ottobock.

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

Navod k pouziti (Odborny personal) ..........oouveieiiiii e 7



Quick Reference Guide

@ Tento "Rychly navod k pouziti" nenahrazuje Navod k pouziti

M»es

(2)
EL | YA ]

./

M7.1.1

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



710

Ul71.4

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



(E=~_/

A
~

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



LIl7.1.6

Connection Job Specification Basic Mode
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Pouzité symboly
m Prectéte si prislusnou kapitolu v Navodu k pouziti

x-Nm
@ Utahovaci moment ve sméru otaCeni a geometrie Sroubu

ﬁ\ Pouzijte momentovy kli¢

— de | Gleichspannung
en | Direct-current voltage

Spatné

X

Spravné

Cockpit App

PouZzijte nastavovaci software

Bylo vytvofeno Uspésné propojeni mezi produktem a nastavovacim softwarem

Vyplite pole v nastavovacim softwaru

S [ g B

Zkontrolujte hodnoty
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Predmluva

1 Predmluva

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2022-02-25

Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte bezpecnostni pokyny.

Poucte uzivatele o bezpecném pouziti produktu.

Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néjaké problémy, obratte se na vyrobce.
Kazdou zavaZznou nezadouci prihodu v souvislosti s produktem, zejména zhorSeni zdravotniho stavu, ohlaste
vyrobci a pfislusnému organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

vVvyyVvyyYy

Produkt ,C-Leg 3C98-3*, 3C88-3*" je dale nazyvan produktem/protézou/kolennim kloubem/komponentem.
Tento navod k pouZiti vam poskytne dilezité informace pro pouzivani, sefizeni a manipulaci s produktem.
Uvadéijte produkt do provozu pouze podle informaci v dodané privodni dokumentaci.

2 Popis produktu

2.1 Konstrukce
Produkt sestava z nasledujicich komponentd:

1. Hlava kolene s moznosti proximalniho pfipojeni (py-
ramidovy adaptér nebo zavitové pfipojeni)

2. LED (modra) pro indikaci Bluetooth spojeni

Flekéni dorazy 8° (ve stavu pfi dodani jsou jiz na-

montované)

Akumulator a kryci Eepicky

Hydraulicka jednotka

Kryt nabijeci zdifky

Nabijeci zdirka

Distalni Srouby trubkové svérky

w

® N oA

2.2 Funkce
Tento produkt ma k dispozici mikroprocesorem fizenou stojnou a Svihovou fazi.

Na zékladé naméfenych hodnot integrovaného systému cidel fidi mikroprocesor hydrauliku, ktera ovliviuje charak-
teristiku tlumeni produktu.

Udaje ¢idel jsou vyhodnocovény a aktualizovany 100krat za sekundu. Tim se chovani produktu dynamicky a v real-
ném Case pfizpusobuje aktudlni situaci pohybu (faze chlze).

Pomoci mikroprocesorem fizené stojné a Svihové faze lze produkt pfizplsobovat individualné potfebam pacienta.
Za tim Ucelem se produkt nastavi pomoci nastavovaciho softwaru ,,C-Soft-Plus 4X440="".

Produkt ma k dispozici rezimy MyMode pro specidlni druhy pohybu (napf. jizda na bézkach atd.). Tyto rezimy se
nastavuji pfes nastavovaci software a Ize je vyvolat pomoci specialnich pohybovych vzorci a také z apky Cockpit
(viz téz strana 42).

PFi néjaké poruse v produktu umozni bezpecnostni rezim jeho omezenou funkci. Za tim Gcelem se v produktu nasta-
vi preddefinované parametry odporu (viz téZ strana 44).

Rezim vybitého akumulatoru umoznuje bezpecnou chuzi, kdyz je akumulator vybity. K tomu nastavuje produkt pre-
dem nadefinované parametry odporu (viz téz strana 44).

Mikroprocesorem frizena hydraulika poskytuje nasledujici vyhody

» P¥iblizeni chize fyziologickému obrazu

* Bezpecnost pfi chizi a stoji

*  PrizpUsobeni vlastnosti produktu rdznym typdm terénu, sklonu terénu, situacim a rychlostem chiize
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Popis produktu

Hlavni vlastnosti produktu
» Zajistovani stojné faze

2.3 Moznosti kombinace komponentu

Tento produkt je mozné kombinovat s nasledujicimi komponenty systému Ottobock:

Kycelni klouby
*  Modularni kycelni kloub: 7E7
* Monocentricky ky€elni kloub: 7E9

Adaptér

*  Dvojity adaptér, posuvny: 4R104=60
*  Dvojity adaptér, posuvny: 4R104=75
* Otoc¢ny adaptér: 4R57, 4R57="

Kycelni kloub Helix 3P: 7E10

Laminacni kotva s adjustacni pyramidou: 4R116
Laminacni kotva se zavitovym pfipojenim: 4R43
Laminacni kotva se zavitovym pfipojenim: 4R111=N

e Laminaéni kotva s adjustaénim jadrem: 4R41 e Torzni adaptér: 4R40
* Laminacni kotva s adjusta¢nim jadrem: 4R111 * Desticka adaptéru: 4R118
* Laminacni kotva s adjustacni pyramidou: 4R89

Trubkovy adaptér
*  Trubkovy adaptér: 2R57
e Trubkovy adaptér s torzni jednotkou: 2R67

Kosmeticky kryt / Protector

e Pénovy kryt: 3526 e C-Leg Protector 4X860=*
*  Funkéni tvarové vyrovnani C-Leg 3F1=1 * Guard pro C-Leg 4P862
e Funk¢ni potah 99B120=* * Holenni stit 4P863*

Protézova chodidla
Maximalni pfipustna hmotnost pacienta je zavisla na velikosti chodidla.

* Chodidlo Dynamik: 1D10 s Triton: 1C60

*  Chodidlo Dynamik (damské): 1D11 e Triton Vertical Shock: 1C61
e Adjust: 1IM10 e Triton Harmony: 1C62

* Terion: 1C10 e Triton Low Profile: 1C63

* Terion K2: 1C11 e Triton Heavy Duty: 1C64

* Greissinger plus: 1A30 e Triton side flex: 1C68

e Trias: 1C30 e Axtion: 1E56

* Trias: 1C30-1 * Lo Rider: 1E57

*  Dynamic Motion: 1D35 *  Meridium: 1B1

«  C-Walk: 1C40 *  Meridium: 1B1-2

* Taleo: 1C50 *  Empower: 1A1-2

* Taleo Vertical Shock: 1C51 e Maverick Comfort AT: F221!
* Taleo Harmony: 1C52 *  Promenade: VS2?!

* Taleo Low Profile: 1C53 * Thrive: FS5?

* Taleo side flex: 1C58 *  Runway: RS2-00%, Runway HX: RS2-K1?

1 Ottobock Dbejte na systémovou vysku

Vypocet systémové vysky Ottobock u protézovych chodidel F22, VS2, FS5, RS2-00, RS2-K1

Pro vypocet systémové vysky Ottobock (napf. pro zadani v nastavovacim softwaru) musi byt u uvedenych protézo-
vych chodidel montazni vyska uvadéna v technickych udajich snizena o cca 18 mm.

Priklad: Stavebni vySka protézového chodidla ,F22" ve velikosti 26 je 117 mm.

Systémova vyska je proto: 117 mm — 18 mm = 99 mm. Tento Udaj slouzi pouze jako smérna hodnota. Proto pred-
tim, nez zkratite trubkovy adaptér, znovu zmérte na pacientovi tyto vzdalenosti.

C-Leg 3C98-3/3C88-3 11



Popis produktu

2.3.1 Omezeni kombinaci s protézovymi chodidly

Nerespektovani idaju uvedenych v tabulkach
Pad v dusledku prasknuti nosnych ¢asti kolenniho kloubu.

P> V zavislosti na télesné hmotnosti pacienta je povolena kombinace s uvedenymi protézovymi chodidly vyhradné
v uvedenych velikostech chodidel [cm].

» Upozornéte pacienta na to, Ze vlivem noseni tézkych predmétd, batohl nebo déti se zméni télesna hmotnost.
» Pro kombinace mimo schvalené rozsahy kontaktujte zakaznicky servis Ottobock.

Taleo 1C50
télesna hmotnost pripustna velikost chodidla [cm] maximalni tuhost
do 115 kg (253 Ibs) do 25 8
do 28 7
do 30 6
Taleo Vertical Shock 1C51, Taleo Harmony 1C52
téelesna hmotnost pripustna velikost chodidla [cm] maximalni tuhost
do 115 kg (255 Ibs) do 30 7
Taleo Low Profile 1C53
télesna hmotnost pripustna velikost chodidla [cm] maximalni tuhost
do 100 kg (221 Ibs) do 30 6
101 kg az 115 kg (222 Ibs az do 28 7
253 |bs)
Taleo Side Flex 1C58
télesna hmotnost pripustna velikost chodidla [cm] maximalni tuhost
do 136 kg (299 Ibs) do 28 7
do 30 6
Triton 1C60 az 1C64
Télesna hmotnost pripustna velikost chodidla [cm]
do 125 kg (do 275 Ibs) do 28
126 kg az 136 kg (277 lbs az 299 Ibs) do 26
Triton 1C66
Télesna hmotnost pripustna velikost chodidla [cm]
do 100 kg (do 220 Ibs) do 30
101 kg az 125 kg (221 lbs az 275 Ibs) do 26
Triton Side Flex 1C68
Télesna hmotnost pripustna velikost chodidla [cm]
do 100 kg (220 Ibs) zadné omezeni
101 kg az 125 kg (221 lbs az 275 Ibs) do 26
Empower 1A1-2
télesna hmotnost pripustna velikost chodidla [cm] maximalni tuhost
do 115 kg (253 Ibs) do 30 7
116 kg az 136 kg (255 lbs az do 27 8
299 Ibs)
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ZamysSlené pouziti

Meridium 1B1, 1B1-2

Télesna hmotnost pripustna velikost chodidla [cm]
do 100 kg (do 220 Ibs) do 29
101 kg az 136 kg (221 lbs az 299 Ibs) do 26
Promenade VS2
telesna hmotnost pripustna velikost chodidla [cm] maximalni tuhost
do 100 kg (220 Ibs) do 31 3
101 kg az 115 kg (222 lbs az do 28 4
253 |bs)

Maverik Comfort AT F22

télesna hmotnost pripustna velikost chodidla [cm] maximalni tuhost
do 100 kg (220 Ibs) do 28 7

Thrive FS5
téelesna hmotnost pripustna velikost chodidla [cm] maximalni tuhost
do 100 kg (220 Ibs) do 26 7

Runway RS2-00, Runway HX RS2-K1

télesna hmotnost pripustna velikost chodidla [cm] maximalni tuhost
do 75 kg (165 lbs) do 28 5
76 kg az 100 kg (167 Ibs az 220 Ibs) do 26 4

2.3.2 Kombinace s oseointegrovanym implantacnim systémem

Tento produkt Ize pfipojit jak k pahylovému lGzku, tak i k oseointegrovanému perkutdnnimu implanta¢nimu systému.
Pokud se provede pfipojeni k néjakému implantaénimu systému, je nutné dbat na to, aby tato kombinace byla také
schvélena vyrobcem implanta¢niho systému a vyrobcem pfislusnych exoprotetickych komponentt / adaptérl. Musi
byt zajisténo, aby pro implantacni systém, pro pfislusné exoprotetické komponenty, pfislusné adaptéry a pro kolen-
ni kloub byly dodrzeny veskeré indikace/kontraindikace, oblast pouziti a podminky pouziti a aby byla respektovana
bezpec&nostni upozornéni.

Toto se mimo jiné tyka télesné hmotnosti, stupné aktivity, druhu aktivit, zatizitelnosti implantatu a ukotveni implanta-
tu v kosti, bezbolestnosti pfi funkcnim zatizeni a dodrzeni pfipustnych okolnich podminek (viz téZ strana 47).

Je nutné zajistit, aby odborny personal provadéjici vybaveni, byl autorizovany nejen pro vybaveni timto kloubem, ale
také pro provadéni pfipojeni k oseointegrovanému implantaénimu systému.

3 Zamyslené pouziti

3.1 Ucel pouziti
Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich koncetin.

3.2 Podminky pouziti

Produkt byl vyvinuty pro kazdodenni aktivity a nesmi se pouzivat pro mimoradné &innosti. Tyto mimoradné cinnosti
zahrnuji napf. extrémni sporty (volné lezeni, parasutizmus, paragliding atd.).

Pripustné okolni podminky jsou uvedeny v technickych Udajich (viz téz strana 47).

Tento produkt je uréeny vyhradné pro vybaveni na jednom pacientovi. PouzZivani tohoto produktu dal$i osobou je
ze strany vyrobce nepfipustné.

Nase komponenty funguji optimalné, kdyz se kombinuji s vhodnymi komponenty vybranymi na zadkladé télesné
hmotnosti a stupné mobility, které Ize identifikovat na zakladé nasich klasifikacnich informaci dle MOBIS, a které
disponuji odpovidajicimi modularnimi spojovacimi elementy.

" Produkt je doporuceny pro stupen aktivity 2 (omezena chlze v exteriéru) a stupen aktivity 3 (neo-
‘ mezend chlze v exteriéru) a stupen aktivity 4 (neomezena chlze v exteriéru s mimofradné vysoky-
mi naroky). Schvaleno pro télesnou hmotnost do max. 136 kg .

[
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Zamyslené pouziti

3.3 Indikace

* Pro pacienty s exartikulaci kolene, stehenni amputaci nebo exartikulaci v kycli

* Pfiunilateralni a bilateralni amputaci

* Pacienti postizeni dysmélii, u nichZ odpovida stav pahylu po exartikulaci v koleni, stehenni amputaci nebo exarti-
kulaci v kycli

* Pacient musi spliiovat fyzické a dusevni pfedpoklady pro vnimani optickych/akustickych signald a/nebo mecha-
nickych vibraci

3.4 Kontraindikace

3.4.1 Absolutni kontraindikace
e Télesna hmotnost nad 136 kg

3.5 Kvalifikace

Protetické vybaveni pacienta s timto produktem smi provadét pouze odborny personal, ktery k tomu byl certifikovan
a absolvoval odpovidajici Skoleni fy Ottobock.

Kdyz je produkt pfipojen k oseointegrovanému implantacnimu systému, musi byt odborny personal autorizovany ta-
ké pro pfipojeni k oseointegrovanému implantacnimu systému.
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Bezpecnost

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpecdim vazné nehody s nasledkem tézké Gjmy na zdravi.

Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.

[ 1 Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

4.2 Struktura bezpeénostnich pokynu

| A VAROVANI |

Nadpis oznacuje zdroj a/nebo druh nebezpedi

V Gvodu jsou popsany nasledky nerespektovani bezpecnostniho pokynu. V pfipadé nékolika moznych nasledkd,
jsou tyto oznaceny nasledovné:

> napf.: 1. nasledek pfi nerespektovani nebezpeci

> napf.: 2. nasledek pfi nerespektovani nebezpeci

» Timto symbolem jsou oznalovany Cinnosti/opatreni, které musi byt dodrzeny/provedeny pro odvraceni nebez-
peci.

4.3 Vseobecné bezpecnostni pokyny

| A VAROVAN |

Nerespektovani bezpeénostnich pokynu

Ujma na zdravi zdravi/poskozeni produktu v disledku pouzivani produktu v uréitych situacich.
» Dodrzujte bezpecnostni pokyny a opatfeni uvedené v tomto prlvodnim dokumentu.

| A VAROVANI

Pouzivani poSkozeného napajeciho zdroje, konektoru adaptéru nebo nabijecky
Nebezpedi urazu elektrickym proudem pfi dotyku otevienych casti vedoucich napéti.

» Nerozebirejte napajeci zdroj, konektor adaptéru ani nabijecku.

» Nevystavujte napajeci zdroj, konektor adaptéru ani nabijeCku extrémnimu zatizeni.
» Poskozeny napéjeci zdroj, konektor adaptéru nebo nabijecku ihned vyméiite.

Nerespektovani varovnych/chybovych signalu
Pad v disledku necekané funkce produktu nasledkem zmény vlastnosti tlumeni.

» Musi se davat pozor na varovné/chybové signaly (viz téz strana 50) a odpovidajici zmény nastaveni tlumeni.

Svévolné zasahy do produktu a jeho komponentu
Pad v disledku prasknuti nosnych ¢asti nebo chybné funkce produktu.

» Na produktu nesmi byt provddény Zadné zdsahy kromé praci popsanych v tomto navodu k pouZiti.

» Manipulace s akumulatorem je vyhrazena autorizovanému odbornému personalu Ottobock (vyménu si nepro-
vadéjte sami).

» Otevieni a oprava produktu respektive opravy poskozenych komponentd smi provadét pouze autorizovany od-
borny personal Ottobock.

Mechanické zatizeni produktu

Pad pfi nepredvidatelném chovani produktu v disledku chybné funkce.

Pad v disledku prasknuti nosnych ¢asti.

Podrazdéni pokozky v disledku zavady na hydraulické jednotce a s tim spojenym Unikem hydraulické kapaliny.
Nevystavujte produkt mechanickym vibracim nebo raztm.

Pred kazdym pouZitim zkontrolujte produkt z hlediska viditelného poskozeni.

VvV VYV
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Pouzivani produktu s nedostatec¢né nabitym akumulatorem

Pad v dlsledku necekané funkce protézy poté, kdyZ doslo ke zméné vlastnosti tlumeni.

» Pred pouzitim zkontrolujte aktualni stav nabiti a v pfipadé potfeby protézu nabijte.

» Méjte na zfeteli, Ze pfi nizké okolni teploté nebo v disledku starnuti akumulatoru se zkracuje délka provozu
produktu.

Nebezpeci skripnuti v oblasti ohybu kloubu
Poranéni v disledku skfipnuti ¢asti téla.
» Davejte pozor, aby pfi ohybani kloubu nebyly v této oblasti prsty Ci jiné ¢asti téla nebo mékké tkané pahylu.

Vniknuti necistot a vlhkosti do produktu

> Pad zpUlsobeny necekanou reakci produktu v disledku chybné funkce.

> Pad v disledku prasknuti nosnych casti.

» Dbejte na to, aby do produktu nevnikly Zadné pevné Castice nebo cizi télesa.

» Kolenni kloub je odolny vici povétrnostnim vlivim, ale neni odolny proti korozi. Proto by kolenni kloub nemél

pfijit do styku se slanou vodou, chlorovanou vodou nebo s jinymi roztoky (napf. mydlo nebo sprchovaci gel
popf. télesné tekutiny anebo tekutina z rany). Nepouzivejte kolenni kloub v extrémnich podminkach jako napf.
pfi potapéni nebo skocich do vody. Kolenni kloub neni navrzen pro delSi pouzivani ve vodé nebo delsi ponore-
ni.

» Po kontaktu s vodou (pfipadné nasazeny) Protector sejméte a pfidrzte protézu chodidlem vzhiru, dokud z ko-
lenniho kloubu/trubkového adaptéru nevytece vSechna voda. Osuste kolenni kloub a komponenty hadrem, kte-
ry nepousti chlupy, a nechte komponenty zcela ususit na vzduchu.

» Pokud by kolenni kloub pfisel do styku se slanou vodou, chlorovanou vodou nebo s jinymi roztoky (napr.
mydlo nebo sprchovaci gel popf. télesné tekutiny nebo tekutina z rany), okamzité (pfipadné nasazeny) Pro-
tector sejméte a kolenni kloub vycistéte. Pfitom kolenni kloub, trubkovy adaptér a Protector oplachnéte Cis-
tou vodou a nechte oschnout.

» Pokud by se po oschnuti vyskytla néjaka porucha funkce, musi se kolenni kloub a trubkovy adaptér nechat
zkontrolovat autorizovanym servisem Ottobock.

» Kolenni kloub neni chranén proti vniknuti tryskajici vody nebo pary.

Mechanické zatizeni béhem pfepravy

> Pad pfi nepredvidatelném chovani produktu v dusledku chybné funkce.

> Pad v disledku prasknuti nosnych casti.

> Podrazdéni pokozky v dlsledku zavady na hydraulické jednotce a s tim spojenym unikem hydraulické kapaliny.
» K prepravé pouzivejte vyhradné prepravni obal.

Znamky opotiebeni na komponentech produktu

Pad v disledku poskozeni nebo chybné funkce produktu.

» V zajmu bezpecnosti pacienta, a také z dlvodu zajisténi provozni bezpecnosti a zachovani zaruky, musi byt
pravidelné provadény servisni inspekce (udrzba).

Pouziti neschvaleného pfislusenstvi

> Pad v disledku chybné funkce produktu zplsobené snizenou odolnosti proti ruseni.

> Ruseni jinych elektronickych zafizeni zvy§enou mirou zareni.

» Produkt kombinujte jen s tim pfisluSenstvim, méniCem signalu a kabely, které jsou uvedeny v kapitolach ,Roz-
sah dodavky" (viz tézZ strana 23) a ,PfisluSenstvi* (viz téZ strana 23).
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Neodborna péce o produkt
Poskozeni produktu v disledku pouziti Spatnych Cisticich prostfedkd.
» Cistéte produkt pouze vihkym hadrem (namocenym do &isté vody).

4.4 Pokyny pro elektrické napajeni / nabijeni akumulatoru

Nabijeni produktu, pokud by se nesundal

> Pad v disledku zahajeni chiize, kdyZ nabijecka zlstane pfipojena.

> P&ad v disledku necekaného chovani produktu poté, kdyz doslo ke zméné vlastnosti tlumeni.
» Upozornéte pacienta na to, Ze se produkt musi pred nabijenim sejmout.

Nabijeni produktu s poskozenym napajecim zdrojem / nabijeckou / nabijecim kabelem / nabijecim
adaptérem

Pad v disledku neocekavaného chovani produktu vlivem nedostate¢né funkce nabijeni.

» Pred pouzitim zkontrolujte, zda neni napajeci zdroj / nabijecka / nabijeci kabel / nabijeci adaptér poskozeny.

» Poskozené napajeci zdroje / nabijecky / nabijeci kabely / nabijeci adaptéry vymérite.

Pouziti nespravného napajeciho zdroje / nabijecky / nabijeciho adaptéru

Nebezpeci poskozeni produktu v disledku Spatného napéti, proudu, polarity.

» Pouzivejte pouze napajeci zdroje / nabijecky / nabijeci adaptéry schvalené pro tento produkt spolecnosti
Ottobock (viz navody k pouziti a katalogy).

Mechanické zatizeni napajeciho zdroje / nabijecky / nabijeciho adaptéru

Nabijeni nefunguje spravné z divodu chybné funkce.

» Nevystavujte napajeci zdroj / nabijecku / nabijeci adaptér mechanickym vibracim a raztm.

» Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, zda na napéjecim zdroji / nabijeéce / nabijecim adaptéru nejsou patrné
znamky poskozeni.

Provoz napajeciho zdroje / nabijecky / nabijeciho adaptéru mimo pripustny teplotni rozsah

Nabijeni nefunguje spravné z divodu chybné funkce.

» Napdjeci zdroj / nabijecku / nabijeci adaptér pouzivejte k nabijeni jen v pfipustném teplotnim rozsahu. Pripust-
ny teplotni rozsah je uveden v kapitole ,Technické Udaje" (viz téZ strana 47).

4.5 Upozornéni ohledné nabijecky / nabijeciho adaptéru

Vniknuti necistot a vlhkosti do produktu
Nabijeni nefunguje spravné z divodu chybné funkce.
» Dbejte na to, aby do produktu nemohly vniknout Zzadné pevné castice ani kapalina.

Provadéni svévolnych zmén popf. Gprav na nabijecce / nabijecim adaptéru
Nabijeni nefunguje spravné z dlivodu chybné funkce.
> Zmeény a Upravy nechte provést vyhradné autorizovanym odbornym personalem spole¢nosti Ottobock.
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4.6 Pokyny pro stavbu / serizeni

Pouziti nevhodnych protézovych komponentu
Pad v disledku neocekavaného chovani produktu nebo prasknuti nosnych ¢asti.

» Produkt pouzivejte pouze v kombinaci s protézovymi komponenty, které jsou uvedené v kapitole ,MozZnosti
kombinace komponentd" (viz téz strana 11).

» Pokud by se produkt pouzival ve vodé, zkontrolujte vodéodolnost kazdého jednotlivého komponentu.

Chybna montaz sroubovych spoju

Pad v disledku prasknuti nebo povoleni Sroubovych spoja.

» Pred kazdou montazi vzdy oCistéte zavity.

» Dodrzujte pfedepsané montazni utahovaci momenty (viz kapitola "Technické udaje").

» Dbejte na dodrzovani pokynt ohledné zajisténi Sroubovych spojli a pouziti spravné délky.

Nedostatecné zajisténé srouby

Pad vlivem prasknuti nosnych ¢asti v disledku povolenych Sroubovych spojd.

» Po dokonceni vdech nastaveni se musi vSechny stavéci Srouby trubkového adaptéru zajistit predtim, nez bu-
dou utazeny predepsanym utahovacim momentem (viz kapitola "Technické Udaje" viz téZ strana 47).

» Srouby trubkové svérky nesmi byt zajistovany, nybrz se pouze utahuji pfedepsanym utahovacim momentem.

Nespravna stavba nebo montaz
Pad v disledku poskozeni komponentu protézy.
» Dbejte na dodrzeni pokynt pro stavbu a montaz.

Chyby pri stavbé protézy

> Pad zpUlsobeny necekanou reakci produktu v disledku chybné funkce.

> Pad v disledku prasknuti nosnych ¢asti.

» Pfi maximalni flexi musi byt dodrzena minimalni vzdalenost mezi hydraulikou a pahylovym ldzkem 3 mm (1/8%).

» PFi maximalni extenzi (bude dosazena pfi plném zatizeni) musi byt dodrzena minimalni vzdalenost mezi nako-
lenkou resp. horni hranou namontovaného Protectoru a lizkem 5 mm (1/4").

» Pokud dojde pfi maximalni flexi ke kontaktu pahylového lizka a kloubu (hydraulickou jednotkou, ramem), tak

musi byt kloub pfi maximalni flexi opatfen flekénim dorazem (napf. u objemnych pahyld).
Pokud by presto pfi maximalni flexi dochéazelo k dotyku pahylového Idzka a kloubu (hydraulicka jednotka, ram),
musi pahylové 1Gzko dosedat na ram plosné (pomoci mékkého polstrovani na lizku).

Prilis mala hloubka zasunuti trubkového adaptéru

Pad v disledku prasknuti nosnych c¢asti.

» Pro zajisténi povozni bezpecnosti zasurite trubkovy adaptér min. 40 mm hluboko.
» P¥i nastavovani délky musi pacient sedét.
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Chyby pf¥i postupu sefizovani pomoci nastavovaciho softwaru
Pad v disledku necekaného chovani protézy.
» Béhem nastavovani se nesmi akumulator protézy nabijet, ponévadz je protéza béhem nabijeni bez funkce.

» P¥i nastavovani nesmi protéza spojend s nastavovacim softwarem zUstat bez dozoru, kdyz ji ma pacient nasa-
zenou.

» Méjte na zfeteli maximalni dosah Bluetooth spojeni a Ze toto spojeni miZe byt pfipadné omezeno prekazkami.

» Béhem prenosu dat (z PC do protézy) by uzivatel protézy mél v klidu sedét nebo stat se zajiSténim a adaptér
BionicLink PC se nesmi odpojovat od pocitace.

» Pokud se maji nastavené hodnoty pfi navazaném spojeni s nastavovacim softwarem zménit jen na pfechodnou
dobu, musi se pred ukonéenim nastavovaciho softwaru tyto zmény opét resetovat.
Déle je nutné dbat na to, aby se pacient nedostal s pfechodné zménénymi nastavenymi hodnotami mimo do-
sah Bluetooth spojeni.

» Pokud dojde béhem postupu nastavovani k nechténému preruseni spojeni, okamzité o tom pacienta informuj-
te.

Po ukonc&eni nastavovani se musi spojeni s protézou vzdy zrusit.

Pred prvnim pouzitim je bezpodminecné nutné Uspésné absolvovat produktové Skoleni Ottobock. K ziskani
kvalifikace pro aktualizace softwaru mUze byt za urcitych okolnosti nutné absolvovat dalsi produktova skoleni.

» Pro kvalitu vybaveni je dulezitym kritériem spravné zadani velikosti chodidla, rozmérQ protézy, télesné hmot-
nosti a také kalibrace. Pfi pfili$ vysokych hodnotach se mize stat, Zze protéza nepfepne do Svihové faze. PFi
pfili$ nizkych hodnotach se muze stat, Ze protéza bude aktivovat Svihovou fazi v nespravny okamzik.

» Bude-li pacient béhem nastavovani funkci kolenniho kloubu pouzivat néjaké pomdcky (napf. choditko nebo
francouzské hole), je zapotiebi provést dosefizeni, jakmile pfestane tyto pomucky pouZivat.

Vyuzivejte online ndpovédu integrovanou v softwaru.
Své osobni pfistupové Udaje nikomu nesdélujte.

PriliS nizko nastaveny flekcni odpor v bezpe¢nostnim rezimu
Pad pfi nepredvidatelném chovani produktu v disledku pfepnuti do bezpeénostniho rezimu.

» Flekéni odpor v bezpecnostnim reZzimu by mél byt nastaven tak, aby byl mozny bezpecny stoj bez prolomeni v
kolennim kloubu.

Pouziti produktu bez zkalibrovani

Pad pfi nepredvidatelném chovani produktu v disledku pfilis brzy/pfilis pozdé aktivované svihové faze.

» Na zacatku statické optimalizace stavby a na konci dynamické optimalizace stavby provedte kalibraci pomoci
nastavovaciho softwaru.

vy

>
|

4.7 Pokyny pro pobyt v urcCitych oblastech

/A POZOR
Prilis maly odstup od VF komunikacnich zafizeni (napf. mobilni telefony, zafizeni Bluetooth, zafizeni
WLAN)
Pad v disledku neocekavaného chovani produktu nasledkem poruchy interni datové komunikace.
» Proto je doporuceno, aby byl dodrZzovan od téchto VF komunikacnich zafizeni minimalni odstup 30 cm.

Pouzivani produktu ve velmi malé vzdalenosti od ostatnich elektronickych zarizeni

Pad vlivem neocekavaného chovani produktu v disledku poruchy interni datové komunikace.

» Nepfriblizujte se se zapnutym produktem do bezprostfedni blizkosti jinych elektronickych zafizeni.
» Pri zapnutém produktu nedavejte produkt na jiné elektronické pfistroje.

» Pokud by pouzivani produktu spole¢né s dalSimi zafizenimi nebylo mozné zabranit, sledujte a kontrolujte jeho
spravny zpuUsob pouZiti v této pouzivané konfiguraci.
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Setrvavani v oblasti zdroju silného magnetického a elektrického ruseni (napf. zabezpeéovaci systémy

proti kradezi, detektory kovu)

Pad vlivem neocekavaného chovani produktu v disledku poruchy interni datové komunikace.

» Dbejte na to, aby se pacient béhem zkousky nezdrzoval v blizkosti silnych magnetickych a elektrickych zdrojt
ruseni (napf. zabezpecovaci systémy proti kradezi, detektory kovl apod.).
Pokud neni mozné zabranit pfitomnosti v takovém prostredi, zajistéte alespon, aby pacient chodil resp. stal se
zajisténim (napf. pomoci zabradli nebo madla nebo za podpory néjaké osoby).

» V pfipadé bezprostiedni blizkosti jakychkoli elektronickych nebo magnetickych pfistroji davejte vSeobecné po-
zor na neCekanou zménu vlastnosti tlumeni produktu.

Vstup do prostoru nebo oblasti se silnymi magnetickymi poli (napft. rentgenové tomografy, zarizeni nuk-

learni magnetické rezonance (MRI), ...)

> Pad v dusledku necekaného omezeni pohybového rozsahu produktu v disledku ulpivajicich kovovych predmé-
td na zmagnetizovanych komponentech.

> Neopravitelné poskozeni produktu vlivem plsobeni silného magnetického pole.

» Dbejte na to, aby pred vstupem do takovéto mistnosti nebo oblasti si pacient sundal produkt a uloZil jej mimo
tuto mistnost nebo oblast.

» Pokud dojde k poskozeni produktu, které bude zpUsobeno v dlsledku plsobeni silného magnetického pole,
neexistuje zddna moznost opravy.

Setrvavani v oblastech mimo pripustny teplotni rozsah
Pad v disledku prasknuti nosnych ¢asti nebo chybné funkce produktu.

» Dbejte na to, aby pacient béhem zkouSky nesetrvaval v oblastech mimo pfipustny teplotni rozsah (viz téz
strana 47).

4.8 Pokyny pro pouzivani

Chuze do schodu
Pad v dusledku Spatného doslapu chodidla na schod a nasledné zmény vlastnosti tlumeni.

» Upozornéte pacienta na to, ze méa pfi chizi do schodi vzdy pouzivat zabradli a Ze ma doslapovat na plochu
schodu nejvétsi Casti plosky chodidla.

» Zvlastni opatrnost je nutna pfi chlizi do schodU s ditétem v narudi.

Chuze ze schodu
Pad v disledku Spatné posazeného chodidla na schod a nasledné zménéné charakteristiky tlumeni.

» Upozornéte pacienta na to, Ze ma pfi chizi po schodech vzdy pouzivat zabradli a ze se chodidlo musi odvalo-
vat pres hranu schodu stfedem boty.

» Musi se davat pozor na varovné a chybové signaly (viz téz strana 50).

» Upozornéte pacienta na to, Ze se po vyskytu varovnych a chybovych signalli mize zménit odpor ve sméru flexe
a extenze.

» Zvlastni opatrnost vyzaduje chlze ze schodu s ditétem v narudi.
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Piehfati jednotky hydrauliky nap¥. vlivem nepferusované, stupiiované aktivity (napf. del$i chuze z kop-
ce)

> Pad pfi nepredvidatelném chovani produktu v disledku prepnuti do rezimu nadmérné teploty.

> Popaleni pfi styku s prfehiatymi komponenty.

» Musi se dbat na pulzujici vibrace. Ty totiz signalizuji nebezpeci prehrati kloubu.

>

Jakmile dojde k vyskytu pulzujicich vibrac¢nich signald, musi se okamzité aktivita zredukovat, aby mohlo dojit k
ochlazeni hydraulické jednotky.

v

Po ukonceni pulzujicich vibrac¢nich signal mize opét pokracovat v aktivité v nezmensené mire.

Budete-li pokracovat v provadéni ¢innosti stejnou intenzitou i pfes varovné pulzujici vibrace, mize dojit k pre-
hrati hydrauliky a v extrémnim pfipadé k poskozeni produktu. V tomto pfipadé by se mél produkt nechat zkont-
rolovat autorizovanym servisem Ottobock.

PretéZzovani pri mimoradnych ¢innostech
Pad pfi nepredvidatelném chovani produktu v disledku chybné funkce.
Pad v disledku prasknuti nosnych c¢asti.

v

\Y

>

> Podrazdéni pokozky v dUsledku zavady na hydraulické jednotce a s tim spojenym tnikem hydraulické kapaliny.

» Produkt byl vyvinuty pro kazdodenni aktivity a nesmi se pouzivat pro mimoradné cinnosti. Tyto mimoradné Cin-
nosti zahrnuji napf. extrémni sporty (volné lezeni, paragliding atd.).

> Pecliva manipulace s produktem a jeho komponenty zvySuje nejen jejich Zivotnost, ale slouzi pfedevsim pro
osobni bezpeénost pacienta!

» Pokud by byl produkt a jeho komponenty vystaveny extrémnimu zatizeni (napf. v disledku padu apod.), musi
se okamzité zkontrolovat, zda nedoslo k poskozeni produktu. Predejte produkt popf. do autorizovaného servis-
niho strediska Ottobock.

Nespravné provedené prepnuti rezimu

Pad v dusledku necekaného chovani produktu poté, kdyz doslo ke zméné vlastnosti tlumeni.

» Dbejte na to, aby pacient pfi provadéni prepinani vzdy stal zajisténé.

» Upozornéte pacienta na to, Ze po prepnuti musi zkontrolovat zménu nastaveni tlumeni a sledovat zpétné hlase-
ni pres vysila¢ akustického signalu.

» Kdyz jsou aktivity v rezZimu MyMode ukoncené, musi prepnout zpét do zakladniho rezimu.

» V pripadé potreby je nutné produkt odlehcit a zkorigovat prepinani.

Neodborné pouziti funkce stoje

Pad v disledku necekaného chovani produktu poté, kdyz doslo ke zméné vlastnosti tlumeni.

» Upozornéte pacienta na to, aby si pfi pouzivani funkce stoje pred plnym zatiZzenim stoupl zajisténé a zkontrolo-
val uzavér kolenniho kloubu.

» Upozornéte pacienta na to, zda a jaky typ funkce stoje byl nakonfigurovan v nastavovacim softwaru. Informace
k funkci stoje viz téz strana 35.

Rychlé posunuti kycle dopredu pfi napnuté protéze (napf. podani pfi tenisu)

> P&ad v disledku necekané aktivace Svihové faze.

» Méjte na zfeteli, Ze pfi napnuté protéze a rychlém posunuti kycle dopfedu muze dojit k neCekanému prohnuti
kolenniho kloubu.

» Pokud by pacient provozoval sporty, pfi nichz mize se miZe vyskytnout tento pohybovy vzorec, nakonfigurujte

kapitole ,MyModes" (viz téZ strana 42).
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Bezpecnost

Pretizeni v dusledku zmény télesné hmotnosti pfi noSeni tézkych predméti, batoht nebo déti

> Nebezpeci padu v disledku neocekavaného chovani produktu.

> P&ad v disledku prasknuti nosnych ¢asti.

> Podrazdéni pokozky v disledku zavady na hydraulické jednotce provazené Gnikem hydraulické kapaliny.

» Upozornéte pacienta na to, Ze v disledku zvySené hmotnosti mGze dojit ke zméné chovani produktu. Je moz-
né, Zze nebude vyvolana Svihova faze, nebo Ze bude vyvolana v nespravné chvili.

» Upozornéte pacienta na to, Zze v disledku dodate¢né hmotnosti nesmi byt pfekrocena maximalni pfipustna té-

lesna hmotnost.

4.9 Upozornéni k bezpecnostnim rezimum

Pouzivani produktu v bezpe¢nostnim rezimu

Pad v disledku necekané funkce produktu nasledkem zmény vlastnosti tlumeni.

» Musi se davat pozor na varovné/chybové signaly (viz téZ strana 50).

» Zejména je nutné davat pozor pfi pouzivani jizdniho kola bez volnobéhu (se zadnim nabojem napevno).

Neaktivovatelny bezpeénostni rezim vlivem chybné funkce v dusledku vniknuti vody nebo mechanického
poskozeni

Pad v dusledku necekané funkce produktu nasledkem zmény vlastnosti tlumeni.

» Pouzivani vadného produktu je nepfipustné.

» Produkt se musi nechat zkontrolovat autorizovanym servisem Ottobock.

Bezpecnostni rezim nelze deaktivovat

Pad v dusledku necekané funkce produktu nasledkem zmény vlastnosti tlumeni.

» Pokud by nebylo moZné nabitim akumulatoru deaktivovat bezpeénostni méd, tak se jednd o trvalou zavadu.
» Pouzivani vadného produktu je nepfipustné.

» Produkt se musi nechat zkontrolovat autorizovanym servisem Ottobock.

Vyskyt bezpecnostniho hlaseni (trvalé vibrace)

Pad v dusledku necekané funkce produktu nasledkem zménénych vlastnosti tlumeni.

» Musi se davat pozor na varovné/chybové signaly (viz téZ strana 50).

» Jakmile se objevi bezpec€nostni hlaseni, je dalSi pouzivani produktu nepfipustné.

» Produkt se musi nechat zkontrolovat v autorizovaném servisnim stfedisku Ottobock.

4.10 Pokyny pro pouziti s oseointegrovanym implantacnim systémem

| A VAROVANI

Vysoka mechanicka zatizeni v disledku béznych, nebo i mimoradnych situaci, nebo padu

> PretéZovani kosti, které by mohlo vést mimo jiné k bolestem, uvolnéni implantatu, nekréze nebo frakture.

> Poskozeni nebo zlomeni implanta¢niho systému nebo jeho ¢asti (bezpecnostnich komponentd, ...).

» Dbejte na dodrZeni oblasti pouZiti, podminek pro pouzivani a indikaci jak kolenniho kloubu, tak i implantaéniho
systému podle Gdaju vyrobce.

» Dbejte pokynil klinického personalu, ktery indikoval pouZiti oseointegrovaného implantac¢niho systému.
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Rozsah dodavky a pfisluSenstvi

4.11 Upozornéni k pouzivani mobilniho koncového zarizeni s aplikaci Cockpit

Nespravna manipulace s mobilnim koncovym zafizenim

Pad v dusledku zmény charakteristiky tlumeni pfi neo¢ekavané provedeném prepnuti do nékterého rezimu MyMo-
de.

» Poucte pacienta podle navodu k pouziti (uzivatel) o spravné manipulaci mobilniho koncového zafizeni s aplika-
ci Cockpit.

Svévolné provadéné zmény popi. Gpravy na mobilnim koncovém zafizeni

Pad v dlisledku zmény charakteristiky tlumeni pfi necekané provedeném prepnuti do nékterého MyMode.

» Neprovadéjte sami zadné zmény hardwaru mobilniho koncového zafizeni, na kterém je aplikace nainstalovana.
» Neprovadéjte sami zadné zmény na softwaru/firmwaru mobilniho koncového zafizeni kromé jejich aktualizaci.

Nespravné provedené prepnuti rezZimu mobilnim koncovym zafrizenim

Pad v dusledku necekaného chovani produktu nasledkem zménénych vlastnosti tlumeni.

» Dbejte na to, aby pacient pfi provadéni prepinani vzdy stal zajisténé.

» Upozornéte pacienta na to, ze po prepnuti musi zkontrolovat zménu nastaveni tlumeni a davat pozor na zpétné
hlaSeni pres vysila¢ akustického signalu a indikaci na mobilnim koncovém zafizeni.

» Kdyz jsou aktivity v rezimu MyMode ukonéené, musi se opét prfepnout do zakladniho reZimu.

Nerespektovani systémovych pfedpokladil pro instalaci aplikace Cockpit

Nespravna funkce mobilniho koncového zafizeni.

» Aplikaci Cockpit instalujte pouze na mobilnich koncovych zafizenich a verzich, které odpovidaji udajim uvede-
nym v pfislusném online obchodé (napf.: Apple App Store, Google Play Store, ...).

5 Rozsah dodavky a prislusenstvi

5.1 Rozsah dodavky

* 1ks C-Leg 3C88-3 (se zavitovym pripojenim) nebo C-Leg 3C98-3 (s adjustacni pyramidou)

* 1 ks Napajeci zdroj 757L16-4

* 1 ks Nabijecka pro C-Leg 4E50*

* 1ks Flekéni doraz 8° pro C-Leg 4H95 (pfi dodani jiz namontovany)

* 1 ks Pouzdro na nabijecku a napajeci zdroj

* 1 ks Bluetooth PIN Card 646C107

e 1 ks Protézovy pas

* 1 ks Navod k pouziti (pro odborny personal)

* 1 ks Néavod k pouziti (pro uzivatele)

* Aplikace Cockpit ,Cockpit 4X441-V2=*" ke stazeni z internetové stranky: https://www.ottobock.com/cockpi-
tapp

5.2 Prislusenstvi

Nasledujici komponenty nejsou soucasti dodavky a mohou se objednat dodatec¢né:
* Kolenni extendr 4H105 pro zékladni stavbu (viz téZ strana 27)

* Flekéni doraz 16° C-Leg 4H106

*  Pénova kosmetika 3526

e Funkéni tvarové vyrovnani C-Leg 3F1=1

*  Funkéni potah 99B120="

¢ C-Leg Protector 4X860=*

*  Guard pro C-Leg 4P862

* Holenni stit 4P863*
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Nabijeni akumulatoru

ProdluZovaci kabel nabijecky hlezno 4X156-1
ProdluZovaci kabel nabijecky - hlezno, dlouhy 4X158-1
Prodluzovaci kabel nabijeCky koleno 4X157-1

USB nabijeci adaptér 757L43

Nastavovaci software ,,C-Soft Plus 4X440=*"

6 Nabijeni akumulatoru
Pfi nabijeni akumulatoru je nutné dbat na dodrzovani nasledujicich bodi:

Pro nabijeni baterii pouzivejte napajeci zdroj 757L16-4 / nabijeci adaptér 757L43 a nabijeCku 4E50*.

Kapacita plné nabitého akumulatoru staéi pfi nepfetrzité chizi minimalné 16 hodin, pfi primérném pouzivani
cca 2 dny.

Pro kazdodenni pouZivani produktu pacientem doporucujeme nabijet kazdy den.

Aby se dosahlo maximalni provozni doby na jedno nabiti akumulatoru, doporucuje se odpojit produkt od nabi-
jeCky az bezprostiredné pred pouZitim produktu.

Pred zahdjenim pouzivani by se mél akumulator nabijet tak dlouho, dokud na nabijecce nezhasne Zluta svitiva
dioda (LED), nejméné ale 4h. Tim se zkalibruje indikace stavu nabiti pomoci aplikace Cockpit App jakoZ i oto-
cenim protézy.

Pokud by doslo k odpojeni nabijeCky od protézy pfili§ brzy, nemusela by indikace stavu nabiti pres Cockpit
App jakoz i po otocCeni protézy odpovidat skutecnému stavu nabiti.

Pfi nepouzivani produktu se mize akumulator samovolné vybijet.

6.1 Pripojeni napajeciho zdroje a nabijecky

1) Zasunte adaptér konektoru odpovidajici mistnim podminkdm do napajeciho zdroje tak, aby se zaaretoval (viz
obr. 1).

2) Pripojte nabijeci kabel s kulatym, €tyfpélovym konektorem do zditky OUT na nabijecce tak, aby se konektor
zaaretoval (viz obr. 2).
INFORMACE: Dbejte na spravné polovani (podle vodiciho klice konektoru). Nepfipojujte konektor ka-
belu k nabijecce nasilim.

3) Zasunte kulaty, tfipolovy konektor napdjeciho zdroje do zditrky 12V na nabijecce tak, aby se konektor zaareto-
val (viz obr. 2).
INFORMACE: Dbejte na spravné polovani (podle vodiciho klice konektoru). Nepfipojujte konektor ka-
belu k nabijec¢ce nasilim.

4) Pripojte sitovy napéjeci zdroj do zasuvky.
— Rozsviti se zelena svitiva dioda (LED) na zadni strané napajeciho zdroje a zelena svitiva dioda (LED) na na-

bijecce (viz obr. 3).

— Pokud by zelena svitivd dioda (LED) na napdjecim zdroji a zelend svitivd dioda (LED) na nabijecce nesvitily, je
nékde néjaka zavada (viz téz strana 50).
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Nabijeni akumulatoru

6.2 Nabijeni akumulatoru protézy

1) Oteviete kryt nabijeci zdifky (vyklopeni lamely nahoru nebo posunuti Soupatka
nahoru).
2) Zasunte nabijeci konektor do nabijeci zdifky produktu.
INFORMACE: Dbejte na spravny smér zasunuti!
P¥i zasouvani je nutno prekonat mirny odpor, aby nabijeci konektor zustal
spolehlivé spojeny s nabijeci zdirkou.
— Spravné spojeni mezi nabijeckou a produktem je indikovano zpétnym hlase-
nim (viz téz strana 50).
3) Zahaji se proces nabijeni.
— Kdyz je baterie produktu pIné nabitd, zhasne Zlutd LED dioda nabijecky.
4) Po ukonceni nabijeni odpojte spojeni k produktu.
INFORMACE: Pri odpojovani je nutno prekonat mirny odpor spojeni mezi
nabijecim konektorem a nabijeci zdifkou.
— Provede se autotest. Produkt je pfipraven k provozu az po odpovidajicim
zpétném hlaseni (viz téz strana 52).
5) Zavrete kryt nabijeci zdirky.

6.3 Indikace aktualniho stavu nabiti

INFORMACE

Béhem nabijeni nelze zobrazit stav nabiti.

6.3.1 Indikace stavu nabiti bez dodatecnych zarizeni

1) Otocte protézu o 180° (chodidlo musi byt nato¢eno spodni stranou nahoru).
2) Drzte 2 sekundy v klidu a Cekejte, nez zazni akustické signaly.

Pipnuti Vibracni signal Stav nabiti akumulatoru
5x kratce nad 80%

4x kratce 65% az 80%

3x kratce 50% az 65%

2x kratce 35% az 50%

1x kratce 3x dlouze 20% az 35%

1x kratce 5x dlouze pod 20 %

Vydani znamé melodie namisto signalu pipnuti
Vydani této melodie znamena, Ze bylo regulacni zafizeni pro fizeni protézy spravné nabito a protéza je pfipravena
k provozu.

INFORMACE

Pfi nastaveni parametru Volume v aplikaci Cockpit na '0' nebudou vysilany zadné signdly pipnuti (viz téz
strana 38).

6.3.2 Zobrazeni aktualniho stavu nabiti pres aplikaci Cockpit
PFi spusténé aplikaci Cockpit je aktualni stav nabiti indikovan ve spodni fadce obrazovky:
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1. 38% - stav nabiti akumulatoru aktualné pfipojeného komponentu

7 Priprava k pouziti

7.1 Konstrukce

Smérnice pro stavbu jsou popsany v nasledujici ¢asti pro pfipojeni kolenniho kloubu k pahylovému ldzku. Stavba
protézy je v zdsadé nezavisla na druhu pfipojeni kolenniho kloubu. V pfipadé pfipojeni k oseointegrovanému perku-
tannimu implantaénimu systému odpada pouZiti pahylového lizka pfi zakladni stavbé ve stavécim pfistroji. Stredovy
proximalni bod na pahylovém liZku odpovida v tomto pfipadé trochanteru stehenni kosti (viz obr. v kapitole "Zaklad-
ni stavba ve stavécim pfistroji" viz téz strana 27).

Je nutné zajistit, aby pri statické optimalizaci stavby bylo moZzné kompenzovat v pfipustném rozsahu moznou flexi
resp. addukci stehenniho pahylu pomoci adaptéru schvaleného vyrobcem implantatu. Bezpeéna funkce kolenniho
kloubu je zarucena jen pfi dodrZeni biomechanicky spravné stavby.

7.1.1 Nastaveni pomoci nastavovaciho softwaru C-Soft Plus

7.1.1.1 Uvod

Nastavovaci software ,,C-Soft Plus" umoznuje optimalni nastaveni produktu pro pacienta. Nastavovaci software pro-
vadi postup nastaveni krok za krokem. Po provedeném nastaveni |ze Udaje nastaveni ulozit a vytisknout za Gcelem
dokumentace. V pfipadé potieby Ize tyto Udaje opét vyvolat a nacist do produktu.

Dalsi informace lIze ziskat pres online napovédu integrovanou v nastavovacim softwaru.

INFORMACE

Pro spravnou stavbu je nutny nastavovaci software C-Soft Plus 4X440 od verze 1.10. Pokud byste méli k dis-
pozici software C-Soft Plus od verze 1.0, miZete tuto verzi aktualizovat.

Pouziti protézy ve stavu pfi dodani (tovarni nastaveni)
Pad zplsobeny necekanym chovanim protézy v dusledku zablokovani kolenniho kloubu ve sméru flexe

» Po obdrzeni kolenniho kloubu musi byt provedeno nastaveni s nastavovacim softwarem C-Soft Plus od verze
1.10.

» Pouziti kolenniho kloubu na pacientovi bez predchoziho nastaveni nastavovacim softwarem je nepfipustné.

Aktualizace nastavovaciho softwaru C-Soft Plus
1) Vytvorte internetové spojeni a vyvolejte internetovou stranku ,http://ottobock.com/en/datastation/*.
— Otevre se internetova stranka softwaru ,Data Station”.

2) Pod ,Application/Patch” vyhledejte nazev softwaru, ktery ma byt aktualizovan.
3) Najdéte odpovidajici verzi.

4) Pro stazeni aktualizace kliknéte v pravém sloupci na ,Download”.

5) Rozbalte ,zazipovany" soubor a spustte instalacni program.

INFORMACE

Kyberneticka bezpecnost

» Udrzujte operacni systém vaseho pocitace v aktualnim stavu a instalujte dostupné bezpecnostni aktualizace.

» Chrante si vas pocita¢ pfed neopravnénym pfistupem (napf. pomoci antivirového programu, ochrany heslem
atd.).

» Nepouzivejte nezabezpecené sité.

» Pokud byste méli podezreni na problém souvisejici s kybernetickou bezpecénosti, obratte se na vyrobce.

7.1.1.2 Prenos dat mezi produktem a PC

Nastavovani produktu pomoci nastavovaciho softwaru lze provadét jen prostrednictvim pfenosu dat pres Bluetooth.
Za timto Ucelem se musi vytvofit mezi produktem a PC bezdratové Bluetooth spojeni pomoci Bluetooth adaptéru
"BionicLink PC 60X5=*". Pouzivani a instalace adaptéru BionicLink PC 60X5=" je popsano v navodu k pouZziti, kte-
ry je pfilozeny k adaptéru.
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7.1.1.3 Pripravte produkt pro pripojeni k nastavovacimu softwaru
Pokud by produkt pfi dotazu na stav nabiti (viz téZ strana 25) nevydaval zadné signaly, je bud akumulator vybity, ne-
bo je produkt vypnuty.

Zapnuti produktu

1) Pripojte sitovy napajeci zdroj s nabijeckou do zasuvky.

2) Prilozte nabijecku k produktu.

3) Pockejte na signal zpétného hlaseni.

4) Sejméte nabijeCku z produktu.

Po vyslani signald zpétné hlaseni (autotest) je produkt zapnuty.

!

Zapnuti Bluetooth

Ve stavu pfi dodani je funkce Bluetooth protézy zapnuta.

Funkci Bluetooth Ize vypnout pfes Cockpit App nebo pres nastavovaci software. Pfi vypnuté funkci Bluetooth je ta-
to zapnuta jen po pfiloZzeni/sejmuti nabijecky prechodné na 2 minuty a potom se opét automaticky vypne. Pokud je
spojeni s PC aktivni (symbol —@D— sviti), funkce Bluetooth se nevypne automaticky.

7.1.2 Zkracovani adaptéru

Spatné opracovani trubky

Pad v dusledku poskozeni trubky.

» Neupinejte trubku do svéraku.

» Trubku zkracujte pouze pomoci fezacky trubek.

1) Urcete pozadovanou délku trubkového adaptéru pomoci konfiguracni pomucky v nastavovacim softwaru.
2) Zkratte trubkovy adaptér na zjisténou hodnotu pomoci rezacky trubek 719R3.
3) Vyhladte fezné plochy odhrotovacem (napf. 718S2) a smirkovym papirem.

Zasunuti trubkového adaptéru bez odstranéni otfepu na fezné hrané
Poskozeni dorazu trubky pfi zasouvani trubkového adaptéru.

» Pokud se by pfi zkracovani trubkového adaptéru nahromadil na vnéjsi strané material, bezpodminecné ho stro-
jové zbruste do roviny. Peclivé odstrarite otfepy na vnitini strané.

7.1.3 Montaz trubkového adaptéru

Chybna montaz sroubovych spoju

Pad v disledku prasknuti nebo povoleni Sroubovych spoja.

» Pred kazdou montaZi vzdy oCistéte zavity.

» DodrZujte pfedepsané montazni utahovaci momenty (viz kapitola "Technické Udaje" viz téZ strana 47).
» Dbejte na dodrzovani pokynl ohledné zajisténi Sroubovych spojli a pouziti spravné délky.

1) Namontujte protézové chodidlo na trubkovy adaptér a utahnéte stavéci Srouby na trubkovém adaptéruuta-
hovacim momentem 15 Nm.
INFORMACE: Stavéci Srouby, které vycnivaji prilis ven, nebo které jsou zasroubovany prilis hluboko,
nahradte vhodnymi stavécimi Srouby. Pripustné stavéci Srouby viz kapitola "Technické udaje" (viz téz
strana 47).

2) Zasunte trubkovy adaptér do kolenniho kloubu do hloubky cca 50 mm (presna hodnota je uvedena v konfigu-
racni pomucce v nastavovacim softwaru).
INFORMACE: Jsou pripustné korekce hloubky zasunuti mezi 40 mm a 55 mm (zasunout 5 mm a vy-
tahnout 10 mm).

3) Mirné natocte chodidlo smérem ven a utahnéte oba distalni Srouby trubkové svérkymomentem 7 Nm.

7.1.4 Zakladni stavba ve stavécim pristroji

Pri spravné zakladni stavbé napf. ve stavécim pristroji PROS.A. Assembly (743A200) se optimalné vyuziji vyhody
tohoto produktu. Pokud by byl k dispozici stavéci pfistroj L.A.S.A.R. Assembly (743L200), tak jej Ize rovnéz pouzit.
Pfi polohovani pfipojeni pahylového IGzka se musi brat ohled na postaveni pahylu. Cary olovnice ve frontalni a sagi-
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talni roviné, které se vyznadi pfi snimani sadrového otisku a zkousce pahylového lizka od stfedu otaceni kycelniho
kloubu, usnadnuji spravné polohovani laminacéni kotvy resp. 10zkového adaptéru.

30 mm/
1.18 inch

A

|

—

+ 5 mm/0.19 inch

Posunte stfed chodidla (MF) cca 30 mm/1.18 inch pred stavebni
linii (A). To plati pro vSechny chodidlové komponenty doporuce-
né pro produkt nezavisle na dosavadnich Udajich pro stavbu v na-
vodu k pouziti chodidla!

Nastavte efektivni vySku podpatku (vyska podpatku obuvi - tloust-
ka stélky v oblasti pfednozi) plus 5 mm (méjte na zreteli doporu-
Ceni pro stavbu chodidla) a nastavte vnéjsi rotaci chodidla.

Méjte na zfeteli vzdalenost kolene od podlozky a vnéjSi postaveni
kolene (cca 5° je dano vlozkou adaptéru). Doporucené sagitalni
polohovani referenéniho bodu stavby: 20 mm/0.79 inch nad ko-
lenni Stérbinou.

Pripojte chodidlo ke kolennimu kloubu pomoci trubkového adap-
téru. Za tim GCelem sklopte kloub do spravné polohy a nastavte
pozadovanou délku trubky.

Vyznacte lateralné stfed pahylového lizka pomoci stfedového bo-
du na proximalni strané a stfedového bodu na distalni strané.
Spojte oba body ¢arou vedenou od okraje lizka az ke konci 0z-
ka. Nasadte kolenni extendr 4H105 (viz téz strana 28).

Polohujte pahylové luzko tak, aby stavebni linie prochazela proxi-
malnim stfedovym bodem.

Nastavte flexi lGzka na 3° aZ 5°. Pfitom je v$ak nutné zohlednit in-
dividudlni situace (napf. kontraktury kycelniho kloubu) a rozmér
"od hrbolu sedaci kosti k podlozce".

Nastavovaci software pomaha pfri presném urcovani flexe pahylo-
vého ldzka.

Spojte pahylové 1dzko s modularnim kolennim kloubem pomoci
adaptéru.

7.1.5 Motaz/demontaz kolenniho extendru

tendrem.

Pouziti protézy u pacienta s namontovanym kolennim extendrem.

Pad v dusledku necekaného chovani protézy nebo chybné funkce.

» Pred zkouskou protézy na pacientovi odstrarite kolenni extendr.

» Béhem dynamické optimalizace stavby v zddném pripadé nepouzivejte kolenni kloub s nasazenim kolennim ex-

INFORMACE

Podpora pro pouziti kolenniho extendru pfes nastavovaci software
Pokud je kolenni kloub spojen s nastavovacim softwarem C-Soft Plus od verze 1.10, bude v redlném case indiko-
vana spravna extenze kolenniho kloubu pomoci kolenniho extendru.

28

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



Priprava k pouziti

Montaz kolenniho extendru

Kolenni extendr musi byt nasazen pro zakladni stavbu protézy. Tim je zaru¢eno doporu€ené sagitalni polohovani

komponentl protézy - chodidla, lizka a kolenniho kloubu vzajemné vici sobé a tak je zajisténa neomezena funkce

kolenniho kloubu.

1) Zkontrolujte, zda jsou na kolennim kloubu namontovany oba flekéni dorazy 8° (viz téZ strana 31).

2) Otacejte sefizovacim Sroubem kolenniho extendru proti sméru hodinovych rucicek a tim nastavte kolenni exten-
dr na minimalni vysku (viz obr. 4).

3) Uvedte kolenni kloub do extenze.

4) Nasadte kolenni extendr na kryt hydrauliky a zasunte jej az nadoraz (viz obr. 5).
INFORMACE: Zkontrolujte, zda jsou oba polohovaci nosy na horni casti kolenniho extendru umistény
za flekénimi dorazy (viz obr. 6).

5) Otacejte sefizovacim Sroubem ve sméru hodinovych rucicek a tim vyjedte s kolennim extendrem tak, aby se do-
tykal flekcnich dorazt (viz obr. 7).

6) Nasadte kli¢ imbus (vel. 4) do sefizovaciho Sroubu a pokracujte v otdceni sefizovacim Sroubem o 70 Ncm /
10 plnych otacek ve sméru hodinovych rucicek.

— Kolenni kloub je nyni ve spravné poloze pro zékladni stavbu.

Demontaz kolenniho extendru

1) Nasadte klic imbus (vel. 4) do sefizovaciho Sroubu a otacejte sefizovacim Sroubem proti sméru hodinovych ru-
Ci¢ek a tim nastavte kolenni extendr na minimalni vysku.

2) Vyjméte kolenni extendr.

7.1.6 Kontrola pahylového lazka po zakladni stavbé

Po provedeni zakladni stavby se musi zkontrolovat, zda pfi maximalni extenzi a maximalni flexi nebyla vzdalenost pa-
hylového luzka od kolenniho kloubu mensi nez minimalni. PFi kolizi pahylového lizka s hydraulikou nebo ramem ma-
Ze na kolennim kloubu dojit k poskozeni.

INFORMACE

3C98-1/3C88-1; 3C98-2/3C88-2; 3C95/3C85; 3C96/3C86; 3C98-2/3C88-2, na tento kolenni kloub
(8C98-3/3C88-3), aniz by bylo vyrobeno nové pahylové lizko, musi se bezpodminecné provést tato kontrola.
Vzdélenost, kterd je k dispozici, se pfi pouziti kolennich kloub 3C88-3 resp. 3C98-3 oproti kolennim kloubtm dfi-
véjSich generaci zmensi o cca 2 mm.

Kontrola v maximalni flexi

Pfi prilis malé vzdalenosti pahylového lizka od hydrauliky, mGze dojit k jejimu skoze-

ni. Zkontrolujte vzdalenost nasledovné:

1) Uvedte kolenni kloub s pahylovym ldZzkem do maximalni flexe.

2) Zkontrolujte disponibilni vzdalenost mezi hydraulikou a pahylovym Idzkem. Tato
musi byt minimalné 3 mm.
INFORMACE: Pokud by doslo k podkroceni vzdalenosti, je nutné namon-
tovat flekcni doraz nebo nahradit flekéni doraz, ktery je jiz k dispozici,
néjakym vétsim flekcnim dorazem. Informace k flekénimu dorazu jsou
uvedeny v nasledujici kapitole.
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Kontrola v maximalni extenzi

Pfi pfilis malé vzdalenosti pahylového I0Zka nebo systémovych komponentd jako
napf. oto¢ného adaptéru (4R57) od elektroniky mlze dojit k jejimu poskozeni. Je nut-
né dodrZovat pokyny v navodu k pouziti systémovych komponentu.

Zkontrolujte vzdalenost nasledovné:

1) Uvedte kolenni kloub s pahylovym lizkem do maximalni extenze.

2) Zkontrolujte disponibilni vzdalenost mezi elektronikou resp. horni hranou namon-
tovaného Protectoru a pahylovym ldzkem, nebo systémovymi komponenty jako
napf. oto¢ny adaptér. Tato musi byt minimalné 5 mm.

INFORMACE: Pokud se ke kontrole této vzdalenosti pouzije kolenni extendr,

je nutné mit na zreteli, Ze to je pfipustné jen s predem namontovanymi

8° flekénimi dorazy.

INFORMACE

Kdyz se dodate¢né namontuje Protector, musi byt disponibilni vzdalenost mezi elektronikou a pahylovym lGzkem
nejméné 10 mm. Vlivem namontovaného Protectoru se tato vzdalenost zmensi o 5 mm.

7.1.7 Staticka optimalizace stavby

Statickou stavbu Ize podstatnou mérou optimalizovat pomoci pfistroje L.A.S.A.R. Posture (743L100=*) nebo 3D
L.A.S.A.R. Posture (743L500). Za Gcelem dosazeni dostatecné stability pfi soucasném lehkém zahdjeni Svihové fa-
ze postupujte pfi stavbé podle popisu v nasledujicich kapitolach.

Je nutné davat pozor na rozdilné vzdalenosti od zatézové linie k referenénimu bodu stavby (= osa kolene)

Stavéci pristroj Vzdalenost mezi zatézovou linii a referencnim bodem
stavby

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

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

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

Pro zjiSténi zatézové linie postavte pacienta s botama (protézové
chodidlo Meridium 1B1-2 bez boty) protézou na silomérnou des-
ku a druhou nohou na desku pro kompenzaci vysky.

Strana protézy pfi tom musi byt dostate¢né zatizena (> 35 % té-
lesné hmotnosti). Dbejte indikace hmotnosti na pfistroji
L.A.S.A.R. Posture.

Optimalizujte stavbu zménou plantarni flexe. Sefizeni provadéjte
pouze prostiednictvim distalniho a proximalniho stavéciho Sroubu
lGzkového adaptéru na protézovém chodidle, tak aby zatézova
linie (laseru) prochazela cca 30 mm pred referenénim bo-
dem stavby (= osa kolene) kolenniho kloubu.
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3D L.A.S.A.R. Posture 743L500 (3D rezim)

Pro zjiSténi zatéZzové linie postavte pacienta s botama (protézové
chodidlo Meridium 1B1-2 bez boty) obéma nohama na silomér-
nou desku.

Strana protézy pfi tom musi byt dostate¢né zatizena (> 35 % té-
lesné hmotnosti). Dbejte indikace hmotnosti na pfistroji
L.A.S.A.R. Posture.

Optimalizujte stavbu zménou plantarni flexe. Sefizeni provadéjte
pouze prostiednictvim distalniho a proximalniho stavéciho Sroubu
lGzkového adaptéru na protézovém chodidle, tak aby zatézova
linie prochazela cca 20 mm pied referencnim bodem stavby
(= osa kolene) kolenniho kloubu.

7.1.8 Dynamicka optimalizace stavby

Po sefizeni produktu pomoci nastavovaciho softwaru je nutné provést dynamickou optimalizaci protézy béhem
zkousky chlze. Pfitom je ¢asto nutné dbat na nasledujici aspekty a popf. provést pfizpUsobeni:

» flekéni polohy lGzka pomoci kontroly symetrie délky kroku (sagitalni rovina)

* addukéni polohy lizka a M-L polohy lGzkového adaptéru (frontalni rovina)

* polohy rotace osy kolenniho kloubu a zevniho postaveni protézového chodidla (transversalni rovina)

Na konci dynamické optimalizace stavby se musi provést kalibrace pomoci nastavovaciho softwaru.

7.1.9 Flekcni doraz

Ve stavu pfi dodani je kolenni kloub vybaven flekénim dorazem. Tento zmensuje maximalni dhel flexe o 8° a tim za-
branuje pfipadnému narazu pahylového lizka na mechanizmus hydrauliky.

Pro omezeni Uhlu flexe existuje moZnost opatfit kolenni kloub nasledujicimi flek&nimi dorazy:
* Flek¢ni doraz 4H95 (jiz namontovany): Redukce maximalniho Ghlu flexe o 8°
* Flekéni doraz 4H106 (volitelné pfisluSenstvi): Redukce maximalniho Uhlu flexe o 16°

Pro zvétSeni Uhlu flexe existuje moznost odstranéni flekéniho dorazu. Pfitom je nutné dbat na to, aby nedoslo ke ko-
lizi pahylového luzka s hydraulikou (viz téz strana 29).

Odstranéni flekcniho dorazu

1) Vhodnym Sroubovakem povolte Srouby obou flekénich dorazl (nalevo a napravo
od pistnice).

2) Vyjméte z kloubu oba flekéni dorazy spole¢né se Srouby.
INFORMACE: Nenasazujte Srouby bez flekénich dorazu!

Nasazeni flekéniho dorazu
1) Nasadte oba flekéni dorazy (nalevo a napravo od pistnice).
) Zajistéte Srouby Sroubovou pojistkou 636K13.
3) Nasadte Srouby.
) Utdhnéte Srouby momentovym klicem 710D1 na utahovaci moment 1 Nm.
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7.2 Volitelné: Montaz pénové kosmetiky

Pokud se kolenni kloub opatfi pénovou kosmetikou, musi se nabijeci zditka posunout pomoci nasledujicich prodlu-
Zovacich nabijecich kabeld:

*  Prodluzovaci kabel nabijeCky hlezno 4X156-1

* Prodluzovaci kabel nabijecky - hlezno, dlouhy 4X158-1

* ProdluZovaci kabel nabijecky koleno 4X157-1

prodluzovacim nabijecim kabeltm.

8 Aplikace Cockpit

Pomoci aplikace Cockpit je mozné prepinat ze zakladniho rezimu do predem nakonfigurova-
nych rezimi MyModes. Navic je mozné provadét dotaz na informace o produktu (pocitadlo
krokU, stav nabijeni akumulatoru atd.).

Pomoci této aplikace Ize do urcité miry ménit charakteristiku produktu béhem kazdodennich
aktivit (napf. pfi navykani na produkt). Pfi dal$i navstévé pacienta Ize souCasné sledovat
provedené zmény pomoci nastavovaciho softwaru.

* Aplikaci Cockpit Ize stahnout zdarma v pfislusném online obchodé. Blizsi informace najdete na nasleduijici in-
ternetové strance: https://www.ottobock.com/cockpitapp. Ke stazeni aplikace Cockpit Ize také nacist QR kod
dodané karty Bluetooth PIN Card mobilnim koncovym zafizenim (pfedpoklad: ¢tecka QR kédu a fotoaparat).

» Jazyk uzivatelského rozhrani aplikace Cockpit Ize zménit pomoci nastavovaciho softwaru.

* V zavislosti na pouzité verzi aplikace Cockpit odpovida jazyk uzivatelského rozhrani aplikace Cockpit jazyku mo-
bilniho koncového zafizeni, na kterém je aplikace Cockpit pouzivana.

*  P¥i prvnim pfipojeni musi byt sériové Cislo spojovaného komponentu zaregistrovano u Ottobock. Pokud by byla
registrace odmitnuta, Ize pouzivat aplikaci Cockpit pro tento komponent jen omezené.

* Pro pouziti aplikace Cockpit musi byt zapnuty Bluetooth protézy.
Pokud by byl Bluetooth vypnuty, Ize Bluetooth zapnout bud otocenim protézy (spodek chodidla musi sméfovat
nahoru) nebo pfiloZzenim/sejmutim nabijecky. Potom je Bluetooth zapnuty po dobu cca 2 minut. Béhem této do-
by se musi aplikace spustit a tim vytvorit spojeni. V pfipadé pozadavku pak Ize Bluetooth protézy zapnout trvale
(viz téz strana 41).

* Vyobrazeni uvedend v tomto navodu k pouZiti slouzi jen jako pfiklad a mohou se odchylovat od konkrétniho pou-
zitého typu a verze mobilniho zafizeni.

e Udrzujte mobilni aplikaci vzdy aktudlni.
* Pokud mate podezieni na problém v souvislosti s kybernetickou bezpecnosti, obrafte se na vyrobce.

8.1 Systémové pozadavky

Kompatibilitu s mobilnimi koncovymi zafizenimi a jejich verzemi zjistite na zakladé Udaji v Apple App Store nebo
Google Play Store.

8.2 Prvotni spojeni mezi aplikaci Cockpit a komponentem

Pred vytvaienim spojeni je nutné dbat na dodrzeni nasledujicich bodu:

* Bluetooth komponentu musi byt zapnuty (viz téZ strana 41).

*  Bluetooth mobilniho koncového zafizeni musi byt zapnuty.

*  Mobilni koncové zafizeni nesmi byt v ,Rezimu V letadle" (offline rezim), ve kterém jsou vSechna radiova spojeni
vypnuta.

* Mobilni koncové zafrizeni musi byt pfipojeno k internetu.

*  Musi byt zndmo sériové Cislo a PIN Bluetooth pfipojovaného komponentu. Tato &isla najdete na prilozené karté
Bluetooth PIN Card. Sériové Cislo zacina pismeny ,SN*.

INFORMACE

Pri ztraté karty PIN karty Bluetooth, na které je uveden PIN Bluetooth a sériové Cislo komponentu, Ize PIN Blueto-
oth zjistit pomoci nastavovaciho software.

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



Aplikace Cockpit

8.2.1 Prvni spusténi aplikace Cockpit
1) Stisknéte symbol Cockpit App ().
— Zobrazi se licen¢ni ujednani s koncovym uzivatelem (EULA).
2) Prijméte licenc¢ni ujednani (EULA) stisknutim tlacitka Accept. Pokud byste licenc¢ni ujednani (EULA) nepfijali,
nebylo by mozné Cockpit App pouzivat.
— Objevi se uvitaci obrazovka.
3) Drzte protézu plantarni plochou nahoru nebo pfipojte a opét odpojte nabijecku, aby se na 2 minuty zapnulo ro-
zeznani (viditelnost) spojeni.
4) Stisknéte tlacitko Add component.
— Spusti se asistent spojeni, ktery vas provede vytvafenim spojeni.
5) Déle postupujte podle dalSich pokyni na obrazovce.
6) Po zadani PINu Bluetooth se vytvofi spojeni s komponentem.
— Béhem vytvareni spojeni zazni 3 signaly pipnuti a zobrazi se symbol
Kdyz je spojeni vytvoreno, zobrazi se symbol
— Po Uspésném vytvoreni spojeni se nactou data z komponentu. To mUze trvat az jednu minutu.
Potom se zobrazi hlavni menu se jménem pfipojeného komponentu.

INFORMACE

Po prvnim Uspésném spojeni s komponentem se aplikace pfipoji po spusténi vzdy automaticky. Dalsi kroky jiz
nejsou zapotrebi.

INFORMACE

Po aktivaci "viditelnosti" komponentu (drzte komponent plantarni plochou nahoru nebo pfipojte/odpojte nabijecku)
Ize komponent rozeznat béhem 2 minut z néjakého jiného zafizeni (napf. smartphone). Pokud by registrace nebo
vytvareni spojeni trvaly pfilis dlouho, dojde k preruSeni vytvareni spojeni. V takovém pripadé je nutné komponent
znovu pfidrzet plantarni plochou nahoru nebo pfipojit/odpojit nabijecku.

8.3 Ovladaci prvky aplikace Cockpit

1. = Vyvolani naviga¢niho menu (viz téZ strana 34)
| = ottobock. 2. Product
Nazev komponentu lze zménit jen pres nastavovaci software.

<3) 3. Pokud by byla uloZena spojeni s vice komponenty, Ize pfepinat mezi ulo-
Zenymi komponenty fuknutim na poZadovanou polozku change (viz téz
strana 34).

4. Rezimy MyMode konfigurované prostfednictvim nastavovaciho softwaru.
Prepnuti rezimu tuknutim na pfislusny symbol a potvrzeni tuknutim na
2OK".

Pokud byl v aplikaci Cockpit zapnut rezim hlubokého spanku, je to indi-

®

Product change —>
L— ——

1. Basic Mode

P

Q

Q

spanku” (viz tézZ strana 41).
5. Aktualné zvoleny rezim
6. Stav nabiti komponentu.
Baterie komponentu je plné nabita

Jc
ORS)

/ {1 Baterie komponentu je vybita
100% 1. Basic Mode Baterie komponentu se nabiji
— ) = Navic se zobrazi aktualni stav nabiti v %.
7. Indikace a nazev aktualné zvoleného rezimu (napf. 1. Basic Mode)
8. Spojeni s komponentem je vytvofeno

Spojeni s komponentem je prerusené. Probiha pokus o automatické
obnoveni spojeni.
Spojeni s komponentem neni k dispozici.
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8.3.1 Navigacni menu Cockpit App

Stisknutim symbolu = v menu se zobrazi navigacni menu. V tomto menu lze
provést dodatec¢na nastaveni pripojeného komponentu.

Product
Jméno pfipojeného komponentu

Product
MyModes M,yMOdes ) . )
Navrat do hlavniho menu pro prepnuti MyModes
Functions
_ Functions

Settings Vyvolani pfidavnych funkci komponentu (napf. vypnuti Bluetooth) (viz téz
Status strana 41)
General Settings

Zména nastaveni zvoleného rezimu (viz téz strana 38)
Manage components
Imprint/Info Status L, N
Dotaz na stav pfipojeného komponentu (viz téZ strana 41)
Manage components

Pridani, smazani komponentu (viz téz strana 34)

Imprint/Info
Zobrazeni informaci/pravnich upozornéni k aplikaci Cockpit App

8.4 Sprava komponentu
V této aplikaci lze ulozit spojeni az se ¢tyfmi riznymi komponenty. Komponent ale mize byt vzdy soucasné spojen
pouze s jednim mobilnim koncovym zafizenim.

INFORMACE

Pred navazanim spojeni si prectéte body v kapitole ,Prvotni spojeni mezi aplikaci Cockpit a komponentem* (viz téz
strana 32).

8.4.1 Pridani komponentu
1) V hlavnim menu stisknéte symbol = .
— Otevfe se navigacni menu.
2) V naviga¢nim menu stisknéte polozku ,Manage components".

3) Drzte protézu plantarni plochou nahoru nebo pfipojte a opét odpojte nabijecku, aby se na 2 minuty zapnulo ro-
zeznani (viditelnost) spojeni Bluetooth.

4) Stisknéte tlacitko +.
— Spusti se asistent spojeni, ktery vas provede vytvarenim spojeni.
5) Dale postupuijte podle dalsich pokyni na obrazovce.
6) Po zadani kodu PIN pro Bluetooth se vytvofi spojeni s komponentem.
— Beéhem vytvareni spojeni zazni 3 akustické signaly a zobrazi se symbol (©!.
Kdyz je spojeni vytvoreno, zobrazi se symbol ().
— Po Uspésném vytvoreni spojeni se nactou data z komponentu. To mUZe trvat az jednu minutu.
Potom se zobrazi hlavni menu s nazvem pripojeného komponentu.

INFORMACE

Pokud by nebylo mozné vytvofit spojeni s komponentem, provedte nasleduijici kroky:
» Pokud je k dispozici, smazte komponent z aplikace Cockpit (viz kapitola '‘Mazani komponentu')
» Pridejte komponent znovu do aplikace Cockpit (viz kapitola 'Pfidani komponentu')
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INFORMACE

Po aktivaci "viditelnosti" komponentu (drzte komponent plantarni plochou nahoru nebo pfipojte/odpojte nabijecku)
Ize komponent rozeznat béhem 2 minut z néjakého jiného zafizeni (napf. smartphone). Pokud by registrace nebo
vytvareni spojeni trvaly pfili§ dlouho, dojde k preruseni vytvareni spojeni. V takovém pfipadé je nutné komponent
znovu pridrzet plantarni plochou nahoru nebo pfipojit/odpoijit nabijecku.

8.4.2 Vymazani komponentu
1) V hlavnim menu fuknéte na symbol = .
— Otevre se navigacni menu.
) V navigacnim menu tuknéte na polozku ,Manage components”.
) Tuknéte na tlagitko Edit.
) U komponentu, ktery chcete smazat, tuknéte na symbol .
— Komponent se smaze.

A WON

8.4.3 Spojeni komponentu s nékolika mobilnimi koncovymi zafizenimi

Spojeni jednoho komponentu mlze byt uloZzeno v nékolika mobilnich koncovych zafizenich. Soucasné ale mize byt
s komponentem aktualné spojeno jen jedno mobilni koncové zafizeni.

Pokud je komponent jiz pfipojen k néjakému jinému mobilnimu koncovému zafizeni, zobrazi se pfi navazovani spoje-
ni s aktualnim mobilnim koncovym zafizenim tato informace:

» Tuknéte na tlagitko OK.

Connect to this component? — Prerusi se spojeni s naposledy pfipojenym mobilnim koncovym zafize-
nim a vytvofi se spojeni s aktualnim mobilnim koncovym zafizenim.

Component was connected to
another device.
Establish connection?

Cancel OK

9 Pouziti

9.1 Pohybovy vzorec v zakladnim rezimu (rezim 1)

INFORMACE

Zvuky provazejici pohyb kolenniho kloubu

P¥i pouZziti exoprotetickych kolennich kloubl se mohou pfi chlzi vyvijet rizné zvuky v disledku servomotoricky,
hydraulicky, pneumaticky ovladanych fidicich funkci nebo v zavislosti na brzdné zatézi. Vyvijeni téchto zvukl je
normalni a nelze tomu zabranit. Zpravidla to ale nepredstavuje Zadné problémy. Pokud béhem Zivotnosti kolenniho
kloubu za¢nou tyto zvuky napadné nabyvat na intenzité, mél by se kloub nechat okamzité zkontrolovat autorizova-
nym servisem Ottobock.

9.1.1 Stoj

Zajisténi kolene pomoci vysokého odporu hydrauliky a spravné statické stavby.

jdete v nasleduijici kapitole.

9.1.1.1 Funkce stoje

INFORMACE

Za UCelem pouZziti musi byt tato funkce umoznéna v nastavovacim softwaru. Navic musi byt aktivovana pres aplika-
ci Cockpit (viz téz strana 39).
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Funkce stoje je dopliikovou funkci zakladniho rezimu. Pacientovi se tim usnadni dlouhodobéjsi stoj na Sikmé pod-
loZce. Pfitom je kloub zafixovan ve sméru ohybu (flexe) v Ghlu flexe od 5° do 65°.

Tato funkce musi byt umozZnéna v nastavovacim softwaru. Pfi aktivované funkci Ize navic volit mezi intuitivnim a vé-
domym uzavérem.

Intuitivni uzavér kloubu

Intuitivni funkce stoje rozezna situace, pfi nichz je protéza zatéZovana ve sméru flexe, ale nesmi dojit k jejimu povo-
leni. Toto nastava napf. pfi stoji na nerovném nebo svazitém povrchu. Kolenni kloub se pak vzdy zablokuje ve smé-
ru flexe, kdyZ neni koncetina s protézou zcela v extenzi a na kratkou chvili zistane v klidu. Pfi odvalu smérem dopfre-
du, dozadu nebo pfi extenzi se odpor okamzité opét snizi na hodnotu odporu ve stojné fazi.

Kolenni kloub se nezablokuje, kdyz jsou splnéné vySe uvedené podminky a kdyZz se zaujme postura sedu (napf. pfi
jizdé v auté).

Védomy uzavér kloubu

1) Zaujméte pozadovany Uhel kolene.

2) Uhel kolene po kratkou dobu nemérite.

— Nyni Ize zablokovany kloub pIné zatéZovat ve sméru flexe.

Zruseni védomého uzavéru kloubu
> Védoma funkce stoje se automaticky ukonci extenzi kolene nebo zménou polohy dolni koncetiny (napf. udéla-
nim kroku).

9.1.2 Chuze

Prvni zkousky chlze s protézou musi byt vzdy provadény pod vedenim vyskoleného odborné-

ho personalu.
Ve stojné fazi drzi hydraulika kolenni kloub stabilni, ve Svihové fazi hydraulika kloub uvolni,
takze se dolni koncetina muze vysvihnout volné dopfedu.
Pro prepnuti Svihové faze je zapotrebi odval chodidla pres protézu dopfedu z pozice kroku.
9.1.3 Sedani

Odpor v kolennim kloubu protézy pfi sedani zarucuje rovhomérné klesani do polohy sedu.
Pomoci nastavovaciho softwaru Ize nastavit, zda ma byt proces sedani podporen nebo nikoli.
1) Postavte obé chodidla vedle sebe do stejné vysky.

A 2) P¥i sedani zatézujte dolni koncetiny rovhomérné a pouzijte podrucky, pokud jsou k dispo-

zici.

3) Posouvejte hyzdé smérem k zadové opérfe a trup ohybejte dopredu.

INFORMACE: Odpor pii sedani lze zménit pomoci aplikace Cockpit pfes parametr
"Resistance" (viz téz strana 39).

9.1.4 Sed

INFORMACE

Béhem sezeni se kolenni kloub prepne do Usporného rezimu. K aktivaci tohoto Usporného rezimu dochazi nezavis-
le na tom, zda je funkce sedu aktivovana, nebo ne.

Pokud je dolni kon&etina v poloze sedu po dobu déle nez dvé sekundy, tzn. stehno je pfibliz-
né vodorovné a noha neni zatizena, prepne kolenni kloub odpor ve sméru extenze na mini-
malni hodnotu.

\ \1 jdete v nasledujici kapitole.
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9.1.4.1 Funkce sedu

INFORMACE

Za UCelem pouZziti musi byt tato funkce umoznéna v nastavovacim softwaru. Navic musi byt aktivovana pres aplika-
ci Cockpit (viz téz strana 39).

V poloze sedu se dodatecné ke zredukovanému odporu ve sméru extenze zredukuje také odpor ve sméru flexe. Tim
se umozni volny Svih protézové koncCetiny.

9.1.5 Vstavani
PFi vstavani se flekéni odpor stale zvySuje.

A

9.1.6 Chuze do schodu

Chlize do schod stfidavym zplsobem neni mozna.
1) Pridrzujte se jednou rukou zabradli.

2) Postavte zdravou nohu na prvni schod.

Potom pfisunte nohu s protézou.

9.1.7 Chuze ze schodu

Kloub nabizi mozZnost chodit ze schodu jak stfidavou chzi, tak i chlzi s pfisunem.

‘ Stridava chuze ze schodu (stfidavym krokem)

\ Stfidava chlize ze schodl se musi nacviCovat a vykonavat védomé stfidavym krokem. Kolenni
kloub mdze spravné sepnout a umoznit kontrolovany odval chodidla pouze pfi spravném do-
Slapu ploskou chodidla. Pohyb musi byt proveden v kontinualnim vzorci, aby byl umoznén

plynuly pribéh pohybu.
1) Pridrzujte se jednou rukou zabradli.

2) Postavte se protézou na schod tak, aby chodidlo z poloviny pfecnivalo pfes hranu scho-
du.

— Jen tak Ize zajistit bezpecny odval.
3) Provedte odval chodidla pres hranu schodu.

— Tim se zaCne protéza pomalu a rovnomérné ohybat pfi vysokém flekénim odporu.
4) Druhou nohou se postavte na dalsi schod.

1) Postavte obé chodidla na stejnou vysku.

2) Ohnéte trup dopredu.

3) Polozte ruce na podrucky zidle.

4) Vstavejte za podpory rukou. Pfitom chodidla zatéZujte rovhomérné.

Jdéte dolu po schodech krok za krokem (schod po schodu)

1) Pridrzujte se jednou rukou zabradli.
2) Postavte se protézou na prvni schod.
3) Druhou koncetinu pfisunte k télu.
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9.1.8 Chuze z rampy

Za zvySeného flekéniho odporu umoznéte mirny kontrolovany ohyb kolenniho kloubu a tim ta-

ké snizujte tézisté.
PrestoZe dojde k mirnému ohnuti kolenniho kloubu, nespusti se Svihova faze.

9.1.9 Chuze dolu po nizkych schodech

s podlozkou co nejlépe odlehcila. Tato flexe kolene by méla byt zahajena bezprostfedné pfi
kontaktu paty, popf. dokud je koncetina s protézou jesté pred télem.

Trénovanym uZivatelim nabizi protéza moznost zahajovani Svihové faze pfi chizi dolt z rampy
a pfi prekonavani nizkych schodi (napf. obrubnik). Za tim GCelem musi byt tézisté dostatec-
né daleko pred koncetinou, ktera je ve stojné fazi, a Svihova faze musi byt zahajena pfi na-
pnuté dolni koncetiné. KdyZ je chodidlo v této situaci polohovano tak, Ze jasné vyCniva pres
hranu schodu, mize byt zahajeni Svihové faze prekvapivé. V této situaci je vSak kontralateral-
ni dolni koncetina pfipravena prevzit prenesenou hmotnost.

Pfi chizi dolt po rampé, po nizkych schodech nebo pres obrubniky se doporucuije jit stfida-
E vou chizi s ohybanim kolene pod zatézi, aby se kontralateralni strana pfi nasledném kontaktu

9.1.10 Klekani

Za zvySeného flekéniho odporu umoZnéte kontrolovanou flexi kolenniho kloubu a postupné
tak dosahnéte klecici polohy. Mélo by se zabranit silnému narazu kolene na podlahu, aby se
neposkodila elektronika.

Pri castém klekani se doporucuje pouziti C-Leg Protectoru 4X860=* nebo ochranného ramu
4P862.

9.2 Zména nastaveni protézy
Jestlize je spojeni k néjakému komponentu aktivni, Ize nastaveni konkrétniho aktivniho rezimu zménit pomoci
aplikace Cockpit.

INFORMACE

Pro zménu nastaveni protézy musi byt zapnuto Bluetooth protézy.
Pokud by bylo Bluetooth vypnuté, Ize Bluetooth zapnout bud otocenim protézy nebo pfipojenim/odpojenim nabi-
je€ky. Potom je Bluetooth zapnuté po dobu cca 2 minut. BE€hem této doby se musi spojeni vytvorit.

Informace ohledné zmény nastaveni protézy

Pred zménou nastaveni vzdy zkontrolujte v hlavnim menu aplikace Cockpit, zda je vybran pozadovany kompo-
nent. Jinak by se mohly zménit parametry nespravného komponentu.

Kdyz se akumulator protézy nabiji, neni béhem nabijeni mozna zadna zména nastaveni protézy a ani prepnuti do
néjakého jiného rezimu. Lze vyvolat pouze stav protézy. V aplikaci Cockpit se v dolni fadce obrazovky zobrazi
namisto symbolu Symbol

Nastaveni ortotika-protetika se nachazi uprostied stupnice. Po provedeni zmén lIze toto nastaveni obnovit
klepnutim na tlacitko ,Standard" v aplikaci Cockpit.

Protéza ma byt optimalné nastavena pomoci nastavovaciho softwaru. Aplikace Cockpit neslouzi k nastaveni
protézy ortotikem-protetikem. Pomoci aplikace mdze pacient do urcité miry sdm zménit chovani protézy béhem
svych kazdodennich aktivit (napf¥. pfi navykani na protézu). Ortotik-protetik mize pfi dalsi navstévé pacienta sle-
dovat provedené zmény prostfednictvim nastavovaciho softwaru.

Pokud maji byt zménéna nastaveni néjakého reZimu MyMode, musi se nejprve prepnout do tohoto rezimu My-
Mode.
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9.2.1 Zména nastaveni protézy pomoci aplikace Cockpit

[ <

WEERd 1) Pri pripojeném komponentu a poZzadovaném rezimu klepnéte v hlavnim

= ottobock.

Product
MyModes
Functions
Settings
Status

General

Manage components

Imprint/Info

9.2.2 Piehled nastavenych parametra v zakladnim rezimu

1|< 1 l!> "
INFORMACE: Nastaveni provedené ortotikem-protetikem je zvy-
raznéné a v pripadé zménéného nastaveni jej 1ze obnovit stisknu-
tim tlacitka ,,Standard*“.

menu na symbol .
— Otevfe se navigacni menu.

2) V menu zvolte ,Settings".
— Zobrazi se seznam s parametry aktualné zvoleného rezimu.

3) U pozadovaného parametru nastavte nastaveni klepnutim na symboly

"

Parametry v zakladnim rezimu popisuji dynamické vlastnosti protézy v normalnim cyklu chlze. Tyto parametry slouzi
jako zékladni nastaveni pro automatické pfizplsobeni vlastnosti tlumeni dané pohybové situaci (napf. rampy, poma-

|4 rychlost atd.).

Lze zménit nasledujici parametry:

Parametr Rozsah nastavo- | Rozsah nastave- |Vyznam
vaciho softwaru |ni apky
Resistance 120 az 190 +/- 10 nastavené|Flekéni odpor pfi sedani, ve stojné fazi, bé-
hodnoty hem chize po naklonénych rovinach a po
schodech.
Stance function? 0/Off - deaktivova- | Informace o této funkci najdete v kapitole
no +Funkce stoje" (viz téZ strana 35)
1/On - aktivovano
Sitting function? 0/Off - deaktivova- | Pfi aktivované funkci se v sedu navic ke sni-
no Zenému odporu ve sméru extenze snizi také
1/On - aktivovano |odpor ve sméru flexe.
Acoustic feedback signal On/Off Akustickd zpétna vazba k prepnuti mezi stoj-
nou a Svihovou fazi.
Volume Oaz4 Oaz4 Hlasitost pipnuti pfi potvrzovacich ténech
(napf. dotaz na stav nabiti, prepnuti rezimu
MyMode). Pfi nastaveni "0" je akusticka sig-
nalizace zpétného hlaSeni deaktivovana. Va-
rovné signdly vSak budou v pfipadé chyb vysi-
lany.

1 Aby se tyto funkce mohly pouzivat v aplikaci Cockpit, musi byt zapnuté v nastavovacim softwaru.

9.2.3 Piehled parametru v rezimech MyMode
Parametry v MyModes popisuji statické chovani protézy pro urcity pohybovy vzorec jako napf. jizda na bézkach. V
MyModes se neprovadi zadné automaticky ovladané prizplUsobeni vlastnosti tilumeni.
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V MyModes Ize zménit nasledujici parametry:

Parametr Rozsah nastavo- | Rozsah nastave- | Vyznam
vaciho softwaru |ni apky
Basic flex. 0-200 +/- 20 od nastave- | Velikost flekéniho odporu na zacatku ohybani
né hodnoty kolenniho kloubu
Gain 0-100 +/- 10 od nastave- | ZvySovani flekéniho odporu (vychazeje z para-
né hodnoty metru "Basic flex.") pfi ohybani kolenniho

kloubu. PFi urcitém Uhlu flexe, ktery je zavisly
na nastaveni parametri "Basic flex." a
"Gain" dojde k zablokovani kolenniho kloubu.

Basic ext. 0-60 +/- 20 od nastave- | Velikost exten¢niho odporu
né hodnoty

Locking angle 0-90 +/- 10 od nastave- | Uhel, az do kterého Ize provést extenzi kolen-
né hodnoty niho kloubu.

Informace: Pokud je tento parametr > O, je
koleno v ohnuté poloze zablokované ve sméru
extenze. Za UCelem zrusSeni zablokovani pro-
tézu odlehCete a zaklofite ji dozadu alespon
na 2 sekundy. Tim se umozni extenze kloubu
nezavisle na nastaveni parametr("Basic ext."
a "Locking angle". Toto by mohlo byt nutné
za UCelem prepnuti do zakladniho rezimu po-
moci pohybového vzorce.

Volume 0-4 0-4 Hlasitost pipnuti pfi potvrzovacich ténech
(napf. dotaz na stav nabiti, pfepnuti MyMo-
de). Pri nastaveni "0" je akusticka signalizace
zpétného hlaSeni deaktivovana. Varovné sig-
naly vSak budou v pfipadé chyb vysilany.

9.3 Vypnuti produktu

Pouziti vypnutého produktu
Pad v dusledku necekaného chovani produktu poté, kdyz doslo ke zméné vlastnosti tlumeni.
» Pred pouzitim zapnéte produkt pfipojenim napajeciho zdroje a nabijecky.

V urcitych pripadech napf. béhem skladovani nebo prepravy Ize protézu cilené vypinat. Zapnuti je mozné, jen pfi ve
spojeni s elektrickou zasuvkou, napdjecim zdrojem a nabijeckou.

Vypnuti

Produkt je mozZné vypnout tim, Ze se nabijecka 3x za sebou rychle pfipoji/odpoji.
1) Pripojte nabijecku k produktu a vyckejte, nez zazni signal pipnuti.

2) Po zaznéni signalu pipnuti okamzité nabijeci konektor odpojte.

3) Po zaznéni dalSiho signalu pipnuti okamzité nabijeci konektor znovu pfipojte.
4) Tento postup (kroky 2 a 3) zopakujte celkem 3x.

— Po tretim odpojeni nabijeciho konektoru se vysle sled 5 sestupnych tont akustickych signalt a potom se pro-
dukt vypne.

INFORMACE

Pokud se ¢eka mezi jednotlivymi postupy odpojeni/pfipojeni pfili§ dlouho (napf. vyslani vibra¢niho signalu), musi
se postup 3x pfipojeni/odpojeni provést znovu.

Zapnuti
1) Pripojte sitovy napajeci zdroj s nabijeckou do zasuvky.
2) Pripojte nabijecku k produktu.
— Spravné spojeni od nabijecky k produktu je indikovano zpétnym hlasenim (viz téZ strana 50 a viz téz
strana 52).
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9.4 Vypnuti/zapnuti Bluetooth protézy

INFORMACE

Pro pouziti Cockpit App musi byt zapnuto Bluetooth protézy.

Pokud by bylo Bluetooth vypnuté, Ize Bluetooth zapnout bud otocenim protézy (funkce je k dispozici jen v zaklad-
nim rezimu) nebo pfipojenim/odpojenim nabije¢ky. Potom je Bluetooth je zapnuty po dobu cca 2 minut. Béhem té-
to doby se musi aplikace spustit a tim vytvofit spojeni. V pfipadé pozadavku |ze potom Bluetooth protézy pfipojit
natrvalo (viz téZ strana 41).

9.4.1 Zapnuti/vypnuti Bluetooth pres aplikaci Cockpit

Vypnuti Bluetooth

1) Kdyz je vytvorfeno spojeni s komponentem, stisknéte symbol = v hlavnim menu.
— Otevre se navigacni menu.

2) V navigac¢nim menu zvolte ,Functions".

3) Vyberte bod ,Deactivate Bluetooth”.

4) Postupujte podle pokyni na obrazovce.

Zapnuti Bluetooth
1) Otocte komponent nebo pfipojte/odpojte nabijecku.
— Bluetooth je zapnuté po dobu cca 2 minut. Béhem této doby se musi aplikace spustit a tim vytvofit spojeni s
komponentem.
2) Postupuijte podle pokynt na obrazovce.
— Kdyz je Bluetooth zapnuté, zobrazi se na obrazovce symbol

9.5 Dotaz na stav protézy

9.5.1 Dotaz na stav pres aplikaci Cockpit App
1) Kdyz je vytvoreno spojeni s komponentem, stisknéte symbol = v hlavnim menu.
2) V naviga¢nim menu zvolte ,Status".

9.5.2 Indikace stavu v aplikaci Cockpit

Bod menu Popis mozna opatreni
Trip: 1747 Pocitadlo denniho poctu kroku Vynulujte pocitadlo stisknutim tlagit-
ka ,Reset".
Step: 1747 Pocitadlo celkového poctu krokl Pouze informace
Batt.: 68 Aktudlni stav nabiti protézy v procen- | Pouze informace
tech

9.6 Rezim hlubokého spanku

INFORMACE

PFi nastaveni parametru Volume v aplikaci Cockpit na '0' nebudou vysilany Zzadné signdly pipnuti (viz téz
strana 38).

Kolenni kloub Ize prepnout pomoci aplikace Cockpit do rezimu hlubokého spanku, pfi kterém je spotfeba proudu
snizena na minimum. V tomto stavu nema kloub k dispozici zadnou funkci. Pfepne se na hodnoty odporu bezpec-
nostniho rezimu.

Rezim hlubokého spanku se mdzZe ukoncit aplikaci Cockpit nebo pfipojenim nabijecky.

Rezim hlubokého spanku se mdze deaktivovat také aktivaci jiného rezimu MyMode.

9.6.1 Zapnuti/vypnuti rezimu hlubokého spanku pres aplikaci Cockpit

Zapnuti rezimu hlubokého spanku

Rezim hlubokého spanku je indikovan jako rezim MyMode a Ize jej zapnout jako rezim MyMode pres aplikaci Coc-
kpit.

Pro prfepnuti postupujte podle krokd uvedenych v kapitole ,Pfepinani MyMode pomoci aplikace Cockpit* (viz téz
strana 42).

Aktivovany rezim hlubokého spanku je indikovan kratkym signalem pipnuti a kratkym vibracnim signalem.
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Vypnuti rezimu hlubokého spanku

Pro deaktivaci rezimu hlubokého spanku vyberte v aplikaci Cockpit zakladni rezim nebo néjaky rezim MyMode a ak-
tivujte jej. Rezim hlubokého spanku se automaticky ukonéi.

10 Mody MyMode
Pomoci nastavovaciho softwaru Ize navic k zakladnimu rezimu (Mode 1) aktivovat a konfigurovat rezimy MyMode,

které mlze pacient vyvolavat pomoci Cockpit App nebo pohybovych vzorcl. Prepinani pres pohybové vzorce se
musi aktivovat v nastavovacim softwaru.

RNy

Tyto rezimy jsou urceny pro specifické druhy pohybl a postury (napf. jizda na koleckovych bruslich atd.). Pfedna-
staveni pro tyto druhy pohybl nebo postur Ize vyvolavat pfes nastavovaci software a individualné je pfizptsobovat.
Navic si mizZe pacient provést pfizplsobeni pres Cockpit App (viz téZ strana 39).

10.1 Prepinani MyMode pomoci aplikace Cockpit

INFORMACE

Pro pouziti Cockpit App musi byt zapnuto Bluetooth protézy.

Pokud by bylo Bluetooth vypnuté, Ize Bluetooth zapnout bud otocenim protézy (funkce je k dispozici jen v zaklad-
nim rezimu) nebo pfipojenim/odpojenim nabijecky. Potom je Bluetooth je zapnuty po dobu cca 2 minut. Béhem té-
to doby se musi aplikace spustit a tim vytvofit spojeni. V pfipadé pozadavku |ze potom Bluetooth protézy pfipojit
natrvalo (viz téz strana 41).

INFORMACE

Pfi nastaveni parametru Volume v aplikaci Cockpit na '0' nebudou vysilany zadné signdly pipnuti (viz téz
strana 38).

Jestlize je spojeni s protézou vytvoreno, Ize pomoci aplikace Cockpit prepinat mezi rezimy MyModes.

1) V hlavnim menu App stisknéte symbol poZzadovaného MyMode (1).

= ottobock. — Pro pfepnuti MyMode se objevi ovérovaci dotaz.
Product s 2) Pokud se ma rezim prepnout, stisknéte tlacitko ,OK".
— Pro potvrzeni prepnuti zazni akusticky signal.
1. Basic Mode 2. Golf 3) Po provedeni prepnuti se zobrazi symbol (2) pro oznaceni aktivniho rezi-
A mu.
ﬁ\/ 2 — Na spodnim okraji obrazovky je dodate¢né zobrazen aktualni rezim s
@ nazvem (3).
O
100% 1. Basic Mode

S a0 =
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Médy MyMode

10.2 Prepinani rezimi MyMode pomoci pohybového vzorce

Informace ohledné prepinani

* Prepinani a pocet pohybovych vzorcli musi byt aktivovany v nastavovacim softwaru.

* Pred prvnim krokem vzdy zkontrolujte, zda zvoleny rezim odpovida pozadovanému zplsobu pohybu.

* Pfi nastaveni parametru Volume v aplikaci Cockpit na '0' nebudou vysilany zadné signaly pipnuti (viz téz
strana 38).

Provedeni prepnuti

3x> MyMode 1 2x > MyMode 1
4x-> MyMode 2 3x > MyMode 2

/ = ?2 = .ﬂ ‘a‘}}:> i 2 ]

a® a® a®
N N —ag
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x
=
n

;= =<

i
Ty
e

U
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1) Posunte protézu mirné dozadu (poloha kroku).

2) Za stalého kontaktu s podlozkou se pro prepnuti do pozadovaného MyMode zhoupnéte na prednozi tolikrat za
sekundu, kolikrat je zapotfebi (MyMode 1 = 3krat, MyMode 2 = 4krat).

3) Setrvejte s protézou v této poloze (poloha kroku) v klidu po dobu cca 1 sekundy, aniz byste nohu zvedali. Od-
lehCeni jiz neni zapotrebi.
— Zazni pipnuti a vibra¢ni signal jako potvrzeni, Ze byl pohybovy vzorec rozeznan.

INFORMACE: Pokud pipnuti a vibracni signal nezazni, nebyly predpoklady pfi zhoupnuti dodrzeny.

4) Po zaznéni pipnuti a vibracniho signalu pfisunte kontralateralni koncetinu, zastavte se a zustante cca 1 sekundu
v klidu.

— Zazni potvrzovaci signal jako potvrzeni Uspésného prepnuti do pfislusného MyModu (2krat = MyMode 1, 3krat
= MyMode 2).
INFORMACE: Pokud tento potvrzovaci signal nezazni, nebyla dolni koncetina s protézou spravné pri-
sunuta a nesetrvala v klidu. Pro spravné prepnuti postup zopakujte.

10.3 Prepnuti z nékterého MyMode zpét do zakladniho rezimu

Informace ohledné prepinani

* Nezavisle na konfiguraci MyModes v nastavovacim softwaru Ize vzdy prepnout pomoci pohybového vzorce zpét
do zakladniho rezimu (rezim 1).

* Pripojenim/odpojenim nabijecky Ize kdykoliv pfepnout zpét do zékladniho rezimu (rezim 1).

*  Pred prvnim krokem vzdy zkontrolujte, zda zvoleny rezim odpovida pozadovanému zpUsobu pohybu.

* P¥i nastaveni parametru Volume v aplikaci Cockpit na '0' nebudou vysilany zZadné signdly pipnuti (viz téz
strana 38).

Provedeni prepnuti

3x — bx 1x 1s 1x 1x
=7 -ﬂ b= Tz oe+if =g
«® «® «e®

Ly e ——ag@

1) Posunte protézu mirné dozadu (poloha kroku).
2) Udrzujte prednozi v kontaktu s podlozkou a zhoupnéte se na ném minimalné 3krat, ne vSak vice nez 5krat.

3) Setrvejte s protézou v této poloze (poloha kroku) v klidu po dobu cca 1 sekundy, aniz byste nohu zvedali. Od-
leh&eni jiz neni zapotrebi.
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PFidavné provozni stavy (rezimy)

— Zazni pipnuti a vibraéni signal jako potvrzeni, Ze byl pohybovy vzorec rozeznan.
INFORMACE: Pokud pipnuti a vibra¢ni signal nezazni, nebyly predpoklady pfi zhoupnuti dodrzeny.
4) Prisunte kontralateralni koncetinu, zastavte se a setrvejte cca 1 sekundu v klidu.
— Zazni potvrzovaci signal jako potvrzeni Uspésného prepnuti do zakladniho rezimu.
INFORMACE: Pokud tento potvrzovaci signal nezazni, nebyla dolni koncetina s protézou spravné pfi-
sunuta a nesetrvala v klidu. Pro spravné prepnuti postup zopakujte.

11 Pridavné provozni stavy (rezimy)

11.1 Rezim vybitého akumulatoru

Kdyz je stav nabiti akumulatoru 0%, zazni akustické signdly pipani a vibrace (viz téz strana 50). Béhem této doby se
provede nastaveni tlumeni na hodnoty bezpecnostniho rezimu. Potom se protéza vypne. Z rezimu vybitého akumula-
toru Ize po nabiti produktu opét prepnout do zékladniho rezimu (rezim 1).

11.2 Rezim p¥ri nabijeni protézy

Béhem nabijeni je produkt bez funkce.

Produkt je nastaven na odpory bezpeénostniho rezimu. V zavislosti na nastaveni v nastavovacim softwaru mohou
byt tyto nizké nebo vysoké.

11.3 Bezpecnostni mod

Jakmile v systému nastane néjaka kriticka chyba (napf. vypadek signalu snimace), pfepne se produkt automaticky
do bezpecnostniho reZzimu. V ném setrva az do odstranéni chyby.

V bezpecnostnim rezimu se prepne na prednastavené hodnoty tlumeni. To umoznuje uzivateli pokraCovat omeze-
nym zplUsobem v chizi, i kdyZ neni produkt aktivni.

Prepinani do bezpecnostniho rezimu je signalizovano bezprostfedné pred prepnutim prostrednictvim akustickych a
vibrac¢nich signald. (viz téZ strana 50).

Bezpecnostni rezim lIze zrusit zasunutim a vytaZzenim nabijecky. KdyZ se produkt znovu prepne do bezpecnostniho
rezimu, je v systému trvald zavada. Produkt se musi nechat zkontrolovat autorizovanym servisem Ottobock.

11.4 Rezim nadmeérné teploty

Pfi prehrati jednotky hydrauliky napf. vlivem nepfretrzité stupfiované aktivity (napf. del$i chiize z kopce) se se stou-
pajici teplotou zvysi odpor flexe, aby se pusobilo proti pfehrati. Kdyz se hydraulicka jednotka ochladi, pfepne se
zpét na nastaveni pred rezimem nadmérné teploty.

V rezimech MyMode se rezim nadmérné teploty nezapne.

RezZim nadmérné teploty je indikovan kazdych 5 sekund dlouhou vibraci.

V rezimu nadmérné teploty jsou deaktivovany nasledujici funkce:
e Funkce sedu

* Indikace stavu nabiti bez dodatecnych zafizeni

* Prepnuti do MyMode

* Zmény nastaveni protézy

12 Uskladnéni a odvzdusneéni

Pri delSim skladovani produktu v jiném nez vertikalnim stavu se miZe v hydraulické jednotce nahromadit vzduch. To
se projevi hlu€nosti a nerovnomeérnou charakteristikou tlumeni.

Automaticky mechanizmus odvzdusnéni zajistuje, aby vSechny funkce produktu byly po provedeni cca 10-20 krokd
znovu neomezené k dispozici.

Skladovani
*  Pfi uskladnéni kolenniho kloubu musi byt hlava kolene napfimena. Hlava kolene nesmi byt ohnuta!
* Zamezte dlouhodobému nepouzivani produktu (produkt by se mél pouzivat pravidelné).

13 Cisteni
1) P¥i zadpinéni oCistéte produkt vihkym hadfikem (navih¢enym v Cisté vodé).
2) Osuste produkt hadrem, ktery nepousti chlupy, a nechte produkt zcela ususit na vzduchu.
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Udrzba

14 Udrzba

V zajmu bezpecnosti pacienta a také z divodu zachovéani provozni bezpecnosti a rozsifené zaruky, zakladni bezpec-
nosti a dulezitych vykonnostnich parametrt a také zaruceni elektromagnetické kompatibility musi byt provadény pra-
videlné udrzby (servisni inspekce).

V zavislosti na zemi/regionu je nutné dodrZovat nasledujici intervaly udrzby:

Zemé/region Interval udrzby
VSechny zemé/regiony s vyjimkou: 24 mésicl
USA, CAN, RUS
USA, CAN, RUS podle potieby”,
nejméné jednou za 36 mésicl

*podle potfeby: Interval Udrzby zavisi na Urovni aktivity pacienta. U normalné az malo aktivnich pacientt, ktefi ujdou
méné nez 1 800 krokl denné, je predpokladany interval Udrzby 3 roky. U vysoce aktivnich pacientl, ktefi ujdou vice
nez 1 800 krokl denné, se predpokladaji 2 roky.

Upozornéni na termin udrzby je indikovano signaly zpétného hlaSeni po odpojeni nabijecky (viz kapitola ,Provozni
stavy/chybové signaly viz téZ strana 50).

V pribéhu udrzby miZe nastat potieba dodatecnych servisnich praci napf. opravy. Tyto dodatecné servisni prace
mohou byt podle rozsahu a platnosti zaruky bud’ bezplatné, nebo placené (podle predchozi cenové kalkulace).

K udrzbam a opravam je nutno vzdy zaslat nasledujici komponenty:

Produkt s namontovanym trubkovym adaptérem, nabijeckou, napdjecim adaptérem (pokud je pouzivan jako pfislu-
Senstvi) a napajecim zdrojem. Pro zaslani komponentt ke kontrole je nutno pouzivat prepravni obal od servisni jed-
notky, kterou jste predtim obdrzeli.

Pred zaslanim musi byt hlava kolenniho kloubu napfimena. Hlava kolene nesmi byt ohnutal!

14.1 Oznaceni produktu servisnim strediskem
Produkt mize byt oznacen autorizovanym servisem Ottobock:

y Vychozi nastaveni
Specificka nastaveni produktu pro pacienta byla zresetovana na stav pfi dodani (nastaveni vyrobce).

Uzivatelské nastaveni
Nastaveni, kterd jiz byla provedena pres nastavovaci software, nebyla zménéna.

Pouziti protézy ve stavu pfi dodani (tovarni nastaveni)
Pad zplsobeny necekanym chovanim protézy v dlsledku zablokovani kolenniho kloubu ve sméru flexe

» Po obdrzeni kolenniho kloubu musi byt provedeno nastaveni s nastavovacim softwarem C-Soft Plus od verze
1.10.

» Pouziti kolenniho kloubu na pacientovi bez prfedchoziho nastaveni nastavovacim softwarem je nepfipustné.

Pouziti protézy se Spatnymi udaji nastaveni
Pad v disledku necekaného chovani protézy nasledkem zahajeni Svihové faze ve Spatny okamzik.

» Nastaveni (parametrl) protézy se musi zkontrolovat pomoci pfislusného nastavovaciho softwaru a popfipadé
pfizpUsobit.

15 Pravni ustanoveni
VSechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uZivatele a mohou se odpovidajici mérou lisit.

15.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouZivan dle postupl a pokynl uvedenych v tomto dokumentu. Za
Skody zpusobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim nebo provedenim nedovo-
lenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpovédnost.
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Pravni ustanoveni

15.2 Obchodni znacky

Veskera oznaceni uvedend v této dokumentaci podléhaji bez jakychkoli omezeni ustanovenim platného zékona o
ochrannych znamkach a pravim pfislusnych vlastnik.

VSechny zde uvadéné znacky, obchodni ndzvy nebo nazvy firem mohou byt registrovanymi znackami a podléhaji
pravim pfislusnych vlastnik(.

Pokud nebude v tomto dokumentu uvedeno u néjaké obchodni znamky explicitni ochranné znaceni, nelze z toho
usuzovat, Ze se na dané oznaceni nevztahuji Zadna prava tretich stran.

Bluetooth je registrovana ochranna znamka spolecnosti Bluetooth SIG, Inc.

15.3 CE shoda

Spole¢nost Otto Bock Healthcare Products GmbH timto prohlasuje, Ze produkt odpovida prislusSnym evropskym
predpisiim pro zdravotnické prostredky.

Produkt splfuje pozadavky smérnice Evropského parlamentu a Rady ¢. 2011/65/ES upravujici podminky omezeni
pouzivani urcitych nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zafizeni.

Produkt splfiuje pozadavky smérnice 2014/53/EU.

Uplny text smérnic a pozadavk( je k dispozici na nasledujici internetové adrese: http://www.ottobock.com/confor-

mity
15.4 Upozornéni na mistni pravni predpisy

Upozornéni na pravni predpisy, které jsou uplatfiovany vyhradné v jednotlivych statech, jsou uvedeny v této kapito-
le v dfednim jazyce pfisluSného statu uzivatele.
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16 Technické udaje

Okolni podminky

Doprava v originalnim obalu

-25 °C/-13 °F az +70 °C/+158 °F

Doprava bez obalu

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

Skladovani (<8 mésice)

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

Dlouhodobé skladovani (>3 mésice)

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

Provoz

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

Nabijeni akumulatoru

+10 °C/+50 °F az +45 °C/+113 °F

Produkt

Kod zbozi 3C98-3*/3C88-3*
Stupen aktivity podle MOBIS 2az4

Maximalni télesnd hmotnost v€etné pfidané hmotnosti 136 kg/300 Ib
Minimalni télesna hmotnost 45 kg / 100 Ib

Lze vybavit i pacienty s nizsi nez touto télesnou hmot-
nosti, pokud bude prostrednictvim zkuSebniho vybaveni
zajiSténo, zZe jsou tito pacienti schopni protézu pouzivat
v pIném rozsahu.

Proximalni systémova vyska k referencnimu bodu stavby
3C98-3 (pfipojeni na pyramidu)

5 mm

Proximalni systémova vyska k referenénimu bodu stavby
3C88-3 (zavitové pfipojeni)

25,6 mm

Minimalni distalni systémova vyska s trubkovym adapté-|289 mm
rem 2R57

Minimalni distalni systémova vyska s trubkovym adapté- | 329 mm
rem 2R67

Maximalni distalni systémova vyska s trubkovym adapté-|494 mm
rem 2R57

Maximalni distalni systémova vyska s trubkovym adapté-|534 mm
rem 2R67

Stupen kryti P67

Odolnost proti vodé

Odolny vici povétrnostnim vlivim, ne vsak korozivzdor-
ny

Neni navrzen pro delSi pouzivani ve vodé nebo pro delsi
ponofeni

Dosah spojeni Bluetooth k PC

max. 10 m/32 ft

Dosah spojeni Bluetooth k mobilnimu koncovému zafize-
ni

max. 10 m/32 ft

Maximalni mozny Uhel flexe

130°

Maximalni mozny uhel flexe s predmontovanymi flek¢ni-
mi dorazy

122°

Maximalni hloubka zasunuti trubkového adaptéru do ko-
lenniho kloubu

55 mm/2.17 inch

Hmotnost protézy bez Protectoru

cca 1250 g +25 g/ 44.09 oz +0,88 oz

Ocekavana provozni zivotnost pfi dodrzeni predepsa-
nych intervald adrzby

6 let

Zkusebni metoda

ISO 10328-P6-136 kg / 3 miliony zatéZovacich cykld

Prenos dat

Bezdratova technologie

Bluetooth 5.0 (Bluetooth Low Energy)

Dosah

ccal0m/ 32.8 ft
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Technické udaje

Prenos dat

Frekvenéni rozsah 2402 MHz az 2480 MHz
Modulace GFSK

Prenosova rychlost (vzduchem) az 2 Mbps

Maximalni vystupni vykon (EIRP):

+4 dBm (~2,5 mW)

Akumulator protézy

Druh akumulatoru Li-lon
Nabijeci cykly (nabijeci a vybijeci cykly), po kterych jesté | 500

zbyva minimalné 80% pUlvodni kapacity akumulatorové

baterie

Stav nabiti po 1 hodiné nabijeni 30 %

Stav nabiti po 2 hodinach nabijeni 50 %

Stav nabiti po 4 hodinach nabijeni 80 %

Stav nabiti po 8 hodinach nabijeni plné nabito

Chovani produktu béhem nabijeni

Produkt neni funkcni

Doba provozu protézy s novym, pIné nabitym akumulato-
rem, pfi pokojové teploté

minimalné 16 hodin pfi nepfetrzité chizi
cca 2 dny pfi primérném zpUsobu pouzivani

Napajeci zdroj

Kéd zbozi

757L16-4

Typ

FW8001M/12

Skladovani a doprava v originalnim obalu

-40 °C/-40 °F az +70 °C/+158 °F
10 % az 95 % relativni vlhkost vzduchu, nekondenzujici

Skladovani a doprava bez obalu

-40 °C/-40 °F az +70 °C/+158 °F
10 % az 95 % relativni vlhkost vzduchu, nekondenzujici

Provoz

0 °C/+32 °F az +50 °C/+122 °F

max. 95 % relativni vihkost vzduchu

Tlak vzduchu: 70-106 kPa (do 3000 m bez vyrovnani tla-
ku)

Vstupni napéti

100 V~ az 240 V~

KmitocCet sité

50 Hz az 60 Hz

Vystupni napéti 12V =
Nabijecka
Kéd zbozi 4E50*

Skladovani a doprava v originalnim obalu

-25 °C/-13 °F az +70 °C/+158 °F

Skladovani a doprava bez obalu

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

Provoz

0 °C/+32 °F az +40 °C/+104 °F
max. 93% relativni vlhkost vzduchu, nekondenzujici

Vstupni napéti

12V =

Provozni Zivotnost

8 let

Aplikace Cockpit

Kéd zboZi

Cockpit 4X441-V2=*

Verze

Pocinaje verzi 2.5.0

Podporovany operacni systém

Udaje o kompatibilité s mobilnimi koncovymi zafizenimi
a verzemi naleznete v pfislusném online obchodé (napf.:
Apple App Store, Google Play Store, ...).

Webova stranka pro stazeni

https://www.ottobock.com/cockpitapp

Utahovaci momenty Sroubovych spoji

Utahujte pfislusné Srouby momentovym klicem stfidavé a v nékolika krocich az na predepsany utahovaci moment.

Sroubovy spoj

Utahovaci moment

Trubkovy adaptér na protézovém chodidle

15 Nm / 133 Ibf. In.
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PFilohy

Sroubovy spoj

Utahovaci moment

Trubkova svérka kolenniho kloubu 7 Nm / 62 Ibf. In.

Proximalni protézové komponenty s adjustacnim jadrem |15 Nm / 133 Ibf. In.

nim

Proximalni protézové komponenty se zavitovym pfipoje-|{10 Nm / 89 Ibf. In.

Flek¢ni doraz

1 Nm /5 Ibf. In.

17 Prilohy

17.1 Pouzité symboly

el

A
FC
&
()

|P67

LE
DUAL

X

e
[sN]

Vyrobce

Aplika&ni ¢ast typu BF

Splnéni pozadavka dle ,FCC Part 15* (USA)

Splnéni poZadavkl dle zakona o radiokomunikacich ,Radiocommunication Act" (Australie)

Neionizujici zafeni

Prachutésny, chranény pred chvilkovym ponofenim

Radiovy Bluetooth modul produktu dokaZe vytvofit spojeni s koncovymi mobilnimi zafizenimi
s operacnim systémem iOS (iPhone, iPad, iPod, ...) a Android

Tento produkt nesmi byt likvidovan spolecné s netfidénym komunalnim odpadem. Pokud nebude
likvidace odpadu fadné provadéna podle predpist, mize to mit Skodlivy dopad na Zivotni prostre-
di a zdravi. DodrZujte mistni pfedpisy pro odevzdavani a sbér odpadu.

Prohlaseni shody podle platnych evropskych smérnic

Sériové Cislo (YYYY WW NNN)
YYYY — rok vyroby

WW - tyden vyroby

NNN - poradové cCislo

Cislo garze (PPPP YYYY WW)
PPPP — vyrobni zavod

YYYY — rok vyroby

WW - tyden vyroby

Kéd zbozi

Zdravotnicky prostiredek
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Pilohy

Pozor, horky povrch

=

on.

Dodrzujte pokyny v navodu k pouziti

17.2 Provozni stavy / chybové signaly
Protéza indikuje provozni stavy a chybova hlaSeni akustickou a vibraéni signalizaci.

17.2.1 Signalizace provoznich stavu

Nabijecka je pripojena/odpojena

Zkontrolujte nastaveni produktu pomoci prislusného nastavovaciho softwaru Ottobock Data Stati-

Akusticky signal Vibracni signal Udalost

(pipnuti)

1 x kratce - Nabijecka je pfipojena nebo
Nabijecka je jesté pred spusténim rezimu nabijeni odpoje-
na

- 3 x kratce Je spustény rezim nabijeni (3 sekundy po pfipojeni nabi-

jecky)

1x kratce 1x pred akustickym sig-|Nabijecka je po spusténi reZimu nabijeni odpojena

nalem

Prepnuti rezimu

INFORMACE

PFi nastaveni parametru Volume v aplikaci Cockpit na '0' nebudou vysilany Zzadné signdly pipnuti (viz téz

strana 38).

Akusticky signal |Vibracni sig- |Provedena dodatecna funkce |Udalost

pipnuti nal

1x kratce 1x kratce Prepnuti rezimu pfes Cockpit App | Prepnuti rezimu provedeno prfes Coc-

kpit App.

1x kratce 1x kratce Zhoupnéte se na prednozi a po-|Vzorec zhoupnuti byl rozeznan.
tom setrvejte v klidu v poloze kro-
ku po dobu 1 sekundy

1x kratce 1x kratce Protéza byla prisunuta ke kontrala- | Provedeno prepnuti do zakladniho rezi-
teralni koncetiné, zastavila se a se-| mu (rezim 1).
trvala cca 1 sekundu v klidu

2x kratce 2x kratce Protéza byla prisunuta ke kontrala- | Bylo provedeno prepnuti do rezimu My-
teralni koncetiné, zastavila se a se-| Mode 1 (rezim 2).
trvala cca 1 sekundu v klidu

3x kratce 3x kratce Protéza byla prisunuta ke kontrala- | Bylo provedeno prepnuti do rezimu My-
teralni koncetiné, zastavila se a se-| Mode 2 (rezim 3).
trvala cca 1 sekundu v klidu

17.2.2 Vystrazné/chybové signaly

Chyba béhem pouzivani

Akusticky signal pipnu-
ti

Vibracni signal

Udalost

Potiebny tkon

- 1 x dlouze v intervalu cca
5 sekund

Prehrata hydraulika

Snizte aktivitu.

- 3x dlouze

Stav nabiti pod 25 %

Dobijte akumulator v dohledné
dobé.
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Akusticky signal pipnu-
ti

Vibracni signal

Udalost

Potirebny tkon

kované kazdé 3 sekundy

- 5x dlouze Stav nabiti pod 15 % Okamzité nabijte akumulator,
ponévadZz po vyslani dalSiho
varovného signalu se produkt
vypne.

10x dlouze 10x dlouze Stav nabiti 0 % Nabijte akumulator.
Po vyslani akustickych a
vibraénich signalt se pro-
vede prepnuti do rezimu
vybitého akumulatoru s
naslednym vypnutim.
30x dlouze 1x dlouze, 1x kratce opa-|Zavazna chyba / signa-|Je mozna chlize s omezenim.

lizace aktivovaného
bezpecnostniho médu
napf. jedno nebo nékolik
Cidel neni provozuschop-
nych.

Musi se dat pozor na pfipadné
zménény odpor flexe/extenze.
Pokuste se tuto chybu zrusit
pfipojenim/odpojenim nabijec-
ky. Nabijecka musi zUstat pfi-
pojend alespon 5 sekund, nez
se odpoji.

Pokud tato chyba setrvava,
produkt se jiz dale nesmi pou-
Zivat. Produkt se musi nechat
zkontrolovat v autorizovaném
servisnim stredisku Ottobock.

trvale

Uplny vypadek
Elektronické fizeni jiz neni
mozné. Bezpecnostni re-
zim je aktivni nebo stav
ventill je neurdity. Neurci-
té chovani produktu.

Pokuste se tuto chybu zrusit
pfipojenim/odpojenim nabije¢-
ky.

Pokud tato chyba setrvava,
produkt se jiz dale nesmi pou-
Zivat. Produkt se musi nechat
zkontrolovat v autorizovaném
servisnim stredisku Ottobock.

Chyba pfi nabijeni produktu

LED dioda |LED dioda |Zavady Kroky pro vyreseni
na sitovém |na nabijec-
napajecim |ce
zdroji
O i OO0 @ Odpovidajici adaptér konektoru nebyl rfad- | Zkontrolujte, zda byl odpovidajici adaptér
né zasunuty do napéjeciho zdroje konektoru fadné zasunuty do napajeciho
zdroje.
Zasuvka nefunguje Zkontrolujte zasuvku pomoci néjakého ji-
ného elektrického zafizeni.
Vadny sifovy napajeci zdroj Nechte zkontrolovat nabijecku a napéjeci
zdroj autorizovanym servisem Ottobock.
P W O O (@ |Prerusené spojeni mezi nabijeckou a na-|Zkontrolujte, zda je konektor nabijeciho
pajecim zdrojem kabelu na dalkovém ovladani k nabijeCce
fadné zaaretovany.
Nabijecka je porouchana Nechte zkontrolovat nabijecku a napdjeci
zdroj autorizovanym servisem Ottobock.
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LED dioda |LED dioda |Zavady Kroky pro vyreseni
na sitovém |na nabijec-
napajecim |ce
zdroji
P i O @ @ Akumulator je plné nabity (nebo je preru-|Pro rozliSeni davejte pozor na potvrzovaci

Sené spojeni s produktem).

signal.

PFi pfipojeni nebo odpojeni nabije¢ky se
provede autotest, ktery se potvrdi jednim
akustickym a vibraénim signalem.

Kdyz se tento signal vySle, je akumulator
plné nabity.

Nedojde-li k vyslani zadného signalu, je
spojeni s produktem prerusené.

PFi preruSeném spojeni s produktem se
musi nechat produkt, nabijecka a napéjeci
zdroj zkontrolovat autorizovanym servisem
Ottobock.

pipnuti

Akusticky signal

Zavady

Kroky pro vyreseni

4 x kratce v intervalu cca
20 s (neprerusované)

Nabijeni akumulatoru mimo pfipustny tep-
lotni rozsah

Zkontrolujte, zda byly dodrzeny okolni pod-
minky pro nabijeni akumulatoru (viz téz
strana 47).

17.2.3 Chybova hlaseni pri vytvareni spojeni s Cockpit App

Chybové hlaseni

Pricina

Naprava

Component was connec-
ted to another device. Es-
tablish connection?

Komponent byl spojen s néja-
kym dal§im mobilnim konco-
vym zafizenim

,OK".

Pro rozpojeni plvodniho spojeni fuknéte na tlacitko

Pokud by se plvodni spojeni nerozpojilo, tuknéte
na tlac¢itko ,Cancel".

Mode change failed

Zatimco byl komponent v po-
hybu (napf. béhem chuize),
doslo k pokusu o prepnuti do
jiného MyMode

napf. ve

Z bezpecnostnich divodu je prepnuti néjakého My-
Mode pfipustné jen u nehybajicich se komponentl

stoji nebo v sedu.

Aktudlni spojeni s protézou | Zkontrolujte nasledujici body:
bylo pferuseno * Vzdalenost protézy od mobilniho koncového za-
fizeni
»  Stav nabiti akumulatoru protézy
* Je zapnuty Bluetooth protézy? (viz téZ strana 41)
e Drzte protézu plantarni plochou nahoru, aby se
komponent prepnul na 2 minuty na ,viditelny*“.
* Je protéza zapnuta? (viz téz strana 40)
* Byla pfivice ulozenych protézach zvolena
spravna protéza?
17.2.4 Stavové signaly
Nabijecka je pripojena
LED dioda |LED dioda |Udalost
na sitovém | na nabijec-
napajecim |ce
zdroji
°® ﬁ O @ @ Napajeci zdroj a nabijecka jsou pfipravené k provozu
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Nabijecka je odpojena

Akusticky |Vibracni Udalost

signal signal

pipnuti
1x kratce 1x kratce |Autotest byl Uspésné dokoncen. Produkt je pfipraven k provozu.
3x kratce - Upozornéni pro udrzbu

Provedte opétny autotest pfipojenim/odpojenim nabijecky. Zazni-li akusticky signal
znovu, méla by se nechat provést Udrzba produktu autorizovanym servisem Ottobock.
Pouzivani je mozné neomezené. Pfipadné se vSak neprovede vyslani vibraénich signa-

1G.

Provedte opétny autotest pfipojenim/odpojenim nabijeCky. Nezazni-li po opétném pfi-
pojeni/odpojeni nabijecky signal pipnuti/vibracni signal, musi se produkt nechat zkont-
rolovat autorizovanym servisnim strediskem Ottobock.

Stav nabiti akumulatoru

Nabijecka

NhoeO

Akumulator se nabiji, stav nabiti je nizSi nez 50%

NOoeQ®

Akumulator se nabiji, stav nabiti je vy3si nez 50%

NhoeQ®

Akumulator je pIné nabity (nebo je pferusené spojeni s produktem).

Pro rozlieni davejte pozor na potvrzovaci signal.

PFi pfipojeni nebo odpojeni nabijeCky se provede autotest, ktery se potvrdi jednim akustickym a vib-
racnim signalem.
Kdyz se tento signal vysle, je akumulator plné nabity.

Nedojde-li k vyslani Zadného signalu, je spojeni s produktem prerusené.

17.3 Smérnice a prohlaseni vyrobce

17.3.1 Elektromagnetické prostiedi
Tento produkt je ur€en pro provoz v nasledujicich elektromagnetickych prostredich:

*  Provoz v profesionalnim zdravotnickém zafizeni (napf. nemocnice atd.)

*  Provoz v oblastech domaci zdravotnické péce (napf. pouzivani doma, pouzivani venku)

Respektujte bezpecnostni pokyny v kapitole "Upozornéni k setrvavani v urcitych oblastech" (viz téz strana 19).

Elektromagnetické emise

Zkouska emisi

Shoda

Elektromagnetické prostredi - pokyny

RF emise CISPR 11

Skupina 1/ tfida B

Produkt pouzivd VF energii vyhradné pro svoji vnitini
funkci. Proto jsou jeho RF emise velmi slabé a je tedy
nepravdépodobné, Ze by zpUsobovalo ruseni soused-
nich elektronickych zafizeni.

Emise proudu harmonic-
kych dle IEC 61000-3-2

neni relevantni— vykon je
mensi nez 75 W

Kolisani napéti/blikavé emi-
se dle IEC 61000-3-3

Produkt splfiuje pozadavky
normy.

Odolnost proti elektromagnetickému ruseni

Jev Zakladni norma EMC ne- Zkusebni arovné odolnosti
bo
zkusSebni metoda
Vyboj statické elektfiny IEC 61000-4-2 + 8 kV kontakt
+2kV, +4kV, £8kV, + 15 kV vzduch,
Vyzafované vysoko- IEC 61000-4-3 10 V/m
frekvencni  elektromagne- 80 MHz az 2,7 GHz
tické pole 80 % AM pfi 1 kHz
Magneticka pole sitového IEC 61000-4-8 30 A/m
kmitoCtu 50 Hz nebo 60 Hz
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Jev

Zakladni norma EMC ne-

bo

zkusebni metoda

Zkusebni urovné odolnosti

fenym vedenim
nym
poli

vysokofrekvencénimi

indukova-

0,15 MHz az 80 MHz

6 V v pasmu ISM a radioamatérském kmitoctovém pas-
mu od 0,15 MHz do 80 MHz

80 % AM pfi 1 kHz

Rychlé elektrické prechod- IEC 61000-4-4 +2kV

né jevy/skupiny impulzd 100 kHz opakovaci kmitocet
Razova napéti IEC 61000-4-5 +0,5kV,=1kV

Vodic proti vodici

Odolnost proti rusenim Si- IEC 61000-4-6 3V

Poklesy napéti

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 1/2 periody
pfi 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 a 315 stupnich

a

0 % Ur; 1 perioda

70 % Ur; 25/30 periody
Jednoféazové: pfi O stupnich

Preruseni napéti

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 250/300 periody

Odolnost proti ruseni bezdratovymi komunikaénimi zafizenimi

Zkusebni Kmitoctové | Radiovy sys- Modulace |Maximalni vy-| Vzdalenost Zkusebni
frekvence pasmo tém kon [W] [m] urovné odol-
[MHZz] [MHZz] nosti [V/m]
385 380 az 390 TETRA 400 | Pulzni modula- 1,8 0,3 27
ce
18 Hz
450 430 az 470 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |+ 5 kHz zdvih
1 kHz sinusovy
710 704 az 787 LTE pasmo 1- | Pulzni modula- 0,2 0,3 9
745 3, 17 ce
780 217 Hz
810 800 az 960 | GSM 800/900, | Pulzni modula- 2 0,3 28
870 TETRA 800, ce
930 iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
GSM 800/900,
LTE pasmo 5
1720 1700 az 1990 | GSM 1800; Pulzni modula- 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; ce
1970 GSM 1900: 217 Hz
DECT;
LTE pasmo 1,
3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 az 2570 Bluetooth Pulzni modula- 2 0,3 28
WLAN 802.11- ce
b/g/n' 217 Hz
RFID 2450
LTE pasmo 7
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Zkusebni Kmitoctové | Radiovy sys- Modulace |Maximalnivy-| Vzdalenost Zkusebni
frekvence pasmo tém kon [W] [m] urovné odol-
[MHz] [MHZz] nosti [V/m]
5240 5100 az 5800 | WLAN 802.11- | Pulzni modula- 0,2 0,3 9
5500 a/n ce
5785 217 Hz
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The product 3C98-3/3C88-3 is covered by the following patents:

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

European Patent

CA 2780511

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

DE 10 2013 013 810

JP 5394 579; JP 5619 910

RU 2 508 078; RU 2 533 967

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

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

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

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