Impulzova mo- 1,8 0,3 27
dulacia
18 Hz
450 43022470 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |+ 5 kHz zdvih
1 kHz sinus
710 704 az 787 LTE pas- Impulzova mo- 0,2 0,3 9
745 mo 13, 17 dulacia
780 217 Hz
810 800 az 960 | GSM 800/900, | Impulzova mo- 2 0,3 28
870 TETRA 800, dulacia
930 iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
GSM 800/900,
LTE pasmo 5
1720 1700 az 1990 | GSM 1800; Impulzova mo- 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; dulacia
1970 GSM 1900: 217 Hz
DECT;
LTE pasmo 1,
3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 az 2570 Bluetooth Impulzova mo- 2 0,3 28
WLAN 802.11- dulacia
b/g/n' 217 Hz
RFID 2450
LTE pasmo 7
5240 5100 az 5800 | WLAN 802.11-| Impulzova mo- 0,2 0,3 9
5500 a/n dulacia
5785 217 Hz
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The product 3C98-3/3C88-3 is covered by the following patents:

Canada
China:
Finland:
Germany:
Japan:
Russia:
Taiwan:
USA:

European Patent

CA 2780511

CN 102 711 672; CN 102 647 963; CN 102 724 936; CN 102 762 171; CN 105 517 511
F1 110 159

DE 10 2013 013 810

JP 5394 579; JP 5619 910

RU 2 508 078; RU 2 533 967

R.O.C. Invention Patent No. 1551278; 1551277; 1530278; 1542335; 1563994

US 6 908 488; US 8 876 912; US 9 278 013; US 9 572 690

EP 1237513 in DE, FR, GB
EP 2498724 in DE, FR, GB, IT, IS, NL, SE, TR
EP 2498725 in DE, FR, GB
EP 2498726 in DE, FR, GB, IT, IS, NL, SE, TR
EP 2498730 in DE, FR, GB

Patents pending in Australia, Brazil, Canada, EPA, Japan, Russia and USA.
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