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DE | INFORMATION

Zusatzlich zu der gedruckten Gebrauchsanweisung, sind auch weitere Sprachen auf CD beigelegt (siehe riickseitigen Umsch-
lag). Auf Anfrage kdnnen Sie eine gedruckte Gebrauchsanweisung kostenlos in der jeweiligen Landessprache unter der unten
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
Paese 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 oms-
lag). 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). Pa den oplys-
te adresse nedenfor kan du bestille en gratis brugsanvisning pa papir pa det pageeldende 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
Uzerine ilgili dilde basilmis kullanim kilavuzunu asagida belirtilmis 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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Introduccién

1 Introduccion

| INFORMACION |

Fecha de la Ultima actualizacion: 2020-05-19

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

» Explique al usuario como utilizar el producto de forma segura.
» Poéngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el producto o si surgiesen problemas.
>

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

» Conserve este documento.

En lo sucesivo, el producto "Unidad de articulacion C-Brace 17KO1=*" se denominara producto, componente, 6r-
tesis o unidad de articulacion.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacionada con el empleo, el ajuste y el mane-
jo del producto "Unidad de articulacion C-Brace 17KO1=*".

Encontrara mas informacion sobre el montaje de la unidad de articulacion en el capitulo "Preparacion para el uso"
véase la pagina 24.
Ponga en marcha el producto siguiendo exclusivamente la informacion incluida en los documentos adjuntos.

Conforme al fabricante (Otto Bock Healthcare Products GmbH), el paciente es el usuario del producto a efectos
de la norma IEC 60601-1:2005/A1:2012.

2 Descripcion del producto

2.1 Construccion

La ortesis alineada y el borde de las hemivalvas pueden disefarse individualmente. La siguiente imagen y la ima-
gen de la portada de las presentes instrucciones de uso muestran, por tanto, solo una de las variantes posibles:

1. Correas de cierre para el muslo

Hemivalva femoral

Unidad de articulacion C-Brace 17KO1=* con panel de mando
Refuerzo medial de articulacion

Correas de cierre para la pierna

Hemivalva tibial

Elemento de unién con la articulacion de tobillo.
La union puede efectuarse también con un elemento de resorte dorsal.

Articulacion de tobillo
Pieza del pie

Cara interior Cara exterior

NookroN

©
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Descripcién del producto

2.1.1 Panel de mando de la unidad de articulacion

1. Pulsacién prolongada de la tecla: encender/apagar el componente (véase la
pagina 45)
Pulsacién breve de la tecla: consulta del estado (véase la pagina 54)

2. Indicador del nivel de carga de la bateria instalada (véase la pagina 22)

Mantenimiento necesario (véase la pagina 54)

Pulsacién prolongada de la tecla: activar/desactivar la funciéon de Bluetooth (véase la
pagina 45).

Pulsacion breve de la tecla: con la funcion de Bluetooth activada, el componente es
"visible" durante aprox. 2 minutos para poder ser detectado por otro dispositivo,
p. €j., un smartphone.

Debajo de la cubierta en el extremo del panel de mando: toma de alimentacion para
conectar el cargador (véase la pagina 21)

2.2 Funcion

El producto es un medio auxiliar ortopédico que posibilita o facilita al paciente actividades cotidianas como cami-
nar y estar de pie. En caso de que el grado de actividad del paciente aumentase durante el periodo de utilizacion
del producto, habra que adaptarlo. También serd necesario adaptarlo en caso de que la condicion fisica del pa-
ciente empeorase y fuese necesario que el producto preste mas apoyo.

Las fases de apoyo y de balanceo de este producto estan controladas por microprocesador (SSCO).

Basandose en los valores de medicidn de un sistema de sensores integrado, el microprocesador controla un siste-
ma hidraulico que influye en la resistencia de extensién y de flexion del producto.

Los datos de los sensores son actualizados y evaluados 100 veces por segundo. Asi, el comportamiento del pro-
ducto se adapta de forma dindmica y en tiempo real a la situacion de movimiento actual (fase de la marcha).

El producto se puede adaptar individualmente a las necesidades del paciente gracias a las fases de apoyo y de
balanceo controladas por microprocesador.

Para ello, el producto se ajusta con la aplicacion de configuracion "C-Brace Setup" a través de una tablet.

El producto dispone de MyModes para ejecutar tipos de movimientos especiales (p. ej., montar en bicicleta, ...).
Estos se ajustan previamente a través de la aplicacién de configuracién y pueden activarse por medio de la aplica-
cion Cockpit (véase la pagina 47).

En caso de producirse un fallo en el sistema de sensores o el control hidraulico o si la bateria estd descargada, el
modo de seguridad permite un funcionamiento limitado. Para ello se configuran los parametros de resistencia pre-
definidos por el producto (véase la pagina 49).

El sistema hidraulico controlado por microprocesador ofrece las siguientes ventajas
* Similitud con el aspecto fisiolédgico de la marcha
» Seguridad al caminar y estar de pie

* Adaptacién de las propiedades del producto a distintos tipos de suelo, inclinaciones, situaciones de marchay
velocidades

Caracteristicas esenciales del rendimiento del producto
* Aseguramiento de la fase de apoyo

2.3 Posibilidades de combinacion

e Articulacion de refuerzo C-Brace 17KF100=16*

*  Articulacién de tobillo 17LA3N="*

* Articulacion de tobillo 17A0100=*

e Articulacién de tobillo 17AD100=*

* Elemento de resorte fabricado individualmente a criterio del técnico ortopédico como unién con la pieza del pie
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Uso

* Componentes protésicos
Es necesario ponerse en contacto con Ottobock antes de combinar el producto con componentes protésicos.

Limitacion de peso en caso de usar articulaciones de tobillo
Las articulaciones de tobillo 177LA3N=*, 17A0100=*, 17AD100=" solo se pueden combinar dentro de los marge-
nes indicados a continuacion (véase la tabla).

<85 kg | 85-110 kg 110-125 kg
Articulacién de tobillo 17A0100=22-T -
unilateral
Articulacién de tobillo 17LA3N=16-T -
bilateral 17AD100=16-T
17LA3N=20-T -
17AD100=20-T
17A0100=22-T

3 Uso

3.1 Uso previsto
El producto estd indicado exclusivamente para la ortetizacion de la extremidad inferior.

3.2 Condiciones de aplicacion

El producto ha sido disefado para realizar actividades cotidianas y no puede emplearse en actividades extraordi-
narias. Estas actividades extraordinarias comprenden, p. €j., deportes extremos (escalada libre, paracaidismo, pa-
rapente, etc.), actividades deportivas donde haya que saltar, realizar movimientos repentinos o dar pasos rapidos
(p. €j., baloncesto, badminton o hipica).

Puede consultar las condiciones ambientales permitidas en los datos técnicos (véase la pagina 51).

El producto esta previsto Ginicamente para la protetizacion de un Unico paciente. El fabricante no autoriza el uso
de este producto en mas de una persona.

3.3 Indicaciones

* Paresia en una o las dos piernas o pardlisis flacida provocada, p. €j., por el sindrome pospolio, paresia trau-
matica, paraplejia incompleta.

* Son determinantes las condiciones fisicas, como el estado muscular, la movilidad de la articulacién y posibles
desviaciones del eje, que deben garantizar el control seguro de la ortesis.

* El usuario ha de disponer de las facultades fisicas y psiquicas necesarias para poder percibir sefiales visua-
les/acusticas y/o vibraciones mecanicas.

e La fuerza muscular disponible de los extensores y los flexores de la cadera debe permitir que se pueda oscilar
la extremidad de forma controlada (es posible la compensacion por medio de la cadera).

3.4 Contraindicaciones

3.4.1 Contraindicaciones absolutas

* Contractura en flexion de la articulacion de rodilla y/o de la cadera superior a 10°
* Deformaciones varo/valgo de la rodilla superiores a 10°

* Espasticidad aguda

* Peso corporal superior a 125 kg / 275 Ibs

3.4.2 Contraindicaciones relativas
* Espasticidad leve

3.5 Cualificacion

3.5.1 Cualificacion del técnico ortopédico
El tratamiento ortoprotésico de un paciente con el producto solo pueden realizarlo técnicos ortopédicos autoriza-
dos por Ottobock mediante la correspondiente formacion.

3.5.2 Cualificacion del terapeuta y del personal sanitario
Es necesario instruir a los terapeutas y al personal sanitario en el manejo del producto. El técnico ortopédico auto-
rizado serd quien los instruya.
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4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones graves.
Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

aviso | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Estructura de las indicaciones de seguridad

| A ADVERTENCIA |

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

La introduccion describe las consecuencias en caso de no respetar la indicacién de seguridad. En el caso de ha-
ber varias consecuencias, se distinguiran de la siguiente forma:

> p.ej.: consecuencia 1 en caso de no respetar el aviso de peligro
> p. ej.: consecuencia 2 en caso de no respetar el aviso de peligro
» Este simbolo indica las actividades/acciones que deben respetarse/realizarse para evitar el peligro.

4.3 Indicaciones generales de seguridad

| A ADVERTENCIA |

Incumplimiento de las advertencias de seguridad

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

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

| A ADVERTENCIA

Uso de fuente de alimentacién, enchufe del adaptador o cargador dainados

Calambre debido al contacto con piezas descubiertas conectadas.

» No abra la fuente de alimentacién ni el enchufe del adaptador ni el cargador.

» No someta a esfuerzos extremos la fuente de alimentacion ni el enchufe del adaptador ni el cargador.
» Sustituya de inmediato cualquier fuente de alimentacion, enchufe del adaptador o cargador danados.

| A PRECAUCION

Ignorar las seiales de advertencia/error

Caidas debidas a un comportamiento inesperado del producto a causa de un comportamiento de amortiguacién

alterado.

» Hay que prestar atencion a las sefales de advertencia/error (véase la pagina 54) y al cambio correspondiente
en los ajustes de la amortiguacion.

| A PRECAUCION |

Entrada de suciedad y humedad en los componentes de la ortesis
> Caidas debidas a un comportamiento inesperado de la drtesis por fallos de funcionamiento.
> Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte.

» Procure que no se introduzcan particulas solidas, cuerpos extrafios ni liquidos en los componentes de la orte-
sis.

» Los componentes de la ortesis estan protegidos frente a salpicaduras de agua procedentes de cualquier di-
reccion.

» Sin embargo, los componentes de la drtesis no deben sumergirse en agua ni exponerse a chorros de agua o
vapor.

» En caso de que penetre agua en los componentes de la drtesis, retire las correas y los acolchados, siempre
que sea posible, y deje que se sequen dichos componentes.

» Si, tras secarse, se produjera un fallo de funcionamiento, la 6rtesis debera ser revisada por un servicio técni-
co autorizado de Ottobock.

» Cierre siempre la toma de alimentacion con la tapa protectora después de desenchufar el cable de carga.
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| A PRECAUCION

Manipulaciones de la unidad de articulacion y de los componentes de la ortesis realizadas por cuenta

propia

Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte o a fallos en el funcionamiento de la 6rtesis.

» A excepcidn de las tareas descritas en estas instrucciones de uso, no puede llevar a cabo ninguna manipula-
cién de la unidad de articulacion ni de los componentes de la értesis.

» El personal técnico autorizado de Ottobock se reserva el derecho exclusivo de manipulacién de la bateria (no
esta permitido que la cambie por su cuenta).

» Solo el personal autorizado de Ottobock puede abrir, reparar y arreglar la unidad de articulacién y los compo-
nentes de la ortesis.

| A PRECAUCION

Utilizar el producto con la bateria poco cargada
Caidas debidas a un comportamiento inesperado del producto a causa de un comportamiento de amortiguacién
alterado.

» Revise el nivel de carga actual del producto antes de utilizarlo y carguelo en caso necesario.

» Tenga en cuenta que el tiempo de funcionamiento puede verse reducido debido a una temperatura ambiental
demasiado baja o al envejecimiento de la bateria.

| A PRECAUCION

Carga mecanica durante el transporte

> Caidas debidas a un comportamiento inesperado del producto por fallos de funcionamiento.
> Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte.

> lIrritaciones cutdneas por fugas de liquido a causa de dafos en la unidad hidraulica.

» Utilice para el transporte Gnicamente el embalaje de transporte.

| A PRECAUCION
Signos de desgaste en los componentes del producto
Caidas debidas a deterioros o fallos en el funcionamiento del producto.

» En beneficio de la seguridad del paciente y para conservar la seguridad de funcionamiento y la garantia del
producto deberan efectuarse inspecciones de servicio (mantenimientos) con regularidad.

| A PRECAUCION

Uso de accesorios no permitidos
> Caidas debidas a fallos del producto a causa de una inmunidad reducida.
> Interferencias con otros aparatos electrénicos debidas a una mayor radiacion.

» Combine el producto Unicamente con aquellos accesorios, convertidores de sefal y cables indicados en los
capitulos "Componentes incluidos en el suministro" (véase la pagina 21) y "Accesorios" (véase la pagina 21).

AVISO_

Cuidado incorrecto del producto
Dafios en el producto debidos al uso de productos de limpieza inadecuados.
» Limpie el producto GUnicamente con un pano humedo (agua dulce).

INFORMACION

Ruidos causados por el movimiento de la unidad de articulacion

Durante el empleo de una articulacién ortésica pueden surgir ruidos ligados al movimiento causados por las fun-
ciones de control servomotoras, hidraulicas, neumaticas o de frenada segun la carga. Estos ruidos son normales
e inevitables. Por lo general, no suelen suponer ningln problema. En caso de que estos ruidos ligados al movi-
miento aumenten notablemente durante el uso de la 6rtesis, dirijase inmediatamente a un servicio técnico autori-
zado de Ottobock para que revise la ortesis.
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4.4 Indicaciones sobre el suministro de corriente / para cargar la bateria

| A PRECAUCION |

Cargar el producto con una fuente de alimentacion, un cargador y/o un cable defectuosos

Caidas debidas a un comportamiento inesperado del producto causado por errores en la funcién de carga.
» Compruebe si la fuente de alimentacion, el cargador o el cable presentan dafios antes de utilizarlos.

» Sustituya la fuente de alimentacion, el cargador o el cable danados.

| A PRECAUCION

Carga con el producto puesto
> Caidas por caminar y quedarse enganchado al cargador conectado.

> Caidas debidas a un comportamiento inesperado del producto a causa de un comportamiento de amortigua-
cién alterado.

» Advierta al paciente de que Unicamente puede cargar el producto cuando esté sentado.

AvISO.

Uso de una fuente de alimentacién y/o un cargador inadecuados
Deterioro del producto debido a una tension, corriente o polaridad incorrectas.

» Utilice este producto Unicamente con fuentes de alimentacién y cargadores autorizados por Ottobock (véanse
las instrucciones de uso y los catdlogos).

4.5 Indicaciones sobre el cargador

AVISO_

Entrada de suciedad y humedad en el producto
Funcién de carga defectuosa debida a fallos en el funcionamiento.
» Procure que no penetren particulas sélidas ni liquidos en el producto.

AVISO_

Carga mecanica de la fuente de alimentacién/el cargador

Funcién de carga defectuosa debida a fallos en el funcionamiento.

» No someta la fuente de alimentacion ni el cargador a vibraciones mecénicas ni a golpes.

» Compruebe antes de cada uso si la fuente de alimentacion o el cargador presentan dafios visibles.

AVISO

Uso de la fuente de alimentacién/el cargador fuera del margen de temperatura admisible
Funcién de carga defectuosa debida a fallos en el funcionamiento.

» Utilice la fuente de alimentacién/el cargador Gnicamente en el margen de temperatura admisible. En el capitu-
lo "Datos técnicos" podra consultar cudl es el margen de temperatura admisible (véase la pagina 51).

AVISO

Cambios o modificaciones realizados por cuenta propia en el cargador
Funcién de carga defectuosa debida a fallos en el funcionamiento.

» Encargue Unicamente al personal técnico autorizado de Ottobock que realice cualquier cambio o modifica-
cién.

INFORMACION

Durante el proceso de carga, el cargador puede calentarse intensamente en funcion del nivel de carga de la ba-
teria. No se trata de un fallo de funcionamiento.
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4.6 Indicaciones sobre el montaje / ajuste

| A PRECAUCION |

Montaje incorrecto de las uniones de tornillos

Caidas debidas a la ruptura o al aflojamiento de las uniones de tornillos.

» Limpie las roscas antes de cada montaje.

» Aplique estrictamente los pares de apriete de montaje indicados (véase el capitulo "Datos técnicos").

» Tenga en cuenta las instrucciones relativas al aseguramiento de las uniones de tornillos y a la utilizacién de la
longitud adecuada.

| A PRECAUCION
Tornillos que no se han fijado adecuadamente
Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte a causa del aflojamiento de las uniones roscadas.

» Antes de montar la unidad de articulacién y el mecanismo de la articulacién es preciso fijar los tornillos antes
de apretarlos con el par de apriete especificado (véase el capitulo "Datos técnicos" véase la pagina 51).

| A PRECAUCION

Error de manejo durante el proceso de configuracion con la aplicacion de configuracion

Caidas debidas a un comportamiento inesperado de la értesis.

» La bateria de la drtesis no puede estar cargandose durante el proceso de configuracién, ya que la 6rtesis no
funciona mientras se esta cargando.

» Al configurar la értesis, esta no debe permanecer conectada con el software de configuracién sin supervision
mientras el paciente la lleve puesta.

» Tenga en cuenta el alcance méximo de la conexion Bluetooth y el hecho de que puede verse limitada por obs-
taculos.

» El usuario de la drtesis ha de estar sentado quieto o de pie agarrado durante la transmision de datos (de la ta-
blet a la ortesis).

» Si se modificase provisionalmente cualquier ajuste mientras esté establecida la conexién con la aplicacién de
configuracion, habra que restablecer estas modificaciones antes de cerrar la aplicacidn de configuracion.
Ademads, hay que procurar que el paciente no vaya fuera del alcance de la conexién por Bluetooth con los
ajustes modificados provisionalmente.

» Informe al paciente de inmediato si la conexion se interrumpe involuntariamente durante el proceso de confi-
guracion.

» Interrumpa siempre la conexion con la 6rtesis cuando finalice la configuracién.

» Es absolutamente obligatorio realizar un curso de formacion de Ottobock sobre el producto antes de usarlo
por primera vez. Para obtener una cualificacién en la actualizacion del software, puede ser necesaria la parti-
cipacion en mas cursos de formacion sobre el producto.

» Es importante introducir correctamente los datos del paciente, en particular el peso corporal, para garantizar
la calidad del tratamiento ortoprotésico. En caso de que se indiquen valores superiores a los reales, puede
que la ortesis no pase a la fase de balanceo. Por otro lado, si dichos valores son inferiores a los reales, pue-
de que la drtesis inicie la fase de balanceo en un momento inadecuado.

» Compruebe las unidades ajustadas al introducir el peso y las medidas. Puede consultar el cambio de las uni-
dades en el capitulo "Cambio de las unidades de peso y longitud" (véase la pagina 27).

» Si el paciente utilizase medios auxiliares durante el ajuste (p. €j., muletas o bastones), sera necesario realizar
un reajuste en cuanto el paciente deje de necesitarlos.

» No dé a conocer a terceros sus datos personales de acceso.

| A PRECAUCION |

Empleo de componentes ortésicos inadecuados
Caidas debidas a un comportamiento inesperado del producto o a la rotura de piezas de soporte.

» Combine el producto Unicamente con aquellos componentes indicados en el capitulo "Posibilidades de com-
binacion" (véase la pagina 9).
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| A PRECAUCION

Desmontaje de la unidad de articulacion con el paciente de pie
> Caida debida a un apoyo insuficiente por parte del producto.

> Danfos en la articulaciéon de refuerzo.

» Desmonte la unidad de articulacién exclusivamente cuando el paciente esté sentado o con la értesis retirada.

4.7 Indicaciones para colocarse el producto

| A PRECAUCION |

Cuerpos extrainos entre la pierna y las hemivalvas

Magulladuras en la pierna debidas a cuerpos extrafios entre la pierna y las hemivalvas.
> Alise las arrugas del material acolchado y de la ropa.

» Compruebe si la pierna presenta magulladuras.

| A PRECAUCION

Colocacion incorrecta de la ortesis

Caidas/irritaciones cutaneas debidas a que las hemivalvas no ofrecen el suficiente apoyo/sostén.
» Quitese la ortesis de inmediato y vuelva a ponérsela.

» Tenga en cuenta las indicaciones relativas a cémo ponerse y quitarse el producto.

| A PRECAUCION

Aprisionamiento de la piel en la zona de los cierres
Lesiones y congestiones debidas a trastornos de la circulacion sanguinea en la piel de las zonas de los cierres.
» No apriete demasiado los cierres al ponerse el producto.

| A PRECAUCION |

Fluctuaciones del volumen de la pierna o problemas de ajuste

Lesiones, rozaduras y magulladuras debidas al ajuste impreciso de las hemivalvas (demasiado apretadas/dema-

siado flojas).

» Sera preciso ajustar el producto con especial atencién en caso de que se tengan trastornos de sensibilidad o
heridas cutaneas. Advierta al paciente de que debe controlar a diario esas zonas de la piel.

» El paciente debe acudir a su médico o técnico ortopédico ante el menor indicio de heridas cutdneas.

» En caso de que el ajuste impreciso se deba a haber ganado o perdido peso, deberan elaborarse hemivalvas
femorales y tibiales nuevas tomando como base una impresion en yeso nueva.

» Compruebe si la pierna presenta magulladuras.

4.8 Indicaciones sobre las estancias en ciertas zonas

| A PRECAUCION |
Distancia insuficiente con respecto a dispositivos de comunicacion de AF (p. ej., teléfonos méviles, apa-
ratos con Bluetooth, aparatos con Wi-Fi)

Caidas provocadas por un comportamiento inesperado del producto debido a una alteracién de la comunicacién
interna de datos.

» Por tanto, se recomienda mantener una distancia minima de 30 cm respecto a dispositivos de comunicacion
de AF.

| A PRECAUCION

Uso del producto a muy poca distancia de otros aparatos electrénicos

Caidas provocadas por un comportamiento inesperado del producto debido a una alteracién de la comunicacion
interna de datos.

» No sitle el producto mientras esté funcionando junto a otros aparatos electrénicos.
» Mientras esté funcionando, no apile el producto con otros aparatos electrénicos.

» Sino pudiese evitar que el producto y otros aparatos electronicos estén funcionando a la vez, observe el pro-
ducto cuando se esté usando cerca de ellos y compruebe si funciona segun lo previsto.
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| A PRECAUCION

Estancia en las proximidades de fuentes de interferencias magnéticas o eléctricas intensas (p. ej., siste-

mas antirrobo, detectores de metales)

Caidas provocadas por un comportamiento inesperado del producto debido a una alteracién de la comunicacién

interna de datos.

» Procure que el paciente no se encuentre cerca de fuentes de interferencias magnéticas o eléctricas intensas
(p. €j., sistemas antirrobo, detectores de metales, etc.) durante la prueba.
Si no fuese posible evitarlo, tenga al menos la precaucion de que el paciente camine o esté de pie de forma
segura (p. €j., empleando un pasamanos o agarrandose a otra persona).

» En el caso de haber equipos electronicos y magnéticos cerca del producto, preste siempre atencién a cual-
quier cambio inesperado en el comportamiento de amortiguacién del producto.

| A PRECAUCION |
Entrar en una habitaciéon o una zona con campos magnéticos intensos (p. ej., escaneres de resonancia
magnética nuclear, equipos de resonancia magnética (tomografias por resonancia magnética), etc.)

> Caidas debidas a una limitacién inesperada de la amplitud de movimiento del producto causada por objetos
metalicos adheridos a los componentes magnetizados.

> Deterioro irreparable del producto debido a la accién del campo magnético intenso.

» Procure que el paciente se quite el producto antes de entrar en una habitaciéon o zona de este tipo y que lo
guarde fuera de dicha habitacién o zona.

» El producto no podra repararse en caso de resultar dafnado a causa del efecto de un campo magnético inten-
so.

| A PRECAUCION |
Estancia en zonas fuera del margen de temperatura admisible
Caidas debidas a fallos en el funcionamiento o a la rotura de piezas de soporte del producto.

» Procure que el paciente no se encuentre en zonas fuera del margen de temperatura admisible (véase la
pagina 51) durante la prueba.

4.9 Indicaciones sobre el uso

| A PRECAUCION |

Cambio de modo realizado de forma incorrecta

Caidas debidas a un comportamiento inesperado del producto a causa de un comportamiento de amortiguacién
alterado.

» Procure que el paciente esté de pie de forma segura cada vez que realice un cambio.

» Informe al paciente de que hay que revisar el ajuste modificado de la amortiguacién después de haber reali-
zado un cambio y prestar atencién al aviso emitido por el dispositivo acustico.

» Hay que cambiar al modo basico cuando se hayan finalizado las actividades en el MyMode.
» En caso necesario habra que dejar de someter el producto a una carga y corregir el cambio.

| A PRECAUCION
Peligro de aprisionamiento en la zona de flexion de la articulacion
> Lesiones debidas al aprisionamiento de partes del cuerpo.

> Danfos en la ropa debidos al aprisionamiento en el mecanismo de la unidad de articulacion o de la articula-
cién de refuerzo.

» Procure no tener ninguna parte del cuerpo ni prenda de ropa en esta zona al flexionar el producto.
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| A PRECAUCION
Sobrecalentamiento de la unidad hidraulica debido a una actividad intensa y sin interrupciones (p. ej.,
bajar por una pendiente durante un tiempo prolongado)

> Caidas debidas a un comportamiento inesperado del producto por haber pasado al modo de sobrecalenta-
miento.

> Quemaduras por contacto con componentes sobrecalentados.

» Indique al paciente que debe prestar atencion a las sefales vibratorias intermitentes que comiencen a apare-
cer. Estas avisan de que existe el riesgo de un sobrecalentamiento.

» Indique al paciente que, inmediatamente después de que comiencen estas sefales vibratorias intermitentes,
debe reducir la actividad que esté realizando para que la unidad hidraulica se enfrie.

» Indique al paciente que podra continuar realizando la actividad cuando cesen estas sefiales vibratorias.

» Sino se reduce la actividad aunque las sefales vibratorias intermitentes hayan comenzado, podria producirse
un sobrecalentamiento del elemento hidraulico y, en caso extremo, danarse el producto. En tal caso, el pro-
ducto debe ser revisado por un servicio técnico autorizado de Ottobock.

| A PRECAUCION

Sobrecarga debida a actividades extraordinarias

> Caidas debidas a un comportamiento inesperado del producto por fallos de funcionamiento.

> Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte.

> lIrritaciones cutdneas por fugas de liquido a causa de dafios en la unidad hidraulica.

» El producto ha sido disefiado para realizar actividades cotidianas y no puede emplearse en actividades ex-
traordinarias. Estas actividades extraordinarias comprenden, p. ej., deportes extremos (escalada libre, para-
caidismo, parapente, etc.), actividades deportivas donde haya que saltar, realizar movimientos repentinos o
dar pasos rapidos (p. €j., baloncesto, badminton o hipica).

» Un manejo cuidadoso del producto y de sus componentes no solo prolonga su vida Util, sino que también
contribuye a su propia seguridad.

» Si el producto y sus componentes se ven sometidos a esfuerzos extremos (p. €j., por caidas o similares), de-
be comprobarse inmediatamente si estos presentan dafos. Si fuera necesario, envie el producto a un servicio
técnico autorizado de Ottobock.

4.10 Indicaciones sobre los patrones de movimiento

| A PRECAUCION |

Uso incorrecto de la funcién de estar de pie

Caidas debidas a un comportamiento inesperado del producto a causa de un comportamiento de amortiguacién

alterado.

» Procure que el paciente esté de pie agarrado cuando utilice la funcion de estar de pie y que revise el bloqueo
de la articulacion de rodilla antes de apoyar todo el peso sobre la értesis.

» Instruya al paciente en el uso correcto de la funcién de estar de pie. Informacién sobre la funcién de estar de
pie véase la pagina 29.

| A PRECAUCION

Subir escaleras

> Caidas por apoyar mal el pie en el escalon a causa de un comportamiento de amortiguacion alterado.
> Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte.

» Asegurese de que el paciente utiliza el pasamanos siempre que suba escaleras y de que apoya la mayor par-
te de la planta del pie en la superficie del escalén.

» Coloque siempre la pierna menos afectada sobre el escalén, y siga con la pierna que lleva el producto.

» Si hubiera una conexion con la pieza del pie, al subir escaleras no esta permitido el apoyo mediante el balan-
ceo con el producto extendido y, en consecuencia, debe evitarse.

> Extreme la precaucidn al subir escaleras si lleva nifos en brazos.
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| A PRECAUCION

Bajar escaleras con pieza del pie mévil de la ortesis
Caidas por apoyar mal el pie en el escalén a causa de un comportamiento de amortiguacion alterado.

» Advierta al paciente de que debe utilizar el pasamanos y apoyar la mayor parte de la superficie del pie en la
superficie del escalon siempre que baje escaleras.

» Observe las sefales de advertencia y error (véase la pagina 54).

> Advierta al paciente de que la resistencia en el sentido de la flexion y de la extensidon puede alterarse si apare-
cen las senales de advertencia y error.

» Extreme la precaucion al bajar escaleras si lleva nifios en brazos.

| A PRECAUCION

Bajar escaleras con pieza del pie rigida de la ortesis
Caidas por apoyar mal el pie en el escalén a causa de un comportamiento de amortiguacién alterado.

> Advierta al paciente de que debe utilizar el pasamanos y realizar la flexion plantar cuando el centro del zapato
esté situado en el borde del escalon siempre que baje escaleras.

» Observe las sefiales de advertencia y error (véase la pagina 54).

» Advierta al paciente de que la resistencia en el sentido de la flexién y de la extension puede alterarse si apare-
cen las sefales de advertencia y error.

» Extreme la precaucion al bajar escaleras si lleva nifios en brazos.

| A PRECAUCION

Bajar escaleras y pendientes
Caidas debidas a una amortiguacion inesperada mayor de la fase de apoyo cuando se pasa de caminar en llano
a caminar por escaleras o pendientes, por ejemplo, cuando la értesis se encuentra en un MyMode.

» Advierta al paciente del comportamiento alterado del producto, especialmente en los MyModes.

» Advierta al paciente de que tiene que controlar la amortiguacion modificada de la fase de apoyo antes de pi-
sar una escalera o una pendiente.

| A PRECAUCION |

Falta de apoyo del producto al bajar escaleras
Caidas debidas a un comportamiento inesperado del producto a causa de un comportamiento de amortiguacion
alterado.

> Advierta al paciente de que, antes de bajar escaleras, debe comprobar si es posible una flexién adecuada de
la articulacién. Si no fuera posible, debera cambiar de nuevo al modo basico bien con la aplicacion Cockpit o
bien apagando y encendiendo el producto.

| A PRECAUCION

Uso incorrecto del MyMode "Modo de entrenamiento"

Caidas debidas a un comportamiento inesperado del producto a causa de un comportamiento de amortiguacién
alterado.

» Procure que el paciente esté de pie agarrado cuando utilice este MyMode y que revise el bloqueo de la arti-
culacién de rodilla antes de apoyar todo el peso sobre la drtesis.

P> Avise al paciente de que en este MyMode la articulacion de rodilla estd bloqueada en el sentido de la flexion.
Informacion sobre este modo véase la pagina .

» Ha de cambiarse de nuevo al modo bésico cuando se hayan finalizado las actividades en este MyMode.

| A PRECAUCION

Uso incorrecto del MyMode "Congelar posicion"

Caidas debidas a un comportamiento inesperado del producto a causa de un comportamiento de amortiguacién
alterado.

» Procure que el paciente esté de pie agarrado cuando utilice este MyMode y que revise el bloqueo de la arti-
culacién de rodilla antes de apoyar todo el peso sobre la drtesis.

> Avise al paciente de que en este MyMode la articulacién de rodilla estd bloqueada tanto en el sentido de la
flexion como en el de la extension. Informacion sobre este modo véase la pagina .

» Ha de cambiarse de nuevo al modo basico cuando se hayan finalizado las actividades en este MyMode.
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| A PRECAUCION

Falta de apoyo del producto al sentarse

Caidas debidas a un comportamiento inesperado del producto a causa de un comportamiento de amortiguacién

alterado.

» Advierta al paciente de que, antes de sentarse, debe comprobar si es posible una flexion adecuada de la arti-
culacion. Si no fuera posible, debera cambiar de nuevo al modo basico bien con la aplicacién Cockpit o bien
apagando y encendiendo el producto.

| A PRECAUCION

Avanzar rapidamente la cadera con la értesis extendida
> Caidas debidas a que se activa una fase de balanceo de forma inesperada.

» Tenga presente que la articulacion puede flexionarse inesperadamente en caso de avanzar rapidamente la ca-
dera con la ortesis extendida.

» Practique con el paciente patrones de movimiento que incluyan este comportamiento. En caso de que el pa-
ciente practique modalidades de deporte en las que pueda darse este patron de movimiento, ajuste con la
aplicacion de configuracién un "MyMode configurado por el usuario" adecuado.

| A PRECAUCION |
El cambio del patron de marcha influye en la activacion de la fase de balanceo
> Caidas debidas a que se activa una fase de balanceo de forma inesperada.

> Avise al paciente de que un cambio en el patron de marcha influye en la activacion de la fase de balanceo.
Por este motivo es preciso que el técnico ortopédico lleve a cabo una nueva adaptacion.

4.11 Indicaciones sobre los modos de seguridad

| A PRECAUCION |
No se puede activar el modo de seguridad debido a fallos de funcionamiento por haber entrado agua o
haberse producido algiin dafho mecanico

Caidas debidas a un comportamiento inesperado del producto a causa de un comportamiento de amortiguacion
alterado.

» No esta permitido usar el producto defectuoso.
» El producto debe ser revisado por un servicio técnico autorizado de Ottobock.

| A PRECAUCION |

No se puede desactivar el modo de seguridad

Caidas debidas a un comportamiento inesperado del producto a causa de un comportamiento de amortiguacion
alterado.

» Si no se pudiese desactivar el modo de seguridad cargando la bateria, es porque se ha producido un fallo
permanente.

» No esta permitido usar el producto defectuoso.
» El producto debe ser revisado por un servicio técnico autorizado de Ottobock.

| A PRECAUCION

Aparicion del mensaje de seguridad (vibracion permanente)

Caidas debidas a un comportamiento inesperado del producto a causa de un comportamiento de amortiguacion
alterado.

» Hay que prestar atencién a las senales de advertencia/error (véase la pagina 54).
» No se permite seguir utilizando el producto una vez que aparezca el mensaje de seguridad.
» El producto debe ser revisado por un servicio técnico autorizado de Ottobock.
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| A PRECAUCION

Usar el producto en el modo de seguridad

Caidas debidas a un comportamiento inesperado del producto a causa de un comportamiento de amortiguacién
alterado.

» Hay que prestar atencion a las senales de advertencia/error (véase la pagina 54).
» Es necesario tener especial cuidado al utilizar una bicicleta de pindn fijo (con cubo fijo).

4.12 Indicaciones sobre el uso de un terminal movil con la aplicacion Cockpit

| A PRECAUCION |

Manejo incorrecto del terminal movil
Caidas debidas a alteraciones en el comportamiento de amortiguacion a causa de un cambio inesperado a un
MyMode.

» Instruya al paciente en el manejo correcto del terminal mévil con la aplicacion Cockpit segln las instruccio-
nes de uso (usuario).

| A PRECAUCION |

Cambios o modificaciones realizados por cuenta propia en el terminal movil

Caidas debidas a alteraciones en el comportamiento de amortiguacién a causa de un cambio inesperado a un

MyMode.

» No realice por su cuenta ninguna modificacién en el hardware del terminal mévil en el que esta instalada la
aplicacion.

» No realice por su cuenta ninguna modificacién en el software/firmware del terminal moévil, con excepcion de la
funcién de actualizacion del software/firmware.

| A PRECAUCION

Cambio de modo realizado de forma incorrecta con el terminal movil

Caidas debidas a un comportamiento inesperado del producto a causa de un comportamiento de amortiguacién
alterado.

» Procure que el paciente esté de pie de forma segura cada vez que realice un cambio.

» Informe al paciente de que hay que revisar el ajuste alterado de la amortiguacién después de haber realizado
un cambio y de que debe prestar atencion al aviso emitido por el dispositivo acUstico y a la indicacién en la
pantalla del terminal mévil.

» Ha de cambiarse de nuevo al modo basico cuando se hayan finalizado las actividades en el MyMode.

AVISO

Averia del terminal mévil debido a una caida o a la entrada de agua
Fallo en el funcionamiento del terminal mévil.
» En caso necesario, deje que el terminal mévil se seque a temperatura ambiente (al menos 1 dia).

» Sino fuera posible volver de un MyMode al modo bésico, Unicamente puede cambiar el componente de nue-
vo al modo basico apagandolo y volviéndolo a encender (véase la pagina 45).

AvISO

Ignorar los requisitos del sistema para la instalacion de la aplicacion Cockpit
Fallo en el funcionamiento del terminal movil.

» Instale la aplicacion Cockpit Unicamente en los sistemas operativos mencionados en el capitulo "Requisitos
del sistema" (véase la pagina 35).

INFORMACION |

Las figuras incluidas en las presentes instrucciones de uso sirven tan solo a modo de ejemplo y pueden diferir
del dispositivo mévil utilizado y de la versién.
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5 Componentes incluidos en el suministro y accesorios

5.1 Componentes incluidos en el suministro
* 1 fuente de alimentacion 757L16-4

e 1 cargador para C-Leg 4E50-2

* 1 estuche para cargador y fuente de alimentacién

* 2 tarjetas PIN de Bluetooth 646C107

* 1 pasaporte de Ortesis

* 1 unidad de articulacién C-Brace izquierda 17KO1=L o
1 unidad de articulacion C-Brace derecha 17KO1=R

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

5.2 Accesorios

Descarga de la aplicacién Cockpit disponible en la pagina web: http://www.ottobock.com/cockpitapp
* Aplicacién para iOS "Cockpit 4X441-10S=V*"
* Aplicacién para Android "Cockpit 4X441-ANDR=V*"

Aplicacién de configuracion "C-Brace Setup" para descargar en el Apple App Store o en Google Play. Para ello,
introduzca los siguientes conceptos de busqueda: Ottobock, C-Brace, "C-Brace Setup"

* Aplicacién para iOS "C-Brace Setup 560X17-10S=V*"
* Aplicacién para Android "C-Brace Setup 560X17-ANDR=V*""

Ademas se recomiendan los siguientes materiales acolchados:
* Material acolchado de felpa 623P3
* Material acolchado SpaceTex 623F62

6 Cargar la bateria
Tenga en cuenta los siguientes puntos a la hora de cargar la bateria:
e Para cargar la bateria hay que emplear la fuente de alimentacién 757L16-4 y el cargador 4E50-2.

* La capacidad de la bateria completamente cargada es suficiente para caminar sin pausa durante al menos 18
horas y suficiente para aprox. 2 dias con un uso normal.

* Se recomienda cargar la bateria a diario para que el paciente pueda usar el producto cada dia.

* Antes de usar la prétesis por primera vez habra que cargar la bateria al menos durante 3 horas.

* Para alcanzar la duracion maxima de funcionamiento con una carga de la bateria, se recomienda apagar el
producto cuando no se esté utilizando.

* Durante el proceso de carga no es posible cambiar de MyMode ni modificar los parametros de ajuste a través
de la aplicaciéon Cockpit.

* Tras desenchufar el cargador, la drtesis se encuentra en el mismo estado en el que estaba antes de enchufar
el cargador. P. gj., si la drtesis estaba apagada antes de enchufar el cargador, continuara apagada después
de desenchufarlo.

6.1 Conectar la fuente de alimentacion y el cargador

1) Introduzca el adaptador de clavija adecuado para su pais en la fuente de alimentacién hasta que encaje (véase
fig. 1).
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2) Inserte el cable de carga con la clavija redonda de cuatro polos en la toma OUT del cargador hasta que la
clavija encaje (véase fig. 2).
INFORMACION: Preste atencion a que la polaridad sea la correcta (saliente de guia). No inserte la
clavija del cable en el cargador a la fuerza.

3) Inserte la clavija redonda de tres polos de la fuente de alimentacion en la toma de 12 V del cargador hasta
que la clavija encaje (véase fig. 2).
INFORMACION: Preste atenciéon a que la polaridad sea la correcta (saliente de guia). No inserte la
clavija del cable en el cargador a la fuerza.

4) Conecte la fuente de alimentacion al enchufe.

— A continuacién se encienden el diodo luminoso (LED) verde de la parte trasera de la fuente de alimenta-
cion (véase fig. 3) y el diodo luminoso (LED) verde del cargador.

— Sini el diodo luminoso (LED) verde de la fuente de alimentacién ni el diodo luminoso (LED) verde del cargador
se encienden, esto indica que se ha producido un fallo (véase la pagina 58).

6.2 Conectar el cargador con el producto

1) Abra la tapa de la toma de alimentacion.
2) Inserte el conector de carga en la toma de alimentacion del producto.
INFORMACION: preste atencion a la direccion de insercién.
— Tras probar los indicadores se emite una breve sefal acUstica seguida de
una breve sefial vibratoria triple.

— Si se ilumina el simbolo (D, se habra detectado un fallo durante la autocom-
probacién (véase la pagina 54).
3) Seinicia el proceso de carga.

— Para comprobar el nivel de carga con el cargador conectado, pulse breve-
mente la tecla O del panel de mando.

4) Desconecte el producto una vez finalizado el proceso de carga.
— Después de desenchufar el cargador se emite una senal vibratoria seguida
de una breve sefial acUstica, y se muestra durante aprox. 5 segundos el ni-
vel actual (véase la pagina 54).
— Si se ilumina el simbolo de la tecla @ en verde @, el producto esta encen-
dido y operativo.
5) Cierre la tapa de la toma de alimentacion.

| INFORMACION

Tras desenchufar el cargador, la drtesis se encuentra en el mismo estado en el que estaba antes de enchufar el
cargador. P. ej., si la ortesis estaba apagada antes de enchufar el cargador, continuard apagada después de de-
senchufarlo. Si el cargador se desenchufa con la 6rtesis apagada, se emite una secuencia acustica descendente

3.

| INFORMACION

No se muestra ninguna indicacion tras enchufar el cargador

Si no se iluminara ningln simbolo en el panel de mando después de enchufar el cargador, es posible que la ba-
teria esté completamente descargada. Deje el cargador conectado durante al menos 15 minutos y compruebe el
nivel de carga durante el proceso de carga desenchufando y enchufando de nuevo el cargador.

6.3 Indicacion del nivel actual de carga

6.3.1 Visualizacion del nivel de carga sin aparatos adicionales
Pulsando brevemente la tecla ) puede visualizarse el nivel de carga actual de la bateria instalada:

Sim- | Nivel de carga

Nivel de carga del 67 % al 100 %

Nivel de carga del 10 % al 34 %

@ Nivel de carga del 34 % al 67 %
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Nivel de carga

Nivel de carga del 5 % al 10 %

Bateria vacia

Sim-
bolo
D Nivel de carga del 1 % al 5 %

6.3.2 Visualizacion del nivel actual de carga mediante la aplicaciéon Cockpit
Cuando la aplicacién se ha iniciado, el nivel de carga actual se muestra en la linea inferior de la pantalla:

1. 38 % — Nivel de carga de la bateria del componente conectado en
ese momento

oS O =

6.3.3 Visualizacion del nivel actual de carga mediante la aplicacion de configuracion

Cuando la aplicacién de configuracién se ha iniciado y se ha establecido la conexién con el componente, el nivel
de carga actual se muestra en la linea inferior de la pantalla:

— R pi i Em 98 % — Nivel de carga de la bateria del componente conectado en ese
momento

6.3.4 Visualizacion del nivel actual de carga durante el proceso de carga

Después de enchufar el cargador o de pulsar la tecla O con el cargador enchufado, ademas del indicador del
cargador, el nivel de carga actual se muestra por medio de un simbolo animado en el panel de mando (R—), @a},

Eww).

Panel |Cargador

ﬁ O @ (D Bateria cargandose, nivel de carga inferior al 34 %

Bateria cargandose, nivel de carga del 34 % al 50 %

ﬁ O ® (D Bateria cargandose, nivel de carga del 50 % al 67 %

Cuanto mayor sea el nivel de
carga, durante menos tiempo
permanecera encendido el LED
amarillo. Al final del proceso de | Bateria totalmente cargada
carga, solo parpadea breve-
mente.

Bateria cargandose, nivel de carga del 67 % al 99 %
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7 Preparacion para el uso

7.1 Montar/desmontar la unidad de articulacion en la ortesis

Montar la unidad de articulacion en la é6rtesis (véase fig. 9)

| A PRECAUCION

Reutilizacion de los tornillos para montar la unidad de articulacion en el bastidor después de un mante-

nimiento

Caida debida a la rotura de los tornillos reutilizados para montar la unidad de articulacién.

» Sustituya los tornillos de montaje de la unidad de articulacién después de cada mantenimiento. Sustitlyalos a
mas tardar cada 24 meses o después de alcanzar un milléon de pasos.

» Para montar la unidad de servicio y después la unidad de articulacién sometida a mantenimiento, utilice el
juego de tornillos suministrado junto con la unidad de servicio o que puede pedirse con el nimero del articulo
17KO1A=SET-1.

| INFORMACION

Utilizar fijador de rosca
Durante el montaje de la unidad de articulacién, los tornillos deben fijarse con Loctite 241 (636K13).

1) Compruebe que las tuercas de anclaje que sobresalen del componente de carbono estén limpias.

2) Coloque la placa adaptadora sobre la hemivalva tibial y fijela con los 2 tornillos (M8) apretandolos a 7 Nm con
una llave dinamométrica.

3) Coloque la unidad de articulacién en la hemivalva femoral de la értesis y fijela con los 3 tornillos largos
(M5x40).

4) Coloque la unidad de articulacion en la placa adaptadora situada en la hemivalva tibial y fijela con los 3 torni-
llos cortos (M5x8).

5) Apriete todos los tornillos a 7 Nm con una llave dinamométrica.

6) Realice una calibracion de la unidad de articulacién en el paciente utilizando la aplicacién de configuracién "C-
Brace Setup" y efectle otros ajustes necesarios.

Desmontar la unidad de articulacion de la 6rtesis (posicion de los tornillos véase fig. 8)

| A PRECAUCION

Desmontaje de la unidad de articulacion con el paciente de pie

> Caida debida a un apoyo insuficiente por parte del producto.

> Danos en la articulacién de refuerzo.

» Desmonte la unidad de articulacién exclusivamente cuando el paciente esté sentado o con la értesis retirada.

1) Lea los datos de la unidad de articulacion con la aplicacion de configuracion ("Resumen de datos" (véase la
pagina 33)).
) Afloje y retire los 3 tornillos (1) de la unidad de articulacién (hemivalva tibial).
) Afloje y retire los 3 tornillos (2) de la unidad de articulacion (hemivalva femoral).
4) Retire la unidad de articulacion.
) Afloje y retire los 2 tornillos de la placa adaptadora.
) Retire la placa adaptadora de la hemivalva tibial.
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7) Limpie los pasos de rosca de la tuerca de anclaje, de la placa de anclaje y de la placa adaptadora.
Antes de volver a fijar la unidad de articulacién con los tornillos deben eliminarse todos los restos de fijador de
rosca de los pasos de rosca.

8 Aplicacion de configuracion "C-Brace Setup"

La aplicacion de configuracion "C-Brace Setup" ofrece la posibilidad de ajustar el produc-
to de forma 6ptima a un paciente. La aplicacién de configuracion le guiara paso a paso du-
rante el proceso de configuracién. Después de haber realizado la configuracion, los datos
de la misma se pueden exportar en formato PDF. Esta aplicacion de configuracion se utiliza
también para configurar la aplicaciéon Cockpit.

A
<)
v

ottobock.

| INFORMACION |

Modo de demostracion de la aplicacion de configuracion

Pulsando el boton "Iniciar modo de demostracion"” de la esquina inferior derecha de la pantalla puede iniciarse
un modo de demostracién. En este modo es posible visualizar el funcionamiento de la aplicaciéon de configura-
cién sin conexidon a un componente. Mientras el modo de demostracidn esta activo, en la barra de estado del bor-
de inferior se muestra la informacion "Modo de demostracion activo".

Para finalizar el modo de demostracion, pulse el boton "Finalizar modo de demostracion”.

INFORMACION

Textos divididos en la pantalla

Las fuentes de gran tamafio combinadas con unas pantallas pequenas pueden provocar que el texto quede dividi-
do en la pantalla o que no sea legible. Consulte estas instrucciones de uso para informarse sobre la funcién de
los reguladores de ajuste y de los pardmetros de ajuste de la aplicacion de configuracion.

* Mantenga la aplicacién movil siempre actualizada.
* Sicree que puede existir alglin problema relativo a la ciberseguridad, dirijase al fabricante.

8.1 Requisitos del sistema

La funcion de la aplicacion de configuracién "C-Brace Setup" ha sido probada en Samsung Galaxy Tab A SM-
T58x con Android 7.0.

Son compatibles los siguientes terminales moviles y sistemas operativos:

iOS (Apple)

* iPad (a partir de la 4.% generacion) / iPad mini (a partir de la 2.2 generacion) / iPad Air (todas las versiones) /
iPad Pro (todas las versiones)

* A partir de iOS 10.3.4 hasta iOS13.x /iPad OS 13.x

Android
¢ Android 5.1 hasta 10.x
¢ Tamanos de pantalla: 7" hasta 13,3"

8.2 Iniciar la aplicacion de configuracion

Primer inicio de sesion

1) Pulse el simbolo de la aplicacion "C-Brace Setup" (£5).
— Se mostrara el "Contrato de licencia de usuario final" (CLUF).

2) Acepte el contrato de licencia (CLUF) pulsando el botén "Aceptar". No se podra usar la aplicacién de confi-
guracion si no se acepta el contrato de licencia (CLUF).
— Se abre la pantalla para iniciar la sesion.

3) Introduzca en los campos "Nombre de usuario" y "PIN de desbloqueo" los datos proporcionados para la
aplicacion de configuracién durante el curso de formacion de Ottobock.
INFORMACION: Al hacerlo, preste atencién la uso de mayisculas y minisculas.

4) Pulse el boton "Iniciar sesion'.
— Se abre la pantalla para introducir la contrasena.
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5)

9)

Introduzca una contrasefa a su eleccién y confirmela. Esta contrasefa reemplazara al PIN de desbloqueo al
volver a iniciar sesion. Si no introduce una contrasefa, no podra iniciar sesion.

INFORMACION: La opcién para introducir una contraseiia aparece Gnicamente cuando se haya intro-
ducido el PIN de desbloqueo. Si ya se introduce una contraseia durante el inicio de sesién, no apare-
cera esta pantalla para introducir la contraseiia.

Pulse el boton "OK" para asignar al usuario la contrasena y guardarla. En la tablet se guardan los 5 dltimos
usuarios que han iniciado sesién con su nombre de usuario y la contrasena correspondiente. Al volver a iniciar
sesion, es posible seleccionar estos usuarios en una lista mientras se introduce el nombre de usuario.

— Se abre la pantalla "Ajustes de la aplicaciéon”.

Pulse las unidades deseadas de peso y longitud.

Pulse el boton "OK" para asignar al usuario las unidades seleccionadas y para guardar. Cuando este usuario
vuelva a iniciar sesién, se utilizaran las unidades guardadas. Para cambiar posteriormente las unidades, véase
el capitulo "Cambio de las unidades de peso y longitud" (véase la pagina 27).

— Se abre la pantalla para establecer la conexién con el componente.

Consulte en el siguiente capitulo cémo establecer la conexion con el componente.

Iniciar sesiéon con una contrasena ya guardada

1)

2)

3)

4)

Pulse el simbolo de la aplicacién "C-Brace Setup" (§).

— Se abre la pantalla para iniciar la sesion.

Introduzca el nombre de usuario y la contrasefia en los campos "Nombre de usuario" y "Contrasena". Tam-
bién es posible seleccionar de la lista mostrada durante la introduccién de los datos los 5 ultimos usuarios que
han iniciado sesién en esta tablet.

Pulse el boton "Iniciar sesién”.

— Después de iniciar sesion se utilizan las unidades de peso y longitud configuradas y guardadas durante el
primer inicio de sesién de este usuario. Para cambiar posteriormente las unidades, véase el capitulo
"Cambio de las unidades de peso y longitud" (véase la pagina 27).

— Se abre la pantalla para establecer la conexién con el componente.
Consulte en el siguiente capitulo cémo establecer la conexion con el componente.

8.3 Establecer la conexion entre la aplicacion de configuracion y el componente

Hay que tener en cuenta los siguientes puntos antes de establecer la primera conexion:

El componente debe estar encendido (véase la pagina 45).
La funcién de Bluetooth del componente debe estar activada (véase la pagina 45).
La funcién de Bluetooth de la tablet debe estar activada.

Deben conocerse tanto el nimero de serie como el PIN de Bluetooth del componente que se desea conectar.
Estos se encuentran en la tarjeta PIN de Bluetooth suministrada. El nimero de serie comienza con las letras
"SN".

INFORMACION

En caso de perder la tarjeta PIN de Bluetooth en la que figuran el PIN de Bluetooth y el nimero de serie del com-
ponente, el PIN de Bluetooth de un componente ya conectado puede averiguarse a través de la aplicacion de
configuracion. Si necesitara el PIN de Bluetooth para iniciar la aplicacién de configuracion, péngase en contacto
con un servicio técnico autorizado de Ottobock. Es necesario facilitar el nimero de serie para poder expedir una
tarjeta nueva.

26
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8.3.1 Establecer la conexion con el componente

_i

Pulse brevemente la tecla $ del panel de mando del componente para acti-
var la deteccién (visibilidad) de la conexién de Bluetooth durante 2 minutos.
Seleccione el numero de serie del componente deseado entre los compo-
nentes que se encuentren dentro del alcance.

Pulse el nimero de serie para establecer la seleccion.

Siga las demas instrucciones que aparecen en la pantalla.

La conexién con el componente se establecera una vez introducido el PIN

de Bluetooth.

INFORMACION: Si ha introducido 3 veces un PIN de Bluetooth inco-

rrecto, espere aprox. 2 minutos antes de realizar el 4.° intento.

— Durante el establecimiento de la conexion se emiten 3 sefales acusti-
cas, y en la esquina inferior derecha de la pantalla aparece el
simbolo (@),

Cuando se haya establecido la conexidn, se mostrara el simbolo (1.
Una vez que la conexion se ha establecido satisfactoriamente, se leen los
datos del componente. Esto puede durar hasta un minuto.

A continuacion se abre la pantalla para introducir los datos del paciente.

Seccion "Conectar con un componente ya memorizado:"

Connect o already saved component: En esta seccion se muestran los dos Ultimos componentes conectados. Pul-
OB_17KO1=L{3] SN201811004 - sando estos nUimeros de serie es posible establecer mas rapido una conexién

con estos componentes.

8.4 Cambio de las unidades de peso y longitud

Para las entradas de "Estatura", "Distancia desde el punto de giro de la rodilla hasta el suelo" y "Peso cor-
poral”, la unidad puede cambiarse entre "kg" y "lbs", y entre "cm" y "ft / in".

Abra el menu de navegacion pulsando el simbolo = mostrado en la esquina
superior izquierda.

Pulse la opcion de menu "Ajustes de la aplicacién".

— Se abre el menu para configurar las unidades.

Pulse la unidad deseada.

Pulsando el boton "OK" se guarda el ajuste y se cierra el mend de navega-
cién.

8.5 Introduccion de los datos del paciente
Después de cada entrada, el componente emite una sefal para confirmar la transferencia correcta de los valores.

C-Brace joint unit 17KO1=*
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Estatura
Estatura del paciente.
Cambio de las unidades (véase la pagina 27).

Peso corporal
Peso del paciente con o sin értesis.
Cambio de las unidades (véase la pagina 27).

Angulo de extension de la rodilla

Angulo de la rodilla en posicién extendida para el que se ha alineado la értesis.
Partiendo de este dngulo debe ser posible una ligera hiperextensién de la arti-
culacién de rodilla.

Angulo frontal del componente
Entrada del 4ngulo de varo / valgo del componente. Debe medirse con un go-
niémetro.

Distancia desde el punto de giro de la rodilla hasta el suelo
Distancia desde el punto de giro de la rodilla hasta el suelo.
Cambio de las unidades (véase la pagina 27).

unilateral
Si la drtesis se utilizara para un tratamiento ortoprotésico unilateral, sera preci-
so seleccionar este parametro.

Bilateral
Habra que seleccionar este parametro en caso de que la értesis forme parte de
un tratamiento ortoprotésico bilateral.

8.6 Calibracion (puesta a cero)

Calibre en el paciente la posicion individual de la unidad de articulacién. Si la calibracién no se realiza en el pa-
ciente, la fase de balanceo se iniciara demasiado pronto o demasiado tarde debido a los datos incorrectos.

La calibracién debe repetirse después de cada cambio estatico en la ortesis (p. €j., después de ajustar una articu-

lacion de tobillo).

El proceso de configuracion solo podra continuar después de finalizar la calibracion.

INFORMACION |

No se debe ayudar con las manos a la hora de extender la pierna.

28
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EiiihhhhaS— S no se respetan los requisitos indicados en la aplicaciéon de configuracion, se
mostraran las desviaciones correspondientes. La calibracién solo puede ini-
2 ciarse una vez corregidas las desviaciones.
* El paciente no esta quieto
El paciente debe estar de pie lo mas quieto posible. Puede resultarle de

% K ayuda, p. €j., agarrarse a unas barras paralelas.

’ LS * La articulacién no esta suficientemente extendida
2 El paciente deberia extender por completo la értesis por si mismo. Si no
1 fuera posible, debera corregirse el alineamiento estatico (p. €j., ajustando
i la articulacion del tobillo).
‘; * Componente demasiado inclinado hacia delante o hacia atras

Compruebe el alineamiento estatico de la értesis. Cerciorese de que el pa-
ciente esté de pie erguido y de que los pies estén a la misma altura.
Realizar la calibracion
e 1) Pulse el boton "Calibrar".
2) Si la calibracién se realiza correctamente, el mensaje "Calibracién finali-
zada" lo confirmara.
— De ser necesario (p. €j., tras un cambio del alineamiento estatico), es
posible repetir la calibraciéon pulsando el boton "Repetir la calibra-
cion'.

8.7 Fase de apoyo

= aftobock,

Parametro "Resistencia de flexion de la fase de apoyo"
Este parametro indica la resistencia que se ejerce contra la flexion de la rodilla
| 4| YQuees necesaria para bajar escaleras y pendientes o como apoyo para sen-
' s tarse.
..-f \‘.

U 5 SO Es necesario adaptar al paciente el valor ajustado de fabrica.

Ajuste aproximado: para verificarlo, el paciente se ha de sentar en una silla
i | apoyando las manos en los reposabrazos. Al hacerlo, se deja caer sobre el
2 producto y nota el efecto de seguridad de la resistencia de flexion.
% Ajuste de precision: el paciente ha de bajar una superficie inclinada y des-
R pués una escalera sujetdndose por su seguridad al pasamanos en ambos ca-
" sos. Si la resistencia fuese demasiado baja o demasiado alta, esta se puede
L

reajustar segln sea necesario.
El objetivo es encontrar el ajuste adecuado que permita tanto sentarse cémo-
damente como caminar de forma segura por pendientes y escaleras. Si el ajus-
= = i te del parametro "Resistencia de flexion de la fase de apoyo" se reduce
= con respecto a los ajustes de fabrica, el parametro "Resistencia de flexién
de la fase de apoyo al caminar sobre un terreno llano" no se reduce auto-
maticamente. De este modo, es posible lograr una resistencia de flexién supe-
rior durante la fase de apoyo al caminar sobre un terreno llano.

Ajuste "Respuesta acustica al activar la fase de balanceo"

Para controlar si el paciente es capaz de activar correctamente y de forma fia-
ble la fase de balanceo, es posible conectar una sefal acustica al activarse la
fase de balanceo.

8.7.1 Funcion de estar sentado

Con la funcién activada, ademas de reducirse la resistencia en el sentido de la extension estando sentado, tam-
bién se reduce la resistencia en el sentido de la flexién. Active la funcién arrastrando del interruptor hacia la dere-
cha @0). Con la funcidn activa, es posible activarla/desactivarla mediante la aplicacién Cockpit.

Si el paciente hubiera desactivado esta funcion, junto al interruptor @) aparece la informacion "(desactivado por
el paciente)".

8.7.2 Funcion de estar de pie

La funcién de estar de pie es un complemento funcional del modo basico. Asi le resulta més facil al paciente estar
de pie en un terreno inclinado durante un tiempo prolongado. Para ello, la articulacién permanece fija en el sentido
de la flexién con un angulo de flexion de entre 5° y 65°.
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Active la funcion arrastrando del interruptor hacia la derecha @). Con la funciéon activa, es posible activarla/de-
sactivarla mediante la aplicacién Cockpit.

Si la funcion esta activada (interruptor a la derecha @), se podra elegir ademas entre un bloqueo intuitivo y uno
manual. El tipo de bloqueo no puede modificarse posteriormente con la aplicaciéon Cockpit.

Bloqueo intuitivo de la articulacion

La funcion intuitiva de estar de pie reconoce aquellas situaciones en las que la 6rtesis no debe ceder aunque esté
soportando un peso en el sentido de la flexion. Esto sucede, por ejemplo, al mantenerse de pie en un suelo irregu-
lar o inclinado. La articulacién se bloqueara siempre en el sentido de la flexion cuando la pierna con la 6rtesis no
esté del todo extendida y se mantenga en reposo durante un breve instante.

La articulacién no se bloqueara en caso de que se cumplan las condiciones anteriormente mencionadas y se esté
sentado.

Anular el bloqueo intuitivo de la articulacion

P> Realizando una flexion plantar hacia delante o hacia atras o una extension, se cambia de nuevo inmediatamente
de la resistencia de flexion elevada a la resistencia de |la fase de apoyo.

Bloqueo manual de la articulacion
» Flexione la articulacién entre 5° y 60°, y manténgala quieta.
— A partir de ahora se puede someter la articulacién bloqueada a una carga en el sentido de la flexion.

Anular el bloqueo manual de la articulacion

» Para salir automaticamente de la funcion de estar de pie manual, extienda la rodilla o reposicione la pierna
(p. €j., dando un paso).

Si el paciente hubiera desactivado esta funcion, junto al interruptor @) aparece la informacion "(desactivado por

el paciente)".

8.8 Optimizacion al caminar sobre un terreno llano

= aktobock,

Parametro "Resistencia de flexion de la fase de apoyo al caminar sobre
un terreno llano"
2 Si el parametro "Resistencia de flexion de la fase de apoyo" para sentarse
y caminar por escaleras y pendientes se ha ajustado correctamente, pero el pa-
e S K ¢ “ | ciente se hunde en la fase de apoyo al caminar sobre un terreno llano, debera
S € ajustarse el parametro "Resistencia de flexion de la fase de apoyo al cami-
nar sobre un terreno llano" para el paciente.
Si no se desea una resistencia de flexion superior en la fase de apoyo para ca-
minar por un terreno llano, el parametro "Resistencia de flexion de la fase
de apoyo al caminar sobre un terreno llano" debera ajustarse al mismo va-
lor que el del parametro "Resistencia de flexion de la fase de apoyo".

Parametro "Resistencia de extension de la fase de apoyo"

Este parametro determina la rapidez con la que puede extenderse de nuevo la
i articulacién de rodilla después de la flexidn de la fase de apoyo. Con este para-

= metro puede influirse en la dureza del tope.

Parametro "Angulo de flexién de la fase de balanceo"

Este parametro determina el angulo final maximo que puede alcanzar la rodilla
en la fase de balanceo. Este dngulo es de aprox. 65° durante la marcha fisiolo-
gica con independencia de la velocidad.

8.9 MyModes
8.9.1 Modo basico
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aktobock,

1. Basic Mode }

Este modo esta pensado para el uso diario.

Los parametros ajustados en las pantallas anteriores describen el comporta-
miento dinamico de la ortesis en el ciclo de marcha. Estos parametros sirven
de ajuste basico para la adaptacion automatica del comportamiento de amorti-
guacion a la situacién de movimiento actual (p. ej., pendientes, caminar lento,
etc.).

8.9.2 MyMode "Modo de entrenamiento"

(cuando la articulacion de rodilla esta bloqueada en la fase de apoyo y permite iniciar la fase de balan-

ceo)

La articulacién de rodilla esta bloqueada en la fase de apoyo. Es posible activar la fase de balanceo de igual forma

que en el modo bésico.

En este modo solo puede subirse una escalera o pendiente sin alternar los pasos.

Realizar el cambio

= otinbock.,

1)

Pulse el simbolo para activar el modo de entrenamiento en la pantalla de la
tablet.

— Se emite una sefal de confirmacion para indicar que se ha cambiado al

modo de entrenamiento.

En la fase de apoyo, el sistema hidraulico mantiene la articulacion estable
mediante una mayor resistencia de flexién, mientras que, en la fase de ba-
lanceo, el sistema hidraulico libera la articulacién para que la pierna pueda
oscilar libremente hacia delante.

El modo de entrenamiento puede volver a anularse bien seleccionando otro
MyMode o bien apagando y encendiendo el componente.

8.9.3 MyMode "Congelar posicion"

(cuando la articulacion de rodilla esta bloqueada continuamente)

Realizar el cambio

= aRtnbach,

En este MyMode, la articulacién se bloquea en la posicién actual y no puede
moverse ni en el sentido de la flexién ni en el de la extensién.

1)

2)

3)

Flexione o extienda la articulacion de rodilla hasta el angulo en el que deba
bloquearse.

Pulse el simbolo para activar el bloqueo en la pantalla de la tablet.

— Se emite una sefial de confirmacién para indicar que se ha activado el
bloqueo.

La drtesis estd bloqueada en el sentido de la flexion y el de la extension.

El bloqueo puede volver a anularse bien seleccionando otro MyMode / el modo
basico o bien apagando y encendiendo el componente.

C-Brace joint unit 17KO1=*
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8.9.4 MyMode "Definido por el usuario"

= oktobock.,

*

«»

8.10 Preferencias

Este MyMode puede configurarse individualmente. Pulse este MyMode para
realizar la configuracion.

Parametro "Resistencia basica de flexion"

Con este pardmetro se ajusta la resistencia inicial presente al comenzar la fle-
xién de la articulacién de rodilla. Cuanto mas alto sea el valor, mayor sera la re-
sistencia contra la flexion de la articulacion.

Parametro "Aumento de la resistencia de flexion"

Con este parametro se ajusta el aumento de la resistencia de flexion (partiendo
del parametro "Resistencia basica de flexion") al flexionar la articulacion de
rodilla. La resistencia de flexién aumenta de forma continua a medida que au-
menta el angulo de flexiéon hasta que se produce un bloqueo de la articulacién
de rodilla al alcanzar un determinado angulo de flexion. El &ngulo de flexiéon a
partir del cual se bloquea la articulacién de rodilla depende del ajuste de los
parametros "Resistencia basica de flexion" y "Aumento de la resistencia
de flexion".

Si se cambia a esta pagina de la configuracién, la resistencia de flexion se ajusta al valor del parametro "Resisten-
cia de flexion del modo de seguridad". Al salir de la pagina, la resistencia de flexion adopta de nuevo el valor
del parametro "Resistencia de flexion de la fase de apoyo".

= ftobock:

2
2
|1

Parametro "Resistencia de flexion del modo de seguridad"

Si se da un fallo grave o si la bateria esta vacia, el componente cambia al modo
de seguridad, y ya no es posible activar una fase de balanceo. Mas informacion
sobre el modo de seguridad (véase la pagina 49).

En los siguientes casos, la resistencia de flexion se ajusta de forma constante
al valor del parametro "Resistencia de flexién del modo de seguridad".

* El componente se encuentra en el modo de seguridad

e El componente esta apagado

e La bateria del componente esta agotada

* El componente se estd cargando (el cargador estd conectado al compo-
nente)

Parametro "Volumen del tono de senal"

Configuracién del volumen del emisor acustico para las sefales de confirma-
cién. Las senales de advertencia que indican un fallo en el sistema tienen siem-
pre el volumen maximo.

Parametro "Altura del tono de seial"
Configuracién del tono de la sefial acuUstica para las sefales de confirmacién.

32
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8.11 Configuracion de la aplicacion Cockpit

= oftobock.,

8.12 Resumen de datos

|

Eattings

HNeLF b

-
P

Bot6n "Mostrar PIN de Bluetooth"

Para establecer una conexién con la aplicaciéon Cockpit se necesita un PIN de
Bluetooth que se encuentra en una tarjeta incluida en el suministro. En caso de
no disponer de dicha tarjeta, el PIN de Bluetooth se puede mostrar pulsando
este boton. El PIN de Bluetooth solo es valido para el componente conectado
actualmente.

Idioma de los menis de la aplicacion Cockpit

Seleccione un idioma para la interfaz de usuario de la aplicacion Cockpit. Para
la aplicacion Cockpit solo estan disponibles los idiomas que pueden seleccio-
narse aqui. Después ya no se puede modificar el idioma a través del dispositivo
movil.

Nombre del componente
Introduzca un nombre personalizado para el componente para distinguirlo en la
aplicacion Cockpit.

Boton "Transferir la configuracion de la aplicacion Cockpit"

Solo pulsando este botdon se guardan en el componente los datos modificados
(ldioma de los menis de la aplicacion Cockpit, Nombre del
componente).

El paciente ha de estar sentado o de pie agarrado durante la transmision de
datos.

Aqui se muestran todos los datos introducidos y guardados en el componente.
Estos datos pueden exportarse en formato PDF pulsando el boton "Exportar".
Después, este archivo puede guardarse, imprimirse o enviarse. En este resu-
men no es posible modificar los datos.

C-Brace joint unit 17KO1=*
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8.13 Menu de navegacion de la aplicacion de configuracion

El menu de navegaciéon se muestra pulsando el simbolo = situado en la esqui-
na superior izquierda de los menus. En este menU estan disponibles las si-
guientes funciones:

Establecimiento de la conexién
Establecer una conexidon con un componente (véase la pagina 27)

Aviso legal/fabricante

Mostrar la informacién y el aviso legal de la aplicacion de configuracion. Si ya
existiera una conexién con un componente, se mostrard ademas informacion
del componente.

Ajustes de la aplicacion
Realizar ajustes adicionales de la aplicacion (p. ej., cambiar las unidades
(véase la pagina 27)

Si no se ha iniciado sesién, aparecera ademas la entrada Inicio de sesion

34
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9 Aplicacion Cockpit

Con la aplicacion Cockpit se puede cambiar del modo basico a los MyModes preconfigu-
rados. Ademas, se puede consultar mas informacién sobre el producto (contador de pa-

sos, nivel de carga de la bateria, etc.).
( ) Con la aplicacion se puede modificar el comportamiento del producto en la vida cotidiana
v hasta un cierto grado (p. €j., por haberse acostumbrado al producto).

ottobock.

Informacién sobre la aplicaciéon Cockpit

* La aplicacion Cockpit puede descargarse gratuitamente en la tienda online correspondiente. Puede consultar
mas informacién en la siguiente pagina web: http://www.ottobock.com/cockpitapp. Para descargar la aplica-
cion Cockpit se puede leer también con el terminal moévil el cédigo QR de la tarjeta PIN de Bluetooth suminis-
trada (para ello debe disponer de un lector de cdédigos QR y de una camara).

* El idioma de la interfaz de usuario de la aplicacion Cockpit solo se puede modificar mediante el software de
configuracion.

* Durante la primera conexion debe registrarse en Ottobock el nimero de serie del componente que se vaya a
conectar. Si no se acepta el registro, la aplicacién Cockpit solo podra utilizarse de forma limitada para este
componente.

* Para usar la aplicacién Cockpit debe estar activada la funcion de Bluetooth de la prétesis.
Si la funcién de Bluetooth estuviese desactivada, podra activarla girando la prétesis (la planta del pie debe es-
tar orientada hacia arriba) o colocando/retirando el cargador. A continuacién, la funcién de Bluetooth estara
activa durante aprox. 2 minutos. Hay que iniciar la aplicacién y establecer la conexion con ella en este tiempo.
Si lo desea, a continuacion puede activarse de forma permanente la funcién de Bluetooth de la proétesis ().

* Mantenga la aplicacién movil siempre actualizada.
» Sicree que puede existir algun problema relativo a la ciberseguridad, dirijase al fabricante.

9.1 Requisitos del sistema
Se garantiza el funcionamiento de la aplicacién Cockpit en terminales méviles compatibles con los siguientes sis-
temas operativos:

* iOS (para iPhone, iPad, iPod): a partir de la version 10.0
* Android: a partir de la versién 5.0

9.2 Primera conexion entre la aplicacion Cockpit y el componente

Antes de establecer la conexion hay que tener en cuenta los siguientes puntos:

* La funcién de Bluetooth del componente debe estar activada (véase la pagina 45).

e Lafuncion de Bluetooth del terminal moévil debe estar activada.

e El terminal mévil no puede encontrarse en el "modo avién" (modo fuera de linea), en el que todas las conexio-
nes inalambricas estan desactivadas.

* Debe ser posible establecer una conexién a internet con el terminal movil.

* Deben conocerse tanto el numero de serie como el PIN de Bluetooth del componente que se desea conectar.

Estos se encuentran en la tarjeta PIN de Bluetooth suministrada. El nimero de serie comienza con las letras
IISNII

INFORMACION

En caso de perder la tarjeta PIN de Bluetooth en la que figuran el PIN de Bluetooth y el nimero de serie del com-
ponente, el PIN de Bluetooth de un componente ya conectado puede averiguarse a través de la aplicacién de
configuracion. Si necesitara el PIN de Bluetooth para iniciar la aplicacion de configuracién, pongase en contacto
con un servicio técnico autorizado de Ottobock. Es necesario facilitar el nimero de serie para poder expedir una
tarjeta nueva.

9.2.1 Iniciar la aplicacion Cockpit por primera vez
1) Pulse el simbolo de la aplicacion Cockpit (E ).
— Se mostrara el "Contrato de licencia de usuario final" (CLUF).

2) Acepte el contrato de licencia (CLUF) pulsando el botén Aceptar. No se podra usar la aplicacién Cockpit si
no se acepta el contrato de licencia (CLUF).
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— Aparece la pantalla de bienvenida.

3) Pulse brevemente la tecla $ del panel de mando del componente para activar la deteccion (visibilidad) de la
conexion de Bluetooth durante 2 minutos.

4) Pulse el botén Agregar componente.
— Se abre el asistente de conexion que le guiara a través del establecimiento de la conexion.
5) Siga las demas instrucciones que aparecen en la pantalla.
6) La conexion con el componente se establecera una vez introducido el PIN de Bluetooth.
— Durante el establecimiento de la conexién se emiten 3 sefiales acUsticas, y en la esquina inferior derecha
de la pantalla aparece el simbolo
Cuando se haya establecido la conexion, se mostrara el simbolo
— Una vez que la conexion se ha establecido satisfactoriamente, se leen los datos del componente. Esto puede
durar hasta un minuto.
A continuacién aparecera el menu principal con el nombre del componente conectado.

| INFORMACION |

Una vez que se realice la primera conexion con el componente y se haya activado la funcidon de Bluetooth, la apli-
cacioén se conectara automaticamente cada vez que se inicie. Ya no es preciso hacer nada mas.

| INFORMACION |

Tras activar la "visibilidad" del componente (pulsando brevemente la tecla $), el componente puede ser detecta-
do en un plazo de 2 minutos por otro dispositivo (p. ej., un smartphone). Si el registro o el establecimiento de la
conexién tardaran en exceso, el establecimiento de la conexién se cancela. En este caso, pulse de nuevo breve-
mente la tecla $ del panel de mando.

| INFORMACION |

Si no deseara establecer la conexion con el componente o si deseara cancelar el establecimiento de la conexién,
restablezca el componente enchufando y desenchufando el cargador.

9.3 Elementos de manejo de la aplicacion Cockpit

) 1. = Abrir el menl de navegacion (véase la pagina 37)
@___E ottobock. 2. Nombre del componente. Este nombre solo puede cambiarse con la
aplicacién de configuracion.
Producto Cambiar —> . . . . .
— —® 3. Si hubiesen memorizadas conexiones con varios componentes, puede
| Modobisico | |- Modo e enrenamiento pasarse de un componente a otro pulsando la opcién Cambiar (véase
la pagina 37).

@ ' 4. MyModes configurados con la aplicacién de configuracion.
= Se cambia de modo pulsando el simbolo correspondiente y confirman-

S ;. Congelar posicion | [4. Definido por el usuario do con el botén "OK".
?3, @ 5. Modo seleccionado actualmente
\ pronle X
a%% l“ﬂ“ 6. Nivel de carga del componente

Bateria del componente totalmente cargada
jO) {1 Bateria del componente agotada
La bateria del componente se esta cargando
C@\ Ademas se muestra el porcentaje (%) del nivel de carga actual.

\ / 7. Visualizacién y denominacion del modo seleccionado actualmente (p.
100% 1. Modo basico ej.' 1_ Modo bésico)
© (= =] 8. Se ha establecido la conexién con el componente.

Se ha interrumpido la conexiéon con el componente. Se intentara
restablecer la conexion automaticamente.
No existe conexion con el componente.
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9.3.1 Menu de navegacion de la aplicacion Cockpit

] A"’k E! menu de navegacion se muestra pulsando el simbolo £ en los menus. En

_ este menuU se pueden realizar ajustes adicionales del componente conecta-
= ottobock. .

o Producto
ambiar —»
Producto Nombre del componente conectado

MyModes e entrenamient

MyModes
Opciones Vuelta al mend principal para cambiar de MyMode
Estado Opciones
o por el usuaric Modificar la configuracién del modo seleccionado actualmente (véase la

General pagina 43)

Gestionar componentes Z’% Ectad

stado
Aviso legal/Informacién

Consultar el estado del componente conectado (véase la pagina 46)

Gestionar componentes
Agregar o eliminar componentes (véase la pagina 37)

Aviso legal/Informacion
Mostrar la informacién y el aviso legal de la aplicacién Cockpit y del com-

onente conectado
— - = P

9.4 Gestion de componentes

En esta aplicacion se pueden memorizar conexiones con hasta un maximo de cuatro componentes distintos. Sin
embargo, un componente tan solo puede estar conectado cada vez a un terminal movil.

| INFORMACION |

Antes de establecer la conexidn, observe los puntos del capitulo "Primera conexién entre la aplicacion Cockpit y
el componente" (véase la pagina 35).

9.4.1 Agregar componente
1) Pulse el simbolo = en el mend principal.
— Se abrira el menu de navegacion.
2) Pulse la opcién "Gestionar componentes" en el menu de navegacion.

3) Pulse brevemente la tecla $ del panel de mando de la unidad de articulacién para activar la deteccion (visibili-
dad) de la conexién de Bluetooth durante 2 minutos.

4) Pulse el botén "+".
— Se abre el asistente de conexidn que le guiara a través del establecimiento de la conexion.
5) Siga las demas instrucciones que aparecen en la pantalla.
6) La conexion con el componente se establecera una vez introducido el PIN de Bluetooth.
— Durante el establecimiento de la conexion suenan 3 senales acusticas, y aparece el simbolo
Cuando se haya establecido la conexion, se mostrara el simbolo
— Una vez que la conexion se ha establecido satisfactoriamente, se leen los datos del componente. Esto pue-
de durar hasta un minuto.
A continuacion aparecera el menu principal con el nombre del componente conectado.
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INFORMACION |

>

>

>
>

En caso de no poder establecer una conexiéon con un componente, proceda como se indica a continuacién:

En caso de estar memorizado, elimine el componente en la aplicacion Cockpit (véase el capitulo 'Eliminar
componente').

En caso de estar memorizado, elimine el componente de los ajustes de Bluetooth del terminal (desempare-
jar).

Restablezca el componente enchufando y desenchufando el cargador.

Vuelva a agregar el componente en la aplicacion Cockpit (véase el capitulo 'Agregar componente').

| INFORMACION |

Tras activar la "visibilidad" del componente (pulsando brevemente la tecla %), el componente puede ser detecta-
do en un plazo de 2 minutos por otro dispositivo (p. €., un smartphone). Si el registro o el establecimiento de la
conexién tardaran en exceso, el establecimiento de la conexién se cancela. En este caso, pulse de nuevo breve-
mente la tecla $ del panel de mando.

9.4.2 Eliminar componente

1)

2N

!

Pulse el simbolo £ en el menu principal.

— Se abrira el menu de navegacion.

Pulse la opcion "Gestionar componentes” en el menl de navegacion.
Pulse el botén "Edit".

Pulse el simbolo @ en el componente que desee eliminar.

El componente se eliminara.
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10 Uso

| INFORMACION

Examine el producto antes de cada uso para comprobar su funcionamiento y si presenta dafos o signos de des-
gaste.

Debe aprender a manejar y usar el producto antes de utilizarlo por vez primera.
Debe practicar como ponerse y quitarse el producto y como sentarse, ponerse de pie y caminar.

El producto debe llevarse sin producir ningun tipo de molestias. El paciente o el cuidador deberd comprobar con
regularidad si la extremidad afectada presenta magulladuras. En caso de detectar magulladuras, deje de utilizar el
producto y acuda lo antes posible al técnico ortopédico.

10.1 Colocacion

| INFORMACION |

Debe acordarse con el técnico ortopédico y/o el terapeuta el modo de proceder particular para ponerse y quitar-
se el producto.

1) Desabroche todos los cierres de las hemivalvas.

2) Quitese el zapato.

3) Siéntese en el borde delantero de una silla.

4) Flexione la articulacién de la ortesis.

5) Introduzca el pie en la pieza del pie. Al hacerlo, sitte el talon y la pierna en la hemivalva.
6) Extienda ligeramente la pierna y coloque la értesis en la pierna y en el muslo.

7) De haberlo, abroche el cierre del tobillo.

8) Abroche el cierre de la hemivalva tibial.

9) Abroche el cierre de la hemivalva femoral.

10) Apriete el cierre superior.
1) Péngase el zapato.
)

)

[EnY

12) Levantese de la silla y apriete todos los cierres.
13) Compruebe que la ortesis esté colocada correctamente.

| A PRECAUCION

Aprisionamiento de la piel en la zona de los cierres

Lesiones y congestiones debidas a trastornos de la circulacién sanguinea en la piel de las zonas de los cierres.
» No apriete demasiado los cierres al ponerse el producto.

10.2 Extraccion

| INFORMACION

Antes de sentarse, compruebe que la resistencia para el apoyo al tomar asiento es la adecuada. Si estuviera acti-
vado un MyMode con una resistencia de flexion elevada o muy baja en la fase de apoyo, antes de sentarse debe-
ra cambiarse al modo béasico con la aplicacién Cockpit. El modo basico también puede activarse apagando y vol-
viendo a encender el producto.

1) El paciente debe sentarse en una silla.

2) Desabroche los cierres de las hemivalvas.

3) Retire la ortesis.

4) Abroche los cierres de las hemivalvas.

5) Guarde la ortesis y, de ser necesario, cargue la bateria.
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10.3 Patrones de movimiento en el modo basico (modo 1)
10.3.1 Estar de pie

La estabilidad al estar de pie debe garantizarse por medio del alineamiento estatico de la 6r-
tesis.

La funcidon de estar de pie se puede activar con la aplicacion de configuracion. Consulte la
informacién detallada sobre la funciéon de estar de pie en el capitulo "Funcion de estar de
pie" (véase la pagina 29).

10.3.2 Caminar

Los primeros intentos de caminar con el producto deben realizarse siempre bajo la guia de
personal técnico con la formacion correspondiente.

En la fase de apoyo, el sistema hidraulico mantiene la articulacion de rodilla estable, mien-
tras que, en la fase de balanceo, el sistema hidraulico libera la articulacién de rodilla para
que la pierna pueda oscilar libremente hacia delante.

Para pasar a la fase de balanceo es necesario realizar una flexién plantar con el pie entero.
Con la aplicacién de configuracion puede emitirse una sefal acUstica de respuesta al acti-
varse la fase de balanceo (véase la pagina 30).

| INFORMACION |

Avise al paciente de que un cambio en el patron de marcha influye en la activacién de la fase de balanceo y que,
por tanto, es necesario que el técnico ortopédico realice una adaptacion.

10.3.3 Sentarse

| INFORMACION |

Antes de sentarse, compruebe que la resistencia para el apoyo al tomar asiento es la adecuada. Si estuviera acti-
vado un MyMode con una resistencia de flexion elevada o muy baja en la fase de apoyo, antes de sentarse debe-
rd cambiarse al modo basico con la aplicacién Cockpit. El modo basico también puede activarse apagando y vol-
viendo a encender el producto.

La resistencia que ofrece la articulacion de rodilla del producto al sentarse garantiza que el
movimiento sea uniforme.

1) Sitie ambos pies uno al lado del otro a la misma altura.

2) Cuando se vaya a sentar, ejerza carga sobre ambas piernas por igual y, de haberlos,
ayudese de los reposabrazos.

3) Mueva las nalgas en direccién al respaldo e incline el torso hacia delante.

INFORMACION: la resistencia al sentarse se puede modificar con la aplicacion

Cockpit mediante el parametro "Resistencia de flexion de la fase de apoyo" (véase

la pagina 43).

10.3.4 Estar sentado

INFORMACION

Cuando se esta sentado, la articulacion de rodilla pasa a un modo de ahorro energético. Este modo de ahorro
energético se activa independientemente de si la funcién de estar sentado lo esta o no.
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Si se estd mas de dos segundos sentado, es decir, si el muslo estd aproximadamente en ho-
rizontal y la pierna no soporta ningln peso, el producto reduce al minimo la resistencia en el
sentido de la extension.

Si se ha activado la funcion de estar sentado en la aplicacién de configuracion y también en
la aplicacion Cockpit (véase la pagina 43), entonces también se reduce la resistencia en el
sentido de la flexion.

10.3.5 Levantarse

INFORMACION |

Si estuviera activado un MyMode con una resistencia de extension muy elevada (el componente permanece flexio-
nado al ponerse de pie) o una resistencia de flexion muy baja (no ofrece el apoyo esperado), debera cambiarse al
modo basico. El modo basico también puede activarse apagando y volviendo a encender el producto.

1) Sitie ambos pies a la misma altura.

2) Incline el torso hacia delante.

3) Apoye las manos sobre los reposabrazos (si los hubiera).

4) Levantese apoyandose en las manos. Al hacerlo, ejerza carga sobre las piernas por

igual.

10.3.6 Bajar una escalera

INFORMACION

Antes de bajar escaleras, compruebe que la resistencia para bajar escaleras es la adecuada. Si estuviera activa-
do un MyMode con una resistencia de flexion elevada o muy baja en la fase de apoyo, antes de bajar escaleras
debera cambiarse al modo basico con la aplicacion Cockpit. EI modo basico también puede activarse apagando
y volviendo a encender el producto.

En funcién del alineamiento de la ortesis utilizado (movimiento posible o rigido en la articulacion del tobillo), el pa-
trén de movimiento se ejecuta de la siguiente manera.

10.3.6.1 Ortesis alineada con articulacién de tobillo rigida o con elemento de resorte dorsal

Se debe practicar y ejecutar esta funcion de manera consciente. El producto podra reaccio-
nar correctamente y permitir una flexion controlada solo si la planta del pie se coloca bien el
suelo.
\ 1) Apdyese con una mano en el pasamanos.
‘ 2) Sitte la pierna con el producto sobre el escalén de tal forma que la mitad del pie sobre-
salga del borde del escalon.
— Solo asi se puede garantizar una flexién plantar segura.
3) Flexione el pie encima del borde del escalén.
— De esta forma, el producto se flexiona por la articulacion de rodilla lenta y uniforme-
mente.
4) Coloque la pierna menos afectada sobre el siguiente escalon.

10.3.6.2 Ortesis alineada con movimiento en la articulacién de tobillo

Se debe practicar y ejecutar esta funcion de manera consciente. El producto podra reaccionar correctamente y

permitir una flexion controlada solo si la planta del pie se apoya debidamente sobre el suelo.

1) Apodyese con una mano en el pasamanos.

2) Situe la pierna con el producto sobre el escalén de tal forma que el pie quede apoyado, a ser posible por com-
pleto, sobre el escalén.

3) Coloque la pierna menos afectada sobre el siguiente escalon.
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10.3.7 Subir una escalera

Subir escaleras sin alternar los pasos

1) Apdyese con una mano en el pasamanos.

2) Coloque la pierna menos afectada sobre el primer escalén.

3) A continuacion, haga lo mismo con la pierna que lleva el producto.

Subir escaleras alternando los pasos

El producto no dispone de ningln accionamiento activo para facilitar el movimiento al subir
escaleras alternando los pasos. Sin embargo, es posible hacerlo si se dan determinadas
condiciones fisicas (la pierna afectada presenta funciones musculares residuales) y con el
entrenamiento adecuado.

10.3.8 Subir por una pendiente

1) Apdyese con una mano en el pasamanos.
2) Coloque la pierna menos afectada sobre la pendiente.
3) Lleve hacia delante la pierna con el producto.

10.3.9 Bajar por una pendiente

Si fuera posible, utilice un pasamanos.

Pendientes leves (< 5-10 %)

La serie de movimientos se corresponde con los movimientos al caminar por un terreno lla-
no. Puede activarse una fase de balanceo.

Pendientes medias / pronunciadas (> 5-10 %)

La serie de movimientos es similar a los movimientos al bajar escaleras. Someta la ortesis a
carga, permita una flexién de la rodilla contra la resistencia de flexién y realice una flexién
plantar con el antepié.

10.3.10 Bajar escalones planos

Al bajar un escaldn plano (p. €j., un bordillo) puede activarse una fase de balanceo (quizas
E de forma imprevista). El usuario tiene la opcion bien de utilizar la resistencia de flexion en la

fase de apoyo o bien de activar una fase de balanceo.

10.3.11 Arrodillarse

Debe acordarse con el técnico ortopédico y/o el terapeuta el modo de proceder particular
para arrodillarse y volver a ponerse en pie.

El movimiento para arrodillarse estd apoyado por una resistencia de flexiéon elevada que per-
mite una flexion controlada de la articulacion de rodilla.
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10.4 Modificar los ajustes de la ortesis

Si existe una conexién activa con un componente, con la aplicacién Cockpit pueden modificarse los ajustes del
modo que esté activado.

| INFORMACION |

Para modificar los ajustes de la ortesis debe estar activada la funcion de Bluetooth del componente. Para com-
probarlo, pulse brevemente la tecla @ del panel de mando.

Si no se ilumina el simbolo 3§, debera activarse la funcién de Bluetooth pulsando de forma prolongada la tecla 3
del panel de mando.

Informacion sobre la modificacion de los ajustes de la ortesis

*  Compruebe en el menu principal de la aplicacién Cockpit si esta seleccionado el componente deseado antes
de modificar los ajustes. De lo contrario podrian modificarse los parametros de otro componente.

* Mientras la bateria de la értesis se esté cargando, no se pueden modificar los ajustes de la drtesis ni se puede
cambiar a otro MyMode. Solo se puede consultar el estado de la értesis. En la aplicacién Cockpit aparecera
en la linea inferior de la pantalla el simbolo en lugar del simbolo

e Para modificar los ajustes de un MyMode se ha de pasar primero a ese MyMode en concreto.
10.4.1 Modificar los ajustes de la ortesis con la aplicacion Cockpit

] B EERd 1) Pulse el simbolo = en el menu principal estando conectado el compo-
nente y activo el modo deseado.

— Se abrira el menu de navegacion.
. > 2) Pulse la opcion de menu "Opciones”.

= ottobock.

Producto , . , .
— Aparecerd una lista con los parametros del modo seleccionado ac-
MyModes e entrenamient tualmente.
3) Ajuste el parametro deseado pulsando los simbolos "<", ">".
Opciones INFORMACION: el ajuste realizado con la aplicacion de configu-
Estad racion esta marcado y puede restablecerse, en caso de haber
stado g .- - -
e — efectuado alguna modificacion, pulsando el boton "Estandar".

General o por el usuaric

Gestionar componentes @ Z'%

Aviso legal/Informacion

o O =

10.4.2 Resumen de los parametros de ajuste en el modo basico

Los parametros del modo basico describen el comportamiento dinamico de la 6rtesis en el ciclo de marcha. Estos
parametros sirven de ajuste basico para la adaptacion automatica del comportamiento de amortiguacion a la situa-
ciéon de movimiento actual (p. €j., pendientes, caminar lento, etc.).

Ademas, la funcion de estar de pie y/o la de estar sentado puede activarse/desactivarse. Mas informacion sobre la
funcion de estar de pie (véase la péagina 29). Mas informacién sobre la funcién de estar sentado (véase la
pagina 40).
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Se pueden modificar los siguientes parametros:

Parametro

Rango de ajuste
del técnico orto-
pédico con la
aplicacion de
configuracion

Rango de ajuste
de la aplicacion
Cockpit

Significado

Resistencia de flexion de | 120 a 190 +/- 10 del valor|Resistencia al movimiento de flexiéon, p. €j., al
la fase de apoyo ajustado bajar escaleras o al sentarse
Funcion de estar de pie O/Apagado - de-|Activacion/desactivacion de la funcion de es-
sactivada tar de pie. Para ello, esta funcién debe estar
1/Encendido - ac- |activada en la aplicacién de configuracion.
tivada
Funcion de estar senta- O/Apagado - de-|Activacion/desactivacion de la funcion de es-
do sactivada tar sentado. Para ello, esta funcion debe es-
1/Encendido - ac- |tar activada en la aplicacion de configura-
tivada cion.
Volumen del tono de se-|0a 100 0a 100 Volumen de las sefales acuUsticas de confir-
nal macioén (p. €j., al cambiar de MyMode). Con
el ajuste a "0", las sefnales acusticas de res-
puesta se desactivan. No obstante, se emiti-
ran sefales de aviso en caso de que surjan
fallos.
Altura del tono de sefial |1500 Hz — | 1500 Hz — |Tono de las sefiales acUsticas de confirma-
3000 Hz 3000 Hz cion

INFORMACION

Confirmacion de la transferencia correcta de los parametros
Mientras se modifican los pardmetros con la aplicacién Cockpit, la értesis emite una sefal acUstica y una vibrato-
ria. Si el parametro "Volumen del tono de sefal" se ajusta a "0", solo se emite una sefal vibratoria.

10.4.3 Resumen de los parametros de ajuste en los MyModes

Los parametros del MyMode "Definido por el usuario" describen el comportamiento estatico de la 6rtesis para
ejecutar un patrén de movimiento determinado como, p. ej., montar en bicicleta. La resistencia de extension y de
flexion no se adaptan automaticamente.
Los parametros de los MyModes "Modo de entrenamiento" y "Congelar posicion" estan preajustados y no

pueden modificarse.

Se pueden modificar los siguientes parametros en los MyModes:

Parametro

Rango de ajuste
de la aplicacion
de configura-
cion

Rango de ajuste
de la aplicacion
Cockpit

Significado

Aumento de la resisten-
cia de flexion

0a 100

+/- 10 del
ajustado

valor

Valor de la rapidez con la que incrementa la
resistencia de flexion cuando aumenta el an-
gulo de la rodilla

Este parametro solo puede modificarse en el
MyMode "Definido por el usuario".

Volumen del tono de se-
nal

0a 100

0a 100

Volumen de las sefiales acusticas de confir-
macion (p. ej., al cambiar de MyMode). Con
el ajuste a "0", las sefiales acUsticas de res-
puesta se desactivan. No obstante, se emiti-
ran sefales de aviso en caso de que surjan
fallos.

Altura del tono de senal

1500 Hz
3000 Hz

1500 Hz
3000 Hz

Tono de las senales acusticas de confirma-
cion
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INFORMACION

Confirmacion de la transferencia correcta de los parametros
Mientras se modifican los pardmetros con la aplicacién Cockpit, la értesis emite una sefal acUstica y una vibrato-
ria. Si el parametro "Volumen del tono de sefal" se ajusta a "0", solo se emite una sefial vibratoria.

10.5 Encender y apagar el producto
En determinados casos, p. €]., durante el almacenamiento o el transporte, se permite apagar el producto intencio-
nadamente.

| A PRECAUCION |

Usar el producto estando apagado

Caidas debidas a un comportamiento inesperado del producto a causa de un comportamiento de amortiguacién

alterado.

» Antes de utilizar el producto, compruebe que estd encendido pulsando brevemente la tecla (D del panel de
mando. Si el producto esta encendido, se ilumina el simbolo de la tecla en verde Q.

Apagar

1) Para comprobar si el producto esta encendido, pulse brevemente la tecla @ del panel de mando. El simbolo
de la tecla se ilumina en verde (D, y se muestra el nivel de carga actual (véase la pagina 54).

2) Con el producto encendido, mantenga pulsada la tecla @ del panel de mando hasta que el simbolo de la tecla
se apague y suene una secuencia acUstica descendente (melodia de apagado) £==.

Encender

> Pulse la tecla @ del panel de mando para encender el producto.

— Se emite una sefal vibratoria prolongada seguida de una breve sefial acUstica, y se muestra durante aprox.
5 segundos el nivel actual (véase la pagina 54).

— Si se ilumina el simbolo de la tecla @ en verde (D, el producto estd encendido y operativo.

— Tras encenderse el producto esta activado el modo basico.

INFORMACION |

No se muestra ninguna indicacion al encender el producto
Si el simbolo D no se iluminara tras pulsar de forma prolongada la tecla @, es posible que la bateria esté total-
mente descargada. En este caso debe cargar el producto durante al menos 15 minutos.

10.6 Activar y desactivar la funcion de Bluetooth del componente

| INFORMACION |

Para usar la aplicaciéon Cockpit debe estar activada la funcion de Bluetooth del componente. Para comprobarlo,
pulse brevemente la tecla @ del panel de mando. El simbolo de la tecla 3 debe iluminarse en azul 3.

Si no se iluminara el simbolo de la tecla, debe activar la funcién de Bluetooth pulsando de forma prolongada la
tecla 3.

10.6.1 Desactivar la funcion de Bluetooth

» Con la funcion de Bluetooth activada, mantenga pulsada la tecla $ del panel de mando hasta que se emita una
sefal vibratoria y se apague el simbolo de la tecla.
— La funcion de Bluetooth esta desactivada.

— Para comprobar si la funcion de Bluetooth se ha desactivado correctamente, lleve a cabo una consulta del es-
tado pulsando la tecla @ (véase la pagina 54).

10.6.2 Activar la funcion de Bluetooth

» Con la funcién de Bluetooth desactivada, mantenga pulsada la tecla % del panel de mando hasta que se emita
una sefal vibratoria breve y se ilumine en azul el simbolo de la tecla 3.
— La funcion de Bluetooth esta activada.

— Para comprobar si la funcién de Bluetooth se ha activado correctamente, lleve a cabo una consulta del estado
pulsando la tecla @ (véase la pagina 54).
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10.7 Consultar el estado del componente

10.7.1 Consultar el estado con la aplicaciéon Cockpit
1) Pulse el simbolo = en el menu principal estando conectado el componente.
2) Pulse la opcion "Estado” en el menl de navegacion.

10.7.2 Visualizacion del estado en la aplicacion Cockpit

Opcion de menu Descripcion Acciones posibles
Pasos por dia: 25 Contador de pasos al dia Ponga a cero el contador pulsando
el boton "Restablecer".
Pasos totales: 1745 Pasos totales desde el Ultimo mante- | Solo informacién
nimiento
Bateria: 68 Porcentaje del nivel de carga actual | Solo informaciéon
del componente

10.8 Recomendaciones para viajar en avion

Tenga en cuenta los siguientes puntos antes de comenzar un viaje en avidon o cuando ya se encuentre en el avion:

* Lleve consigo el pasaporte de la ortesis 647F558 para poder mostrarlo si se le requiriera.

» Sifuera necesario, desactive en el avion la funcion de Bluetooth del componente (véase la pagina 45).

* En funcion del lugar donde vaya a viajar, lleve consigo el adaptador correspondiente para la fuente de alimen-

tacién. La fuente de alimentacién es apta para la conexidn a tensiones alternas de 100 V a 240 V con una fre-
cuencia de red de 50 Hz a 60 Hz.
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11 MyModes

Encontrara informacion detallada sobre los MyModes y su configuracién en el capitulo "Aplicacién de configura-
cion C-Brace Setup" (véase la pagina 25).

Los parametros de los MyModes "Modo de entrenamiento" y "Congelar posicion" estan preajustados y no
pueden modificarse.

11.1 Cambiar de MyMode con la aplicacion Cockpit
Si se ha establecido una conexion con la drtesis, con la aplicacion Cockpit se puede cambiar entre los MyModes.

Informacion sobre el cambio

Es posible regresar en todo momento al modo basico apagando y volviendo a encender el producto (véase la
pagina 45) y enchufando y desenchufando el cargador.

Compruebe siempre antes de dar el primer paso si el modo seleccionado se corresponde con el tipo de movi-
miento deseado.

Compruebe que el cargador esté enchufado. Con el cargado enchufado no puede cambiarse el modo aunque
el simbolo esté iluminado.

Compruebe en el terminal si se ha establecido una conexién con el componente. El simbolo debe estar ilu-
minado.

Compruebe en el terminal si se ha seleccionado el componente correcto.

Realizar el cambio

[ <0 @357 1) Pulse el simbolo del MyMode deseado (1) en el mend principal de la
= ottobock. aplicacion Cockpit.
o — Aparecera una solicitud de confirmacion para cambiar de MyMode.
Producto . 2) Sidesea cambiar de modo, pulse el boton "OK".
L Modo bésico .Modo de entrenamier} — Una sefial acustica sonara para confirmar el cambio.

\

ﬁ 3) Después de haber cambiado correctamente, aparecera un simbolo (2)
|

1
— —
. I\ para identificar el modo activo.

| e . . .
— — — En el borde inferior de la pantalla se mostrard ademas la denomina-

3. Congelar posicién 4] Definido por el usuarjc Cién del modo actual (3)

A 2
\ Q/ ==

T L

100% 1. Modo basico

S O =

11.2 Modo basico

Este modo esta pensado para el uso diario.

11.3 MyMode "Modo de entrenamiento"

(cuando la articulacion de rodilla esta bloqueada en la fase de apoyo y permite iniciar la fase de balan-
ceo)

La articulacién de rodilla esta bloqueada en la fase de apoyo. Es posible activar la fase de balanceo de igual forma
que en el modo basico.

En este modo solo puede subirse una escalera o pendiente sin alternar los pasos.
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Realizar el cambio

1) Pulse el simbolo correspondiente para activar el modo de entrenamiento en la pantalla
del terminal.

— Se emite una sefal de confirmacién para indicar que se ha cambiado al modo de en-
¢ D trenamiento.

2) En la fase de apoyo, el sistema hidraulico mantiene la articulacién estable mediante una
mayor resistencia de flexion, mientras que, en la fase de balanceo, el sistema hidraulico
libera la articulacion para que la pierna pueda oscilar libremente hacia delante.

El modo de entrenamiento puede volver a anularse bien seleccionando otro MyMode o bien

apagando y encendiendo el componente.

11.4 MyMode "Congelar posicion"
(cuando la articulacion de rodilla esta bloqueada continuamente)

Realizar el cambio

En este MyMode, la articulacion se bloquea en la posicion actual y no puede moverse ni en
el sentido de la flexion ni en el de la extension.

1) Flexione o extienda la articulacion de rodilla hasta el angulo en el que deba bloquearse.
2) Pulse el simbolo correspondiente para activar el bloqueo en la pantalla del terminal.

@Q — Se emite una sefal de confirmacion para indicar que se ha activado el bloqueo.
3) La ortesis esta bloqueada en el sentido de la flexion y el de la extensién.
El bloqueo puede volver a anularse bien seleccionando otro MyMode / el modo basico o

bien apagando y encendiendo el componente.

11.5 MyMode "Definido por el usuario"

El MyMode "Definido por el usuario" ha sido concebido para ejecutar tipos especi-
ficos de movimiento o de postura (p. ej., montar en bicicleta). Este MyMode puede
configurarse individualmente con la aplicacion de configuracion.

TOG Ademas, el paciente puede realizar ajustes con la aplicacion Cockpit (véase la
=)= pagina 44).
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12 Otros estados de funcionamiento (modos)

12.1 Modo de bateria vacia

Si el nivel de carga de la bateria descendiese al 5 %, sonardn unas sefiales acUsticas y vibratorias (véase la
pagina 54). Durante este tiempo cambia la configuracion a los parametros del modo de seguridad. A continuacién
se apaga el producto.

| INFORMACION |

Tras desenchufar el cargador, la drtesis se encuentra en el mismo estado en el que estaba antes de enchufar el
cargador. P. ej., si la drtesis estaba apagada antes de enchufar el cargador, continuara apagada después de de-
senchufarlo. Si el cargador se desenchufa con la drtesis apagada, se emite una secuencia acUstica descendente

=

12.2 Modo mientras se carga el producto

El producto no funciona durante el proceso de carga.
Para cambiar al modo basico hay que desconectar el cargador del producto con la bateria cargada.

12.3 Modo de seguridad

En cuanto se produzca un fallo critico (p. €j., una sefal de sensor falla), el producto cambia automaticamente al
modo de seguridad. Este modo se mantiene hasta que se haya solucionado el fallo.

En el modo de seguridad se cambia a una resistencia de flexién ajustada en la aplicacion de configuracién (Resis-
tencia de flexion del modo de seguridad) que se corresponde al menos con la resistencia en la fase de apoyo.
La resistencia de extension es baja y no puede modificarse. No es posible activar una fase de balanceo. Esto per-
mite al paciente caminar con limitaciones y sentarse a pesar de que el sistema de sensores no esta activo.

El cambio al modo de seguridad se indica justo antes mediante el simbolo rojo (D en el panel de mando y por me-
dio de sefales acdUsticas y vibratorias (véase la pagina 54).

Es posible salir del modo de seguridad activo apagando y encendiendo el producto (véase la pagina 45) y enchu-
fando y desenchufando el cargador. Si el producto vuelve a cambiar al modo de seguridad en este momento o
mas tarde, hay un fallo permanente. El producto debe ser revisado por un servicio técnico autorizado de Ottobock.

12.4 Modo de sobrecalentamiento

En caso de que se produzca un sobrecalentamiento de la unidad hidraulica debido a una actividad intensa y sin in-
terrupciones (p. €j., bajar por una pendiente durante un tiempo prolongado), para contrarrestar el sobrecalenta-
miento la resistencia de flexion aumentara a medida que aumente la temperatura. Una vez que se enfrie la unidad
hidraulica, se restableceran los ajustes que habia antes de que se cambiase al modo de sobrecalentamiento.

En el MyMode "Definido por el usuario" no se activa el modo de sobrecalentamiento.

El modo de sobrecalentamiento se indica con una vibracion larga cada 5 segundos y, ademas, con la iluminacién
del simbolo naranja

Las funciones siguientes estan desactivadas en el modo de sobrecalentamiento:
e  Funcion de estar sentado

* Cambio a un MyMode

* Cambios en los ajustes de la ortesis

13 Limpieza
1) En caso de suciedad, limpie el producto con un pafio himedo y jabén suave.

2) Seque el producto con un pafo que no suelte pelusas y deje que se termine de secar al aire.

Acolchados de las hemivalvas

1) Retire los materiales acolchados de las hemivalvas.

2) De haberlos, cierre todos los velcros.

3) En caso de utilizar los materiales acolchados "Material acolchado de felpa 623P3" o "Material acolchado Spa-
ceTex 623F62", lavelos a mano con agua tibia a 30 °C/86° F con un detergente convencional para ropa delica-
da.

Si se utilizan otros materiales acolchados, observe los simbolos de cuidado y las especificaciones de limpieza
de dichos materiales.

4) Aclare con abundante agua los restos de detergente.
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5) Deje secar al aire. Evite la influencia directa de fuentes de calor (p. €j., los rayos solares, estufas o radiado-
res).

6) Una vez que se haya secado por completo, vuelva a fijar el material acolchado por el lado correcto a las hemi-
valvas.

14 Mantenimiento

En beneficio de la seguridad del paciente, para conservar la seguridad de funcionamiento, la garantia del produc-
to, la seguridad basica y las caracteristicas de rendimiento fundamentales y garantizar la seguridad CEM, deberan
efectuarse mantenimientos (inspecciones de servicio) con regularidad.

Si fuese preciso realizar un mantenimiento, esto se indicard mediante unos avisos emitidos al enchufar el cargador
(véase el capitulo "Estados de funcionamiento / sefales de error véase la pagina 54"). El fabricante aplicara un pe-
riodo de tolerancia maximo de un mes antes del vencimiento y dos meses después del vencimiento.

Durante el mantenimiento pueden ser necesarias prestaciones de servicio adicionales, por ejemplo, una repara-
cién. En funcién de la cobertura y de la validez de la garantia, estas prestaciones de servicio adicionales pueden
llevarse a cabo de forma gratuita o estar sujetas a costes conforme a un presupuesto presentado previamente.
Para los trabajos de mantenimiento y las reparaciones se han de enviar siempre los siguientes componentes:

La unidad de articulacion, el cargador y la fuente de alimentacion. Para desmontar/montar la unidad de articula-
cion, consulte el capitulo "Montar/desmontar la unidad de articulacién en la értesis" véase la pagina 24. Se han de
enviar los componentes por inspeccionar en el embalaje de la unidad de servicio previamente recibida.

Unidad de articulacion C-Brace 17KO1=*
Es necesario realizar tareas de mantenimiento (inspecciones de servicio) periddicas cada 2 afios o cada 2 millones
de pasos, dependiendo de lo que se presente primero.

Componentes de la ortesis adicionales, p. ej., articulaciones
Observe los intervalos de servicio y las instrucciones de mantenimiento de todos los componentes utilizados de la
oOrtesis.

15 Aviso legal

Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del pais correspondiente al usuario y pueden
variar conforme al mismo.

15.1 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a lo descrito e indicado en este docu-
mento. El fabricante no se responsabiliza de los danos causados debido al incumplimiento de este documento vy,
en especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una modificacién no autorizada del producto.

15.2 Avisos legales locales

Los avisos legales aplicables ilnicamente en un pais concreto se incluyen en el presente capitulo en la lengua ofi-
cial del pais del usuario correspondiente.

15.3 Conformidad CE

Valida solo para "C-Brace joint unit 177KO1=L" / "C-Brace joint unit 177KO1=R"

Por la presente, Ottobock Healthcare Products GmbH declara que el producto es conforme con las disposiciones
europeas aplicables en materia de productos sanitarios.

El producto cumple los requisitos de la Directiva 2011/65/UE sobre restricciones a la utilizacion de determinadas
sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electrénicos.

El producto cumple las exigencias de la Directiva 2014/53/UE.

El texto completo de las Directivas y exigencias estd disponible en la siguiente direccién de internet:
http://www.ottobock.com/conformity

Valida solo para la aplicacién de configuracién "C-Brace Setup 560X17-ANDR=V* y 560X17-10S=V*"

Por la presente, Ottobock Healthcare Products GmbH declara que el producto es conforme con las disposiciones
europeas aplicables en materia de productos sanitarios.

El texto completo de las Directivas y exigencias estd disponible en la siguiente direccién de internet:
http://www.ottobock.com/conformity
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15.4 Marcas

Todas las denominaciones mencionadas en el presente documento estan sometidas en su totalidad a las disposi-
ciones del derecho de marca vigente correspondiente, asi como a los derechos de los propietarios correspondien-
tes.

Todas las marcas, nombres comerciales o nombres de empresas que se indican en este documento pueden ser
marcas registradas y estan sometidos a los derechos de los propietarios correspondientes.

La ausencia de una designacion explicita de las marcas utilizadas en este documento no implica que una denomi-
nacion esté libre de derechos de terceros.

16 Datos técnicos

Condiciones ambientales
Transporte en el embalaje original -25 °C/-13 °F hasta +70 °C/+158 °F

Almacenamiento en el embalaje original (= 3 meses) -20 °C/-4 °F hasta +40 °C/+104 °F

Max. 93 % de humedad relativa, sin condensacién
Almacenamiento prolongado en el embalaje original|-20 °C/-4 °F hasta +25 °C/+77 °F

(> 3 meses) Max. 93 % de humedad relativa, sin condensacion
Transporte y almacenamiento entre usos (sin embalaje) |-25 °C/-13 °F hasta +35 °C/95 °F

Max. 93 % de humedad relativa, sin condensacién

+35 °C/95 °F hasta +70 °C/158 °F

Presién de vapor de agua hasta 50 hPa

Funcionamiento -10 °C/+14 °F hasta +40 °C/+104 °F

Humedad relativa del 15 % al 93 %, sin condensacion,
con una presién de vapor de agua de hasta 50 hPa
Presién del aire: 606,3 hPa (hasta 4000 m sin compen-
sacion de presion)

Temperatura maxima que puede alcanzarse en las su-|+44 °C/+111 °F

perficies de la értesis durante el funcionamiento

Tiempo de calentamiento necesario hasta alcanzar la|30 minutos
temperatura de funcionamiento tras un almacenamiento
entre usos de -25 °C/-13 °F a una temperatura ambien-
te de +20 °C/+68 °F

Tiempo de enfriamiento necesario hasta alcanzar la tem- |30 minutos
peratura de funcionamiento tras un almacenamiento en-
tre usos de +70 °C/+158 °F a una temperatura ambien-
te de +20 °C/+68 °F

Carga de la bateria +10 °C/+50 °F hasta +40 °C/+104 °F

Informacion general

Referencia Unidad de articulacion C-Brace izquierda 17KO1=L /
unidad de articulacion C-Brace derecha 17KO1=R

Peso de la unidad de articulacién [g/oz] Aprox. 1000 / 35

Peso méaximo del usuario [kg/lbs] 125/ 276

Vida util del producto [afios] 6

Informacion sobre el conjunto de reglas y la versién de | Puede consultarse a través del menu de navegacion de
firmware del producto la aplicacion Cockpit y en la opcién de mend "Aviso le-
gal/Informacién”

Transmision de datos

Tecnologia inalambrica Bluetooth Smart Ready
Alcance Aprox. 10 m/32.8 ft

Gama de frecuencias De 2402 MHz a 2480 MHz
Modulacién GFSK, /4 DQPSK, 8DPSK
Tasa de transmision de datos (over the air) 2178 kbps (asimétricos)
Potencia maxima de salida (EIRP): +8,5 dBm
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Cargador

Referencia

4E50-2

Almacenamiento y transporte en el embalaje original

-25 °C/-13 °F hasta +70 °C/+158 °F

Almacenamiento y transporte sin embalaje

-25 °C/-13 °F hasta +70 °C/+158 °F
Max. 93 % de humedad relativa, sin condensacién

Funcionamiento

0 °C/+32 °F hasta +40 °C/+104 °F
Max. 93 % de humedad relativa, sin condensacién

Tension de entrada

12V

Vida util 8 anos
Fuente de alimentacion

Referencia 757L16-4
Modelo FW8001M/12

Almacenamiento y transporte en el embalaje original

-40 °C/-40 °F hasta +70 °C/+158 °F
Humedad relativa del 10 % al 95 %, sin condensacion

Almacenamiento y transporte sin embalaje

-40 °C/-40 °F hasta +70 °C/+158 °F
Humedad relativa del 10 % al 95 %, sin condensacién

Funcionamiento

0 °C/+32 °F hasta +50 °C/+122 °F

Humedad relativa max. del 95 %

Presiéon del aire: 70-106 kPa (hasta 3000 m sin com-
pensacion de presion)

Tension de entrada

De 100 V~ a 240 V~

Frecuencia de red

De 50 Hz a 60 Hz

Tension de salida 12V =
Bateria de la ortesis

Tipo de bateria Li-lon
Ciclos de carga (ciclos de carga y descarga) tras los|500
cuales se dispone al menos de un 80 % de la capaci-

dad original de la bateria

Nivel de carga después de 1 hora cargando 30 %
Nivel de carga después de 2 horas cargando 50 %
Nivel de carga después de 4 horas cargando 80 %

Nivel de carga después de 8 horas cargando

completamente cargada

Comportamiento de la értesis durante el proceso de
carga

La ortesis no funciona

Tiempo de funcionamiento de la értesis con una bateria
nueva y completamente cargada a temperatura ambien-
te

al menos 18 horas si se camina sin pausa
aprox. 2 dias con un uso normal

Cockpit App

Referencia

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

Sistema operativo compatible

A partir de iOS 10.0 / Android 5.0

Pagina web para la descarga

http://www.ottobock.com/cockpitapp

Aplicacion de configuracion "C-Brace Setup"

Referencia

i0S: 560X17-10S=V*/ Android: 560X17-ANDR=V*

Sistemas operativos compatibles

A partir de iOS 10.3.4 hasta iOS13.x /iPad OS 13.x
Android 5.1 hasta 10.x

Tablets compatibles

Dispositivos iOS:

iPad (a partir de la 4.2 generacion) / iPad mini (a partir
de la 2.* generacioén) / iPad Air (todas las versiones) /
iPad Pro (todas las versiones)

Android:
Tamano de pantalla 7" hasta 13,3"
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Aplicacion de configuracién "C-Brace Setup"
Pagina web para la descarga

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

Pares de apriete de las uniones de tornillos
Apriete los tornillos correspondientes de forma alterna y poco a poco con una llave dinamométrica hasta alcanzar

el par de apriete especificado.

Union roscada Par de apriete
Unidad de articulacion a la hemivalva femoral 7 Nm / 62 Ibf. In.
Articulacion a la hemivalva tibial 7 Nm / 62 Ibf. In.
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Anexos

17 Anexos

17.1 Simbolos utilizados

[ji] Tenga en cuenta las instrucciones de uso
En algunos lugares, este producto no puede desecharse junto con la basura doméstica. Desha-
cerse de este producto sin tener en cuenta las disposiciones vigentes de su pais en materia de
— eliminacion de residuos podra tener consecuencias negativas para el medio ambiente y para la

salud. Por eso, le rogamos que respete las advertencias que la administracion de su pais tiene
en vigencia respecto a la recogida selectiva de deshechos.

k Pieza de aplicacion del tipo BF

F(@ Conformidad con los requisitos del "FCC Part 15" (EE. UU.)

(:-:) Radiacion no ionizante

@ Conformidad con los requisitos de la "Radiocommunication Act" (AUS)
( € Declaracién de conformidad conforme a las directivas europeas aplicables

N Fabricante

IP54 Protegido contra el polvo y las salpicaduras

@ Numero de serie (YYYY WW NNN)
YYYY - Ano de fabricacion
WW - Semana de fabricacion
NNN - NUumero consecutivo

Numero de articulo
Producto sanitario

17.2 Estados de funcionamiento / senales de error
La drtesis indica los estados de funcionamiento y los mensajes de error mediante simbolos en el panel de mando y
emitiendo sefales acusticas y vibratorias.

17.2.1 Indicacion de estado del panel de mando

En los siguientes casos se muestra en el panel de mando el estado actual del componente durante 5 segundos:
e Latecla O del panel de mando se ha pulsado brevemente.

* Se ha encendido el componente pulsando la tecla Q.

* Se ha desenchufado el cargador del componente.
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* Se ha enchufado el cargador al componente.
* Se ha detectado un error durante el uso del producto.

INFORMACION

No se muestra ninguna indicacion de estado debido a que la bateria esta totalmente descargada
Si no se muestra el estado del componente en el panel de mando, es posible que la bateria esté totalmente des-
cargada. En este caso debe cargar el producto durante al menos 15 minutos hasta que pueda consultarse de

nuevo el estado.

Simbo- | Senal Seiial vi- | Suceso ¢Qué hacer?
lo en el |acustica |bratoria
panel
de
mando
Todos — — Prueba de los indicadores (LED)|Compruebe sitodos los simbolos (LED) se
los sim- después de enchufar el cargador iluminan de forma alterna y en los colores
bolos correspondientes.
del pa- Si un simbolo (LED) no se ilumina en el
nel de color correspondiente, el producto deberia
mando ser revisado por un servicio técnico autori-
se ilu- zado de Ottobock.
minan Si no se ilumina ningln simbolo (LED), es
de for- posible que la bateria esté totalmente des-
ma  al- cargada. Deje el cargador conectado du-
terna rante al menos 15 minutos y, seguidamen-
te, repita esta prueba desenchufando y en-
chufando de nuevo el cargador.
- - El producto esta encendido y operati-
0, o
1 senal 1 sefal |El producto se ha encendido pulsan-
® corta largay |do latecla @ del panel de mando.
1 sefal
corta
— 1 sefal |Sistema hidraulico sobrecalentado Reduzca la actividad.
larga a
intervalos
de aprox.
5 segun-
dos

Se ha detectado un error en la auto-
comprobacién al enchufar el carga-
dor.

Repita la autocomprobacion enchufan-
do y desenchufando el cargador.

* Sivuelve a iluminarse el simbolo @, el
producto debe ser revisado por un ser-
vicio técnico autorizado de Ottobock.
Para desmontar la unidad de articula-
cion, consulte el capitulo "Montar/des-
montar la unidad de articulacién en la
ortesis" (véase la pagina 24).
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Simbo- | Senal Seiial vi- | Suceso ¢Qué hacer?
lo en el |acustica |bratoria
panel
de
mando
30 sefa- | 30 sefia- |Fallo grave/indicacion del modo|Se puede caminar con limitaciones. Hay
@ les largas | les largas |de seguridad activado (véase la|que tener en cuenta la resistencia de fle-
pagina 49) xion/extension posiblemente modificada.
Cambio al modo de seguridad siem-|1. Intente solucionar este fallo apagando
pre que sea posible y encendiendo el producto (véase la
pagina 45).

2. Si vuelve a sonar la senal acustical/vi-
bratoria, intente solucionar este fallo
enchufando y desenchufando el carga-
dor.

3. Si vuelve a sonar la sefial acustica/vi-
bratoria, no se permite continuar usan-
do el producto. El producto debe ser
revisado por un servicio técnico autori-
zado de Ottobock. Para desmontar la
unidad de articulacién, consulte el ca-
pitulo "Montar/desmontar la unidad de
articulacion en la ortesis" (véase la
pagina 24)

D - — Nivel de carga del 10 % al 34 %
@ - — Nivel de carga del 34 % al 67 %
m — — Nivel de carga del 67 % al 100 %
Indicacion durante el proceso de car-
ga de que la bateria estd completa-
mente cargada.
— — Bateria cargandose, nivel de carga
inferior al 34 %
L L — — Bateria cargandose, nivel de carga
O3 del 34 % al 67 %
IE‘!‘* 3 - — Bateria cargandose, nivel de carga
— del 67 % al 99 %
D} 3 sefales | 3 sefales | Nivel de carga entre el 5 % y el 10 % | Cargue pronto la bateria.
largas largas Tiempo restante de funcionamiento aprox.
1 hora.
D 5 sefiales | 5 sefales | Nivel de carga entre el 0 % y el 5 % |Cargue la bateria inmediatamente, ya que
largas largas el producto se apagara una vez que se
emita la siguiente sefial de advertencia.
'ED 10 sefa- | 10 sena- |Nivel de carga del 0 % Cargue la bateria.
T les largas | les largas | Después de emitirse las sefiales
acusticas y vibratorias se pasa al mo-
do de bateria vacia y, a continuacion,
el producto se apaga.
@ 4 sefales — Carga de la bateria a una temperatu- | Compruebe si se han respetado las condi-
cortas ra no comprendida en el margen de|ciones ambientales especificadas para
aprox. temperatura admisible cargar la bateria (véase la pagina 51).
cada
65 se-
gundos
(ininte-
rrumpida-
mente)
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Simbo-
lo en el
panel
de
mando

Senal
acustica

Senal vi-
bratoria

Suceso

¢Qué hacer?

Es necesario realizar el mantenimien-
to, ya que se ha alcanzado la fecha o
superado el plazo para realizar las ta-
reas de mantenimiento

El producto debe ser revisado por un ser-
vicio técnico autorizado de Ottobock. Para
desmontar la unidad de articulacion, con-
sulte el capitulo "Montar/desmontar la uni-
dad de articulacion en la értesis" (véase la
pagina 24)

Bluetooth activado

1 senal
larga

Cargador conectado

3 senales
cortas

Se ha iniciado el modo de carga
(3 segundos después de enchufar el
cargador)

1 senal
corta

1 senal
corta

Se han realizado con la aplicacién
Cockpit un cambio de modo o una
modificacion de los paradmetros de
configuracion.

Si el parametro "Volumen del tono
de senal" se hubiera ajustado a "0"
en la aplicacion Cockpit, solo se emi-
te una senal vibratoria.

El producto se apaga. Esto sucede
de forma automatica en los siguien-
tes casos:

* Se ha mantenido pulsada la tecla
@® del panel de mando durante
mas de aprox. 3 segundos con el
producto encendido.

* Después de iluminarse el simbolo

e Después de desenchufar el car-
gador si el producto ya estaba
apagado antes de enchufar el
cargador.

Cargue la bateria.

Si lo desea, encienda el producto con
latecla @®.

Perma-
nente

Fallo del sistema

El sistema de control eléctrico no
funciona. Modo de seguridad activo
o estado incierto de las valvulas.
Comportamiento incierto del produc-
to.

Mantenga pulsada la tecla D del panel
de mando hasta que se silencie la se-
fal vibratoria (aprox. 10 segundos) Y,
de este modo, se apague por completo
el producto.

Si la senal vibratoria vuelve a sonar
después de encender el producto, in-
tente solucionar este fallo enchufando
y desenchufando el cargador.

Si vuelve a sonar la senal vibratoria, no
se permite continuar usando el produc-
to. El producto debe ser revisado por
un servicio técnico autorizado de
Ottobock. Para desmontar la unidad
de articulacién, consulte el capitulo
"Montar/desmontar la unidad de arti-
culaciéon en la Oortesis" (véase la
pagina 24)
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17.2.2 Mensajes de error al establecer la conexién con la aplicacion Cockpit

cEstablecer conexion?

Mensaje de error Causa Solucion
El componente estaba co- |El componente estaba conec-|Pulse el botén "OK" para interrumpir la conexion
nectado con otro aparato. |tado con otro terminal original.

Si no se pudiese interrumpir la conexiéon original,
pulse el boton "Cancelar".

Ha fallado el cambio de
modo

Se ha intentado cambiar a
otro MyMode mientras el
componente estaba en movi-
miento (p. ej., al caminar)

Por motivos de seguridad solo estd permitido cam-
biar un MyMode en componentes inmdviles, p. €j.,
estando de pie o sentado.

Se ha interrumpido la cone-
xién actual con el componen-
te

Compruebe los siguientes puntos:

L]

Distancia del componente al terminal

Nivel de carga de la bateria del componente

¢ Esta activada la funcién de Bluetooth del com-
ponente? (véase la pagina 45)

Pulse brevemente la tecla 3 del panel de man-
do para activar la "visibilidad" del componente
durante 2 minutos.

;Estd encendido el componente? (véase la
pagina 45)

¢, Se ha seleccionado el componente correcto
de entre varios componentes memorizados?

;,Esta el componente conectado aun a otro ter-
minal, y esta todavia activa esta conexion?

17.2.3 Error al cargar el producto

LED dela |LED del
fuente de |cargador
alimenta-

cion

Fallo

¢Qué hacer?

® NooOQO

El adaptador de clavija adecuado para su
pais no encaja completamente en la fuen-
te de alimentacién

Compruebe si el adaptador de clavija pa-
ra su pais ha encajado completamente en
la fuente de alimentacién.

El enchufe no funciona

Revise el enchufe con otro aparato eléctri-
co.

La fuente de alimentacion esta defectuosa

Un servicio técnico autorizado de
Ottobock debe revisar el cargador y la
fuente de alimentacion.

Se ha interrumpido la conexién del carga-
dor con la fuente de alimentacién

Compruebe si la clavija del cable de car-
ga ha encajado completamente en el car-
gador.

El cargador esta defectuoso

Un servicio técnico autorizado de
Ottobock debe revisar el cargador y la
fuente de alimentacion.
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LED dela |LED del Fallo ¢Qué hacer?
fuente de |cargador
alimenta-
cion
P i O @ (D La bateria esta totalmente cargada (o se|Para diferenciarlo, preste atencion a la se-

ha interrumpido la conexién con el pro-
ducto).

fal de confirmacion.

Al enchufar el cargador se lleva a cabo
una autocomprobaciéon que se confirma
con sefales acusticas/vibratorias.

Cuando se emitan estas sefales, la bate-
ria estara totalmente cargada.

Si no se emitiese ninguna sefal, se habra
interrumpido la conexién con el producto.

Si se ha interrumpido la conexién con el
producto, un servicio técnico autorizado
de Ottobock debera revisar el producto,
el cargador y la fuente de alimentacion.
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17.3 Directrices y explicacion del fabricante

17.3.1 Entorno electromagnético
Este producto se ha concebido para su empleo en los siguientes entornos electromagnéticos:

* Funcionamiento en un centro profesional de asistencia sanitaria (p. ej., hospital, etc.)

* Funcionamiento en ambitos de atencién sanitaria domiciliaria (p. €j., uso en casa, uso en exteriores)

Observe las advertencias de seguridad del capitulo "Indicaciones sobre las estancias en ciertas zonas" (véase la

pagina 15).

Emisiones electromagnéticas

Mediciones de emisio-
nes perturbadoras

Conformidad

Pauta en el entorno electromagnético

Emisiones de RF seguln
CISPR 11

Grupo 1/ clase B

El producto emplea energia de RF Unicamente para su
funcionamiento interno. Por lo tanto, su emisién de RF
es muy baja, siendo improbable que los aparatos elec-
trénicos cercanos se vean afectados.

Corrientes armonicas se-
gun IEC 61000-3-2

No puede utilizarse; la po-
tencia es inferiora 75 W

Fluctuaciones de tension y
flicker seglin
IEC 61000-3-3

El producto cumple los re-
quisitos de la norma.

Inmunidad electromagnética

Fenomeno

Norma basica CEM o
procedimiento de ensayo

Nivel de ensayo de inmunidad

das inducidas por campos
de alta frecuencia

Descarga de electricidad IEC 61000-4-2 + 8 kV en contacto
estatica +2kV, +4kV, £8KkV, + 15 kV en aire,
Campos electromagnéti- IEC 61000-4-3 10 V/m
cos de alta frecuencia De 80 MHz a 2,7 GHz
80 % AM con 1 kHz
Campos magnéticos con IEC 61000-4-8 30 A/m
frecuencias de medicion 50 Hz 0 60 Hz
técnicas energéticas
Transitorios eléctricos rapi- IEC 61000-4-4 + 2 kV
dos en rafagas Frecuencia de repeticién de 100 kHz
Subidas de tensién IEC 61000-4-5 +0,5kV,=1kV
cable a cable
Perturbaciones  conduci- IEC 61000-4-6 3V

De 0,15 MHz a 80 MHz

6 V en bandas de frecuencia ISM y de radioaficionados
entre 0,15 MHz y 80 MHz

80 % AM con 1 kHz

Bajadas de tensién

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 1/2 periodo
con 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 y 315 grados

0 % Ur; 1 periodo

y
70 % Ur; 25/30 periodos

Monofase: con 0 grados

Interrupciones de tension

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 250/300 periodos
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Inmunidad frente a dispositivos de comunicacion inalambricos

Frecuencia |Banda de fre-| Servicio de Modulacion | Potencia ma- | Distancia [m] | Nivel de en-
de ensayo cuencia radio xima [W] sayo de in-
[MHz] [MHZz] munidad

[V/m]
385 380 a 390 TETRA 400 | Modulacién de 1,8 0,3 27
impulso
18 Hz
450 430 a 470 GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |+ 5kHz de ca-
rrera
1 kHz de seno
710 704 a 787 Banda LET 13, | Modulaciéon de 0,2 0,3 9
745 17 impulso
780 217 Hz
810 800 a 960 | GSM 800/900, | Modulacién de 2 0,3 28
870 TETRA 800, impulso
930 iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
GSM 800/900,
Banda LTE 5
1720 1700 a 1990 GSM 1800; | Modulacion de 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; impulso
1970 GSM 1900; 217 Hz
DECT,
Banda LTE 1,
3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 a 2570 Bluetooth Modulacién de 2 0,3 28
Wi- impulso
fi 802.11 b/g/- 217 Hz
n,
RFID 2450
Banda LTE 7
5240 5100 a 5800 Wi- Modulacién de 0,2 0,3 9
5500 fi 802.11 a/n impulso
5785 217 Hz
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