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DE | INFORMATION

Zusatzlich zu der gedruckten Gebrauchsanweisung, sind auch weitere Sprachen auf CD beigelegt (siehe rickseitigen Ums-
chlag). Auf Anfrage kénnen Sie eine gedruckte Gebrauchsanweisung kostenlos in der jeweiligen Landessprache unter der un-
ten angegebenen Anschrift bestellen.

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

FR | INFORMATION

Le mode d‘emploi est disponible en d‘autres langues sur CD en supplément de la version imprimée (voir au dos de la couvertu-
re). Vous pouvez commander gratuitement une version imprimée du mode d‘emploi dans la langue de votre choix en envoyant
votre demande a I‘adresse indiquée ci-dessous.

ES | INFORMACION

Aparte de las instrucciones de uso impresas, se incluye un CD con dichas instrucciones en otros idiomas (véase la solapa del
dorso). Puede solicitar de forma gratuita unas instrucciones de uso impresas en el idioma de su pais a la direcciéon que se indi-
ca mas abajo.

IT | INFORMAZIONE

In aggiunta alle istruzioni per I‘uso in formato cartaceo, il CD contiene le istruzioni anche in altre lingue (vedere il retro della co-
pertina). Su richiesta, potete ordinare gratuitamente le istruzioni per I‘uso in formato cartaceo nella relativa lingua del vostro Pa-
ese all'indirizzo di seguito riportato.

PT | INFORMACAO

Adicionalmente ao manual de utilizagcdo impresso encontra-se incluido um CD com mais idiomas (consultar a contracapa). A
pedido é possivel encomendar gratuitamente um exemplar impresso do manual de utilizagdo no respectivo idioma junto do
endereco especificado.

NL | INFORMATIE
De gebruiksaanwijzing is behalve in gedrukte vorm ook in diverse andere talen bijgevoegd op cd (zie de achterzijde van de om-
slag). Een gedrukte gebruiksaanwijzing in de gewenste taal kunt u kosteloos bestellen op het hieronder vermelde adres.

SE | INFORMATION
Som komplement till den tryckta bruksanvisningen har dessutom ytterligare sprak bifogats pa CD (se baksidan av omslaget).
Vid efterfragan kan du utan kostnad bestélla en tryckt bruksanvisning i det respektive spraket under den angivna adressen.

DA | INFORMATION
Supplerende til brugsanvisningen pa papir er der ogsa vedlagt yderligere sprog pa cd (se bagsiden af omslaget). P4 den oply-
ste adresse nedenfor kan du bestille en gratis brugsanvisning pa papir pa det pagzeldende sprog.

NO | INFORMASIJOU
| tillegg til den trykte bruksanvisningen er flere sprak vedlagt p4 CD (se pa baksiden omslaget). Ved foresparsel kan du bestille
en gratis trykt bruksanvisning i det gjeldende spraket via adressen nedenfor.

FI | TIEDOT
Painetun kayttdohjeen liséksi tarjoaa oheinen CD-levy kayttodon myos lisda kielid (katso kansilehden takapuoli). Painettu
kayttéohje kunkin maan omalla kielella on pyynndsté tilattavissa maksutta alla ilmoitetusta osoitteesta.

CZ | INFORMACE

Kromé této vytiSténé verze navodu k pouZiti jsou na prilozeném CD k dispozici také dalsi jazykové verze prekladu (viz zadni stra-
na obalu). V pfipadé pozadavku si mlzete na nize uvedené adrese zdarma objednat vytiStény navod k pouziti v pfislusSném jazy-
ce.

PL | INFORMACIA

Dodatkowo do wydrukowanej instrukcji uzytkowania dotaczono na CD wersje w innych jezykach (patrz tyt oktadki). Na zadanie
istnieje mozliwo$¢ zamdwienia bezptatnie pod podanym ponizej adresem wydrukowanej instrukcji uzytkowania w jezyku danego
kraju.

TR | INFORMATION .
Basilmis olan kullanim kilavuzuna ilave olarak CD'de daha fazla alternatif diller bulunmaktadir (bakiniz zarfin arka yuz(). Istek
tzerine ilgili dilde basilmis kullanim kilavuzunu asagida belirtiimis olan adresten temin edebilirsiniz.

RU | UHOOPMALINA

[ononHutenbHoO K pyKOBOACTBY MO NPUMEHEHMIO B NEYATHOM BUAE Ha MPUIOXKEHHOM AMUCKEe NPeACTaBieHbl TakXe PyKOBOACTBA Ha ApPYrux
si3blkax (cMoTpu 060POTHYIO CTOPOHY 06710XKN). Bbl MOXeTe BGecrnnaTHo 3akasaTb NevyaTHylo BEPCUIO PYKOBOACTBA MO MPUMEHEHMIO Ha
COOTBETCTBYIOLLEM f3blKe MO YyKa3aHHOMY HUXe aapecy.
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Forord

1 Forord

| INFORMATION |

Dato for sidste opdatering: 2020-05-19

Lees dette dokument opmaerksomt igennem, for produktet tages i brug, og felg sikkerhedsanvisningerne.
Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

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

Indberet alle alvorlige heendelser i forbindelse med produktet, seerligt ved forveerring af brugerens helbredstil-
stand, til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i dit land.
» Opbevar dette dokument til senere brug.

vvyyvyy

Produktet ,C-Brace ledenhed 17KO1=*" kaldes i det felgende produkt/komponent/ortose/ledenhed.

Denne brugsanvisning indeholder vigtige informationer om anvendelsen, indstillingen og handteringen af produktet
"C-Brace ledenhed 17KO1=*".

Yderligere information om montering af ledenheden er beskrevet i kapitel "Indretning til brug" se side 23.
Tag kun produktet i drift i overensstemmelse med informationerne i de medleverede felgedokumenter.

Ifelge producenten (Otto Bock Healthcare Products GmbH) er patienten bruger af produktet iht. standard IEC
60601-1:2005/A1:2012.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Konstruktion

Den opbyggede ortose og kantforlebet pa ortoseskallerne kan vaere udformet forskelligt. Nedenstaende illustration
samt illustrationen pa forsiden af denne brugsanvisning viser derfor kun en ud af flere muligheder:

Indvendig side Udvendig side 1. Fastspeendingsrem til lar

2. Larskal
3. Ledenhed C-Brace 17KO1=* med betjeningsfelt
4. Medial ledstabilisator
5. Fastspaendingsrem til underben
6. Underbensskal
7. Forbindelsesled til ankelled.
Forbindelsen kan ogsa ske i form af et dorsalt springelement.
8. Ankelled
9. Foddel

8 C-Brace joint unit 177KO1=*



Produktbeskrivelse

2.1.1 Betjeningsfelt pa ledenheden

1. Et langt tryk pa knappen: Teend/sluk for komponenten (se side 41)
Et kort tryk pa knappen: Statusforespergsel (se side 49)

2. Visning af det integrerede batteris ladetilstand (se side 22)

Service pakreevet (se side 49)

Et langt tryk pa knappen: Teend/sluk for Bluetooth-funktionen (se side 42).

Et kort tryk pa knappen: Néar Bluetooth-funktionen er aktiveret, bliver komponenten
"synlig" i ca. 2 minutter for derved at kunne registreres af en anden enhed, som
f.eks. en smartphone.

Under laget for enden af betjeningsfeltet: Ladebesning til tilslutning af ladeapparatet
(se side 20)

2.2 Funktion

Produktet er et ortopzedisk hjeelpemiddel, som ger det muligt eller lettere for patienten at udeve de daglige aktivite-
ter, som f.eks. at ga og sta. Safremt patientens aktivitetsgrad eges i lebet af beeretiden, skal der foretages en til-
pasning. Det er ligeledes nadvendigt med en tilpasning, hvis patientens fysiske evner bliver darligere, og patienten
derfor har brug for mere stette fra produktet.

Dette produkt har en mikroprocessorstyret stand- og svingfase (SSCO).

Baseret pa maleveerdierne fra et integreret sensorsystem styrer mikroprocessoren en hydraulikenhed, som har en
indflydelse pa produktets fleksions- og extensionsmodstand.

Sensordataene aktualiseres og evalueres 100 gange i sekundet. Saledes opnas en dynamisk tilpasning i realtid af
produktets beveegelsesmanster i den aktuelle beveegelsessituation (gangfase).

Med den mikroprocessorstyrede stand- og svingfase er det muligt at tilpasse produktet individuelt til patientens be-
hov.

Produktet indstilles med indstillingsapp'en "C-Brace Setup" via en tablet.

Produktet har MyMode-modi til seerlige beveegelsesformer (f.eks. cykling, ...). Disse modi indstilles pa forhand af
indstillingsapp'en og kan aktiveres via cockpit-app'en (se side 43).

| tilfeelde af fejl i sensorsystemet, hydraulikstyringen, eller hvis batteriet er fladt, serger en sikkerhedsmodus for, at
funktionen kun kan anvendes i begreenset omfang. Derfor indstilles der forhands-definerede modstandsparametre
(se side 45) i produktet.

Den mikroprocessorstyrede hydraulikenhed har felgende fordele

* Tydelig tilneermelse til det fysiologiske gangmenster

* Sikkerhed, nar man star og gar

* Tilpasning af produktegenskaber til forskellige underlag, ujeevnt underlag, gangsituationer og ganghastigheder

Produktets veesentlige funktionsegenskaber
» Sikring af standfasen

2.3 Kombinationsmuligheder

e C-Brace Ledstabilisator 177KF100=16*

e Ankelled 17LA3N=*

*  Ankelled 17A0100=*

* Ankelled 17AD100=*

* Individuelt udformet springelement, efter bandagistens sken, som forbindelse til foddelen

*  Protesekomponenter
For kombinationen med protesekomponenter skal Ottobock kontaktes.
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Anvendelse

Veaegtbegraensning ved anvendelse af ankelled
Kombinationen af ankelleddene 17LA3N=*, 17A0100=*, 17AD100=* mé& kun veelges, hvis nedenfor nsevnte green-
seveerdier (se tabel) overholdes.

< 85kg | 85 - 110 kg 110 - 125 kg
Ankelled unilateral 17A0100=22-T -

Ankelled bilateral 17LA3N=16-T -
17AD100=16-T

17LA3N=20-T -
17AD100=20-T
17A0100=22-T

3 Anvendelse

3.1 Anvendelsesformal
Produktet ma udelukkende anvendes til ortotisk behandling af den nedre ekstremitet.

3.2 Anvendelsesbetingelser

Produktet er blevet udviklet til hverdagsaktiviteter og ma ikke anvendes til useedvanlige aktiviteter. Sddanne useed-
vanlige aktiviteter er f.eks. ekstremsport (friklatring, faldskeermudspring, paraglidning m.m.), sport, hvor der indgar
spring, pludselige bevaegelser eller en hurtig felge af skridt (f.eks. basketball, badminton, sportsridning).

De tilladte miljgbetingelser fremgar af de Tekniske data (se side 47).

Produktet ma udelukkende anvendes til behandling af én patient. Brug af produktet pa mere end én person er
ifelge producenten ikke tilladt.

3.3 Indikationer

* Ensidig eller dobbeltsidig benparese eller slap parese udlast af f.eks. post-polio-syndrom, traumatisk parese,
inkl. dobbeltsidig lammelse, ufuldsteendig dobbeltsidig lammelse.

» Afgerende er de fysiske forudsaetninger, sdsom muskelstatus, ledmobilitet og mulige aksiale afvigelser, som er
en forudsaetning for en sikker styring af ortosen.

* Brugeren skal veere fysisk og psykisk i stand til at registrere optiske/akustiske signaler og/eller mekaniske vi-
brationer.

* Den eksisterende muskelstyrke i hoftens bgje- og streekkemuskulatur skal vaere god nok til, at ekstremiteten kan
svinge kontrolleret igennem (kompensation ved hjeelp af hoften er mulig).

3.4 Kontraindikationer

3.4.1 Absolutte kontraindikationer

* Fleksionskontraktur i knee og/eller hofteled over 10°
* Varus- eller valgus-fejlstilling i kneeet over 10°

* Kraftig spasticitet

*  Kropsveegt over 125 kg

3.4.2 Relative kontraindikationer
* Moderat spasticitet

3.5 Kvalifikation

3.5.1 Bandagistens kvalifikation
Behandling af en patient med et produkt ma kun udferes af bandagister, der har faet autorisation fra Otto Bock
gennem en tilsvarende opleering.

3.5.2 Terapeutens og plejepersonalets kvalifikationer
Terapeuterne eller plejepersonalet skal instrueres i handtering af produktet. Opleeringen skal foretages af en autori-
seret bandagist.
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Sikkerhed

4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning
Advarsel om risiko for alvorlig ulykke og personskade.

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
| BEMARK | Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Opbygning af sikkerhedsanvisningerne

| A ADVARSEL |

Overskriften angiver kilden og/eller risikotypen

Indledningen beskriver falgevirkningerne ved tilsideseettelse af sikkerhedsanvisningerne. Safremt der er flere fol-
gevirkninger, fremhzaeves disse som felger:

> f.eks.: Folge 1 ved tilsideseettelse af risikoen
> f.eks.: Folge 2 ved tilsidesaettelse af risikoen
» Aktiviteter/handlinger, som skal overholdes/gennemferes for at afveerge risikoen, markeres med dette symbol.

4.3 Generelle sikkerhedsanvisninger

| A ADVARSEL |

Tilsideseettelse af sikkerhedsanvisninger
Person-/produktskader pga. anvendelse af produktet i bestemte situationer.
» Folg sikkerhedsanvisningerne og de beskrevne forholdsregler i dette medfelgende dokument.

| A ADVARSEL

Anvendelse af beskadiget stromforsyningsenhed, adapterstik eller ladeapparat

Elektrisk sted ved bergring af blotlagte spaendingsferende dele.

» Stremforsyningsenheden, adapterstikket eller ladeapparatet ma ikke abnes.

» Stremforsyningsenheden, adapterstikket eller ladeapparatet ma ikke udszettes for ekstreme belastninger.
» Beskadigede stremforsyningsenheder, adapterstik eller ladeapparater skal udskiftes omgaende.

| A FORSIGTIG
Tilsideseettelse af advarsels-/fejlsignaler
Styrt pga. uventet reaktion fra produktet, forarsaget af eendret deempningsmodstand.

» Veer opmeerksom pa advarsels-/fejlsignaler (se side 49) og den tilsvarende eendrede indstilling af deempnin-
gen.

| A FORSIGTIG

Indtreengen af snavs og fugt i ortosens komponenter
> Styrt pa grund af uventet reaktion fra ortosen som falge af en fejlfunktion.

>  Styrt pa grund af brud pa beerende dele.

» Sorg for, at hverken faste partikler, fremmedlegemer eller vaesker kan treenge ind i ortosens komponenter.

» Ortosens komponenter er beskyttet mod steenkvand i alle retninger.

» Men ortosens komponenter er dog ikke beskyttet mod neddykning i vand, ej heller mod vandstraler og damp.

» Hovis der er treengt vand ind i ortosens komponenter, skal bandagisten fierne fodkosmetikken séledes, at kom-
ponenterne kan terre.

» Safremt der efter tarringen viser sig at veere en fejlfunktion, skal ortosen kontrolleres af et autoriseret

Ottobock-serviceveerksted.
» Nar stikket til ladekablet tages ud, skal ladebgsningen altid lukkes til med beskyttelseskappen.
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Sikkerhed

| A FORSIGTIG

Selvudfort manipulation pa ledenheden og ortosens komponenter

Fald grundet brud pa baerende dele eller fejlfunktion af ortosen.

» Bortset fra det beskrevne arbejde i denne brugsanvisning ma der ikke foretages manipulationer hverken pa le-
denheden eller pa ortosens komponenter.

» Handteringen af batteriet er udelukkende forbeholdt et autoriseret Ottobock-serviceveerksted (foretag ingen
udskiftning pa egen hand).

> Abning, reparation eller istandszettelse af ledenheden og ortosens komponenter ma kun foretages af autorise-
ret Ottobock faguddannet personale.

| A FORSIGTIG

Anvendelse af produktet med et batteri, der har for lav ladetilstand

Styrt pga. uventet reaktion fra produktet, forarsaget af sendret deempningsmodstand.

» Inden brug skal den aktuelle ladetilstand kontrolleres, og batteriet oplades efter behov.

» Veer opmeerksom pa, at produktets driftstid er kortere ved lav omgivende temperatur, eller hvis batteriet er for
gammelt.

| A FORSIGTIG

Mekanisk belastning under transporten

> Styrt som felge af en uventet reaktion fra produktet grundet fejlfunktion.

> Fald pa grund af brud pa bzerende dele.

> Hudirritationer, forarsaget af defekter pa hydraulikenheden med veeskeudslip.
» Du ma kun benytte transportemballagen til transport.

| A FORSIGTIG
Slitage pa produktkomponenterne
Styrt pa grund af beskadiget produkt eller fejlfunktion.

» Af hensyn til patientens sikkerhed samt for at opretholde driftssikkerheden og bibeholde produktets garanti
skal der gennemfares regelmaessige serviceinspektioner (eftersyn).

| /A FORSIGTIG

Brug af ikke godkendt tilbehor
> Styrt pa grund af produktets fejlfunktion som felge af reduceret immunitet.
> Interferens fra andet elektronisk udstyr grundet eget straling.

» Produktet ma kun kombineres med det tilbeher samt de signalomformere og kabler, som er angivet i kapitler-
ne "Leveringsomfang" (se side 20) og "Tilbeher" (se side 20).

| BEM/ERK

Ukorrekt pleje af produktet
Beskadigelse af produktet grundet anvendelse af forkert rengeringsmiddel.
» Produktet ma udelukkende rengeres med en fugtig klud (rent vand).

INFORMATION

Lyde ved beveegelse af ledenheden

Nar der anvendes ortoseled, kan der opsta lyde ved beveegelse, som er forarsaget af servomotorisk, hydraulisk,
pneumatisk eller bremsebelastningsafheengigt udferte styrefunktioner. Det er normalt og uundgaeligt, at der op-
stéar lyde ved bevaegelse. En sadan lydudvikling er som regel fuldsteendig uproblematisk. Hvis beveegelseslydene
tiltager pafaldende i ortosens levetid, skal ortosen omgaende kontrolleres af et autoriseret Ottobock-serviceveerk-
sted.
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Sikkerhed

4.4 Anvisninger om stromforsyning / Opladning af batteri

| A FORSIGTIG

Opladning af produktet med beskadiget stromforsyningsenhed/oplader/ladekabel
Styrt pga. uventet reaktion fra produktet som felge af utilstraekkelig ladefunktion.

» Kontroller stramforsyningsenheden/opladeren/ladekablet for skader inden brug.

» Udskift den beskadigede stremforsyningsenhed/oplader/ladekabel.

| A FORSIGTIG

Opladning, nar produktet er pasat

> Styrt, nar brugeren gar, og ladeapparatet er tilsluttet.

> Styrt pa grund af uventet reaktion fra produktet, forarsaget af seendret deempningsreaktion.
» Gor patienten opmeerksom p4, at produktet kun ma oplades, nar patienten sidder ned.

U

Brug af forkert stremforsyning/ladeapparat
Beskadigelse af produktet pa grund af forkert spaending, strem, polaritet.

» Produktet ma kun anvendes med stremforsyningsenheder/ladeapparater, der er godkendt af Ottobock (se
brugsanvisninger og kataloger).

4.5 Informationer om ladeapparatet

| BEM/ERK

Indtreengen af snavs og fugt i produktet
Ingen fejlfri ladefunktion grundet fejlfunktion.
» Sorg for, at hverken faste partikler eller veeske kan traenge ind i produktet.

| BEM/ERK

Mekanisk belastning af stromforsyningsenheden/ladeapparatet

Ingen fejlfri ladefunktion grundet fejlfunktion.

» Udseet ikke stramforsyningsenheden/ladeapparatet for mekaniske vibrationer eller sted.
» Kontroller streamforsyningsenheden/ladeapparatet for synlige skader fer hver brug.

| BEM/ERK

Brug af stremforsyningsenheden/ladeapparatet uden for det tilladte temperaturomrade
Ingen fejlfri ladefunktion grundet fejlfunktion.

» Stremforsyningsenheden/ladeapparatet ma kun oplades inden for det tilladte temperaturomrade. Det tilladte
temperaturomrade fremgar af kapitel "Tekniske data" (se side 47).

BEM/ERK

Selvudferte eendringer eller modificering af ladeapparatet
Ladefunktionen fungerer ikke korrekt pa grund af en fejlfunktion.
» Andringer og modificering af produktet ma kun udferes af fagfolk, der er autoriseret af Ottobock.

INFORMATION

Under opladningen kan ladeapparatet, afheengigt af batteriets ladetilstand, blive meget varmt. Dette er ikke en
fejlfunktion.
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Sikkerhed

4.6 Vejledning i opbygning / indstilling

| A FORSIGTIG |

Forkert montering af skrueforbindelserne

Styrt pa grund af brud eller lesning af skrueforbindelserne.

» Renger gevindene for hver montering.

» Overhold de fastlagte tilspeendingsmomenter for montering (se kapitlet "Tekniske data").

» Folg anvisningerne mht. sikringen af skrueforbindelserne og anvendelsen af den rigtige lsengde.

| A FORSIGTIG
Forkert sikrede skruer
Styrt som felge af brud pa bzerende dele pga. af skrueforbindelser, der har lasnet sig.

» For montering af ledenheden og ledmekanikken skal skruerne sikres, inden de fastspeendes med det fore-
skrevne tilspaendingsmoment (se kapitlet "Tekniske data" se side 47).

| A FORSIGTIG

Betjeningsfejl under indstillingen med indstillingsapp'en
Styrt pa grund af uventet reaktion fra ortosen.

» Under selve indstillingen ma ortosens batteri ikke oplades, da ortosen er uden funktioner, nar den oplades.

» Ortosen ma ikke veere uden opsyn under indstillingen med indstillingssoftwaren, nar patienten har den pa.

» Veer opmeerksom pa den maksimale reekkevidde for Bluetooth-forbindelsen. Denne kan eventuelt begreenses
pga. forhindringer.

» Under dataoverferslen (tablet til ortose) skal patienten sta roligt eller sidde ned.

» Safremt de eksisterende indstillinger skal sendres midlertidigt, nar forbindelsen er oprettet til indstillings-
app'en, skal disse midlertidige aendringer nulstilles igen, inden indstillingsapp'en lukkes.

Desuden skal der serges for, at patienten med de midlertidigt eendrede indstillinger ikke kommer uden for
Bluetooth-forbindelsens reekkevidde.

» Huvis der skulle ske en utilsigtet afbrydelse af forbindelsen under indstillingsproceduren, skal patienten infor-
meres omgaende.

» Efter afsluttet indstilling skal forbindelsen til ortosen altid frakobles.

» Inden produktet tages i brug ferste gang, er det obligatorisk at deltage i en Ottobock produktopleering. Even-
tuelt kreeves yderligere produktopleeringer i forbindelse med kvalifikation til software-opdateringer.

» Den korrekte indtastning af patientdata og seerligt patientens veegt er et vigtigt kriterium for kvaliteten af be-
handlingen. Ved for hgje veerdier kan det ske, at ortosen ikke skifter til svingfasen. Ved for lave vaerdier kan
det ske, at ortosen udleser svingfasen pa et forkert tidspunkt.

» Veer opmeerksom pa de indstillede enheder ved indtastning af veegt og méal. Andring af enhederne beskrives i
kapitlet "Andring af enheder for veegt og leengde" (se side 26).

» Hovis patienten bruger hjeelpemidler (f.eks. krykker eller stok) under indstillingen, skal der foretages en efterju-
stering, sé snart disse hjeelpemidler ikke lsengere anvendes.

» Giv ikke dine personlige adgangsdata videre til andre personer.

| A FORSIGTIG |

Anvendelse af uegnede ortosekomponenter
Styrt pga. uventet reaktion fra produktet eller brud pa baerende dele.

» Produktet ma kun kombineres med de komponenter, som er angivet i kapitlet "Kombinationsmuligheder" (se
side 9).

| /A FORSIGTIG |

Afmontering af ledenheden fra en staende patient

> Styrt pa grund af manglende stette fra produktet.

> Beskadigelse af ledstabilisatoren.

» Afmonter kun ledenheden, nar patienten sidder ned, eller nar ortosen er taget af.
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Sikkerhed

4.7 Anvisninger til pasatning af produktet

| A FORSIGTIG |

Fremmedlegeme mellem ben og ortoseskaller

Tryksteder pa benet pga. fremmedlegemer mellem ben og ortoseskaller.
» Udglat folderne i polstringen og tojet.

» Kontroller benet for tryksteder.

| A FORSIGTIG

Forkert placering af ortosen

Styrt/hudirritationer pa grund af utilstreekkelig stette fra ortoseskallerne.
» Fjern straks ortosen og seet den pa igen.

» Folg anvisningerne om pa- og aftagning.

| A FORSIGTIG

Indklemning af hud ved lukningerne

Skader og blodansamlingerne pa grund af manglende blodcirkulation ved lukningerne.
» Speend ikke lukningerne for stramt, nér ortosen patages.

| /A FORSIGTIG

Svingninger i benets volumen eller problemer med pasformen
Skader, irritationer og tryksteder som felge af ungjagtig pasform (for fast/for las) af ortoseskallerne.

» Ved folelsesforstyrrelser og skader pa huden skal man veere seerligt omhyggelig med pasformen. Ger patien-
ten opmeerksom p4, at hudpartierne skal kontrolleres dagligt.

» Patienten skal ogsa i tilfeelde af mindre tegn pa hudskader kontakte laegen eller bandagisten.

» Safremt den ungjagtige pasform skyldes, at patienten har taget pa i veegt eller har tabt sig, skal der laves et
nyt gipsaftryk, s& der kan udfeerdiges nye lar- og underbensskaller.
» Kontroller benet for tryksteder.

4.8 Anvisninger om ophold i visse omrader

| A FORSIGTIG |

For lille afstand til RF-kommunikationsudstyr (f.eks. mobiltelefoner, Bluetooth-udstyr, WLAN-udstyr)
Styrt pa grund af uventet reaktion fra produktet som felge af en forstyrrelse i den interne datakommunikation.
» Det anbefales derfor at overholde en minimumsafstand p& 30 cm til RF-kommunikationsudstyr.

| A FORSIGTIG

Brug af produktet med kort afstand til andet elektronisk udstyr

Styrt pa grund af uventet reaktion fra produktet som felge af en forstyrrelse i den interne datakommunikation.
» Produktet ma ikke veere i neerheden af andet elektronisk udstyr, nar det er i brug.

» Produktet ma ikke ligge oven pa andre elektroniske enheder, nar det er i brug.

» Safremt en samtidig drift ikke kan undgés, skal der holdes gje med produktet og kontroller, at produktet an-
vendes korrekt i den her benyttede placering.

| A FORSIGTIG |

Ophold i omrader i neerheden af steerk magnetisk og elektrisk straling (f.eks. tyverisikringssystemer,

metaldetektorer)

Styrt pa grund af uventet reaktion fra produktet som felge af en forstyrrelse i den interne datakommunikation.

» Sorg for, at patienten under afpravningen ikke opholder sig i neerheden af steerkt magnetiske og elektriske
stejkilder (f.eks. tyverisikringssystemer, metaldetektorer, ...).
Safremt sadanne ophold ikke kan undgéas, skal man serge for, at patienten har stette, nar han/hun gar eller
star (f.eks. vha. et geleender eller en person).

» Veer generel opmeerksom pa uventet zendret deempningsmodstand i produktet, nar du befinder dig i neerhe-
den af elektronisk eller magnetisk udstyr.
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| A FORSIGTIG |

Betraedning af et rum eller omrader med steerke magnetiske felter (f.eks. MR-scannere, MR- og (CT)-ud-

styr, ...)

> Styrt pa grund af uventet begraenset beveegelsesomfang som falge af metalgenstande, der har sat sig fast pa
magnetiserede komponenter.

> Irreparabel skade pa produktet som felge af det steerke magnetiske felt.

» Sarg for, at patienten tager produktet af, fer han/hun gar ind i et sddant rum eller omrade og anbringer pro-
duktet uden for dette rum eller omréade.

» Safremt produktet har faet skader, som skyldes pavirkning fra et steerkt magnetisk felt, kan det ikke repareres.

| A FORSIGTIG
Ophold i omrader uden for det tilladte temperaturomrade
Fald grundet fejlfunktion eller brud pa beerende dele.

» Sarg for, at patienten under afprevningen ikke opholder sig i omrader med temperaturer, der ligger uden for
det tilladte temperaturomrade (se side 47).

4.9 Informationer om brug

| A FORSIGTIG |

Ikke korrekt udfert modus-skift

Styrt pga. uventet reaktion fra produktet, forarsaget af sendret deempningsmodstand.
» Sorg for, at patienten star sikkert under alle omskiftningsprocesser.

» Instruer patienten i, at den aendrede deempningsindstilling skal kontrolleres efter omskiftningen, og at patien-
ten veere opmeerksom pa tilbagemeldingen fra den akustiske signalgiver.

» Skift tilbage til basismodus, nar aktiviteterne i MyMode er afsluttede.
» Aflast produktet og korrigér i givet fald omskiftningen.

| /A FORSIGTIG

Klemningsrisiko i leddets bgjningsomrade
> Personskade grundet klemning af legemsdele.

> Beskadigelse af bekleedningsgenstande pa grund af fastklemning i ledenhedens mekanik eller ledstabilisato-
ren.

» Sorg for, at der ikke er legemsdele eller bekleedningsdele i dette omrade, nar produktet bgjes.

| A FORSIGTIG |

Overophedet hydraulikenhed som folge af permanent hoj aktivitet (f.eks. leengerevarende gang ned ad

en bakke)

> Styrt som folge af en uventet reaktion fra produktet grundet skift til overtemperaturmodus.

> Forbrending ved kontakt med overophedede komponenter.

» Gor patienten opmeerksom p4, at han/hun skal vaere opmeerksom pa de startende pulserende vibrationssigna-
ler. Disse er tegn pa risiko for overophedning.

» De pulserende vibrationssignaler ger patienten opmeerksom p4, at denne skal reducere aktiviteten med det
samme, for at hydraulikenheden kan afkele.

» Gor patienten opmaerksom p4, at han/hun kan fortseette aktiviteten i ubegreenset omfang igen, nar disse vibra-
tionssignaler stopper.

» Hovis aktiviteten ikke reduceres pa trods af de udsendte pulserende vibrationssignaler, kan det medfere en
overophedning af hydraulikelementet og i ekstreme tilfeelde forarsage beskadigelse af produktet. | dette tilfzel-
de skal produktet kontrolleres af et autoriseret Ottobock-serviceveerksted.
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| A FORSIGTIG

Overbelastning som folge af usadvanlige aktiviteter

> Styrt pa grund af uventet reaktion fra produktet som felge af en fejlfunktion.

>  Styrt pa grund af brud pa beerende dele.

> Hudirritationer, forarsaget af defekter pa hydraulikenheden med veeskeudslip.

» Produktet er blevet udviklet til hverdagsaktiviteter og ma ikke anvendes til useedvanlige aktiviteter. Sadanne
useedvanlige aktiviteter er f.eks. ekstremsport (friklatring, faldskeermudspring, paraglidning m.m.), sport, hvor
der indgar spring, pludselige beveegelser eller en hurtig felge af skridt (f.eks. basketball, badminton, sports-
ridning).

» Omhyggelig behandling af produktet og dets komponenter forleenger ikke kun dets levetid, men er iseer vigtig
for den personlige sikkerhed!

» Hvis produktet og dets komponenter er blevet udsat for ekstreme belastninger (f.eks. pa grund af fald el.
lign.), skal produktet omgaende kontrolleres for skader. Indlever i givet fald produktet til et autoriseret
Ottobock-serviceveerksted.

4.10 Informationer om beveaegelsesmonstrene

| A FORSIGTIG |
Ukorrekt anvendelse af standfunktionen
Styrt pa grund af uventet reaktion fra produktet, forarsaget af sendret deempningsreaktion.

» Sarg for, at patienten star sikkert, nar standfunktionen tages i brug og kontroller kneeleddets lasefunktion, for
ortosen belastes fuldstaendigt.

» Instruer patienten i korrekt brug af stafunktionen. Informationer om stafunktionen se side 27.

| A FORSIGTIG

Gang op ad trapper
> Styrt, fordi foden blev placeret forkert pa trappetrinnet som falge af eendret deempningsreaktion.
> Styrt pa grund af brud pa beerende dele.

» Sorg for, at patienten altid holder fast i geleenderet, nar denne gar op ad trapper, og at sterstedelen af fodsa-
len seettes pa trinnet.

» Anbring altid det mindre darlige ben pa trinnet og treek benet op med produktet.

» Hvis der foreligger en forbindelse til foddelen, er det ikke tilladt at understette gangen op ad trappen ved at
vippe med det udstrakte produkt, og skal derfor undgas.

» Veer seerlig forsigtig ved gang op ad trapper med bern pa armen.

| /A FORSIGTIG

Gang op ad trapper med bevaegelig foddel pa ortosen
Styrt, fordi foden blev placeret forkert pa trappetrinnet som felge af endret deempningsreaktion.

» Gor patienten opmeerksom p4, at han/hun altid skal holde fast i geleenderet, nar han/hun gar ned ad trapper,
og at starstedelen af fodfladen skal seettes pa trinnet.

» Advarsels- og fejlsignalerne skal tages til efterretning (se side 49).

» Gor patienten opmeerksom pa, at modstanden i fleksions- og ekstensionsretningen eventuelt sendres, nar ad-
varsels- og fejlsignalerne udsendes.
» Veer seerlig forsigtig ved gang ned ad trapper med bern pa armen.

| A FORSIGTIG

Gang ned ad trapper med stiv foddel pa ortosen
Styrt, fordi foden blev placeret forkert pa trappetrinnet som falge af eendret deempningsreaktion.

» Gor patienten opmeaerksom pa, at han/hun altid skal holde fast i geleenderet ved gang ned ad trapper, og at
skoens midte rulles af over kanten af trappetrinnet.

» Advarsels- og fejlsignalerne skal tages til efterretning (se side 49).

» Gor patienten opmeerksom p4, at modstanden i fleksions- og ekstensionsretningen eventuelt sendres, nar ad-
varsels- og fejlsignalerne udsendes.

» Veer seerlig forsigtig ved gang ned ad trapper med bern pa armen.
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| A FORSIGTIG

Gang ned ad trapper og ramper
Styrt pa grund af uventet, eget standfasedeempning ved overgang fra gang til niveau pa trapper eller ramper,
f.eks. nar ortosen befinder sig i en MyMode.

» Gor patienten opmeerksom pa sendrede reaktioner fra produktet, specielt i MyMode.

» Bed patienten om at kontrollere, om standfasedeempningen har eendret sig, fer han/hun forcerer trapper eller
ramper.

| A FORSIGTIG
Manglende stotte fra produktet ved gang ned ad trapper
Styrt pa grund af uventet reaktion fra produktet, forarsaget af eendret deempningsreaktion.

» Gor patienten opmaerksom pa, at fer han/hun gar ned ad trapper, skal det testes, om det er muligt at baje led-
det korrekt. Hvis dette ikke er muligt, skal der skiftes til basismodus med cockpit-app'en eller ved at teende og
slukke produktet.

| /A FORSIGTIG
Forkert anvendelse af MyMode "Training mode"
Styrt pa grund af uventet reaktion fra produktet, forarsaget af seendret deempningsreaktion.

» Sorg for, at patienten star sikkert ved brug af denne MyMode, og kontroller kneeleddets lasefunktion, fer orto-
sen belastes fuldsteendigt.

» Gor patienten opmaerksom pa, at ved denne MyMode er knzeleddet last i fleksionsretningen. Informationer til
denne modus se side .

» Skift tilbage til basismodus, nar aktiviteterne i denne MyMode er afsluttet.

| /A FORSIGTIG

Forkert anvendelse af MyMode "Freeze position"
Styrt pa grund af uventet reaktion fra produktet, forarsaget af seendret deempningsreaktion.

» Sorg for, at patienten star sikkert ved brug af denne MyMode, og kontroller kneeleddets lasefunktion, fer orto-
sen belastes fuldsteendigt.

» Gor patienten opmeerksom pa, at ved denne MyMode er knzeleddet last i bade fleksionsretningen og eksten-
sionsretningen. Informationer til denne modus se side .

» Skift tilbage til basismodus, nar aktiviteterne i denne MyMode er afsluttet.

| /A FORSIGTIG

Manglende stotte fra produktet, nar patienten szetter sig ned
Styrt pa grund af uventet reaktion fra produktet, forarsaget af seendret deempningsreaktion.

» Gor patienten opmeerksom pa, at fer han/hun seetter sig ned, skal det testes, om det er muligt at beje leddet
korrekt. Hvis dette ikke er muligt, skal der skiftes tilbage til basismodus ved hjaelp af cockpit-app'en eller ved
at slukke og teende produktet.

| A FORSIGTIG

Hurtig fremskydning af hoften ved udstrakt ortose

> Styrt pa grund af uventet aktivering af svingfasen.

» Veer opmeerksom pa, at ved udstrakt ortose og hurtig fremskydning af hoften kan der ske en uventet bgjning af
leddet.

» v bevaegelsesmensteret med patienten; gvelser, hvor denne reaktion kan forekomme. Hvis patienten udever
sportstyper, hvor dette beveegelsesmanster kan forekomme, skal der konfigureres en relevant "brugerdefine-
ret MyMode" via indstillingsapp'en.

| A FORSIGTIG
/Endring af gangbilledet pavirker udlgsningen af svingfasen
> Styrt pa grund af uventet aktivering af svingfasen.

» Gor patienten opmeerksom p4, at en sendring af gangbilledet pavirker udlesningen af svingfasen. Det er der-
for nedvendigt med en ny tilpasning hos bandagisten.
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4.11 Informationer om sikkerhedsmodi

| A FORSIGTIG |

Sikkerhedsmodus, der ikke kan aktiveres pga. en fejlfunktion, udlgst af vandindtreengning eller meka-
nisk beskadigelse

Styrt pga. uventet reaktion fra produktet, forarsaget af sendret deempningsmodstand.

» Det er forbudt at anvende et defekt produkt.

» Produktet skal kontrolleres af et autoriseret Ottobock-serviceveerksted.

| A FORSIGTIG

Sikkerhedsmodus, der ikke kan deaktiveres

Styrt pga. uventet reaktion fra produktet, forarsaget af sendret deempningsmodstand.

» Huvis sikkerhedsmodusen ikke kunne deaktiveres ved opladning af batteriet, drejer det sig om en permanent
fejl.

» Det er forbudt at anvende et defekt produkt.

» Produktet skal kontrolleres af et autoriseret Ottobock-serviceveerksted.

| A FORSIGTIG

Udsendelse af sikkerhedsmeddelelse (vedvarende vibrering)

Styrt pga. uventet reaktion fra produktet, forarsaget af sendret deempningsmodstand.

» Veer opmeerksom pa advarsels- og fejlsignaler (se side 49).

» Sa snart der udsendes en sikkerhedsmeddelelse, ma produktet ikke anvendes leengere.
» Produktet skal kontrolleres af et autoriseret Ottobock-serviceveerksted.

| A FORSIGTIG

Anvendelse af produktet i sikkerhedsmodus

Styrt pga. uventet reaktion fra produktet, forarsaget af sendret deempningsmodstand.
» Veer opmeerksom pa advarsels- og fejlsignaler (se side 49).

» Der skal udvises stor forsigtighed ved kersel pa cykel uden frilab (med fast nav).

4.12 Informationer om brug af mobilt terminaludstyr med cockpit-appen

| /A FORSIGTIG |

Ukorrekt handtering af det mobile terminaludstyr

Styrt pga. eendret deempningsmodstand, udlest af uventet skift til en MyMode-modus.

» Instruér patienten i den korrekte handtering af det mobile terminaludstyr med cockpit-appen ved hjeelp af
brugsanvisningen (bruger).

| A FORSIGTIG |

Selvudferte andringer eller modificering af det mobile terminaludstyr
Styrt pga. eendret deempningsmodstand, udlest af uventet skift til en MyMode.
» Foretag ingen selvudferte eendringer pa det mobile terminaludstyrs hardware, som app'en er installeret pa.

» Foretag ingen selvudferte sendringer pa det mobile terminaludstyrs software/firmware ud over en opdatering
af softwaren/firmwaren.

| A FORSIGTIG

Ikke korrekt udfert modus-skift med det mobile terminaludstyr

Styrt pa grund af uventet reaktion fra produktet, forarsaget af eendret deempningsreaktion.
» Sarg for, at patienten star sikkert under alle omskiftningsprocesser.

» Instruér patienten i, at den eendrede deempningsindstilling skal kontrolleres efter omstillingen, og at patienten
skal veere opmeerksom pa tilbagemeldingen fra den akustiske signalgiver og visningen pa det mobile termina-
ludstyr.

» Skift tilbage til basismodus, nar aktiviteterne i MyMode er afsluttet.
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BEM/ERK

Odelaeggelse af det mobile terminaludstyr pga. styrt eller vandindtreengning
Fejlfunktion pa det mobile terminaludstyr.
» Lad i givet fald det mobile terminaludstyr terre ved stuetemperatur (mindst 1 dag).

» Huvis det ikke laengere er muligt at skifte fra en MyMode til basismodus, kan komponenten kun skiftes tilbage
til basismodus ved at slukke og teende (se side 41) komponenten igen.

BEM/ERK

Tilsideseaettelse af systemforudsaetninger til installation af cockpit-app'en
Fejlfunktion pa det mobile terminaludstyr.
» Cockpit-app'en ma kun installeres pa de operativsystemer, som er anfert i kapitlet "Systemkrav"(se side 32).

INFORMATION

De viste illustrationer i denne brugsanvisning, er kun beregnet som eksempel og kan afvige afheengigt af den an-
vendte mobile enhed og version.

5 Leveringsomfang og tilbehor

5.1 Leveringsomfang

* 1 stk. stremforsyningsenhed 757L16-4

e 1 stk. ladeapparat til C-Leg 4E50-2

* 1 stk. kosmetiketui til ladeapparat og stremforsyningsenhed
* 2 stk. Bluetooth PIN Card 646C107

e 1 stk. ortosepas

e 1 stk. C-Brace ledenhed venstre 17KO1=L eller
C-Brace ledenhed hgjre 17KO1=R

e 1 stk. brugsanvisning (faguddannet personale)
* 1 stk. brugsanvisning (brugere)

5.2 Tilbehor

Cockpit-app til download fra internetsiden: http://www.ottobock.com/cockpitapp
* i0S-app ,Cockpit 4X441-|0S=V**
* Android-app ,Cockpit 4X441-ANDR=V**

Indstillingsapp "C-Brace Setup" til download i Apple App Store eller Google Play. Indtast i den forbindelse sage-
ordene: Ottobock, C-Brace, C-Brace Setup"

* iOS App ,C-Brace Setup 560X17-10S=V**
*  Android App ,C-Brace Setup 560X17-ANDR=V**

Folgende polstringsmaterialer anbefales:
*  Frotté-polstringsstof 623P3
* SpaceTex-polstringsstof 623F62

6 Opladning af batteri
Felgende punkter skal der tages hensyn ved opladningen af batteriet:
* Til opladning af batteriet skal streamforsyningsenhed 757L16-4 og ladeapparat 4E50-2 anvendes.

* Det fuldstaendigt opladede batteris kapacitet reekker til mindst 18 timers uafbrudt gang i ca. 2 dage ved gen-
nemsnitlig brug.

» Til daglig brug af produktet anbefales daglig opladning.
* Inden batteriet bruges ferste gang, skal det have en opladning pa mindst 3 timer.

* For at opna den maksimale driftsvarighed med en opladning anbefales det at slukke produktet, nar det ikke
skal anvendes.

* Det er ikke muligt at skifte MyMode eller aendre indstillingsparametre ved hjeelp af cockpit-app'en under oplad-
ningen.
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* Nar ladeapparatet kobles fra, befinder ortosen sig i den tilstand, som den var i, fer ladeapparatet blev tilsluttet.
Hvis ortosen for eksempel var slukket, fer ladeapparatet blev sat i, er ortosen ogsa slukket efter, at ladeappara-
tet er blevet frakoblet.

6.1 Tilslutning af stromforsyningsenhed og ladeapparatet

1) National stikadapter seettes pa stremforsyningsenheden, indtil den géar i indgreb (se ill. 1).

2) Stik ladekablet med det runde, fire-polede stik i basningen OUT pa ladeapparatet, indtil stikket gar i indgreb
(seill. 2).
INFORMATION: Sorg for korrekt polaritet (styretap). Udov ingen kraftanvendelse, nar ledningsstikket
seettes i ladeapparatet.

3) Stik stremforsyningsenhedens runde, trepolede stik i besningen 12V pa ladeapparatet, indtil det gar i indgreb
(seill. 2).
INFORMATION: Sorg for korrekt polaritet (styretap). Udev ingen kraftanvendelse, nar ledningsstikket
saettes i ladeapparatet.

4) Seet stremforsyningsenheden i en stikkontakt.
— Den grenne lysdiode (LED) pa bagsiden af stremforsyningsenheden (se ill. 3) og den grenne lysdiode

(LED) pa ladeapparatet lyser.

— Hvis den grenne lysdiode (LED) pa stremforsyningsenheden og den grenne lysdiode (LED) pa ladeapparatet

ikke lyser, foreligger der en fejl (se side 53).

6.2 Tilslutning af ladeapparatet til produktet

A]ff 1) Abn afdaekningen pa ladebesningen.
| 2) Seet produktets ladestik i ladebasningen.
' INFORMATION: Var opmarksom pa indstiksretningen!
— Efter test af visningerne lyder en kort biplyd, efterfulgt af et 3-dobbelt kort vi-
brationssignal.
— Hvis symbolet @ lyser op, er der blevet registreret en fejl ved selvtesten (se
side 49).
3) Opladningen startes.
— For kontrol af ladetilstanden ved tilsluttet ladeapparat, trykkes der kort pa
knappen @ pa betjeningsfeltet.
4) Efter afsluttet opladning skal forbindelsen til produktet frakobles.
— Nar ladeapparatet tages ud falger et vibrationssignal efterfulgt af en kort
biplyd, og den aktuelle status vises i ca. 5 sekunder (se side 49).
— Hvis symbolet i knappen lyser @ grent @, er produktet teendt og klar til
brug.
5) Luk afdeekningen pa ladebesningen.

]

INFORMATION

Nar ladeapparatet kobles fra, befinder ortosen sig i den tilstand, som den var i, fer ladeapparatet blev tilsluttet.
Hvis ortosen f. eks. var slukket, for ladeapparatet blev sat i, er ortosen ogsa slukket efter, at ladeapparatet er ble-
vet frakoblet. Hvis ladeapparatet tages ud, mens ortosen er slukket, lyder en aftagende toneresekke £==i=.
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INFORMATION

Ingen visning efter, at ladeapparatet er sat i

Hvis der ikke er et symbol pa betjeningsfeltet, der lyser op, efter at ladeapparatet er sat i, kan batteriet veere fladt.
Lad ladeapparatet veere tilsluttet i mindst 15 minutter, og kontroller ladetilstanden under opladningen ved at
frakoble/tilkoble ladeapparatet.

6.3 Visning af den aktuelle ladetilstand

6.3.1 Visning af ladetilstanden uden yderligere enheder
Ved at trykke kort pa knappen @ kan batteriets aktuelle ladetilstand vises:

Sym- |Ladetilstand
bol

Ladetilstand 67 % til 100 %

Ladetilstand 34 % til 67 %

Ladetilstand 10 % til 34 %

Ladetilstand 5 % til 10 %

Ladetilstand 1 % til 5 %

Batteri fladt

Fo00eE

6.3.2 Visning af den aktuelle ladetilstand via cockpit-appen
Nar Cockpit-appen er startet, vises den aktuelle ladetilstand pa skeermbilledets nederste linje:

1. 38 % — Batteriets ladetilstand for den aktuelt tilsluttede komponent

oS O =

6.3.3 Visning af den aktuelle ladetilstand via indstillingsapp'en

Nar indstillingsapp'en er startet, og forbindelsen til komponenten er oprettet, vises den aktuelle ladetilstand i den
nederste linje pa skeermen:

— R pi i @ 98 % — Batteriets ladetilstand for den aktuelt tilsluttede komponent

6.3.4 Visning af den aktuelle ladetilstand under opladningen

Nar ladeapparatet er sat i, eller nar der er trykket pa knappen @ og ladeapparatet er sat i, vises ogsa den aktuelle
ladetilstand pa ladeapparatet ved et animeret symbol pa betjeningsfeltet (), @u ), @uw).

Betje- |Ladeapparat

ﬁ O @ (D Batteriet oplades, ladetilstand er mindre end 34 %

Batteriet oplades, ladetilstand 34 % til 50 %

e ﬁ o ® (D Batteriet oplades, ladetilstand 50 % til 67 %

Den gule LED lyser i kortere tid,
@*w. jo mere batteriet er ladet op.
’ Ved afslutningen af ladeproces-
@ sen, lyser den kun op kortva-|Batteriet er fuldt opladet

rigt.

Batteriet oplades, ladetilstand 67 % til 99 %
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7 Indretning til brug

7.1 Montering/afmontering af ledenhed pa ortosen

(9]

Montering af ledenhed pa ortosen (se ill. 9)

| A FORSIGTIG

Genanvendelse af skruerne til montering af ledenheden pa rammen efter en service

Styrt pa grund af brud pa genanvendte skruer til montering af ledenheden.

» Ledenhedens monteringsskruer skal udskiftes efter hver service. Dette skal ske senest hver 24. maned, eller
nar der er gaet en million skridt.

» Brug skrueseettet til montering af serviceenheden og derefter den servicerede ledenhed, som er vedlagt servi-
ceenheden, eller som kan bestilles under artikelnummer 17KO1A=SET-1.

| INFORMATION

Brug skruesikring
Under monteringen af ledenheden skal skruerne sikres med Loctite 241 (636K13).

1) Veer opmeerksom pa, at ankermetrikkerne, der rager ud af carbonnet, er rene.
2) Anleeg adapterpladen pa underbensskallen, skru fast med de 2 skruer (M6) og speend fast med en drejemo-
mentneggle med 7 Nm.

3) Anleeg ledenheden pa ortosens larskal og skru fast med de 3 lange skruer (M5x40).

4) Anleeg ledenheden pa adapterpladen pa underbensskallen og skru pa med de 3 korte skruer (M5x8).

5) Speend alle skruer fast med en drejemomentnegle med 7 Nm.

6) Udfer en kalibrering af ledenheden pa patienten med indstillingsapp'en "C-Brace Setup" og foretag andre

indstillinger.

Afmontering af ledenhed pa ortosen (skrueposition se ill. 8)

| A FORSIGTIG
Afmontering af ledenheden fra en staende patient

> Styrt pa grund af manglende stotte fra produktet.

> Beskadigelse af ledstabilisatoren.

» Afmonter kun ledenheden, nar patienten sidder ned, eller nar ortosen er taget af.

1) Udlees dataene fra ledenheden med indstillingsapp'en ("Data overview" (se side 30)).

N

Lesn de 3 skruer (1) pa ledenheden (underbensskal) og tag dem ud.

)
)
3) Laesn de 3 skruer (2) pa ledenheden (larskal) og fjern dem.
4) Tag ledenheden af.
5) Lesn de 2 skruer pa adapterpladen og tag dem ud.
6) Tag adapterpladen af underbensskallen.
7) Renger ankermatrikkernes gevindgange, ankerplade og adapterplade.

Fer ledenheden skrues pa igen, skal alle rester af skruesikringen pa gevindgangene veere fiernet.
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8 Indstillingsapp "C-Brace Setup"

Indstillingsapp'en "C-Brace Setup" muligger en optimal indstilling af produktet pa patien-
ten. Indstillingsapp'en ferer dig igennem indstillingen trin for trin. Nar indstillingen er afslut-
tet, kan indstillingsdataene eksporteres til et PDF-format. Derudover anvendes indstillings-
app'en til konfiguration af cockpit-app'en.

A
<))
v

ottobock.

| INFORMATION |

Indstillingsappens demo-modus

Ved at trykke pa knappen "Start demo mode" nederst i hejre hjerne af skeermen kan der startes en demo-mo-
dus. | denne modus kan indstillingsappens funktionsmade vises uden, at den har forbindelse til en komponent.
Mens demo-modusen er aktiv, vises informationen "Demo mode active" i statuslinjen i den nederste kant.

Tryk pa knappen "End demo mode" for at afslutte demo-modusen.

INFORMATION

Afskarede tekster pa skarmen

Store skriftsterrelser i forbindelse med sma skeerme kan medfere, at teksten pa skaermen skeeres af eller ikke kan
leeses. Informér dig ved hjeelp af denne brugsanvisning om funktionen for indstillingsappens indstillingsregulerin-
ger og indstillingsparametre.

* Sorg for hele tiden at have den mobile app opdateret.
* Kontakt fabrikanten, hvis du er usikker pa cypersikkerheden.

8.1 Systemkrav

Funktionen for indstillingsappen "C-Brace Setup" blev testet p4& Samsung Galaxy Tab A SM-T58x under Android
7.0.

Felgende mobile terminaludstyr og operativsystemer understottes:

iOS (Apple)
* iPad (fra 4. generation) / iPad mini (fra 2. generation) / iPad Air (alle versioner) / iPad Pro (alle versioner)
e FraiOS 10.3.4ili0S13.x /iPad OS 13.x

Android
¢ Android 5.1 til 10.x
e Skeermstorrelser: 7" til 13,3"

8.2 Start af indstillingsapp'en

Forste login

1) Tryk pa app-symbolet "C-Brace Setup" ().
— Slutbrugerlicensaftalen (EULA) vises.

2) Accepter licensaftalen (EULA) ved at trykke pa knappen "Accept". Hvis licensaftalen (EULA) ikke accepteres,
kan indstillingsapp'en ikke anvendes.
— Skeermbilledet til login vises.

3) Indtast de relevante data i felterne ,User name* og ,Unlock-PIN*“, som blev oplyst ved Ottobock produktoplee-
ringen til indstillingsapp'en.
INFORMATION: Vzaer opmaerksom pa store og sma bogstaver ved indtastningen.

4) Tryk pa knappen "Log in".
— Skeermbilledet til indtastning af adgangskoden vises.

5) Indtast en valgfri adgangskode og bekreaeft. Denne adgangskode erstatter unlock-PIN ved nzeste login. Det er
ikke muligt at logge ind uden at indtaste en adgangskode.
INFORMATION: Denne mulighed for indtastning af adgangskode vises kun efter indtastningen af Un-
lock-PIN. Hvis der ved login allerede var blevet indtastet en adgangskode, vises muligheden for ind-
tastning af en adgangskode ikke.
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9)

Tryk pa knappen "OK" for at tildele adgangkoden til brugeren og gemme. De 5 sidste brugere, der har veeret
logget ind, gemmes med deres respektive brugernavne og tilherende adgangskoder pa tabletten. Ved et nyt lo-
gin kan den pageeldende bruger veelges fra en liste ved indtastning af brugernavnet.

— Skeermbilledet "App settings" vises.

Tryk pa de enskede enheder for veegt og laengde.

Tryk pa knappen "OK" for at tildele og gemme de valgte enheder til brugeren. Efter et nyt login fra brugerens
side, bruges de forinden gemte enheder. For efterfelgende skift af enhederne, se kapitel "Skift af enheder for
veegt og leengde" (se side 26).

— Skeermbilledet til oprettelse af forbindelse med komponenten vises.

For oprettelse af forbindelse til komponenten, se neeste kapitel.

Login med en allerede gemt adgangskode

1)

4)

Tryk pa app-symbolet "C-Brace Setup" ().
— Skeermbilledet til login vises.

Indtast brugernavn og adgangskode i felterne ,User name* og "Password". De sidste 5 brugere, der har vee-

ret logget ind pa denne tablet, kan ogsa veelges ud fra listen, der vises ved indtastningen.

Tryk pa knappen "Log in".

— Efter login anvendes enhederne for leengde og veegt, som blev konfigureret og gemt ferste gang, da den
pageeldende bruger loggede ind. For efterfelgende skift af enhederne, se kapitel "Skift af enheder for veegt
og leengde" (se side 26).

— Skeermbilledet til oprettelse af forbindelse med komponenten vises.

For oprettelse af forbindelse til komponenten, se neeste kapitel.

8.3 Oprettelse af forbindelse mellem indstillingsapp og komponent

Inden den forste forbindelse oprettes, skal felgende punkter folges:

Komponenten skal veere teendt (se side 41).
Bluetooth skal veere aktiveret pa komponenten (se side 42).
Bluetooth skal veere aktiveret pa tabletten.

Man skal kende serienummeret og Bluetooth-PIN for den komponent, der skal forbindes. Disse numre findes
pa vedlagte Bluetooth PIN-kort. Serienummeret begynder med bogstaverne "SN".

INFORMATION

Hvis du har mistet dit Bluetooth PIN-kort, hvorpa komponentens Bluetooth PIN og serienummer star, kan Bluetoo-
th PIN, ved en allerede forbundet komponent, findes vha. indstillingsapp'en. Hvis Bluetooth PIN skal bruges til
start af indstillingsapp'en, skal du tage kontakt til en autoriseret Ottobock-serviceafdeling. For at fa udstedt et nyt
kort skal serienummeret oplyses.

8.3.1 Oprettelse af forbindelse til komponenten

[rr——— 1) Tryk kort pa knappen % pa komponentens betjeningsfelt for at gere Bluetoo-

oftobock:

th-forbindelsen synlig i 2 minutter.

2) Veelg den enskede komponent, der er inden for reekkevidde, ud fra de viste
komponenter ved hjeelp af serienummeret.

3) Tryk pa serienummeret for at oprette forbindelse.

4) Folg de ovrige anvisninger pa skaermen.

5) Efter indtastningen af Bluetooth PIN-koden oprettes forbindelsen til kompo-
nenten.
INFORMATION: Hvis der indtastes forkert Bluetooth PIN-kode 3 gan-
ge, skal du vente ca. 2 minutter, inden du indtaster kodeordet en fjer-
de gang.

I — Nar forbindelsen oprettes, lyder 3 biplyde, og falgende symbol vises

o i nederste hgjre hjerne af skaermen.
Nar forbindelsen er oprettet, vises symbolet
e — Nar forbindelsen er oprettet, udleeses komponentens data. Det kan tage op

til et minut.
Herefter vises skeermbilledet til indtastning af patientens data.
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Afsnit "Connect to already saved component:"

Connect to already saved component | dette afsnit vises de sidste tre forbundne komponenter. Ved at trykke pa dette
OB_17KO1=L{3| SN201811004 - serienummer kan der hurtigere oprettes forbindelse til disse komponenter.

8.4 Skift af enhederne for vaegt og laengde

Til indtastning af "Height", "Knee Center to floor" og "Weight" kan enheden skiftes mellem "kg" og "lbs" eller
‘em" og "ft / in".

1) Hent navigationsmenuen frem ved at trykke pa symbolet = i det everste ven-
stre hjerne.

2) Tryk pa menupunktet "App settings".
— Menuen til indstilling af enhederne abnes.
3) Tryk pa den enskede indstilling.

4) Ved at trykke pa knappen "OK" gemmes indstillingen, og navigationsmenu-
en lukkes.

8.5 Indtastning af patientdata
Efter hver indtastning felger en bekreeftelseslyd som bekreeftelse pa, at veerdierne er blevet overfort korrekt.

Bl iinain Height

= | Patientens legemssterrelse.
Andring af enhederne (se side 26).

g 5 .
. Weight
| e — Patientens veegt med og uden ortose.

! (LY AEndring af enhederne (se side 26)
.f-' r : 4

o . R Knee extension angle
b U 'S Kneevinklens ekstensionsstilling, som ortosen er opbygget til. Ud fra denne vin-

=% 2 kel skal det veere muligt at foretage en let overstreekning af kneeleddet.

Frontal Plane angle
Indtastning af komponentens varus/valgus-vinkel. Denne skal males med et go-
niometer.

Knee Center to floor
Afstand fra kneedrejepunktet til gulvet.
/ZEndring af enhederne (se side 26)

Unilateral
Hvis ortosen er en del af en unilateral forsyning, skal denne parameter veelges.

Bilateral
Hvis ortosen er en del af en bilateral forsyning, skal denne parameter veelges.

8.6 Kalibrering (zero setting)

Ledenhedens individuelle position pa patienten skal kalibreres. Udfares der ikke en kalibrering pa patienten, vil
svingfasen blive udlast for hurtigt eller for sent pa grund af forkerte data.

Kalibreringen skal gentages ved hver statisk eendring pa ortosen (f.eks. efter justering af et ankelled).
Nar kalibreringen er afsluttet, kan indstillingsprocessen fortsaettes.
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INFORMATION

Heenderne ma ikke tages til hjeelp, nar benet streekkes.

= aktobock,

Hvis de neevnte forudseetninger ikke overholdes i indstillingsapp'en, vises de
pageeldende afvigelser. Fer nar afvigelserne er korrigeret, er det muligt at starte
2 kalibreringen.
* The patient is not standing still

Patienten skal sta sa roligt som muligt. Patienten kan eventuelt stette sig til

% K en gangbarre.

’ RS * Joint not extended enough
2 Patienten skal ved egen kraft bringe ortosen til fuld ekstension. Hvis dette
o ikke er muligt, skal den statiske opbygning korrigeres (f.eks. ved at justere
i ankelleddet)
i * Component tilted too far forward or backward

Kontroller den statiske ortoseopbygning. Kontroller, at patienten star ret op,
og at fedderne befinder sig i samme hgjde.
Udferelse af kalibrering
- 1) Tryk pa knappen "Calibrate".
2) En korrekt kalibrering bekrzeftes med tilbagemeldingen ,Calibration com-
plete”.
— Hovis det er nedvendigt (f.eks. efter en e&endring af den statiske opbyg-
ning), kan kalibreringen gentages ved at klikke pa knappen "Repeat
calibration".

8.7 Standfase

Parameter "Stance flexion resistance"

Denne parameter er modstanden mod kneefleksionen, som er nedvendig, nar
| T patienten gar ned ad trapper og ramper, eller nar patienten har brug for stette,
nar han/hun seetter sig.

aktobock,

4 3 < & Den veerdi, der er indstillet fra fabrikkens side, skal tilpasses patienten.

Grovindstilling: Til kontrol heraf saetter patienten sig pa en stol ved at stette
T4 sig pa armleenene med heenderne. Patienten synker ind produktet og fornem-
) mer samtidig den sikrende virkning fra fleksionsmodstanden.
% Finindstilling: Lad patienten ga ned af en skraning og derefter ned ad en trap-
i pe, dog skal patienten benytte geleenderet som sikkerhed. Hvis modstanden er
"1 for lille eller for stor, kan den justeres tilsvarende.
L

Malet er at finde et godt kompromis, som serger for, at patienten bade kan seet-
te sig pa en behagelig made, og at gang pa ramper og trapper kan udferes pa
sikker vis. Hvis indstillingen af parameteren "Stance flexion resistance" redu-
i - ceres i forhold til fabriksindstillingerne, reduceres parameteren "Stance fle-
) xion resistance when walking on level surfaces" ikke automatisk. Derved
kan standfasen ved gang ligge i et niveau med en hgjere fleksionsmodstand.

Indstilling "Acoustic feedback when stance release occurs"
Til kontrol af om patienten er i stand til at udlese svingfasen korrekt og palide-
ligt, kan der aktiveres en signallyd ved udlasning af svingfasen.

8.7.1 Siddefunktion

Nar funktionen er aktiveret, vil modstanden i siddeposition ogsa blive reduceret, samtidig med den reducerede
modstand i fleksionsretningen. Frigerelse af funktionen ved at treekke kontakten mod hejre @). Nar funktionen er
aktiveret, er det muligt at teende og slukke ved hjeelp af cockpit-app'en.

Hvis denne funktion er blevet deaktiveret af patienten, vises @) informationen "(deactivated by patient)" ved siden
af kontakten.

8.7.2 Standfunktion

Standfunktionen er et funktionelt supplement til basismodusen. Det ger det nemmere for patienten at st pa skrat
underlag i leengere tid. Herved fikseres leddet i bgjeretning (fleksion) i en bgjevinkel pa mellem 5° og 65°.
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Frigerelse af funktionen ved at traekke kontakten mod hegjre @). Nar funktionen er aktiveret, er det muligt at teende
og slukke ved hjeelp af cockpit-app'en.

Nar funktionen er aktiveret (kontakt skubbet mod hgjre @), er det ogsa muligt at veelge mellem en intuitiv og en
manuel lasning. Cockpit-app'en kan ikke benyttes efterfelgende til at @endre maden, hvorpa denne lasefunktion
fungerer.

Intuitiv lasning af leddet

Den intuitive standfunktion registrerer de situationer, hvor ortosen belastes i fleksionsretning, men ikke ma give ef-
ter. Det er for eksempel tilfeeldet, nar man star pa ujeevne eller skra underlag. Leddet lases sa altid i fleksionsretnin-
gen, nar benet med ortosen ikke er helt strakt og holder sig i ro et kort gjeblik.

Leddet speerres ikke, hvis betingelserne ovenfor er opfyldt, og patienten indtager en siddeposition.

Ophavelse af den intuitive lasning af leddet

» Ved afrulning fremad, bagud eller udstreekning skiftes straks fra en hegj fleksionsmodstand til standfasemod-
standen.

Manuel lasning af leddet
» Leddet bgjes mellem 5° og 60° og holdes stille.
— Det blokerede led kan nu belastes fuldsteendigt i flektionsretningen.

Ophaev manuel lasning af leddet

» Den manuelle stafunktion forlades automatisk ved udstreekning af kneeet eller ved en flytning af benet (f.eks.
ved at tage et skridt).

Hvis denne funktion er blevet deaktiveret af patienten, vises @) informationen "(deactivated by patient)" ved siden

af kontakten.

8.8 Optimering ved gang pa jevn overflade

= aktobock,

Parameter "Stance flexion resistance when walking on level surfaces"

Hvis parameteren "Stance flexion resistance" til at seette sig ned eller til
s | 9ang pa trapper og ramper er indstillet korrekt, men patienten synker alligevel i
standfasen ved gang pa jeevn overflade, skal parameteren "Stance flexion re-

Lok oy % | sistance when walking on level surfaces" indstilles for patienten.
e ——— T Dnskes der ikke en foreget standfase-fleksionsmodstand til gang pa en jeevn
overflade, skal veerdien af parameteren "Stance flexion resistance when wal-
2 king on level surfaces" szttes lig med veerdien af parameteren "Stance fle-
xion resistance".
;" Parameter "Stance extension resistance"

Denne parameter kan derudover bestemme, hvor hurtigt knzeleddet kommer til-
bage til udstreekningen efter standfasefleksionen. Hardheden, hvorved anslaget
sker, kan pavirkes med denne parameter.

Parameter "Swing flexion angle"

Denne parameter bestemmer den malvinkel, med hvilken knseet maksimalt kan
vinkles i svingfasen. Denne vinkel er ved fysiologisk gang ca. 65° uanset hastig-
heden.

8.9 MyModes

8.9.1 Basismodus

swecn | Denne modus er beregnet til daglig brug.

De indstillede parametre i det forgaende skeermbillede beskriver ortosens dyna-
{ 2o miske adfeerd ved gangcyklus. Disse parametre anvendes som grundindstilling
2. | til den automatiske tilpasning af deempningsmodstanden, der anvendes til den
aktuelle bevaegelsessituation (f.eks. ramper, langsom hastighed,...).
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8.9.2 MyMode "Traeningsmodus"

(nar kneleddet er last i standfasen og en svingfaseudlosning er mulig)
Knzeleddet er last i standfasen. En svingfaseudlesning er, som ved basismodus, mulig.
| denne modus kan der kun gas ned ad en trappe eller rampe med et skridt ad gangen.

Gennemforelse af omskiftning

= swsoc] 1) Tryk pa symbolet pa tabletskeermen for at starte treeningsmodus.
— Der lyder et bekreeftelsessignal for at gere opmeerksom pa skiftet til tree-
& ningsmodus.

& 2) | standfasen holder hydraulikken leddet stabilt grundet den hegje fleksions-
modstand, i svingfasen friger hydraulikken leddet, s& benet kan svinge frit
fremad.

1.

Traeningsmodussen kan enten ophzeves ved at veelge en anden MyMode eller
ved at slukke og taende for komponenten igen.

8.9.3 MyMode "Fastfrysning af position"
(nar knleddet er gennemgaende last)

Gennemforelse af omskiftning

= «ec| | denne MyMode lases leddet i sin aktuelle position og kan hverken beveeges i
fleksions- eller ekstensionsretningen.

& 1) Bgj eller streek knzeleddet, indtil det er i den vinkel, som det skal lases i.

2. | 2) Tryk pa symbolet pa tablettens skeerm til aktivering af lasen.

i — Der lyder et bekreeftelsessignal, som indikerer, at lasen er aktiveret.
3) Ortosen er last i ekstensions- og fleksionsretning.

Lasen kan enten ophseves ved at veelge en anden MyMode/basismodus eller
ved at slukke og teende komponenten igen.

8.9.4 MyMode "Brugerdefineret"

Denne MyMode kan konfigureres individuelt. Tryk pa denne MyMode for at

; ' gennemfere indstillingen
k - - -
I Parameter "Basic Flexion Resistance"
N Denne parameter anvendes til indstilling af udgangsmodstanden, som er tilste-
|1

de ved starten pa bgjningen af kneeleddet. Jo hejere veerdien er, jo sterre er
L modstanden mod begjning af leddet.

=3 Parameter "Flexion resistance increase’

; Med denne parameter bliver foregelsen af fleksionsmodstanden (ud fra para-

r meteren "Basic Flexion Resistance") indstillet under bgjningen af kneeleddet.
- Fleksionsmodstanden @ges konstant ved tiltagende fleksionsvinkel, indtil der

ved en bestemt fleksionvinkel sker en lasning af knzeleddet. Fleksionsvinklen,

hvorfra knzeleddet laser, er dermed afhaengig af indstillingen af parameter "Ba-

sic Flexion Resistance" og "Flexion resistance increase".

8.10 Praeferencer

Hvis der skiftes til denne indstillingsside, indstilles fleksionsmodstanden til parameterens veerdi "Safety mode fle-
xion resistance". Nar denne side forlades, stilles fleksionsmodstanden tilbage til parameterens veerdi "Stance
flexion resistance".
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|

Parameter "Safety mode flexion resistance"

Hvis der forekommer en kritisk fejl eller ved fladt batteri, skifter komponenten til
sikkerhedsmodus, og derefter er det ikke leengere muligt at udlese en svingfa-
se. Yderligere informationer om sikkerhedsmodus (se side 45).

| felgende tilfelde indstilles fleksionsmodstanden konstant pa parameterveerdi-
en "Safety mode flexion resistance".

* Komponenten befinder sig i sikkerhedsmodus

* Komponenten er slukket

* Komponentens batteri er fladt

* Komponenten oplades (ladeapparatet er forbundet med komponenten)

Parameter "Volume of acoustic signal"
Indstillingen af lydstyrken for det akustiske signal for bekraeftelsessignaler. Ad-
varselssignaler, som indikerer en fejl i systemet, har altid maksimal lydstyrke.

Parameter "Pitch of acoustic signal"
Indstilling af lydstyrken for det akustiske signal for bekraeftelsessignaler.

8.11 Konfiguration af cockpit-app'en

= aktobock.

8.12 Dataoversigt

E

Knappen "Show Bluetooth PIN"

For at kunne oprette forbindelse med cockpit-app'en kreeves en Bluetooth PIN-
kode, som befinder sig pa det medleverede kort. Hvis dette kort mangler, kan
man fa vist Bluetooth PIN-koden ved at trykke p& denne knap. Bluetooth PIN-
koden er kun gyldig for den aktuelt forbundne komponent.

Menu language of Cockpit app

Veelg sprog til cockpit-app'ens brugerflade. Der er kun mulighed for at vaelge
de sprog til cockpit-app'en, som er vist her. En efterfelgende sendring af sprog
er ikke muligt via den mobile enhed.

Name of the component
Angiv et individuelt navn for komponenten, sa den kan findes i cockpit-app'en.

Knappen "Transfer configuration of Cockpit app"

De &ndrede data (Menu language of Cockpit app, Name of the compo-
nent) i komponenten gemmes farst, nar der trykkes pa denne knap.

Under dataoverferslen skal patienten sidde ned eller sta sikkert.

Her vises de data, der allerede er indtastet og gemt i komponenten. Disse data
kan eksporteres til et PDF-format ved at trykke pa knappen "Export". Disse da-
ta kan derefter gemmes, udskrives eller sendes. Det er ikke muligt at foretage
e&ndringer af dataene i denne oversigt.
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8.13 Indstillingsapp'ens navigationsmenu

Nar der trykkes pa symbolet = i venstre side af menuen fremkommer naviga-
tionsmenuen. Falgende funktioner er tilgeengelige i denne menu:

Establishing a connection
Oprettelse af en forbindelse til en komponent (se side 25)

Imprint/Manufacturer

Visning af informationer, lovgivningsmaessige informationer om indstillings-
app'en. Hvis der er en forbindelse til komponenten, vises ogsa informationer
om komponenten.

App settings
Yderligere indstillingsmuligheder pa appen (f.eks. eendre enheder (se side 26)

Hvis brugeren ikke er logget ind, vises derudover menupunktet Login

C-Brace joint unit 17KO1=*

31



Cockpit-app

9 Cockpit-app

Det er muligt at skifte fra basismodus til de forhdnds-konfigurerede MyMode-modi med co-
ckpit-app'en. Desuden kan man hente informationer om produktet (skridtteeller, batteriets

ladetilstand, ...).
( ) Med app'en kan brugeren til en vis grad sendre produktets daglige beveegelser (f.eks. ved
v tilveenning til produktet).

ottobock.

Informationer om cockpit-appen

Cockpit-appen kan downloades gratis fra den pagaeldende online-butik. Yderligere informationer fremgar af fal-
gende internetside: http://www.ottobock.com/cockpitapp. Til download af cockpit-appen kan QR-koden pa det
medfelgende Bluetooth PIN-kort indlzeses med det mobile terminaludstyr (forudseetning: QR-kode reader og
kamera).

Brugerfladens sprog pa cockpit-appen kan kun sendres ved hjeelp af indstillingssoftwaren.

Néar der oprettes forbindelse ferste gang, skal serienummeret pa den komponent, der skal forbindes, registre-
res hos Ottobock. Hvis registreringen bliver afvist, kan cockpit-appen for denne komponent kun anvendes be-
greenset.

For at kunne anvende cockpit-appen, skal protesens Bluetooth vaere teendt.

Hvis Bluetooth er slukket, kan Bluetooth teendes enten ved at vende protesen (fodsal skal pege opad) eller ved
at til-/frakoble ladeapparatet. Derefter er Bluetooth teendt i ca. 2 minutter. Inden for denne tidsramme skal ap-
pen veere startet op og forbindelsen oprettet. Hvis det enskes, kan man derefter lade protesens Bluetooth veere
teendt hele tiden ().

Sorg for hele tiden at have den mobile app opdateret.

Kontakt fabrikanten, hvis du er usikker pa cypersikkerheden.

9.1 Systemkrav

Cockpit-appen fungerer pa mobilt terminaludstyr, som har installeret felgende operativsystemer:

iOS (til iPhone, iPad, iPod): fra og med version 10.0
Android: fra version 5.0

9.2 Forstegangs-forbindelse mellem cockpit-appen og komponent

Inden forbindelsen oprettes, skal felgende punkter overholdes:

Bluetooth skal veere aktiveret pa komponenten (se side 42).

Det mobile terminaludstyrs bluetooth skal veere teendt.

Det mobile terminaludstyr méa ikke veere indstillet i "flyvemodus" (offline-modus), hvor alle tradlese forbindelser
er slukket.

Der skal veere en internetforbindelse fra det mobile terminaludstyr.

Man skal kende serienummeret og Bluetooth-PIN for den komponent, der skal forbindes. Disse numre findes
pa vedlagte Bluetooth PIN-kort. Serienummeret begynder med bogstaverne "SN".

INFORMATION

Hvis du har mistet dit Bluetooth PIN-kort, hvorpa komponentens Bluetooth PIN og serienummer star, kan Bluetoo-
th PIN, ved en allerede forbundet komponent, findes vha. indstillingsapp'en. Hvis Bluetooth PIN skal bruges til
start af indstillingsapp'en, skal du tage kontakt til en autoriseret Ottobock-serviceafdeling. For at f4 udstedt et nyt
kort skal serienummeret oplyses.

9.2.1 Forstegangsstart af cockpit-appen

1)

Tryk pa cockpit-app'ens symbol ().
— Slutbrugerlicensaftalen (EULA) vises.

Accepter licensaftalen (EULA) ved at trykke pa knappen Accept. Hvis licensaftalen (EULA) ikke accepteres,
kan cockpit-app'en ikke anvendes.

— Velkomstbilledet vises.
Tryk kort pa knappen $ pa komponentens betjeningsfelt for at gere Bluetooth-forbindelsen synlig i 2 minutter.
Tryk pa knappen Add component.

32
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— Forbindelsesassistenten startes, og den hjeelper dig med at oprette forbindelsen.
5) Felg de svrige anvisninger pa skeermen.
6) Efter indtastningen af Bluetooth PIN-koden oprettes forbindelsen til komponenten.
— Nar forbindelsen oprettes, lyder 3 biplyde, og felgende symbol vises i nederste hojre hjerne af skeer-
men.
Nar forbindelsen er oprettet, vises symbolet
— Nar forbindelsen er oprettet, udlzeses komponentens data. Det kan tage op til et minut.
Efterfalgende vises navnet pa den forbundne komponent i hovedmenuen.

| INFORMATION |

Nar den farste forbindelse til komponenten er oprettet, og Bluetooth-funktionen er aktiveret, tilsluttes app'en altid
automatisk, nar der startes op. Der kraeves ingen yderligere handlinger.

| INFORMATION |

Efter aktivering af komponentens "synlighed" (kort tryk pa knappen $) kan komponenten registreres inden for
2 minutter af en anden enhed (f.eks. en smartphone). Hvis registreringen eller oprettelsen af forbindelsen tager
for lang tid, afbrydes oprettelsen af forbindelsen. | dette tilfeelde skal man trykke kort pa knappen 3 igen.

| INFORMATION |

Hvis der ikke kan oprettes forbindelse til komponenten eller forbindelsesoprettelsen blev afbrudt, nulstilles kom-
ponenten ved at tilslutte og frakoble ladeapparatet igen.

9.3 Cockpit-appens betjeningselementer

1. = Vis navigationsmenuen (se side 34)
@___E ottobock. 2. Komponentens navn. Dette navn kan eendres ved hjeelp af indstillings-
app'en.
@,ﬁOdUCt Chme\-}@ 3. Hvis der er gemt forbindelser til flere komponenter, kan der skiftes mel-
| Basic Mode ». Training mode lem de gemte komponenter ved at trykke pa menupunktet change (se
- side 34).
@ ﬁ/ E@ 4. MyMode konfigureret ved hjeelp af indstillingsapp'en.
— Skift modus ved at trykke pa det pagzeldende symbol, og bekreeft ved at
5 3. Freeze position 4. User defined tr)’kke pé "OK".
? 6@\0 5. Aktuelt valgt modus
é%b }JLET 6. Komponentens ladetilstand.
Komponentens batteri er fuldstaendigt opladet
@ {1 Komponentens batteri er fladt
Komponentens batteri oplades
C@\ Desuden vises den aktuelle ladetilstand i %.
\ / 7. Visning og benaevnelse af den aktuelt valgte modus (f.eks. 1. Basic
100% 1. Basic Mode Mode)
L £ = 8. Forbindelsen til komponenten er oprettet

Forbindelsen til komponenten er afbrudt. Der forseges at genoprette
forbindelsen automatisk.
Ingen forbindelse til komponenten.
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9.3.1 Cockpit-appens navigationsmenu

fin < B @357 Ved at trykke pa symbolet = i menuen vises navigationsmenuen. | denne
menu kan der foretages yderligere indstillinger for den forbundne kompo-
= ottobock. | ..i
change => Product
Product ‘ Navn pa den forbundne komponent
MyModes ining mod(
MyModes
Settings ‘_@ Tilbage til hovedmenuen for at skifte MyMode
Status Settings
S Lo (l(hn(d Andring af den aktuelt valgte modus (se side 39)
Manage components e Status
- Hente informationer om den forbundne komponent (se side 42)
Imprint/Info

Manage components
Tilfeje, slette komponenter (se side 34)

Imprint/Info
Visning af informationer/lovgivningsmeessige informationer om cockpit-
app'en samt den tilknyttede komponent

o OO =

9.4 Administration af komponenter

Med denne app kan man gemme forbindelser med op til fire forskellige komponenter. En komponent kan dog altid
kun veere forbundet med et mobilt terminaludstyr.

| INFORMATION |

Fer oprettelse af forbindelsen henvises til punkterne i kapitlet "Ferstegangs-forbindelse mellem cockpit-appen og
komponent" (se side 32).

9.4.1 Tilfoje komponent
1) Tryk pa symbolet = i hovedmenuen.
— Navigationsmenuen abnes.
2) Tryk pa menupunktet "Manage components" i navigationsmenuen.
3) Tryk kort pa knappen % pa ledenhedens betjeningsfelt for at gere Bluetooth-forbindelsen synlig i 2 minutter.
4) Tryk pa knappen "+"
- Forblndelsesa55|stenten startes, og den hjeelper dig med at oprette forbindelsen.
5) Felg de egvrige anvisninger pa skeermen.
6) Efter indtastningen af Bluetooth PIN-koden oprettes forbindelsen til komponenten.
— Nar forbindelsen oprettes, udsendes 3 biplyde, og felgende symbol vises
Nar forbindelsen er oprettet, vises symbolet
— Nar forbindelsen er oprettet, udleeses komponentens data. Det kan tage op til et minut.
Efterfelgende vises navnet pa den forbundne komponent i hovedmenuen.

INFORMATION

Hvis det ikke skulle vaere muligt at oprette en forbindelse til en komponent, skal felgende skridt udferes:

» Safremt den forefindes, skal komponenten slettes fra cockpit-app'en (se kapitlet "Slette komponent").

» Safremt den forefindes, skal komponenten slettes fra Bluetooth-indstillingerne i terminaludstyret (frakobling).
» Nulstil komponenten ved at tilslutte og frakoble ladeapparatet.

» Tilfej komponenten til cockpit-app'en igen (se kapitlet "Tilfgje komponent").
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INFORMATION

Efter aktivering af komponentens "synlighed" (kort tryk pa knappen $) kan komponenten registreres inden for
2 minutter af en anden enhed (f.eks. en smartphone). Hvis registreringen eller oprettelsen af forbindelsen tager
for lang tid, afbrydes oprettelsen af forbindelsen. | dette tilfeelde skal man trykke kort pa knappen 3 igen.

9.4.2 Slette komponent
1) Tryk pa symbolet = i hovedmenuen.
— Navigationsmenuen abnes.

2) Tryk pa menupunktet "Manage components" i navigationsmenuen.
3) Tryk pa knappen "Edit".

4) Tryk pa den komponent, der skal slettes, pa symbolet .

— Komponenten slettes.
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10 Anvendelse

| INFORMATION |
Kontroller produktet for funktionsdygtighed, slitage og skader fer hver brug.

Fer produktet anvendes ferste gang, skal handteringen og brugen ferst leeres.
Pa- og aftagning, sidde- og stafunktionen samt fremadbevaegelsen skal oves.

Produktet skal principielt sidde pa patienten uden gener. Den darlige ekstremitet skal underseges regelmaessigt
for tryksteder, enten af patienten selv, eller af plejeren. Safremt der konstateres tryksteder, skal brugen af produk-
tet stoppes, og bandagisten skal kontaktes hurtigst muligt.

10.1 Anlaeggelse

| INFORMATION |

Den individuelle fremgangsméade, hvad angar patagning og aftagning af produktet, skal sves sammen med ban-
dagisten eller terapeuten.

1) Abn alle lukninger pa ortoseskallerne.

2) Tag skoen af.

3) Patienten skal sidde pa forkanten af en stol.

4) Beoj ortosens led.

5) Fer foden ind i foddelen. Anbring heel og underben i skallen.
6) Streek benet let ud, og anbring ortosen pa underbenet og laret.
7) Safremt den forefindes, skal lukningen pa anklen lukkes.

8) Luk lukningen pa underbensskallen.

9) Luk lukningen pa larskallen.

10) Efterspeend den gverste lukning.

11) Tag skoen pa.

12) Herefter skal patienten rejse sig fra stolen, og lukningerne spaendes efter.
13) Kontroller, at ortosen sidder korreki.

| /A FORSIGTIG

Indklemning af hud ved lukningerne

Skader og blodansamlingerne pa grund af manglende blodcirkulation ved lukningerne.
» Speend ikke lukningerne for stramt, nér ortosen patages.

10.2 Aftagning

| INFORMATION |

Prev fer du saetter dig ned, om der er en egnet modstand, som kan veere en statte, nar du seetter dig ned. Hvis en
MyMode er aktiveret med en hgj eller meget lav standfase-fleksionsmodstand, skal den, for patienten szetter sig
ned, nulstilles til basistilstanden med cockpit-app'en. Basismodus kan ogsa aktiveres ved at til- og frakoble pro-
duktet igen.

1) Patienten skal sidde pa en stol.

Abn lukninger pa ortoseskallerne.

Tag ortosen af.

Luk ortoseskallernes lukninger.

Stil ortosen til side, og om muligt, oplad batteriet.

gsreN
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10.3 Bevaegelsesmonster i basismodus (modus 1)

10.3.1 Sta
En stabil stand skal sikres via den statiske opbygning af ortosen.
Stafunktionen kan aktiveres med indstillingsapp'en. Yderligere informationer om stafunktio-
nen er beskrevet i kapitlet "Stafunktion" (se side 27).

10.3.2 Gang

De forste forseg pa at ga med produktet skal altid forega under vejledning af faguddannet
personale.

| standfasen holder hydraulikken kneeleddet stabilt, i svingfasen laser hydraulikken op for
knzeleddet, sa benet kan svinge frit fremad.

For at skifte til svingfasen er en afrulning af hele foden nedvendig.

Ved hjeelp af indstilingsapp'en kan der indstilles et akustisk feedback-signal, som aktiveres
ved udlgsning af svingfasen (se side 28).

| INFORMATION |

Ger patienten opmzerksom pa, at en zendring af gangen pavirker frigerelsen af svingfasen og derfor er det ned-
vendigt for patienten, at bandagisten foretager en tilpasning.

10.3.3 Seette sig ned

| INFORMATION |

Prev fer du saetter dig ned, om der er en egnet modstand, som kan veere en statte, nar du saetter dig ned. Hvis en
MyMode er aktiveret med en hgj eller meget lav standfase-fleksionsmodstand, skal den, for patienten szetter sig
ned, nulstilles til basistilstanden med cockpit-app'en. Basismodus kan ogsa aktiveres ved at til- og frakoble pro-
duktet igen.

Modstanden i produktets knzeled, nar patienten ensker at szette sig, serger for en jeevn be-
veegelse nedad i den siddende position.

1) Anbring begge fedder ved siden af hinanden i samme hegjde.

2) Begge ben skal belastes ensartet, og er der armlzen, skal disse bruges.

3) Bagdelen skal bevaeges ind imod rygleenet, og overkroppen bgjes fremover.

INFORMATION: Modstanden, nar man saetter sig ned, kan andres med Cockpit-
app'en via parameteren "Stance flexion resistance" (se side 40).

10.3.4 Siddende

| INFORMATION |

Nar man sidder, skifter kneeleddet til en energibesparende modus. Denne energibesparende modus aktiveres
uafhaengigt af, om siddefunktionen er aktiveret eller e;.

Hvis der foreligger en siddeposition i mere end to sekunder, dvs. laret er naesten vandret, og
benet er ubelastet, stiller produktet modstanden i ekstensionsretningen pé et minimum.

Hvis siddefunktionen er aktiveret i indstillingsapp'en og tilkoblet via cockpit-app'en (se
side 40), reduceres ogsa modstanden i fleksionsretningen.
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10.3.5 Rejse sig

INFORMATION |

Hvis der er aktiveret en MyMode med en meget hgj eksentionsmodstand (komponenten forbliver bajet, nar bruge-
ren star op) eller ved meget lav fleksionsmodstand (ingen stette som forventet), skal der ske en nulstilling til basi-
stilstanden. Basismodus kan ogsa aktiveres ved at til- og frakoble produktet igen.

[N

Fedderne skal anbringes i samme hgjde.

Baj overkroppen fremover.

Stet heenderne pa armlaenene.

Rejs dig op, nar du stetter heenderne herpa. Belast benene ens.

wW N
= O =

N

10.3.6 Ga ned ad trappe

INFORMATION

Prov, for du gar ned ad trapper, om der er en egnet modstand til at ga ned ad trapper. Hvis der er aktiveret en
MyMode med en hgj eller meget lav standfase-fleksionsmodstand, skal der, fer man gar ned ad en trappe, foreta-
ges en nulstilling til basismodus ved hjeelp af cockpit-app'en. Basismodus kan ogsa aktiveres ved at til- og frakob-
le produktet igen.

Afheengigt af ortosens opbygning (beveegelse i ankelledet muligt eller stift) udferes beveegelsesmenstret pa neden-
stdende méade.

10.3.6.1 Ortose opbygget med stift ankelled eller dorsalt springelement

Denne funktion skal eves og udfares bevidst. Kun ved korrekt placering af fodsalen kan pro-
duktet reagere korrekt og tillade en kontrolleret fleksion.

1) Hold fast i geleenderet med én hand.

\ 2) Anbring benet med produktet saledes pa trinnet, at foden rager halvt ud over trinnets
kant.
\

— Kun pa den made er det muligt at udfere en sikker afrulning.
3) Afrul foden over trinnets kant.

— Derved bgjes produktets knaeled langsomt og jeevnt.
4) Anbring det mindre darlige ben pa neeste trin.

10.3.6.2 Ortose opbygget med bevaegelse i ankelleddet
Denne funktion skal eves og udferes bevidst. Kun ved korrekt placering af fodsalen kan produktet reagere korrekt
og tillade en kontrolleret fleksion.

1) Hold fast i geleenderet med én hand.
2) Anbring benet med produktet séledes pa trinnet, at hele foden sa vidt muligt star pa trinnet.
3) Anbring det mindre darlige ben pa neeste trin.

10.3.7 Ga op ad trappen

Ga op ad trappen med ét trin ad gangen

1) Hold fast i geleenderet med én hand.

2) Anbring det mindre darlige ben pa det ferste trin.
3) Treek benet op med produktet.

Gang op ad trapper med skiftende fodtrin

Produktet har ingen aktiv drivmekanisme til at hjselpe med at ga op ad en trappe med altane-
rende beveegelser. Ved bestemte legemsmeessige forudseetninger (der er muskulzere rest-
funktioner i det darlige ben) og ved relevant treening er dette muligt.
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10.3.8 At ga op ad rampen

5

1) Hold fast i geleenderet med én hand.
2) Anbring det mindre darlige ben pa rampen.
3) Flyt benet fremad med produktet.

10.3.9 Ga ned af rampe

i

Hvis muligt, skal geleenderet bruges.

Let fald (< 5-10%)
Bevaegelsesforlebet svarer til gang pa en lige flade. Der kan udleses en svingfase.

Middel/stejlt fald (> 5-10%)
Beveegelsesforlgbet svarer til at g4 op ad en trappe. Belast ortosen, tillad en knzebejning
mod flektionsmodstanden og afrulning over forfoden.

10.3.10 Ga ned ad flade trin

§

10.3.11 Kneele

o

Treedes der ned fra en flad flade (f.eks. kantsten), kan der udleses en (maske overraskende)
svingfase. Brugeren kan enten bruge standfase-fleksionsmodstanden eller udlegse en sving-
fase.

Den individuelle fremgangsmade til at kneele og rejse sig op igen, skal eves sammen med
bandagisten eller terapeuten.

Kneele-funktionen understottes af en eget fleksionsmodstand, som muligger en kontrolleret
bejning af kneeleddet.

10.4 Andring af ortoseindstillinger

Nar en forbindelse med en komponent er aktiv, kan indstillingerne af den pagzldende aktive modus zndres

med cockpit-appen.

| INFORMATION |

pa betjeningsfeltet.

For at eendre ortoseindstillingen skal Bluetooth veere aktiveret p4 komponenten. Tryk kort for at teste knappen @

Hvis symbolet % ikke lyser, skal Bluetooth aktiveres ved at trykke lang tid pa knappen % pa betjeningsfeltet.

Informationer til ®ndring af ortoseindstilling

* For indstillingerne zendres, skal det i cockpit-appens hovedmenu altid kontrolleres, om den enskede kompo-
nent er valgt. Ellers kan der ske det, at den forkerte proteses parametre sendres.

* Hovis ortosens batteri oplades, er det ikke muligt at foretage sendringer pa ortoseindstillingerne og heller ikke
muligt at skifte til en anden MyMode. Kun ortosens status kan vises. | cockpit-app'en vises pa den nederste
skaermlinje symbolet i stedet for symbolet
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* Huvis indstillingerne af MyModes skal eendres, skal man ferst skifte til denne MyMode.

10.4.1 Andring af ortoseindstillingen ved hjeelp af cockpit-app'en

0 @357 1)

Komponenten skal veere forbundet og den gnskede modus veere indstil-
let i hovedmenuen, nar der trykkes pa symbolet = .

— Navigationsmenuen abnes.

Tryk pa menupunktet ,Settings".

— Der vises en liste over parametrene for den aktuelt valgte modus.
Ved den snskede parameter foretages indstillingen ved at trykke pa

symbolerne <", ,>".
INFORMATION: Indstillingen, som foretages via indstillings-

app'en, er markeret og kan ved en andret indstilling genkaldes

= ottobock.
Product change = 2)

MyModes ining mode 3)

Settings 4&%{

Status
General ser defined

Manage components =

—f=
Imprint/Info
pg) () =

ved at trykke pa knappen "Standard".

10.4.2 Oversigt over indstillingsparametrene i basismodus

Parametrene i basismodus beskriver ortosens dynamiske adfeerd i normal gangcyklus. Disse parametre anvendes
som grundindstilling til den automatiske tilpasning af deempningsmodstanden, der anvendes til den aktuelle bevee-
gelsessituation (f.eks. ramper, langsom hastighed,...).
Ydermere kan standfunktionen og/eller siddefunktionen aktiveres/deaktiveres. Yderligere informationer om stand-
funktionen (se side 27). Yderligere informationer om siddefunktionen (se side 37).

Folgende parametre kan a&ndres:

Parameter Bandagistens Indstillingsom- |Betydning
indstillingsom- |rade cockpit-
rade via indstil- |app
lingsapp'en
Stance flexion resistance | 120 til 190 +/- 10 af den|Modstand mod fleksionsbeveegelsen, f.eks.
indstillede veerdi |ved gang ned ad trapper, eller nar man seet-
ter sig ned
Stance function 0/0Off - deaktiveret | Aktivering/deaktivering af stafunktionen. Her-
1/On - aktiveret  |til skal denne funktion aktiveres i indstillings-
app'en.
Sitting function 0/Off - deaktiveret | Aktivering/deaktivering af siddefunktionen.
1/On - aktiveret Hertil skal denne funktion aktiveres i indstil-
lingsapp'en.
Volume of acoustic sig- |0 til 100 0 til 100 Biplydenes lydstyrke ved bekrzeftelsessigna-
nal ler (f.eks. MyMode skift). | indstillingen "0"
deaktiveres de akustiske tilbagemeldingssig-
naler. Advarselssignaler ved fejl i komponen-
ten udsendes dog stadigveek.
Pitch of acoustic signal |1500 Hz — 11500 Hz — | Biplydens lydstyrke ved bekreeftelsessignaler
3000 Hz 3000 Hz
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INFORMATION

Bekreaeftelse om korrekt overforsel af parameterne

Nar parametrene sendres med cockpit-app'en, udsendes et bip- og vibrationssignal fra ortosen. Hvis parameteren
"Volume of acoustic signal" er indstilllet pa "0", udsendes et vibrationssignal.

10.4.3 Oversigt over indstillingsparametrene i MyModes

Parametrene i MyMode "User defined" beskriver ortosens statiske adfeerd for et bestemt bevaegelsesmenster,
som f.eks. cykling. Der sker ingen automatisk styret tilpasning af ekstensions- og fleksionsmodstanden.

Parameterne for MyMode "Training mode" og "Freeze position" er indstillet pa forhand og kan ikke aendres.

Folgende parametre kan a&ndres i MyModes:

Parameter Indstillingsom- |Indstillingsom- |Betydning

rade indstil- rade cockpit-

lingsapp app
Flexion resistance in-|0 til 100 +/- 10 af den|Veerdi for, hvor hurtigt fleksionsmodstanden
crease indstillede veerdi | stiger med tiltagende knaevinkel

Denne parameter kan kun sendres i MyMode
"User defined".

Volume of acoustic sig-|0 til 100 0 til 100 Biplydenes lydstyrke ved bekrzeftelsessigna-
nal ler (f.eks.MyMode skift). | indstillingen "0"
deaktiveres de akustiske tilbagemeldingssig-
naler. Advarselssignaler ved fejl i komponen-
ten udsendes dog stadigveek.

Pitch of acoustic signal |1500 Hz — 11500 Hz — | Biplydens lydstyrke ved bekraeftelsessignaler
3000 Hz 3000 Hz

INFORMATION

Bekraeftelse om korrekt overforsel af parameterne

Nar parametrene sendres med cockpit-app'en, udsendes et bip- og vibrationssignal fra ortosen. Hvis parameteren
"Volume of acoustic signal" er indstilllet pa "0", udsendes et vibrationssignal.

10.5 Teende/slukke for produktet

| visse tilfeelde, f.eks. under opbevaring eller transport, kan produktet slukkes.

| A FORSIGTIG |
Anvendelse af det slukkede produkt
Styrt pa grund af uventet reaktion fra produktet, forarsaget af sendret deempningsreaktion.

» Kontroller for brug, om produktet er teendt ved at trykke pa knappen @ i betjeningsfeltet. Nar produktet er
teendt, lyser symbolet pa den grenne knap .

Slukning

1) Tryk kort pa knappen @ pa betjeningsfeltet for at kontrollere, om produktet er teendt. Symbolet i knappen lyser
grent (D og den aktuelle ladetilstand vises (se side 49).

2) Nar produktet er teendt, hold holdes knappen @ i betjeningsfeltet nedtrykket, indtil symbolet slukker, og der ly-
der en faldende tonereekke (afbrydelsesmelodi).

Taending
» Tryk pa knappen @ pa betjeningsfeltet for at teende produktet.

— Der folger et langt vibrationssignal efterfulgt at en kort biplyd, og den aktuelle status vises i ca. 5 sekunder (se
side 49).

— Hvis symbolet i knappen lyser @ grent @, er produktet teendt og klar til brug.
— Nar produktet teendes, er basismodus aktiveret.

INFORMATION |

Ingen visning efter, at produktet er taendt

Hvis symbolet D ikke lyser, nar der er trykket pa knappen @, kan batteriet veere helt afladet. | dette tilfzelde skal
der foretages en opladning i mindst 15 minutter.
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10.6 Aktivering/deaktivering af komponentens Bluetooth-funktion

| INFORMATION |

For at kunne anvende cockpit-app'en, skal komponentens Bluetooth vaere aktiveret. Tryk kort for at teste knappen
@ pa betjeningsfeltet. | knappen % skal symbolet lyse blat 3.
Hvis symbolet i knappen ikke lyser, skal Bluetooth aktiveres ved et langt tryk pa knappen 3.

10.6.1 Deaktivere Bluetooth
» Nar Bluetooth-funktionen er aktiveret, holdes knappen $ i betjeningsfeltet nedtrykket, indtil der udsendes et vi-
brationssignal, og symbolet i knappen slukker.

— Bluetooth er deaktiveret.

— For at kontrollere, at Bluetooth-funktionen er blevet deaktiveret, skal der foretages en statusforespergsel ved at
trykke pa knappen @ (se side 49).

10.6.2 Aktiver Bluetooth

» Nar Bluetooth-funktionen er deaktiveret, holdes knappen 3 i betjeningsfeltet nedtrykket, indtil der afgives et kort
vibrationssignal, og symbolet i knappen lyser blat 3.
— Bluetooth er aktiveret.

— For at kontrollere, at Bluetooth-funktionen er blevet aktiveret, skal der foretages en statusforespergsel ved at
trykke pa knappen @ (se side 49).

10.7 Forsporgsel pa komponentens status

10.7.1 Visning af status via cockpit-appen
1) Nar komponenten er forbundet, trykkes pa symbolet = i hovedmenuen.
2) Tryk pa menupunktet "Status" i navigationsmenuen.

10.7.2 Statusvisning i cockpit-appen

Menupunkt Beskrivelse Mulige handlinger
Steps per day: 25 Dagsskridtteeller Nulstil teeller ved at trykke pa knap-
pen ,Reset".
Overall steps: 1745 Totale antal skridt siden sidste servi- | Kun information
ce
Batt.: 68 Komponentens aktuelle ladetilstand i| Kun information
procent

10.8 Anbefalinger til flyrejsen

Fer du pabegynder en flyrejse og ombord pa flyet, skal du veere opmeerksom pa felgende punkter:
* Medbring ortosepas 647F558 for at kunne fremvise det pa opfordring eller ved spergsmal.

* Hvis nedvendigt skal komponentens Bluetooth-funktion slukkes i flyet (se side 42).

* Alt efter opholdssted skal der medbringes en relevant adapter til stremforsyningen. Stremforsyningen er egnet
til tilslutning til vekselspzendinger fra 100 V til 240 V ved en netfrekvens fra 50 Hz til 60 Hz.
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11 MyModes

For yderligere informationer om MyMode-modi og konfigurationen heraf, se kapitel "Indstillingsapp C-Brace Se-
tup" (se side 24).

Parameterne for MyMode "Training mode" og "Freeze position" er indstillet pa forhand og kan ikke sendres.

11.1 Omskiftning af MyMode med cockpit-appen
Nar der er oprettet forbindelse til en ortose, kan der skiftes mellem de forskellige MyMode-modi med cockpit-
app'en.

Informationer om omskiftningen

* Ved at slukke og teende for produktet (se side 41) samt tilslutte/frakoble ladeapparatet kan man altid skifte tilba-
ge til basismodus.

* For det forste skridt tages, skal det altid kontrolleres, om den valgte modus svarer til den enskede bevaegelses-

form.
* Kontroller, om ladeapparatet er tilsluttet. Hvis ladeapparatet er tilsluttet, kan modus ikke sendres, selvom sym-
bolet lyser.

* Kontroller pa terminaludstyret, om der er oprettet forbindelse til komponenten. Symbolet skal lyse.
* Kontroller pa terminaludstyret, om det er den rigtige komponent, der er valgt.

Gennemforelse af omskiftning

[T 5B _B357 1) Tryk pa symbolet for den enskede MyMode (1) i cockpit-app'ens hoved-
= ottobock. mendu.
Product — — Der vises et sikkerhedsspergsmal til skift af en MyMode.
' 2) Hvis modus skal eendres, trykkes pa knappen ,OK".
1. Basic Mode 2. Training mode | — Der udsendes en biplyd som bekreaeftelse for eendringen.
@__/ﬁ ) ?O é 3) Nar modus er e&endret, vises et symbol (2), som markerer den aktive mo-
/ r\ﬁ dus.
5 ] — Pa den nederste kant af skeermen vises ydermere den aktuelle mo-
3 Freese position ui;«:nlﬂ‘mw* dus med benzasvnelsen (3).
i L

100% 1. Basic Mode

S O =

11.2 Basismodus
Denne modus er beregnet til daglig brug.

11.3 MyMode "Traeningsmodus"

(nar knaeleddet er last i standfasen og en svingfaseudlosning er mulig)
Kneeleddet er last i standfasen. En svingfaseudlesning er, som ved basismodus, mulig.
| denne modus kan der kun gés ned ad en trappe eller rampe med et skridt ad gangen.

C-Brace joint unit 17KO1=* 43



MyModes

Gennemforelse af omskiftning

1) Tryk pa terminaludstyrets skeermbillede pa det relevante symbol for at aktivere treenings-
modus.
— Der lyder et bekreeftelsessignal for at gere opmaerksom pa skiftet til treeningsmodus.
2) | standfasen holder hydraulikken leddet stabilt grundet den hgje fleksionsmodstand, i
svingfasen frigaer hydraulikken leddet, sa benet kan svinge frit fremad.
Traeningsmodussen kan enten ophaeves ved at veelge en anden MyMode eller ved at slukke
og teende for komponenten igen.

11.4 MyMode "Fastfrysning af position"

(nar kneleddet er gennemgaende last)

Gennemfgarelse af omskiftning

f

LN

€

| denne MyMode lases leddet i sin aktuelle position og kan hverken beveeges i fleksions- el-
ler ekstensionsretningen.
1) Beoj eller streek knzeleddet, indtil det er i den vinkel, som det skal lases i.
2) Tryk pa det relevante symbol pa terminaludstyrets skeerm for at aktivere lasen.
— Der lyder et bekreeftelsessignal, som indikerer, at lasen er aktiveret.
3) Ortosen er last i ekstensions- og fleksionsretning.

Lasen kan enten ophaeves ved at veelge en anden MyMode/basismodus eller ved at slukke
og teende komponenten igen.

11.5 MyMode "Brugerdefineret"

MyMode "User defined" er beregnet til seerlige former for bevaegelse eller holdning
(f.eks. cykling, ...). Denne MyMode kan konfigureres individuelt via indstillings-
app'en.

Endvidere har patienten mulighed for at foretage tilpasninger via cockpit-app'en (se
side 41).

44
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12 Yderligere driftstilstande (modi)

12.1 Modus for tomt batteri
Hvis ladetilstanden pa batteriet falder til 5 %, udsendes biplyde og vibrationssignaler (se side 49). Inden for denne
tidsramme indstilles parameteren til sikkerhedsmodus. Derefter slukkes produktet.

| INFORMATION |

Nar ladeapparatet kobles fra, befinder ortosen sig i den tilstand, som den var i, fer ladeapparatet blev tilsluttet.
Hvis ortosen f. eks. var slukket, for ladeapparatet blev sat i, er ortosen ogsa slukket efter, at ladeapparatet er ble-
vet frakoblet. Hvis ladeapparatet tages ud, mens ortosen er slukket, lyder en aftagende toneresekke £z,

12.2 Modus ved opladning af produktet

Under opladningen fungerer produktet ikke.
Ved omskiftning til basismodus skal ladeapparatet med opladet batteri frakobles produktet.

12.3 Sikkerhedsmodus

Sa snart der sker en kritisk fejl i systemet (f.eks. svigt af et sensorsignal), skifter produktet automatisk til sikker-
hedsmodus. Denne opretholdes, indtil fejlen er afhjulpet.

| sikkerhedsmodus skiftes til en fleksionsmodstand (Safety mode flexion resistance), der er indstillet i indstil-
lingsapp'en, og som mindst svarer til standfasemodstanden. Ekstensionsmodstanden er lav og kan ikke aendres.
En svingfaseudlasning er ikke mulig. Dette gar det muligt for patienten, pa trods af, at sensorsystemet ikke er ak-
tivt, at ga og seette sig ned i begreenset omfang.

Skiftet til sikkerhedsmodus signaliseres direkte forinden via det rede symbol () pa betjeningsfeltet og med biplyde
og vibrationssignaler (se side 49).

Den aktuelle sikkerhedsmodus kan nulstilles ved at slukke og teende produktet (se side 41) samt ved at tilslutte og
frakoble ladeapparatet. Hvis produktet igen eller pa et senere tidspunkt skifter over til sikkerhedsmodus, foreligger
en permanent fejl. Produktet skal kontrolleres af et autoriseret Ottobock-serviceveerksted.

12.4 Overtemperaturmodus

Hvis hydraulikenheden er overophedet pa grund af uafbrudt eget aktivitet (f.eks. leengere tids gang ned ad bakke),
oges fleksionsmodstanden med stigende temperatur for at modvirke overophedningen. Nar hydraulikenheden er
afkelet, skiftes igen tilbage til indstillingerne fer overtemperaturmodus.

| MyMode "User defined" aktiveres overtemperaturmodus ikke.

| overtemperaturmodus signaleres hvert 5. sekund med en lang vibration og ved, at det orange symbol (D) lyser op.

Folgende funktioner er deaktiveret i overtemperaturmodus:
*  Siddefunktion

*  Omskiftning til en MyMode-modus

* Andring af ortoseindstillingen

13 Rengering

1) Snavs fjernes fra produktet med en fugtig klud og mild seebe.

2) After produktet med en fnugfri klud og lad produktet luftterre, sa det er helt tort.

Polstring i ortoseskallerne
1) Fjern polstringsmaterialerne fra ortoseskallerne.
2) Luk alle burrebandslukninger, hvis saddanne forefindes.

3) Ved brug af polstringsmaterialerne "frotté-polstringsstof 623P3" eller "SpaceTex-polstringsstof 623F62", va-
skes disse i handen ved 30 °C varmt vand tilsat almindeligt vaskemiddel.
Ved brug af andre polstringsmaterialer falges pleje- og rengeringsanvisningerne for disse materialer.

4) Sorg for at skylle alle rester af vaskemiddel ud.
5) Skal luftterres. Undga direkte varmepavirkning (f. eks. sollys, varme fra ovne eller radiatorer).
6) Nar polstringsmaterialet er helt tert fastgeres det pa ortoseskallerne igen.
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14 Vedligeholdelse
Af hensyn til patientens sikkerhed, for opretholdelse af driftssikkerheden og garantien, opretholdelse af basissik-
kerheden og den veesentlige ydeevne, samt en garanti for EMC-sikkerheden, skal der gennemferes regelmaessige
serviceinspektioner (eftersyn).

Nar et eftersyn er pakreevet, signaleres dette med meddelelser efter tilkobling af ladeapparatet (se "kapitel Driftstil-
stande/fejlsignaler se side 49"). Fabrikanten accepterer en tolerance pa maksimalt en maned fer og to maneder ef-
ter udlebet af det foreskrevne eftersyn.

| forbindelse med vedligeholdelse kan der forekomme ekstra serviceydelser som f.eks. en reparation. Disse ekstra
serviceydelser kan alt efter omfanget og gyldigheden af garantien veere gratis, mens andre serviceydelser kan veere
betalingspligtige efter et forudgadende omkostningsoverslag.

| forbindelse med vedligeholdelse og reparationer skal felgende komponenter altid sendes ind:

Ledenhed, ladeapparat og stremforsyningsenhed. Vedrerende afmontering/montering af ledenhed henvises der til
kapitlet "Montering/afmontering af ledenhed pa ortosen" se side 23. Anvend forsendelsesemballagen til serviceen-
heden, som du har modtaget forinden, til forsendelse af komponenterne, som skal efterses.

C-BracelLedenhed 17KO1="
Regelmaessige eftersyn (serviceinspektioner) skal gennemfares med et interval pa 2 ar eller 2 millioner trin, afheen-
gigt af hvilken haendelse der forekommer forst.

Ekstra anvendte komponenter pa ortosen f.eks. led
Overhold serviceintervallerne og serviceanvisninger for alle ortosens anvendte komponenter.

15 Juridiske oplysninger

Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbestemmelser og kan variere tilsvarende.

15.1 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskrivelserne og anvisnin-
gerne i dette dokument. Fabrikanten patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved tilsidesasttelse af dette
dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt sendring af produktet.

15.2 Lokale lovgivhingsmaessige informationer
Lovgivningsmaessige informationer, som udelukkende kommer til anvendelse i enkelte lande, findes efter dette ka-
pitel i det pageeldende brugerlands officielle sprog.

15.3 CE-overensstemmelse

Gaelder kun for "C-Brace joint unit 177KO1=L“ / “C-Brace joint unit 177KO1=R*

Herved erkleerer Ottobock Healthcare Products GmbH, at produktet er i overensstemmelse med de geeldende eu-
ropeaeiske krav til medicinsk udstyr.

Produktet opfylder kravene i RoHS-direktivet 2011/65/EU om begraensning af anvendelse af visse farlige stoffer i
elektrisk og elektronisk udstyr.

Produktet opfylder kravene i direktivet 2014/53/EU.

Den fulde ordlyd i direktivet og kravene kan findes pa internetadressen: http://www.ottobock.com/conformity

Geelder kun for indstillingsapp'en "C-Brace Setup 560X17-ANDR=V* og 560X17-10S=V*

Herved erkleerer Ottobock Healthcare Products GmbH, at produktet er i overensstemmelse med de gzeldende eu-
ropaeiske krav til medicinsk udstyr.

Den fulde ordlyd i direktivet og kravene kan findes pa internetadressen: http://www.ottobock.com/conformity

15.4 Varemaerke

Alle betegnelser, der neevnes i neervaerende dokument, overholder uindskreenket alle de bestemmelser, der geelder
for de til enhver tid geeldende varedeklarationsrettigheder og de pageeldende ejeres rettigheder.

Alle her betegnede meerker, handelsnavne eller firmanavne kan veere registrerede varemeerker, som de pagzelden-
de indehavere har rettighederne til.

Mangler der en eksplicit meerkning af meerkerne, der anvendes i neerveerende dokument, kan det ikke udelukkes, at
en betegnelse er fri for tredjemands rettigheder.
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16 Tekniske data

Omgivelsesbetingelser

Transport i den originale emballage

-25 °C/-13 °F til +70 °C/+158 °F

Opbevaring i den originale emballage (=3 maneder)

-20 °C/-4 °F til +40 °C/+104 °F
Maks. 93 % relativ luftfugtighed, ikke-kondenserende

Langtidsopbevaring i den originale emballage (>3 ma-
neder)

-20 °C/-4 °F til +25 °C/+77 °F
Maks. 93 % relativ luftfugtighed, ikke-kondenserende

Transport og opbevaring mellem anvendelserne (uden
emballage)

-25 °C/-13 °F til +35 °C/95 °F

Maks. 93 % relativ luftfugtighed, ikke-kondenserende
+35 °C/95 °F til +70 °C/158 °F

Vanddamptryk op til 50 hPa

Drift

-10 °C/+14 °F til +40 °C/+104 °F

Relativ luftfugtighed 15 % til 93 %, ikke kondenseren-
de, ved et vanddamptryk op 50 hPa

Lufttryk: 606,3 hPa (op til 4000 m uden trykudligning)

Hejest mulig temperatur under drift pa ortosens overfla-
der

+44 °C/+111 °F

Tid til opvarmning til driftstemperatur efter en opbeva-
ring mellem anvendelserne, fra -25 °C/-13 °F til en om-
givelsestemperatur pa +20 °C/+68 °F

30 minutter

Tid til afkeling til driftstemperatur efter en opbevaring
mellem anvendelserne, fra +70 °C/+158 °F til en omgi-
velsestemperatur pa +20 °C/+68 °F

30 minutter

Opladning af batteriet

+10 °C/+50 °F til +40 °C/+104 °F

Generelt

Identifikation

C-Brace ledenhed venstre 17KO1=L / C-Brace leden-
hed hgjre 17KO1=R

Vaegt ledenhed [g/oz] ca. 1000/ 35
Brugerens maksimale kropsveegt [kg/Ibs] 125/ 276
Produktets levetid [ar] 6

Information vedrerende produktets ruleset og firmware-
version

Kaldes frem ved hjeelp af navigationsmenuen i cockpit-
app'en eller menupunktet "Imprint/Info"

Dataoverforsel

Radioteknologi Bluetooth Smart Ready
Reekkevidde ca.10 m

Frekvensomrade 2402 MHz til 2480 MHz
Modulation GFSK, /4 DQPSK, 8DPSK

Datahastighed (over the air)

2178 kbps (asymmetrisk)

Maksimal udgangseffekt (EIRP): +8.5 dBm
Ladeapparat
Identifikation 4E50-2

Opbevaring og transport i den originale emballage

-25 °C/-13 °F til +70 °C/+158 °F

Opbevaring og transport uden emballage

-25 °C/-13 °F til +70 °C/+158 °F
Maks. 93 % relativ luftfugtighed, ikke-kondenserende

Drift

0 °C/+32 °F til +40 °C/+104 °F
Maks. 93 % relativ luftfugtighed, ikke-kondenserende

Indgangsspzending

12V =

Levetid 8 ar
Stromforsyning

Identifikation 757L16-4
Type FWS8001M/12

C-Brace joint unit 17KO1=*
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Stromforsyning

Opbevaring og transport i den originale emballage

-40 °C/-40 °F til +70 °C/+158 °F
10 % til 95 % relativ luftfugtighed, ikke-kondenserende

Opbevaring og transport uden emballage

-40 °C/-40 °F til +70 °C/+158 °F
10 % til 95 % relativ luftfugtighed, ikke-kondenserende

Drift

0 °C/+32 °F til +50 °C/+122 °F
maks. 95 % relativ luftfugtighed
Lufttryk: 70-106 kPa (op til 3000 m uden trykudligning)

Indgangsspzending

100 V~ til 240 V~

Netfrekvens 50 Hz til 60 Hz
Udgangsspeending 12V =
Ortosens batteri

Batteritype Lithium-ion

Ladecyklusser (op- og afladninger), ifelge hvilke der
stadig er mindst 80 % af batteriets originale kapacitet til
radighed

500

Ladetilstand efter en times opladning 30 %
Ladetilstand efter 2 timers opladning 50 %
Ladetilstand efter 4 timers opladning 80 %

Ladetilstand efter 8 timers opladning

Fuldsteendigt opladet

Ortosens adfzerd under opladningen

Ortosen er uden funktion

Ortosens brugstid med nyt og fuldsteendigt opladet bat-
teri ved stuetemperatur

Mindst 18 timer med uafbrudt benyttelse
Ca. 2 dage med gennemsnitlig benyttelse

Cockpit-app

Identifikation

Cockpit 4X441-10S=* / 4X441-Andr=V*

Understettet operativsystem

Fra iOS 10.0/Android 5.0

Internetside til download

http://www.ottobock.com/cockpitapp

Indstillingsapp "C-Brace Setup"

Identifikation

iOS: 560X17-10S=V*/ Android: 560X17-ANDR=V*

Understettende operativsystemer

Fra iOS 10.3.4 til iOS13.x /iPad OS 13.x
Android 5.1 til 10.x

Understottede tablets

iOS-enheder:
iPad (fra 4. generation) / iPad mini (fra 2. generation) /
iPad Air (alle versioner) / iPad Pro (alle versioner)

Android:
Skeermstorrelse 7" til 13,3"

Internetside til download

App Store (https://www.apple.com/de/ios/app-store) /
Google Play (https://play.google.com/store)

Tilspeendingsmomenter for skrueforbindelserne
Fastspzend de tilsvarende skruer skiftevis i flere trin med
ment er naet.

en momentnggle, indtil det foreskrevne tilspeendingsmo-

Skrueforbindelse

Tilspeendingsmoment

Ledenhed pa larskallen

7 Nm

Led pa underbensskallen

7 Nm
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17 Bilag
17.1 Anvendte symboler

[ji] Overhold brugsanvisningen

Dette produkt méa ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald i alle lande. Bortskaffelse,

E som ikke er i overensstemmelse med bestemmelserne i dit land, kan skade miljoet og helbredet.
— Overhold anvisningerne fra den lokale ansvarlige myndighed om returnering og indsamling.

k Anvendt del af typen BF
F(@ Overensstemmelse med kravene iht. "FCC Part 15" (USA)
(:-:) Ikke ioniserende straling
& Overensstemmelse med kravene iht. "Radiocommunications Act" (AUS)
( E Overensstemmelseserkleering iht. de respektive europzeiske direktiver

N Producent

Beskyttet mod stev, steenkbeskyttet
IP54 / /

@ Serienummer (YYYY WW NNN)
YYYY - produktionsar
WW - produktionsuge
NNN - lsbenummer

Artikelnummer
Medicinsk udstyr

17.2 Driftstilstande / fejlsignaler
Ortosen viser driftstilstande og fejlmeddelelser vha. symboler pa betjeningsfeltet samt ved at afgive biplyde og vi-
brationssignaler.

17.2.1 Statusvisning pa betjeningsfeltet

Den aktuelle status for komponenten vises i 5 sekunder pa betjeningsfeltet i falgende tilfaelde:
* Der blev trykket kort pa knappen Q) i betjeningsfeltet.

* Komponenten blev teendt ved tryk pa knappen @©.

* Ladeapparatet blev koblet fra komponenten.

* Ladeapparatet blev koblet til komponenten.

* Der blev registreret en fejl under anvendelsen.

C-Brace joint unit 17KO1=* 49



Bilag

INFORMATION

Ingen statusvisning pa grund af dybdeafladet batteri
Hvis statussen for komponenten ikke vises pa betjeningsfeltet, kan det skyldes, at batteriet er helt afladet. | dette
tilfeelde skal der ske en opladning i mindst 15 minutter, indtil det igen er muligt at foretage en statusforespergsel.

Om muligt, ber der omskiftes til sik-
kerhedsmodus

Sym- Biplyd Vibra- Hzendelse Nodvendig handling
bol pa tionssig-
betje- nal
nings-
feltet
Alle — — Test af visningerne (LEDer) efter til-| Kontroller, om alle symboler (LEDer) lyser
symbo- slutning af ladeapparat pa skift og i de rigtige farver.
ler pa Hvis et symbol (LED) ikke lyser op i en far-
betje- ve, skal produktet efterses af et autoriseret
nings- Ottobock-serviceveerksted.
feltet ly- Hvis ingen symboler (LEDer) lyser, kan
ser skif- batteriet veere fladt. Tilslut ladeapparatet i
tevist mindst 15 minutter og gentag derefter den-
op ne test ved at frakoble/tilkoble ladeappara-
tet.
@ - - Produktet er teendt og klar til brug
1xkort | 1xlang |Produktet blev teendt ved, at der blev
@ og 1x |trykket pa knappen @ i betjeningsfel-
kort tet.
- 1 x langt i| Overophedet hydraulik Reducer aktivitet.
intervaller
pa ca.
5 sekun-
der
— — Der blev registreret en selvtestfejl, da|s Gennemfar en ny selvtest ved at tilslut-
@ ladeapparatet blev tilkoblet. te og frakoble ladeapparatet.
* Hvis symbolet (O lyser op igen, skal
produktet efterses af et autoriseret
Ottobock-serviceveerksted. For afmon-
tering af ledenheden, se kapitel "Mon-
tering/afmontering af ledenhed pa orto-
sen" (se side 23).
30 x langt | 30 x langt | Alvorlig fejl/signalering af den ak- | Gang med indskreenkning er mulig. Veer
CD tiverede sikkerhedsmodus (se|opmeerksom pa den eventuelt sendrede
side 45) fleksions-/ekstensionsmodstand.

1. Forseg at slukke/teende produktet (se
side 41) for at nulstille denne fejl.

2. Der lyder en biplyd/et vibrationssignal
igen, forseg at nulstille denne fejl ved
at tilslutte/frakoble ladeapparatet.

3. Huvis biplyden/vibrationssignalet lyder
igen, ma produktet ikke anvendes leen-
gere. Produktet skal kontrolleres af et
autoriseret Ottobock-serviceveerksted.
For afmontering af ledenheden, se ka-
pitel "Montering/afmontering af leden-
hed pa ortosen" (se side 23)

Ladetilstand 10 % til 34 %

a0

Ladetilstand 34 % til 67 %
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Sym- Biplyd Vibra- Haendelse Nodvendig handling
bol pa tionssig-
betje- nal
nings-
feltet
m — — Ladetilstand 67 % til 100 %
Under opladningen: Visning af, at
batteriet er fuldt opladet.
— — Batteriet oplades, ladetilstand er min-
dre end 34 %
L — — Batteriet oplades, ladetilstand 34 %
O} til 67 %
— - — Batteriet oplades, ladetilstand 67 %

@Tﬁ' til 99 %

D} 3 xlangt | 3xlangt |Ladetilstand mellem 5 % og 10 % Oplad batteriet snarest muligt.
Resterende driftstid ca. 1 time.

D 5xlangt | 5 xlangt |Ladetilstand mellem 0 % og 5 % Oplad batteriet omgaende, da der slukkes
for produktet neeste gang, der udsendes et
advarselssignal.

'ED 10 x langt | 10 x langt | Ladetilstand O % Oplad batteriet.

T Efter biplydene og vibrationssignaler-
ne skiftes til modus for tomt batteri
med efterfelgende frakobling.

@ 4 x kort — Opladning af batteriet uden for det|Kontroller, om de angivne omgivelsesbetin-

signal i tilladte temperaturomrade gelser for opladning af batteriet er blevet
intervaller overholdt (se side 47).
pa ca.
65 sek.
(uaf-
brudt)
- — Eftersyn nedvendigt, da tidspunktet|Produktet skal kontrolleres af et autoriseret
% for et eftersyn allerede blev néet eller | Ottobock-serviceveerksted. For afmonte-
overskredet ring af ledenheden, se kapitel "Monte-
ring/afmontering af ledenhed pa ortosen"
(se side 23)
— — Bluetooth aktiveret
— 1 x langt — Ladeapparat tilsluttet
— — 3 x kort |Ladetilstand er startet (3 sek. efter til-
slutning af ladeapparat)
— 1xkort | 1xkort |Modusskift eller sendring af indstil-

lingsparameteren via cockpit-app er
gennemfert.
Hvis parameteren "Volume of
acoustic signal" i cockpit-appen er
indstillet pa "0", afgives kun et vibra-
tionssignal.
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Sym- Biplyd Vibra- Haendelse Nodvendig handling
bol pa tionssig-
betje- nal
nings-
feltet
— % — Produktet slukkes. Dette sker auto-|s Oplad batteriet.
matisk i felgende tilfeelde: e Hvis det onskes, teendes produktet
* Hovis der blev trykket pa knappen med knappen @©.
@pa betjeningsfeltet i mere end
ca. 3 sekunder, mens produktet
er teendt.
e Efter at symbolet D lyser op.
* Efter at ladeapparatet er blevet
frakoblet, hvis produktet var sluk-
ket for ladeapparatet blev tilslut-
tet.
— — konstant | Totalt svigt 1. Hold knappen @ pa betjeningsfeltet

duktet.

Elektronisk styring ikke leengere mu-
lig. Sikkerhedsmodus er aktiv, eller
ventilernes tilstand kan ikke bestem-
mes. Ubestemmelig reaktion fra pro-

nedtrykket, indtil vibrationssignalet
stopper (ca. 10 sekunder), og derved
produktet slukkes helt.

2. Hvis der lyder et vibrationssignal igen
efter, at produktet er blevet teendt igen,
kan man forsege at nulstille fejlen ved
at til- og frakoble ladeapparatet.

3. Huvis vibrationssignalet lyder igen, ma

produktet ikke anvendes leengere. Pro-
duktet skal kontrolleres af et autoriseret
Ottobock-serviceveerksted. For afmon-
tering af ledenheden, se kapitel "Mon-
tering/afmontering af ledenhed pé orto-
sen" (se side 23)

17.2.2 Fejlmeddelelser ved oprettelse af forbindelsen med cockpit-appen

Fejilmelding

Arsag

Afhjaelpning

Component was con-
nected to another device.
Establish connection?

Komponenten var forbundet
med yderligere terminaludstyr

Tryk pa knappen "OK" for at afbryde den hidtidige
forbindelse.

Tryk pa knappen "Cancel", hvis den hidtidige for-
bindelse ikke skal afbrydes.

Mode change failed

Mens komponenten var i be-
veegelse (f.eks. under gang),
blev det forsegt at skifte til en
anden MyMode

Af sikkerhedsmaessige arsager ma en MyMode kun
endres, nar komponenter ikke beveeges,
f.eks. mens man star eller sidder.

En aktuel forbindelse til kom-
ponenten blev afbrudt

Kontroller falgende punkter:

» Afstand af komponenten til terminaludstyret

* Ladetilstanden af komponentens batteri

* Er komponentens Bluetooth aktiveret?
side 42)

* Tryk kort pa knappen % i betjeningsfeltet for at
gore komponenten "synlig" i 2 minutter.

*  Komponent teendt? (se side 41)

* Har du ud fra de gemte komponenter valgt den
rigtige komponent?

* Er komponenten stadig forbundet med andet
terminaludstyr og er denne forbindelse stadig
aktiv?

(se
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17.2.3 Fejl ved opladning af produktet

LED pa LED pa la- |Fejl Losninger
stromfor- |deapparat
syningsen-
heden
O ﬁ OO0 @ Den landespecifikke stikadapter pa strem-|Kontroller, om den landespecifikke stika-
forsyningsenheden er ikke gaet fuldsteen- | dapter er gaet fuldsteendig i indgreb.
dig i indgreb
Stikdase uden funktion Kontroller stikdasen med en anden elek-
trisk enhed.
Stremforsyningsenheden er defekt Ladeapparatet og stremforsyningsenhe-
den skal kontrolleres af et autoriseret
Ottobock-serviceveerksted.
°® ﬁ OO0 @ Forbindelsen fra ladeapparatet til strem-|Kontroller, om ladekablets stik pa ladeap-
forsyningsenheden blev afbrudt paratet er gaet fuldsteendigt i indgreb.
Ladeapparat er defekt Ladeapparatet og stremforsyningsenhe-
den skal kontrolleres af et autoriseret
Ottobock-servicevaerksted.
P i O @ (D Batteriet er fuldt opladet (eller forbindel-|Veer opmeerksom pa bekreeftelsessignalet

sen til produktet er afbrudt).

for at kunne skelne mellem fejlene.

Ved tilkobling af ladeapparatet udferes en
selvtest, som bekreeftes ved en bip-lyd/ vi-
brationssignaler.

Hvis disse signaler afgives, er batteriet
fuldsteendigt opladet.

Hvis der ikke afgives nogen signaler, er
forbindelsen til produktet afbrudt.

Ved afbrudt forbindelse til produktet skal
produktet, ladeapparatet og stremforsy-
ningsenheden kontrolleres af et autorise-
ret Ottobock-serviceveerksted.
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17.3 Retningslinjer og producenterklaering

17.3.1 Elektromagnetiske omgivelser
Dette produkt er beregnet til anvendelse i falgende elektromagnetiske omgivelser:

* Anvendelse i professionele sundhedsfaciliteter (f.eks. sygehus osv.)

* Anvendelse i forbindelse med hjemmepleje (f.eks. hjemmebrug, udenders brug)

Overhold sikkerhedsanvisningerne i kapitlet "Anvisninger om ophold i visse omrader" (se side 15).

Elektromagnetiske emissioner

Emissionsmalinger

Overensstemmelse

Elektromagnetisk miljg - retningslinje

RF-emissioner iht. CIS-

PR 11

Gruppe 1/ klasse B

Produktet anvender RF-energien udelukkende til interne
funktioner. Derfor er produktets RF-emission meget lav,
og det er usandsynligt, at dette produkt kan pavirke
elektronisk udstyr i neerheden.

Harmoniske stremme iht.

IEC 61000-3-2

ikke anvendelig - ydelsen
ligger under 75 W

Speendingsudsving/Flicker
iht. IEC 61000-3-3

Produkt opfylder normkra-
vene.

Elektromagnetisk immunitet

relser, induceret
hejfrekvente felter

pga.

Faenomen EMC-basisstandard eller Testniveau for stejimmunitet
testmetode
Elektrostatisk udladning IEC 61000-4-2 + 8 kV ved kontakt
+2kV, £4kV, £8kV, £ 15 kV via luft
Hajfrekvente elektromagne- IEC 61000-4-3 10 V/m
tiske felter 80 MHz til 2,7 GHz
80 % AM ved 1 kHz
Magnetfelter med energi- IEC 61000-4-8 30 A/m
tekniske malingsfrekvenser 50 Hz eller 60 Hz
Elektrisk hurtige transien- IEC 61000-4-4 + 2 kV
ter/bygetransienter 100 kHz gentagelsesfrekvens
Stedspeendinger IEC 61000-4-5 +0,5 kV, £1kV
Ledning til ledning
Ledningsbarne RF-forstyr- IEC 61000-4-6 3V

0,15 MHz til 80 MHz
6V i ISM- og amaterradio-frekvensband mellem
0,15 MHz og 80 MHz

80 % AM ved 1 kHz

Speendingsfald

IEC 61000-4-11

0 % Ur; i 1/2 periode
ved 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 og 315 grader

0 % Ur; i 1 periode

og
70 % Ur; i 25/30 perioder
Enfaset: ved O grader

Speendingsafbrydelser

IEC 61000-4-11

0 % Ur; i 250/300 perioder

Stojimmunitet over for tradlest kommunikationsudstyr

Testfrekvens Frekvens- |Radiotjeneste| Modulation | Maksimal ef- | Afstand [m] Testniveau
[MHz] band fekt [W] for stejimmu-
[MHz] nitet [V/m]
385 380 til 390 TETRA 400 |Impulsmodula- 1,8 0,3 27
tion
18 Hz
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Testfrekvens Frekvens- |Radiotjeneste| Modulation | Maksimal ef- | Afstand [m] Testniveau
[MHz] band fekt [W] for stojimmu-
[MHZz] nitet [V/m]
450 430 til 470 GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |+ 5kHzhub
1 kHz sinus
710 704 til 787 LTE band 13, | Impulsmodula- 0,2 0,3 9
745 17 tion
780 217 Hz
810 800 til 960 | GSM 800/900, | Impulsmodula- 2 0,3 28
870 TETRA 800, tion
930 iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
GSM 800/900,
LTE band 5
1720 1700 til 1990 | GSM 1800; |Impulsmodula- 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; tion
1970 GSM 1900; 217 Hz
DECT;
LTE-band 1,
3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 til 2570 Bluetooth Impulsmodula- 2 0,3 28
WLAN 802.11- tion
b/g/n' 217 Hz
RFID 2450
LTE band 7
5240 5100 til 5800 | WLAN 802.11- | Impulsmodula- 0,2 0,3 9
5500 a/n tion
5785 217 Hz
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Legal Manufacturer of Custom Made Device
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L |

The product "C-Brace joint unit 17KO1="" is covered by the following patents:
USA: US 9 022 965
European Patent: EP 2276433 in CH, DE, FR, IT, NL, SE

Patents pending in Germany.

The product "C-Brace joint unit 17KO1=*" is covered by the following registered designs and design patents:

Australia: 201717600; 201810549
China: ZL 201730629343.9
European Design: No0.004043412

Russia: 111643

Switzerland DM/098883

Turkey: DM/098883

USA: Reg.No :3,073,834
Brasilien Reg.No.: 827015380, 827015453, 827015461, 827015470
Canada Reg. No.: TMA796,976
Germany Reg. No.. 304 22 972.5/10
Taiwan Reg. No.: 01165470

Design and Design Patents pending in Germany, Hong Kong, India, USA and as international design application

C-Brace is a tradename of Ottobock SE & Co. KGaA.

C-Brace is a registered trademark in many countries of the world, beside others registered at the
US Patent and Trademark Office, Reg.No: 3.073.834

Brasilien Reg.No.: 827015380; 827015453; 827015461; 827015470
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