ottobock.
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Rabljeni simboli

m Procitajte poglavlje uputa za uporabu

x-Nm

@ Zatezni moment u smjeru vrtnje i geometrija vijka
ﬁ\ Koristite se momentnim klju¢em
— de | Gleichspannung

en | Direct-current voltage

Nepravilno

X

Pravilno

Aplikacija Cockpit

Uporaba softvera za namjestanje

Veza je uspjesno uspostavljena izmedu proizvoda i softvera za namjestanje

Ispunite polja u softveru za namjestanje

S [ g B

Provjerite vrijednosti
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Predgovor

1 Predgovor

| INFORMACUIA |

Datum posljednjeg azuriranja: 2022-02-25

Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte se sigurnosnih napomena.
Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave problema.

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice pogorSanje zdravstvenog stanja, prijavite
proizvodacu i nadleznom tijelu u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.

vVvyyVvyyYy

Proizvod ,C-Leg 3C98-3*, 3C88-3*" u nastavku se naziva proizvod / proteza / zglob koljena / dio.
Ove upute za uporabu daju vam vazne informacije o uporabi i namjestanju proizvoda te rukovanju njime.
Proizvod pustajte u pogon samo u skladu s informacijama u priloZenim popratnim dokumentima.

2 Opis proizvoda

2.1 Konstrukcija
Proizvod ¢ine sljede¢e komponente:

1. Glava koliena s moguc¢noséu proksimalnog
prikljucka (piramidalni prilagodnik ili vijcani navoj)

2. Svjetle¢a dioda (plava) za prikaz veze Bluetoothom

Granicnici savijanja 8° (ve¢ montirano u stanju pri

isporuci)

Baterija i pokrivni Cepovi

Hidrauli¢ka jedinica

Poklopac uti¢nice za punjenje

Uti¢nica za punjenje

Distalni vijci stezne cijevi

w

® N oA

2.2 Funkcija

Ovaj proizvod ima fazu oslonca i fazu zamaha upravljane mikroprocesorom.

Na temelju izmjerenih vrijednosti integriranog sustava senzora mikroprocesor upravlja hidraulikom koja utjeCe na
ponasanje prigusenja proizvoda.

Podatci senzora aktualiziraju se i ocjenjuju 100 puta u sekundi. Tako se ponasanje proizvoda dinamicki i u stvarnom
vremenu prilagodava aktualnoj situaciji kretanja (fazi hoda).

Zahvaljujuci fazi oslonca i fazi zamaha upravljanima mikroprocesorom proizvod se moze individualno prilagoditi pa-
cijentovim potrebama.

Za to se proizvod namijesti softverom za namjestanje ,C-Soft-Plus 4X440=*".

Proizvod raspolaze nacinima rada MyMode za specijalne vrste kretanja (npr. skijasko tréanje, ...). Njih se unaprijed
namjesta preko softvera za namjestanje i mogu se pozvati preko specijalnog uzorka pokreta kao i aplikacije Cockpit
(vidi stranicu 42).

U slucaju pogreske u proizvodu sigurnosni nacin rada omogucuje ograni¢enu funkciju. Za to se namjeste unaprijed
definirani parametri otpora proizvoda (vidi stranicu 44).

Nacin rada s praznom baterijom omogucuje siguran hod kada je baterija prazna. Za to se namjeste unaprijed defi-
nirani parametri otpora proizvoda (vidi stranicu 44).

Hidraulika upravljana mikroprocesorom nudi sljedece prednosti
* PribliZzavanje fizioloSkom uzorku hoda
* Sigurnost pri stajanju i hodanju
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* Prilagodba svojstava proizvoda razli¢itim podlogama, nagibima podloge, situacijama hoda i brzinama hoda

Kljucne karakteristike proizvoda
* Osiguranje faze oslonca

2.3 Mogucnosti kombiniranja
Ovaj proizvod moze se kombinirati sa sljede¢im komponentama Ottobock:

Zglobovi kuka
*  Modularni zglob kuka: 7E7
* Monocentri¢ni zglob kuka: 7E9

Zglob kuka Helix 3P: 7E10

Prilagodnici

* dvostruki prilagodnik, pomic¢an: 4R104=60 e uljevno sidro s jezgrom za namjestanje: 4R89

* dvostruki prilagodnik, pomi¢an: 4R104=75 * uljevno sidro s jezgrom za namjestanje: 4R116

e okretni prilagodnik: 4R57, 4R57=" * uljevno sidro s prikljuc¢kom s navojem: 4R43

* uljevno sidro s prihvatom jezgre za namjeStanje: * uljevno sidro s priklju¢kom s navojem: 4R111=N
4R41 * torzijski prilagodnik: 4R40

* uljevno sidro s prihvatom jezgre za namjesStanje: o prilagodna plo¢a: 4R118
4R111

Cijevni prilagodnici
*  Cijevni prilagodnik: 2R57
* Cijevni prilagodnik s torzijskom jedinicom: 2R67

Kozmeticka navlaka / stitnik

* pjenasta navlaka: 3526 +  Stitnik C-Leg 4X860=* (bez maske)
* funkcionalna kozmeticka navlaka C-Leg 3F1=1 e Zastitni okvir za C-Leg 4P862
* funkcionalna carapa 99B120=" *  Shield Insert 4P863*

Protetska stopala
Maksimalna dopustena pacijentova tezina ovisi o veli€ini stopala.

e Dinamicko stopalo: 1D10 e Triton: 1C60

* Dinamicko stopalo (za Zzene): 1D11 e Triton Vertical Shock: 1C61
¢ Adjust: 1IM10 * Triton Harmony: 1C62

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

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

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

* Trias: 1C30 * Axtion: 1E56

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

e Dynamic Motion: 1D35 *  Meridium: 1B1

*+  C-Walk: 1C40 *  Meridium: 1B1-2

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

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

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

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

1 Pazite na visinu sustavaOttobock

INFORMACLA

Izracun visine sustava Ottobock kod protetskih stopala F22, VS2, FS5, RS2-00, RS2-K1

Za izracun visine sustava Ottobock (npr. radi unosa u softver za namjestanje) kod navedenih protetskih stopala vi-
sinu ugradnje navedenu u tehnic¢kim podatcima valja smanijiti za pribl. 18 mm.

Primjer: visina ugradnje protetskog stopala ,F22" veliine 26 iznosi 117 mm.

Stoga visina sustava iznosi: 117 mm — 18 mm = 99 mm. Taj podatak sluzi samo kao orijentacijska vrijednost. Sto-
ga prije skracivanja cijevnog prilagodnika dodatno izmjerite razmake na pacijentu.
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2.3.1 Ogranicenja kombiniranja s protetskim stopalima

Nepridrzavanje navedenih tablica
Pad uslijed loma nosivih dijelova zgloba koljena.

» Ovisno o pacijentovoj teZini dopustena je kombinacija s navedenim protetskim stopalima iskljucivo opisanih
duljina stopala [cm].

> Pacijenta uputite u to da se nosenjem teskih predmeta, naprtnjaca ili djece mijenja tjelesna tezina.

» Za kombinaciju izvan odobrenih podrucja obratite se korisnickoj sluzbi poduzeca Ottobock.

Taleo 1C50
Tjelesna tezina Dopustena duljina stopala [cm] Maksimalna krutost
do 115 kg (253 Ib) do 25 8
do 28 7
do 30 6

Taleo Vertical Shock 1C51, Taleo Harmony 1C52

Tjelesna tezina
do 115 kg (255 Ib)

Dopustena duljina stopala [cm] Maksimalna krutost
do 30 7

Taleo Low Profile 1C53

Tjelesna tezina
do 100 kg (221 Ib)
101 kg do 115 kg (222 Ib do 253 Ib)

Dopustena duljina stopala [cm] Maksimalna krutost
do 30 6
do 28 7

Taleo Side Flex 1C58

Tjelesna tezina
do 136 kg (299 Ib)

Dopustena duljina stopala [cm] Maksimalna krutost
do 28 7
do 30 6

Triton 1C60 do 1C64

Tjelesna tezina
do 125 kg (do 275 Ib)
126 kg do 136 kg (277 Ib do 299 Ib)

Dopustena duljina stopala [cm]
do 28
do 26

Triton 1C66

Tjelesna tezina
do 100 kg (do 220 Ib)

Dopustena duljina stopala [cm]
do 30

101 kg do 125 kg (221 Ib do 275 Ib)

do 26

Triton Side Flex 1C68

Tjelesna tezina

Dopustena duljina stopala [cm]

do 100 kg (220 Ib)

nema ogranicenja

101 kg do 125 kg (221 Ib do 275 Ib)

do 26

Empower 1A1-2

Tjelesna tezina

Dopustena duljina stopala [cm]

Maksimalna krutost

do 115 kg (253 Ib)

do 30 7

116 kg do 136 kg (255 Ib do 299 Ib)

do 27 8

Meridium 1B1, 1B1-2

Tjelesna tezina

Dopustena duljina stopala [cm]

do 100 kg (do 220 Ib)

do 29

12
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Tjelesna tezina Dopustena duljina stopala [cm]

101 kg do 136 kg (221 Ib do 299 Ib) do 26

Promenade VS2
Tjelesna tezina Dopustena duljina stopala [cm] Maksimalna krutost
do 100 kg (220 Ib) do 31 3

101 kg do 115 kg (222 Ib do 253 Ib) do 28 4

Maverik Comfort AT F22
Tjelesna tezina Dopustena duljina stopala [cm] Maksimalna krutost
do 100 kg (220 Ib) do 28 7

Thrive FS5
Tjelesna tezina Dopustena duljina stopala [cm] Maksimalna krutost
do 100 kg (220 Ib) do 26 7

Runway RS2-00, Runway HX RS2-K1

Tjelesna tezina Dopustena duljina stopala [cm] Maksimalna krutost
do 75 kg (165 Ib) do 28 5
76 kg do 100 kg (167 |b do 220 Ib) do 26 4

2.3.2 Kombinacija s oseointegriranim sustavom implantata

Ovaj se proizvod mozZe spojiti na drzak i na oseointegrirani, perkutani sustav implantata.

Pri spajanju na sustav implantata valja obratiti pozornost na to da proizvoda¢ sustava implantata i proizvodac
pripadajucih egzoprotetickih komponenti / prilagodnika takoder dopustaju tu kombinaciju. Mora se osigurati da se
postuju sve indikacije/kontraindikacije, podrucje primjene i uvjeti primjeni te sve sigurnosne napomene za sustav
implantata, pripadajuée egzoproteticke komponente, pripadajuce prilagodnike i zglob koljena.

To se, medu ostalim, odnosi na tjelesnu tezZinu, stupanj mobilnosti, vrstu aktivnosti, opteretivost implantata i
ucvrscenost u kost, bezbolnost pod funkcijskim opterecenjem i pridrzavanje dopustenih uvjeta okoline (vidi
stranicu 47).

Valja osigurati da je stru¢no osoblje koje rabi proizvod ovlasteno ne samo za opskrbu zgloba koljena, ve¢ i za spaja-
nje na oseointegrirani sustav implantata.

3 Namjenska uporaba
3.1 Svrha uporabe

Proizvod valja rabiti isklju€ivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg ekstremiteta.

3.2 Uvjeti primjene

Proizvod je razvijen za svakodnevne aktivnosti i ne smije se izlagati izvanrednim aktivnostima. Te izvanredne aktivno-
sti obuhvacaju primjerice vrste ekstremnih Sportova (slobodno penjanje, skakanje padobranom, padobransko je-
drenje itd.).

Dopustene uvjete okoline pronadi ¢ete u tehni¢kim podatcima (vidi stranicu 47).

Proizvod je predviden isklju€ivo za primjenu na jednom pacijentu. Proizvodac zabranjuje uporabu proizvoda na
drugoj osobi.

Nase komponente funkcioniraju optimalno ako se kombiniraju s odgovaraju¢im komponentama odabranim na teme-
lju tjelesne teZine i stupnja mobilnosti, koji se mogu identificirati s pomocu naseg sustava klasifikacije MOBIS, te
ako su opremljene odgovaraju¢im modularnim spojnim elementima.

Proizvod se preporucuje za stupanj mobilnosti 2 (osobe koje se ograni¢eno mogu kretati na otvo-

Q"‘ renom), stupanj mobilnosti 3 (osobe koje se neograni¢eno mogu kretati na otvorenom) i stupanj

mobilnosti 4 (osobe posebno visokih zahtjeva koje se neograni¢eno mogu kretati na otvorenom).
Dopustena tjelesna tezina do maks. 136 kg.

[
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3.3 Indikacije

* Za pacijente s egzartikulacijom koljena, amputacijom natkoljenice ili egzartikulacijom kuka

* Kod unilateralne ili bilateralne amputacije

*  Oboljeli od dismelije kod kojih situacija batrljka odgovara egzartikulaciji koljena, amputaciji natkoljenice ili eg-
zartikulaciji kuka

* Pacijent mora ispunjavati fizicke i umne preduvjete za uocavanje vizualnih/zvucnih signala i/ili mehanickih vibra-
cija

3.4 Kontraindikacije

3.4.1 Apsolutne kontraindikacije
* Tjelesna tezina veca od 136 kg

3.5 Kvalifikacija
Pacijenta proizvodom smije opskrbiti samo stru¢no osoblje koje je ovlasteno odgovarajuéom obukom poduzeéa
Ottobock.

Ako se proizvod spaja na oseointegrirani sustav implantata, stru¢no osoblje mora biti ovlasteno i za spajanje na
oseointegrirani sustav implantata.
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4 Sigurnost

4.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od teskih nezgoda i ozljeda.
Upozorenje na mogucée opasnosti od nezgoda i ozljeda.

[ NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehnicka osteéenja.

4.2 Struktura sigurnosnih napomena

| A UPOZORENJE

Natpis oznacuje izvor i/ili vrstu opasnosti

U uvodu su opisane posljedice nepridrzavanja sigurnosne napomene. Postoji li viSe posljedica, one su oznacene
na sljededi nacin:

> npr.: 1. posljedica nepridrZavanja opasnosti

> npr.: 2. posljedica nepridrzavanja opasnosti

» Ovim simbolom oznacuju se radnje/postupci kojih se valja pridrzavati / koje valja provesti kako bi se izbjegla
opasnost.

4.3 Opce sigurnosne napomene

| A UPOZORENJE

Nepridrzavanje sigurnosnih napomena

Ozljede osoba / oSteéenje proizvoda zbog primjene proizvoda u odredenim situacijama.

» Pridrzavajte se sigurnosnih napomena i mjera navedenih u ovom popratnom dokumentu.

| A UPOZORENJE

Primjena oste¢enog mreznog dijela, utikaca prilagodnika ili punjaca

Udar elektri¢ne struje uslijed dodirivanja slobodnih dijelova koji provode napon.

» Nemoijte otvarati mrezni dio, utikac prilagodnika niti punjac.

» Mrezni dio, utika¢ prilagodnika ili punjac nemojte izlagati ekstremnim opterecenjima.
» Odmah zamijenite oStecene mrezne dijelove, utikace prilagodnika ili punjace.

Nepridrzavanje signala upozorenja/pogreske
Pad uslijed neocekivana ponasanja proizvoda zbog promijenjena ponasanja amortizacije.

» Valja obratiti paznju na signale upozorenja/pogresaka (vidi stranicu 50) i postavke amortizacije koje se mijenja-
ju u skladu s tim.

Samostalno poduzete manipulacije na proizvodu i komponentama
Pad uslijed loma nosivih dijelova ili neispravnosti proizvoda.
» Na proizvodu ne smijete provoditi nikakve manipulacije osim radova opisanih u ovim uputama za uporabu.

» Rukovanje baterijom iskljucivo je pridrzano ovlastenom stru¢nom osoblju poduzeca Ottobock (nemojte je sa-
mostalno mijenjati).

» Otvaranje i popravljanje proizvoda odnosno servisiranje ostec¢enih komponenti smije provoditi samo ovlasteno
struc¢no osoblje poduzeca Ottobock.

Mehanicko optereéenje proizvoda

Pad uslijed neoCekivana ponasanja proizvoda uslijed neispravnosti.

Pad uslijed loma nosivih dijelova.

NadrazZenost koze uslijed kvarova na hidraulickoj jedinici s izlaskom tekucine.
Proizvod nemojte izlagati mehanickim vibracijama ili udarcima.

Prije svake primjene provjerite ima li na proizvodu vidljivih osteéenja.

VvV VYV

C-Leg 3C98-3/3C88-3 15



Sigurnost

Primjena proizvoda s preniskom raznim napunjenosti baterije

Pad uslijed neoCekivana ponasanja proteze zbog promijenjena ponasanja amortizacije.

» Prije primjene provjerite aktualno stanje napunjenosti te po potrebi napunite protezu.

» Pazite na eventualno skraceno trajanje rada proizvoda na nizoj temperaturi okoline ili uslijed starenja baterije.

Opasnost od ukljestenja u podrucju savijanja zgloba
Ozljede uslijed ukljestenja dijelova tijela.
» Pri savijanju zgloba pazite na to da se u tom podrucju ne nadu prsti/dijelovi tijela ili meki dijelovi batrljka.

Prodiranje prljavstine i vlage u proizvod

> Pad uslijed neoCekivana ponasanja proizvoda zbog neispravnosti.

> Pad uslijed loma nosivih dijelova.

» Pazite da u proizvod ne prodru strani dijelovi niti strana tijela.

» Zglob koljena otporan je na vremenske utjecaje, ali ne i na koroziju. Stoga zglob koljena i cijevni prilagodnik

AXON ne bi trebali do¢i u dodir sa slanom vodom, kloriranom vodom niti drugim luzinama (npr. sapunom ili
gelom za tuSiranje odnosno tjelesnim tekuéinama i/ili tekuéinom iz rane). Zglob koljena nemojte rabiti u eks-
tremnim uvjetima kao Sto su ronjenje ili skokovi u vodu. Zglob koljena nije namijenjen za dugotrajnu uporabu u
vodi ili dugotrajno uranjanje.

» Nakon dodira s vodom uklonite stitnik Protector (ako je prisutan) pa protezu drzite tabanom prema gore sve
dok voda ne iscuri iz zgloba koljena / cijevnog prilagodnika. Zglob koljena i komponente osusite krpom koja
ne ostavlja vlakna pa pustite da se komponente potpuno osuse na zraku.

» Ako zglob koljena ili cijevni prilagodnik dodu u dodir sa slanom vodom, kloriranom vodom ili drugim
luzinama (npr. sapunom ili gelom za tusiranje odnosno tjelesnim tekuc¢inama i/ili teku¢inom iz rane), odmah
uklonite stitnik Protector (ako je prisutan) te ocCistite zglob koljena. Zatim zglob koljena, cijevni prilagodnik i
Stitnik Protector isperite slatkom vodom i pustite da se osusSe.

» Ako se nakon suSenja pojavi neispravnost, zglob koljena i cijevni prilagodnik mora provjeriti servis s
ovlastenjem poduzecéa Ottobock.

» Zglob koljena nije zasti¢en protiv prodiranja mlaza vode ni pare.

Mehanicko optereéenje tijekom transporta

> Pad uslijed neoCekivana ponasanja proizvoda uslijed neispravnosti.

> Pad uslijed loma nosivih dijelova.

> Nadrazenost koze uslijed kvarova na hidraulickoj jedinici s izlaskom tekucine.
» Za transport upotrebljavajte samo transportnu ambalazu.

Pojave istrosenosti na komponentama proizvoda
Pad uslijed ostecenja ili neispravnosti proizvoda.

> U interesu pacijentove sigurnosti te iz razloga odrzavanja sigurnosti rada i jamstva moraju se provoditi redoviti
servisni pregledi (odrzavanja).

Uporaba nedopustenog pribora
> Pad zbog neispravnosti proizvoda uslijed smanjene otpornosti na smetnje.
> Smetnja drugih elektronickih uredaja zbog povecanog zracenja.

» Proizvod kombinirajte samo s priborom, pretvaracima signala i kabelima koji su navedeni u poglavljima
»Sadrzaj isporuke” (vidi stranicu 23) i ,Pribor* (vidi stranicu 23).
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 NAPOMENA

Nestru¢na njega proizvoda
Ostecenje proizvoda uslijed uporabe pogresnih sredstava za Ciscenje.
» Proizvod Cistite isklju€ivo vlaznom krpom (slatka voda).

4.4 Napomene za opskrbu elektricnom energijom / punjenje baterije

Punjenje neodlozena proizvoda

> Pad uslijed hodanja i viSenja na priklju¢enom uredaju.

> Pad uslijed neoCekivana ponasanja proizvoda zbog promijenjena ponasanja amortizacije.
» Pacijenta uputite u to da prije punjenja valja odloziti proizvod.

Punjenje proizvoda oste¢enim mreznim dijelom / punjacem / kabelom za punjenje / prilagodnikom za
punjenje

Pad uslijed neoCekivana ponasanja proizvoda uslijed nedovoljne funkcije punjenja.

» Prije primjene provjerite je li mrezni dio / punjac / kabel za punjenje / prilagodnik za punjenje ostecen.

» Zamijenite oSte¢ene mrezne dijelove / punjace / kabele za punjenje / prilagodnike za punjenje.

 NAPOMENA

Primjena pogresnog mreznog dijela / punjaca / prilagodnika za punjenje

Ostecenje proizvoda uslijed pogresnog napona, struje, polariteta.

» Upotrebljavajte samo mrezne dijelove / punjace / prilagodnike za punjenje koje je Ottobock odobrio za ovaj
proizvod (vidi upute za uporabu i kataloge).

 NAPOMENA.

Mehanicko opterec¢enje mreznog dijela / punjaca / prilagodnika za punjenje

Nema besprijekorne funkcije punjenja uslijed neispravnosti.

» Mrezni dio / punjac / prilagodnik za punjenje nemoijte izlagati mehanickim vibracijama ni udarcima.

» Prije svake primjene provjerite ima li na mreznom dijelu / punjacu / prilagodniku za punjenje vidljivih osteéenja.

 NAPOMENA |

Uporaba mreznog dijela / punjaca / prilagodnika za punjenje izvan dopustenog podrucja temperature

Nema besprijekorne funkcije punjenja uslijed neispravnosti.

» Mrezni dio / punja / prilagodnik za punjenje upotrebljavajte za punjenje samo u dopustenom podrucju tempe-
rature. Podatke o dopustenom podrucju temperature mozete pronaci u poglavlju ,Tehnicki podatci” (vidi
stranicu 47).

4.5 Napomene za punjac / prilagodnik za punjenje

 NAPOMENA |

Prodiranje prljavstine i vlage u proizvod
Nema besprijekorne funkcije punjenja uslijed neispravnosti.
» Pazite da kruti dijelovi i tekucina ne prodru u proizvod.

 NAPOMENA

Samostalno provedene izmjene odnosno modifikacije na punjacu / prilagodniku za punjenje
Nema besprijekorne funkcije punjenja uslijed neispravnosti.
» Neka izmjene i modifikacije provodi samo stru¢no osoblje s ovlastenjem poduzeéa Ottobock.
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4.6 Napomene za poravnanje/namjestanje

Primjena neprikladnih komponenti proteze
Pad uslijed neoCekivana ponasanja proizvoda ili lom nosivih dijelova.

» Proizvod kombinirajte samo s komponentama navedenima u poglavlju ,Mogucnosti kombiniranja* (vidi
stranicu 11).

» Ako se proizvod upotrebljava u vodi, za svaku pojedinu komponentu proteze provjerite je li vodootporna.

Neispravna montaza vijcanih spojeva

Pad uslijed loma ili otpustanja vij¢anih spojeva.

» Prije svake montaZe o istite navoj.

» Pridrzavajte se zadanih zateznih momenata za montazu (vidi poglavlje ,Tehnicki podatci”).
» Pridrzavajte se uputa u vezi s osiguranjem vij¢anih spojeva i uporabom pravilne duljine.

Nepropisno osigurani vijci

Pad uslijed loma nosivih dijelova zbog otpustenih vij¢anih spojeva.

» Po zavrSetku svih namjestanja zatike s navojem cijevnog prilagodnika valja osigurati prije nego $to ih pritegne-
te propisanim zateznim momentom (vidi poglavlje ,Tehnicki podatci” vidi stranicu 47).

» Vijci obujmice cijevi ne smiju se osigurati nego ih valja pritegnuti propisanim zateznim momentom.

Neispravno poravnanje ili montaza
Pad uslijed osteéenja na komponenti proteze.
» Pridrzavajte se uputa za poravnanje i montazu.

Pogreske pri poravnanju proteze

> Pad uslijed neoCekivana ponasanja proizvoda zbog neispravnosti.

> Pad uslijed loma nosivih dijelova.

» Kod maksimalne fleksije mora biti odrzan minimalan razmak od 3 mm (1/8") izmedu hidraulike i drska.

» Kod maksimalne ekstenzije (postize se pod punim opterecenjem) mora biti odrzan minimalan razmak od 5 mm
(1/4") izmedu poklopca koljena odnosno gornjeg brida montiranog stitnika Protector i drska.

» Ako se u maksimalnoj fleksiji dodirnu drzak i zglob (hidraulicka jedinica, okvir), zglob mora imati granicnik sa-

vijanja (npr. kod voluminoznih batrljaka).
Ako se kod maksimalne fleksije ipak pojavi kontakt izmedu drska i zgloba (hidraulicka jedinica, okvir), drzak
mora ravno nalijegati na okvir (pomoc¢u mekanog ojastucenja na drsku).

Premalena dubina guranja cijevnog prilagodnika

Pad uslijed loma nosivih dijelova.

» Cijevni prilagodnik ugurajte najmanje 40 mm kako biste osigurali rad.
» Pacijent mora sjediti tijekom prilagodavanja duljine.
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Pogreska u rukovanju pri namjestanju softverom za namjestanje
Pad uslijed neocekivana ponasanja proteze.
» Baterija proteze ne smije se puniti tijekom namjestanja jer proteza nema funkciju tijekom punjenja.

» Proteza tijekom namjestanja ne smije ostati povezana sa softverom za namjeStanje bez nadzora dok pacijent
nosi protezu.

» Pazite na maksimalan domet veze Bluetoothom koji eventualno moZze biti ograni¢en preprekama.

» Tijekom prijenosa podataka (s osobnog racunala na protezu) osoba koja nosi protezu trebala bi mirno sjediti ili
stajati osigurana te se BionicLink PC ne smije odvojiti od racunala.

» Ako se tijekom postojece veze sa softverom za namjestanje postavke samo privremeno promijene, te se pro-
mjene prije zavrSetka rada sa softverom za namjestanje moraju ponovno vratiti u po€etno stanje.
Dodatno valja paziti na to da pacijent s privremeno promijenjenim postavkama ne dospije izvan dometa veze
Bluetoothom.

Ako se tijekom namjestanja dogodi neZeljeni prekid veze, odmah obavijestite pacijenta.
Po zavrSetku namjestanja uvijek valja prekinuti vezu s protezom.

Prije prve primjene obvezno je propisano uspjesno sudjelovanje na edukaciji poduzecéa Ottobock o proizvodu.
Za kvalificiranost za aZuriranje softvera potrebna je daljnja edukacija o proizvodu.

» Ispravan unos veli¢ine stopala, dimenzija proteze, tjelesne teZine kao i umjeravanja vazni su kriteriji za kvalitetu
zbrinjavanja. Kod vrlo visokih vrijednosti moze se dogoditi da se proteza ne ukljuuje u fazi zamaha. Kod vrlo
niskih vrijednosti moze se dogoditi da proteza aktivira fazu zamaha u pogreSnom trenutku.

» Ako pacijent tijekom namjestanja rabi pomagala (npr. Stake ili Stapove za hodanje), potrebno je naknadno
namjestanje kada vise ne bude rabio ta pomagala.

Koristite se mreznom pomoéi koja je integrirana u softver.
Nemojte prosljedivati svoje osobne pristupne podatke.

Prenisko namjesten otpor fleksiji u sigurnosnom nacinu rada
Pad uslijed neoCekivana ponasanja proizvoda uslijed prebacivanja u sigurnosni nacin rada.
» Otpor fleksiji u sigurnosnom nacinu rada mora biti namjesten tako da je moguce sigurno stajanje ili klecanje.

Primjena proizvoda bez kalibracije
Pad uslijed neocCekivana ponasanja proizvoda zbog prerane/prekasne aktivacije faze zamaha.

» Na pocetku optimiziranja statickog poravnanja i na kraju optimiziranja dinamickog poravnanja provedite kali-
braciju softverom za namjestanje.

vvyy

>
|

4.7 Napomene za boravak u odredenom podrucju

Premalen razmak od komunikacijskih uredaja visoke frekvencije (npr. mobilnih telefona, uredaja s teh-
nologijom Bluetooth, uredaja s WLAN-om)

Pad uslijed neoCekivana ponasanja proizvoda uslijed smetnje interne podatkovne komunikacije.

» Stoga se preporucuje odrzavanje minimalnog razmaka od 30 cm od komunikacijskih uredaja visoke frekvenci-
je.

Rad proizvoda na vrlo maloj udaljenosti od drugih elektroni¢kih uredaja

Pad uslijed neoCekivana ponasanja proizvoda uslijed smetnje interne podatkovne komunikacije.
» Proizvod tijekom rada ne stavljajte u neposrednu blizinu drugih elektronickih uredaja.

» Proizvod tijekom rada ne slazite na hrpu s drugim elektroni¢kim uredajima.

» Ako nije moguce izbjeci istodoban rad, promatrajte proizvod i provjerite namjensku uporabu u takvom raspore-
du.
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Boravak u podrucju snaznih magnetskih i elektricnih izvora smetnji (npr. sustavi za zastitu od krade,

detektori metala)

Pad uslijed neoCekivana ponasanja proizvoda uslijed smetnje interne podatkovne komunikacije.

» Pazite da se pacijent tijekom probe ne zadrzava u blizini snaznih magnetskih i elektri¢nih izvora smetnji (npr.
sustava za zastitu od krade, detektora metala itd.).
Ako se takav boravak ne moze izbjeéi, pazite barem da pacijent hoda odnosno stoji osiguran (npr. uz rukohvat
ili potporu druge osobe).

» Nacelno kod elektronickih ili magnetskih uredaja koji se nalaze u neposrednoj blizini pazite na neocekivano
promijenjeno ponasanje amortizacije proizvoda.

Ulazak u prostoriju ili podrucje s jakim magnetskim poljima (npr. magnetski rezonatori, uredaji za MRT

(MRI) itd.)

> Pad zbog neocekivanog ograni¢enja opsega kretanja proizvoda uslijed prianjanja metalnih predmeta na mag-
netizirane komponente.

> Nepopravljivo oStecenje proizvoda uslijed djelovanja jakog magnetskog polja.

» Pazite na to da pacijent skine proizvod prije ulaska u prostoriju ili podrucje te da proizvod spremi izvan te pro-
storije ili tog podrudja.

» Ako se na proizvodu pojave ostecenja prouzrocena jakim magnetskim poljem, ne postoji moguénost popravka.

Boravak u podrucjima izvan dopustenog podrucja temperature
Pad uslijed neispravnosti ili loma nosivih dijelova proizvoda.

» Pazite na to da se pacijent tijekom probe ne zadrzava u podrucjima izvan dopustenog podrucja temperature
(vidi stranicu 47).

4.8 Napomene za uporabu

Uspinjanje po stubistu
Pad uslijed pogresno postavljenog stopala na stubi zbog promjene u ponasanju amortizacije.

» Pacijenta uputite u to da pri uspinjanju po stubistu uvijek valja upotrebljavati rukohvat te da najveci dio tabana
valja staviti na povrsinu stube.

» Poseban je oprez potreban pri uspinjanju po stubistu dok nosite djecu.

Silazenje po stubistu
Pad uslijed pogresno postavljenog stopala na stubi zbog promjene u ponasanju amortizacije.

» Pacijenta uputite u to da pri spustanju po stubistu uvijek valja upotrebljavati rukohvat te da sredinom cipele va-
lja kotrljati preko ruba stube.
» Valja obratiti pozornost na signale upozorenja i pogreske (vidi stranicu 50).

> Pacijenta uputite u to da se u trenutku pojavljivanju signala upozorenja i pogreske moZe promijeniti otpor u
smjeru savijanja i pruzanja.
» Poseban je oprez potreban pri spustanju po stubistu dok se nose djeca.
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Pregrijavanje hidraulicke jedinice uslijed neprekinute, pove¢ane aktivnosti (npr. dugo spustanje nizbr-
do)

> Pad uslijed neocekivana ponasanja proizvoda uslijed prebacivanja u nacin rada za prekomjernu temperaturu.
> Opekline uslijed dodirivanja pregrijanih dijelova.

» Valja obratiti paznju na signale vibracije koji se pojavljuju i pulsiraju. Oni ukazuju na opasnost od pregrijavanja.
» Neposredno nakon pocetka tih pulsirajucih signala vibracije valja smanijiti aktivnost kako bi se hidrauli¢ka jedi-
nica mogla ohladiti.

Po zavrsetku pulsirajuéih signala vibracije moze se ponovno nastaviti s nesmanjenom aktivnoscu.

vy

Ako se aktivnost ne smanji unato€ pulsiraju¢im signalima vibracije, moze nastupiti pregrijanje hidraulickog ele-
menta, a u ekstremnom slucaju oStecenje proizvoda. U tom sluéaju proizvod mora provjeriti servis s
ovlastenjem poduzeéa Ottobock.

Preopterecenje izvanrednim aktivnostima

> Pad uslijed neoCekivana ponasanja proizvoda uslijed neispravnosti.

> Pad uslijed loma nosivih dijelova.

> Nadrazenost koZe uslijed kvarova na hidrauli¢koj jedinici s izlaskom tekuéine.
>

Proizvod je razvijen za svakodnevne aktivnosti i ne smije se izlagati izvanrednim aktivnostima. Te izvanredne
aktivnosti obuhvacaju primjerice vrste ekstremnih Sportova (slobodno penjanje, padobransko jedrenje itd.).

» PaZljivo rukovanje proizvodom i njegovim komponentama ne samo da produljuje njihov Zivotni vijek nego prije
svega sluzi osobnoj sigurnosti pacijental

» Ako se na proizvod i njegove komponente vrSe ekstremna optereéenja (npr. uslijed pada i sl.), valja provjeriti
je li proizvod ostec¢en. Proizvod po potrebi proslijedite servisu s ovlastenjem poduzeéa Ottobock.

Neispravno provedeno prebacivanje
Pad uslijed neoCekivana ponasanja proizvoda zbog promijenjena ponasanja amortizacije.
» Pazite na to da pacijent stoji osigurano tijekom svih postupaka prebacivanja.

» Pacijenta uputite na to da nakon prebacivanja provjeri promijenjenu postavku amortizacije te da valja obratiti
paznju na povratnu poruku preko zvuénog davaca signala.

> Ako su zavrSene aktivnosti u funkciji MyMode, ponovno se valja prebaciti u osnovni nacin rada.
» Ako je potrebno, proizvod rasteretite i ispravite prebacivanje.

Nestrucna primjena funkcije stajanja
Pad uslijed neoCekivana ponasanja proizvoda zbog promijenjena ponasanja amortizacije.

P> Pazite na to da pacijent tijekom uporabe funkcije stajanja stoji osigurano te da provjeri blokadu zgloba koljena
prije nego Sto potpuno optereti protezu.

> Pacijenta uputite u to je li uopce i koja je vrsta funkcije stajanja konfigurirana u softveru za namjestanje. Infor-
macije o funkciji stajanja vidi stranicu 35.

Brzo guranje kukova prema naprijed uz ispruzenu protezu (npr. servis u tenisu)
> Pad uslijed neocCekivane aktivacije faze zamaha.

» Imajte na umu da se pri ispruzenoj protezi i brzom guranju kukova prema naprijed moze pojaviti neo¢ekivano
savijanje zgloba koljena.

> Ako se pacijent bavi vrstama Sportova kod kojih se moZe pojaviti ovaj uzorak pokreta, pomocu softvera za
namjestanje konfigurirajte odgovarajuce nacine rada MyMode. PobliZze informacije o nacinima rada MyMode
pronadite u poglavlju ,MyModes" (vidi stranicu 42).
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Preopterecenje zbog promijenjene tjelesne tezine pri nosenju teskih premeta, naprtnjaca ili djece
> Pad uslijed neoCekivana ponasanja proizvoda.

Pad uslijed loma nosivih dijelova.

NadraZenost koZe uslijed kvarova na hidrauli¢koj jedinici s izlaskom tekucine.

vVVYV

Pacijenta uputite u to da se uslijed poveéane teZine moze promijeniti ponasanje proizvoda. Faza zamaha
mozda se neée modi aktivirati ili ¢e se aktivirati u pogreSnom trenutku.

» Pacijenta uputite u to da se s dodatnom tezinom ne smije prekoraciti maksimalna dopustena tjelesna tezina.

4.9 Napomene za sigurnosne nacine rada

Uporaba proizvoda u sigurnosnom nacinu rada

Pad uslijed neocekivana ponasanja proizvoda zbog promijenjena ponasanja amortizacije.

» Valja obratiti paznju na signale upozorenja/pogreske (vidi stranicu 50).

» Potreban je poseban oprez pri uporabi bicikla bez slobodnog hoda (s krutom glavéinom).

Sigurnosni nacin rada koji se ne moze aktivirati uslijed neispravnosti zbog ulaska vode ili mehanickog
ostecéenja

Pad uslijed neocekivana ponasanja proizvoda zbog promijenjena ponasanja amortizacije.

» Zabranjena je uporaba neispravnog proizvoda.

» Proizvod mora provijeriti servis s ovlastenjem poduzeéa Ottobock.

Sigurnosni nacin rada koji se ne moze deaktivirati

Pad uslijed neoCekivana ponasanja proizvoda zbog promijenjena ponasanja amortizacije.

» Ako se punjenjem baterije ne moze deaktivirati sigurnosni nacin rada, rijeC je o trajnoj gresci.
» Zabranjena je uporaba neispravnog proizvoda.

» Proizvod mora provjeriti servis s ovlastenjem poduzec¢a Ottobock.

Pojavljivanje sigurnosne poruke (trajno vibriranje)

Pad uslijed neocekivana ponasanja proizvoda zbog promijenjena ponasanja amortizacije.
» Valja obratiti pozornost na signale upozorenja/pogreske (vidi stranicu 50).

» Od pojavljivanja sigurnosne poruke zabranjena je daljnja uporaba proizvoda.

» Proizvod mora provjeriti servis s ovlastenjem poduzeca Ottobock.

4.10 Napomene o uporabi u kombinaciji s oseointegriranim sustavom implantata

| A UPOZORENJE

Velika mehanicka opterecenja zbog uobicajenih ili neuobicajenih situacija poput padova

> Preopterecenje kosti koje, medu ostalim, moze prouzrociti bolove, otpustanje implantata, nekrozu ili prijelom.
> Ostecenje ili lom sustava implantata ili njegovih dijelova (sigurnosnih komponenti itd.).

» Pridrzavajte se podrucja uporabe, uvjeta uporabe i indikacija za zglob koljena i za sustav implantata u skladu s
podatcima proizvodaca.

» Obratite pozornost na upute klinickog osoblja koje je indiciralo uporabu oseointegriranog sustava implantata.
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Sadrzaj isporuke i dodatna oprema

4.11 Napomene za uporabu mobilnog krajnjeg uredaja s aplikacijom Cockpit

Neodgovarajuce rukovanje terminalnim mobilnim uredajem
Pad uslijed promijenjena ponaSanja amortizacije uslijed neoCekivano provedenog prebacivanja u neki nacin rada
MyMode.

» Pacijenta na temelju uputa za uporabu (korisnik) uputite u pravilno rukovanje krajnjim mobilnim uredajem
pomocu aplikacije Cockpit.

Samostalno provedene izmjene odnosno modifikacije na mobilnom terminalnom uredaju

Pad uslijed promijenjena ponasanja amortizacije uslijed neocekivano provedenog prebacivanja u neki nacin rada

MyMode.

» Na hardveru mobilnog terminalnog uredaja, na kojem je instalirana aplikacija, nemojte samostalno provoditi iz-
mjene.

» Na softveru/firmveru mobilnog terminalnog uredaja nemojte samostalno provoditi izmjene vece od funkcije
azuriranja softvera/firmvera.

Neispravno provedeno prebacivanje s mobilnim terminalnim uredajem
Pad uslijed neocekivana ponasanja proizvoda zbog promijenjena ponasanja amortizacije.
» Pazite na to da pacijent stoji osigurano tijekom svih postupaka prebacivanja.

» Pacijenta uputite na to da nakon prebacivanja provjeri promijenjenu postavku amortizacije te da valja obratiti
paznju na povratnu poruku preko zvuénog davaca signala kao i na prikaz na mobilnom terminalnom uredaju.

» Ako su zavrSene aktivnosti u nacinu rada MyMode, ponovno se valja prebaciti u osnovni nacin rada.

 NAPOMENA

Nepridrzavanje preduvjeta sustava za instaliranje aplikacije Cockpit

Neispravnost mobilnog krajnjeg uredaja.

» Aplikaciju Cockpit instalirajte samo na mobilne krajnje uredaje i verzije koje odgovaraju podatcima u doticnim
mreznim trgovinama (npr.: Apple App Store, Google Play Store, ...).

5 Sadrzaj isporuke i dodatna oprema

5.1 Sadrzaj isporuke

* 1 kom. C-Leg 3C88-3 (s priklju¢kom s navojem) ili C-Leg 3C98-3 (s jezgrom za namjestanje)

* 1 kom. mreznog dijela 757L16-4

* 1 kom. punjaca za C-Leg 4E50*

* 1 kom. grani¢nika savijanja za C-Leg 8° 4H95 (ve¢ montirano u stanju pri isporuci)

* 1 kom. kozmeticke navlake za punjac i mrezni dio

* 1 kom. kartica s PIN-om za Bluetooth 646C107

e 1 kom. knjiZice proteze

* 1 kom. uputa za uporabu (stru¢no osoblje)

* 1 kom. uputa za uporabu (korisnik)

* Aplikacija Cockpit ,Cockpit 4X441-V2=*" za preuzimanje s mrezne stranice: https://www.ottobock.com/cockpi-
tapp

5.2 Pribor

Sljedeée komponente nisu dio isporuke i mogu se dodatno naruditi:

* Produzetak za koljeno 4H105 za osnovno poravnanje (vidi stranicu 28)
* Granicnik savijanja za C-Leg 16° 4H106

* Pjenasta kozmeticka navlaka 3526

* funkcionalna kozmeticka navlaka C-Leg 3F1=1

* funkcionalna ¢arapa 99B120=*

+  Stitnik C-Leg 4X860=* (bez maske)
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Punjenje baterije

Zastitni okvir za C-Leg 4P862

Shield Insert 4P863*

Produzni kabel za punjenje — glezanj 4X156-1

Produzni kabel za punjenje za glezanj, dugacki 4X158-1
Produzni kabel za punjenje — koljeno 4X157-1

USB prilagodnik za punjenje 757L43

Softver za namjestanje ,C-Soft Plus 4X440=""

6 Punjenje baterije
Pri punjenju baterije u obzir valja uzeti sljedece tocke:

Za punjenje baterije valja upotrebljavati mrezni dio 757L16-4 / prilagodnik za punjenje 757L43 i punjac 4E50*.
Kapacitet potpuno napunjene baterije uz stalno hodanje traje najmanje 16 sati, uz prosje¢nu uporabu oko 2 da-
na.

Za pacijentovu svakodnevnu uporabu proizvoda preporucuje se svakodnevno punjenje.

Kako bi se postiglo maksimalno trajanje rada s jednim punjenjem baterije, vezu punjaa i proizvoda odvojite tek
neposredno prije uporabe proizvoda.

Prije prve uporabe bateriju bi valjalo puniti sve dok se na punjacu ne iskljuci Zuta svjetleca dioda (LED), ali ba-
rem 4 sata. Tako se prikaz stanja napunjenosti kalibrira putem aplikacije Cockpit kao i okretanjem proteze.

Ako se veza punjaca i proteze prerano prekine, prikaz stanja napunjenosti preko aplikacije Cockpit kao i okre-
tanjem proteze mozda nece odgovarati stvarnom stanju napunjenosti.

U slucaju neuporabe proizvoda baterija se moze isprazniti.

6.1 Prikljucivanje mreznog dijela i punjaca

1) Prilagodnik utikaca specifican za zemlju gurnite na mrezni dio tako da se uglavi (vidi sl. 1).

2) Kabel punjaca s okruglim, cetveropolnim utikacem nataknite na uticnicu OUT na punjacu tako da se utikac
uglavi (vidi sl. 2).

INFORMACIJA: Pazite na ispravan polozaj polova (vodeci nosi¢). Utikac kabela nemojte silom natak-
nuti na punjac.

3) Okrugli, tropolni utikac mreznog dijela utaknite u uti¢nicu 12 V na punjacu tako da se utikac uglavi (vidi sl. 2).
INFORMACIJA: Pazite na ispravan polozaj polova (vodeéi nosic¢). Utikac kabela nemojte silom natak-
nuti na punjac.

4) Mrezni dio prikljucite na uti¢nicu.

— Svijetle zelena svjetleca dioda (LED) na straznjoj strani mreznog dijela i zelena svjetle¢a dioda (LED) na
punjacu (vidi sl. 3).

— Ako zelena svjetleca dioda (LED) na mreznom dijelu i zelena svjetlec¢a dioda (LED) na punjacu na svijetle, pri-
sutna je pogreska (vidi stranicu 50).
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Punjenje baterije

6.2 Punjenje baterije proteze

1) Otvorite poklopac uti¢nice za punjenje (jezicak preklopite prema gore ili klizac¢
pomaknite prema gore).
2) Utikac¢ punjaca prikljucite u uti¢nicu za punjenje proizvoda.
INFORMACIJA: Pazite na smjer uticanja!
Pri uticanju treba svladati malu silu umetanja kako bi utika¢ za punjenje
pouzdano ostao spojen s uticCnicom za punjenje.
— Ispravan spoj punjaca i proizvoda prikazuje se povratnim porukama (vidi
stranicu 50).
3) Pokrece se postupak punjenja.
— Kada je baterija proizvoda potpuno napunjena, isklju¢uje se Zuta svjetlec¢a di-
oda punjaca.
4) Po zavrSenom postupku punjenja odvojite proizvod.
INFORMACIJA: pri odvajanju treba svladati malu sila razdvajanja izmedu
utikaca za punjenje i uticnice za punjenje.
— Provodi se autotestiranje. Proizvod je spreman za rad tek nakon
odgovarajuce povratne poruke (vidi stranicu 52).
5) Zatvorite poklopac uticnice.

6.3 Prikaz aktualnog stanja napunjenosti

| INFORMACLIA |

Tijekom punjenja ne moze se prikazati stanje napunjenosti.

6.3.1 Prikaz stanja napunjenosti bez dodatnih uredaja

1) Protezu okrenite za 180° (taban mora biti okrenut prema gore).
2) Mirno drzite 2 sekunde i pricekajte pistanje.

Signal pistanja Signal vibracije Stanje napunjenosti baterije
5 x kratko vise od 80 %

4 x kratko 65 % do 80 %

3 x kratko 50 % do 65 %

2 x kratko 35 % do 50 %

1 x kratko 3 x dugo 20 % do 35 %

1 x kratko 5 x dugo manje od 20 %

INFORMACUA

Oglasavanje poznate melodije umjesto signala pistanja
Oglasavanje te melodije znaci da je regulacijski mehanizam za upravljanje protezom ispravno napunjen i da je pro-
teza spremna za uporabu.

INFORMACUA

Pri namjestanju parametra Volume u aplikaciji Cockpit na ,0“ ne Cuje se pistanje (vidi stranicu 38).

6.3.2 Prikaz aktualnog stanja napunjenosti preko aplikacije Cockpit
Kada je aplikacija Cockpit pokrenuta, aktualno stanje napunjenosti prikazuje se u donjem retku zaslona:
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1. 38 % — stanje napunjenosti baterije aktualno spojenog dijela

7 Uspostavljanje uporabljivosti

7.1 Konstrukcija

U nastavku su opisane smjernice za poravnanje za spajanje zgloba koljena na drzak. Poravnanje proteze nacelno je
neovisno o vrsti spajanja zgloba koljena. U slu¢aju spajanja na oseointegrirani, perkutani sustav implantata ne treba
rabiti drzak pri osnovnom poravnanju u uredaju za poravnanje. Sredisnja proksimalna to¢ka na dréku u tom slu¢aju
odgovara obrtacu bedrene kosti (vidi sliku u poglavlju ,Osnovno poravnanje u uredaju za poravnanje” vidi
stranicu 28).

Pri statickoj optimizaciji poravnanja treba osigurati da se moguca fleksija odnosno adukcija batrljka natkoljenice
moze kompenzirati u dopustenom rasponu prilagodnikom koji je dopustio proizvodac implantata. Sigurna funkcija
zgloba koljena zajamcena je samo ako se postuje biomehanicki ispravno poravnanje.

7.1.1 Namjestanje softverom za namjestanje ,,C-Soft Plus*

7.1.1.1 Uvod

Softver za namjestanje ,C-Soft Plus* omogucuje optimalno namjestanje proizvoda za nekog pacijenta. Softver za
namjestanje vodi korak po korak kroz postupak namjestanja. Nakon obavljena namjestanja podatci postavke mogu
se pohraniti i ispisati kako bi se dokumentirali. Po potrebi se ti podatci mogu ponovno pozvati i ucitati u proizvod.

Ostale informacije mogu se pronadi u integriranoj mreznoj pomoci softvera za namjestanje.

| INFORMACUIA |

Za ispravno poravnanje potreban je softver za namjestanje C-Soft Plus 4X440 od verzije 1.10. Ako postoji C-
Soft Plus u verziji od 1.0, moZe se azurirati.

Uporaba proteze u stanju pri isporuci (tvornicka postavka)
Pad uslijed neoCekivana ponasanja proteze zbog blokade zgloba koljena u smjeru savijanja

» Nakon primitka zgloba koljena valja provesti namjestanje pomocu softvera za namjestanje C-Soft Plus od verzi-
je 1.10.

> Zabranjena je uporaba zgloba koljena na pacijentu bez prethodnog namjestanja softverom za namjestanje.

AZzuriranje softvera za namjestanje C-Soft Plus
1) Uz postojecu vezu s internetom otvorite mreznu stranicu ,http://ottobock.com/en/datastation/".
— Otvara se mrezna stranica softvera ,Data Station".

2) Pod ,Application/Patch” potrazite naziv softvera koji valja aktualizirati.

3) Potrazite odgovarajucu verziju.

4) U desnom stupcu kliknite na ,Download" kako biste preuzeli datoteku za aZuriranje.
5) Raspakirajte datoteku u formatu ZIP pa je pokrenite.

| INFORMACLIA

Kiberneticka sigurnost

» Operativni sustav svojeg racunala odrzavajte azurnim i instalirajte dostupna sigurnosna azuriranja.
P Zastitite racunalo od neovlastena pristupa (npr. antivirusnim programom, lozinkom, ...).

» Ne upotrebljavajte nezastiéene mreze.

» Ako sumnjate na problem u vezi s kiberneti¢kom sigurno$¢u, obratite se proizvodacu.

7.1.1.2 Prijenos podataka izmedu proizvoda i racunala

NamjeStanje na proizvodu moZe se obaviti softverom za namjestanje samo uz prijenos podataka putem Bluetooth
veze. U tu svrhu valja uspostaviti bezi¢nu Bluetooth vezu izmedu proizvoda i racunala pomodu Bluetooth prilagodni-
ka ,BionicLink PC 80X5=*". Uporaba i instalacija prilagodnika ,BionicLink PC 80X5="" opisana je u uputama za
uporabu koje su priloZzeneuz prilagodnik.
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7.1.1.3 Priprema proizvoda za povezivanje sa softverom za namjestanje
Ako proizvod pri ispitivanju stanja napunjenosti (vidi stranicu 25) ne daje nikakve signale, punjiva je baterija prazna
ili je proizvod iskljucen.

Ukljucenje proizvoda

1) Mrezni dio s punja¢em prikljucite na uti¢nicu.

2) Punjac prikljucite na proizvod.

3) Pricekajte povratne signale.

4) Punjac uklonite s proizvoda.

Nakon Sto se oglase povratni signali (samotestiranje), proizvod je ukljucen.

!

Ukljuéivanje Bluetootha
U stanju pri isporuci uklju¢ena je funkcija Bluetooth proteze.

Funkcija Bluetootha moze se iskljuCiti preko aplikacije Cockpit ili softvera za namjestanje. Kada je funkcija Blueto-
otha isklju¢ena, uklju¢ena je privremeno na 2 minute nakon postavljanja/uklanjanja punjaca te se zatim ponovno
automatski iskljucuje. Ako je aktivna veza s racunalom (svijetli simbol —@D—), funkcija Bluetootha ne iskljuCuje se
automatski.

7.1.2 Skracivanje cijevnog prilagodnika

Pogresna obrada cijevi

Pad uslijed ostecenja cijevi.

» Cijev nemoijte pritezati u Skripac.

» Cijev kratite samo alatom za rezanje cijevi.

1) Potrebnu duljinu cijevnog prilagodnika odredite s pomocu pomagala za konfiguriranje u softveru za
namjestanje.

2) Alatom za rezanje cijevi 719R3 skratite cijevni prilagodnik na utvrdenu vrijednost.

3) Povrsinu reza izgladite alatom za skidanje obrubine (npr. 718S2) i brusnim papirom.

 NAPOMENA

Umetanje cijevnog prilagodnika bez uklanjanja orubine na mjestu reza

Ostecenje grani¢nika cijevi pri umetanju cijevnog prilagodnika.

» Ako je pri skracivanju cijevnog prilagodnika na vanjskoj strani ostalo viska materijala, obvezno ga strojno izbru-
site. Na unutarnjoj strani pomno skinite orubinu.

7.1.3 Montaza cijevnog prilagodnika

Neispravna montaza vijcanih spojeva

Pad uslijed loma ili otpustanja vij¢anih spojeva.

» Prije svake montaZe ocistite navoj.

» Pridrzavajte se zadanih zateznih momenata za montazu (vidi poglavlje , Tehnicki podatci” vidi stranicu 47).
» Pridrzavajte se uputa u vezi s osiguranjem vijcanih spojeva i uporabom pravilne duljine.

1) Protetsko stopalo montirajte na cijevni prilagodnik pa zatike s navojem na cijevhom prilagodniku pritegnite
s 15 Nm.
INFORMACIJA: Zatike s navojem koji previse strse ili su preduboko uvrnuti zamijenite odgovarajué¢im
zaticima s navojem. Za dopustene zatike s navojem vidi poglavlje ,,Tehnicki podatci” (vidi
stranicu 47).

2) Cijevni prilagodnik gurnite u zglob koljena otprilike 50 mm (toc¢nu vrijednost pomagala za konfiguriranje
pronadite u softveru za namjestanje).
INFORMACIJA: Dopusteno je ispravljanje dubine guranja izmedu 40 mm i 55 mm (5 mm uguravanja i
10 mm izvlacenja).

3) Stopalo lagano okrenite prema van pa oba distalna stezna vijka cijevi pritegnite sa 7 Nm.
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7.1.4 Osnovno poravnanje u uredaju za poravnanje

U slucaju ispravnog osnovnog poravnanja, primjerice u uredaju za poravnanje PROS.A. Assembly (743A200), opti-
malno se iskoriStavaju prednosti proizvoda. Ako postoji uredaj za poravnanje L.A.S.A.R. Assembly (743L200), on
se takoder moze upotrijebiti. Pri pozicioniranju priklju¢ka drska u obzir valja uzeti polozaj batrljka. Okomite linije u
frontalnoj i sagitalnoj ravnini, koje se pri uzimanju sadrenog otiska i isprobavanju testnog drska spustaju iz tocke
vrtnje kuka, olakSavaju pravilno pozicioniranje uljevnog sidra odnosno prilagodnika drska.

Sredinu  stopala (MF) pomaknite naprijed za pribl.

A 30 mm/1,18 in¢a u odnosu na liniju poravnanja (A). To vrijedi za
sve prilagodne dijelove stopala za proizvod neovisno o prijasnjim
—_— ° podatcima za poravnanje u uputama za uporabu stopala!

Namijestite efektivnu visinu potpetice (visina potpetice cipele -
debljina potplata na podrucju prednjeg dijela stopala) plus 5 mm
(obratite pozornost na preporuku za poravnanje prilagodnog dije-
la stopala) te namjestite vanjski polozaj stopala.

Pazite na razmak od koljena do poda i vanjski poloZaj koljena

(pribl. 5° zadano je zaustavnim bitom). Preporuceno sagitalno

pozicioniranje referentne tocke poravnanja: 20 mm/0,79 inca iz-
- — nad zglobne Supljine koljena.

0 mm/

0 inch

Spojite stopalo cijevnim prilagodnikom sa zglobom koljena. U tu

svrhu nagnite zglob u ispravan poloZaj i namjestite potrebnu dulji-

nu cijevi.

Lateralno oznacite sredinu drska srediSnjom proksimalnom i di-
stalnom to¢kom. Kroz obje to¢ke nacrtajte liniju od ruba drska do
kraja drSka. Umetnite produzetak za koljeno 4H105 (vidi

stranicu 28).

MF 0
\I - Postavite drzak tako da linija poravnanja prode proksimalnom

sredi$njom tockom.

I | Fleksiju dr§ka namjestite na 3° do 5°, ali pazite na individualne
: situacije (npr. kontrakture zgloba kuka) i razmak od tubera do tla.
| o Softver za namjestanje pomaze vam pri toénom utvrdivanju fleksi-

1.18 inch e« je drska.
//,/7—> + 5 mm/0.19 inch Drzak i modularni zglob koljena spojite prilagodnikom.
|

30 mm/

7.1.5 Montaza/demontaza produzetka za koljeno

Uporaba proteze na pacijentu s montiranim produzetkom za koljeno

Pad uslijed neoCekivana ponasanja proteze.

» Prije isprobavanja proteze na pacijentu uklonite produzetak za koljeno.

» Tijekom optimiziranja dinamic¢kog poravnanja ni u kom slu€aju ne rabite zglob koljena s montiranim
produZetkom za koljeno.

INFORMACUA

Podrska za uporabu produzetka za koljeno preko softvera za namjestanje
Ako je zglob koljena povezan sa softverom za namjestanje C-Soft Plus od verzije 1.10, ispravno pruzanje zgloba
koljena prikazuje se u stvarnom vremenu pomocu produzetka za koljeno.
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Montaza produzetka za koljeno

Produzetak za koljeno mora biti montiran radi osnovnog poravnanja proteze. On omogucuje preporuceno

medusobno sagitalno pozicioniranje komponenti proteze, stopala, drSka i zgloba koljena, te tako pruza

neograni¢enu funkcionalnost zgloba koljena.

1) Provjerite jesu li na zglobu koljena montirana oba granic¢nika savijanja 8° (vidi stranicu 31).

2) Vijak za namjestanje produzetka za koljeno okrenite u smjeru suprotnom od smjera kazaljke na satu i tako na-
mjestite minimalnu visinu produzetka za koljeno (vidi sl. 4).

3) Ispruzite zglob koljena.

4) Produzetak za koljeno postavite na hidrauli¢cko kuciste i gurnite do granicnika (vidi sl. 5).
INFORMACIJA: Provjerite nalaze li se oba elementa za pozicioniranje na gornjem dijelu produzetka
za koljeno iza grani¢nika savijanja (vidi sl. 6).

5) Vijak za namjestanje okrecite u smjeru kazaljke na satu i tako izvucite produzetak za koljeno sve dok produzetak
za koljeno ne dodiruje grani¢nike savijanja (vidi sl. 7).

6) Imbus-klju¢ (Sirina klju¢a 4) umetnite u vijak za namjestanje i dodatno okrenite vijak za namjestanje 70 Ncm /
10 potpunih okretaja u smjeru kazaljke na satu.

— Zglob koljena nalazi se u ispravhom poloZaju za oshovno poravnanje.

Demontaza produzetka za koljeno
1) Imbus-klju¢ (SW4) umetnite u vijak za namjestanje i okrenite vijak za namjestanje u smjeru suprotnom od smje-
ra kazaljke na satu i tako namjestite minimalnu visinu produZetka za koljeno.

2) lzvadite produZetak za koljeno.

7.1.6 Provjera drSka nakon osnovnog poravnanja

Nakon osnovnog poravnanja valja provjeriti nije li pri maksimalnoj ekstenziji i maksimalnoj fleksiji podbacena mini-
malna udaljenost od drSka do zgloba koljena. U slu¢aju sudara drska s hidraulikom ili okvirom moze se osStetiti
zglob koljena.

INFORMACIJA
Ako je napravljena modifikacija opskrbe zgloba koljena ranijih generacija poput 3C100; 3C105; 3C98-1/3C88-1;
3C98-2/3C88-2; 3C95/3C85; 3C96/3C86; 3C98-2/3C88-2 na ovaj zglob koljena (3C98-3/3C88-3) bez izrade no-
vog dr8ka, obvezno se mora napraviti ova provjera. RaspoloZiva udaljenost smanjuje se pri uporabi zglobova kolje-
na 3C88-3 odnosno 3C98-3 za oko 2 mm u odnosu na zglobove koljena ranijih generacija.

Provjera u maksimalnoj fleksiji

U sluCaju premale udaljenosti od drSka do hidraulike hidraulika se moze ostetiti.

Udaljenost provjerite na sljedeci nacin:

1) Zglob koljena dovedite u maksimalnu fleksiju.

2) Provjerite postojecu udaljenost izmedu hidraulike i dr§ka. Mora iznositi najmanje
3 mm.
INFORMACIJA: Ako je udaljenost manja, valja montirati grani¢nik savija-
nja ili ve¢ postojeci granicnik savijanja zamijeniti ve¢im. Informacije o
granicniku savijanja pronadite u sljedeéem poglavlju.

Provjera u maksimalnoj ekstenziji

U slucaju premale udaljenosti od drska ili sastavnih dijelova sustava, npr. okretnog
prilagodnika (4R57), do elektronike elektronika se mozZe ostetiti. Valja postovati upu-
te za uporabu sastavnih dijelova sustava.

Udaljenost provjerite na sljedeci nacin:

1) Zglob koljena dovedite u maksimalnu ekstenziju.

2) Provjerite raspolozivu udaljenost izmedu elektronike odnosno gornjeg brida mon-
tiranog Stitnika Protector i drska ili sastavnih dijelova sustava kao npr. okretnog
prilagodnika. Mora iznositi najmanje 5 mm.

INFORMACIJA: ako se radi provjere udaljenosti mora rabiti produzetak za

koljeno, valja voditi racuna o tome da ga se smije rabiti samo s ve¢ montira-

nim grani¢nicima savijanja 8°.

5mm
1/4¢
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| INFORMACLIA

Ako se naknadno montira Stitnik Protector, raspoloziva udaljenost izmedu elektronike i dr§ka bez stitnika Protector
mora iznositi najmanje 10 mm. Kad je §titnik Protector montiran, ta se udaljenost smanjuje za 5 mm.

7.1.7 Staticka optimizacija poravnanja

Staticko poravnanje mozZe se znatno optimizirati uredajem L.A.S.A.R. Posture (743L100=") ili 3D L.A.S.A.R. Postu-
re (743L500). Kako bi se postigla dovoljna sigurnost pri istodobnom laganom uvodenju faze zamaha, pri poravna-
nju postupite kako je opisano u sljedeéim poglavljima.

Valja obratiti pozornost na razli¢ite razmake izmedu linije opterecenja i referentne tocke poravnanja (= os koljena)

Uredaj za poravnanje

Razmak izmedu linije opterecenja i referentne tocke po-
ravnanja

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

30 mm

3D L.A.S.A.R Posture 743L500 (3D nacin rada)

20 mm

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

Za utvrdivanje linije opterecenja pacijent s cipelama (protetsko
stopalo Meridium 1B1-2 bez cipela) proteticki zbrinutom stranom
staje na ploCu za mjerenje snage, a drugom nogom na plocu za
izjednacenije visine.

Pritom treba dovoljno opteretiti stranu s protezom (> 35 % tjeles-
ne tezine). Obratite pozornost na prikaz teZine na uredaju
L.A.S.A.R. Posture.

Poravnanje optimizirajte promjenom plantarne fleksije. Fino
ugadanje provedite samo preko distalnog i proksimalnog
zaticnog vijka prilagodnika dr8ka na protetskom stopalu tako da
linija opterecenja (linija lasera) prolazi oko 30 mm ispred
referentne tocke poravnanja (= os koljena) zgloba koljena.

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

Za utvrdivanje linije opterecenja pacijent s cipelama (protetsko
stopalo Meridium 1B1-2 bez cipela) objema nogama staje na
plo¢u za mjerenje snage.

Pritom treba dovoljno opteretiti stranu s protezom (> 35 % tjeles-
ne tezine). Obratite pozornost na prikaz tezine na uredaju
L.A.S.A.R. Posture.

Poravnanje optimizirajte promjenom plantarne fleksije. Fino
ugadanje provedite samo preko distalnog i proksimalnog
zaticnog vijka prilagodnika dr8ka na protetskom stopalu tako da
linija optereéenja prolazi oko 20 mm ispred referentne
tocke poravnanja (= os koljena) zgloba koljena.

7.1.8 Dinamicka optimizacija poravnanja

Nakon namjestanja proizvoda pomocu softvera za namjestanje valja provesti dinamic¢ku optimizaciju tijekom prob-
nog hodanja. Pritom na umu Cesto valja imati sljedece aspekte te ih eventualno prilagoditi:

* polozaj fleksije drska provjerom uzduzne simetrije koraka (sagitalna ravnina)

* polozaj adukcije dr8ka i pozicioniranja M-L prilagodnika drska (frontalna ravnina)

* rotacijski polozaj osi vrtnje koljena i vanjski poloZaj protetskog stopala (transverzalna ravnina)

Po zavrSetku optimiziranja dinami¢kog poravnanja mora se provesti kalibriranje softverom za namjestanje.

7.1.9 Granicnik savijanja

U stanju pri isporuci zglob koljena opremljen je grani¢nikom savijanja. On smanjuje maksimalan kut savijanja za 8° i
tako sprecava moguce udaranje drska o hidrauliku.

Kako bi se ogranicio kut savijanja, zglob koljena moZe se opremiti sljedeéim grani¢nicima savijanja:

* granic¢nik savijanja 4H95 (ve¢ montiran): smanjenje maksimalnog kuta savijanja za 8°

* grani¢nik savijanja 4H106 (opcijski pribor): smanjenje maksimalnog kuta savijanja za 16°

Kako bi se povecao kut savijanja, moze se ukloniti grani¢nik savijanja. Pritom valja paziti da se ne dogodi sudar
izmedu drska i hidraulike (vidi stranicu 29).

Uklanjanje grani¢nika savijanja

1) Vijke obaju grani¢nika savijanja (lijevo i desno od klipnjace) otpustite prikladnim
odvijacem.

2) Oba granicnika savijanja s vijcima izvadite iz zgloba.
INFORMACIJA: Vijke nemojte umetati bez grani¢nika savijanja!

Umetanje granicnika savijanja

1) Umetnite oba grani¢nika savijanja (lijevo i desno od klipnjace).
) Vijke osigurajte sredstvom za osiguranje vijaka 636K13.

3) Umetnite vijke.
) Momentnim klju¢em 710D1 vijke pritegnite s 1 Nm.
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7.2 Opcijski: montaza pjenaste navlake

Ako je zglob koljena opremljen pjenastom kozmetickom navlakom, valja pomaknuti utiCnicu za punjenje sa
sljedeéim produznim kabelima za punjenje:

*  Produzni kabel za punjenje — glezanj 4X156-1

*  Produzni kabel za punjenje za glezanj, dugacki 4X158-1

*  Produzni kabel za punjenje — koljeno 4X157-1

Poblize informacije o montaZi/uporabi produznih kabela za punjenja pronadite u uputama za uporabu koje su
prilozene produznim kabelima za punjenje.

8 Aplikacija Cockpit

Aplikacija Cockpit omogucuje prebacivanje s osnovnog nacina rada u unaprijed konfigurira-
nim funkcijama MyModes. Dodatno se mogu saznati informacije o proizvodu (brojac koraka,

(npr. navikavanje na proizvod). Pri sliede¢em posjetu pacijenta moze se preko softvera za

stanje napunjenosti baterije...).
( ) U svakodnevici se ponaSanje proizvoda moze u odredenoj mjeri promijeniti preko aplikacije
v namjestanje pratiti promjena.

ottobock.

Informacije o aplikaciji Cockpit

* Aplikacija Cockpit moze se besplatno preuzeti u doti¢noj internetskoj trgovini. Poblize informacije mogu se
pronaci na sljedecoj mreznoj stranici: https://www.ottobock.com/cockpitapp. Za preuzimanje aplikacije Cock-
pit moze se mobilnim krajnjim uredajem ucitati i kod QR isporucene kartice s PIN-om za Bluetooth (preduvjet:
¢ita¢ koda QR i kamera).

* Jezik upravljackog sucelja aplikacije Cockpit moze se promijeniti s pomocu softvera za namjestanje.

* Ovisno o upotrijebljenoj verziji aplikacije Cockpit jezik upravljacke povrsine aplikacije Cockpit odgovara jeziku
mobilnog uredaja na kojem se aplikacija Cockpit upotrebljava.

* Tijekom prvog povezivanja serijski broj dijela koji se povezuje treba registrirati kod poduzeca Ottobock. Ako je
registracija odbijena, aplikacija Cockpit moze se rabiti samo ograniceno za taj dio.

* Za primjenu aplikacije Cockpit mora biti uklju¢en Bluetooth proteze.
Ako je Bluetooth isklju¢en, moZe se ukljuciti okretanjem proteze (taban mora biti okrenut prema gore) ili utica-
njem/odvajanjem punjaca. Zatim je Bluetooth uklju¢en otprilike 2 minute. Tijekom tog vremena valja pokrenuti
aplikaciju i tako uspostaviti vezu. Ako Zelite, nakon toga se Bluetooth proteze moze trajno ukljuciti (vidi
stranicu 41).

* Slike u ovim uputama za uporabu sluze samo kao primjeri i mogu odstupati od pojedinog mobilnog uredaja i
verzije koji se rabe.

*  Mobilnu aplikaciju uvijek odrZavajte azurnom.

* Ako sumnjate na problem u vezi s kiberneti¢Ckom sigurnoscu, obratite se proizvodacu.

8.1 Zahtjevi za sustav
Kompatibilnost s mobilnim krajnjim uredajima i verzijama pronadite u podatcima u trgovini Apple App Store ili Go-
ogle Play Store.

8.2 Prvo povezivanje aplikacije Cockpit i dijela

Prije uspostavljanja veze valja obratiti paznju na sljedece tocke:

*  Bluetooth dijela mora biti uklju¢en (vidi stranicu 41).

* Bluetooth mobilnog terminalnog uredaja mora biti ukljucen.

*  Mobilni krajnji uredaj ne smije se nalaziti u zrakoplovnom nacinu rada (izvan mreze) u kojem su iskljucene sve
mobilne veze.

* Mobilni krajnji uredaj mora biti spojen na internet.

*  Moraju biti poznati serijski broj i PIN za Bluetooth dijela koji se povezuje. Oni se nalaze na prilozenoj kartici s
PIN-om za Bluetooth. Serijski broj pocinje slovima ,SN*.

INFORMACUA

U slucaju gubitka kartice s PIN-om za Bluetooth, na kojoj se nalaze PIN za Bluetooth i serijski broj dijela, PIN za
Bluetooth moze se saznati preko softvera za namjestanje.
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8.2.1 Prvo pokretanje aplikacije Cockpit

1)

Dodirnite simbol aplikacije Cockpit ().
— Prikazuje se ugovor o licenciji s krajnjim korisnikom (EULA).

2) Dodirom na gumb Accept prihvatite ugovor o licenciji (EULA). Ako ne prihvatite ugovor o licenciji (EULA), apli-
kacija Cockpit ne moze se rabiti.
— Prikazuje se zaslon dobrodoslice.
3) Drzite protezu s tabanom okrenutim prema gore ili utaknite i ponovno odvojite punjac¢ kako biste ukljucili pre-
poznavanje (vidljivost) veze Bluetootha na 2 minute.
4) Dodirnite gumb Add component.
— Pokrece se Carobnjak za vezu koji vas vodi kroz postupak uspostavljanja veze.
5) Slijedite ostale upute na zaslonu.
6) Nakon unosa PIN-a za Bluetooth uspostavlja se veza s dijelom.
— Tijekom uspostavljanja veze Cuju se 3 signala pistanja i prikazuje se simbol
Kada se veza uspostavi, prikazuje se simbol
— Nakon uspjesSnog uspostavljanja veze ocitavaju se podatci iz dijela. To moZe trajati do jedne minute.
Zatim se prikazuje glavni izbornik s nazivom spojenog dijela.
| INFORMACLIA |

Nakon uspjeSno provedenog prvog povezivanja s dijelom aplikacija se uvijek automatski spaja nakon pokretanja.
Nisu potrebni vise nikakvi koraci.

| INFORMACLIA |

ure

Nakon aktiviranja ,vidljivosti” dijela (drzite dio s tabanom okrenutim prema gore ili utaknite/odvojite punja¢) drugi

dugo traju, uspostavljanje veze se prekida. U tom slu€aju valja ponovno drzati dio s tabanom okrenutim prema go-

daj (npr. pametni telefon) moze u roku od 2 minute prepoznati dio. Ako registracija ili uspostavljanje veze pre-

re ili utaknuti/odvojiti punjac.
8.3 Upravljacki elementi aplikacije Cockpit
1. = Pozivanje izbornika za navigaciju (vidi stranicu 34)
| = ottobock. 2. Product

®

Q_@

Jc
e

Naziv dijela moze se promijeniti samo preko softvera za namjestanje.

<3) 3. Ako su pohranjene veze za vise dijelova, dodirom na unos change moze
se prebacivati izmedu pohranjenih dijelova (vidi stranicu 34).

4. Nacini rada MyMode konfigurirani preko softvera za namjestanje.

Prebacivanje nacina rada dodirivanjem odgovarajuceg simbola i potvr-
dom dodirom na ,,OK".
Ako je u aplikaciji Cockpit uklju¢en nacin rada dubokog mirovanja, on
se takoder prikazuje ovdje. PobliZze informacije pronadite u poglavlju
»Nacin rada dubokog mirovanja” (vidi stranicu 41).

5. Aktualno odabrani nacin rada

6. Stanje napunjenosti dijela.

Potpuno napunjena baterija dijela
{1 Baterija dijela prazna

Product change —>
L— ——

1. Basic Mode

P

® Q

/ Punjenje baterije dijela u tijeku
100% 1. Basic Mode Dodatno se prikazuje aktualno stanje napunjenosti u %.
— 5 = 7. Prikaz i naziv trenutno odabranog nacina rada (npr. 1. Basic Mode)
8. Veza s dijelom uspostavljena
Veza s dijelom prekinuta. PokuSava se automatski ponovno usposta-
viti vezu.

Ne postoji veza s dijelom.
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8.3.1 Izbornik za navigaciju aplikacije Cockpit

Dodirom simbola = u izbornicima prikazuje se izbornik za navigaciju. U tom
se izborniku mogu provoditi dodatna namjestanja spojenog dijela.

Product
Naziv spojenog dijela

Product
MyModes MyModes . ) . ) ) ..
Povratak u glavni izbornik radi prebacivanja nacina rada MyMode
Functions
_ Functions
Settings Pozivanje dodatnih funkcija dijela (npr. iskljucenje Bluetootha (vidi
Status stranicu 41))
General Settings

Promjena postavki odabranog nacina rada (vidi stranicu 38)
Manage components

Imprint/Info Sta.tus . . - .
Upit o statusu spojenog dijela (vidi stranicu 41)
Manage components

Dodavanije, brisanje dijelova (vidi stranicu 34)

Imprint/Info
Prikaz informacija / pravnih napomena o aplikaciji Cockpit

8.4 Upravljanje dijelovima
U ovoj se aplikaciji mogu pohraniti veze s do Cetirima razli¢itim dijelovima. No jedan dio istodobno moze biti pove-
zan samo s jednim mobilnim krajnjim uredajem.

| INFORMACUIA |

Prije uspostavljanja veze obratite pozornost na tocke u poglavlju ,Prvo povezivanje aplikacije Cockpit i dijela” (vidi
stranicu 32).

8.4.1 Dodavanje dijela

1) U glavnom izborniku dodirnite simbol =.
— Otvara se izbornik za navigaciju.

2) U izborniku za navigaciju dodirnite unos ,Manage components".

3) Protezu drzite tabanom okrenutim prema gore ili utaknite i ponovno odvojite punjac kako biste ukljucili prepoz-
navanje (vidljivost) veze Bluetootha na 2 minute.

4) Dodirnite gumb ,+".
— Pokrece se Carobnjak za vezu koji vas vodi kroz postupak uspostavljanja veze.
5) Slijedite ostale upute na zaslonu.
6) Nakon unosa PIN-a za Bluetooth uspostavlja se veza s dijelom.
— Tijekom uspostavljanja veze Cuju se 3 signala pistanja i prikazuje se simbol (©.
Kada se veza uspostavi, prikazuje se simbol ().
— Nakon uspjeSnog uspostavljanja veze ocitavaju se podatci iz dijela. To mozZe trajati do jedne minute.
Zatim se prikazuje glavni izbornik s nazivom spojenog dijela.

INFORMACIJA
Ako nije moguce uspostaviti vezu s nekim dijelom, provedite sljedeée korake:

» Ako postoji, obrisite dio iz aplikacije Cockpit (vidi poglavlje ,Brisanje dijela").
» Dio ponovno dodajte u aplikaciju Cockpit (vidi poglavlje ,Dodavanje dijela®).
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| INFORMACLIA |

Nakon aktiviranja ,vidljivosti” dijela (drzite dio s tabanom okrenutim prema gore ili utaknite/odvojite punjac) drugi
uredaj (npr. pametni telefon) moze u roku od 2 minute prepoznati dio. Ako registracija ili uspostavljanje veze pre-
dugo traju, uspostavljanje veze se prekida. U tom slucaju valja ponovno drzati dio s tabanom okrenutim prema go-
re ili utaknuti/odvoijiti punjac.

8.4.2 Brisanje dijela
1) U glavnom izborniku dodirnite simbol =.
— Otvara se izbornik za navigaciju.
2) U izborniku za navigaciju dodirnite unos ,Manage components"“.
3) Dodirnite gumb ,Edit".
4) Kod dijela koji valja izbrisati dodirnite simbol .
— Dio se brise.

8.4.3 Povezivanje dijela s viSe mobilnih krajnjih uredaja

Veza nekog dijela moZe se pohraniti u viSe mobilnih krajnjih uredaja. No istodobno s dijelom mozZe biti spojen samo
jedan mobilni krajnji uredaj.

Ako veé postoji veza dijela s nekim drugim mobilnim krajnjim uredajem, pri uspostavi veze s aktualnim mobilnim
krajnjim uredajem prikazuje se sljedeca informacija:

» Dodirnite gumb OK.

Connect to this component? — Prekida se veza s posljednjim spojenim mobilnim krajnjim uredajem i
uspostavlja veza s aktualnim mobilnim krajnjim uredajem.

Component was connected to
another device.
Establish connection?

Cancel OK

9 Uporaba

9.1 Uzorak pokreta u osnovno nacinu rada (nacin rada 1)

| INFORMACLIA |

Sumovi pri kretanju zgloba koljena

Pri uporabi egzoprotetickih zglobova koljena uslijed servomotornih, hidrauli¢nih, pneumatskih upravljackih funkci-
ja ili upravljackih funkcija koje ovise o opterecenju koCenjem mogu se pojaviti Sumovi pri kretanju. Stvaranje
Sumova normalno je i ne moze se izbjeci. U pravilu je posve neproblemati¢no. Ako se Sumovi pri kretanju tijekom
zivotnog ciklusa zgloba koljena znacajno povecaju, zglob koljena mora odmah provjeriti servis s ovlastenjem
poduzeca Ottobock.

9.1.1 Stajanje

Osiguranje koljena visokim otporom hidraulike i pravilnim statickim poravnanjem.

Softverom za namjestanje moze se ukljuciti funkcija stajanja. Poblize informacije o funkciji
stajanja pronadite u sljedec¢em poglavlju.

9.1.1.1 Funkcija stajanja

INFORMACUA

Kako biste se koristili tom funkcijom, ona mora biti uklju¢ena u softveru za namjestanje. Dodatno mora biti aktivira-
na preko aplikacije Cockpit (vidi stranicu 39).
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Funkcija stajanja funkcijska je dopuna osnovnom nacinu rada. Pacijentu se tako olakSava dulje stajanje na ukoSenoj
podlozi. Pritom se zglob fiksira u smjeru savijanja (fleksija) pri kutu savijanja izmedu 5° i 65°.

Ta funkcija mora biti aktivirana u softveru za namjestanje. Kada je funkcija aktivirana, dodatno se moZe birati izmedu
intuitivne i svjesne blokade.

Intuitivha blokada zgloba

Intuitivna funkcija stajanja prepoznaje situacije u kojima je proteza optereéena u smjeru savijanja, ali ne smije popu-
stiti. To je slucaj, primjerice, u stojeéem stavu na neravnom ili nagnutom tlu. Zglob koljena blokira se u smjeru savi-
janja uvijek kada noga s protezom nije potpuno ispruzena i kad nakratko miruje. Pri kotrljanju prema naprijed, pre-
ma natrag ili pruzanju otpor se odmah smanjuje na otpor u fazi oslonca.

Zglob koljena ne blokira se kada su ispunjeni gornji uvjeti i kada se zauzme sjededi stav (primjerice pri voznji auto-
mobila).

Svjesna blokada zgloba

1) Zauzmite Zeljeni kut u koljenu.

2) Nakratko nemojte mijenjati kut koljena.

— Blokirani zglob sada se moze opteretiti u smjeru savijanja.

Uklanjanje svjesne blokade zgloba
> Svjesna funkcija stajanja automatski se ponovno napusta pruzanjem koljena ili promjenom poloZaja noge (npr.
korakom).

9.1.2 Hodanje

Prvi poku$aji hodanja s protezom moraju se uvijek provesti uz upute educirana stru¢nog

osoblja.

U fazi oslonca hidraulika odrzava zglob koljena stabilnim, a u fazi zamaha hidraulika
oslobada zglob koljena tako da noga slobodno moze zamahnuti prema naprijed.

Za prebacivanje u fazu zamaha potrebno je kotrljanje preko proteze prema naprijed iz

polozaja koraka.

9.1.3 Sjedanje
Otpor u zglobu koljena proteze pri sjedanju osigurava ravnomjerno spustanje u sjedeci

polozaj.
Putem softvera za namjestanje moze se namjestiti je li postupak sjedanja podrzan ili nije.

/ 1) Oba stopala postavite jedno pored drugog na jednaku visinu.
2) Noge pri sjedanju ravnomjerno opteretite i upotrijebite oslonce za ruke ako postoje.
3) Straznjicu pomaknite u smjeru naslona za leda, a gornji dio tijela nagnite prema naprijed.
INFORMACIJA: otpor pri sjedanju moze se promijeniti s pomocu aplikacije Cockpit
preko parametra ,,Resistance” (vidi stranicu 39).

9.1.4 Sjedenje

INFORMACUA

Tijekom sjedenja zglob koljena prebacuje se u nacin rada za ustedu energije. Taj nacin rada za uStedu energije
aktivira se neovisno o tome je li funkcija sjedenja aktivirana ili nije.

Ako polozaj sjedenja traje dulje od dvije sekunde, tj. ako je natkoljenica priblizno vodoravna,
a noga neoptereéena, zglob koljena prebacuje otpor u smjeru pruzanja na minimum.
Softverom za namjestanje moze se ukljuciti funkcija sjedenja. Poblize informacije o funkciji
sjedenja pronadite u sljedec¢em poglavlju.

-
)

it
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9.1.4.1 Funkcija sjedenja

INFORMACUA

Kako biste se koristili tom funkcijom, ona mora biti uklju¢ena u softveru za namjestanje. Dodatno mora biti aktivira-
na preko aplikacije Cockpit (vidi stranicu 39).

U funkciji sjedenja uz smanjeni otpor u smjeru pruzanja dodatno se smanjuje i otpor u smjeru savijanja. To
omogucuje slobodno zamahivanje noge s protezom.

9.1.5 Ustajanje
Pri ustajanju se otpor savijanja neprestano povecava.

1) Stopala postavite na jednaku visinu.

2) Gorniji dio tijela nagnite prema naprijed.

3) Sake polozite na postojeée oslonce za ruke.

4) Ustanite uz pomo¢ Saka. Stopala pritom ravnomjerno opteretite.

9.1.6 Uspinjanje po stubistu

Naizmjeni¢no uspinjanje po stubistu nije moguce.
1) Jednom sakom drzite se za rukohvat.

2) Zdravu nogu polozite na prvu stubu.

Potom polozite nogu s protezom.

9.1.7 Spustanje po stubistu

Zglob pruza mogucnost spustanja stubama naizmjeni¢no kao i prikljuceno.

‘ Spustanje stubama naizmjenicnim korakom (jedna pa druga noga)
\ Spustanje stubama naizmjeniénim korakom valja svjesno vjezbati i izvoditi. Zglob koljena
moze se ispravno uklapati i omogucditi kontrolirano kotrljanje samo uz ispravan nagaz tabana.
Pokrete valja obavljati u kontinuiranom uzorku kako bi se omogudio skladan tijek kretanja.
1) Jednom Sakom Cvrsto se drzite za rukohvat.
2) Nogu s protezom pozicionirajte na stubu tako da stopalo do pola strsi preko ruba stube.
— Samo se tako mozZe osigurati sigurno kotrljanje.
3) Stopalo kotrljajte preko ruba stube.
— Tako ¢e se proteza polako i ravnomjerno saviti uz visok otpor savijanja.
4) Drugu nogu postavite na sljedecu stubu.

Spustanje stubama prikljucenim korakom (stubu po stubu)

1) Jednom Sakom drzite se za rukohvat.
2) Nogu s protezom postavite na prvu stubu.
3) Privucite drugu nogu.
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9.1.8 Spustanje po rampi

Pod povecanim otporom savijanja dopustite kontrolirano savijanje zgloba koljena i tako spu-

stite teziste tijela.
Unatoc€ savijanju zgloba koljena ne aktivira se faza zamaha.

9.1.9 Spustanje po ravnim stubama

Sto bolje rasteretila pri sljiedecem dodiru s tlom. To savijanje koljena trebalo bi izvesti nepo-
sredno pri dodiru petom, tj. sve dok se noga s protezom nalazi ispred tijela.

UvjeZzbanim korisnicima proteza pruza mogucnost aktiviranja faze zamaha pri spustanju po
rampama ili prelazenju preko ravnih stuba (npr. rubova nogostupa). Za to teziste tijela mora
biti dovoljno udaljeno od noge na kojoj se stoji i fazu zamaha treba izvesti kad je noga
ispruzena. Ako se stopalo u takvoj situaciji namjesti tako da znatno strsi preko ruba stube,
aktiviranje faze zamaha moze biti iznenadno. Medutim, u takvoj je situaciji nasuprotna noga
spremna za preuzimanje tezine.

Za spustanje po rampama, ravnim stubistima ili rubovima nogostupima preporucuje se
E naizmjeni¢no hodanje sa savijanjem koljena pod opterec¢enjem kako bi se nasuprotna strana

9.1.10 Klecanje

Pod povecanim otporom savijanja dopustite kontrolirano savijanje zgloba koljena i tako po-

stupno dosegnite klececi poloZaj. Valja izbjegavati jako udaranje koljenom o tlo kako se ne bi
ostetila elektronika.

Pri ¢estom klecanju preporucuje se uporaba stitnika C-Leg Protector 4X860=" ili zastitnog
okvira 4P862.

9.2 Ilzmjena postavki proteze
Ako je aktivna veza s nekim dijelom, postavke doti€énog aktivnog nacina rada mogu se izmijeniti s pomocu aplika-
cije Cockpit.

| INFORMACLIA |

Za izmjenu postavki proteze mora biti ukljucen Bluetooth proteze.
Ako je Bluetooth isklju¢en, moze se ukljuciti okretanjem proteze ili uticanjem/odvajanjem punjaca. Zatim je Blueto-
oth uklju€en otprilike 2 minute. Tijekom tog vremena valja uspostaviti vezu.

Informacije o izmjeni postavke proteze

Prije izmjene postavki uvijek u glavnom izborniku aplikacije Cockpit provjerite je li odabran Zeljeni dio. U suprot-
nom bi se mogli izmijeniti parametri pogresnog dijela.

Ako se baterija proteze puni, tijekom punjenja nije mogucéa promjena postavki proteze niti prebacivanje u neki
drugi nacin rada. Samo se moZe pozvati status proteze. U aplikaciji Cockpit u donjem retku zaslona umjesto
simbola prikazuje se simbol

Postavka ortopedskog tehnicara nalazi se u sredini ljestvice. Nakon izmjena ta se postavka moZze obnoviti dodi-
rom gumba ,Standard” u aplikaciji Cockpit.

Protezu valja optimalno namjestiti s pomocu softvera za namjestanje. Aplikacija Cockpit ne sluzi za namjestanje
proteze od strane ortopedskog tehni¢ara. S pomocu aplikacije pacijent u svakodnevici moze u odredenoj mjeri
promijeniti ponasanje proteze (npr. pri navikavanju na protezu). Ortopedski tehnicar moze pri sliedecem paci-
jentovu posjetu pratiti promjene preko softvera za namjestanje.

Ako se promijene postavke nekog nacina rada MyMode, prvo se valja prebaciti u taj MyMode.

38
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9.2.1 I1zmjena postavki proteze preko aplikacije Cockpit

Ml SRR 1) Kod spojenog dijela i Zeljenog nacina rada u glavnom izborniku dodirni-
te simbol £..

— Otvara se izbornik za navigaciju.
2) Dodirnite unos u izborniku ,Settings".

= ottobock.

Product — Prikazuje se popis s parametrima aktualno odabranog nacina rada.
MyModes 3) Kod Zeljenog parametra postavku namjestite dodirom simbola ,<“, ,>".
' INFORMACIJA: postavka ortopedskog tehni¢ara oznacena je i u
Functions slucaju izmijenjene postavke moze se obnoviti dodirom gumba
. »Standard®.
Settings
Status
General

Manage components

Imprint/Info

9.2.2 Pregled namjestivih parametara u osnovnom nacinu rada

Parametri u osnovnom nacinu rada opisuju dinami¢no ponasanje proteze u normalnom ciklusu hodanja. Ti parame-
tri sluze kao osnovna postavka za automatsku prilagodbu ponasanja amortizacije aktualnoj situaciji kretanja (npr.
rampa, polagana brzina hoda...).

Dodatno se mozZe aktivirati/deaktivirati funkcija stajanja i/ili funkcija sjedenja. Poblize informacije o funkciji stajanja
(vidi stranicu 35). Poblize informacije o funkciji sjedenja (vidi stranicu 36).

Mogu se mijenjati sljedeci parametri:

Parametar Podrucje softve- | Podrucje Znacenje

ra za namjestanja
namjestanje aplikacije

Resistance 120 do 190 +/- 10 od | Otpor savijanja tijekom sjedanja, u fazi oslon-
namjestene vrijed- [ca, tijekom hodanja po rampama i na stuba-
nosti ma.

Stance function? 0/Off — deaktivira- | Informacije o ovoj funkciji pronadite u poglav-
no lju ,Funkcija stajanja“ (vidi stranicu 35).
1/On - aktivirano

Sitting function? 0/Off — deaktivira- | Kada je funkcija aktivirana, pri sjedenju se uz
no smanjeni otpor u smjeru pruzanja dodatno
1/On - aktivirano |smanijuje i otpor u smjeru savijanja.

Acoustic feedback signal On/Off Zvuéni povratni signal za prebacivanje

izmedu faze oslonca i faze zamaha.

Volume Odo4 Odo4 Glasnoca signala pistanja kod tonova potvrde
(npr. upit o stanju napunjenosti, prebacivanje
nacina rada MyMode). U postavci ,0* deakti-
viraju se zvucni povratni signali. No u slu¢aju
pogreski emitiraju se signali upozorenja.

1 Kako biste te funkcije upotrebljavali u aplikaciji Cockpit, moraju biti aktivirane u softveru za namjestanje.

9.2.3 Pregled namjestivih parametara u nac¢inima rada MyMode
Parametri u nacinima rada MyMode opisuju staticko ponaSanje proteze za odredeni uzorak pokreta kao Sto je pri-
mjerice skijasko tr€anje. U nacinima rada MyMode nema automatski upravljane prilagodbe ponasanja amortizacije.
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U nacinima rada MyMode mogu se mijenjati sljedeci parametri:

Parametar Podrucje softve- | Podrucje Znacenje
ra za namjestanja
namjestanje aplikacije
Basic flex. 0-200 +/- 20 od | Visina otpora savijanja na pocetku savijanja
namjestene vrijed- | zgloba koljena
nosti
Gain 0-100 +/- 10 od | Povecanje otpora savijanja (polazeéi od para-
namjestene vrijed- | metra ,Basic flex.”) pri savijanju zgloba ko-
nosti liena. Pri odredenom kutu savijanja koji ovisi
o postavci parametra ,Basic flex." i ,Gain”
blokira se zglob koljena.
Basic ext. 0-60 +/- 20 od | Visina otpora pruzanja
namjestene vrijed-
nosti
Locking angle 0-90 +/- 10 od | Kut do kojeg se zglob koljena moze ispruziti.
namjestene vrijed- | Informacija: ako je ovaj parametar > 0, kolje-
nosti no je u savijenom polozZaju blokirano u smjeru
pruzanja. Za deblokiranje rasteretite protezu i
nagnite je prema natrag najmanje 2 sekunde.
To omoguéuje pruzanje zgloba neovisno o
postavci parametra ,Basic ext.” i ,Locking
angle”. To bi moglo biti potrebno za prebaci-
vanje u osnovni nacin rada s pomocu uzorka
pokreta.
Volume 0-4 0-4 Glasnoca signala pistanja kod tonova potvrde

(npr. upit o stanju napunjenosti, prebacivanje
nacina rada MyMode). U postavci ,0“ deakti-
viraju se povratni zvuéni signali. No u slu€aju
pogreski emitiraju se signali upozorenja.

9.3 Iskljucivanje proizvoda

Primjena iskljucenog proizvoda
Pad uslijed neoCekivana ponasanja proizvoda zbog promijenjena ponasanja amortizacije.
» Prije primjene proizvod ukljucite uticanjem mreznog dijela i punjaca.

U odredenim slucajevima, primjerice tijekom skladistenja ili transporta proteza se moze ciljano iskljuciti. Ukljucenje
je moguce samo u kombinaciji s uti€nicom koja provodi struju, mreznim dijelom i punjacem.

Iskljucivanje

Proizvod se mozZe iskljuciti kratkotrajnim uticanjem/odvajanjem punjaca tri puta.
1) Punjac prikljucite na proizvod i pricekajte signal pistanja.
2) Odmah nakon sto se zacuje signal pistanja izvucite utikac¢ punjaca.

3) Odmah nakon sto se zacuje sljedeci signal pistanja ponovno utaknite utikac¢ punjaca.
4) Ovaj postupak (2. i 3. korak) ponovite ukupno tri puta.
— Nakon trec¢eg odvajanja utikac¢a punjaca emitira se rastuéi slijed od 5 tonova te se proizvod zatim iskljucuje.

| INFORMACUIA |

U slucaju predugih stanki izmedu odvajanja/uticanja (npr. emitiranje signala vibracije), postupak uticanja i odvaja-
nja mora se ponovno provesti tri puta.

Ukljucivanje

1) Mrezni dio s punja¢em prikljucite na uti¢nicu.

2) Punjac prikljucite na proizvod.
— Ispravan spoj punjaca i proizvoda prikazuje se povratnim porukama (vidi stranicu 50 i vidi stranicu 52).
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9.4 Ukljucivanje/iskljucivanje Bluetootha proteze

| INFORMACUIA |

Za primjenu aplikacije Cockpit mora biti uklju¢en Bluetooth proteze.

Ako je Bluetooth isklju¢en, moze se ukljuciti okretanjem proteze (funkcija je dostupna samo u osnovnom nacinu
rada) ili uticanjem/odvajanjem punjaca. Zatim je Bluetooth uklju¢en otprilike 2 minute. Tijekom tog vremena valja
pokrenuti aplikaciju i tako uspostaviti vezu. Ako Zelite, nakon toga se Bluetooth proteze moze trajno ukljuciti (vidi
stranicu 41).

9.4.1 Iskljucivanje/ukljucivanje Bluetootha preko aplikacije Cockpit

Iskljucivanje Bluetootha

1) Kod spojenog dijela u glavnom izborniku dodirnite simbol =.
— Otvara se izbornik za navigaciju.

2) U izborniku za navigaciju dodirnite unos ,Functions".

3) Dodirnite unos ,Deactivate Bluetooth".

4) Slijedite upute na zaslonu.

Ukljucivanje Bluetootha
1) Dio okrenite ili priklju¢ite/odvojite punjac.
— Bluetooth je ukljucen otprilike 2 minute. Tijekom tog vremena valja pokrenuti aplikaciju kako bi se uspostavi-
la veza s dijelom.
2) Slijedite upute na zaslonu.
— Ako je Bluetooth ukljucen, na zaslonu se prikazuje simbol

9.5 Propitivanje statusa proteze

9.5.1 Propitivanje statusa preko aplikacije Cockpit
1) Kod spojenog dijela u glavnom izborniku dodirnite simbol = .
2) U izborniku za navigaciju dodirnite unos ,Status".

9.5.2 Prikaz statusa u aplikaciji Cockpit

Unos u izborniku Opis Moguce radnje
Trip: 1747 Broja¢ dnevno prijedenih koraka Broja¢ resetirajte dodirom gumba
.Reset".
Step: 1747 Broja¢ ukupno prijedenih koraka Samo informacija
Batt.: 68 Aktualno stanje napunjenosti proteze | Samo informacija
u postotcima

9.6 Nacin rada dubokog mirovanja

| INFORMACLIA |

Pri namjestanju parametra Volume u aplikaciji Cockpit na ,0 ne Cuje se pistanje (vidi stranicu 38).

Zglob koljena moze se aplikacijom Cockpit prebaciti u duboko mirovanje u kojem je potrosnja struje svedena na mi-
nimum. Zglob koljena u tom stanju nema nikakvu funkciju. Prebacuje se na vrijednosti otpora sigurnosnog nacina
rada.

Duboko mirovanje moze se zavrsiti aplikacijom Cockpit ili prikljucivanjem punjaca.

Duboko mirovanje moze se deaktivirati i aktivacijom drugog nacina MyMode.

9.6.1 Ukljucenje/iskljucenje dubokog mirovanja preko aplikacije Cockpit

Ukljuc¢enje dubokog mirovanja

Duboko mirovanje prikazuje se kao MyMode i moze se isto kao MyMode ukljuciti preko aplikacije Cockpit.

Za prebacivanje obratite pozornost na korake u poglavlju ,Prebacivanje naina rada MyMode pomocu aplikacije
Cockpit” (vidi stranicu 42).

Aktivirano duboko mirovanje prikazuje se kratkim signalom pistanja i kratkim signalom vibracije.

Iskljucenje dubokog mirovanja
Da biste deaktivirali duboko mirovanje, u aplikaciji Cockpit odaberite i aktivirajte osnovni nacin rada ili neki MyMo-
de. Nacin rada dubokog mirovanja automatski se zavrSava.
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10 Nacini rada MyMode

Preko softvera za namjestanje dodatno se uz osnovni nacin rada (nacin rada 1) mogu aktivirati i konfigurirati nacini
rada MyMode koje pacijent moze pozvati preko aplikacije Cockpit ili uzorkom pokreta. U softveru za namjestanje
valja aktivirati prebacivanje preko uzorka pokreta.

RNy

Ti su nacini rada predvideni za specificne vrste kretanja ili drzanja (npr. rolanje). Preko softvera za namjestanje za
te vrste kretanja ili drzanja mogu se pozvati i individualno prilagoditi predpostavke.

Pacijent dodatno moze preko aplikacije Cockpit provesti prilagodbu (vidi stranicu 39).

10.1 Prebacivanje nacina rada MyMode pomocu aplikacije Cockpit

| INFORMACLIA |

Za primjenu aplikacije Cockpit mora biti uklju¢en Bluetooth proteze.

Ako je Bluetooth isklju¢en, moZe se ukljuCiti okretanjem proteze (funkcija je dostupna samo u osnovnom nacinu
rada) ili uticanjem/odvajanjem punjaca. Zatim je Bluetooth ukljuen otprilike 2 minute. Tijekom tog vremena valja
pokrenuti aplikaciju i tako uspostaviti vezu. Ako Zelite, nakon toga se Bluetooth proteze moze trajno ukljuciti (vidi
stranicu 41).

| INFORMACUIA |

Pri namjestanju parametra Volume u aplikaciji Cockpit na ,0“ ne ¢uje se pistanje (vidi stranicu 38).

Ako je uspostavljena veza s protezom, pomocu aplikacije Cockpit moze se prebacivati izmedu nacina rada MyMo-
de.

1) U glavnom izborniku aplikacije dodirnite simbol Zeljenog nacina rada

= ottobock. MyMode (1).
oroduct » — Prikazuje se sigurnosni upit o prebacivanju u MyMode.
rocue e 2) Ako valja zamijeniti nacin rada, dodirnite gumb ,OK".
1. Basic Mode 2. Golf — Cuje se signal pistanjem za potvrdu prebacivanja.
A 3) Nakon uspjeSnog prebacivanja prikazuje se simbol (2) za oznacavanje
P ] aktivnog nacina rada.
@ - — Na donjem rubu zaslona dodatno se prikazuje aktualni nacin rada s
nazivom (3).
G\
100% 1. Basic Mode
p (- —=!

10.2 Prebacivanje nacina rada MyMode pomocu uzorka pokreta

Informacije o prebacivanju

* Prebacivanje i broj uzoraka pokreta moraju biti aktivirani u softveru za namjestanje.

* Prije prvog koraka uvijek provjerite odgovara li odabrani nacin rada Zeljenoj vrsti pokreta.

*  Pri namjestanju parametra Volume u aplikaciji Cockpit na ,0" ne ¢uje se pistanje (vidi stranicu 38).
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Nacini rada MyMode

Prebacivanje

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

/ﬁ%ﬁﬂ

a® a® a®
L L —ag

=
>

i

."."." i MyMode 1
= ?Z = li] i ;;;E>MyMode2IZI

;= =<

1) Nogu s protezom postavite lagano prema natrag (polozaj koraka).

2) Uz neprestani kontakt s tlom u skladu sa Zeljenim nacinom rada MyMode u roku od jedne sekunde ovoliko se
puta njisite na prednjem dijelu stopala (MyMode 1 = 3 puta, MyMode 2 = 4 puta).

3) Nogu s protezom drzite mirno u tom polozaju (polozaj koraka) oko 1 sekundu i ne podizite nogu. Rasterecenje
nije viSe potrebno.
— Cuje se signal pistanja i vibracije kako bi se potvrdilo prepoznavanje uzorka pokreta.

INFORMACIJA: Ako se signal pistanja i vibracije ne cuje, nisu ispunjeni preduvjeti pri njihanju.

4) Nakon Sto zacujete signal pistanja i vibracije, nogu s protezom pribliZite nasuprotnoj nozi, spustite je i drzite
mirno oko 1 sekundu.

— Cuje se signal potvrde kako bi se prikazalo uspje$no prebacivanje u doti¢ni MyMode (dvaput = MyMode 1, tri-
put = MyMode 2).
INFORMACIJA: Ako se taj signal potvrde ne zacuje, noga s protezom nije ispravno pripremljena ili
drzana mirno. Za ispravno prebacivanje ponovite postupak.

10.3 Prebacivanje iz nekog nacina rada MyMode natrag u osnovni nacin rada

Informacije o prebacivanju

* Neovisno o konfiguraciji nac¢ina rada MyMode u softveru za namjestanje uvijek se mozete jednim uzorkom po-
kreta vratiti u osnovni nac¢in rada (nacin rada 1).

* Priklju¢ivanjem/odvajanjem punjaca u svakom se trenutku mozete vratiti u osnovni nacin rada (nacin rada 1).

* Prije prvog koraka uvijek provjerite odgovara li odabrani nacin rada Zeljenoj vrsti pokreta.

*  Pri namjestanju parametra Volume u aplikaciji Cockpit na ,0“ ne Cuje se pistanje (vidi stranicu 38).

Prebacivanje

3x — 5x 1s 1x 1x 1s 1x 1x
j : A \ P Basic mode
TG VRS (] BN PR U | R
a® a® a®
e e ——ag

1) Nogu s protezom postavite lagano prema natrag (polozaj koraka).
2) Uz neprestani kontakt s tlom prednjim se dijelom stopala njiSite po tlu najmanje triput i ne vise od pet puta.
3) Nogu s protezom drzite mirno u tom poloZaju (polozaj koraka) oko 1 sekundu i ne podizite nogu. Rasterecenje
nije viSe potrebno.
— Cuje se signal pistanja i vibracije kako bi se potvrdilo prepoznavanje uzorka pokreta.
INFORMACIJA: Ako se signal pistanja i vibracije ne ¢uje, nisu ispunjeni preduvjeti pri njihanju.
4) Nogu s protezom pribliZite nasuprotnoj nozi, spustite je i drzite mirno oko 1 sekundu.
— Cuje se signal potvrde kako bi se prikazalo uspje$no prebacivanje u osnovni naéin rada.
INFORMACIUA: Ako se taj signal potvrde ne zacuje, noga s protezom nije ispravno pripremljena ili
drzana mirno. Za ispravno prebacivanje ponovite postupak.
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Dodatna radna stanja (nacini rada)

11 Dodatna radna stanja (nacini rada)

11.1 Nacin rada prazne baterije

Ako raspolozivo stanje napunjenosti baterije iznosi 0 %, zacuju se signal pistanja i vibracije (vidi stranicu 50). Tije-
kom tog vremena amortizacija se namjesta na vrijednosti sigurnosnog nacina rada. Zatim se proteza iskljuci. Iz
nacina rada prazne baterije moze se punjenjem proizvoda ponovno prebaciti u osnovni nacin rada (nacin rada 1).

11.2 Nacin rada pri punjenju proteze

Tijekom punjenja proizvod je bez funkcije.

Proizvod je namjesten na otpore sigurnosnog nacina rada. Ovisno o postavci u softveru za namjestanje, otpori mo-
gu biti niski ili visoki.

11.3 Sigurnosni nacin rada

Cim se pojavi kriticna pogreska (npr. ispad signala senzora), proizvod se automatski prebacuje u sigurnosni nadin
rada. On ostaje odrzan do uklanjanja pogreske.

U sigurnosnom nacinu rada prebacuje se na unaprijed namjestene vrijednosti prigusenja. To korisniku omogucuje
ograni¢eno hodanje iako proizvod nije aktivan.

Prebacivanje u sigurnosni nacin rada prikazuje se signalima pistanja i vibracijama neposredno prije toga (vidi
stranicu 50).

Priklju¢ivanjem i odvajanje punjata moZe se resetirati sigurnosni nacin rada. Ako se proizvod ponovno ubaci u si-
gurnosni nacin rada, prisutna je trajna pogreska. Proizvod mora provijeriti servis s ovlastenjem poduzecéa Ottobock.

11.4 Nacin rada prekomjerne temperature

U slucaju pregrijavanja hidraulicke jedinice uslijed neprekinuto povecane aktivnosti (npr. dulje penjanje uzbrdo) ot-
por savijanja povecava se s porastom temperature kako bi se sprijecilo pregrijavanje. Kada se hidrauli¢ka jedinica
ohladi, ponovno se prebacuje na postavke prije nacina rada prekomjerne temperature.

U nacinima rada MyMode ne uklju€uje se nacin rada prekomjerne temperature.
Nacin rada prekomjerne temperature prikazuje se dugim vibriranjem svakih 5 sekundi.

U nacinu rada prekomjerne temperature deaktivirane su sljedece funkcije:
* Funkcija sjedenja

* Prikaz stanja napunjenosti bez dodatnih uredaja

* Prebacivanje u neki nacin rada MyMode

* lzmjene postavki proteze

12 Skladistenje i odzracivanje

U slu€aju duljeg skladistenja proizvoda u neokomitom poloZaju u hidraulickoj jedinici mozZe se nakupiti zrak. To se
primjecuje po Sumovima i neravhomjernom ponasanju amortizacije.

Automatski mehanizam za odzracivanje osigurava da su nakon otprilike 10 — 20 koraka sve funkcije proizvoda po-
novno neograniceno dostupne.

Skladistenje
* Za skladistenje zgloba koljena glava koljena mora biti ispruzena. Glava koljena ne smije biti savijena prema unu-
tral

* Izbjegavajte duga razdoblja mirovanja proizvoda (redovito rabite proizvod).

13 Cisc¢enje
1) U slucaju prljavstine proizvod ocistite vlaznom krpom (slatka voda).
2) Proizvod obrisite krpom koja ne ostavlja vlakna i ostavite da se potpuno osusi na zraku.

14 Odrzavanje

U interesu pacijentove sigurnosti te iz razloga odrzavanja sigurnosti rada i jamstva, odrzavanja osnovne sigurnosti i
kljucnih karakteristika, kao i osiguravanja elektromagnetske kompatibilnosti, valja provoditi redovita odrzavanja (ser-
visne preglede).

Ovisno o zemlji/regiji valja se pridrzavati sljedecih intervala odrzavanja:
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Pravne napomene

Zemlja/regija Interval odrzavanja
Sve zemlje/regije osim: 24 mjeseca
SAD, Kanada, Rusija
SAD, Kanada, Rusija po potrebi’,
najkasnije svakih 36 mjeseci

*Po potrebi: interval odrZavanja ovisi o pacijentovoj razini aktivnosti. Kod pacijenata normalnog do niskog stupnja
aktivnosti, koji naprave do 1800 koraka dnevno, predvideni interval odrzavanja iznosi 3 godine. Kod pacijenata viso-
kog stupnja aktivnosti, koji naprave viSe od 1800 koraka dnevno, predvideni interval iznosi 2 godine.

Rok za odrzavanje signalizira se povratnim porukama nakon odvajanja punjaca (vidi poglavlje ,Radna stanja / signa-
li pogreske” vidi stranicu 50).

U okviru odrzavanja mogu biti potrebne dodatne servisne usluge, kao npr. popravak. Te se dodatne servisne uslu-
ge mogu obaviti besplatno, ovisno o opsegu i valjanosti jamstva, ili uz placanje prema prethodnom predracunu.

Na odrzavanje i popravak uvijek valja poslati sliedec¢e komponente:

Proizvod s montiranim cijevnim prilagodnikom, punja¢em, prilagodnikom za punjenje (ako se upotrebljava kao pri-
bor za medicinski proizvod) i mreznim dijelom. Za slanje komponenti koje valja provjeriti treba upotrijebiti ambalazu
prethodno dobivene servisne jedinice.

Prije slanja valja ispruziti glavu koljena zgloba koljena. Glava koljena ne smije biti savijena prema unutra!

14.1 Oznacavanje proizvoda u servisnoj radionici
Servis s ovlastenjem poduzeéa Ottobock moze oznaciti proizvod:

A Tvornicka postavka
= Postavke proizvoda specificne za pacijenta resetirane su na stanje pri isporuci (tvornicke postavke).

- Korisnicke postavke
= Nisu promijenjene postavke koje su ve¢ obavljene pomodu softvera za namjestanje.

Uporaba proteze u stanju pri isporuci (tvornicka postavka)
Pad uslijed neocekivana ponasanja proteze zbog blokade zgloba koljena u smjeru savijanja

» Nakon primitka zgloba koljena valja provesti namjestanje pomocu softvera za namjestanje C-Soft Plus od verzi-
je 1.10.

> Zabranjena je uporaba zgloba koljena na pacijentu bez prethodnog namjestanja softverom za namjestanje.

Uporaba proteze s pogresnim podatcima od namjestanja
Pad uslijed neoCekivana ponasanja proteze uslijed aktivacije faze zamaha u pogreSnom trenutku.
» Postavke (parametre) proteze valja provjeriti odgovarajuc¢im softverom za namjestanje te po potrebi prilagoditi.

15 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste i mogu se zbog toga razlikovati.

15.1 Odgovornost

Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisima i uputama iz ovog dokumenta.
Proizvodac ne odgovara za Stete nastale nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo ne za one nastale
nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

15.2 Zastitni znak

Na sve se nazive navedene u ovom dokumentu neograni€eno primjenjuju odredbe vrijedeéeg prava oznaCavanja i
prava odgovarajucih vlasnika.

Sve ovdje oznacene marke, trgovacka imena ili tvrtke mogu biti zasti¢ene marke na koje se primjenjuju odredbe o
zastiti prava vlasnika.

Ako nedostaje eksplicitna oznaka za marke upotrijebljene u ovom dokumentu, ne moze se zakljuciti da naziv ne
podlijeze pravu trecih osoba.
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Pravne napomene

Bluetooth je zasti¢en znak drustva Bluetooth SIG, Inc.

15.3 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Otto Bock Healthcare Products GmbH ovime izjavljuje da je proizvod u skladu s primjenjivim europskim propisima
za medicinske proizvode.

Proizvod ispunjava zahtjeve Direktive 2011/65/EU o ograni¢avanju uporabe odredenih opasnih tvari u elektri¢noj i
elektronickoj opremi (RoHS).

Proizvod ispunjava zahtjeve Direktive 2014/53/EU.

Cjeloviti tekst direktiva i zahtjeva dostupan je na sljedecoj internetskoj adresi: http://www.ottobock.com/conformity

15.4 Lokalne pravne napomene
Pravne napomene, koje su iskljuéivo primjenjive u pojedinim drzavama, nalaze se u ovom poglavlju na
odgovarajuéem sluzbenom jeziku drZave korisnika.

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


http://www.ottobock.com/conformity

Tehnicki podatci

16 Tehnicki podatci

Uvjeti okoline

Transport u originalnoj ambalaZi

-25 °C/-13 °F do +70 °C/+158 °F

Transport bez ambalaze

-25 °C/-13 °F do +70 °C/+158 °F
Maks. relativna vlaZznost zraka 93 %, bez kondenzacije

Skladistenje (= 3 mjeseca)

-20 °C/-4 °F do +40 °C/+104 °F
Maks. relativna vlaznost zraka 93 %, bez kondenzacije

Dugotrajno skladistenje (> 3 mjeseca)

-20 °C/-4 °F do +20 °C/+68 °F
Maks. relativna vlaznost zraka 93 %, bez kondenzacije

Rad

-10 °C/+14 °F do +60 °C/+140 °F
Maks. relativna vlaZznost zraka 93 %, bez kondenzacije

Punjenje baterije

+10 °C/+50 °F do +45 °C/+113 °F

Proizvod

Oznaka 3C98-3*/3C88-3*
Stupanj mobilnosti u skladu sa sustavom MOBIS 2do 4
Maksimalna tjelesna teZina uklju€ujuci dodatnu tezinu 136 kg/300 Ib
Minimalna tjelesna teZina 45 kg/100 Ib

Moguce je opskrbiti i pacijente Cija je tjelesna teZina
manja od ovdje navedene ako je probnom opskrbom
utvrdeno da se ti pacijenti mogu sluziti protezom u pu-
nom opsegu.

Proks. visina sustava do referentne tocke poravnanja
3C98-3 (piramidalni priklju¢ak)

5 mm

Proks. visina sustava do referentne tocke poravnanja
3C88-3 (prikljucak s navojem)

25,6 mm

Minimalna distalna visina sustava s cijevnim prilagodni-|{289 mm
kom 2R57

Minimalna distalna visina sustava s cijevnim prilagodni-|{329 mm
kom 2R67

Maksimalna distalna visina sustava s cijevnim prilagod-|494 mm
nikom 2R57

Maksimalna distalna visina sustava s cijevnim prilagod-|534 mm
nikom 2R67

Vrsta zastite P67

Otpornost na vodu

Otporan na vremenske utjecaje, ali ne i na koroziju
Nije namijenjen za dugotrajnu uporabu u vodi ni dugo-
trajno uranjanje

Domet veze Bluetootha s racunalom

maks. 10 m/32 ft

Domet veze Bluetootha s mobilnim krajnjim uredajem

maks. 10 m/32 ft

Maksimalno mogucdi kut savijanja

130°

Maksimalno moguci kut savijanja s unaprijed montiranim
grani¢nicima savijanja

122°

Maksimalna dubina guranja cijevnog prilagodnika u
zglob koljena

55 mm/2,17 inca

Tezina proteze bez stitnika Protector

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

Ocekivani vijek trajanja u slucaju pridrzavanja propisa-
nih intervala odrzavanja

6 godina

Postupak ispitivanja

ISO 10328-P6-136 kg / 3 milijuna ciklusa opterecenja

Prijenos podataka

Radijska tehnologija

Bluetooth 5.0 (Bluetooth Low Energy)

Domet

pribl. 10 m / 32.8 ft

Frekvencijsko podrucje

2402 MHz do 2480 MHz

Modulacija

GFSK
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Tehnicki podatci

Prijenos podataka

Brzina prijenosa podataka (over the air)

do 2 Mbps

Maksimalna pocetna snaga (EIRP):

+4 dBm (~2,5 mW)

Baterija proteze

Tip baterije Litij-ionska
Ciklusi punjenja (ciklusi punjenja i praznjenja) nakon ko-| 500

ji je na raspolaganju jos barem 80 % originalnog kapa-

citeta baterije

Stanje napunjenosti nakon 1 sata punjenja 30 %
Stanje napunjenosti nakon 2 sata punjenja 50 %
Stanje napunjenosti nakon 4 sata punjenja 80 %

Stanje napunjenosti nakon 8 sati punjenja

potpuno napunjeno

Ponasanje proizvoda tijekom punjenja

proizvod je bez funkcije

Trajanje rada proteze s novom, potpuno napunjenom
baterijom, pri sobnoj temperaturi

najmanje 16 sati pri stalnom hodanju
oko 2 dana uz prosje¢nu uporabu

Mrezni dio
Oznaka 757L16-4
Tip FW8001M/12

Skladistenje i transport u originalnoj ambalazi

-40 °C/-40 °F do +70 °C/+158 °F
10 % do 95 % relativne vlaznosti zraka, bez kondenza-
cije

Skladistenje i transport bez ambalaze

-40 °C/-40 °F do +70 °C/+158 °F
10 % do 95 % relativne vlaznosti zraka, bez kondenza-
cije

Rad

0 °C/+32 °F do +50 °C/+122 °F

Maks. relativna vlaznost zraka 95 %

Tlak zraka: 70 — 106 kPa (do 3000 m bez izjednacenja
tlaka)

Ulazni napon

100 V~ do 240 V~

Mrezna frekvencija

50 Hz do 60 Hz

Izlazni napon 12V =
Punjac
Oznaka 4E50*

Skladistenje i transport u originalnoj ambalazi

-25 °C/-13 °F do +70 °C/+158 °F

Skladistenje i transport bez ambalaze

-25 °C/-13 °F do +70 °C/+158 °F
Maks. relativna vlaznost zraka 93 %, bez kondenzacije

Rad

0 °C/+32 °F do +40 °C/+104 °F
Maks. relativna vlaznost zraka 93 %, bez kondenzacije

Ulazni napon

12V

Vijek trajanja

8 godina

Aplikacija Cockpit

Oznaka

Cockpit 4X441-V2=*

Verzija

Od verzije 2.5.0

Podrzani operativni sustav

Kompatibilnost s mobilnim krajnjim uredajima i verzija-
ma pronadite u podatcima u doti¢noj mreznoj trgovini
(npr.: Apple App Store, Google Play Store, ...).

MrezZna stranica za preuzimanje

https://www.ottobock.com/cockpitapp

Zatezni momenti vijcanih spojeva

Momentnim klju¢em odgovarajuée vijke pritezite naizmjenic¢no u viSe koraka sve do propisanog zateznog momenta.

Vijcani spoj

Zatezni moment

Cijevni prilagodnik na protetskom stopalu

15 Nm / 133 Ibf. In.
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Dodatci

Vij¢ani spoj

Zatezni moment

Stezaljka cijevi zgloba koljena 7 Nm / 62 Ibf. In.

za namjestanje

Proksimalne komponente proteze s prihvatom za jezgru|15 Nm / 133 Ibf. In.

jem

Proksimalne komponente proteze s prikljuc¢kom s navo-|{10 Nm / 89 Ibf. In.

Granic¢nik savijanja 1 Nm /5 Ibf. In.

17 Dodatci

17.1 Rabljeni simboli

el
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Proizvodac

Dio za primjenu tipa BF

Sukladnost sa zahtjevima u skladu s ,FCC Part 15" (SAD)

Sukladnost sa zahtjevima u skladu sa zakonom o radijskoj komunikaciji ,Radiocommunication
Act" (AUS)

Neionizacijsko zracenje

Nepropusno za prasinu, zastita protiv povremenog uranjanja

Bluetooth radijski modul proizvoda moZe uspostaviti vezu s mobilnim krajnjim uredajima s opera-
tivnim sustavima ,iOS (iPhone, iPad, iPod...)" i ,Android”

Ovaj se proizvod ne smije zbrinjavati bilo gdje s nerazvrstanim kuénim otpadom. Zbrinjavanje koje
nije u skladu s odredbama vase zemlje moZe izazvati Stetne posljedice po okoli$ i zdravlje.
PridrZavajte se uputa nadleZnog tijela svoje zemlje u svezi postupaka vracanja i skupljanja.

Izjava o sukladnosti u skladu s primjenjivim europskim direktivama

Serijski broj (YYYY WW NNN)
YYYY - godina proizvodnje
WW - tjedan proizvodnje
NNN - uzastopni broj

Broj Sarze (PPPP YYYY WW)
PPPP - tvornica (pogon)
YYYY - godina proizvodnje
WW - tjedan proizvodnje

Broj artikla
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Medicinski proizvod

Pozor, vru¢a povrsina
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Data Station

ta Station.

Pridrzavajte se uputa za uporabu

17.2 Radna stanja / signali pogreske
Proteza pistanjem i vibracijom prikazuje radna stanja i poruke o pogreskama.

17.2.1 Signaliziranje radnih stanja

Punjac¢ prikljuc¢en/odvojen

Postavke proizvoda provjerite odgovarajuéim softverom za namjestanje stanice Ottobock Da-

Signal pistanja

Signal vibracije

Dogadaj

1 x kratko

- Punjac prikljucen ili
Punjac¢ odvojen jo$ prije pokretanja nacina rada za punje-

nje

- 3 x kratko

Nacin rada za

priklju¢enja punjaca)

punjenje pokrenut (3 sekunde nakon

1 x kratko

1 x prije signala pistanjem

Punja¢ odvojen nakon pokretanja nacina rada za punjenje

Prebacivanje nacina rada

INFORMACLA

Pri namjestanju parametra Volume u aplikaciji Cockpit na ,0“ ne Cuje se pistanje (vidi stranicu 38).

Signal pistanja |Signal vibraci- | Provedena dodatna radnja Dogadaj
je

1 x kratko 1 x kratko Prebacivanje nacina rada preko |Prebacivanje nacina rada preko aplika-
aplikacije Cockpit cije Cockpit provedeno.

1 x kratko 1 x kratko Njihanje na prednjem dijelu stopa- | Prepoznat uzorak njihanja.
la i potom mirno drzanje 1 sekun-
du u poloZaju koraka

1 x kratko 1 x kratko Noga s protezom priblizena nasu-|Prebacivanje na osnovni nacin rada
protnoj nozi, spustena i mirno|(nacin rada 1) provedeno.
drzana 1 sekundu

2 x kratko 2 x kratko Noga s protezom priblizena nasu- | Prebacivanje na MyMode 1 (nacin ra-
protnoj nozi, spustena i mirno|da 2) provedeno.
drzana 1 sekundu

3 x kratko 3 x kratko Noga s protezom priblizena nasu- | Prebacivanje na MyMode 2 (nacin ra-
protnoj nozi, spustena i mirno|da 3) provedeno.
drzana 1 sekundu

17.2.2 Signali upozorenja/pogreske

Pogreska tijekom uporabe

Signal pistanja

Signal vibracije

Dogadaj

Potrebna radnja

- 1x dugo u intervalu od
oko 5 sekundi

Pregrijana hidraulika

Smanjite aktivnost.

- 3 x dugo

25 %

Stanje napunjenosti ispod

Napunite bateriju u dogledno
vrijeme.
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Signal pistanja

Signal vibracije

Dogadaj

Potrebna radnja

- 5 x dugo Stanje napunjenosti ispod | Odmah napunite bateriju jer ¢e
15 % se pri sljede¢em signalu upo-
zorenja proizvod iskljuditi.
10 x dugo 10 x dugo Stanje napunjenosti 0 % | Napunite bateriju.
Nakon signala pistanja i
vibracije slijedi prebaciva-
nje u nacin rada prazne
baterije te zatim
iskljuc€ivanje.
30 x dugo 1x dugo, 1x kratko po-|TeSka pogreska / sig-|Hod je mogué¢  samo
novljeno svake 3 sekunde |nalizacija aktiviranog|ograniceno.  Valja  obratiti
sigurnosnog nacina ra-|paznju na otpor savija-

da
npr. jedan senzor ili vise
njih nisu spremni za rad.

nja/pruzanja koji se mozda pro-
mijenio.

Uticanjem/odvajanjem punjaca
pokusajte ponistiti tu
pogresku. Punjaé mora ostati
utaknut najmanje 5 sekundi
prije nego se odvoji.

Ako pogreska ostane, zabra-
njena je daljnja uporaba pro-
izvoda. Proizvod mora provijeri-
ti  servis s  ovlastenjem
poduzeca Ottobock.

stalno

Potpuni ispad
Elektronicko  upravljanje
nije vise moguce. Sigur-
nosni nacin rada je aktivi-
ran ili neodredeno stanje
ventila. Neodredeno
ponasanje proizvoda.

Uticanjem/odvajanjem punjaca
pokusajte ponistiti tu
pogresku.

Ako pogreska ostane, zabra-
njena je daljnja uporaba pro-
izvoda. Proizvod mora provjeri-
ti  servis s  ovlastenjem
poduzeca Ottobock.

Pogreska pri punjenju proizvoda

Svjetleca |Svjetleéa |Pogreska Koraci za rjesenje
dioda na dioda na
mreznom |punjacu
dijelu
O i OO0 @ Uti¢ni prilagodnik specifiCan za zemlju nije | Provjerite je li se uti¢ni prilagodnik
se potpuno uglavio na mreznom dijelu specifitan za zemlju potpuno uglavio na
mreznom dijelu.
Uti¢nica bez funkcije Utinicu  provjerite  nekim  drugim
elektri¢nim uredajem.
Mrezni dio neispravan Punja¢ i mrezni dio mora provjeriti servis s
ovlastenjem poduzeca Ottobock.
P i O 0 (D Veza izmedu punjaa i mreznog dijela pre-|Provjerite je li se utika¢ kabela punjaca
kinuta potpuno uglavio na punjacu.
Punjac neispravan Punjac i mrezni dio mora provjeriti servis s
ovlastenjem poduzeca Ottobock.
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izvodom prekinuta).

Svjetleca |Svjetleéa |Pogreska Koraci za rjeSenje
dioda na dioda na
mreznom |punjacu
dijelu
P i O @ @ Baterija je potpuno puna (ili je veza s pro-|Za razlikovanje pazite na signal potvrde.

Pri priklju¢ivanju i odvajanju punjaca pro-
vodi se autotestiranje koje se potvrduje
signalom pistanja / vibracijom.

Ako se taj signal emitira, baterija je potpu-
no napunjena.

Ako se ne emitira nijedan signal, prekinuta
je veza s proizvodom.

U sluCaju prekinute veze s proizvodom
proizvod, punjac i mrezni dio mora provje-

oko 20 s (neprekidno)

podrucja temperature

riti  servis s ovlastenjem poduzeca
Ottobock.

Signal pistanja Pogreska Koraci za rjesSenje

4 x kratko u intervalu od|Punjenje  baterije izvan  dopustenog | Provjerite postuju li se navedeni uvjeti oko-

line za punjenje baterije (vidi stranicu 47).

17.2.3 Poruke o pogreSkama pri uspostavljanju veze s aplikacijom Cockpit

Poruka o pogresci Uzrok Pomo¢é

Component was connec-|Dio je bio povezan s jo$ jed-|Za prekid izvorne veze dodirnite gumb ,OK".

ted to another device.|nim mobilnim krajnjim | Ako ne treba prekinuti izvornu vezu, dodirnite gumb
Establish connection? uredajem .Cancel".

Mode change failed

Dok je dio bio u pokretu (npr.
tijekom hodanja) izveden je
pokusaj prebacivanja u drugi
nacin rada MyMode

Iz sigurnosnih razloga promjena nacina rada MyMo-
de dopustena je samo kad se dio ne pomice, npr.
pri stajanju ili sjedenju.

Prekinuta ja aktualna veza s
protezom .

e Je

Provjerite sljedece tocke:

Udaljenost
uredaja

* Stanje napunjenosti baterije proteze

proteze od mobilnog krajnjeg

li Bluetooth proteze ukljuéen? (vidi

stranicu 41)

e Drzite dio s tabanom okrenutim prema gore ka-
ko bi dio bio ,vidljiv" 2 minute.

e Je li proteza uklju¢ena? (vidi stranicu 40)

* Je li kod viSe pohranjenih proteza odabrana is-
pravna?

17.2.4 Signali statusa

Punjac prikljucen

Svjetleca |Svjetleéa |Dogadaj
dioda na dioda na
mreznom |punjacu
dijelu
°® N O @ (@ |Mreznidioipunjac spremni za rad

Punjac¢ odvojen

Signal Signal vi- |Dogadaj
pistanja bracije
1 x kratko 1 x kratko | Autotestiranje uspjesno zavrSeno. Proizvod je spreman za rad.
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Signal Signal vi- |Dogadaj
pistanja bracije
3 x kratko - Napomena za odrzavanje

Uticanjem/odvajanjem punjaca provedite novo autotestiranje. Ako se signal pistanja
ponovno javi, servis s ovlastenjem poduzeca Ottobock treba obaviti odrzavanje pro-
izvoda.
Moguéa je neograni¢ena uporaba. No moze se dogoditi da se ne emitiraju signali vi-
bracije.

Uticanjem/odvajanjem punjaca provedite novo autotestiranje. Ako se nakon ponovnog
uticanja/odvajanja punjaca ne javi signal pistanja i/ili vibracije, proizvod mora provjeriti
servis s ovlastenjem poduzecéa Ottobock.

Stanje napunjenosti baterije

Punjac

NhoeO

Baterija se puni, stanje napunjenosti manje od 50 %

N:O:eQ©

Baterija se puni, stanje napunjenosti vece od 50 %

NhoeQ®

vibracijom.

Baterija je potpuno puna (ili je veza s proizvodom prekinuta).
Za razlikovanje pazite na signal potvrde.
Pri priklju€ivanju i odvajanju punjaca provodi se autotestiranje koje se potvrduje signalom pistanja /

Ako se taj signal emitira, baterija je potpuno napunjena.
Ako se ne emitira nijedan signal, prekinuta je veza s proizvodom.

17.3 Smjernice i izjava proizvodaca

17.3.1 Elektromagnetski okolis
Ovaj je proizvod namijenjen uporabi u sljedecim elektromagnetskim okoliSima:

e uporaba u profesionalnim zdravstvenim ustanovama (npr. bolnica itd.)

* uporaba u podrucju ku¢ne zdravstvene njege (npr. primjena kod kuce, primjena na otvorenom).

Pridrzavajte se sigurnosnih napomena u poglavlju ,Napomene za boravak u odredenom podrucju” (vidi

stranicu 19).

Elektromagnetske emisije

Mjerenja emisije smetnji

Sukladnost

Elektromagnetsko okruzje — smjernica

Emisije  visokofrekvencij-
skih smetnji prema stan-
dardu CISPR 11

Skupina 1/ razred B

Proizvod rabi visokofrekvencijsku energiju isklju€ivo za
svoje interne funkcije. Stoga je njegova emisija visoko-
frekvencijskih smetnji vrlo mala i nije vjerojatno da ce
ometati susjedne elektronicke uredaje.

Visi harmonicki titraji pre-
ma normi IEC 61000-3-2

nije primjenjivo — snaga je
nizaod 75 W

Kolebanja napona / trepe-
renje prema normi
IEC 61000-3-3

Proizvod ispunjava zahtjeve
norme.

Otpornost na elektromagnetske smetnje

Pojava

Osnovna norma za EMC
ili
postupak ispitivanja

Ispitna razina otpornosti na smetnje

soke frekvencije

PraZnjenje statickog elektri- IEC 61000-4-2 + 8 kV kontaktno
citeta +2kV, +4kV, £8KkV, = 15 kV u zrak,
Elektromagnetska polja vi- IEC 61000-4-3 10 V/m

80 MHz do 2,7 GHz
80 % AM pri 1 kHz

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

Osnovna norma za EMC
ili
postupak ispitivanja

Ispitna razina otpornosti na smetnje

djelovanjem visokofrekven-
cijskih polja

Magnetska polja s energet- IEC 61000-4-8 30 A/m

skim nazivnim frekvencija- 50 Hz ili 60 Hz

ma

Elektricni brzi tranzijenti / IEC 61000-4-4 +2kV

rafali 100 kHz frekvencija ponavljanja
Udarni naponi IEC 61000-4-5 +0,56kV, +1kV

izmedu vodova

Vodene smetnje nastale IEC 61000-4-6 3V

0,15 MHz do 80 MHz

6V u frekvencijskim pojasevima ISM i pojasevima za
amatersku sluzbu izmedu 0,15 MHz i 80 MHz

80 % AM pri 1 kHz

Padovi napona

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 1/2 periode
pri 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 i 315 stupnjeva

0 % Ur; 1 perioda

i

70 % Ur; 25/30 perioda
Jednofazni: pri O stupnjeva

Prekidi napona

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 250/300 perioda

Otpornost na smetnje u odnosu na bezicne komunikacijske uredaje

Ispitna frek- | Frekvencijski | Radiosluzba | Modulacija | Maksimalna Udaljenost | Ispitna razina
vencija pojas snaga [W] [m] otpornosti na
[MHz] [MHZz] smetnje
[V/m]
385 380 do 390 TETRA 400 Impulsna mo- 1,8 0,3 27
dulacija
18 Hz
450 430 do 470 GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |+ 5 kHz pomak
1 kHz sinus
710 704 do 787 Pojas LTE 13, | Impulsna mo- 0,2 0,3 9
745 17 dulacija
780 217 Hz
810 800 do 960 | GSM 800/900, | Impulsna mo- 2 0,3 28
870 TETRA 800, dulacija
930 iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
GSM 800/900,
pojas LTE 5
1720 1700 do 1990 | GSM 1800; Impulsna mo- 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; dulacija
1970 GSM 1900; 217 Hz
DECT;
pojas LTE 1,
3, 4, 25;
UMTS
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Ispitna frek- | Frekvencijski | Radiosluzba | Modulacija | Maksimalna Udaljenost |lIspitna razina
vencija pojas snaga [W] [m] otpornosti na
[MHZz] [MHZz] smetnje
[V/m]
2450 2400 do 2570 Bluetooth Impulsna mo- 2 0,3 28
WLAN 802.11-|  dulacija
b/g/n' 217 Hz
RFID 2450
pojas LTE 7
5240 5100 do 5800 | WLAN 802.11-| Impulsna mo- 0,2 0,3 9
5500 a/n dulacija
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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