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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 Pa-
ese all'indirizzo di seguito riportato.

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

1 Prefacio

| INFORMACAO |

Data da dltima atualizagao: 2020-05-19

Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagdes de seguranca.
Instrua o usuario sobre a utilizacao segura do produto.

Se tiver dlvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se ao fabricante.

Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, especialmente uma piora do estado de sau-
de, ao fabricante e ao 6rgao responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

vvyyvyy

O produto "Unidade de articulagdo C-Brace 17KO1=*" sera denominado a seguir produto/ modulo/ értese/ unida-
de de articulacao.

Este manual de utilizagao fornece informagoes importantes sobre a utilizagao, ajuste e manuseio do produto "Uni-
dade de articulagdo C-Brace 17KO1=*".

Para mais informagdes sobre a montagem da unidade de articulagao, consulte o capitulo "Estabelecimento da
operacionalidade" consulte a pagina 24.

Coloque o produto em operacdo apenas de acordo com as informacgoes fornecidas nos documentos anexos.

Conforme o fabricante (Otto Bock Healthcare Products GmbH), o paciente é o operador do produto de acordo
com a norma IEC 60601-1:2005/A1:2012.

2 Descricao do produto

2.1 Estrutura

A ortese montada e o contorno da borda das conchas da 6rtese podem ser modelados individualmente. Por esse
motivo, a imagem a seguir e a imagem na capa deste manual de utilizagao ilustram apenas uma possivel variante:

Cintas de fecho para a coxa

Concha de coxa

Unidade de articulagdo C-Brace 17KO1=* com painel de comando
Estabilizador de articulagao medial

Cintas de fecho para a perna

Concha de perna

Elemento de ligacao a articulagcao de tornozelo.

A ligagdo pode ser concebida também com um Spring Element dorsal.
Articulacao de tornozelo

Parte do pé

Lado interno Lado externo

NookroNE

©
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Descrigao do produto

2.1.1 Painel de comando na unidade de articulacao

1. Pressionamento prolongado do botdo: ligagao/desligamento do médulo (consulte a
pagina 43)
Pressionamento breve do botao: consulta do estado (consulte a pagina 52)

2. Indicacdo do estado de carga da bateria instalada (consulte a pagina 23)

Manutencdo necessaéria (consulte a pagina 52)

Pressionamento prolongado do botao: ligacao/desligamento da funcdo Bluetooth
(consulte a pagina 44).

Pressionamento breve do botéo: com a fungéo Bluetooth ligada, o médulo ficara "vi-
sivel" por aprox. 2 minutos, para ser detectado por um outro aparelho, por ex., um
smartphone.

Sob a tampa na extremidade do painel de comando: tomada para conectar o carre-
gador (consulte a pagina 21)

2.2 Funcionamento

Este produto é um meio auxiliar ortopédico que possibilita ou facilita ao paciente a realizagdo de atividades diarias,
como p. ex. a ambulacao e a bipedestagdo. Uma adaptagéo serd necessaria, caso o grau de atividade do paciente
aumente durante o periodo de uso. Se o desempenho fisico do paciente piorar, exigindo um maior suporte por
parte do produto, também havera a necessidade de uma adaptagao.

Este produto dispoe de uma fase de apoio e de balanc¢o controlada por microprocessador (SSCO).

Com base nos valores medidos por um sistema integrado de sensores, o microprocessador controla um sistema
hidraulico que influencia a resisténcia a extensao e flexao do produto.

Os dados dos sensores sdo atualizados e avaliados cem vezes por segundo. Com isso, o comportamento do pro-
duto é adaptado de forma dinamica e em tempo real a atual situacao de movimento (fase da marcha).

Através da fase de apoio e de balango controlada por microprocessador, o produto pode ser adaptado individual-
mente as necessidades do paciente.

Para isso, o produto sera ajustado com o aplicativo de configuragdo "C-Brace Setup" através de um tablet.

O produto dispoe de MyModes para tipos de movimento especiais (p. ex., andar de bicicleta, ...). Estes séo pré-
ajustados através do aplicativo de configuracdo e podem ser acessados através do app Cockpit (consulte a
pagina 45).

Em caso de algum erro no sistema sensor, do comando hidraulico ou com a bateria vazia, o modo de seguranga
permite uma funcado limitada. Para isso, sao ajustados parametros de resisténcia predefinidos do produto
(consulte a pagina 47).

O sistema hidraulico controlado por microprocessador oferece as seguintes vantagens
* Padrao de marcha préximo do fisiolégico
* Seguranca na bipedestacao e na marcha

* Adaptacao das propriedades do produto aos diferentes pisos, inclinagdes de piso, situagdes e velocidades de
marcha

Caracteristicas de desempenho basicas do produto
* Fixagao da fase de apoio

2.3 Possibilidades de combinacao
*  C-Brace Articulacgéo livre 17KF100=16*
* Articulagao de tornozelo 17LA3N="

* Articulacédo de tornozelo 17A0100=*

* Articulacdo de tornozelo 17AD100="*

* Spring Element confeccionado individualmente, apds a medicéo pelo técnico ortopédico, como conexéo a par-
te do pé
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Uso

* Mbddulos protéticos
Antes da combinagao com moédulos protéticos, é preciso entrar em contato com a Ottobock.

Limitacao do peso na utilizacao de articulacoes de tornozelo
A combinagao das articulagdes de tornozelo 17LA3N=*, 17A0100=*, 17AD100="* s6 pode ser efetuada nas areas
especificadas abaixo (consulte a tabela).

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

3 Uso
3.1 Finalidade

Este produto destina-se exclusivamente a ortetizacao das extremidades inferiores.

3.2 Condicoes de uso

O produto foi desenvolvido para as atividades do dia a dia e ndo pode ser usado para atividades extraordinarias.
Tais atividades extraordinarias incluem, por exemplo, os esportes radicais (escalada livre, saltos de para-quedas,
parapente, etc.), atividades esportivas com saltos, movimentos repentinos ou rapida sequéncia de passos (por ex.,
basquete, badminton, hipismo).

As condi¢bes ambientais permitidas estdo especificadas nos Dados Técnicos (consulte a pagina 49).

O produto destina-se exclusivamente a protetizagdo em um dnico paciente. A utilizagdo do produto em uma ou-
tra pessoa ndo é permitida por parte do fabricante.

3.3 Indicacoes
* Paresia unilateral ou bilateral do membro inferior ou paralisia flacida desencadeada por, p. ex., sindrome pés-
poliomielite, paresia traumatica incluindo paraplegia incompleta.

* Os requisitos fisicos, como estado muscular, mobilidade articular e possiveis desvios de eixo sdo decisivos pa-
ra garantir um controle seguro da értese.

* O usuario tem que cumprir os requisitos fisicos e mentais para a percepcao de sinais 6pticos/acUsticos e/ou
de vibracdes mecanicas

* A forca muscular disponivel dos extensores e flexores do quadril deve permitir uma oscilacao livre controlada
das extremidades (é possivel uma compensacao através do quadril).

3.4 Contraindicacoes

3.4.1 Contraindicacoes absolutas

* Contratura em flexdo da articulagao de joelho e/ou do quadril acima de 10°
* Deformidades do joelho em varo/valgo acima de 10°

* Espasticidade grave

* Peso corporal acima de 125 kg / 275 lbs

3.4.2 Contraindicacoes relativas
* Espasticidade moderada

3.5 Qualificacao

3.5.1 Qualificacao do técnico ortopédico
A protetizacdo de um paciente com o produto deve ser realizada somente por técnicos ortopédicos, que foram au-
torizados pela Ottobock através de um treinamento correspondente.

3.5.2 Qualificacao do terapeuta ou do pessoal cuidador
Os terapeutas ou os cuidadores devem ser instruidos no manuseio do produto. As instru¢cdes devem ser realiza-
das por um técnico ortopédico autorizado.
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4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes graves.
Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.
INDicacZo| Aviso sobre potenciais danos técnicos.

4.2 Estrutura das indicacoes de seguranca

| A ADVERTENCIA |

O cabecalho designa a fonte e/ou o tipo de risco

A introdugéo descreve as consequéncias da ndo observancia da indicagdo de seguranca. Se houver varias con-
sequéncias, elas sao caracterizadas da seguinte forma:

> por ex.: consequéncia 1 em caso de nao observancia do perigo
> por ex.: consequéncia 2 em caso de ndo observancia do perigo
» Este simbolo caracteriza as atividades/a¢oes que devem ser observadas/executadas para se evitar o risco.

4.3 Indicacoes gerais de seguranca

| A ADVERTENCIA |

Nao observancia das indicacoes de seguranca

Danos ao produto/ a pessoas ao utilizar o produto em determinadas situagoes.

» Observe as indicagdes de seguranca e as respectivas precaucdes especificadas neste documento anexo.

| A ADVERTENCIA

Utilizacao de um transformador, adaptador ou carregador danificado

Choque elétrico causado por contato com pecas expostas, condutoras de tensao elétrica.
» Nao abrir o transformador, adaptador ou carregador.

» Nao expor o transformador, adaptador ou carregador a forcas extremas.

» Trocar imediatamente transformadores, adaptadores ou carregadores danificados.

/A CUIDADO

Nao observancia dos sinais de aviso/erro

Queda devido ao comportamento inesperado do produto, causado por alteracdo do comportamento de amorteci-
mento.

» Os sinais de aviso/erro (consulte a pagina 52) e o ajuste de amortecimento alterado correspondentemente
devem ser observados.

/\ CUIDADO

Penetracao de sujeira e umidade nos componentes da értese
> Queda decorrente do comportamento inesperado da drtese causado por falha do funcionamento.
> Queda devido a quebra de pecas de suporte.

» Certifique-se de que nao seja possivel a penetragdo de particulas sélidas, corpos estranhos nem liquidos nos
componentes da ortese.

» Os componentes da ortese sdo completamente protegidos contra espirros d'agua.
» Contudo, os componentes da 6rtese ndo sdo protegidos contra submersdo na dgua, jatos d'agua e vapor.
>

Caso haja a penetracdo de agua nos componentes da ortese, se possivel, retire os cintos e almofadas e deixe
0s componentes secarem.

» Caso surja um mau funcionamento apds a secagem, a ortese deve ser verificada pela assisténcia técnica au-
torizada Ottobock.

» Apods desconectar o cabo de carregamento, fechar sempre a tomada de carga com a tampa de protecgao.
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/A CUIDADO

Manipulacoes da unidade de articulacao e de componentes da 6rtese efetuadas por conta propria

Queda devido a quebra de pecas de suporte ou a falha de funcionamento da értese.

» Com excecgdo dos trabalhos descritos neste manual de utilizagao, ndo efetue nenhuma manipulagdo na unida-
de de articulagao, nem nos componentes da ortese.

» O manuseio da bateria esta reservado exclusivamente ao pessoal técnico da Ottobock (ndo efetuar a substi-
tuicao por conta propria).

» A abertura, o reparo ou a manutencgao corretiva da unidade de articulagdo e dos componentes da ortese sé
podem ser efetuados por técnicos autorizados da Ottobock.

/A CUIDADO

Utilizacao do produto com estado de carga da bateria demasiado baixo
Queda devido ao comportamento inesperado do produto, causado por uma alteragdo do comportamento de
amortecimento.

» Verifique o atual estado da carga antes de utilizar e, se necessario, recarregue o produto.

» Observe que pode haver uma reducédo do tempo de operacao do produto a uma temperatura ambiente baixa
ou devido ao envelhecimento da bateria.

/A CUIDADO

Carga mecanica durante o transporte

> Queda decorrente do comportamento inesperado do produto causado por falha do funcionamento.
> Queda devido a quebra de pecas de suporte.

> lIrritacbes cutaneas devido a defeitos na unidade hidraulica com vazamento de liquido.

» Utilize somente a embalagem especifica para o transporte.

/A CUIDADO

Sinais de desgaste nos componentes do produto
Queda devido a danos ou a falha do funcionamento do produto.

» No interesse da seguranca do paciente e para preservar a seguranca operacional e a garantia, sdo recomen-
dadas inspecdes regulares de assisténcia (manutencgoes).

/A CUIDADO

Utilizacao de opcionais nao autorizados
> Queda devido ao mau funcionamento do produto em decorréncia de uma imunidade reduzida a interferénci-
as.

Interferéncia de outros aparelhos eletronicos devido a uma radiagao maior.

Combine o produto apenas com os opcionais, conversores de sinal e cabos especificados nos capitulos
"Material fornecido" (consulte a pagina 21) e "Opcionais" (consulte a pagina 21).

INDICAGAO

Cuidados inadequados do produto
Danificacao do produto devido a utilizacao de detergentes inadequados.
» Limpe o produto somente com um pano Umido (dgua doce).

\ 2

INFORMAGCAO |

Ruidos de movimentacao da unidade de articulacao

Na utilizacao de articulagoes ortéticas, podem surgir ruidos de movimentagcao resultantes da execucao de fun-
¢oes de controle servomotoras, hidraulicas, pneumaticas ou relativas a carga de frenagem. A ocorréncia de rui-
dos é normal e inevitavel. Geralmente, ndo representa qualquer problema. Se os ruidos de movimentagcao au-
mentarem consideravelmente durante o ciclo de vida da értese, esta devera ser verificada imediatamente pela as-
sisténcia técnica autorizada Ottobock.
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4.4 Indicacoes sobre a alimentacao de corrente / carregamento da bateria

/\ CUIDADO

Carregamento do produto com transformador/carregador/cabo de carregamento danificado
Queda decorrente do comportamento inesperado do produto devido a funcdo de carga insuficiente.

» Antes de utilizar, verifique o transformador/carregador/cabo de carregamento quanto a danificagdes.
» Substitua os transformadores/carregadores/cabos de carregamento danificados.

/A CUIDADO

Carregamento com o produto colocado
> Queda em decorréncia de ficar preso no carregador conectado durante a marcha.

> Queda devido ao comportamento inesperado do produto, causado por alteragdo do comportamento de amor-
tecimento.

» Informe ao paciente que ele sé pode carregar o produto na posi¢ao sentada.

INDICAGAO

Utilizacao do transformador/carregador incorreto

Danos ao produto causados por tensao, corrente ou polaridade incorretas.

» Use somente os transformadores/carregadores autorizados pela Ottobock para este produto (consulte manu-
ais de utilizacdo e catéalogos).

4.5 Indicacoes relativas ao carregador

INDICACEO |

Penetracao de sujeira e umidade no produto
Nenhuma funcao de carregamento adequada devido a uma falha do funcionamento.
» Certifique-se de que ndo haja a penetragédo de particulas sélidas nem de liquidos no produto.

INDICAGAO

Carga mecanica do transformador/carregador

Nenhuma funcéo de carregamento adequada devido a uma falha do funcionamento.

» Nao exponha o transformador/carregador a vibragées mecanicas nem a choques.

» Antes de cada uso, verifique se o transformador/carregador apresenta danos visiveis.

INDICAGAO

Operacao do transformador/carregador fora da faixa de temperatura permitida
Nenhuma funcao de carregamento adequada devido a uma falha do funcionamento.

» Utilize o transformador/carregador para carregar somente dentro da faixa de temperatura permitida. Veja a
faixa de temperatura permitida no capitulo "Dados técnicos" (consulte a pagina 49).

INDICAGAO

Alteracoes ou modificacoes efetuadas por conta propria no carregador
Nenhuma funcéo de carregamento adequada devido a uma falha do funcionamento.
» Para alteracoes e modifica¢des, entregue o produto somente a técnicos autorizados da Ottobock.

INFORMAGCAO |

Durante o processo de carga, o carregador pode se aquecer fortemente dependendo do estado de carga da ba-
teria. Isso nao é uma falha de funcionamento.
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4.6 Indicacoes para o alinhamento / ajuste

/\ CUIDADO

Montagem defeituosa das conexoes roscadas

Queda devido a quebra ou soltura das conexdes roscadas.

» Limpe as roscas antes de cada montagem.

» Cumpra os torques de aperto de montagem especificados (consulte o capitulo "Dados técnicos").
» Observe as instrugoes relativas a fixagdo das conexdes roscadas e ao uso do comprimento correto.

/\ CUIDADO

Parafusos fixados de forma incorreta

Queda decorrente da quebra de pecas de suporte devido a conexdes roscadas soltas.

» Antes da montagem da unidade de articulagdo e do sistema mecanico da articulagdo , os parafusos devem
ser fixados antes de aperta-los com o torque de aperto especificado (consulte o capitulo "Dados técnicos"
consulte a pagina 49).

/A CUIDADO

Erro de manuseio durante o procedimento de ajuste com o aplicativo de configuracao

Queda decorrente do comportamento inesperado da 6rtese.

» Durante o processo de ajuste, a bateria da drtese ndo pode ser carregada, pois a ortese fica sem funcao du-
rante o processo de carga.

» Durante o processo de ajuste, a értese ndo pode permanecer conectada sem vigilancia com o software de

configuracao, enquanto estiver sendo utilizada pelo paciente.

Observe o alcance méaximo da conexao Bluetooth e que ele pode ser limitado devido a obstaculos.

Durante a transmissao de dados (do tablet a 6rtese), o usuéario da drtese deve permanecer sentado e imével

ou em bipedestacao segura.

> Se as configuracoes forem alteradas apenas temporariamente durante a conexdo com o aplicativo de configu-

racdo, as alteragdes precisam ser desfeitas antes de encerrar o aplicativo de configuracao.

Além disso, é preciso atentar para que o paciente com as configuragdes alteradas temporariamente nao fique

fora do alcance da conexao Bluetooth.

Se ocorrer uma desconexdo acidental durante o processo de ajuste, informe o paciente imediatamente.

Apés a conclusao dos ajustes, a conexao com a ortese deve ser sempre desligada.

Antes da primeira aplicagdao, é obrigatéria a participagdo em um curso de habilitagdo para produtos

Ottobock. Para a qualificagcdo relativa a atualizagées do software, podera ser necesséria a participagcdo em

outros cursos de habilitagao.

» A introdugédo correta dos dados do paciente e, em especial, do peso corporal é um critério importante para a
qualidade do tratamento. Se os valores estiverem muito elevados, é possivel que a 6rtese ndo comute para a
fase de balanco. Se estiverem muito reduzidos, é possivel que a 6rtese ative a fase de balangco no momento
errado.

vy

vyy

» Preste atengao para as unidades configuradas, ao introduzir o peso e as dimensodes. Para informagoes de co-
mo comutar as unidades, consulte o capitulo "Comutacao das unidades de peso e comprimento" (consulte a
pagina 27).

» Se o paciente estiver usando meios auxiliares (p. ex., muletas ou bengalas) durante o ajuste, um reajuste sera
necessario, assim que nao precisar mais deles.

» Nao passe adiante seus dados de acesso pessoais.

/A CUIDADO

Utilizacao de componentes ortéticos inadequados
Queda decorrente do comportamento inesperado do produto ou de quebra de pecgas de suporte.

» Combine o produto apenas com os componentes especificados no capitulo "Possibilidades de combinagao”
(consulte a pagina 9).
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/\ CUIDADO
Desmontagem da unidade de articulacao no paciente em bipedestacao
> Queda devido a falta do apoio por parte do produto.
> Danificacao da articulacao livre.
» Apenas desmonte a unidade de articulagdo com o paciente na posicao sentada ou com a 6rtese retirada.

4.7 Indicacoes quanto a colocacao do produto

/A CUIDADO

Corpo estranho entre o membro inferior e as conchas da értese

Pontos de pressao na perna devido a corpos estranhos entre o membro inferior e as conchas da ortese.
> Alise eventuais dobras no material de acolchoamento e no vestuario.

» Verifique o membro inferior quanto a presenga de pontos de pressao.

/A CUIDADO

Assento incorreto da ortese

Quedal/irritagoes da pele causadas por um apoio/suporte insuficiente pelas conchas da értese.
» Retire imediatamente a értese e recoloque-a.

» Observe as indicagoes para a colocacgéo e a retirada.

/A CUIDADO

Pincamento da pele na area dos fechos
Lesdes e congestdes causadas pelo distUrbio da circulagao sanguinea da pele nas areas dos fechos.
» Ao colocar, nao tensione demais os fechos.

/\ CUIDADO

Variacao de volume do membro inferior ou problema com o ajuste

Lesoes, friccoes e fendbmenos compressivos causados por um mau ajuste (apertado ou frouxo demais) das con-

chas da ortese.

» Os disturbios da sensibilidade e as lesdes de pele exigem uma atencéo especial em relagédo ao ajuste. Instrua
o paciente a examinar a pele diariamente.

v

Ao perceber sinais, mesmo iniciais, de uma lesdo da pele, o paciente deve consultar um médico ou o técnico
ortopédico.

Caso o mau ajuste seja em decorréncia de um ganho ou de uma perda de peso, é necessario confeccionar
novas conchas de coxa e perna com base em um novo molde de gesso.

Verificar o membro inferior quanto a presenca de pontos de pressao.

v

v

4.8 Indicacoes sobre a permanéncia em determinadas areas

/\ CUIDADO
Distancia pequena demais até dispositivos de comunicacao RF (por ex., telefones celulares, dispositi-
vos Bluetooth, dispositivos WLAN)

Queda decorrente do comportamento inesperado do produto devido a um transtorno da comunicagéo interna de
dados.

» Recomendamos, portanto, manter uma distancia minima de 30 cm em relagao a dispositivos de comunicacao
RF.

/A CUIDADO

Operacao do produto a uma distancia muito pequena em relacao a outros aparelhos eletronicos

Queda decorrente do comportamento inesperado do produto devido a um transtorno da comunicacéo interna de
dados.

» Nao coloque o produto durante a operacao na proximidade direta de outros aparelhos eletronicos.
» Nao empilhe o produto durante a operagao junto com outros aparelhos eletrénicos.

» Se ndo for possivel evitar a operagédo simultadnea, observe o produto e verifique se a utilizagdo nesta configu-
racao esta em conformidade com a finalidade prevista.
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/A CUIDADO

Permanéncia em area de fontes de forte interferéncia elétrica e magnética (p. ex., sistemas antifurto,

detectores de metal)

Queda decorrente do comportamento inesperado do produto devido a um transtorno da comunicacao interna de

dados.

» Certifique-se de que o paciente ndo se encontre na proximidade de fontes de interferéncias magnéticas e elé-
tricas intensas (por ex., sistemas antifurto, detectores de metal ...), enquanto realiza a prova do produto.
Se isso nao for possivel, tenha ao menos o cuidado para que o paciente esteja apoiado (por ex., em um corri-
mao ou pessoa) ao andar ou ficar em pé.

» Em geral, atente para uma alteracdo inesperada do comportamento de amortecimento do produto em caso
de aparelhos eletrénicos e magnéticos, que se encontrem na proximidade imediata.

/\ CUIDADO

Entrada em sala ou area sujeita a fortes campos magnéticos (p. ex., tomografos de ressoniancia magné-

tica nuclear, aparelhos IRM (MRI), ...)

> Queda devido a uma limitagédo inesperada da amplitude de movimento do produto decorrente de objetos me-
talicos aderidos aos componentes magnetizados.

> Danificacao irreparavel do produto devido ao efeito do forte campo magnético.

» Certifique-se de que o paciente retire o produto antes de entrar nessa sala ou area e que armazene o produto
fora dessa sala ou area.

» Se o produto for danificado devido a atuagéo de fortes campos magnéticos, ndo ha possibilidade de reparo.

/A CUIDADO

Permanéncia em areas fora da faixa de temperatura permitida
Queda devido a falha de funcionamento ou a quebra de pecas de suporte do produto.

» Certifique-se de que o paciente ndo permaneca em areas fora da faixa de temperatura permitida (consulte a
pagina 49), durante a prova do produto.

4.9 Informacoes sobre o uso

/A CUIDADO

Comutacao do modo executada incorretamente

Queda devido a comportamento inesperado do produto causado por alteragdo do comportamento de amorteci-

mento.

» Certifique-se de que o paciente esteja em uma posicdo em pé segura ao efetuar todas as operagdes de co-
mutacgao.

P> Instrua o paciente para verificar sempre o ajuste de amortecimento alterado apds a comutacdo e observar a
confirmagao através do sinal acustico.

» Terminadas as atividades no MyMode, é necessario retornar ao modo basico.

> Se necessario, aliviar a carga sobre o produto e corrigir a comutagéo.

/A CUIDADO

Risco de aprisionamento na area de flexao da articulacao

> Lesao causada por aprisionamento de partes do corpo.

> Danificacao causada pelo aprisionamento de pecas de vestuario no sistema mecanico da unidade de articula-
¢ao ou da articulagao livre.

» Ao flexionar o produto, certifique-se de que nao se encontrem partes do corpo nem pecas de vestuario nessa
area.
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/A CUIDADO

Superaquecimento da unidade hidraulica devido a uma atividade intensa e continua (p. ex., longas des-
cidas de montanha)

> Queda decorrente do comportamento inesperado do produto causado pela comutagdo para o modo de tem-
peratura excessiva.

> Queimaduras devido ao contato com componentes superaquecidos.

> Avise o paciente que ele precisa atentar aos sinais vibratdrios pulsantes emitidos. Estes indicam perigo de
um superaquecimento.

> Avise o paciente que a atividade tem que ser reduzida imediatamente apds o inicio dos sinais vibratérios pul-
santes para que a unidade hidraulica possa esfriar.

P Avise o paciente que ele podera retomar a atividade normalmente ap6s o término desses sinais vibratérios.

» Se a atividade nao for reduzida, mesmo com a presenca dos sinais vibratérios pulsantes, pode haver um su-
peraquecimento do elemento hidraulico, que, em casos extremos, danificard o produto. Nesse caso, o produ-
to deve ser verificado pela assisténcia técnica autorizada Ottobock.

/A CUIDADO

Esforco excessivo devido a atividades excepcionais

> Queda decorrente do comportamento inesperado do produto causado por falha do funcionamento.

> Queda devido a quebra de pecas de suporte.

> lIrritagdes cutaneas devido a defeitos na unidade hidraulica com vazamento de liquido.

» O produto foi desenvolvido para as atividades do dia a dia e ndo pode ser usado para atividades extraordina-
rias. Tais atividades extraordinarias incluem, por exemplo, os esportes radicais (escalada livre, saltos de para-
quedas, parapente, etc.), atividades esportivas com saltos, movimentos repentinos ou rapida sequéncia de
passos (por ex., basquete, badminton, hipismo).

» O tratamento cuidadoso do produto e de seus componentes ndo s6 aumenta a sua vida Util, como também
contribui, principalmente, para a sua seguranca pessoal!

» Se o produto e seus componentes tiverem sido sujeitos a cargas extremas (por exemplo, devido a queda ou
semelhante), deverao ser inspecionados imediatamente quanto a presenca de danos. Se necessario, envie o
produto a assisténcia técnica autorizada Ottobock.

4.10 Indicacoes quanto aos padroes de movimento

/\ CUIDADO

Utilizacao incorreta da funcao de bipedestacao

Queda devido ao comportamento inesperado do produto, causado por alteragdo do comportamento de amorteci-
mento.

» Certifique-se de que o paciente esteja numa posicdo em pé segura ao utilizar a fungdo de bipedestacgéo, e
que ele verifique a trava da articulacao de joelho, antes de aplicar carga total sobre a ortese.

» Instrua o paciente na utilizacdo correta da funcao de bipedestacao. Informacodes sobre a funcao de bipedes-
tagcdo consulte a pagina 29.

/A CUIDADO

Subida de escadas

> Queda devido a colocacao incorreta do pé sobre o degrau da escada, causada pela alteracdo do comporta-
mento de amortecimento.

> Queda devido a quebra de pecgas de suporte.

» Certifique-se de que o paciente use sempre o corrimédo ao subir escadas e coloque a maior parte da sola do
pé sobre a superficie do degrau.

» Coloque sempre o membro inferior menos afetado sobre o degrau e depois eleve o membro inferior com o
produto.

» Caso exista uma conexdo com a parte do pé, ndo é permitido o apoio por meio do balango do produto em ex-
tensao para subir as escadas, devendo, por isso, ser evitado.

» E necessario proceder com especial cuidado na subida de escadas com criangas ao colo.
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/A CUIDADO

Descida de escadas com parte moével do pé da ortese

Queda devido a colocagéao incorreta do pé sobre o degrau da escada, causada pela alteragao do comportamento

de amortecimento.

» Instrua o paciente a sempre utilizar o corrimao ao descer escadas e a colocar a maior parte da superficie do
pé sobre a superficie do degrau.

» Os sinais de aviso e erro devem ser observados (consulte a pagina 52).

» Avise o paciente de que, na ocorréncia de sinais de aviso/erro, a resisténcia no sentido de flexdo e extensao
pode se alterar.

» E necessario proceder com especial cuidado na descida de escadas com criangas ao colo.

/\ CUIDADO

Descida de escadas com parte fixa do pé da ortese

Queda devido a colocacgao incorreta do pé sobre o degrau da escada, causada pela alteracdo do comportamento
de amortecimento.

» Instrua o paciente a sempre utilizar o corrimao ao descer escadas e a rolar com o centro do sapato sobre a
borda do degrau.

» Os sinais de aviso e erro devem ser observados (consulte a pagina 52).

» Avise o paciente de que, na ocorréncia de sinais de aviso/erro, a resisténcia no sentido de flexdo e extensédo
pode se alterar.

» E necessario proceder com especial cuidado na descida de escadas com criancas ao colo.

/A CUIDADO

Descida de escadas e rampas

Queda devido a um aumento inesperado do amortecimento da fase de apoio durante a transigdo da marcha em
piso plano para escada ou rampa, por exemplo, se a értese se encontra em um MyMode.

» Avise o paciente sobre o comportamento alterado do produto, em especial, em MyModes.

» Instrua o paciente para verificar o amortecimento alterado da fase de apoio antes de usar escadas ou ram-
pas.

/A CUIDADO

Falta de apoio do produto ao descer escadas

Queda devido ao comportamento inesperado do produto, causado por alteragdo do comportamento de amorteci-
mento.

» Instrua o paciente a sempre verificar, antes de descer escadas, se uma flexdo adequada da articulagao é pos-
sivel. Se isso nao for possivel, é preciso retornar ao modo béasico por meio do app Cockpit ou desligando/li-
gando o produto.

/A CUIDADO

Utilizacao incorreta do MyMode "Modo de treinamento"

Queda devido ao comportamento inesperado do produto, causado por alteragdo do comportamento de amorteci-
mento.

» Certifique-se de que o paciente esteja numa posicdo em pé segura ao utilizar este MyMode, e que ele verifi-
que a trava da articulagdo de joelho, antes de aplicar carga total sobre a ortese.

> Avise o paciente que com este MyMode, a articulagao de joelho esta travada no sentido de flexdo. Informa-
¢oes sobre este modo consulte a pagina .

» Encerradas as atividades nesse MyMode, é necessario retornar ao modo basico.
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/A CUIDADO

Utilizacao incorreta do MyMode "Congelar a posicao"

Queda devido ao comportamento inesperado do produto, causado por alteragdo do comportamento de amorteci-
mento.

» Certifique-se de que o paciente esteja numa posicdo em pé segura ao utilizar este MyMode, e que ele verifi-
que a trava da articulagdo de joelho, antes de aplicar carga total sobre a drtese.

> Avise o paciente que com este MyMode, a articulagdo de joelho esta travada tanto no sentido de flexdao como
no de extensado. Informagoes sobre este modo consulte a pagina .

» Encerradas as atividades nesse MyMode, é necessario retornar ao modo basico.

/A CUIDADO

Falta de apoio do produto ao se sentar

Queda devido ao comportamento inesperado do produto, causado por alteragdo do comportamento de amorteci-
mento.

» Instrua o paciente a sempre verificar, antes de se sentar, se uma flexdao adequada da articulagao é possivel.
Se isso nao for possivel, é preciso retornar ao modo basico por meio do app Cockpit ou desligando/ligando o
produto.

/\ CUIDADO

Deslocamento rapido e para a frente do quadril com a 6rtese estendida
> Queda resultante da liberagdo inesperada de uma fase de balanco.

» Observe que um deslocamento rapido e para a frente do quadril com a drtese estendida pode levar a uma fle-
xao inesperada da articulacgao.

» Treine com o paciente padroes de movimento, nos quais esse comportamento pode ocorrer. Caso o paciente
pratique um tipo de esporte em que esse padrdo de movimento possa surgir, configure um "MyMode perso-
nalizado" através do aplicativo de configuracao.

/A CUIDADO

Uma alteracao no padrao da marcha tem influéncia sobre a liberacao da fase de balanco
> Queda resultante da liberagdo inesperada de uma fase de balanco.

> Avise o paciente que uma alteragao no padrao da marcha tem influéncia sobre a liberagao da fase de balan-
¢o. Por isso, o técnico ortopédico precisa fazer uma nova adaptacao.

4.11 Indicacoes relativas aos modos de seguranca

/\ CUIDADO

Modo de seguranca nao ativavel devido a uma falha de funcionamento causada por penetracao de agua
ou danificacao mecanica

Queda devido ao comportamento inesperado do produto, causado por alteragdo do comportamento de amorteci-
mento.

» Nao é permitido continuar a utilizagdo do produto apresentando defeito.
» O produto deve ser verificado pela assisténcia técnica autorizada Ottobock.

/A CUIDADO

Modo de seguranca nao pode ser desativado

Queda devido ao comportamento inesperado do produto, causado por alteragdo do comportamento de amorteci-
mento.

» Se nao for possivel desativar o modo de seguranca através do carregamento da bateria, trata-se neste caso
de um erro permanente.

» Nao é permitido continuar a utilizagdo do produto apresentando defeito.
» O produto deve ser verificado pela assisténcia técnica autorizada Ottobock.
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/A CUIDADO

Ocorréncia do sinal de seguranca (vibracao continua)

Queda devido ao comportamento inesperado do produto, causado por alteragdo do comportamento de amorteci-
mento.

» Os sinais de aviso/erro devem se observados (consulte a pagina 52).
» Nao é permitido continuar a utilizar o produto apés ocorrer o sinal de aviso.
» O produto deve ser verificado pela assisténcia técnica autorizada Ottobock.

/A CUIDADO

Utilizacao do produto no modo de seguranca

Queda devido ao comportamento inesperado do produto, causado por alteragdo do comportamento de amorteci-
mento.

» Os sinais de aviso/erro devem se observados (consulte a pagina 52).
» Deve-se tomar especial cuidado ao utilizar bicicletas sem roda livre (com pinhao fixo).

4.12 Indicacoes para a utilizacao de um terminal mével com o app Cockpit

/A CUIDADO

Manuseio incorreto do terminal mével

Queda devido a alteragdo do comportamento de amortecimento causada pela comutagdo inesperada em um My-
Mode.

» Instrua o paciente quanto ao manuseio correto do terminal mével com o app Cockpit com base no manual de
utilizagdo (usuario).

/A CUIDADO

Alteracoes ou modificacoes efetuadas por conta propria no terminal mével

Queda devido a alteragdo do comportamento de amortecimento causada pela comutacao inesperada para um
MyMode.

» Nao efetue alteragdes por conta prépria no hardware do terminal mével, em que o aplicativo esta instalado.

» N3o efetue alteracdes por conta propria no software/firmware do terminal mével, a ndo ser a fungéo de atuali-
zagao do software/firmware.

/\ CUIDADO

Comutacao do modo executada incorretamente com o terminal mével

Queda devido ao comportamento inesperado do produto, causado por alteracdo do comportamento de amorteci-
mento.

» Certifique-se de que o paciente esteja em uma posicdo em pé segura ao efetuar todas as operagdes de co-
mutacgao.

» Instrua o paciente para verificar sempre o ajuste de amortecimento alterado apds a comutacdo e observar a
confirmacgao através do sinal acustico e a indicacao no terminal mével.

» Encerradas as atividades no MyMode, é necessario retornar ao modo basico.

INDICAGEO

Destruicao do terminal mével decorrente de queda ou penetracao de agua
Falha de funcionamento do terminal movel.
» Se necessario, deixe o terminal mével secar a temperatura ambiente (no minimo um dia).

» Se nido for mais possivel comutar de um MyMode de volta ao modo basico, s sera possivel retornar o médu-
lo a0 modo basico conectando/desconectando o carregador (consulte a pagina 43).

INDICAGAO

Nao observancia dos requisitos de sistema para a instalacao do app Cockpit
Falha de funcionamento do terminal movel.

» Instale o app Cockpit somente nos sistemas operacionais especificados no capitulo "Requisitos de sistema"
(consulte a pagina 34).
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Material fornecido e acessoérios

INFORMAGAO |

As figuras apresentadas neste manual de utilizagcdo servem apenas como exemplo e podem divergir do celular
utilizado e da respectiva versao.

5 Material fornecido e acessorios

5.1 Material fornecido

* 1 transformador 757L16-4

e 1 carregador para C-Leg 4E50-2

* 1 estojo para carregador e transformador
* 2 cartoes PIN Bluetooth 646C107

* 1 cartao de identificagao da ortese

* 1 unidade de articulagao C-Brace esquerda 17KO1=L ou
unidade de articulagdo C-Brace direita 17KO1=R

* 1 manual de utilizagdo (pessoal técnico)
* 1 manual de utilizagdo (usuério)

5.2 Acessorios

App Cockpit para baixar da pagina da internet: http://www.ottobock.com/cockpitapp
*  App para iOS "Cockpit 4X441- |0S=V*"
* App para Android "Cockpit 4X441-ANDR=V*"

Aplicativo de configuragao "C-Brace Setup" que pode ser baixado na loja de aplicativos da Apple ou no Google
Play. Para tal, inserir os seguintes termos de busca: Ottobock, C-Brace, C-Brace Setup

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

Adicionalmente sdao recomendados os seguintes materiais de acolchoamento:
e Material de acolchoamento atoalhado 623P3
* Material de acolchoamento SpaceTex 623F62

6 Carregar a bateria

Observe os seguintes pontos ao carregar a bateria:

* Para carregar a bateria, devem ser utilizados o transformador 757L16-4 e o carregador 4E50-2.

* A capacidade da bateria com carga completa é suficiente para no minimo 18 horas de caminhada ininterrupta
e para aprox. 2 dias em caso de utilizacdo média.

* Para o uso diario do produto pelo paciente, é recomendavel recarrega-lo todos os dias.

* Antes da primeira utilizagdo, convém carregar a bateria por no minimo 3 horas.

* Para atingir uma autonomia maxima com uma carga da bateria, é recomendado desligar o produto quando nao
estiver sendo utilizado.

* Durante o processo de carga nao é possivel comutar os MyModes, nem alterar parametros de ajuste através
do app Cockpit.

* Apds desconectar o carregador, a Ortese se encontra no mesmo estado em que estava antes de conectar o
carregador. Se, por exemplo, a értese estava desligada antes de conectar o carregador, ela também estara
desligada ap6s desconectar o carregador.
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Carregar a bateria

6.1 Conectar o transformador e o carregador

1) Inserir o adaptador de plugues especifico de pais no transformador, até ele encaixar firmemente (veja a fig. 1).

2) Inserir o conector redondo, de quatro pinos do cabo de carregamento na tomada OUT do carregador até en-
caixa-lo (veja a fig. 2).
INFORMAQT\O: Observar a polaridade correta (bico de guia). Nao inserir o conector do cabo com for-
ca no carregador.

3) Inserir o conector redondo, de trés pinos do transformador na tomada de 12V do carregador até encaixa-lo
(veja a fig. 2).
INFORMAQT\O: Observar a polaridade correta (bico de guia). Nao inserir o conector do cabo com for-
¢a no carregador.

4) Inserir o transformador na tomada.
— Os diodos luminosos (LED) verdes, um no lado posterior do transformador (veja a fig. 3) e o outro no car-

regador, acendem-se.

— Se os diodos luminosos (LED) verdes, no transformador e no carregador, ndo se acenderem, existe um erro

(consulte a pagina 56).

6.2 Conectar o carregador com o produto

1) Abrir a tampa da tomada de carga.
2) Inserir o plugue de carga na tomada de carga do produto.
INFORMAGCAO: Observar o sentido de insercao!
— Apds o teste dos indicadores, é emitido um curto sinal de bip seguido de
trés sinais vibratérios curtos.
— Se o simbolo () acender, foi detectado um erro durante o autoteste
(consulte a pagina 52).
3) O processo de carga € iniciado.
— Para verificar o estado de carga com o carregador conectado, pressionar
brevemente o botao @ no painel de comando.
4) Depois da conclusao do processo de carga, desligar a conexao com o produto.
— Apos desconectar o carregador, € emitido um sinal vibratério seguido de um
curto sinal de bip e o estado atual é indicado por aprox. 5 segundos
(consulte a pagina 52).
— Se o simbolo no botdao @ acender em verde (D, o produto esta ligado e
operacional.
5) Fechar a tampa da tomada de carga.

INFORMAGAO |

Apds desconectar o carregador, a értese se encontra no mesmo estado em que estava antes de conectar o car-
regador. Se, por exemplo, a drtese estava desligada antes de conectar o carregador, ela também estara desliga-
da apds desconectar o carregador. Se o carregador for desconectado com a 6rtese desligada, é emitida uma se-
quéncia decrescente de sinais sonoros £=57.

INFORMAGAO |

Nenhuma indicacao apés a conexao do carregador

Se, apos conectar o carregador, nenhum simbolo acender no painel de comando, é provavel que a bateria esteja
em descarga profunda. Deixar o carregador conectado por no minimo 15 minutos e verificar o estado de carga,
desconectando/conectando o carregador, durante o carregamento.
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6.3 Indicacao do estado de carga atual

6.3.1 Indicacao do estado de carga sem aparelhos adicionais
Pressionando brevemente o botdo (), pode ser exibido o estado de carga da bateria instalada:

Sim- |Estado de carga

Estado de carga 67% a 100%

Estado de carga 34% a 67%

Estado de carga 10% a 34%

Estado de carga 5% a 10%

Estado de carga 1% a 5%

Bateria vazia

70008 Es

6.3.2 Indicacao do estado de carga atual através do app Cockpit
Com o app Cockpit iniciado, o estado de carga atual é indicado na linha inferior da tela:

1. 38% - Estado da carga da bateria do mdédulo conectado atualmen-
te

o O =

6.3.3 Indicacao do estado de carga atual através do aplicativo de configuracao

Com o aplicativo de configurac3o iniciado e conectado ao médulo, o estado de carga atual é indicado na linha in-
ferior da tela:

] B, PR =00 BTS00

@ 98% — Estado de carga da bateria do médulo conectado atualmente

6.3.4 Indicacao do estado de carga atual durante o processo de carregamento

Apds a conexdo do carregador ou apds pressionar o botdo (D com o carregador conectado, o estado de carga
atual é exibido em adicéo a indicacdo no carregador, por meio de um simbolo animado no painel de comando

(@D, @), EEw).

Painel |Carregador
de co-
mando

PRI I |

N ﬁ O e (D Bateria esta sendo carregada, estado de carga inferior a 34 %

. . S S
Eiﬂ_ Bateria esta sendo carregada, estado de carga 34 % a 50 %

El‘r‘ﬁ‘r‘!“ 4 ﬁ 0O @ (D Bateria esta sendo carregada, estado de carga 50 % a 67 %
" Quanto maior o estado de car- - - S S
@ . | ga, menor a duracéo da lumino- Bateria esta sendo carregada, estado de carga 67 % a 99 %
sidade do LED amarelo. No fi-

m nal do processo de carga, ele|Bateria estd completamente carregada
sé pisca muito breve.
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7 Estabelecer a operacionalidade

7.1 Montar/desmontar a unidade de articulacao na ortese

Montar a unidade de articulacao na ortese (veja a fig. 9)

/A CUIDADO

Reutilizacdo dos parafusos para montagem da unidade de articulacao na estrutura apés uma manuten-

cao

Queda devido a quebra de parafusos reutilizados para a montagem da unidade de articulagéao.

» Apds cada manutencgao, os parafusos de montagem da unidade de articulagdo precisam ser substituidos. Is-
so deve ocorrer o mais tardar a cada 24 meses ou ap6s atingir um milhao de passos.

» Para a montagem da unidade de assisténcia e, depois, da unidade de articulagao submetida a manutencao,
utilize o kit de parafusos incluido na unidade de assisténcia ou que pode ser encomendado sob o nimero de
artigo 177KO1A=SET-1.

| INFORMAGAO |

Utilizar veda-rosca
Durante a montagem da unidade de articulacao, os parafusos precisam ser fixados com Loctite 241 (636K13).

1) Prestar atencéo para que as porcas de ancoragem que se projetam para fora do carbono estejam limpas.

2) Colocar a placa adaptadora sobre a concha de perna, parafusa-la com 2 parafusos (M6) e aperta-los com uma
chave dinamomeétrica com 7 Nm.

3) Colocar a unidade de articulagdo na concha de coxa da értese e parafusa-la com 3 parafusos compridos
(M5x40).

4) Colocar a unidade de articulacao na placa adaptadora na concha de perna e parafusa-la com 3 parafusos cur-
tos (M5x8).

5) Apertar todos os parafusos com a chave dinamométrica com 7 Nm.

6) Realizar uma calibragdo da unidade de articulagdo no paciente com o aplicativo de configuragao "C-Brace Se-
tup" e efetuar outros ajustes.

Desmontar a unidade de articulacdo da ortese (posicao dos parafusos veja a fig. 8)

/\ CUIDADO

Desmontagem da unidade de articulacao no paciente em bipedestacao

> Queda devido a falta do apoio por parte do produto.

> Danificagédo da articulagao livre.

» Apenas desmonte a unidade de articulagao com o paciente na posicdo sentada ou com a 6rtese retirada.

1) Extrair os dados da unidade de articulagdo com o aplicativo de configuracao ("Visao geral dos dados"
(consulte a pagina 33)).
) Soltar e remover os 3 parafusos (1) da unidade de articulagdo (concha da perna).
) Soltar e remover os 3 parafusos (2) da unidade de articulacdo (concha da coxa).
4) Remover a unidade de articulacao.
) Soltar e remover os 2 parafusos da placa adaptadora.
) Retirar a placa adaptadora da concha de perna.
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Aplicativo de configuracao "C-Brace Setup"

7) Limpar as roscas das porcas de ancoragem, placa de ancoragem e placa adaptadora.
Antes de parafusar novamente a unidade de articulacéo, as roscas devem estar livres de restos de veda-rosca.

8 Aplicativo de configuracao "C-Brace Setup"

O aplicativo de configuragdo "C-Brace Setup" oferece a possibilidade de ajustar o produto
ao paciente de forma ideal. O aplicativo de configuragdo conduz passo a passo pelo pro-
A cesso de ajuste. Apo6s a conclusdo do ajuste, os dados da configuragdo podem ser salvos
( ) e exportados em formato pdf. Este aplicativo de configuracao se aplica ainda para a confi-
v guracao do app Cockpit.

ottobock.

| INFORMAGAO |

Modo de demonstracao do aplicativo de configuracao

Ao tocar no botao "Iniciar o modo de demonstracao" no canto inferior direito da tela, pode ser iniciado o modo
de demonstracao. Nesse modo pode ser mostrado o funcionamento do aplicativo de configuracdo sem conexao a
um médulo. Enquanto o modo de demonstragdo estiver ativo, é exibida a informagédo "Modo de demonstracao
ativo" na barra de estado na borda inferior.

Para finalizar o modo de demonstracao, tocar no botao "Encerrar o modo de demonstracao".

INFORMAGCAO |

Textos separados na tela

Tamanhos de fontes grandes em combinagao com telas pequenas podem provocar a separagao ou ilegibilidade
do texto na tela. Informe-se quanto a funcao do regulador e os parametros de ajuste do aplicativo de configura-
¢ao, com base nestas instrugdes de utilizagao.

* Mantenha o aplicativo mével sempre atualizado.
* Se vocé suspeitar de um problema relacionado a seguranga cibernética, entre em contato com o fabricante.

8.1 Requisitos do sistema

A funcao do aplicativo de configuragao "C-Brace Setup" foi testada em um Samsung Galaxy Tab A SM-T58x com
Android 7.0.
Sao suportados os seguintes dispositivos terminais méveis e sistemas operacionais:

iOS (Apple)

* iPad (a partir da 4® geragao) / iPad mini (a partir da 2% geracao) / iPad Air (todas as versoes) / iPad Pro (todas
as versoes)

e apartir de iOS 10.3.4 ai0S13.x /iPad OS 13.x

Android
e Android 5.1 a 10.x
¢ Tamanhos de tela: 7" a 13,3"

8.2 Iniciar o aplicativo de configuracao

Primeiro login

1) Tocar no simbolo do aplicativo "C-Brace Setup" ().
— E exibido o contrato de licenca de usuario final (EULA).

2) Aceitar o contrato de licenca (EULA), tocando no botdo "Aceitar". Se o contrato de licenca (EULA) nao for
aceito, o aplicativo de configuracao nao pode ser utilizado.
— E exibida a tela de login.

3) Inserir os dados correspondentes nos campos "Nome do usuario” e "PIN de desbloqueio”, que foram dis-
ponibilizadas no curso de habilitagdo da Ottobock para o aplicativo de configuragéo.
INFORMAGCAO: Ao inserir, é necessario atentar para a escrita maitiscula/mindscula.

4) Tocar no botao "Fazer login".
— Sera exibida a tela para inserir a senha.
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Aplicativo de configuragao "C-Brace Setup”

5) Digitar e confirmar uma senha escolhida livremente. Essa senha substitui o PIN de desbloqueio ao fazer um
novo login. Sem inserir uma senha, o login ndo pode ser efetuado.
INFORMAGAO: Essa insercido de senha sé é exibida apés a insercido do PIN de desbloqueio. Se ja ti-
ver sido inserida uma senha durante o login, essa insercao de senha nao sera exibida.

6) Tocar no botdo "OK" para atribuir e salvar a senha para o usuario. Os 5 usuérios que efetuaram login por ulti-
mo serao salvos no tablet com o nome de usuario e respectiva senha. Esses usuarios pode ser selecionados
em uma lista para a insercao do nome de usuério ao efetuar um novo login.

— E exibida a tela "Ajustes do aplicativo".
7) Tocar nas unidades desejadas para o peso e comprimento.

8) Tocar no botdo "OK" para atribuir e salvar as unidades selecionadas para o usuéario. Ao fazer o login novamen-
te desse usuario, serao utilizadas as unidades ja salvas. Para a comutacao posterior das unidades, consulte o
capitulo "Comutagdo das unidades de peso e comprimento" (consulte a pagina 27).

— E exibida a tela para o estabelecimento da conexao com o médulo.
9) Consulte o proximo capitulo para informagdes sobre o estabelecimento da conexao ao médulo.

Login com senha ja salva

1) Tocar no simbolo do aplicativo "C-Brace Setup" ().
— E exibida a tela de login.

2) Inserir o nome de usuario e senha nos campos "Nome do usuario" e "Senha". Os 5 usuarios que efetuaram
login por ultimo neste tablet podem ser selecionados na lista exibida durante a insergao.

3) Tocar no botdo "Fazer login".
— Apés o login, serao utilizadas para o comprimento e o peso as unidades configuradas e salvas no primeiro

login deste usuario. Para a comutacdo posterior das unidades, consulte o capitulo "Comutacdo das unida-
des de peso e comprimento" (consulte a pagina 27).

— E exibida a tela para o estabelecimento da conexao com o mdédulo.
4) Consulte o proximo capitulo para informagdes sobre o estabelecimento da conexdo ao modulo.

8.3 Estabelecimento da conexao entre o aplicativo de configuracao e o modulo

Antes da primeira conexao, devem ser observados os seguintes pontos:
* O moédulo precisa estar ligado (consulte a pagina 43).

* Bluetooth do médulo deve estar ligado (consulte a pagina 44).

* O Bluetooth do tablet precisa estar ligado.

* O numero de série e o cédigo Bluetooth do mddulo a ser conectado devem ser conhecidos. Eles se encon-
tram no cartao PIN Bluetooth fornecido. O nimero de série comega com as letras "SN".

INFORMAGAO |

Em caso de perda do cartdao PIN Bluetooth, no qual se encontram o PIN Bluetooth e o nimero de série do médu-
lo, o PIN Bluetooth pode ser determinado através do aplicativo de configuracao, no caso de um modulo ja conec-
tado. Se o PIN Bluetooth for necessario para iniciar o aplicativo de configuracao, entre em contato com uma as-
sisténcia técnica autorizada Ottobock. Para a emissdo de um novo cartdo, é preciso comunicar o nimero de sé-
rie.
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Aplicativo de configuracao "C-Brace Setup"

8.3.1 Estabelecer uma conexao ao modulo

1) No painel de comando do médulo, pressionar brevemente o botdo % para
ligar a deteccéo (visibilidade) da conexdo Bluetooth por 2 minutos.

2) Selecionar o médulo desejado entre os médulos ao alcance exibidos, com
base no nimero de série.

. 3) Para estabelecer a conexao, tocar no nimero de série.

‘ { 4) Seguir as demais instrugdes na tela.

&9 5) A conexdo com o médulo é estabelecida apos a inser¢cao do PIN Bluetooth.
INFORMACAO: Se for inserido 3 vezes um PIN Bluetooth incorreto,
antes de inserir pela quarta vez é preciso aguardar aprox. 2 minutos.
— Durante o estabelecimento da conexao, soam 3 bips e o simbolo (©) é

exibido no canto inferior direito da tela.
O simbolo () indica que a conexao foi estabelecida.
— Apbs o estabelecimento bem-sucedido da conexdo, os dados sédo extraidos
do moédulo. Isso pode demorar até um minuto.
= Na sequéncia, é exibida a tela para inserir os dados do paciente.

Secao "Conectar com um médulo ja salvo:"

Conmect to already saved component: Nesta secado sao exibidos os dois uUltimos médulos conectados. Ao tocar nes-
OB_17KO1=L{3| SN201811004 - ses numeros de série, é possivel estabelecer com mais rapidez uma conexao a
esses modulos.

8.4 Comutacao das unidades de peso e comprimento

Para a insercdo de "Altura", "Medida do centro de rotacao do joelho ao solo" e "Peso corporal”, é possivel
comutar a unidade de "kg" para "lbs" ou "ecm" para "ft / in" e vice-versa.

1) Abrir o menu de navegacgao tocando no simbolo £ no canto superior es-
querdo.

2) Tocar na entrada de menu "Ajustes do aplicativo".
— E aberto o menu para configurar as unidades.
3) Tocar no ajuste desejado.

4) Ao tocar no botao "OK", o ajuste é salvo e o menu de navegacéao é fecha-
do.

8.5 Introducao dos dados do paciente

Apds cada insergao, ocorre a emissao de um sinal de confirmagcado no médulo, para confirmar a transferéncia bem-
sucedida dos valores.
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Altura
Altura do paciente.
Comutacao das unidades (consulte a pagina 27).

Peso corporal
Peso corporal do paciente com ou sem ortese.
Comutacéo das unidades (consulte a pagina 27)

Angulo de extensio do joelho

Angulo do joelho da posigdo de extensdo para o qual a értese foi montada. A
partir desse angulo tem de ser possivel uma leve hiperextensao da articulacéao
de joelho.

Angulo frontal Médulo
Introducao do angulo varo/valgo do médulo. Este deve ser medido com um go-
niémetro.

Medida do centro de rotacao do joelho ao solo
Distancia do centro de rotagao do joelho ao solo.
Comutacao das unidades (consulte a pagina 27)

Unilateral

Se a értese for parte de um tratamento unilateral, este parametro deve ser sele-
cionado.

Bilateral
Se a ortese for parte de um tratamento bilateral, este parametro deve ser sele-
cionado.

8.6 Calibracao (Zero Setting)

A posicéo individual da unidade de articulagdo no paciente precisa ser calibrada. Se ndo houver uma calibragao
no paciente, a fase de balango sera liberada muito cedo ou muito tarde devido a dados incorretos.

A calibragéo precisa ser repetida a cada alteragao estatica na értese (por ex., apds o ajuste de uma articulagéo de

tornozelo).

Somente apos a concluséo da calibragéo é possivel prosseguir com o processo de ajuste.

| INFORMAGAO |

A extensdo do membro inferior ndo deve ser sustentada pelas méaos.

28
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Se os pré-requisitos especificados no aplicativo de configuragdo nao forem ob-
servados, os desvios correspondentes serdo indicados. A calibracao s6 pode-
2 rd ser iniciada apds a eliminagcao dos desvios.
* Paciente nao esta imovel

O paciente deve permanecer em pé e imével o maximo possivel. Segurar

|

‘a K em barras paralelas pode ajudar em alguns casos.

’ S * Articulacao nao estendida o suficiente
2 O paciente deve colocar a 6rtese em extensao total usando a prépria forca.
1 Se isso nao for possivel, é preciso corrigir o alinhamento estatico (por ex.,
i ajustando a articulagédo de tornozelo)
‘; * Modulo inclinado demais para tras ou para a frente

Verificar o alinhamento estatico da ortese. Certificar-se de que o paciente
esta na posicdo ereta e que os pés estejam a mesma altura.
Efetuar a calibracao
- 1) Tocar no botdo "Calibrar".
2) Uma calibragdo bem-sucedida é confirmada com a mensagem "Calibra-
cao concluida".
— Se necessario (por ex., apds uma alteragdo no alinhamento estatico), a
calibragdo pode ser efetuada novamente com um clique no botédo "Re-
petir a calibracao".

8.7 Fase de apoio

= aftobock,

Parametro "Resisténcia a flexdo na fase de apoio"
Esse parametro representa a resisténcia contra a flexdo do joelho necessaria
3 para descer escadas ou rampas ou para o0 movimento de sentar apoiado.

L O valor ajustado no estado de fornecimento deve ser adaptado ao paciente.

4 = SO Ajuste grosseiro: Para a verificagcdo, o paciente senta-se numa cadeira com
il as maos apoiadas no apoio de bracos. O paciente deixa-se encaixar no produ-
T4 to e sente o efeito estabilizador da resisténcia a flexao.
2 Ajuste fino: Pedir ao paciente que desca uma rampa e depois escadas, man-
2% tendo uma mao no corrimdo por seguranca. Se a resisténcia estiver baixa ou
R alta demais, ela pode ser reajustada de forma adequada.
;" O objetivo é obter um meio-termo no ajuste que permita tanto um movimento

confortavel ao sentar quanto uma marcha segura em rampas e escadas. Se o
ajuste do parametro "Resisténcia a flexao na fase de apoio" for reduzido
em relacdo aos ajustes de fabrica, o parametro "Resisténcia a flexao na fase

= = i de apoio ao andar sobre um piso plano" nao é reduzido automaticamente.
= Com isso, pode haver uma maior resisténcia a flexao na fase de apoio ao andar
sobre um piso plano.

Ajuste "Retorno sonoro na ativacao da fase de balanco"

Para verificar, se o paciente é capaz de liberar a fase de balango de forma cor-
reta e confidvel, pode ser ativado um aviso sonoro na liberagdo da fase de ba-
lango.

8.7.1 Funcao de sedestacao

Com esta funcdo ativada, a resisténcia é reduzida tanto no sentido de extensao quanto no sentido de flexao na po-
sicdo sentada. Ativagao da fungdo puxando o botdo para a direita @). Com a funcgao ativada, é possivel ligar/des-
ligar através do app Cockpit.

Se esta funcao foi desativada pelo paciente, a informacgdo "(desativado pelo paciente)'
«©.

é exibida junto ao botao

8.7.2 Funcao de bipedestacao

A funcao de bipedestacdo é um complemento funcional do modo basico. Ela facilita ao paciente uma bipedesta-
cao prolongada sobre um piso inclinado. Para isso, a articulacao é fixada na direcao de flexdo em um angulo entre
5° e 65°.

Ativacao da fungdo puxando o botao para a direita @). Com a funcéo ativada, é possivel ligar/desligar através do
app Cockpit.
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Com a funcao ativada (botdo puxado para a direita @), também é possivel optar por uma trava intuitiva ou manu-
al. Nao é possivel alterar o tipo de trava posteriormente por meio do app Cockpit.

Trava intuitiva da articulacao

A funcéo de bipedestagao intuitiva identifica as situagées em que é exercida uma carga no sentido de flexdo sobre
a Ortese, mas esta ndo pode ceder. Esse € o caso, por exemplo, na bipedestagao sobre solos irregulares ou com
declive. A articulagao sera sempre travada no sentido de flexdo, quando o membro inferior com a értese nao esti-
ver totalmente estendido e for mantido imével por um breve instante.

A articulagdo nao é bloqueada quando as condi¢gdes acima citadas forem cumpridas e uma posigao sentada for
assumida.

Desativar a trava intuitiva da articulacao

» Através do rolamento para a frente, para trds ou por extensdo, é comutado da alta resisténcia a flexao, imedia-
tamente, de volta a resisténcia correspondente a fase de apoio.

Trava manual da articulacao
» Flexionar a articulagado entre 5° e 60° e manté-la imovel.
— Agora é possivel aplicar uma carga no sentido de flexdo sobre a articulagao travada.

Desativar a trava manual da articulacao

» E possivel sair automaticamente da fungdo de bipedestacdo manual por meio da extensdo do joelho ou do re-
posicionamento do membro inferior (por ex., dar um passo).

Se esta funcao foi desativada pelo paciente, a informacdo "(desativado pelo paciente)" é exibida junto ao botdo

«@©.

8.8 Otimizacao para a marcha em piso plano

Y P T} 5 fetadneia 3 = P P
= | Parametro "Resisténcia a flexao na fase de apoio ao andar sobre um pi-

so plano"
5 Se o parametro "Resisténcia a flexdo na fase de apoio" esta corretamente
configurado para o movimento de sentar bem como para subir e descer esca-

2. das e rampas, mas o paciente desce demais na fase de apoio ao andar no piso
s plano, é necessario ajustar o parametro "Resisténcia a flexdao na fase de
apoio ao andar sobre um piso plano" para o paciente.
2 Se nao for pretendida uma resisténcia a flexdo mais alta na fase de apoio para
) a marcha sobre o piso plano, o valor do parametro "Resisténcia a flexdo na
I ? fase de apoio ao andar sobre um piso plano" deve ser igual ao valor do pa-
“’| rametro "Resisténcia a flexdo na fase de apoio".
;2

Swing Bessan segle

Parametro "Resisténcia a extensao na fase de apoio"

Este parametro pode decidir com que velocidade a articulag@o de joelho retor-
- na a extensao apds a flexao na fase de apoio. A rigidez do batente pode ser in-

= fluenciada com este parametro.

Parametro "Angulo de flexao da fase de balanco"

Este parametro determina o angulo desejado para a flexdao maxima possivel do
joelho na fase de balango. Na marcha fisiolégica, esse angulo é de aprox. 65°
independentemente da velocidade de marcha.

8.9 MyModes
8.9.1 Modo basico

attonock. Este modo é destinado ao uso diario.

Os parametros ajustados nas telas anteriores descrevem o comportamento di-

( p 2 namico da o6rtese no ciclo de marcha. Esses parametros servem como configu-

1 B o L racao bésica para a adaptacao automatica do comportamento de amortecimen-

to a situacdo de movimento atual (p. ex., rampas, velocidade de marcha len-
ta,...).
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8.9.2 MyMode "Modo de treinamento"

(se a articulacao de joelho estiver bloqueada na fase de apoio e possibilitar um desencadeamento da fa-
se de balanco)

A articulagdo de joelho esta bloqueada na fase de apoio. E possivel uma ativacdo da fase de balango, como no
modo basico.

Neste modo, sé é possivel descer uma escada ou rampa em passos com a colocacao posterior do pé.

Efetuar a comutacao

= sescc| 1) Na tela do tablet, tocar no simbolo para ligar o modo de treinamento.
— Um sinal de confirmagao soa, para indicar a comutagao para o modo
& de treinamento.
& 2) O sistema hidraulico estabiliza a articulagdo na fase de apoio através de
i uma alta resisténcia a flexao e a libera na fase de balanco, para que o

membro inferior possa ser balangado livremente para a frente.

O modo de treinamento pode ser desativado selecionando outro MyMode ou
desligando/religando o médulo.

8.9.3 MyMode "Congelar a posicao"
(se a articulacao de joelho estiver bloqueada continuamente)

Efetuar a comutacao

= =oock.|  Neste MyMode, a articulagdo é bloqueada em sua posigao atual e ndo pode
ser movida no sentido de flexao nem de extenséo.

& 1) Estender ou flexionar a articulacao de joelho até o d&ngulo em que ela deve
2. ser bloqueada.
2) Na tela do tablet, tocar no simbolo para ligar a trava.
— Um sinal de confirmagéao soa, para indicar a ativacao da trava.
3) A ortese esta bloqueada tanto no sentido de flexdo como no de extenséao.

A trava pode ser desativada selecionando outro MyMode/modo basico ou des-
ligando/religando o modulo.

8.9.4 MyMode "Definido pelo usuario"

= oktobock:

Este MyMode pode ser configurado individualmente. Para realizar o ajuste, to-
car neste MyMode

b2

3 Parametro "Resisténcia basica Flexao"

N Com este parametro é configurada a resisténcia de saida que existe no inicio
|1

da flexdo da articulacdo de joelho. Quanto maior o valor, maior a resisténcia
i contra a flexao da articulacao.

% | Parametro "Aumento Resisténcia a flexao"
; Com este parametro é configurado o aumento da resisténcia a flexdo (com ba-
r se no parametro "Resisténcia basica Flexao") durante a flexdo da articulagdo
) de joelho. A resisténcia a flexao é elevada constantemente com o aumento do
angulo de flexao, até atingir um determinado angulo de flexao em que a articu-
lacao de joelho é travada. O angulo de flexao, a partir do qual a articulagao de
joelho é travada, depende da configuragdo dos parametros "Resisténcia basi-
ca Flexao" e "Aumento Resisténcia a flexao".

8.10 Preferéncias

Caso seja comutado para esta pagina de ajuste, a resisténcia a flexdo é ajustada para o valor do parametro "Re-
sisténcia a flexao no modo de seguranca". Ao sair desta pagina, a resisténcia a flexdo é comutada de volta pa-
ra o valor do parametro "Resisténcia a flexao na fase de apoio".
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aktobock.

2
2,
1 1

Parametro "Resisténcia a flexao no modo de seguranca"

Caso ocorra um erro critico ou estiver acabando a bateria, o médulo muda pa-
ra o modo de seguranca e a liberacdo da fase de balanco ndo é mais possivel.
Mais informacgoes sobre o modo de seguranca (consulte a pagina 47).

Nos casos seguintes, a resisténcia a flexdo é configurada constantemente para
o valor do parametro "Resisténcia a flexao no modo de seguranca’.

* O moédulo encontra-se no modo de seguranca

* O moédulo esta desligado

A bateria do moédulo esta vazia

* O moédulo esta sendo carregado (o carregador esta conectado ao médulo)

Parametro "Volume do sinal acistico"

Configuracéao do volume do sinalizador acustico para os sinais de confirmacgao.
Os sinais de adverténcia que indicam um erro no sistema tém sempre o volume
mais elevado.

Parametro "Tonalidade do sinal acustico"
Configuragéo da tonalidade do sinal acustico para os sinais de confirmagao.

8.11 Configuracao do app Cockpit

aktobock,

Botao "Exibir PIN Bluetooth"

Para estabelecer uma conexdo com o app Cockpit, é necessario um PIN Blue-
tooth que se encontra no cartdo contido no material fornecido. Caso esse car-
tdo nao esteja mais disponivel, o PIN Bluetooth pode ser exibido com um toque
neste botdo. O PIN Bluetooth s6 é valido para o médulo que esta conectado no
momento.

Idioma do menu do app Cockpit

Selecionar um idioma para a interface de usuario do app Cockpit. Para o app
Cockpit sé estdao disponiveis os idiomas que podem ser selecionados aqui.
Uma modificagao posterior do idioma através do dispositivo mével nao é possi-
vel.

Nome do médulo
Digitar um nome individual para o modulo para fins de diferenciagdo no app
Cockpit.

Botao "Transferir a configuracao do app Cockpit"

Os dados alterados (ldioma do menu do app Cockpit, Nome do médulo)
sao salvos no médulo sé depois de tocar neste botao.

Durante a transmissao de dados, o paciente deve permanecer sentado ou em
bipedestacao segura.

32
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8.12 Visao geral dos dados

- el Aqui sao exibidos todos os dados ja inseridos e salvos no modulo. Esses da-
dos podem exportados em formato pdf tocando no botdo "Exportar". Na se-
quéncia, esse arquivo pode ser salvo, impresso ou enviado. Nao é possivel
uma alteragao direta dos dados nessa visao geral.

Comgenar Datn

Pafiert drt

R F M

-
<« »
w

Com um toque no simbolo = no canto superior esquerdo dos menus, é exibido
o menu de navegacao. Nesse menu estao disponiveis as seguintes fungoes:

Estabelecimento da conexao
Estabelecimento de uma conexao a um maédulo (consulte a pagina 27)

Notas legais\Fabricante

Exibir informagdes, notas legais sobre o aplicativo de configuragdo. Se houver

uma conexao ao médulo, serao exibidas adicionalmente informacdes sobre o
madulo.

Ajustes do aplicativo

Efetuar configuragdes adicionais do aplicativo (por ex., comutar unidades
(consulte a pagina 27)

Se ainda néo foi efetuado um login, é exibida ainda a entrada Login
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9 App Cockpit

A comutacao do modo bésico para os MyModes pré-configurados é possivel com o app

L A Cockpit. Além disso, podem ser acessadas informacgdes sobre o produto (contador de pas-

sos, estado de carga da bateria, ...)
( ) No dia a dia, o comportamento do produto pode ser alterado em determinada extensao
v através do aplicativo (por exemplo, para habituar-se ao produto).

ottobock.

Informacoes sobre o app Cockpit

O app Cockpit pode ser baixado gratuitamente da respectiva loja online. Para mais informagdes, visite as se-
guintes paginas na internet: http://www.ottobock.com/cockpitapp. Para baixar o app Cockpit, também é possi-
vel fazer a leitura do cédigo QR do cartao PIN Bluetooth fornecido com o terminal mével (pré-requisito: leitor
de cédigo QR e camera).

O idioma da interface de usuario do app Cockpit somente pode ser alterado por meio do software de configu-
racao.

Durante a primeira conexdo, € preciso registrar na Ottobock o nimero de série do médulo a ser conectado.
Caso o registro seja recusado, o app Cockpit s6 podera ser utilizado de forma limitada para este médulo.

Para a utilizacdo do app Cockpit, o Bluetooth da prétese deve estar ligado.

Se estiver desligado, o Bluetooth pode ser ligado com uma rotagdo da protese (sola do pé deve estar para ci-
ma) ou retirando/colocando o carregador. Em seguida, o Bluetooth fica ligado por aprox. 2 minutos. O app de-
ve ser iniciado durante esse tempo para estabelecer a conexdo. Se desejado, o Bluetooth da proétese pode ser
ligado permanentemente em seguida ().

Mantenha o aplicativo mével sempre atualizado.

Se vocé suspeitar de um problema relacionado a seguranca cibernética, entre em contato com o fabricante.

9.1 Requisitos do sistema
A funcdo do app Cockpit esta garantida nos terminais méveis que suportam os seguintes sistemas operacionais:

iOS (para iPhone, iPad, iPod): a partir da versdo 10.0
Android: a partir da versao 5.0

9.2 Primeira conexao entre o app Cockpit e o moédulo

Antes de estabelecer a conexao, os seguintes pontos devem ser observados:

Bluetooth do médulo deve estar ligado (consulte a pagina 44).
O Bluetooth do terminal mével deve estar ligado.

O terminal mével nao pode estar no "Modo avidao" (Modo offline), no qual todas as conexdes por radiofrequén-
cia estao desligadas.

E necessaria uma conexio do terminal mével com a internet.

O numero de série e o codigo Bluetooth do mddulo a ser conectado devem ser conhecidos. Eles se encon-
tram no cartao PIN Bluetooth fornecido. O nimero de série comega com as letras "SN".

INFORMAGCAO |

Em caso de perda do cartdo PIN Bluetooth, no qual se encontram o PIN Bluetooth e o nimero de série do médu-
lo, o PIN Bluetooth pode ser determinado através do aplicativo de configuragdo, no caso de um médulo ja conec-
tado. Se o PIN Bluetooth for necessario para iniciar o aplicativo de configuragédo, entre em contato com uma as-
sisténcia técnica autorizada Ottobock. Para a emissdo de um novo cartdo, é preciso comunicar o nimero de sé-
rie.

9.2.1 Primeiro inicio do app Cockpit

1)

2)

Tocar no simbolo do app Cockpit ().
— E exibido o contrato de licenca de usuério final (EULA).
Aceitar o contrato de licenca (EULA) tocando no botdo Aceitar. Se o contrato de licenga (EULA) néo for acei-

to, o app Cockpit ndo pode ser utilizado.

— A tela de saudacgao aparece.

No painel de comando do médulo, pressionar brevemente o botao % para ligar a deteccao (visibilidade) da co-
nexao Bluetooth por 2 minutos.

34
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4) Tocar no botao Adicionar um médulo.
— Einiciado o assistente de conexdo que o orientara no estabelecimento da conexao.
5) Seguir as demais instrugdes na tela.
6) A conexdao com o modulo é estabelecida apés a insercao do PIN Bluetooth.
— Durante o estabelecimento da conexao, soam 3 bips e o simbolo ¢é exibido no canto inferior direito da

tela.
O simbolo indica que a conexao foi estabelecida.
— Apds o estabelecimento bem-sucedido da conexao, os dados sao extraidos do mddulo. Isso pode demorar até
um minuto.

Em seguida, o menu principal aparece com o nome do médulo conectado.

| INFORMAGAO |

Apos a primeira conexao bem-sucedida com o médulo e com a funcao Bluetooth ligada, o aplicativo sempre esta-
belecera a conexdo automaticamente apds seu inicio. Outros procedimentos ndo sdo necessarios.

| INFORMAGAO |

Apos ativar a "visibilidade" do médulo (breve pressionamento do botdo $), o médulo pode ser detectado por ou-
tro aparelho (p. ex., smartphone), dentro de 2 minutos. Se o registro ou o estabelecimento da conexdo demorar
demais, o estabelecimento da conexao sera cancelado. Nesse caso, o botao $ no painel de comando deve ser
pressionado brevemente mais uma vez.

| INFORMAGAO |

Se nao for possivel estabelecer a conexao ao médulo ou o estabelecimento da conexdo for cancelado, repor o
médulo por meio da conexao/desconexao do carregador.

9.3 Elementos de comando do app Cockpit

£ Acessar o menu de navegacao (consulte a pagina 36)

1
@___E ottobock. 2. Nome do médulo. Este nome sé pode ser alterado através do aplicativo
A de configuragao.
@,ﬁOdUto "w@ 3. Se houver conexdes salvas com varios moédulos, é possivel mudar de
sotobisico | |2 Mot de treimamento um médulo salvo para outro com um toque na entrada trocar (consulte
- a pagina 36).
@ ]ﬁ:{ 4. MyModes configurados através do aplicativo de configuracao.
L Lot | Comutacao do modo com um toque no simbolo correspondente e con-
ST, congetara posicto | [ . pefnico peto usuivio firmagdo com um toque em "OK".
@’ @:ﬂﬂ 5. Modo atualmente escolhido
a%k» LLT 6. Estado de carga do mddulo.
- Bateria do médulo completamente carregada
o) 4] Bateria do médulo vazia
A bateria do médulo esta sendo carregada
C@\ Também é indicado o estado de carga atual em %.
\ / 7. Indicagao e denominacao do modo atualmente escolhido (p. ex., 1. Mo-
100% 1. Modo bésico do bésico)
Lt ™ = 8. Conexao foi estabelecida com o médulo

Conexado com o médulo foi interrompida. O sistema esta tentando
restabelecer a conexdo automaticamente.
Nao ha conexdo com o moédulo.

C-Brace joint unit 17KO1=* 35



App Cockpit

9.3.1 Menu de navegacao do app Cockpit

[ PAECERd O menu de navegacgao é exibido com um toque no simbolo £ nos menus.
Nesse menu, podem ser efetuadas configuragdes adicionais do médulo co-

= ottobock. . iado.
Produto
trocar = ,
Produto Nome do médulo conectado
MyModes de treinamento
MyModes
Opcdes _— Retorno ao menu principal para comutar os MyModes
Estado opgaes
o T AI,te.rar as configuracées do modo atualmente escolhido (consulte a
era pagina 41)
Gerenciar médulos j"._%;
Estado
Notas legais\Informacao

Consultar o estado do médulo conectado (consulte a pagina 44)

Gerenciar médulos
Adicionar, excluir médulos (consulte a pagina 36)

Notas legais\Informacao
Exibir informacdes/notas legais sobre o app Cockpit e do médulo conecta-

— - = do

9.4 Gestao de modulos

Neste app, é possivel salvar conexdes com até quatro mddulos diferentes. Porém, um moédulo s6 pode ser conec-
tado com um terminal moével por vez.

| INFORMAGAO |

Antes de estabelecer a conexao, observe os itens no capitulo "Primeira conexao entre o app Cockpit e 0 moédulo”
(consulte a pagina 34).

9.4.1 Adicionar um moédulo
1) No menu principal, tocar no simbolo .
— O menu de navegacao é aberto.
2) No menu de navegacao, tocar na entrada "Gerenciar médulos".

3) No painel de comando da unidade de articulacao, pressionar brevemente o botdo 3 para ligar a detecgao (visi-
bilidade) da conexdo Bluetooth por 2 minutos.

4) Tocar no botao "+".
— Einiciado o assistente de conexdo que o orientara no estabelecimento da conexio.
5) Seguir as demais instrugdes na tela.
6) A conexdo com o médulo é estabelecida apos a insercao do PIN Bluetooth.
— Durante o estabelecimento da conexao, soam 3 bips e o simbolo aparece.
O simbolo indica que a conexao foi estabelecida.
— Apos o estabelecimento bem-sucedido da conexao, os dados sao extraidos do modulo. Isso pode demorar
até um minuto.
Em seguida, o menu principal aparece com o nome do médulo conectado.

INFORMAGAO |

Se o estabelecimento da conexdo a um moddulo nao for possivel, efetue os seguintes passos:

» Caso existente, excluir o médulo do app Cockpit (consulte o capitulo "Excluir um modulo").
» Caso existente, excluir o médulo dos ajustes do Bluetooth do terminal (desacoplar).

» Repor o médulo conectando/desconectando o carregador.

» Adicionar novamente o moédulo no app Cockpit (consulte o capitulo "Adicionar um moédulo”).
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INFORMAGAO |

Apoés ativar a "visibilidade" do médulo (breve pressionamento do botédo %), o médulo pode ser detectado por ou-
tro aparelho (p. ex., smartphone), dentro de 2 minutos. Se o registro ou o estabelecimento da conexdao demorar
demais, o estabelecimento da conexao sera cancelado. Nesse caso, o botao % no painel de comando deve ser
pressionado brevemente mais uma vez.

9.4.2 Excluir um moédulo
1) No menu principal, tocar no simbolo .
— O menu de navegacao é aberto.

2) No menu de navegacao, tocar na entrada "Gerenciar médulos".
3) Tocar no botdo "Edit".

4) Tocar no simbolo @ no médulo a ser excluido.

— O modulo é excluido.
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10 Uso

| INFORMAGAO |

Inspeccione o produto antes de cada uso relativamente a sua funcionalidade e a presenca de sinais de desgaste
e de danos.

Antes de utilizar o produto pela primeira vez, é necessério aprender o manuseio e a operacao.

O usuario deve treinar a colocacio e a retirada, o movimento de sentar e levantar, bem como a locomocgao.
Basicamente, o produto deve se ajustar ao paciente sem causar desconfortos. Recomendamos que o paciente ou
o cuidador examine regularmente a extremidade afetada quanto a presenca de pontos de pressao. Se forem cons-
tatados pontos de pressao, o uso do produto deve ser descontinuado e o técnico ortopédico deve ser contatado
logo que possivel.

10.1 Colocacao

| INFORMAGAO |

O procedimento individual para colocar e retirar o produto deve ser elaborado junto com o técnico ortopédico
e/ou fisioterapeuta.

1) Abrir todos os fechos das conchas da ortese.

2) Tirar o sapato.

3) Sentar-se na borda de uma cadeira.

4) Flexionar a articulagao da drtese.

5) Inserir o pé na parte do pé, posicionando o calcanhar e a perna na concha.
6) Estender ligeiramente a perna e colocar a 6rtese na coxa e na perna.

7) Se disponivel, fechar o fecho no tornozelo.

8) Fechar o fecho da concha de perna.

9) Fechar o fecho da concha da coxa.

10) Apertar o fecho superior.
1) Calcar o sapato.
)

)

[EnY

12) Levantar da cadeira e apertar todos os fechos.
13) Verificar o assento correto da értese.

/A CUIDADO

Pincamento da pele na area dos fechos
Lesoes e congestoes causadas pelo distlrbio da circulagdo sanguinea da pele nas areas dos fechos.
» Ao colocar, nao tensione demais os fechos.

10.2 Remover

| INFORMAGAO |

Antes de sentar, verifique se ha resisténcia suficiente para apoiar o movimento de sentar. Se um MyMode estiver
ligado com uma resisténcia a flexdo na fase de apoio muito alta ou muito baixa, antes de sentar, deve-se retornar
ao modo basico com o app Cockpit. Também é possivel ligar o modo basico desligando e religando o produto.

1

Sentar numa cadeira.

)
2) Abrir os fechos das conchas da ortese.
3) Tirar a ortese.
4) Fechar os fechos das conchas da értese.
5) Guardar a ortese e se possivel, carregar a bateria.
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10.3 Padroes de movimento no modo basico (Modo 1)
10.3.1 Bipedestacao

A permanéncia estavel de pé deve ser garantida por meio do alinhamento estatico da orte-
se.

Uma funcao de bipedestacao pode ser ativada através do aplicativo de configuracao. Para
informacgoes detalhadas sobre a funcao de bipedestacao, consulte o capitulo "Funcao de bi-
pedestacdo" (consulte a pagina 29).

10.3.2 Andar

As primeiras tentativas de andar com o produto devem ser sempre realizadas sob as instru-
¢oes de pessoal técnico qualificado.

O sistema hidraulico estabiliza a articulagéo de joelho na fase de apoio e a libera na fase de
balancgo, para que o membro inferior possa ser balancado livremente para a frente.

Para comutar para a fase de balanco, é necessario um rolamento do pé completo.

Um sinal de retorno acustico no momento da liberagao da fase de balango pode ser ativado
através do aplicativo de configuracdo (consulte a pagina 30).

| INFORMAGAO |

Avise o paciente que uma alteracdo no padrao da marcha tem influéncia sobre a liberagdo da fase de balanco e,
por isso, € necessdria uma nova adaptagao pelo técnico ortopédico.

10.3.3 Sentar

| INFORMAGAO |

Antes de sentar, verifique se ha resisténcia suficiente para apoiar o movimento de sentar. Se um MyMode estiver
ligado com uma resisténcia a flexdo na fase de apoio muito alta ou muito baixa, antes de sentar, deve-se retornar
ao modo béasico com o app Cockpit. Também é possivel ligar o modo basico desligando e religando o produto.

A resisténcia na articulacao de joelho da értese durante o movimento de sentar assegura um
abaixamento estavel para a posicao sentada.

1) Colocar ambos os pés lado a lado e a mesma altura.

2) Ao sentar-se, aplicar carga uniformemente sobre os membros inferiores e usar os apo-
ios de brago, se houver.

3) Mover as nddegas em direcdo ao encosto e dobrar o tronco para a frente.

INFORMAQT\O: a resisténcia ao sentar pode ser alterada por meio do app Cockpit
através do parametro "Resisténcia a flexao na fase de apoio" (consulte a pagina 42).

10.3.4 Em sedestacao

INFORMAGCAO |

Durante a sedestagao, a articulacao de joelho muda para o modo de economia de energia. Esse modo de econo-
mia de energia ativa-se independentemente de a funcao de sedestacao estar ou nao ativada.

Existindo uma posicao de sedestacdo por mais de dois segundos, isto &, a coxa esta proxi-
ma da horizontal e ndo ha carga sobre a perna, o produto comuta a resisténcia para o mini-
mo no sentido de extensao.

Se a fungao de sedestacao estiver ativada no aplicativo de configuracao e ligada através do
app Cockpit (consulte a pagina 42), a resisténcia também sera reduzida no sentido da fle-
xao.
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10.3.5 Levantar

| INFORMAGAO |

Se um MyMode estiver ligado com uma resisténcia a extensdo muito alta (0 médulo permanece flexionado ao se
levantar) ou também uma resisténcia a flexdo muito baixa (sem o suporte esperado), é preciso retornar ao modo
basico. Também é possivel ligar o modo basico desligando e religando o produto.

1) Colocar os pés a mesma altura.

2) Dobrar o tronco para a frente.

3) Colocar as maos sobre os apoios de brago disponiveis.

4) Levantar com o apoio das maos. Aplicar carga homogénea sobre os membros inferio-

res.

10.3.6 Descer escadas

INFORMAGAO |

Antes de descer escadas, verifique se ha resisténcia suficiente para isso. Se um MyMode estiver ligado com uma
resisténcia a flexao na fase de apoio alta ou muito baixa, antes de descer escadas, deve-se retornar ao modo ba-
sico com o app Cockpit. Também é possivel ligar o modo basico desligando e religando o produto.

Em funcao do alinhamento de 6rtese utilizado (com movimento na articulagdo de tornozelo ou fixo), o padrao de
movimento é executado da seguinte maneira.

10.3.6.1 Ortese montada com articulacao de tornozelo fixa ou Spring Element dorsal

Esta fungdo deve ser praticada e executada com consciéncia. O produto s6 podera reagir
corretamente e permitir uma flexao controlada, se a sola do pé for posicionada corretamen-
te.

1) Segurar com uma mao no corrimao.

) 2) Posicionar o membro inferior que porta o produto sobre o degrau de forma que a meta-
I de do pé sobressaia além das bordas do degrau.

- — Somente assim é possivel assegurar um rolamento seguro.
3) Rolar o pé sobre a borda do degrau.
— Com isso, o produto é flexionado lenta e uniformemente na articulagéo de joelho.
4) Colocar o membro inferior menos afetado sobre o degrau seguinte.

10.3.6.2 Ortese montada com movimento na articulacio de tornozelo
Esta funcao deve ser praticada e executada com consciéncia. O produto sé podera reagir corretamente e permitir
uma flexdo controlada, se a sola do pé for apoiada corretamente.

1) Segurar com uma mao no corrimao.

2) Posicionar o membro inferior que porta o produto no degrau, de forma a apoiar o maximo possivel da superfi-
cie do pé sobre o degrau.
3) Colocar o membro inferior menos afetado sobre o degrau seguinte.

10.3.7 Subir escadas

Subir escadas em passos com a colocacao posterior do pé

1) Segurar com uma mao no corrimao.

2) Colocar o membro inferior menos afetado sobre o primeiro degrau.
3) Fazer o mesmo com o membro inferior que porta o produto.

Subir escadas em passos alternados

O produto ndo possui um acionamento ativo que suporte a subida de escadas em passos
alternados. Porém, com determinados requisitos fisicos (funcées musculares residuais pre-
sentes no membro inferior afetado) e com o exercicio adequado, isso é possivel.
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10.3.8 Subir rampas

1) Segurar com uma mao no corrimao.
2) Colocar o membro inferior menos afetado sobre a rampa.
3) Colocar o membro inferior que porta o produto para a frente.

10.3.9 Descer rampas

Se possivel, utilizar o corrimao.

Inclinacao leve (< 5-10%)

A sequéncia de movimentos corresponde a de andar sobre piso plano. A fase de balanco
pode ser ativada.

Inclinacao média/ingreme (> 5-10%)

A sequéncia de movimentos é semelhante a de descer escadas. Aplicar carga sobre a érte-
se, permitir uma flexao do joelho contra a resisténcia a flexdo e rolar sobre o antepé.

10.3.10 Descer degraus baixos

Ao descer um degrau baixo (por ex., guia da calgada), pode ser liberada (eventualmente de
forma inesperada) uma fase de balango. O usuéario tem a possibilidade de usar a resisténcia
a flexao na fase de apoio ou liberar uma fase de balanco.

10.3.11 Ajoelhar

O procedimento individual para se ajoelhar e levantar novamente deve ser elaborado junto

com o técnico ortopédico e/ou fisioterapeuta.
O processo de se ajoelhar é suportado por uma resisténcia a flexdo maior, que permite uma
flexao controlada da articulagao de joelho.

10.4 Alterar as configuracoes da ortese
Se a conexdo ao moédulo estiver ativa, é possivel alterar as configuragées do respectivo modo ativo com o app
Cockpit.

| INFORMAGAO |

Para alterar a configuracao da értese, o Bluetooth do médulo precisa estar ligado. Para verificar isso, pressionar
brevemente o botao @) no painel de comando.

Se o simbolo $ ndo estiver aceso, o Bluetooth deve ser ligado pressionando prolongadamente o botdo $ no pai-
nel de comando.

Informacoes relativas a alteracao da configuracao da ortese
* Antes de alterar as configuragoes, sempre verificar se esta selecionado o médulo desejado no menu principal
do app Cockpit. Do contrario, podem ser alterados os pardmetros do médulo errado.
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* Durante o carregamento da bateria da 6rtese, nao é possivel alterar as configuracdes da értese nem comutar
para outro modo MyMode. E possivel apenas acessar o estado da ortese. No app Cockpit, em vez do
simbolo 11, aparece o simbolo na linha inferior da tela.

* Para alterar as configuragdes de um MyMode, é necessdario comutar primeiro para esse MyMode.

10.4.1 Alteracao da configuracao da ortese através do app Cockpit

M 0 @357 1) Com o médulo conectado e o modo selecionado, tocar no simbolo =
_ no menu principal.
= ottobock. <
— O menu de navegacao é aberto.
> 2) Tocar na entrada de menu "Opc¢des".
Produto : . A .
— Aparece uma lista com os parametros do modo atualmente selecio-
MyModes de treinamento nado.
3) Através do toque nos simbolos "<", ">", efetuar a configuragdo no pa-
Opgoes rametro desejado.
Estad INFORMACAO: A configuracao realizada através do aplicativo de
stado . ~ -
configuracao esta marcada e pode ser reposta com um toque no
Geral o pe 1o pelo usurio | botao "Padrao", em caso de uma configuracao alterada.
Gerenciar moédulos @ bl
_(]
Notas legais\Informacao

oS O

!

10.4.2 Visao geral dos parametros de configuracao no modo basico

Os parametros no modo basico descrevem o comportamento dindmico da 6rtese no ciclo de marcha. Esses para-
metros servem como configuragédo bdsica para a adaptagdo automatica do comportamento de amortecimento a si-
tuacao de movimento atual (p. ex., rampas, velocidade de marcha lenta,...).

Além disso, a fungdo de bipedestacao e/ou de sedestacao pode ser ativada/desativada. Maiores informagdes so-
bre a funcdo de bipedestacdo (consulte a pagina 29). Maiores informacdes sobre a funcdo de sedestacado
(consulte a pagina 39).

Podem ser alterados os seguintes parametros:

Parametro Faixa de ajuste |Faixa de ajuste |Significado

do técnico orto- |do app Cockpit
pédico através

do aplicativo de

configuracao

Resisténcia a flexao na|120a 190 +/- 10 do valor|Resisténcia ao movimento de flexao,

fase de apoio configurado por exemplo, ao descer escadas ou ao
sentar-se

Funcao de bipedestacao 0/0Off - desativada | Ativacao/desativacdo da funcdo de bipedes-

1/On - ativada tacdo. Para isso, esta funcdo deve estar ati-
vada no aplicativo de configuragao.

Funcao de sedestacao 0/Off - desativada | Ativagao/desativagdo da funcdo de sedesta-

1/On - ativada ¢ao. Para isso, esta funcao deve estar ativa-
da no aplicativo de configuragao.

Volume do sinal aciistico |0 a 100 0a 100 Volume do sinal de bip para sinais de confir-
magao (por ex., MyMode comutagéo). Os si-
nais acusticos de resposta sao desativados
no ajuste "0". Entretanto, os sinais de aviso
continuardo a ser emitidos em caso de erros.
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Parametro Faixa de ajuste |Faixa de ajuste |Significado
do técnico orto- |do app Cockpit
pédico através
do aplicativo de
configuracao
Tonalidade do sinal|1500 Hz — | 1500 Hz — | Tonalidade do sinal de bip para sinais de
acustico 3000 Hz 3000 Hz confirmacgao
INFORMAGCAO |

Confirmacao da transferéncia bem-sucedida dos parametros
Durante a alteracdo dos parametros através do app Cockpit, a 6rtese emite um sinal de bip e vibratério. Se o pa-
rametro "Volume do sinal acustico" estiver ajustado em "0", serd emitido apenas um sinal vibratério.

10.4.3 Visao geral dos parametros de configuracao nos MyModes
Os parametros no MyMode "Definido pelo usuario" descrevem o comportamento estatico da 6rtese para um de-
terminado padrao de movimento, p. ex., andar de bicicleta. Nao hd uma adaptacao da resisténcia a extensao e fle-

xao controlada automaticamente.

Os parametros dos MyModes "Modo de treinamento" e "Congelar a posicao" sdo predefinidos e ndo podem

ser alterados.

Podem ser alterados os seguintes parametros nos MyModes:

Parametro Faixa de ajuste |Faixa de ajuste |Significado

do aplicativo de |do app Cockpit
configuracao

Aumento Resisténcia a|0a 100 +/- 10 do valor|Valor referente a rapidez com que aumenta a

flexao configurado resisténcia a flexdo com o aumento do angulo
do joelho
Este parametro s6 pode ser alterado no My-
Mode "Definido pelo usuario".

Volume do sinal aciistico|0 a 100 0a 100 Volume do sinal de bip para sinais de confir-
macao (por ex., MyMode comutagdo). Os si-
nais acusticos de resposta sdo desativados
no ajuste "0". Entretanto, os sinais de aviso
continuardo a ser emitidos em caso de erros.

Tonalidade do sinal|1500 Hz — | 1500 Hz — | Tonalidade do sinal de bip para sinais de

acustico 3000 Hz 3000 Hz confirmacgao

INFORMAGAO |

Confirmacao da transferéncia bem-sucedida dos parametros

Durante a alteragdo dos parametros através do app Cockpit, a 6rtese emite um sinal de bip e vibratério. Se o pa-

rametro "Volume do sinal acustico" estiver ajustado em "0", sera emitido apenas um sinal vibratoério.

10.5 Ligar/desligar o produto

Em determinados casos, p. ex., durante o armazenamento ou transporte, o produto pode ser desligado especifica-

mente.

/A CUIDADO

Uso do produto desligado

mento.

Queda devido ao comportamento inesperado do produto, causado por alteragdo do comportamento de amorteci-

» Antes de utilizar, verifique se o produto esta ligado pressionando brevemente o botdo @ no painel de coman-
do. Se o produto estiver ligado, o simbolo do botdo () acende em verde.

Desligar
1)

Para verificar se o produto esta ligado, pressionar brevemente o botdo @ no painel de comando. O simbolo

no botao acende em verde () e é indicado o estado de carga atual (consulte a pagina 52).

2)

Com o produto ligado, manter o botdo @ pressionado no painel de comando, até o simbolo no botdo se apa-

gar e soar uma sequéncia decrescente de sinais (melodia de desligamento) ==
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Ligar
» Pressionar o botdo () no painel de comando, para ligar o produto.

— E emitido um longo sinal vibratério seguido de um curto sinal de bip e o estado atual é indicado por aprox.
5 segundos (consulte a pagina 52).

— Se o simbolo no botdo ) acender em verde (D, o produto esta ligado e operacional.
— Ap6s a ligagdo esta ativo o modo basico.

INFORMAGAO |
Sem indicacao apés a ligacao
Se o simbolo (D néo acender apds pressionar prolongadamente o botdo (D, a bateria pode estar em descarga
profunda. Nesse caso, é preciso realizar um processo de carga de no minimo 15 minutos.

10.6 Ligar/desligar o Bluetooth do médulo

| INFORMAGAO |

Para a utilizacdo do app Cockpit, o Bluetooth do médulo deve estar ligado. Para verificar isso, pressionar breve-
mente o botdo @ no painel de comando. No botédo 3 deve estar aceso em azul o simbolo 3.
Se o simbolo nao estiver aceso no botao, o Bluetooth deve ser ligado pressionando prolongadamente o botdo 3.

10.6.1 Desligar Bluetooth

» Com a funcao Bluetooth ligada, manter o botdo 3 pressionado no painel de comando, até ser emitido um sinal
vibratério e o simbolo no botao apagar.

— O Bluetooth esta desligado.

— Para verificar se a funcao Bluetooth esta desligada corretamente, realizar uma consulta do estado pressionan-
do o botdo @ (consulte a pagina 52).

10.6.2 Ligar Bluetooth

» Com a funcao Bluetooth desligada, manter o botdo % pressionado no painel de comando, até ser emitido um
sinal vibratoério breve e o simbolo no botdo acender em azul 3.

— O Bluetooth esté ligado.

— Para verificar se a funcao Bluetooth esta ligada corretamente, realizar uma consulta do estado pressionando o
botdo @ (consulte a pagina 52).

10.7 Consultar o estado do modulo

10.7.1 Consultar o estado através do app Cockpit
1) Com o moédulo conectado, tocar no simbolo 2 no menu principal.
2) No menu de navegacéo, tocar na entrada "Estado".

10.7.2 Indicacao do estado no app Cockpit

Entrada de menu Descricao Acoes possiveis
Passos por dia: 25 Contador de passos diarios Reiniciar o contador com um toque
no botdo "Restaurar".
Passos totais: 1745 Passos totais desde a Gltima manu- | S6 informagéo
tencao
Bateria (Batt.): 68 Estado de carga atual do médulo em | S6 informagéo
porcentagem

10.8 Recomendacoes para viagens de aviao
Antes do voo ou ja no avido, é recomendado observar os seguintes pontos:

* levar o cartao de identificacao da ortese 647F558 consigo, para poder mostra-lo se for solicitado ou em caso
de duvidas.

* Se necessario, desligar a fungao Bluetooth do moédulo dentro do avido (consulte a pagina 44).

* Conforme o local de estadia, levar o adaptador correspondente para o transformador. O transformador é ade-
quado para a conexao em correntes alternadas de 100 V a 240 V a uma frequéncia de rede de 50 Hz a 60 Hz.
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11 MyModes

Para informacdes detalhadas sobre os MyModes e sua configuragado, consulte o capitulo "Aplicativo de configura-
¢do C-Brace Setup" (consulte a pagina 25).

Os parametros dos MyModes "Modo de treinamento" e "Congelar a posicao" sdo predefinidos e ndo podem
ser alterados.

11.1 Comutacao dos MyModes com o app Cockpit

Se estiver estabelecida uma conexdo a drtese, é possivel comutar entre os MyModes com o app Cockpit.

Informacoes relativas a comutacao

+ E possivel retornar ao modo bésico a qualquer momento, desligando e religando o produto (consulte a
pagina 43) ou conectando / desconectando o carregador.

* Antes do primeiro passo, sempre verificar se 0 modo selecionado corresponde ao tipo de movimento deseja-
do.

* Verificar se o carregador esta conectado. Com o carregador conectado néo é possivel mudar de modo, apesar
de o simbolo estar aceso.

* Verificar no dispositivo terminal se esta estabelecida uma conexao ao médulo. O simbolo tem de estar ace-
Sso.

* Verificar no dispositivo terminal se foi selecionado o médulo correto.

Efetuar a comutacao

[T =0 @357 1) No menu principal do app Cockpit, tocar no simbolo do MyMode (1)
= ottobock. desejado.
— Uma pergunta de seguranca aparece para a mudanca do MyMode.
Produto trocar —> n . ~ "
2) Se vocé desejar mudar o modo, toque no botdo "OK".
1. Modo bésico |4 Modo de treinament — Um sinal de bip soa para confirmar a comutacao.

5

-
, car o modo ativo.

- — O modo atual também é exibido com a denominagdo na margem in-
3. Congelar a posicio|4. Definido pelo usuérip ferior da ‘tela (3) .

0 o]
i

.
L

?Q’ a 3) Depois de efetuada a comutacao, um simbolo (2) aparece para identifi-
BN
.

Q

2y
i

100% 1. Modo basico

S O =

11.2 Modo basico

Este modo é destinado ao uso diario.

11.3 MyMode "Modo de treinamento"

(se a articulacao de joelho estiver bloqueada na fase de apoio e possibilitar um desencadeamento da fa-
se de balanco)

A articulagdo de joelho esta bloqueada na fase de apoio. E possivel uma ativacdo da fase de balango, como no
modo basico.

Neste modo, sé é possivel descer uma escada ou rampa em passos com a colocacao posterior do pé.
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Efetuar a comutacao

1) Na tela do dispositivo terminal, tocar no simbolo correspondente para ligar o modo de
treinamento.

— Um sinal de confirmacao soa, para indicar a comutagao para o modo de treinamen-
% > to.

2) O sistema hidraulico estabiliza a articulacdo na fase de apoio através de uma alta resis-
téncia a flexao e a libera na fase de balanco, para que o membro inferior possa ser ba-
lancado livremente para a frente.

O modo de treinamento pode ser desativado selecionando outro MyMode ou desligando/re-

ligando o médulo.

11.4 MyMode "Congelar a posicao"
(se a articulacao de joelho estiver bloqueada continuamente)

Efetuar a comutacao

Neste MyMode, a articulagdo é bloqueada em sua posicao atual e ndo pode ser movida no
sentido de flexdo nem de extensao.
1) Estender ou flexionar a articulacdo de joelho até o d&ngulo em que ela deve ser bloquea-

da.
2) Na tela do dispositivo terminal, tocar no simbolo correspondente para ligar a trava.
ey — Um sinal de confirmagéao soa, para indicar a ativacao da trava.
& 3) A drtese esta bloqueada tanto no sentido de flexdao como no de extenséo.

A trava pode ser desativada selecionando outro MyMode/modo bésico ou desligando/reli-
gando o médulo.

11.5 MyMode "Definido pelo usuario”

O MyMode "Definido pelo usuario" é destinado a tipos especificos de movimento
ou postura (p. ex., andar de bicicleta, ...). Este MyMode pode ser configurado indivi-
dualmente através do aplicativo de configuracao.

TOQ Além disso, o paciente pode efetuar adaptagdes através do app Cockpit (consulte a
=)= pagina 43).
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12 Estados operacionais adicionais (Modos)

12.1 Modo de bateria vazia

Sinais de bip e vibratérios soam quando o estado de carga disponivel da bateria cair para 5% (consulte a
pagina 52). Durante esse tempo, é realizada a configuragao para os parametros do modo de seguranca. Em se-
guida, o produto é desligado.

| INFORMAGAO |

Apéds desconectar o carregador, a dértese se encontra no mesmo estado em que estava antes de conectar o car-
regador. Se, por exemplo, a drtese estava desligada antes de conectar o carregador, ela também estara desliga-
da apds desconectar o carregador. Se o carregador for desconectado com a értese desligada, é emitida uma se-
quéncia decrescente de sinais sonoros f=i=.

12.2 Modo durante o carregamento do produto

Durante o processo de carregamento, o produto ndo funciona.
Para comutar para o modo basico, o carregador deve ser desconectado do produto com a bateria carregada.

12.3 Modo de seguranca

Assim que ocorrer um erro critico (p. ex., falha de um sinal de sensor), o produto muda automaticamente para o
modo de seguranca. Esse modo é mantido até a eliminacao do erro.

No modo de seguranca, a resisténcia a flexao € comutada para o valor predefinido no aplicativo de configuragao
(Resisténcia a flexao no modo de seguranca), que corresponde, no minimo, a resisténcia da fase de apoio. A
resisténcia a extensao € minima e nao pode ser alterada. Nao é possivel liberar a fase de balanco. Isso permite
que o paciente ande e se sente com limitacao apesar de o sistema sensor nao estar ativo.

A comutacao para o modo de seguranca é indicada imediatamente antes através do simbolo vermelho (D no pai-
nel de comando e de sinais de bip e vibratérios (consulte a pagina 52).

O modo de seguranca estabelecido pode ser revertido, desligando/ligando o produto (consulte a pagina 43) ou
conectando e desconectando o carregador. Se o produto comutar imediatamente ou mais tarde de volta para o
modo de seguranga, ha a presenca de um erro permanente. O produto deve ser verificado pela assisténcia técni-
ca autorizada Ottobock.

12.4 Modo de temperatura excessiva

Em caso de superaquecimento da unidade hidraulica devido a uma atividade intensa e continua (p. ex., longas
descidas de montanha), a resisténcia a flexdo aumenta com o aumento da temperatura para atuar contra o supera-
quecimento. Depois que a unidade hidraulica resfriar, € comutado de volta para os ajustes antes do modo de tem-
peratura excessiva.

No MyMode "Definido pelo usuéario" nao é ativado o modo de temperatura excessiva.

O modo de temperatura excessiva é indicado através de uma vibracéo longa a cada 5 segundos e, adicionalmen-
te, com o acendimento do simbolo (1) em laranja.

As seguintes funcoes estao desativadas no modo de temperatura excessiva:
* Funcao de sedestacao

*  Comutacdao em um MyMode

* Alteragdes da configuragao da értese

13 Limpeza

1) Em caso de sujeira, limpar o produto com um pano Umido e sabao suave.

2) Secar o produto com um pano que ndo solta fiapos e deixar secar por completo ao ar.

Almofadas das conchas da értese

1) Retirar os materiais de acolchoamento das conchas da értese.

2) Fechar todos os fechos de velcro, se houver.

3) Se utilizar os materiais de acolchoamento "Material de acolchoamento atoalhado 623P3" ou "Material de acol-
choamento SpaceTex 623F62", lava-los a mao com agua morna a 30 °C/86° F e sabdo comum para roupas
delicadas.

Se utilizar outros materiais de acolchoamento, observar as especificagées de cuidado e limpeza desses materi-
ais.
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4) Enxaguar bem para retirar os residuos de sabao.
5) Deixar secar ao ar. Evitar a incidéncia direta de calor (por exemplo, através de radiagdo solar, calor de fornos
ou de aquecedores).

6) Apos secar completamente, fixar o material de acolchoamento, virado para o lado correto, de volta nas con-
chas da értese.

14 Manutencao

No interesse da seguranca do paciente, para preservar a seguranca operacional e a garantia, para preservar a se-
guranca basica e as funcdes de desempenho relevantes, bem como para garantir a seguranca da compatibilidade
eletromagnética devem ser realizadas manutencdes (inspecoes de assisténcia) regularmente.

O vencimento de uma manutencédo é indicado por meio de avisos apds conectar o carregador (consulte o capitulo
"Estados operacionais/sinais de erro consulte a pagina 52"). O fabricante concede um periodo de tolerancia de no
maximo um més antes ou dois meses apds a expiracao.

No decorrer da manutengao, podem se tornar necessarios servicos adicionais, como um reparo. Esses servicos
adicionais podem ser realizados gratuitamente ou mediante pagamento apds uma estimativa de custo prévia, em
funcao da abrangéncia e prazo da garantia.

Para a realizagdo de manutengdes e reparos, enviar sempre os seguintes componentes:

unidade de articulagdo, carregador e transformador. Para a desmontagem/montagem da unidade de articulagao,
consulte o capitulo "Montar/desmontar a unidade de articulagdo na értese" consulte a pagina 24. Para o envio dos
componentes a serem verificados, deve ser utilizada a embalagem de envio da unidade de assisténcia recebida
anteriormente.

Unidade de articulacao C-Brace 17KO1="
As manutengdes periddicas (inspegdes de assisténcia) devem ser realizadas em intervalos de 2 anos ou 2 milhdes
de passos, aplicando-se o que ocorrer primeiro.

Componentes da ortese utilizados adicionalmente, por ex., articulacoes
Observe os intervalos de manutencao e as indicagoes de manutencao de todos os componentes utilizados da 6rte-
se.

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

15.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descri¢des e instrugoes contidas neste
documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela ndo observancia deste documento, es-
pecialmente aqueles devido a utilizagao inadequada ou a modificagcdo do produto sem permissao.

15.2 Notas legais locais

As notas legais vigentes exclusivamente em determinados paises encontram-se neste capitulo na lingua oficial do
pais, em que o produto esta sendo utilizado.

15.3 Conformidade CE

Valido apenas para "Unidade de articulacao C-Brace 17KO1=L“ / “Unidade de articulacdo C-Brace
17K0O1=R*

A Ottobock Healthcare Products GmbH declara que o produto estd em conformidade com as especificagbes euro-
peias para dispositivos médicos aplicaveis.

O produto preenche os requisitos da Diretiva RoHS 2011/65/UE para a restricdo do uso de determinadas substan-
cias perigosas em dispositivos elétricos e eletronicos.

O produto preenche os requisitos da Diretiva 2014/53/EU.

O texto integral a respeito das diretivas e dos requisitos estd disponivel no seguinte endereco de Internet:
http://www.ottobock.com/conformity

Valido apenas para o aplicativo de configuracao "C-Brace Setup 560X17-ANDR=V* e 560X17-10S=V*
A Ottobock Healthcare Products GmbH declara que o produto estd em conformidade com as especificagées euro-
peias para dispositivos médicos aplicaveis.
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O texto integral a respeito das diretivas e dos requisitos esta disponivel no seguinte endereco de Internet:
http://www.ottobock.com/conformity

15.4 Marcas registradas

Todas as designagdes mencionadas no presente documento estéo sujeitas de forma irrestrita as determinagdes do
respectivo direito de marcas em vigor e dos direitos dos respectivos proprietarios.

Todos os nomes comerciais, nomes de firma ou marcas aqui citados podem ser marcas registradas e estar sob os
direitos dos respectivos proprietarios.

A falta de uma identificacédo explicita das marcas utilizadas neste documento nao pode servir de base conclusiva
de que uma designagao esteja isenta de direitos de terceiros.

16 Dados técnicos

Condicoes ambientais

Transporte na embalagem original -25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F

Armazenamento na embalagem original (<3 meses) -20 °C/-4 °F a +40 °C/+104 °F
no max. 93 % de umidade relativa do ar, nao conden-
sante

Armazenamento de longa duracao na embalagem origi- |-20 °C/-4 °F a +25 °C/+77 °F

nal (>3 meses) no max. 93 % de umidade relativa do ar, nao conden-
sante

Transporte e armazenamento entre as utilizagoes (sem |-25 °C/-13 °F a +35 °C/95 °F

embalagem) no max. 93% de umidade relativa do ar, ndo conden-
sante

+35 °C/95 °F a +70 °C/158 °F

Pressao de vapor até 50 hPa

Operacao -10 °C/+14 °F a +40 °C/+104 °F

umidade relativa do ar 15 % a 93 %, nao condensante,
a uma pressao de vapor de 50 hPa

Pressao de ar: 606,3 hPa (até 4000 m sem compensa-
cdo de pressao)

Temperatura maxima alcancavel nas superficies da orte- | +44 °C/+111 °F

se durante a operagéo

Tempo até o aquecimento a temperatura operacional, |30 minutos
ap6s um armazenamento entre as utilizagbes de
-25°C/-13°F a uma temperatura ambiente de
+20 °C/+68 °F

Tempo até o resfriamento a temperatura operacional, |30 minutos
apés um armazenamento entre as utilizacbes de
+70 °C/+158 °F a uma temperatura ambiente de
+20 °C/+68 °F

Carga da bateria +10 °C/+50 °F a +40 °C/+104 °F

Aspectos gerais

Cddigo Unidade de articulagdo C-Brace esquerda 17KO1=L /
unidade de articulagdo C-Brace direita 17KO1=R

Peso da unidade de articulagdo [g/oz] aprox. 1000 / 35

Peso corporal maximo do usuario [kg/Ibs] 125/ 276

Vida util do produto [anos] 6

Informacdes sobre o Ruleset e a versao de firmware do | Podem ser consultadas através do menu de navegacgao

produto do app Cockpit e do item de menu "Notas legais\Infor-
magao"

Transmissao de dados

Tecnologia de radiofrequéncia Bluetooth Smart Ready
Autonomia aprox. 10 m / 32.8 ft

Faixa de frequéncia 2402 MHz a 2480 MHz
Modulagao GFSK, /4 DQPSK, 8DPSK
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Transmissao de dados

Taxa de dados ("over the air")

2178 kbps (assimétrico)

Poténcia de saida maxima (EIRP): +8,5 dBm
Carregador
Caddigo 4E50-2

Armazenamento e transporte na embalagem original

-25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F

Armazenamento e transporte sem a embalagem

-25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F
no max. 93% de umidade relativa do ar, ndo conden-
sante

Operacgao

0 °C/+32 °F a +40 °C/+104 °F
no max. 93% de umidade relativa do ar, ndo conden-
sante

Tensao de entrada 12V =

Vida util 8 anos
Transformador

Cadigo 757L16-4
Tipo FW8001M/12

Armazenamento e transporte na embalagem original

-40 °C/-40 °F a +70 °C/+158 °F
10 % a 95 % de umidade relativa do ar, nao conden-
sante

Armazenamento e transporte sem a embalagem

-40 °C/-40 °F a +70 °C/+158 °F
10 % a 95 % de umidade relativa do ar, nao conden-
sante

Operagéao

0°C/+32 °F a +50 °C/+122 °F

no max. 95 % de umidade relativa do ar

Pressdo do ar: 70-106 kPa (até 3000 m sem compensa-
¢ao de pressao)

mento) apo6s os quais, no minimo, 80 % da capacidade
original da bateria estao disponiveis

Tensao de entrada 100 V~ a 240 V~
Frequéncia de rede 50 Hz a 60 Hz
Tensao de saida 12V =

Bateria da ortese

Tipo de bateria ion de litio
Ciclos de carga (ciclos de carregamento e descarrega- | 500

Estado de carga ap6s uma hora de carregamento 30%
Estado de carga ap6s duas horas de carregamento 50%
Estado de carga ap6s quatro horas de carregamento 80%

Estado de carga apds oito horas de carregamento

Carga completa

Comportamento da értese durante o processo de carga

A ortese nao funciona

Autonomia da ortese com bateria nova e totalmente car-
regada, a temperatura ambiente

no minimo 18 horas de caminhada ininterrupta
aprox. 2 dias com uma utilizagdo média

App Cockpit

Caddigo

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

Sistema operacional suportado

a partir de iOS 10.0 / Android 5.0

Pagina de internet para o download

http://www.ottobock.com/cockpitapp

Aplicativo de configuracao "C-Brace Setup"

Cadigo

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

Sistemas operacionais suportados

a partir de iOS 10.3.4 2 i0S13.x /iPad OS 13.x
Android 5.1 a 10.x
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Aplicativo de configuracao "C-Brace Setup"

Tablets suportados

Aparelhos iOS:
iPad (a partir da 4* geragao) / iPad mini (a partir da
2% geracdo) / iPad Air (todas as versdes) / iPad Pro (to-
das as versoes)

Android:
Tamanho da tela 7" a 13,3"

Pagina de internet para o download

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

Torques de aperto das conexoes roscadas

Com uma chave dinamométrica, apertar os respectivos parafusos, alternadamente, em varias etapas, até o torque

de aperto especificado.

Conexao roscada

Torque de aperto

Unidade de articulagado na concha da coxa

7 Nm / 62 Ibf. In.

Articulagao na concha de perna

7 Nm / 62 Ibf. In.
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17 Anexos

17.1 Simbolos utilizados

[ji] Observar o manual de utilizagao
Em alguns locais ndo é permitida a eliminacao deste produto em lixo doméstico nao seletivo.
Uma eliminagao contraria as respectivas disposi¢coes nacionais pode ter consequéncias nocivas
— ao meio ambiente e a salde. Favor observar as indicagdes dos 6rgaos nacionais responsaveis

pelos processos de devolugao e coleta.

k Parte aplicada do tipo BF

F(@ Cumprimento dos requisitos de acordo com a "FCC Part 15" (EUA)

({:-:) Radiagcdo nao ionizante

@ Cumprimento dos requisitos de acordo com o "Radiocommunications Act" (AUS)
( € Declaracao de Conformidade de acordo com as diretivas europeias aplicaveis

N Fabricante

Protecao contra poeira e espirros de agua
IP54 A0 conla poeira ¢ espiros de &9

@ Numero de série (YYYY WW NNN)
YYYY - Ano de fabricacao
WW - Semana de fabricacao
NNN - Ndmero continuo

Ndmero de artigo
Dispositivo médico

17.2 Estados operacionais/Sinais de erro

A ortese indica os estados operacionais e mensagens de erro através de simbolos no painel de comando e da
emissao de sinais de bip e vibratérios.

17.2.1 Indicacao do estado no painel de comando

O estado atual do modulo é indicado por 5 segundos no painel de comando nos seguintes casos:
* O botao (D foi pressionado brevemente no painel de comando.

* O modulo foi ligado através de pressionamento do botdao @.

* O carregador foi desconectado do médulo.

* O carregador foi conectado no médulo.

* Foi detectado um erro durante a utilizagao.
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INFORMAGAO |

Nenhuma indicacao do estado devido a descarga profunda da bateria

Se o estado do mddulo néo for indicado no painel de comando, é provavel que a bateria esteja em descarga pro-
funda. Nesse caso, € preciso realizar um processo de carga de no minimo 15 minutos, até ser possivel consultar
novamente o estado.

Simbo- |Sinal de |Sinal vi- |Ocorréncia Acao necessaria
lono |bip bratorio
painel
de co-
mando
Todos — — Teste dos indicadores (LEDs) apoés a| Verificar se todos os simbolos (LEDs) se
os sim- conexao do carregador acendem alternadamente e nas cores cor-
bolos respondentes.
no pai- Caso um simbolo (LED) nao se acenda em
nel de uma cor, o produto precisa ser verificado
coman- por uma assisténcia técnica autorizada
do se Ottobock.
acen- Caso nenhum simbolo (LED) se acender,
dem al- é provavel que exista um descarregamento
terna- profundo da bateria. Deixar o carregador
damen- conectado no minimo 15 minutos e repetir
te o teste desconectando/conectando o car-
regador.
@ - - Produto esta ligado e operacional
1 vez cur-| 1 vezlon- | O produto foi ligado pressionando o
(D to goe botao (O no painel de comando.
1 vez cur-
to
- 1 vez lon- | Sistema hidraulico superaquecido Reduzir a atividade.

go em in-

tervalos

de aprox.

5 segun-

dos

Ao conectar o carregador foi detecta-
do um erro durante o autoteste.

Efetuar novamente um autoteste co-
nectando/desconectando o carrega-
dor.

* Se o simbolo (D acender novamente, o
produto deve ser verificado por uma
assisténcia técnica autorizada
Ottobock. Para a desmontagem da
unidade de articulagao, consulte o ca-
pitulo "Montar/desmontar a unidade de
articulacdo na Ortese" (consulte a
pagina 24).
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Simbo- |Sinal de |Sinal vi- |Ocorréncia Acao necessaria
lo no bip bratério
painel
de co-
mando
30 vezes | 30 vezes |Erro grave / Sinalizacao do modo | A marcha é possivel com limitagbes. Deve
@ longo longo |de seguranca ativado (consulte a|ser considerada a possibilidade de uma
pagina 47) resisténcia a flexdo/extensao alterada.
Se possivel, comutacdo para o modo|1. Tentar repor esse erro desligando/li-
de seguranca gando o produto (consulte a
pagina 43).

2. Se o sinal de bip/vibratério for emitido
novamente, tentar repor esse erro co-
nectando/desconectando o carrega-
dor.

3. Se o sinal de bip/vibratério for emitido
mais uma vez, ndo é permitido continu-
ar a utilizacdo do produto. O produto
deve ser verificado pela assisténcia
técnica autorizada Ottobock. Para a
desmontagem da unidade de articula-
¢do, consulte o capitulo "Montar/des-
montar a unidade de articulagédo na 6r-
tese" (consulte a pagina 24)

D - — Estado de carga 10% a 34%

@ - — Estado de carga 34% a 67%

m — — Estado de carga 67% a 100%

Indicacao durante o procedimento de
carga de que a bateria estd comple-
tamente carregada.
— — Bateria esta sendo carregada, estado
de carga inferior a 34 %
- — Bateria esta sendo carregada, estado
de carga 34 % a 67 %
— — Bateria estd sendo carregada, estado
—> de carga 67 % a 99 %

D} 3vezes | 3vezes |Estado de cargaentre5 % e 10 % Carregar a bateria dentro de um periodo

longo longo previsivel.

Autonomia restante aprox. 1 hora.

D 5vezes | Svezes |Estado de cargaentre0 % e 5 % Carregar a bateria imediatamente, pois o

longo longo produto sera desligado apos o préximo si-
nal.

'ED 10 vezes | 10 vezes |Estado de carga 0% Carregar a bateria.

T longo longo |Apés os sinais de bip e vibratério,
ocorre uma comutagdo para o modo
de bateria vazia com o desligamento
subsequente.

@ 4 vezes — Carregamento da bateria fora da fai- | Verificar se foram cumpridas as condicoes
curto em xa de temperatura permitida ambientais especificadas para o carrega-
intervalos mento da bateria (consulte a pagina 49).
de aprox.

65 se-
gundos.
(sem in-
terrup-

¢coes)
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Simbo- |Sinal de |Sinal vi- |Ocorréncia Acao necessaria
lo no bip bratério
painel
de co-
mando
- — Manutengdo necessaria, pois o mo-|O produto deve ser verificado pela assis-
% mento para uma manutengéo foi atin- [téncia técnica autorizada Ottobock. Para a
gido ou ultrapassado desmontagem da unidade de articulacao,
consulte o capitulo "Montar/desmontar a
unidade de articulagdo na Odrtese"
(consulte a pagina 24)
— — Bluetooth ligado
— 1 vez lon- — Carregador conectado
go
— — 3vezes |Modo de carregamento iniciado
curto |(3 segundos apds a conexao do car-
regador)
— 1 vez cur-|1vez cur-|Comutacdo de modo ou alteragédo
to to dos parametros de ajuste realizada
através do app Cockpit.
Se o parametro "Volume do sinal
acustico" estiver ajustado em "0" no
app Cockpit, sera emitido apenas um
sinal vibratério.
— % — O produto desliga. Isso acontece au-|s Carregar a bateria.
tomaticamente nos seguintes casos: |« gg desejar, ligar o produto com o bo-
e Com o produto ligado, o botdo tao @.
® no painel de comando foi
mantido pressionado por mais de
aprox. 3 segundos.
*  Apods o acendimento do simbolo
e Apds desconectar o carregador,
se o produto ja estava desligado
antes da conexao do carregador.
— - perma- |Falha total 1. Manter o botdo @) pressionado no pai-
nente | O controle eletrdnico ndo é mais pos- nel de comando, até cessar o sinal vi-

sivel. Modo de seguranca ativo ou
estado indefinido das valvulas. Com-
portamento indefinido do produto.

bratério (aprox. 10 segundos) e o pro-
duto ser desligado por completo.

2. Se o sinal vibratério for emitido nova-
mente apds a ligagao, tentar repor es-
se erro conectando/desconectando o
carregador.

3. Se o sinal vibratério for emitido mais
uma vez, nao é permitido continuar a
utilizacdo do produto. O produto deve
ser verificado pela assisténcia técnica
autorizada Ottobock. Para a desmonta-
gem da unidade de articulagado, con-
sulte o capitulo "Montar/desmontar a
unidade de articulagdo na Ortese”
(consulte a pagina 24)
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17.2.2 Mensagens de erro no estabelecimento da conexao com o app Cockpit

tabelecer a conexao?

Mensagem de erro Causa Solucao
Médulo estava conectado|O mddulo estava conectado|Para desligar a conexado original, tocar no botao
com outro dispositivo. Es-|com um outro terminal "OK".

Se vocé ndo quiser desligar a conexao original, to-
que no botao "Cancelar".

Mudanca de modo falhou

Enquanto o médulo estava
em movimento (por ex., du-
rante a caminhada) houve
uma tentativa de comutar pa-
ra outro MyMode

Por motivos de seguranca, sé é permitido comutar
um MyMode com o médulo imével, por ex., de pé
ou sentado.

Uma conexao atual com o
modulo foi interrompida

Verificar os seguintes pontos:

L]

Distancia entre o médulo e o terminal

Estado de carga da bateria do médulo

O Bluetooth do médulo esta ligado? (consulte a
pagina 44)

Pressionar brevemente o botdo 3 no painel de
comando, para tornar o moédulo "visivel" por
2 minutos.

Médulo ligado? (consulte a pagina 43)

Foi selecionado o médulo correto dentre os va-
rios que estavam salvos?

O moddulo esta conectado com mais um termi-
nal e essa conexdo ainda esta ativa?

17.2.3 Erro durante o carregamento do produto

LED no LED no
transfor- carregador
mador

Erro

Passos para solucao

® NooOQO

Adaptador de plugues especifico de pais
nao estd encaixado completamente no
transformador

Verificar se o adaptador de plugues espe-
cifico de pais estd encaixado completa-
mente no transformador.

Tomada néao funciona

Testar a tomada com outro aparelho elétri-
co.

Transformador com defeito

O carregador e o transformador devem
ser verificados pela assisténcia técnica
autorizada Ottobock.

® NooQO

Conexdo do carregador com o transfor-
mador interrompida

Verificar se o conector do cabo de carre-
gamento estd encaixado completamente
no carregador.

Carregador com defeito

O carregador e o transformador devem
ser verificados pela assisténcia técnica
autorizada Ottobock.

® NhoeQ

Bateria esta carregada completamente
(ou a conexdo com o produto foi interrom-
pida).

Observar o sinal de confirmagéo para di-
ferenciar.

Ao conectar o carregador, é realizado um
autoteste, que é confirmado através de si-
nais de bip/ vibratérios.

Quando esses sinais forem emitidos, a
bateria estara completamente carregada.
Se nao nao forem emitidos sinais, a cone-
xao com o produto foi interrompida.

Em caso de interrupcado da conexdao com
o produto, o produto, o carregador e o
transformador devem ser verificados pela
assisténcia técnica autorizada Ottobock.
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17.3 Diretrizes e declaracao do fabricante

17.3.1 Ambiente eletromagnético

Este produto foi concebido para a operagao nos seguintes ambientes eletromagnéticos:

* Operagao em uma instalagao profissional de servigos de saude (por ex., hospital, etc.)

* Operagédo na area de cuidados médicos domésticos (por ex., utilizacdo em casa, utilizagdo ao ar livre)
Observe as indicagcoes de seguranca no capitulo "IndicacGes sobre a permanéncia em determinadas areas"

(consulte a pagina 15).

Emissoes eletromagnéticas

Medicoes de interferén-
cias

Conformidade

Ambiente eletromagnético - Diretriz

Emissoes de RF conforme
a CISPR 11

Grupo 1/ classe B

O produto utiliza energia de RF exclusivamente para
seu funcionamento interno. Portanto, suas emissoes de
RF sdo muito baixas, sendo improvavel que causem in-
terferéncias em aparelhos eletrénicos vizinhos.

Correntes harmonicas con-
forme a IEC 61000-3-2

ndo utilizavel - a poténcia
esta abaixo de 75 W

Flutuacoes de tensao/cinti-
lagcéo (flicker) conforme a
IEC 61000-3-3

O produto cumpre os re-
quisitos padrao.

Imunidade eletromagnética

induzidas por campos de
alta frequéncia

Fenomeno Norma basica de compa- Nivel de teste de imunidade
tibilidade eletromagnéti-
caou
método de teste
Descarga de eletricidade IEC 61000-4-2 + 8 kV Contato
estatica +2kV, +4kV, £8KkV, + 15 kV ar,
campos eletromagnéticos IEC 61000-4-3 10 V/m
de alta frequéncia 80 MHz a 2,7 GHz
80 % AM a 1 kHz
Campos magnéticos com IEC 61000-4-8 30 A/m
frequéncias energéticas 50 Hz ou 60 Hz
nominais
Transitérios elétricos rapi- IEC 61000-4-4 + 2 kV
dos/trens de pulsos 100 kHz Frequéncia de repeticao
"bursts"
Surtos de tensao IEC 61000-4-5 +0,5kV, £1kV
Cabo a cabo
Perturbagdes conduzidas, IEC 61000-4-6 3V

0,15 MHz a 80 MHz

6 V em faixas de frequéncia ISM e de radioamadorismo
entre 0,15 MHz e 80 MHz

80 % AM a 1 kHz

Quedas de tenséao

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 1/2 ciclo
a 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 e 315 graus

0 % Ur; 1 ciclo

e

70 % Uq; 25/30 ciclos
Monofasico: a O grau

Interrupgdes de tensao

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 250/300 ciclos
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Imunidade perante dispositivos de comunicacao sem fio

Frequéncia | Faixa de fre- |Servico de ra-| Modulacao | Poténcia ma- | Distancia [m] | Nivel de teste
de teste quéncia dio xima [W] de imunidade
[MHz] [MHZz] [V/m]
385 380 a 390 TETRA 400 |Modulagao por 1,8 0,3 27
pulso
18 Hz
450 430 a 470 GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |+5kHz de
desvio
1 kHz senoidal
710 704 a 787 Faixa LTE 13, |Modulacao por 0,2 0,3 9
745 17 pulso
780 217 Hz
810 800 a 960 | GSM 800/900, | Modulacao por 2 0,3 28
870 TETRA 800, pulso
930 iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
GSM 800/900,
Faixa LTE 5
1720 1700 a 1990 | GSM 1800; |Modulacao por 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; pulso
1970 GSM 1900; 217 Hz
DECT;
Faixa LTE 1,
3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 a 2570 Bluetooth Modulacgao por 2 0,3 28
WLAN 802.11- pulso
b/g/n' 217 Hz
RFID 2450
Faixa LTE 7
5240 5100 a 5800 |WLAN 802.11- | Modulagao por 0,2 0,3 9
5500 a/n pulso
5785 217 Hz
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