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1 Vorwort

INFORMATION
Datum der letzten Aktualisierung: 2022-02-24

Sie die Sicherheitshinweise.
sen.
me auftreten.

gen Behorde |hres Landes.
» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch und beachten
» Lassen Sie sich durch das Fachpersonal in den sicheren Gebrauch des Produkts einwei-
» Wenden Sie sich an das Fachpersonal, wenn Sie Fragen zum Produkt haben oder Proble-

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt, insbe-
sondere eine Verschlechterung des Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zusténdi-

Das Produkt ,C-Leg 3C98-3*, 3C88-3*" wird im Folgenden Produkt/Prothese/Kniegelenk/Pass-

teil genannt.

Diese Gebrauchsanweisung gibt lhnen wichtige Informationen zur Verwendung, Einstellung und

Handhabung des Produkts.

Nehmen Sie das Produkt nur gemaB den Informationen in den mitgelieferten Begleitdokumenten

in Betrieb.

2 Produktbeschreibung
2.1 Konstruktion

Das Produkt besteht aus folgenden Komponenten:

2.2 Funktion

1.

w

@NO O A

Kniekopf mit proximaler Anschlussméglich-
keit (Pyramidenadapter oder Schraubge-
winde)

LED (blau) zur Anzeige der Bluetoothver-
bindung

Beugeanschlage 8° (im Auslieferzustand
bereits montiert)

Akku und Abdeckkappen

Hydraulikeinheit

Abdeckung der Ladebuchse

Ladebuchse

Distale Rohrklemmschrauben

Dieses Produkt verfligt iber eine mikroprozessorgesteuerte Stand- und Schwungphase.
Basierend auf den Messwerten eines integrierten Sensorsystems steuert der Mikroprozessor eine
Hydraulik, die das Dampfungsverhalten des Produkts beeinflusst.

Die Sensordaten werden 100-mal pro Sekunde aktualisiert und ausgewertet. Dadurch wird das
Verhalten des Produkts dynamisch und in Echtzeit der aktuellen Bewegungssituation (Gangpha-

se) angepasst.

Durch die mikroprozessorgesteuerte Stand- und Schwungphase kann das Produkt individuell an

Ilhre Beddrfnisse angepasst werden.

Dazu wird das Produkt vom Fachpersonal mit einer Einstellsoftware eingestellt.
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Das Produkt verfigt iber MyModes fir spezielle Bewegungsarten (z.B. Langlaufen, ...). Diese
werden Uber die Einstellsoftware vom Orthopéadietechniker voreingestellt und kdnnen Uber spezi-
elle Bewegungsmuster sowie die Cockpit App abgerufen werden (siehe Seite 32).

Bei einem Fehler im Produkt ermdglicht der Sicherheitsmodus eine eingeschrankte Funktion. Da-
zu werden vom Produkt vordefinierte Widerstandsparameter eingestellt (siehe Seite 35).

Der Leerakku-Modus ermoglicht ein sicheres Gehen bei leerem Akku. Dazu werden vom Produkt
vordefinierte Widerstandsparameter eingestellt (siehe Seite 34).

Die mikroprozessorgesteuerte Hydraulik bietet folgende Vorteile

* Annaherung an das physiologische Gangbild

* Sicherheit beim Stehen und Gehen

* Anpassung der Produkteigenschaften an unterschiedliche Untergriinde, Untergrundneigun-
gen, Gangsituationen und Gehgeschwindigkeiten

3 BestimmungsgemaBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich fiir die exoprothetische Versorgung der unteren Extremitat einzu-
setzen.

3.2 Einsatzbedingungen

Das Produkt wurde fir Alltagsaktivitaten entwickelt und darf nicht fir auBergewohnliche Tatigkei-
ten eingesetzt werden. Diese auBergewdhnlichen Tatigkeiten umfassen z.B. Extremsportarten
(Freiklettern, Fallschirmspringen, Paragleiten, etc.).

Die zulassigen Umweltbedingungen sind den technischen Daten zu entnehmen (siehe Seite 37).
Das Produkt ist ausschlieBlich fir die Verwendung an einem Anwender vorgesehen. Der Ge-
brauch des Produkts an einer weiteren Person ist von Seiten des Herstellers nicht zulassig.
Unsere Komponenten funktionieren optimal, wenn sie mit geeigneten Komponenten kombiniert
werden, ausgewahlt auf Basis von Koérpergewicht und Mobilitatsgrad, die mit unserer MOBIS
Klassifizierungsinformation identifizierbar sind, und die iber passende modulare Verbindungsele-
mente verfligen.

" Das Produkt wird flr Mobilitatsgrad 2 (eingeschrankter AuBenbereichsgeher),
Qm‘ Mobilitdtsgrad 3 (uneingeschrankter AuBenbereichsgeher) und Mobilitatsgrad 4

'Wv (uneingeschrankter A_uBenbereichsgeh"er mit be_sonders hohen Anspriichen) emp-
" fohlen. Zugelassen bis max. 136 kg Korpergewicht.

3.3 Indikationen

* Fur Anwender mit Knieexartikulation, Oberschenkelamputation oder Huftexartikulation

* Bei unilateraler oder bilateraler Amputation

* Betroffene von Dysmelie bei denen die Beschaffenheit des Stumpfes einer Knieexartikulation,
einer Oberschenkelamputation oder einer Hiftexartikulation entspricht

* Der Anwender muss die physischen und mentalen Voraussetzungen zur Wahrnehmung von
optischen/akustischen Signalen und/oder mechanischen Vibrationen erfiillen

3.4 Kontraindikationen

3.4.1 Absolute Kontraindikationen
* Korpergewicht Gber 136 kg

3.5 Qualifikation
Die Versorgung mit dem Produkt darf nur von Fachpersonal vorgenommen werden, das von
Ottobock durch entsprechende Schulung autorisiert wurde.



Wird das Produkt an ein osseointegriertes Implantatsystem angeschlossen, muss das Fachperso-
nal auch fiir den Anschluss an das osseointegrierte Implantatsystem autorisiert sein.



4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen schweren Unfall- und Verletzungsgefahren.

Warnung vor mdglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

[HINWEIS | Warnung vor moglichen technischen Schaden.

4.2 Aufbau der Sicherheitshinweise

Die Uberschrift bezeichnet die Quelle und/oder die Art der Gefahr

Die Einleitung beschreibt die Folgen bei Nichtbeachtung des Sicherheitshinweises. Sollte es

mehrere Folgen geben, werden diese wie folgt ausgezeichnet:

> z.B.: Folge 1 bei Nichtbeachtung der Gefahr

> z.B.: Folge 2 bei Nichtbeachtung der Gefahr

» Mit diesem Symbol werden die Tatigkeiten/Aktionen ausgezeichnet, die beachtet/durchge-
fuhrt werden missen, um die Gefahr abzuwenden.

4.3 Allgemeine Sicherheitshinweise

Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise

Personen-/Produktschéden durch Verwendung des Produkts in bestimmten Situationen.

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise und die angegebenen Vorkehrungen in diesem Be-
gleitdokument.

Verwendung der Prothese beim Fiihren eines Fahrzeugs

Unfall durch unerwartetes Verhalten der Prothese infolge verdnderten Dampfungsverhaltens.

» Beachten Sie unbedingt die nationalen gesetzlichen Vorschriften zum Fihren eines Fahr-
zeugs mit einer Prothese und lassen Sie aus versicherungsrechtlichen Griinden Ihre Fahr-
tlchtigkeit von einer autorisierten Stelle Uberpriifen und bestatigen.

Beachten Sie die nationalen gesetzlichen Vorschriften zur Umriistung des Fahrzeugs abhan-
gig von der Art der Versorgung.

Das Bein an dem die Prothese getragen wird darf nicht zur Steuerung des Fahrzeugs oder
deren Zusatzkomponenten eingesetzt werden (z. B. Kupplungspedal, Bremspedal, Gaspe-
dal, ...).

v

v

Verwendung von beschidigtem Netzteil, Adapterstecker oder Ladegerit
Stromschlag durch Berlhrung freiliegender, spannungsfiihrender Teile.

» Offnen Sie Netzteil, Adapterstecker oder Ladegerit nicht.

» Setzen Sie Netzteil, Adapterstecker oder Ladegerat keinen extremen Belastungen aus.
» Ersetzen Sie sofort beschadigte Netzteile, Adapterstecker oder Ladegerate.

/\ VORSICHT

Nichtbeachtung der Warn-/Fehlersignale
Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge verédnderten Dampfungsverhaltens.




» Die Warn-/Fehlersignale (siehe Seite 41) und die entsprechend veréanderte Dampfungsein-
stellung muss beachtet werden.

/\ VORSICHT

Selbststandig vorgenommene Manipulationen am Produkt und den Komponenten

Sturz durch Bruch tragender Teile oder Fehlfunktion des Produkts.

AuBer den in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Arbeiten dirfen Sie keine Mani-
pulationen an dem Produkt durchfiihren.

Die Handhabung des Akkus ist ausschlieBlich dem autorisierten Ottobock Fachpersonal
vorbehalten (keinen selbststandigen Austausch durchfihren).

Das Offnen und Reparieren des Produkts bzw. das Instandsetzen beschadigter Komponen-
ten darf nur vom autorisierten Ottobock Fachpersonal durchgefiihrt werden.

\ A 4

\4

/\ VORSICHT

Mechanische Belastung des Produkts

Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Fehlfunktion.

Sturz durch Bruch tragender Teile.

Hautreizungen durch Defekte an der Hydraulikeinheit mit Flissigkeitsaustritt.
Setzen Sie das Produkt keinen mechanischen Vibrationen oder St6Ben aus.
Uberpriifen Sie das Produkt vor jedem Einsatz auf sichtbare Schaden.

VYV Vy

/\ VORSICHT

Verwendung des Produkts mit zu geringem Ladezustand des Akkus

Sturz durch unerwartetes Verhalten der Prothese infolge veranderten Dampfungsverhaltens.
Uberpriifen Sie vor der Verwendung den aktuellen Ladezustand und laden Sie die Prothese
bei Bedarf auf.

Beachten Sie die eventuell verkiirzte Betriebsdauer des Produkts bei niedriger Umgebung-
stemperatur oder durch Alterung des Akkus.

v

v

/\ VORSICHT

Klemmgefahr im Beugebereich des Gelenks

Verletzungen durch Einklemmen von Kérperteilen.

» Achten Sie beim Beugen des Gelenks darauf, dass sich in diesem Bereich keine Fin-
ger/Korperteile oder Weichteile des Stumpfs befinden.

/\ VORSICHT

Eindringen von Schmutz und Feuchtigkeit in das Produkt

Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Fehlfunktion.

Sturz durch Bruch tragender Teile.

Achten Sie darauf, dass keine festen Teilchen oder Fremdkérper in das Produkt eindringen.
Das Kniegelenk ist wetterfest jedoch nicht korrosionsbestandig. Daher sollte das Kniegelenk
nicht mit Salzwasser, Chlorwasser oder anderen Lésungen (z.B. Seife oder Duschgel bzw.
Korper - und/oder Wundflissigkeit) in Beriihrung kommen. Verwenden Sie das Kniegelenk
nicht unter extremen Bedingungen, wie beim Tauchen oder bei Spriingen ins Wasser. Das
Kniegelenk ist nicht fir eine langere Verwendung im Wasser oder langeres Untertauchen
ausgelegt.

vvyVvy

ey
o




» Entfernen Sie nach dem Kontakt mit Wasser den Protector (falls vorhanden) und halten Sie
die Prothese mit der FuBsohle nach oben, bis das Wasser aus dem Kniegelenk/Rohradapter
abgeflossen ist. Trocknen Sie das Kniegelenk und die Komponenten mit einem fusselfreien
Tuch und lassen Sie die Komponenten an der Luft vollstandig trocknen.

Sollte das Kniegelenk oder der Rohradapter mit Salzwasser, Chlorwasser oder anderen
Losungen (z.B. Seife oder Duschgel bzw. Kérper - und/oder Wundflissigkeit) in Beriihrung
kommen, umgehend den Protector (falls vorhanden) entfernen und das Kniegelenk reini-
gen. Dazu das Kniegelenk, den Rohradapter und den Protector mit StiBwasser spilen und
trocknen lassen.

Sollte nach dem Trocknen eine Fehlfunktion auftreten, muss das Kniegelenk und der Rohr-
adapter durch eine autorisierte Ottobock Servicestelle Uberprift werden. Ansprechpartner
ist der Orthopéadietechniker.

» Das Kniegelenk ist nicht gegen das Eindringen von Strahlwasser oder Dampf geschiitzt.

\4

v

/\ VORSICHT

VerschleiBerscheinungen an den Produktkomponenten

Sturz durch Beschédigung oder Fehlfunktion des Produkts.

Im Interesse der eigenen Sicherheit sowie aus Griinden der Aufrechterhaltung der Betriebs-
sicherheit und Garantie, missen regelmaBige Serviceinspektionen (Wartungen) durchge-
fuhrt werden.

v

/\ VORSICHT

Verwendung von nicht zugelassenem Zubehor

> Sturz durch Fehlfunktion des Produkts infolge verminderter Storfestigkeit.

> Stérung anderer elektronischer Gerate durch erhéhte Abstrahlung.

» Kombinieren Sie das Produkt nur mit jenem Zubehér, Signalwandler und Kabel, die in den
Kapiteln "Lieferumfang" (siehe Seite 17) und "Zubehor" (siehe Seite 17) angefihrt sind.

I

UnsachgemaiBe Pflege des Produkts
Beschédigung des Produkts durch Verwendung falscher Reinigungsmittel.
» Reinigen Sie das Produkt ausschlieBlich mit einem feuchten Tuch (StBwasser).

4.4 Hinweise zur Stromversorgung / Akku laden

/\ VORSICHT

Laden des nicht abgelegten Produkts

> Sturz durch Gehen und Héngenbleiben am angesteckten Ladegerat.

> Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge veranderten Dampfungsverhaltens.
» Legen Sie das Produkt aus Sicherheitsgriinden vor dem Ladevorgang ab.

/\ VORSICHT

Laden des Produkts mit beschiadigtem Netzteil / Ladegerit / Ladekabel / Ladeadapter

Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge unzureichender Ladefunktion.

» Uberpriifen Sie vor Verwendung das Netzteil / Ladegerat / Ladekabel / Ladeadapter auf Be-
schadigung.

» Ersetzen Sie beschédigte Netzteile / Ladegeréte / Ladekabel / Ladeadapter.
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HINWEIS.

Verwendung von falschem Netzteil / Ladegerit / Ladeadapter

Beschadigung des Produkts durch falsche Spannung, Strom, Polaritat.

» Verwenden Sie nur von Ottobock fir dieses Produkt freigegebene Netzteile / Ladegerate /
Ladeadapter (siehe Gebrauchsanweisungen und Kataloge).

HINWEIS

Mechanische Belastung des Netzteils / Ladegerits / Ladeadapters

Keine einwandfreie Ladefunktion infolge Fehlfunktion.

» Setzen Sie das Netzteil / Ladegerat /Ladedapter keinen mechanischen Vibrationen oder Sto-
Ben aus.

» Uberpriifen Sie das Netzteil / Ladegerat /Ladeadapter vor jedem Einsatz auf sichtbare Scha-
den.

HINWEIS

Betrieb des Netzteils / Ladegerits / Ladeadapters auBBerhalb des zulidssigen Tempera-

turbereichs

Keine einwandfreie Ladefunktion infolge Fehlfunktion.

» Verwenden Sie das Netzteil / Ladegerat / Ladeadapter zum Laden nur im zulassigen Tempe-
raturbereich. Entnehmen Sie den zuldssigen Temperaturbereich dem Kapitel ,Technische
Daten (siehe Seite 37).

4.5 Hinweise zum Ladegeriat / Ladeadapter

HINWELS |

Eindringen von Schmutz und Feuchtigkeit in das Produkt
Keine einwandfreie Ladefunktion infolge Fehlfunktion.
» Achten Sie darauf, dass weder feste Teilchen noch Flissigkeit in das Produkt eindringen.

| HINWELS |

Selbststindig vorgenommene Veridnderungen bzw. Modifikationen am Ladegerat/La-

deadapter

Keine einwandfreie Ladefunktion infolge Fehlfunktion.

» Lassen Sie Anderungen und Modifikationen nur durch autorisiertes Ottobock Fachpersonal
durchfihren.

4.6 Hinweise zum Aufenthalt in bestimmten Bereichen

/\ VORSICHT

Zu geringer Abstand zu HF Kommunikationsgeraten (z.B. Mobiltelefone, Bluetooth-Ge-

rate, WLAN-Gerite)

Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Stérung der internen Datenkommuni-

kation.

» Es wird daher empfohlen, zu HF Kommunikationsgeréten einen Mindestabstand von 30 cm
einzuhalten.
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/\ VORSICHT

Betrieb des Produkts in sehr geringem Abstand zu anderen elektronischen Geriten

Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Stérung der internen Datenkommuni-

kation.

» Bringen Sie das Produkt wahrend des Betriebs nicht in unmittelbare Nahe zu anderen elek-
tronischen Geréten.

» Stapeln Sie das Produkt wahrend des Betriebs nicht mit anderen elektronischen Geréten.

» Sollte sich der gleichzeitige Betrieb nicht vermeiden lassen, beobachten Sie das Produkt
und tberprifen Sie die bestimmungsgemaBe Verwendung in dieser benutzten Anordnung.

/\ VORSICHT

Aufenthalt im Bereich starker magnetischer und elektrischer Storquellen (z.B. Dieb-

stahlsicherungssysteme, Metalldetektoren)

Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Stérung der internen Datenkommuni-

kation.

» Vermeiden Sie den Aufenthalt in der Nahe von sichtbaren oder verborgenen Diebstahlsiche-
rungssystemen im Eingangs- / Ausgangsbereich von Geschaften, Metalldetektoren / Bodys-
cannern fir Personen (z.B. im Flughafenbereich) oder anderen starken magnetischen und
elektrischen Storquellen (z.B. Hochspannungsleitungen, Sender, Trafostationen, ...).
Sollten sich diese Aufenthalte nicht vermeiden lassen, so achten Sie zumindest darauf, gesi-
chert zu gehen bzw. zu stehen (z.B. mittels Handlauf oder der Unterstiitzung einer Person).

» Achten Sie beim Durchschreiten von Diebstahlsicherungssystemen, Bodyscannern, Metall-
detektoren auf unerwartet verandertes Dampfungsverhalten des Produkts.

» Achten Sie generell bei elektronischen oder magnetischen Geraten, die sich in unmittelbarer
Nahe befinden, auf unerwartet verdndertes Dampfungsverhalten des Produkts.

/\ VORSICHT

Betreten eines Raums oder eines Bereichs mit starker magnetischen Feldern (z.B. Kern-

spintomographen, MRT (MRI)- Geraten, ...)

> Sturz durch unerwartete Einschrédnkung des Bewegungsumfangs des Produkts infolge haf-
tender metallischer Gegenstéande an den magnetisierten Komponenten.

> Irreparable Beschadigung des Produkts infolge Einwirkung des starken magnetischen Fel-
des.

» Legen Sie das Produkt vor dem Betreten eines Raums oder Bereichs mit starken magneti-
schen Feldern ab und lagern Sie das Produkt auBerhalb dieses Raums oder Bereichs.

» Sind Beschadigungen des Produkts aufgetreten, die auf die Einwirkung eines starken ma-
gnetischen Feldes zurlickzufiihren sind, gibt es keine Reparaturmdéglichkeit.

/\ VORSICHT

Aufenthalt in Bereichen auBBerhalb des zulédssigen Temperaturbereichs

Sturz durch Fehlfunktion oder Bruch tragender Teile des Produkts.

» Vermeiden Sie Aufenthalte in Bereichen auBerhalb des zuldssigen Temperaturbereichs
(siehe Seite 37).
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4.7 Hinweise zur Benutzung

/\ VORSICHT

Aufwartsgehen auf Treppen

Sturz durch falsch aufgesetzten FuB auf die Treppenstufe infolge veranderten Dampfungsverhal-

tens.

» Verwenden Sie beim Aufwértsgehen auf Treppen immer den Handlauf und setzen Sie den
groBten Teil der FuBsohle auf die Stufenflache.

» Besondere Vorsicht beim Aufwértsgehen auf Treppen ist beim Tragen von Kindern geboten.

/\ VORSICHT

Abwartsgehen auf Treppen

Sturz durch falsch aufgesetzten FuB auf die Treppenstufe infolge veranderten Dampfungsverhal-

tens.

» Verwenden Sie beim Abwartsgehen auf Treppen immer den Handlauf und rollen Sie mit der
Schuhmitte Gber die Stufenkante ab.

» Beachten Sie die Warn-/Fehlersignale (siehe Seite 41).

» Achten Sie darauf, dass sich beim Auftreten der Warn-und Fehlersignale der Widerstand in
Beuge- und Streckrichtung andern kann.

» Besondere Vorsicht beim Abwartsgehen auf Treppen ist beim Tragen von Kindern geboten.

/\ VORSICHT

Uberhitzung der Hydraulikeinheit durch ununterbrochene, gesteigerte Aktivitit (z.B. lan-

geres Bergabgehen)

> Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Umschaltung in den Ubertempera-
turmodus.

> Verbrennung durch Berlihrung uberhitzter Bauteile.

» Beachten Sie die einsetzenden pulsierenden Vibrationssignale. Diese zeigen lhnen die Ge-
fahr einer Uberhitzung an.

» Unmittelbar nach dem Einsetzen dieser pulsierenden Vibrationssignale missen Sie die Akti-
vitdt reduzieren, damit die Hydraulikeinheit abkiihlen kann.

» Nach Beendigung der pulsierenden Vibrationssignale kénnen Sie die Aktivitat wieder unver-
mindert fortsetzen.

» Wird die Aktivitat trotz einsetzender, pulsierender Vibrationssignale nicht reduziert, kann es
zu einer Uberhitzung des Hydraulikelements und im Extremfall zu einer Beschadigung des
Produkts kommen. In diesem Fall sollte das Produkt von einem Orthopadietechniker auf
Schaden Uberpriift werden. Dieser leitet das Produkt ggf. an eine autorisierte Ottobock Ser-
vicestelle weiter.

/\ VORSICHT

Uberlastung durch Titigkeiten mit auBergewdhnlicher Belastung

> Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Fehlfunktion.

> Sturz durch Bruch tragender Teile.

> Hautreizungen durch Defekte an der Hydraulikeinheit mit Flissigkeitsaustritt.

» Das Produkt wurde fiir Alltagsaktivitdten entwickelt und darf nicht fur Tatigkeiten mit auBer-
gewohnlicher Belastung eingesetzt werden. Diese auBergewohnlichen Tatigkeiten umfassen
z.B. Extremsportarten (Freiklettern, Paragleiten, etc.).

» Sorgfaltige Behandlung des Produkts und seiner Komponenten erhdht nicht nur deren Le-
benserwartung, sondern dient vor allem lhrer persénlichen Sicherheit!
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» Sollten auf das Produkt und seinen Komponenten extreme Belastungen aufgebracht worden
sein, (z.B. durch Sturz, 0.4.), muss das Produkt umgehend von einem Orthopadietechniker
auf Schaden uberprift werden. Dieser leitet das Produkt ggf. an eine autorisierte Ottobock
Servicestelle weiter.

/\ VORSICHT

Nicht korrekt durchgefiihrte Modus Umschaltung

Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge veranderten Dampfungsverhaltens.

» Achten Sie darauf, dass Sie bei allen Umschaltvorgédngen gesichert stehen.

» Uberpriifen Sie nach der Umschaltung die geéanderte Dampfungseinstellung und beachten
Sie die Rickmeldung tber den akustischen Signalgeber.

Wechseln Sie in den Basismodus zuriick, wenn die Aktivitaten im MyMode beendet sind.
Entlasten Sie das Produkt und korrigieren Sie falls erforderlich die Umschaltung.

vy

/\ VORSICHT

UnsachgemaiBe Verwendung der Stehfunktion

Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge verédnderten Dampfungsverhaltens.

» Achten Sie darauf, dass Sie bei der Verwendung der Stehfunktion gesichert stehen und die
Sperre des Kniegelenks tberprifen, bevor Sie die Prothese vollstandig belasten.

» Lassen Sie sich in die korrekte Verwendung der Stehfunktion vom Orthopadietechniker
und/oder Therapeuten unterweisen. Informationen zur Stehfunktion siehe Seite 25.

/\ VORSICHT

Schnelles Vorschieben der Hiifte bei gestreckter Prothese (z. B. Aufschlag beim Tennis-

spielen)

> Sturz durch unerwartetes Freischalten einer Schwungphase.

» Beachten Sie, dass es bei gestreckter Prothese und schnellem Vorschieben der Hiifte zum
unerwarteten Einbeugen des Kniegelenks kommen kann.

» Machen Sie sich daher unter gesicherten Bedingungen (z.B. durch Anhalten am Gehbarren,
...) und unter Anleitung von geschultem Fachpersonal mit der Schwungphasen-Freischal-
tung in derartigen Situationen vertraut.

» Verwenden Sie bei Sportarten, in denen dieses Bewegungsmuster auftreten kann, einen
entsprechend vorkonfigurierten MyMode. Nahere Informationen zu den MyModes dem Kapi-
tel 'MyModes' entnehmen (siehe Seite 32).

/\ VORSICHT

Uberlastung durch verindertes Kérpergewicht beim Tragen von schweren Gegenstin-

den, Rucksicken oder Kindern

> Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts.

> Sturz durch Bruch tragender Teile.

> Hautreizungen durch Defekte an der Hydraulikeinheit mit Flissigkeitsaustritt.

» Beachten Sie, dass sich durch das erhéhte Gewicht, das Verhalten des Produkts andern
kann. Die Schwungphase koénnte entweder nicht, oder zum falschen Zeitpunkt ausgeldst
werden.

» Beachten Sie, dass das maximal zulassige Kérpergewicht durch das zuséatzliche Gewicht
nicht Uberschritten wird.
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4.8 Hinweise zu den Sicherheitsmodi

/\ VORSICHT

Verwenden des Produkts im Sicherheitsmodus

Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge veranderten Dampfungsverhaltens.

» Die Warn-/Fehlersignale (siehe Seite 41) miissen beachtet werden.

» Besondere Vorsicht ist beim Beniitzen eines Fahrrads ohne Freilauf (mit starrer Nabe) gebo-
ten.

/\ VORSICHT

Nicht aktivierbarer Sicherheitsmodus durch Fehlfunktion infolge Wassereintritt oder
mechanischer Beschadigung

Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge veranderten Dampfungsverhaltens.

» Verwenden Sie das defekte Produkt nicht weiter.

» Suchen Sie umgehend den Orthopadietechniker auf.

/\ VORSICHT

Nicht deaktivierbarer Sicherheitsmodus

Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge veranderten Dampfungsverhaltens.

» Sollten Sie durch Laden des Akkus den Sicherheitsmodus nicht deaktivieren kénnen, han-
delt es sich hierbei um einen dauerhaften Fehler.

Verwenden Sie das defekte Produkt nicht weiter.

Das Produkt muss durch eine autorisierte Ottobock Servicestelle Uberprift werden. An-
sprechpartner ist der Orthopadietechniker.

vy

/\ VORSICHT

Auftreten der Sicherheitsmeldung (andauerndes Vibrieren)

Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge verédnderten Dampfungsverhaltens.

» Beachten Sie die Warn-/Fehlersignale (siehe Seite 41).

» Verwenden Sie ab dem Auftreten der Sicherheitsmeldung das Produkt nicht weiter.

» Das Produkt muss durch eine autorisierte Ottobock Servicestelle Uberprift werden. An-
sprechpartner ist der Orthopadietechniker.

4.9 Hinweise zur Verwendung mit einem osseointegrierten Implantatsystem

Hohe mechanische Belastungen durch gewo6hnliche, wie auBBergewohnliche Situationen,

wie Stiirze

> Uberlastung des Knochens, die u.a. zu Schmerzen, Lockerung des Implantates, Absterben
von Knochengewebe oder Bruch des Knochens fihren kénnen.

> Beschadigung oder Bruch des Implantatsystems oder deren Teile (Sicherheitskomponen-
ten, ...).

» Beachten Sie die Einhaltung der Einsatzgebiete, Einsatzbedingungen und Indikationen, so-
wohl des Kniegelenks als auch des Implantatsystems geméB den Angaben der Hersteller.

» Beachten Sie die Hinweise des klinischen Personals, welches den Einsatz des osseointe-
grierten Implantatsystems indiziert hatte.

» Achten Sie auf Veranderungen Ihres Gesundheitszustands, die in Folge den Einsatz der os-
seointegrierten Anbindung einschranken oder in Frage stellen.
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4.10 Hinweise zur Verwendung eines mobilen Endgerats mit der Cockpit App

/\ VORSICHT

UnsachgemaiafBe Handhabung des mobilen Endgerats

Sturz durch verandertes Dampfungsverhalten infolge unerwartet durchgefiihrter Umschaltung in

einen MyMode.

» Lassen Sie sich in der sachgemaBen Handhabung des mobilen Endgerats mit der Cockpit
App unterweisen.

/\ VORSICHT

Selbstindig vorgenommene Verianderungen bzw. Modifikationen an dem mobilen End-

gerat

Sturz durch verandertes Dampfungsverhalten infolge unerwartet durchgefiihrter Umschaltung in

einen MyMode.

» Nehmen Sie keine selbststandigen Anderungen an der Hardware des mobilen Endgerits
vor, auf welchem die App installiert ist.

» Nehmen Sie keine selbststindigen Anderungen an der Software/Firmware des mobilen
Endgerats vor, die Uber die Updatefunktion der Software/Firmware hinaus gehen.

/\ VORSICHT

Nicht korrekt durchgefiihrte Modus Umschaltung mit dem Endgerit

Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge verédnderten Dampfungsverhaltens.

» Achten Sie darauf, dass Sie bei allen Umschaltvorgédngen gesichert stehen.

» Uberprifen Sie nach der Umschaltung die geanderte Dampfungseinstellung, beachten Sie
die Riickmeldung Uber den akustischen Signalgeber und die Anzeige auf dem Endgerat.

» Wechseln Sie in den Basismodus zuriick, wenn die Aktivitaten im MyMode beendet sind.

HINWELS |

Nichtbeachtung der Systemvoraussetzungen fiir die Installation der Cockpit App

Fehlfunktion des mobilen Endgeriéts.

» Installieren Sie die Cockpit App nur auf jenen mobilen Endgeréten und Versionen, die den
Angaben in den jeweiligen Online Stores (z. B.: Apple App Store, Google Play Store, ...)
entsprechen.

5 Lieferumfang und Zubehor

5.1 Lieferumfang

* 1 St. C-Leg 3C88-3 (mit Gewindeanschluss) oder C-Leg 3C98-3 (mit Justierkern)

* 1 St. Netzteil 757L16-4

* 1 St. Ladegerat fiir C-Leg 4E50*

* 1 St. Kosmetiketui fir Ladegerat und Netzteil

* 1 St. Prothesenpass

* 1 St. Bluetooth PIN Card 646C107

* 1 St. Gebrauchsanweisung (Benutzer)

« App »Cockpit 4X441-V2=" zum Herunterladen von der Internetseite:
https://www.ottobock.com/cockpitapp

5.2 Zubehor

Folgende Komponenten sind nicht im Lieferumfang enthalten und kénnen zusatzlich bestellt wer-
den:

* Schaumkosmetik 3526
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Funktioneller Formausgleich C-Leg 3F1=1
Funktionsiberzieher 99B120="*

C-Leg Protector 4X860=* (Ohne Blende)
Schutzrahmen fir C-Leg 4P862

Schutzblende 4P863*

Ladekabelverlangerung — Knéchel 4X156-1
Ladekabelverlangerung — Knochel, lang 4X158-1
Ladekabelverlangerung — Knie 4X157-1
USB-Ladeadapter 757043

6 Akku laden

Beim Laden des Akkus sind folgende Punkte zu beachten:

Zum Laden des Akkus ist das Netzteil 757L16-4 / Ladeadapter 757L43 und das Ladegerat
4E50* zu verwenden.

Die Kapazitat des vollstandig geladenen Akkus reicht bei ununterbrochenem Gehen fir min-
destens 16 Stunden, bei durchschnittlicher Benutzung ca. 2 Tage.

Fir den alltaglichen Gebrauch des Produkts wird tagliches Laden empfohlen.

Um die maximale Betriebsdauer mit einer Akkuladung zu erreichen wird empfohlen, die Ver-
bindung vom Ladegerat zum Produkt erst unmittelbar vor der Verwendung des Produkts zu
trennen.

Vor der erstmaligen Verwendung sollte der Akku so lange geladen werden, bis am Ladegeréat
die gelbe Leuchtdiode (LED) erlischt, mindestens aber 4h. Dadurch wird die Ladezustands-
anzeige Uber die Cockpit App sowie durch das Umdrehen der Prothese, kalibriert.

Sollte die Verbindung vom Ladegeréat zur Prothese zu frith getrennt werden, kénnte die Lade-
zustandsanzeige Uber die Cockpit App sowie durch das Umdrehen der Prothese, nicht dem
tatsachlichen Ladezustand entsprechen.

Bei Nichtverwendung des Produkts kann sich der Akku entladen.

6.1 Netzteil und Ladegerit anschlieB3en
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Landerspezifischen Steckeradapter auf das Netzteil aufschieben, bis dieser einrastet (siehe

Abb. 1).

Ladekabel mit dem runden, vierpoligen Stecker an die Buchse OUT am Ladegerét anste-

cken, bis der Stecker einrastet (siehe Abb. 2).

INFORMATION: Richtige Polung (Fiihrungsnase) beachten. Stecker des Kabels nicht

mit Gewalt an das Ladegerat anstecken.

Runden, dreipoligen Stecker des Netzteils an die Buchse 12V am Ladegerat anstecken, bis

der Stecker einrastet (siehe Abb. 2).

INFORMATION: Richtige Polung (Fiihrungsnase) beachten. Stecker des Kabels nicht

mit Gewalt an das Ladegerat anstecken.

Netzteil an die Steckdose anstecken.

— Die grine Leuchtdiode (LED) an der Rickseite des Netzteils und die griine Leuchtdiode
(LED) am Ladegerét leuchten (siehe Abb. 3).



— Sollte die griine Leuchtdiode (LED) am Netzteil und die griine Leuchtdiode (LED) am Lade-
gerét nicht leuchten, liegt ein Fehler vor (siehe Seite 41).

6.2 Akku der Prothese laden

1) Abdeckung der Ladebuchse 6ffnen (Lasche nach oben klappen
oder Schieber nach oben schieben).
2) Ladestecker an die Ladebuchse des Produkts anstecken.
INFORMATION: Einsteckrichtung beachten!
Beim Einstecken muss eine geringe Steckkraft iiberwunden
werden, damit der Ladestecker zuverlassig mit der Ladebuch-
se verbunden bleibt.
— Die korrekte Verbindung vom Ladegerdt zum Produkt wird
durch Riickmeldungen angezeigt (siehe Seite 40).
3) Der Ladevorgang wird gestartet.
— Ist der Akku des Produkts vollstdndig aufgeladen, erlischt die
gelbe Leuchtdiode des Ladegerits.
4) Nach abgeschlossenem Ladevorgang die Verbindung zum Produkt
trennen.
INFORMATION: Beim Trennen muss eine geringe Trennkraft
zwischen Ladestecker und Ladebuchse iiberwunden werden.
— Es erfolgt ein Selbsttest. Das Produkt ist erst nach entspre-
chender Riickmeldung betriebsbereit (siehe Seite 44).
5) Abdeckung der Ladebuchse schlieBen.

6.3 Anzeige des aktuellen Ladezustands

INFORMATION |
Wahrend des Ladevorgangs kann der Ladezustand nicht angezeigt werden.

6.3.1 Anzeige des Ladezustands ohne zusatzliche Gerate

1) Prothese um 180° umdrehen (FuBsohle muss nach oben gerich-
tet sein).
2) 2 Sekunden ruhig halten und Piepsignale abwarten.

Piepsignal Vibrationssignal Ladezustand des Akkus
5x kurz Uber 80%

4x kurz 65% bis 80%

3x kurz 50% bis 65%

2x kurz 35% bis 50%

1x kurz 3x lang 20% bis 35%

1x kurz 5x lang unter 20%
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INFORMATION

Ausgabe einer bekannten Melodie statt der Piepsignale
Die Ausgabe dieser Melodie bedeutet, dass das Regelwerk zur Steuerung der Prothese korrekt
geladen wurde und die Prothese betriebsbereit ist.

INFORMATION |

Bei der Einstellung des Parameters Lautstarke in der Cockpit App auf '0', erfolgt keine Ausga-
be der Piepsignale (siehe Seite 28).

6.3.2 Anzeige des aktuellen Ladezustands iiber die Cockpit App
Bei gestarteter Cockpit App wird der aktuelle Ladezustand in der unteren Bildschirmzeile ange-
zeigt:

1. 38% - Ladezustand des Akkus des aktuell verbundenen
Passteils

J
D
I

7 Cockpit App

Mit der Cockpit App ist das Umschalten vom Basismodus in die vorkonfigu-

rierten MyModes moglich. Zusatzlich kdnnen Informationen des Produkts ab-

gefragt werden (Schrittzahler, Ladezustand des Akkus, ...).

Im Alltag kann das Verhalten des Produkts liber die App in einem gewissen
A\ 4 AusmaB verandert werden (z.B. bei Gewdhnung an das Produkt). Der Ortho-

ottobock. padietechniker kann beim nichsten Besuch iiber die Einstellsoftware die An-

derungen mitverfolgen.

Informationen zur Cockpit App

+ Die Cockpit App kann kostenlos aus dem jeweiligen Online Store heruntergeladen werden.
Néhere Informationen folgender Internetseite entnehmen: https://www.ottobock.com/cockpi-
tapp. Zum Herunterladen der Cockpit App kann auch der QR-Code der mitgelieferten Blue-
tooth PIN Card mit dem mobilen Endgeréat eingelesen werden (Voraussetzung: QR-Code
Reader und Kamera).

* Die Sprache der Bedienoberflache der Cockpit App kann Uber die Einstellsoftware gedndert
werden.

* Abhéangig von der verwendeten Version der Cockpit App, entspricht die Sprache der Be-
dienoberflache der Cockpit App der Sprache des mobilen Endgerats, auf dem die Cockpit
App verwendet wird.

* Wahrend der erstmaligen Verbindung muss die Seriennummer des zu verbindenden Passteils
bei Ottobock registriert werden. Sollte die Registrierung abgelehnt werden, kann die Cockpit
App fir dieses Passteil nur eingeschrankt verwendet werden.

* Fir die Verwendung der Cockpit App muss Bluetooth der Prothese eingeschaltet sein.

Sollte Bluetooth ausgeschaltet sein, kann entweder durch Umdrehen der Prothese (FuBsohle
muss nach oben gerichtet sein) oder durch das Anlegen/Abnehmen des Ladegeréts Blue-
tooth eingeschaltet werden. AnschlieBend ist Bluetooth fir die Dauer von ca. 2 Minuten ein-
geschaltet. Wahrend dieser Zeit muss die App gestartet und dadurch die Verbindung herge-
stellt werden. Falls gewiinscht, kann anschlieBend Bluetooth der Prothese dauerhaft einge-
schaltet werden (siehe Seite 31).

* Die in dieser Gebrauchsanweisung angefiihrten Abbildungen dienen nur als Beispiel und
kénnen vom jeweils verwendeten Mobilgerét und der Version abweichen.

* Halten Sie die mobile App stets aktuell.
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* Sollten Sie ein Problem beziiglich Cybersicherheit vermuten, wenden Sie sich bitte an den
Hersteller.

7.1 Systemanforderungen
Kompatibilitat zu den mobilen Endgeraten und Versionen, den Angaben im Apple App Store oder
Google Play Store entnehmen.

7.2 Erstmalige Verbindung zwischen Cockpit App und Passteil

Vor dem Verbindungsaufbau sind folgende Punkte zu beachten:

* Bluetooth des Passteils muss eingeschaltet sein (siehe Seite 31).

* Bluetooth des mobilen Endgeréts muss eingeschaltet sein.

* Das mobile Endgerét darf sich nicht in einem ,Flugmodus" (Offline Modus) befinden, in dem
alle Funkverbindungen abgeschaltet sind.

* Es muss eine Internetverbindung vom mobilen Endgerat vorhanden sein.

* Die Seriennummer und der Bluetooth-PIN des zu verbindenden Passteils missen bekannt
sein. Diese befinden sich auf der beiliegenden Bluetooth-PIN-Card. Die Seriennummer be-
ginnt mit den Buchstaben ,SN*.

INFORMATION

Bei Verlust der Bluetooth PIN Card, auf der sich der Bluetooth PIN und die Seriennummer des
Passteils befinden, kontaktieren Sie lhren Orthopadietechniker.

7.2.1 Erstmaliges Starten der Cockpit App

1) Auf das Symbol der Cockpit App ( El ) tippen.

— Die Endbenutzer Lizenzvereinbarung (EULA) wird angezeigt.

2) Die Lizenzvereinbarung (EULA) mit dem Tippen auf die Schaltflache Akzeptieren akzeptie-
ren. Wird die Lizenzvereinbarung (EULA) nicht akzeptiert, kann die Cockpit App nicht ver-
wendet werden.

— Der BegriiBungsbildschirm erscheint.

3) Die Prothese mit der FuBsohle nach oben halten oder das Ladegerat anstecken und wieder
abstecken, um die Erkennung (Sichtbarkeit) der Bluetoothverbindung fir 2 Minuten einzu-
schalten.

4) Auf die Schaltflaiche Passteil hinzufiigen tippen.

— Es wird der Verbindungsassistent gestartet, der Sie durch den Verbindungsaufbau leitet.

5) Den weiteren Anweisungen am Bildschirm folgen.

6) Nach der Eingabe des Bluetooth PIN wird die Verbindung zum Passteil aufgebaut.

— Wahrend dem Verbindungsaufbau erténen 3 Piepsignale und es erscheint das
Symbol
Ist die Verbindung hergestellt, wird das Symbol angezeigt.

— Nach erfolgreichem Verbindungsaufbau werden die Daten aus dem Passteil ausgelesen. Dies
kann bis zu einer Minute dauern.

AnschlieBend erscheint das Hauptmeni mit dem Namen des verbundenen Passteils.

| INFORMATION |

Nach erfolgreicher erstmaliger Verbindung mit dem Passteil, verbindet sich die App nach dem
Starten immer automatisch. Es sind keine weiteren Schritte mehr notwendig.

| INFORMATION |

Nach dem Aktivieren der "Sichtbarkeit" des Passteils (Passteil mit FuBsohle nach oben halten
oder Ladegerét anstecken/abstecken) kann das Passteil innerhalb von 2 Minuten von einem an-
deren Gerat (z. B. Smartphone) erkannt werden. Sollte die Registrierung oder der Verbindungs-
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aufbau zu lange dauern, erfolgt ein Abbruch des Verbindungsaufbaus. In diesem Fall ist Pass-
teil mit FuBsohle erneut nach oben zu halten oder Ladegeréat anzustecken/abzustecken.

7.3 Bedienungselemente der Cockpit App

@P@@i@

Jo
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ottobock.

wechseln

CRS)

1.

= Navigationsmeni aufrufen (siehe Seite 23)
Produkt
Der Name des Passteils kann nur Uber die Einstellsoftware
geandert werden.
Sollten Verbindungen zu mehreren Passteilen gespeichert
sein, kann durch Tippen auf den Eintrag wechseln, zwi-
schen den gespeicherten Passteilen gewechselt werden
(siehe Seite 23).
Uber die Einstellsoftware konfigurierte MyModes.
Umschaltung des Modus durch Tippen auf das entspre-
chende Symbol und Bestatigung mit dem Tippen auf ,OK".
Wurde in der in der Cockpit App der Tiefschlafmodus einge-
schaltet, wird dieser ebenfalls hier angezeigt. Nahere Infor-
mationen dem Kapitel "Tiefschlafmodus (siehe Seite 32) ent-
nehmen.
Aktuell gewahlter Modus
Ladezustand des Passteils.

Akku des Passteils vollstandig geladen
1 Akku des Passteils leer

Akku des Passteils wird geladen
Zusétzlich wird der aktuelle Ladezustand in % angezeigt.
Anzeige und Benennung des aktuell gewahlten Modus (z.B.
1. Basismodus)

Verbindung zum Passteil ist hergestellt

Verbindung zum Passteil ist unterbrochen. Es wird ver-
sucht die Verbindung automatisch wieder herzustellen.

Keine Verbindung zum Passteil vorhanden.



7.3.1 Navigationsmenii der Cockpit App

Durch Tippen auf das Symbol £ in den Meniis wird das Naviga-
tionsmeni angezeigt. In diesem Meni kénnen zusétzliche Ein-
stellungen des verbundenen Passteils vorgenommen werden.
Produkt

ottobock.

Produkt )
Name des verbundenen Passteils
MyModes
Funktionen MyModes

Rickkehr ins Hauptmeni zum Umschalten der MyModes
Einstellungen

Status Funktionen
Zusatzliche Funktionen des Passteils aufrufen (z.B. Bluetooth
Allgemein ausschalten (siehe Seite 31))
Passteile verwalten
Einstellungen
Impressum/Info

Einstellungen des gewéahlten Modus andern (siehe Seite 28)

Status
Status des verbundenen Passteils abfragen (siehe Seite 31)

Passteile verwalten
Zufugen, Loschen von Passteilen (siehe Seite 23)

Impressum/Info
Informationen/Rechtliche Hinweise zur Cockpit App anzeigen

7.4 Verwalten von Passteilen
In dieser App kdnnen Verbindungen mit bis zu vier verschiedenen Passteilen gespeichert wer-
den. Ein Passteil kann gleichzeitig aber immer nur mit einem mobilen Endgeréat verbunden sein.

INFORMATION

Beachten Sie vor dem Verbindungsaufbau die Punkte im Kapitel "Erstmalige Verbindung zwi-
schen Cockpit App und Passteil" (siehe Seite 21).

7.4.1 Passteil hinzufiigen

1) Im Hauptmeni auf das Symbol £ tippen.
— Das Navigationsmeni wird geéffnet.

2) Im Navigationsmeni auf den Eintrag ,Passteile verwalten" tippen.

3) Die Prothese mit der FuBsohle nach oben halten oder das Ladegerat anstecken und wieder
abstecken, um die Erkennung (Sichtbarkeit) der Bluetoothverbindung fir 2 Minuten einzu-
schalten.

4) Auf die Schaltflache "+" tippen.

— Es wird der Verbindungsassistent gestartet, der Sie durch den Verbindungsaufbau leitet.

5) Den weiteren Anweisungen am Bildschirm folgen.

6) Nach der Eingabe des Bluetooth PIN wird die Verbindung zum Passteil aufgebaut.

— Wahrend dem Verbindungsaufbau erténen 3 Piepsignale und es erscheint das
Symbol (@).
Ist die Verbindung hergestellt, wird das Symbol () angezeigt.

— Nach erfolgreichem Verbindungsaufbau werden die Daten aus dem Passteil ausgelesen.
Dies kann bis zu einer Minute dauern.
AnschlieBend erscheint das Hauptmeni mit dem Namen des verbundenen Passteils.
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INFORMATION

Sollte der Verbindungsaufbau zu einem Passteil nicht méglich sein, folgende Schritte durchfih-
ren:

» Falls vorhanden, Passteil aus der Cockpit App I6schen (siehe Kapitel 'Passteil I6schen')

» Passteil erneut in der Cockpit App hinzufiigen (siehe Kapitel 'Passteil hinzufigen')

INFORMATION |

Nach dem Aktivieren der "Sichtbarkeit" des Passteils (Passteil mit FuBsohle nach oben halten
oder Ladegerét anstecken/abstecken) kann das Passteil innerhalb von 2 Minuten von einem an-
deren Gerat (z. B. Smartphone) erkannt werden. Sollte die Registrierung oder der Verbindungs-
aufbau zu lange dauern, erfolgt ein Abbruch des Verbindungsaufbaus. In diesem Fall ist Pass-
teil mit FuBsohle erneut nach oben zu halten oder Ladegeréat anzustecken/abzustecken.

7.4.2 Passteil I6schen
1) Im Hauptmeni auf das Symbol £ tippen.
— Das Navigationsmeni wird gedffnet.
2) Im Navigationsmeni auf den Eintrag ,Passteile verwalten* tippen.
3) Auf die Schaltfliche "Bearbeiten" tippen.
4) Bei dem zu léschenden Passteil auf das Symbol @ tippen.
— Das Passteil wird geldscht.

7.4.3 Passteil mit mehreren mobilen Endgeréten verbinden

Die Verbindung eines Passteils kann in mehreren mobilen Endgerédten gespeichert werden.
Gleichzeitig kann aber immer nur ein mobiles Endgerét aktuell mit dem Passteil verbunden sein.
Besteht aktuell bereits eine Verbindung des Passteils zu einem anderen mobilen Endgerat, er-
scheint beim Verbindungsaufbau mit dem aktuellen mobilen Endgerat folgende Information:

» Auf die Schaltfliche OK tippen.

R cFesmm Prasial vaifidon® — Die Verbindung zum zuletzt verbundenen mobilen Endgerét
wird unterbrochen und zum aktuellen mobilen Endgerat her-
Passteil war mit anderem Gerat gestellt.

verbunden. Verbindung herstellen?

Abbrechen OK

8 Gebrauch

8.1 Bewegungsmuster im Basismodus (Modus 1)

| INFORMATION

Bewegungsgeriusche des Kniegelenks

Bei der Verwendung exoprothetischer Kniegelenke kann es in Folge von servomotorisch, hy-
draulisch, pneumatisch oder bremslastabhangig ausgefiihrten Steuerungsfunktionen zu Bewe-
gungsgerauschen kommen. Die Gerauschentwicklung ist normal und unvermeidbar. Sie ist in
der Regel véllig unproblematisch. Nehmen die Bewegungsgerdusche im Lebenszyklus des
Kniegelenks auffallig zu, sollte das Kniegelenk umgehend von einer autorisierten Ottobock Ser-
vicestelle Uberprift werden.
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8.1.1 Stehen

Kniesicherung durch hohen Hydraulikwiderstand und korrekten statischen
Aufbau.

Mit der Einstellsoftware kann eine Stehfunktion freigeschaltet werden. Néhere
Informationen zur Stehfunktion dem folgenden Kapitel entnehmen.

8.1.1.1 Stehfunktion

INFORMATION

Um diese Funktion zu verwenden, muss sie vom Orthopadie-Techniker freigeschaltet sein. Zu-
satzlich muss sie Uber die Cockpit App aktiviert sein (siehe Seite 29).

Die Stehfunktion ist eine funktionelle Ergédnzung des Basismodus. Dem Anwender wird dadurch
das langere Stehen auf schragem Untergrund erleichtert. Dabei wird das Gelenk in Beugerich-
tung (Flexion) bei einem Beugewinkel zwischen 5° und 65° fixiert.

Vom Orthopadie-Techniker muss die Art der Sperre des Gelenks (Intuitiv/Bewusst) festgelegt
werden. Es ist nicht mdglich die Art der Sperre tber die Cockpit App zu veréndern.

Intuitive Sperre des Gelenks

Die intuitive Stehfunktion erkennt jene Situationen, in denen die Prothese in Beugerichtung belas-
tet wird, aber nicht nachgeben darf. Dies ist beispielsweise beim Stehen auf unebenem oder ab-
fallendem Boden der Fall. Das Kniegelenk wird immer dann in Beugerichtung gesperrt, wenn das
Prothesenbein nicht ganz gestreckt ist und fir einen kurzen Augenblick ruhig gehalten wird. Beim
Abrollen nach vorne, nach hinten oder Streckung, verringert sich der Widerstand sofort wieder
auf den Standphasenwiderstand.

Das Kniegelenk wird nicht gesperrt, wenn obige Bedingungen erfillt sind und eine sitzende Hal-
tung eingenommen wird (zum Beispiel beim Autofahren).

Bewusste Sperre des Gelenks

1) Gewdlnschten Kniewinkel einnehmen.

2) Kniewinkel flr einen kurzen Zeitraum nicht verandern.

— Das blockierte Gelenk kann nun in Beugerichtung belastet werden.

Bewusste Sperre des Gelenks aufheben
» Die bewusste Stehfunktion wird durch Streckung des Knies oder durch eine Repositionierung
des Beins (z.B. einen Schritt machen) automatisch wieder verlassen.

8.1.2 Gehen

Die ersten Gehversuche mit der Prothese miissen immer unter Anleitung von
geschultem Fachpersonal erfolgen.

In der Standphase hélt die Hydraulik das Kniegelenk stabil, in der Schwung-
phase schaltet die Hydraulik das Kniegelenk frei, so dass das Bein frei nach
vorne geschwungen werden kann.

Um in die Schwungphase umzuschalten, ist ein Abrollen tUber die Prothese
nach vorne aus der Schrittstellung erforderlich.
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8.1.3 Hinsetzen

Der Widerstand im Kniegelenk der Prothese beim Hinsetzen gewahrleistet ein
gleichmaBiges Einsinken in die sitzende Position.
Vom Orthopéadietechniker kann Uber die Einstellsoftware eingestellt werden,
N ob der Hinsetzvorgang unterstitzt werden soll oder nicht.
\ 1) Beide FiBe nebeneinander auf gleiche Hohe stellen.
2) Die Beine beim Hinsetzen gleichmaBig belasten und die Armstitzen ver-
wenden, soweit sie vorhanden sind.
3) GesaB in Richtung der Rickenlehne bewegen und den Oberkérper nach
vorne beugen.
INFORMATION: Der Widerstand beim Hinsetzen kann mit der Cockpit
App iiber den Parameter "Widerstand" verandert werden (siehe
Seite 29).

8.1.4 Sitzen

INFORMATION |

Wahrend des Sitzens schaltet das Kniegelenk in einen Energiesparmodus. Dieser Energiespar-
modus wird unabhangig davon aktiv, ob die Sitzfunktion aktiviert ist oder nicht.

Liegt fur langer als zwei Sekunden eine Sitzposition vor, d. h. der Oberschen-

kel ist annahernd waagerecht und das Bein unbelastet, schaltet das Kniege-
lenk den Widerstand in Streckrichtung auf ein Minimum.
- Mit der Einstellsoftware kann eine Sitzfunktion freigeschaltet werden. Nahere
1 Informationen zur Sitzfunktion dem folgenden Kapitel entnehmen.

8.1.4.1 Sitzfunktion

| INFORMATION |

Um diese Funktion zu verwenden, muss sie in der Einstellsoftware freigeschaltet sein. Zuséatz-
lich muss sie Uber die Cockpit App aktiviert sein (siehe Seite 29).

In der Sitzposition wird zuséatzlich zum reduzierten Widerstand in Streckrichtung auch der Wider-
stand in Beugerichtung reduziert. Dies ermdglicht ein freies Schwingen des Prothesenbeins.

8.1.5 Aufstehen
Beim Aufstehen wird der Beugewiderstand stetig erhoht.

1) Die FuBe auf gleiche Hohe stellen.

2) Den Oberkorper nach vorne beugen.

3) Die Hande auf vorhandene Armstiitzen legen.

N 4) Mit Unterstlitzung der Hande aufstehen. Die FiiBe dabei gleichméaBig be-

\ lasten.
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8.1.6 Treppe hinauf gehen

Alternierendes Treppe hinauf gehen ist nicht moglich.
1) Mit einer Hand am Handlauf anhalten.

2) Das gesunde Bein auf die erste Stufe stellen.

Das Bein mit der Prothese nachziehen.

8.1.7 Treppe hinab gehen

i

Das Gelenk bietet die Moglichkeit eine Treppe alternierend als auch nicht al-
ternierend hinab zu gehen.

Treppe hinab gehen im Wechselschritt (alternierend)
Das Treppe hinab gehen im Wechselschritt muss bewusst getibt und ausge-
fihrt werden. Nur bei einem richtigen Auftritt der FuBsohle kann das Kniege-
lenk korrekt schalten und ein kontrolliertes Abrollen zulassen. Die Bewegung
muss in einem kontinuierlichen Muster erfolgen, um einen fliissigen Bewe-
gungsablauf zu ermdoglichen.
1) Mit einer Hand am Handlauf festhalten.
2) Das Bein mit der Prothese so auf der Stufe positionieren, dass der FuB3 zur
Haélfte Gber die Stufenkante hinaus ragt.
— Nur so kann ein sicheres Abrollen gewahrleistet werden.
3) Den FuB Uber die Stufenkante abrollen.
— Dadurch wird die Prothese langsam und gleichmaBig bei hohem Beu-
gewiderstand gebeugt.
4) Das zweite Bein auf die nachste Stufe setzen.

Treppe hinab gehen im Nachstellschritt (Stufe fiir Stufe)
1) Mit einer Hand am Handlauf anhalten.

2) Das Bein mit der Prothese auf die erste Stufe stellen.
3) Das zweite Bein nachziehen.

8.1.8 Rampe hinab gehen

Unter erhohtem Beugewiderstand ein kontrolliertes Einbeugen des Kniege-
lenks zulassen und dadurch den Kérperschwerpunkt absenken.
Trotz Einbeugen des Kniegelenks wird keine Schwungphase ausgeldst.
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8.1.9 Flache Stufen hinab gehen

Fur das Hinabgehen von Rampen, flachen Treppenstufen oder tber Bord-
steinkanten wird das alternierende Gehen mit einer Kniebeugung unter Last
empfohlen, um die gegeniiberliegende Seite beim folgenden Bodenkontakt
bestmoglich zu entlasten. Diese Kniebeugung sollte unmittelbar bei Fersen-
kontakt, bzw. solange sich das Prothesenbein noch vor dem Kérper befindet,
eingeleitet werden.

Geiibten Anwendern bietet die Prothese die Méglichkeit, beim Hinabgehen
auf Rampen und beim Uberwinden von flachen Stufen (z.B. Bordsteinkante),
eine Schwungphase auszulésen. Dazu muss der Kérperschwerpunkt weit ge-
nug vor dem Standbein sein und die Schwungphase muss bei gestrecktem
Bein eingeleitet werden. Wenn der FuB in dieser Situation so positioniert wird,
dass er die Stufenkante deutlich Giberragt, kann eine Schwungphasenausl|é-
sung Uberraschend sein. In dieser Situation ist das gegeniberliegende Bein
jedoch bereit, das Gewicht zu Ubernehmen.

8.1.10 Niederknien

Unter erhohtem Beugewiderstand ein kontrolliertes Einbeugen des Kniege-
lenks zulassen und dadurch schrittweise die kniende Position erreichen. Ein
starkes Aufschlagen des Knies am Boden sollte vermieden werden, um die
Elektronik nicht zu beschadigen.

Fir ein haufiges Niederknien wird die Verwendung des C-Leg Protectors
4X860=* oder des Schutzrahmens 4P862 empfohlen.

8.2 Anderung der Protheseneinstellungen
Ist eine Verbindung zu einem Passteil aktiv, konnen die Einstellungen des jeweils aktiven Mo-
dus mit der Cockpit App geéndert werden.

INFORMATION

Fir das Andern der Protheseneinstellungen muss Bluetooth der Prothese eingeschaltet sein.
Sollte Bluetooth ausgeschaltet sein, kann entweder durch Umdrehen der Prothese oder durch
das Anstecken/Abstecken des Ladegerats Bluetooth eingeschaltet werden. AnschlieBend ist
Bluetooth fir die Dauer von ca. 2 Minuten eingeschaltet. Wahrend dieser Zeit muss die Verbin-
dung hergestellt werden.

Informationen zur Anderung der Protheseneinstellung

+  Vor dem Andern der Einstellungen immer im Hauptmenii der Cockpit App priifen, ob das ge-
winschte Passteil gewahlt ist. Es konnten sonst die Parameter des falschen Passteils geén-
dert werden.

+  Wird der Akku der Prothese aufgeladen, ist wahrend des Ladevorgangs keine Anderung der
Protheseneinstellungen und kein Umschalten in einen anderen Modus mdéglich. Es kann nur
der Status der Prothese aufgerufen werden. In der Cockpit App erscheint in der unteren Bild-
schirmzeile statt dem Symbol das Symbol

* Die Prothese soll mithilfe der Einstellsoftware optimal eingestellt werden. Die Cockpit App
dient nicht zum Einstellen der Prothese durch den Orthopédietechniker. Mit der App kann im
Alltag das Verhalten der Prothese in einem gewissen AusmaB verandert werden (z.B. bei Ge-
woéhnung an die Prothese). Der Orthopadietechniker kann beim nachsten Besuch die Ande-
rungen Uber die Einstellsoftware mitverfolgen.

* Sollen die Einstellungen eines MyMode geandert werden, muss zuerst in diesen MyMode um-
geschaltet werden.



8.2.1 Anderung der Protheseneinstellung iiber die Cockpit App

Produkt
MyModes
Funktionen
Einstellungen
Status

Allgemein
Passteile verwalten

Impressum/Info

1)

2

3)

Bei verbundenem Passteil und gewiinschtem Modus im

Hauptmeni auf das Symbol = tippen.

— Das Navigationsmeni wird geéffnet.

Auf den Menieintrag ,Einstellungen* tippen.

— Eine Liste mit den Parametern des aktuell gewéhlten
Modus erscheint.

Bei dem gewiinschten Parameter die Einstellung durch Tip-

pen auf die Symbole ,<", ,>" einstellen.

INFORMATION: Die Einstellung des Orthopadietechni-

kers ist markiert und kann bei einer verdnderten Ein-

stellung durch das Antippen der Schaltfliche "Stan-

dard" wiederhergestellt werden.

8.2.2 Ubersicht der Einstellparameter im Basismodus

Die Parameter im Basismodus beschreiben das dynamische Verhalten der Prothese im normalen
Gangzyklus. Diese Parameter dienen als Grundeinstellung fir die automatische Anpassung des
Dampfungsverhaltens an die aktuelle Bewegungssituation (z.B. Rampen, langsame Gehge-

schwindigkeit,...).

Zusatzlich kann die Stehfunktion und/oder die Sitzfunktion aktiviert/deaktiviert werden. Nahere In-
formationen zur Stehfunktion (siehe Seite 25). Néahere Informationen zur Sitzfunktion (siehe

Seite 26).

Folgende Parameter konnen geandert werden:

Parameter Bereich Ein- | Einstellbe- Bedeutung

stellsoftware |reich App
Widerstand 120 bis 190 +/- 10 vom ein- | Beugewiderstand wahrend des Hin-
gestellten Wert | setzens, in der Standphase, wahrend

des Gehens auf Rampen sowie auf
Treppen.

Stehfunktion? O/Aus - deakti- |Informationen zu dieser Funktion dem

viert
1/Ein - aktiviert

Kapitel "Stehfunktion" entnehmen
(siehe Seite 25)

Sitzfunktion?

0/Aus - deakti-
viert
1/Ein - aktiviert

Bei aktivierter Funktion wird im Sitzen
zusatzlich zum reduzierten Wider-
stand in Streckrichtung auch der Wi-
derstand in Beugerichtung reduziert.

backsignal

Akustisches Feed-

Ein/Aus

Akustische Riickmeldung zur Um-
schaltung zwischen Stand- zu
Schwungphase.
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Parameter Bereich Ein- | Einstellbe- Bedeutung
stellsoftware |reich App
Lautstarke 0 bis 4 0 bis 4 Lautstarke des Piepsignals bei Besta-

tigungstonen (z.B. Abfrage des Lade-
zustands, MyMode Umschaltung). In
der Einstellung "0" werden die akusti-
schen Riickmeldungssignale deakti-
viert. Warnsignale bei Fehlern werden
jedoch ausgegeben.

t Um diese Funktionen in der Cockpit App zu verwenden, mUssen sie in der Einstellsoftware frei-

geschaltet sein.

8.2.3 Ubersicht der Einstellparameter in den MyModes

Die Parameter in den MyModes beschreiben das statische Verhalten der Prothese fir ein be-
stimmtes Bewegungsmuster wie z.B. Langlaufen. In den MyModes erfolgt keine automatisch ge-
steuerte Anpassung des Dampfungsverhaltens.

Folgende Parameter konnen in den MyModes geandert werden:

gestellten Wert

Parameter Bereich Ein- | Einstellbe- Bedeutung
stellsoftware |reich App
Basis Beugewider- 0-200 +/- 20 vom ein- | Hohe des Beugewiderstands am Be-
stand gestellten ginn des Einbeugens des Kniegelenks
Wert
Anstieg 0-100 +/- 10 vom ein- | Zunahme des Beugewiderstands
gestellten (ausgehend vom Parameter "Basis
Wert Beugewiderstand") beim Einbeugen
des Kniegelenks. Bei einem bestimm-
ten Beugewinkel, der von der Einstel-
lung der Parameter "Basis Beugewi-
derstand" und "Anstieg" abhéngig
ist, kommt es zu einer Sperre des
Kniegelenks.
Basis Streckwider- 0-60 +/- 20 vom ein- | Hohe des Streckwiderstands
stand gestellten Wert
Sperrwinkel 0-90 +/- 10 vom ein- | Winkel, bis zu dem das Kniegelenk

gestreckt werden kann.

Information: Ist dieser Parameters >
0, ist das Knie in einer gebeugten
Stellung in Streckrichtung gesperrt.
Um die Sperre aufzuheben, die Pro-
these entlasten und mindestens 2 Se-
kunden nach hinten neigen. Dies er-
moglicht eine Streckung des Gelenks
unabhéangig von der Einstellung der
Parameter "Basis
Streckwiderstand" und "Sperrwin-
kel". Dies konnte notwendig sein, um
mit einem Bewegungsmuster in den
Basismodus zu schalten.
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Parameter Bereich Ein- | Einstellbe- Bedeutung
stellsoftware |reich App
Lautstarke 0-4 0-4 Lautstarke des Piepsignals bei Besta-
tigungstonen (z.B. Abfrage des Lade-
zustands, MyMode Umschaltung). In
der Einstellung "0" werden die akusti-
schen Riickmeldungssignale deakti-
viert. Warnsignale bei Fehlern werden
jedoch ausgegeben.

8.3 Bluetooth der Prothese aus-/einschalten

INFORMATION |

Fir die Verwendung der Cockpit App muss Bluetooth der Prothese eingeschaltet sein.

Sollte Bluetooth ausgeschaltet sein, kann entweder durch Umdrehen der Prothese (Funktion
nur im Basismodus verfligbar) oder durch das Anstecken/Abstecken des Ladegeréats Bluetooth
eingeschaltet werden. AnschlieBend ist Bluetooth fiir die Dauer von ca. 2 Minuten eingeschal-
tet. Wahrend dieser Zeit muss die App gestartet und dadurch die Verbindung hergestellt wer-
den. Falls gewiinscht, kann anschlieBend Bluetooth der Prothese dauerhaft eingeschaltet wer-
den (siehe Seite 31).

8.3.1 Bluetooth iiber die Cockpit App aus-/einschalten

Bluetooth ausschalten

1) Bei verbundenem Passteil im Hauptmeni auf das Symbol = tippen.
— Das Navigationsmeni wird geoffnet.

2) Im Navigationsmeni auf den Eintrag "Funktionen" tippen.

3) Auf den Eintrag "Bluetooth deaktivieren" tippen.

4) Den Anweisungen am Bildschirm folgen.

Bluetooth einschalten
1) Passteil umdrehen oder das Ladegeréat anstecken-/abstecken.
— Bluetooth ist fiir ca. 2 Minuten eingeschaltet. Wahrend dieser Zeit muss die App gestartet
werden, um eine Verbindung zum Passteil aufzubauen.
2) Den Anweisungen am Bildschirm folgen.
— |st Bluetooth eingeschaltet erscheint am Bildschirm das Symbol

8.4 Abfrage des Status der Prothese

8.4.1 Status iiber die Cockpit App abfragen
1) Bei verbundenem Passteil im Hauptmen( auf das Symbol = tippen.
2) Im Navigationsmeni auf den Eintrag "Status" tippen.

8.4.2 Statusanzeige in der Cockpit App

Meniieintrag Beschreibung mogliche Aktionen
Tag: 1747 Tagesschrittzahler Zahler zuricksetzen durch Tip-
pen auf die Schaltflache ,Zu-
riicksetzen“.
Gesamt: 1747 Gesamtschrittzahler Nur Information
Akku: 68 Aktueller Ladezustand der Pro- | Nur Information
these in Prozent

31



8.5 Tiefschlafmodus

INFORMATION |

Bei der Einstellung des Parameters Lautstarke in der Cockpit App auf '0', erfolgt keine Ausga-
be der Piepsignale (siehe Seite 28).

Das Kniegelenk kann mithilfe der Cockpit App in einen Tiefschlafmodus versetzt werden, bei dem
der Stromverbrauch auf ein Minimum reduziert ist. Das Kniegelenk hat in diesem Zustand keiner-
lei Funktion. Es wird auf die Widerstandswerte des Sicherheitsmodus umgeschaltet.

Mit der Cockpit App oder durch AnschlieBen des Ladegerats kann der Tiefschlafmodus beendet
werden.

Der Tiefschlafmodus kann auch durch die Aktivierung eines anderen MyMode deaktiviert werden.

8.5.1 Tiefschlafmodus iiber die Cockpit App ein-/ausschalten

Tiefschlafmodus einschalten

Der Tiefschlafmodus wird wie ein MyMode angezeigt und kann wie ein MyMode Uber die Cockpit
App eingeschaltet werden.

Zur Umschaltung die Schritte im Kapitel "Umschaltung der MyModes mit der Cockpit App"
(siehe Seite 32) beachten.

Der aktivierte Tiefschlafmodus wird durch ein kurzes Piepsignal und ein kurzes Vibrationssignal
angezeigt.

Tiefschlafmodus ausschalten

Zum Deaktivieren des Tiefschlafmodus, in der Cockpit App den Basismodus oder einen MyMode
auswahlen und aktivieren. Der Tiefschlafmodus wird automatisch beendet.

9 MyModes

Der Orthopéadie-Techniker kann iiber eine Einstellsoftware zusatzlich zum Basismodus, MyModes
aktivieren und konfigurieren. Diese konnen Uber die Cockpit App oder Bewegungsmuster abge-
rufen werden. Die Umschaltung liber Bewegungsmuster muss vom Orthopéadie-Techniker in der
Einstellsoftware aktiviert werden.

B U I e

Diese Modi sind fir spezifische Bewegungs- oder Haltungsarten (z.B. Inlineskaten, ...) vorgese-
hen. Uber die Cockpit App kénnen Anpassungen vorgenommen werden (siehe Seite 30).

9.1 Umschaltung der MyModes mit der Cockpit App

INFORMATION |

Fir die Verwendung der Cockpit App muss Bluetooth der Prothese eingeschaltet sein.

Sollte Bluetooth ausgeschaltet sein, kann entweder durch Umdrehen der Prothese (Funktion
nur im Basismodus verfliigbar) oder durch das Anstecken/Abstecken des Ladegeréats Bluetooth
eingeschaltet werden. AnschlieBend ist Bluetooth fir die Dauer von ca. 2 Minuten eingeschal-
tet. Wahrend dieser Zeit muss die App gestartet und dadurch die Verbindung hergestellt wer-
den. Falls gewiinscht, kann anschlieBend Bluetooth der Prothese dauerhaft eingeschaltet wer-
den (siehe Seite 31).
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INFORMATION |

Bei der Einstellung des Parameters Lautstarke in der Cockpit App auf '0', erfolgt keine Ausga-
be der Piepsignale (siehe Seite 28).

Ist eine Verbindung zu einer Prothese hergestellt, kann mit der Cockpit App zwischen den MyMo-
des gewechselt werden.

1) Im Hauptmenl der App auf das Symbol des gewdiinschten

= ottobock. MyMode (1) tippen.
Produkt wochean — Es erscheint eine Sicherheitsabfrage zum Wechseln des
MyMode.
3 2) Soll der Modus gewechselt werden, auf die Schaltflache
9 ,OK" tippen.
A — Ein Piepsignal ertdnt zur Bestatigung der Umschaltung.

3) Nach der erfolgten Umschaltung erscheint ein Symbol (2)
zur Kennzeichnung des aktiven Modus.
— Am unteren Bildschirmrand wird zusatzlich der aktuelle
Modus mit der Benennung angezeigt (3).

9.2 Umschaltung der MyModes mit Bewegungsmuster

Informationen zur Umschaltung

* Die Umschaltung und die Anzahl der Bewegungsmuster muss vom Orthopadietechniker in
der Einstellsoftware aktiviert sein.

* Vor dem ersten Schritt immer priifen, ob der gewéhlte Modus der gewiinschten Bewegungs-
art entspricht.

* Bei der Einstellung des Parameters Lautstarke in der Cockpit App auf '0', erfolgt keine Aus-
gabe der Piepsignale (siehe Seite 28).

Umschaltung durchfiihren

3x > MyMode 1 2x > MyMode 1
x> MyMode 2 1x x> MyMode 2
o @ .'.'.' I MyMode 1
/ = i’ E>lﬂ +{§i= 72 > B+ ) = toviese: &
a® a®
« . LY 4 —eag®

1) Das Prothesenbein leicht nach hinten stellen (Schrittstellung).
2) Unter standigem Bodenkontakt entsprechend dem gewiinschten MyMode innerhalb einer Se-
kunde so oft auf dem VorfuB wippen (MyMode 1 = 3-mal, MyMode 2 = 4-mal).
3) Das Prothesenbein in dieser Position (Schrittstellung) fiir ca. 1 Sekunde ruhig halten, ohne
das Bein anzuheben. Eine Entlastung ist nicht mehr notwendig.
— Ein Piep- und Vibrationssignal ertont, um die Erkennung des Bewegungsmusters zu be-
statigen.
INFORMATION: Ertont dieses Piep- und Vibrationssignal nicht, wurden die Voraus-
setzungen beim Wippen nicht eingehalten.
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4) Nach dem Erténen des Piep- und Vibrationssignals das Prothesenbein zum gegeniberliegen-
den Bein beiziehen, abstellen und ca. 1 Sekunde ruhig halten.

— Ein Bestatigungssignal ertont, um die erfolgreiche Umschaltung in den jeweiligen MyMode
anzuzeigen (2-mal = MyMode 1, 3-mal = MyMode 2).
INFORMATION: Ertont dieses Bestatigungssignal nicht, wurde das Bein mit der Pro-
these nicht korrekt beigestellt und ruhig gehalten. Zur korrekten Umschaltung den
Vorgang wiederholen.

9.3 Umschaltung von einem MyMode zuriick auf den Basismodus

Informationen zur Umschaltung

* Unabhangig von der Konfiguration der MyModes in der Einstellsoftware, kann immer mit ei-
nem Bewegungsmuster in den Basismodus (Modus 1) zurlickgeschaltet werden.

* Durch AnschlieBen/Abstecken des Ladegeréts kann jederzeit auf den Basismodus (Modus 1)
zurickgeschaltet werden.

* Vor dem ersten Schritt immer prifen, ob der gewéhlte Modus der gewiinschten Bewegungs-
art entspricht.

* Bei der Einstellung des Parameters Lautstarke in der Cockpit App auf '0', erfolgt keine Aus-
gabe der Piepsignale (siehe Seite 28).

Umschaltung durchfiihren

e Ix 3
e | «®
s o _.z=

1) Das Prothesenbein leicht nach hinten stellen (Schrittstellung).
2) Unter standigem Bodenkontakt auf dem VorfuB mindestens 3-mal jedoch nicht &fters als 5-mal
wippen.
3) Das Prothesenbein in dieser Position (Schrittstellung) fiir ca. 1 Sekunde ruhig halten, ohne
das Bein anzuheben. Eine Entlastung ist nicht mehr notwendig.
— Ein Piep- und Vibrationssignal ertdnt, um die Erkennung des Bewegungsmusters zu be-
statigen.
INFORMATION: Ertont dieses Piep- und Vibrationssignal nicht, wurden die Voraus-
setzungen beim Wippen nicht eingehalten.
4) Das Prothesenbein zum gegeniiberliegenden Bein beiziehen, abstellen und ca. 1 Sekunde ru-
hig halten.
— Ein Bestatigungssignal ertont, um die erfolgreiche Umschaltung in den Basismodus anzuzei-
gen.
INFORMATION: Ertont dieses Bestitigungssignal nicht, wurde das Bein mit der Pro-
these nicht korrekt beigestellt und ruhig gehalten. Zur korrekten Umschaltung den
Vorgang wiederholen.

10 Zusatzliche Betriebszustande (Modi)

10.1 Leerakku-Modus

Ist der verfigbare Ladezustand des Akkus 0% ertonen Piep- und Vibrationssignale (siehe
Seite 41). Wahrend dieser Zeit erfolgt die Einstellung der Dampfung auf die Werte des Sicher-
heitsmodus. AnschlieBend wird die Prothese abgeschaltet. Aus dem Leerakku-Modus kann,
durch Laden des Produkts, wieder in den Basismodus (Modus 1) gewechselt werden.
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10.2 Modus beim Laden der Prothese

Wahrend dem Ladevorgang ist das Produkt ohne Funktion.

Das Produkt ist auf die Widerstéande des Sicherheitsmodus eingestellt. Abhéngig von der Einstel-
lung in der Einstellsoftware kénnen diese niedrig oder hoch sein.

10.3 Sicherheitsmodus

Sobald ein kritischer Fehler auftritt (z.B. Ausfall eines Sensorsignals) schaltet das Produkt auto-
matisch in den Sicherheitsmodus. Dieser bleibt bis zur Behebung des Fehlers aufrecht.

Im Sicherheitsmodus wird auf voreingestellte Widerstandswerte umgeschaltet. Dies ermdglicht
dem Anwender, trotz nicht aktivem Produkt, eingeschrankt zu gehen.

Das Umschalten in den Sicherheitsmodus wird unmittelbar zuvor durch Piep- und Vibrationssi-
gnale angezeigt (siehe Seite 41).

Durch An- und Abstecken des Ladegerats kann der Sicherheitsmodus zurlickgesetzt werden.
Schaltet das Produkt erneut den Sicherheitsmodus ein, liegt ein dauerhafter Fehler vor. Das Pro-
dukt muss durch eine autorisierte Ottobock Servicestelle tiberpriift werden.

10.4 Ubertemperaturmodus

Bei Uberhitzung der Hydraulikeinheit durch ununterbrochen gesteigerte Aktivitit (z.B. langeres
Bergabgehen), wird der Beugewiderstand mit steigender Temperatur erhéht, um der Uberhitzung
entgegenzuwirken. Ist die Hydraulikeinheit abgekihlt, wird wieder auf die Einstellungen vor dem
Ubertemperaturmodus zuriickgeschaltet.

In den MyModes wird der Ubertemperaturmodus nicht eingeschaltet.

Der Ubertemperaturmodus wird durch langes Vibrieren alle 5 Sekunden angezeigt.

Folgende Funktionen sind im Ubertemperaturmodus deaktiviert:
»  Sitzfunktion

* Anzeige des Ladezustands ohne zusatzlicher Gerate

* Umschaltung in einen MyMode

+ Anderungen der Protheseneinstellung

11 Lagerung und Entliiftung

Bei langerer nicht senkrechter Lagerung des Produkts kann sich Luft in der Hydraulikeinheit an-
sammeln. Dies macht sich durch Geraduschbildung und ungleichméBiges Dadmpfungsverhalten
bemerkbar.

Der automatische Entliftungsmechanismus sorgt dafiir, dass nach ca. 10 — 20 Schritten alle
Funktionen des Produkts wieder uneingeschrénkt verfiigbar sind.

Lagerung

* Zur Lagerung des Kniegelenks muss der Kniekopf gestreckt sein. Der Kniekopf darf nicht ein-
gebeugt sein!

* Lange Stillstandzeiten des Produkts vermeiden (regelmaBiger Gebrauch des Produkts).

12 Reinigung

1) Bei Verschmutzungen das Produkt mit einem feuchten Tuch (StiBwasser) reinigen.

2) Das Produkt mit einem fusselfreien Tuch abtrocknen und an der Luft vollstandig trocknen las-
sen.

13 Wartung

Im Interesse der eigenen Sicherheit, aus Griinden der Aufrechterhaltung der Betriebssicherheit
und Garantie, der Aufrechterhaltung der Basissicherheit und der wesentlichen Leistungsmerkma-
le, sowie der Gewahrleistung der EMV Sicherheit, miissen regelméaBige Wartungen (Servicein-
spektionen) durchgefiihrt werden.

Abhangig vom Land/Region sind folgende Wartungsintervalle einzuhalten:
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Land/Region Wartungsintervall

Alle Lander/Regionen ausgenommen: 24 Monate
USA, CAN, RUS
USA, CAN, RUS bedarfsabhangig’,

spatestens alle 36 Monate

*bedarfsabhangig: Das Wartungsintervall ist abhangig vom Aktivitatslevel des Benutzers. Bei nor-
mal bis wenig aktiven Benutzern, mit bis zu 1.800 Schritten pro Tag, betragt das Wartungsinter-
vall voraussichtlich 3 Jahre. Bei hoch aktiven Benutzern, mit mehr als 1.800 Schritten pro Tag,
voraussichtlich 2 Jahre.

Die Falligkeit einer Wartung wird durch Riickmeldungen nach dem Abstecken des Ladegerats
angezeigt (siehe "Kapitel Betriebszustande / Fehlersignale siehe Seite 40").

Im Zuge der Wartung kann es zu zusétzlichen Serviceleistungen, wie zum Beispiel einer Repara-
tur kommen. Diese zuséatzlichen Serviceleistungen kénnen je nach Garantieumfang und -giltigkeit
kostenfrei oder nach einem vorhergehenden Kostenvoranschlag kostenpflichtig durchgefiihrt wer-
den.

Fir die Wartungen und Reparaturen sind immer folgende Komponenten dem Orthopadietechni-
ker zur Ubergeben:

Die Prothese, Ladegerat, Ladeadapter (falls Verwendung als Zubehor) und Netzteil.

14 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des Verwenderlandes und
kénnen dementsprechend variieren.

14.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen und Anweisungen in diesem
Dokument verwendet wird. Fir Schaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbe-
sondere durch unsachgeméaBe Verwendung oder unerlaubte Verédnderung des Produkts verur-
sacht werden, haftet der Hersteller nicht.

14.2 Markenzeichen

Alle innerhalb des vorliegenden Dokuments genannten Bezeichnungen unterliegen uneinge-
schrankt den Bestimmungen des jeweils gliltigen Kennzeichenrechts und den Rechten der jewei-
ligen Eigentiimer.

Alle hier bezeichneten Marken, Handelsnamen oder Firmennamen kdnnen eingetragene Marken
sein und unterliegen den Rechten der jeweiligen Eigentiimer.

Aus dem Fehlen einer expliziten Kennzeichnung, der in diesem Dokument verwendeten Marken,
kann nicht geschlossen werden, dass eine Bezeichnung frei von Rechten Dritter ist.

Bluetooth ist eine eingetragene Marke der Bluetooth SIG, Inc.

14.3 CE-Konformitat

Hiermit erklart Otto Bock Healthcare Products GmbH, dass das Produkt den anwendbaren euro-
paischen Vorgaben fiir Medizinprodukte entspricht.

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der RoHS-Richtlinie 2011/65/EU zur Beschréankung der
Verwendung bestimmter geféhrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeraten.

Das Produkt erfillt die Anforderungen der Richtlinie 2014/53/EU.

Der vollstandige Text der Richtlinien und Anforderungen ist unter der folgenden Internetadresse
verflgbar: http://www.ottobock.com/conformity

14.4 Lokale Rechtliche Hinweise
Rechtliche Hinweise, die ausschlieBlich in einzelnen Landern zur Anwendung kommen, befin-
den sich unter diesem Kapitel in der Amtssprache des jeweiligen Verwenderlandes.
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15 Technische Daten

Umgebungsbedingungen

Transport in der Originalverpackung

-25 °C/-18 °F bis +70 °C/+158 °F

Transport ohne Verpackung

-25 °C/-18 °F bis +70 °C/+158 °F
max. 93 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

Lagerung (<3 Monate)

-20 °C/-4 °F bis +40 °C/+104 °F
max. 93 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

Langzeitlagerung (>3 Monate)

-20 °C/-4 °F bis +20 °C/+68 °F
max. 93 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

Betrieb

-10 °C/+14 °F bis +60 °C/+140 °F
max. 93 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

Laden des Akkus

+10 °C/+50 °F bis +45 °C/+113 °F

Produkt

Kennzeichen

3C98-3*/3C88-3*

Mobilitatsgrad It. MOBIS

2 bis 4

Maximales Kérpergewicht inklusive Zusatzge-
wicht

136 kg/300 Ib

Minimales Kérpergewicht

45 kg/100 Ib

Unterhalb dieses Kérpergewichts kdnnen auch
Anwender versorgt werden, wenn durch eine
Probeversorgung von einem zertifizierten Or-
thopadietechniker sichergestellt wird, dass
diese Anwender in der Lage sind, die Prothese
in vollem Umfang verwenden zu kénnen.

Schutzart

P67

Wasserbestandigkeit

Wetterfest jedoch nicht korrosionsbestandig
Nicht fir eine langere Verwendung im Wasser
oder langeres Untertauchen ausgelegt

Maximal méglicher Beugewinkel

130°

Maximal méglicher Beugewinkel mit vormon-
tierten Beugeanschlagen

122°

Gewicht der Prothese ohne Protector

ca. 1250 g +25 g/ 44.09 oz +0,88 oz

Zu erwartende Lebensdauer bei Einhaltung der
vorgeschriebenen Wartungsintervalle

6 Jahre

Prifverfahren

1ISO 10328-P6-136 kg / 3 Millionen Belas-
tungszyklen

Dateniibertragung

Funktechnologie Bluetooth 5.0 (Bluetooth Low Energy)
Reichweite ca. 10 m/ 32.8 ft

Frequenzbereich 2402 MHz bis 2480 MHz

Modulation GFSK
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Dateniibertragung

Datenrate (over the air)

bis zu 2Mbps

Maximale Ausgangsleistung (EIRP):

+4 dBm (~2.5 mW)

Akku der Prothese

Akkutyp Li-lon
Ladezyklen (Auf- und Entladezyklen) nach de- | 500
nen noch mindestens 80% der Originalkapazi-

tat des Akkus zur Verfigung steht

Ladezustand nach 1 Stunde Ladezeit 30 %
Ladezustand nach 2 Stunden Ladezeit 50 %
Ladezustand nach 4 Stunden Ladezeit 80 %

Ladezustand nach 8 Stunden Ladezeit

vollstandig geladen

Verhalten des Produkts wahrend dem Ladevor-
gang

Das Produkt ist ohne Funktion

Betriebsdauer der Prothese bei neuem, voll-
standig geladenem Akku, bei Raumtemperatur

mindestens 16 Stunden bei ununterbrochenem
Gehen
ca. 2 Tage bei durchschnittlicher Benutzung

Netzteil
Kennzeichen 757L16-4
Type FW8001M/12

Lagerung und Transport in der Originalverpa-
ckung

-40 °C/-40 °F bis +70 °C/+158 °F
10 % bis 95 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht
kondensierend

Lagerung und Transport ohne Verpackung

-40 °C/-40 °F bis +70 °C/+158 °F
10 % bis 95 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht
kondensierend

Betrieb

0 °C/+32 °F bis +50 °C/+122 °F

max. 95 % relative Luftfeuchtigkeit
Luftdruck: 70-106 kPa (bis 3000 m ohne
Druckausgleich)

Eingangsspannung

100 V~ bis 240 V~

Netzfrequenz 50 Hz bis 60 Hz
Ausgangsspannung 12V =
Ladegerat

Kennzeichen 4E50*

Lagerung und Transport in der Originalverpa-
ckung

-25 °C/-13 °F bis +70 °C/+158 °F

Lagerung und Transport ohne Verpackung

-25 °C/-13 °F bis +70 °C/+158 °F
max. 93 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

Betrieb

0 °C/+32 °F bis +40 °C/+104 °F
max. 93 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

Eingangsspannung

12V =

Lebensdauer

8 Jahre
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Cockpit App

Kennzeichen Cockpit 4X441-V2=*
Version Ab der Version 2.5.0
Unterstitztes Betriebssystem Kompatibilitdt zu den mobilen Endgeraten und

Versionen, den Angaben im jeweiligen Online
Store (z. B.: Apple App Store, Google Play
Store, ...) entnehmen.

Internetseite fir den Download https://www.ottobock.com/cockpitapp

16 Anhdnge
16.1 Angewandte Symbole

I Hersteller

ﬂ Anwendungsteil des Types BF
-'@ Ubereinstimmung mit den Anforderungen gemaB ,FCC Part 15" (USA)
Ubereinstimmung mit den Anforderungen gemaB ,Radiocommunication Act
L wls
((('))) Nicht ionisierende Strahlung
A
I P67 Staubdicht, Schutz gegen zeitweiliges Untertauchen

Das Bluetooth Funkmodul des Produkts kann eine Verbindung zu mobilen Endge-
raten mit den Betriebssystemen "iOS (iPhone, iPad, iPod,...)" und "Android" her-

LE
DUAL stellen

Dieses Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausm{ill entsorgt werden. Eine

E nicht den Bestimmungen |lhres Landes entsprechende Entsorgung kann sich

Al schadlich auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken. Bitte beachten Sie die
Hinweise der fur Ihr Land zustédndigen Behorde zu Rickgabe- und Sammelverfah-
ren.

c € Konformitatserklarung gemaB den anwendbaren europaischen Richtlinien
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Seriennummer (YYYY WW NNN)
YYYY - Herstellungsjahr

WW - Herstellungswoche

NNN - fortlaufende Nummer

¢

Chargennummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - Werk

YYYY - Herstellungsjahr

WW - Herstellungswoche

-
H
par'

Artikelnummer

Medizinprodukt

Achtung, heiBe Oberflache

> B §

16.2 Betriebszustande / Fehlersignale
Die Prothese zeigt Betriebszustande und Fehlermeldungen mit Piep- und Vibrationssignalen an.

16.2.1 Signalisierung der Betriebszustinde
Ladegerat angeschlossen/abgesteckt

Piepsignal Vibrationssignal Ereignis

1 x kurz - Ladegerat angeschlossen oder
Ladegerat noch vor dem Start des Lademodus
abgesteckt

- 3 x kurz Lademodus gestartet (3 Sek. nach dem Anste-
cken des Ladegeréts)

1 x kurz 1 x vor Piepsignal Ladegerat nach dem Start des Lademodus abge-
steckt

Modusumschaltung

INFORMATION |

Bei der Einstellung des Parameters Lautstarke in der Cockpit App auf '0', erfolgt keine Ausga-
be der Piepsignale (siehe Seite 28).

Piepsignal Vibrations- | Zusatzaktion durchge- Ereignis
signal fiihrt
1 x kurz 1 x kurz Modusumschaltung tber die | Modusumschaltung tber die
Cockpit App Cockpit App durchgefihrt.
1 x kurz 1 x kurz Wippen auf dem VorfuB und | Wippmuster erkannt.
anschlieBend in der Schritt-
stellung 1 Sekunde ruhig ge-
halten
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Uberliegenden Bein beigezo-
gen, abgestellt und 1 Sekun-

de ruhig gehalten

(Modus 3) durchgefiihrt.

Piepsignal Vibrations- | Zusatzaktion durchge- Ereignis
signal fiihrt

1 x kurz 1 x kurz Prothesenbein zum gegen- | Umschaltung auf den Basismo-
Uberliegenden Bein beigezo- | dus (Modus 1) durchgefiihrt.
gen, abgestellt und 1 Sekun-
de ruhig gehalten

2 x kurz 2 x kurz Prothesenbein zum gegen- | Umschaltung auf den MyMode 1
Uberliegenden Bein beigezo- | (Modus 2) durchgefiihrt.
gen, abgestellt und 1 Sekun-
de ruhig gehalten

3 x kurz 3 x kurz Prothesenbein zum gegen- | Umschaltung auf den MyMode 2

16.2.2 Warn-/Fehlersignale
Fehler wahrend der Benutzung

Piepsignal Vibrationssignal Ereignis Notwendige Handlung
- 1 x lang im Intervall Uberhitzte Hydraulik | Aktivitat reduzieren.
von ca. 5 Sekunden
- 3 x lang Ladezustand unter Akku in absehbarer Zeit
25% laden.
- 5 x lang Ladezustand unter Akku umgehend laden,
15% da nach dem Auftreten
des néachsten Warnsi-
gnals das Produkt abge-
schaltet wird.
10 x lang 10 x lang Ladezustand 0% Akku laden.

Nach den Piep- und

Vibrationssignalen er-

folgt die Umschal-

tung in den Leerakku-

Modus mit anschlie-
Bender Abschaltung.
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Piepsignal

Vibrationssignal

Ereignis

Notwendige Handlung

30 x lang

1x lang, 1x kurz alle
3 Sekunden wieder-
holt

heitsmodus

betriebsbereit.

Schwerer Fehler /
Signalisierung des
aktivierten Sicher-

z.B. ein oder mehrere
Sensoren sind nicht

Gehen mit Einschrankung
moglich. Der méglicher-
weise veranderte Beuge-
/Streckwiderstand muss
beachtet werden.

Durch An-/Abstecken des
Ladegeréts versuchen,
diesen Fehler zuriickzu-
setzen. Das Ladegerat
muss mindestens 5 Se-
kunden angesteckt blei-
ben, bevor es abgesteckt
wird.

Bleibt dieser Fehler be-
stehen, ist die Verwen-
dung des Produkts nicht
mehr zulédssig. Das Pro-
dukt muss umgehend
durch einen Orthopadie-
Techniker uberprift wer-
den.

- andauernd

Totalausfall

des Produkts.

Keine elektronische
Steuerung mehr
moglich. Sicherheits-
modus aktiv oder un-
bestimmter Zustand
der Ventile. Unbe-
stimmtes Verhalten

Durch An-/Abstecken des
Ladegerats versuchen,
diesen Fehler zuriickzu-
setzen.

Bleibt dieser Fehler be-
stehen, ist die Verwen-
dung des Produkts nicht
mehr zulassig. Das Pro-
dukt muss umgehend
durch einen Orthopadie-
Techniker tUberpruft wer-
den.

Fehler beim Laden des Produkts

ter am Netzteil nicht vollstandig
eingerastet

LED am |LED am La- |Fehler Losungsschritte
Netzteil |degerat
Landerspezifischer Steckeradap- | Uberpriifen, ob der landerspezifi-
O ﬁ O O @ p p P p

sche Steckeradapter vollstandig
am Netzteil eingerastet ist.

Steckdose ohne Funktion

Steckdose mit einem anderen
Elektrogerét prifen.

Netzteil defekt

Das Ladegeréat und Netzteil muss
von einer autorisierten Ottobock
Servicestelle Uberprift werden.
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LED am
Netzteil

LED am La-
degerit

Fehler

Losungsschritte

NhooQO

Netzteil unterbrochen

Verbindung vom Ladegerét zum

Uberpriifen, ob der Stecker des
Ladekabels am Ladegerat voll-
standig eingerastet ist.

Ladegerat defekt

Das Ladegerat und Netzteil muss
von einer autorisierten Ottobock
Servicestelle Uberprift werden.

NhoeO

Akku ist vollstandig geladen
(oder die Verbindung zum Pro-
dukt ist unterbrochen).

Zur Unterscheidung auf das Be-
statigungssignal achten.

Beim An- oder Abstecken des
Ladegerats erfolgt ein Selbsttest,
der durch ein Piep-/Vibrationssi-
gnal bestatigt wird.

Wird dieses Signal ausgegeben,
ist der Akku vollstandig aufgela-
den.

Wird kein Signal ausgegeben, ist
die Verbindung zum Produkt un-
terbrochen.

Bei unterbrochener Verbindung
zum Produkt muss das Produkt,
das Ladegerat und Netzteil von
einer autorisierten Ottobock Ser-
vicestelle Uberprift werden.

Piepsignal

Fehler

Losungsschritte

4 x kurz im Intervall
von ca. 20 sec. (un-
unterbrochen)

Laden des Akkus auBerhalb des zu-
lassigen Temperaturbereichs

Uberpriifen, ob die angegebenen
Umgebungsbedingungen fir das
Laden des Akkus eingehalten wur-
den (siehe Seite 37).

16.2.3 Fehlermeldungen beim Verbindungsaufbau mit der Cockpit App

Fehlermeldung

Ursache

Abhilfe

Passteil war mit ande-
rem Gerat verbunden.
Verbindung herstel-
len?

Das Passteil war mit ei-
nem weiteren Endgerat
verbunden

Zum Trennen der urspriinglichen Verbin-
dung auf die Schaltflache ,,OK" tippen.
Soll die urspriingliche Verbindung nicht
getrennt werden, auf die Schaltflache ,Ab-
brechen tippen.

Moduswechsel fehl-
geschlagen

Wahrend das Passteil in
Bewegung war (z. B.
wahrend dem Gehen)
wurde versucht in einen
anderen MyMode umzu-
schalten

Aus Sicherheitsgriinden ist der Wechsel ei-
nes MyMode nur bei unbewegten Passtei-
len z. B. im Stehen oder im Sitzen zulassig.
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Fehlermeldung

Ursache Abhilfe

Eine aktuelle Verbindung | Folgende Punkte Uberprifen:

zum Passteil wurde un- |+ Abstand des Passteils zum Endgerat

terbrochen * Ladezustand des Akkus des Passteils

* Bluetooth des Passteils eingeschaltet?
(Bluetooth des Passteils aus-/einschal-
ten)

* Das Passteil mit der FuBssohle nach
oben halten, um das Passteil fir 2 Mi-
nuten "sichtbar" zu schalten.

* Wurde bei mehreren gespeicherten
Passteilen das richtige Passteil ge-
wahlt?

16.2.4 Statussignale

Ladegerat angeschlossen

LED am |LED am La- |Ereignis
Netzteil |degerat
Netzteil und Ladegerat betriebsbereit
e NoeQ 9
Ladegerat abgesteckt
Piepsi- |Vibrati- |Ereignis
gnal onssi-
gnal
1 x kurz 1 x kurz Selbsttest erfolgreich abgeschlossen. Produkt ist betriebsbereit.
3 x kurz - Wartungshinweis

Durch Anstecken/Abstecken des Ladegerats einen erneuten Selbsttest
durchfiihren. Ertont das Piepsignal erneut, sollte der Orthopadie-Techni-
ker in absehbarer Zeit aufgesucht werden. Dieser leitet das Produkt ggf.
an eine autorisierte Ottobock Servicestelle weiter.

Die Verwendung ist uneingeschrankt méglich. Méglicherweise erfolgt je-
doch keine Ausgabe von Vibrationssignalen.

Durch Anstecken/Abstecken des Ladegerats einen erneuten Selbsttest
durchfihren. Ertont nach dem erneuten Anstecken/Abstecken des Lade-
geréts kein Piep- und/oder Vibrationssignal, muss das Produkt durch
den Orthopéadie-Techniker tUberprift werden.

Ladezustand des Akkus

Ladegerat

N Ooe

@ Akku wird geladen, Ladezustand ist geringer als 50%

N O e

CD Akku wird geladen, Ladezustand ist groBer als 50%

Noe

@ Akku ist vollstandig geladen (oder Verbindung zum Produkt unterbrochen).

Zur Unterscheidung auf das Bestétigungssignal achten.

Beim An- oder Abstecken des Ladegerats erfolgt ein Selbsttest, der durch ein
Piep-/Vibrationssignal bestatigt wird.

Wird dieses Signal ausgegeben, ist der Akku vollstandig aufgeladen.

Wird kein Signal ausgegeben, ist die Verbindung zum Produkt unterbrochen.
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16.3 Richtlinien und Herstellererklarung

16.3.1 Elektromagnetische Umgebung
Dieses Produkt ist fir den Betrieb in folgenden elektromagnetischen Umgebungen bestimmt:
* Betrieb in einer professionellen Einrichtung des Gesundheitswesens (z.B. Krankenanstalt,

etc.)

* Betrieb in Bereichen der hauslichen Gesundheitsfiirsorge (z.B. Anwendung zu Hause, An-

wendung im Freien)

Beachten Sie die Sicherheitshinweise im Kapitel "Hinweise zum Aufenthalt in bestimmten Berei-

chen" (siehe Seite 12).

Elektromagnetische Emissionen

Storsendungs-Mes- | Ubereinstimmung Elektromagnetische Umgebung - Leitlinie
sungen

HF-Aussendungen ge- | Gruppe 1/ Klasse B | Das Produkt verwendet HF-Energie aus-

maB CISPR 11 schlieBlich zu seiner internen Funktion. Daher

ist seine HF-Aussendung sehr gering und es
ist unwahrscheinlich, dass benachbarte elek-
tronische Gerate gestort werden.

Oberschwingungen
nach IEC 61000-3-2

nicht anwendbar -
Leistung liegt unter-

halb von 75 W
Spannungsschwan- Produkt erfillt die Nor- -
kungen/Flicker nach manforderungen.
IEC 61000-3-3

Elektromagnetische Storfestigkeit

Phinomen EMV-Grundnorm Storfestigkeits-Priifpegel
oder
Priifverfahren

Entladung statischer IEC 61000-4-2 + 8 kV Kontakt
Elektrizitat +2kV, £4kV, £8kV, £ 15 kV Luft,
Hochfrequente elek- IEC 61000-4-3 10 V/m
tromagnetische Felder 80 MHz bis 2,7 GHz

80 % AM bei 1 kHz
Magnetfelder mit ener- IEC 61000-4-8 30 A/m
gietechnischen Be- 50 Hz oder 60 Hz
messungs-Frequenzen
Schnelle transiente IEC 61000-4-4 +2kV
elektrische Storgro- 100 kHz Wiederholfrequenz
Ben/ Bursts
StoBspannungen IEC 61000-4-5 +0,5kV, +1kV
Leitung gegen Leitung
Leitungsgefiihrte Stor- IEC 61000-4-6 3V

groBen, induziert
durch hochfrequente
Felder

0,15 MHz bis 80 MHz

6 V in ISM- und Amateurfunk-Frequenzban-
dern zwischen 0,15 MHz und 80 MHz

80 % AM bei 1 kHz
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Phinomen

EMV-Grundnorm

oder

Priifverfahren

Storfestigkeits-Priifpegel

Spannungseinbriiche

IEC 61000-4-11

Grad

0 % Ur; 1/2 Periode
bei 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 und 315

und

0 % Ur; 1 Periode

70 % U; 25/30 Perioden
Einphasig: bei 0 Grad

chungen

Spannungsunterbre-

IEC 61000-4-11

0 % Uq; 250/300 Perioden

Storfestigkeit gegeniiber drahtlosen Kommunikationseinrichtungen

Priiffre- Frequenz- | Funkdienst | Modulation | Maximale | Entfernung | Storfestig-
quenz band Leistung [m] keits-Priif-
[MHZz] [MHZz] [W] pegel

[V/m]
385 380 bis 390 TETRA 400 | Pulsmodulati- 1,8 0,3 27
on
18 Hz
450 430 bis 470 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 + 5 kHz
Hub
1 kHz Sinus
710 704 bis 787 | LTE Band 13, | Pulsmodulati- 0,2 0,3 9
745 17 on
780 217 Hz
810 800 bis 960 | GSM 800/90- | Pulsmodulati- 2 0,3 28
870 0, on
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
LTE Band 5
1720 1700 bis GSM 1800; | Pulsmodulati- 2 0,3 28
1845 1990 CDMA 1900; on
GSM 1900; 217 Hz
1070 DECT;
LTE Band 1,
3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 bis Bluetooth Pulsmodulati- 2 0,3 28
2570 WLAN 802.1- on
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
LTE Band 7
5240 5100 bis WLAN 802.1- | Pulsmodulati- 0,2 0,3 9
5500 5800 1a/n on
5785 217 Hz
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1 Foreword

INFORMATION

Date of last update: 2022-02-24

» Please read this document carefully before using the product and observe the safety
notices.

» Obtain instruction from the qualified personnel in the safe use of the product.

» Please contact the qualified personnel if you have questions about the product or in case of
problems.

» Report each serious incident related to the product to the manufacturer and to the relevant
authority in your country. This is particularly important when there is a decline in the health
state.

» Please keep this document for your records.

The product "3C98-3*, 3C88-3* C-Leg" is called the product/prosthesis/prosthetic knee
joint/component in the following.

These instructions for use provide you with important information on the use, adaptation and
handling of the product.

Only put the product into use in accordance with the information contained in the accompanying
documents supplied.

2 Product description

2.1 Design
The product consists of the following components:

1. Knee head with proximal connection (pyr-
amid or thread)

2. LED (blue) as indicator for the Bluetooth

connection

8° flexion stops (already installed on deliv-

ery)

Battery and cover caps

Hydraulic unit

Charging receptacle cover

Charging receptacle

Distal tube clamp screws

w

@NO O A

2.2 Function

This product features microprocessor control of the stance and swing phase.

The microprocessor uses the measurements of an integrated sensor system as a basis to control
a hydraulic unit that influences the damping behaviour of the product.

These sensor data are updated and evaluated 100 times per second. As a result, the behaviour of
the product is adapted to the current motion situation (gait phase) dynamically and in real time.
Thanks to the microprocessor-controlled stance and swing phase, the product can be individually
adapted to your needs.

For this purpose, the product is adjusted by qualified personnel using adjustment software.
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The product features MyMode for special motion types (e.g. cross-country skiing...). These are
pre-configured by the O&P professional using the adjustment software and can be activated with
special movement patterns and the Cockpit app (see page 75).

In case of a product malfunction, safety mode makes restricted operation possible. Resistance
parameters that are predefined by the product are configured for this purpose (see page 78).
Empty battery mode permits safe walking when the battery is drained. Resistance parameters that
are predefined by the product are configured for this purpose (see page 77).

The microprocessor-controlled hydraulic unit offers the following advantages

* Approximation of the physiological gait pattern

* Stability while standing and walking

* Adaptation of product characteristics to various surfaces, inclines, gait situations and walking
speeds

3 Intended use

3.1 Indications for use
The product is to be used solely for lower limb exoprosthetic fittings.

3.2 Conditions of use

The product was developed for everyday use and must not be used for unusual activities. These
unusual activities include, for example, extreme sports (free climbing, parachuting, paragliding,
etc.).

Permissible ambient conditions are described in the technical data (see page 80).

The product is intended exclusively for use on one user. Use of the product by another person is
not approved by the manufacturer.

Our components perform optimally when paired with appropriate components based upon weight
and mobility grades identifiable by our MOBIS classification information and which have appro-
priate modular connectors.

" The product is recommended for mobility grade 2 (restricted outdoor walker),
Qm‘ mobility grade 3 (unrestricted outdoor walker) and mobility grade 4 (unrestricted

'Wv outdoor walker with particularly high demands). Approved for a body weight of
" 136 kg max.

3.3 Indications

* For users with knee disarticulation, transfemoral amputation or hip disarticulation

* For unilateral or bilateral amputation

* Dysmelia patients with residual limb characteristics corresponding to knee disarticulation,
transfemoral amputation or hip disarticulation

* The user must fulfil the physical and mental requirements for perceiving optical/acoustic sig-
nals and/or mechanical vibrations

3.4 Contraindications

3.4.1 Absolute Contraindications
* Body weight over 136 kg

3.5 Qualification

The product may be fitted only by qualified personnel authorised by Ottobock after completing the
corresponding training.

If the product is to be connected to an osseointegrated implant system, the qualified personnel
must also be authorised for the connection to the osseointegrated implant system.
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4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible serious risks of accident or injury.

Warning regarding possible risks of accident or injury.

[NOTICE | Warning regarding possible technical damage.

4.2 Structure of the safety instructions

The heading describes the source and/or the type of hazard

The introduction describes the consequences in case of failure to observe the safety instruc-

tions. Consequences are presented as follows if more than one consequence is possible:

> E.g.: Consequence 1 in the event of failure to observe the hazard

> E.g.: Consequence 2 in the event of failure to observe the hazard

» This symbol identifies activities/actions that must be observed/carried out in order to avert
the hazard.

4.3 General safety instructions

Non-observance of safety notices
Personal injury/damage to the product due to using the product in certain situations.
» Observe the safety notices and the stated precautions in this accompanying document.

Using the prosthesis while operating a vehicle

Accident due to unexpected behaviour of the prosthesis because of changed damping beha-
viour.

» All users are required to observe their country’s national and state driving laws when operat-
ing vehicles with a prosthesis. For insurance purposes, drivers should have their driving
ability examined and approved by an authorised test centre.

Observe national legal regulations for retrofitting your vehicle in accordance with the type of
fitting.

The leg on which the prosthesis is worn may not be used to control the vehicle or its peri-
pheral components (e.g. clutch pedal, brake pedal, gas pedal, etc.).

v

v

Use of damaged power supply unit, adapter plug or battery charger

Risk of electric shock due to contact with exposed, live components.

» Do not open the power supply unit, adapter plug or battery charger.

» Do not expose the power supply unit, adapter plug or battery charger to extreme loading
conditions.

» Immediately replace damaged power supply units, adapter plugs or battery chargers.

/\ CAUTION

Failure to observe warning/error signals
Falling due to unexpected product behaviour because of changed damping behaviour.
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» The warnings/error signals (see page 84) and corresponding change in damping settings
must be observed.

/\ CAUTION

Independent manipulation of the product and the components

Falling due to breakage of load-bearing components or malfunction of the product.
Manipulations to the product other than the tasks described in these instructions for use are
not permitted.

The battery may only be handled by authorised, qualified Ottobock personnel (no replace-
ment by the user).

The product and any damaged components may only be opened and repaired by authorised,
qualified Ottobock personnel.

\ A 4

\4

/\ CAUTION

Mechanical stress on the product

Falling due to unexpected product behaviour as the result of a malfunction.
Falling due to breakage of load-bearing components.

Skin irritation due to defects on the hydraulic unit with leakage of liquid.
Do not subject the product to mechanical vibrations or impacts.

Check the product for visible damage before each use.

VYV Vy

/\ CAUTION

Use of the product when battery charge level is too low

Falling due to unexpected behaviour of the prosthesis because of changed damping behaviour.

» Check the current charge level before use and charge the prosthesis if required.

» Note that the operating time of the product may be reduced at low ambient temperatures or
due to ageing of the battery.

/\ CAUTION

Risk of pinching in the joint flexion area

Injuries due to pinching of body parts.

» Ensure that fingers/body parts or soft tissue of the residual limb are not in this area when
bending the joint.

/\ CAUTION
Penetration of dirt and humidity into the product

> Falling due to unexpected product behaviour as the result of a malfunction.

> Falling due to breakage of load-bearing components.

» Ensure that no solid particles or foreign objects can penetrate into the product.

» The knee joint is weatherproof but not corrosion-resistant. Therefore, the knee joint should
not come into contact with salt water, chlorinated water or other solutions (such as soap or
shower gel, and body and/or wound fluids). Do not use the knee joint under extreme condi-
tions like diving or jumping into water. The knee joint is not designed for prolonged under-
water use or prolonged diving.

» After contact with water, remove the Protective Cover (if installed) and hold the prosthesis

with the sole of the foot facing up until the water has drained from the knee joint and tube
adapter. Dry the knee joint and components with a lint-free cloth and allow the components
to fully air dry.
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» Should the knee joint or tube adapter come into contact with salt water, chlorinated water
or other solutions (such as soap or shower gel, and body and/or wound fluids), promptly
remove the Protective Cover (if installed) and clean the knee joint. In order to do so, rinse
the knee joint, tube adapter and Protective Cover with fresh water and let them dry.

In case of a malfunction after drying, the knee joint and tube adapter must be inspected by
an authorised Ottobock Service Center. The O&P professional is your contact.

» The knee joint is not resistant to penetration from water jets or steam.

\4

/\ CAUTION

Signs of wear and tear on the product components

Falling due to damage or malfunction of the product.

» Regular service inspections (maintenance) are mandatory in the interest of your own safety
and in order to maintain operating reliability and protect the warranty.

/\ CAUTION

Use of unapproved accessories

> Falling due to product malfunction as a result of reduced interference resistance.

Interference of other electronic devices due to increased emissions.

» Use the product only in combination with the accessories, signal converters and cables lis-
ted in the sections "Scope of delivery" (see page 60) and "Accessories" (see page 60).

\

i

Improper product care
Damage to the product due to the use of incorrect cleaning agents.
» Clean the product with a damp cloth only (fresh water).

4.4 Information on the Power Supply/Battery Charging

/\ CAUTION

Charging the product without taking it off

> Falling due to walking and getting caught on a connected battery charger.

> Falling due to unexpected product behaviour because of changed damping behaviour.
» For safety reasons, take the product off before charging the battery.

/\ CAUTION

Charging the product with a damaged power supply / battery charger / charging cable /

charging adapter

Falling due to unexpected product behaviour caused by insufficient charging.

» Check the power supply / battery charger / charging cable / charging adapter for damage
before use.

» Replace any damaged power supply / battery charger / charging cable / charging adapter.

i

Use of incorrect power supply / battery charger / charging adapter

Damage to product due to incorrect voltage, current or polarity.

» Only use power supplies / battery chargers / charging adapters approved for this product by
Ottobock (see instructions for use and catalogues).
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Mechanical stress on the power supply / battery charger / charging adapter

Lack of proper charging functionality due to malfunction.

» Do not subject the power supply / battery charger / charging adapter to mechanical vibra-
tions or impacts.

» Check the power supply / battery charger / charging adapter for visible damage before each
use.

i

Operation of the power supply / battery charger / charging adapter outside the allow-

able temperature range

Lack of proper charging functionality due to malfunction.

» Only use the power supply / battery charger / charging adapter for charging within the
allowable temperature range. For the allowable temperature range, see the section “Tech-
nical data” (see page 80).

4.5 Notices regarding the battery charger / charging adapter

i

Penetration of dirt and humidity into the product
Lack of proper charging functionality due to malfunction.
» Ensure that neither solid particles nor liquids can penetrate into the product.

i

Independent changes or modifications to the battery charger / charging adapter

Lack of proper charging functionality due to malfunction.

» Have any changes or modifications carried out only by authorised, qualified Ottobock per-
sonnel.

4.6 Information on Proximity to Certain Areas

/\ CAUTION

Insufficient distance to HF communication devices (e.g. mobile phones, Bluetooth

devices, WiFi devices)

Falling due to unexpected behaviour of the product caused by interference with internal data

communication.

» Therefore, keeping a minimum distance of 30 cm to HF communication devices is recom-
mended.

/\ CAUTION

Operating the product in very close proximity to other electronic devices

Falling due to unexpected behaviour of the product caused by interference with internal data

communication.

» Do not operate the product in the immediate vicinity of other electronic devices.

» Do not stack the product with other electronic devices during operation.

» If simultaneous operation cannot be avoided, monitor the product and verify proper use in
the existing setup.
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/\ CAUTION

Proximity to sources of strong magnetic or electrical interference (e.g. theft prevention

systems, metal detectors)

Falling due to unexpected behaviour of the product caused by interference with internal data

communication.

» Avoid remaining in the vicinity of visible or concealed theft prevention systems at the
entrance/exit of stores, metal detectors/body scanners for people (e.g. in airports) or other
sources of strong magnetic and electrical interference (e.g. high-voltage lines, transmitters,
transformer stations...).

If this cannot be avoided, make sure to at least have a safeguard when walking or standing
(e.g. a handrail or the support of another person).

» When walking through theft prevention systems, body scanners or metal detectors, watch
for unexpected changes in the damping behaviour of the product.

» In general, monitor the product for unexpected changes in the damping behaviour when
electronic or magnetic devices are in the immediate vicinity.

/\ CAUTION

Entering a room or area with strong magnetic fields (e.g. magnetic resonance tomo-
graphs, MRT (MRI) equipment...)

> Falling due to unexpected restriction of the product's range of motion caused by metallic
objects adhering to the magnetised components.

Irreparable damage to the product due to the effect of strong magnetic fields.

Take off the product before entering a room or area with strong magnetic fields and store the
product outside this room or area.

» Damage to the product caused by exposure to strong magnetic fields cannot be repaired.

vV

/\ CAUTION

Remaining in areas outside the allowable temperature range
Falling due to malfunction or the breakage of load-bearing product components.
» Avoid remaining in areas with temperatures outside of the permissible range (see page 80).

4.7 Information on Use

/\ CAUTION

Walking up stairs

Falling due to foot placed incorrectly on stair as a result of changed damping behaviour.

» Always use the handrail when walking up stairs and place most of the area of the sole of
your foot on the stair surface.

» Particular caution is required when carrying children up stairs.

/\ CAUTION

Walking down stairs

Falling due to foot being placed incorrectly on stair as a result of changed damping behaviour.
» Always use the handrail when walking down stairs and roll over the edge of the step with the
middle of the shoe.

Observe the warning/error signals (see page 84).

Be aware that resistance in the flexion and extension direction can change in case of warn-
ing and error signals.

» Particular caution is required when carrying children down the stairs.

vy

56



/\ CAUTION

Overheating of the hydraulic unit due to uninterrupted, increased activity (e.g. extended

walking downhill)

> Falling due to unexpected behaviour of the product because of switching into overheating
mode.

> Burns due to touching overheated components.

» Be sure to pay attention when pulsating vibration signals start. They indicate the risk of over-
heating.

» As soon as these pulsating vibration signals begin, you must reduce your level of activity so
the hydraulic unit can cool down.

» Full activity may be resumed after the pulsating vibration signals stop.

» If the activity level is not reduced in spite of the pulsating vibration signals, this could lead to
the hydraulic element overheating and, in extreme cases, cause damage to the product. In
this case, the product should be inspected for damage by an O&P professional. If neces-
sary, they will forward the product to an authorised Ottobock Service Center.

/\ CAUTION

Overloading due to activities with unusual loads

> Falling due to unexpected product behaviour as the result of a malfunction.

> Falling due to breakage of load-bearing components.

> Skin irritation due to defects on the hydraulic unit with leakage of liquid.

» The product was developed for everyday use and must not be used for activities with unusu-
al loads. These unusual activities include, for example, extreme sports (free climbing,
paragliding, etc.).

» Careful handling of the product and its components not only increases their service life but,
above all, ensures your personal safety!

» If the product and its components have been subjected to extreme loads (e.g. due to a fall,
etc.), then the product must be inspected for damage immediately by an O&P professional.
If necessary, he or she will forward the product to an authorised Ottobock Service Center.

/\ CAUTION

Improper mode switching

Falling due to unexpected behaviour of the product because of changed damping behaviour.

» Ensure that you stand securely during all switching processes.

» Verify the changed damping characteristics after switching and observe the feedback from
the acoustic signal emitter.

» Switch back to basic mode once the activities in MyMode have been completed.

» Take the weight off the product and correct the switching, if required.

/A CAUTION

Improper use of the stance function

Falling due to unexpected behaviour of the product because of changed damping behaviour.

» Make sure that you are standing safely when using the stance function and check the lock of
the knee joint before placing your full weight on the prosthesis.

» Make sure you have been instructed in the correct use of the stance function by the O&P
professional and/or therapist. Information on the stance function see page 68.
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/\ CAUTION

Quickly pushing the hip forward with the prosthesis extended (e.g. serve while playing

tennis)

> Falling due to unexpected activation of the swing phase.

» Note that the knee joint may flex unexpectedly when the hip is pushed forward quickly while
the prosthesis is extended.

» Therefore, familiarise yourself with swing phase activation in such situations under secure
conditions (e.g. while holding on to parallel bars) and with the instruction of trained, quali-
fied personnel.

» For sports where this movement pattern may occur, use a corresponding pre-configured
MyMode. For further information about the MyModes, see the section 'MyModes' (see
page 75).

/\ CAUTION

Overloading due to changed body weight when carrying heavy objects, backpacks or
children

> Falling due to unexpected behaviour of the product.

> Falling due to breakage of load-bearing components.

> Skin irritation due to defects on the hydraulic unit with leakage of liquid.

» Note that the behaviour of the product can change due to increased weight. The swing
phase may not be triggered, or triggered at the wrong time.

» Make sure that the maximum permissible body weight is not exceeded due to the additional

weight.

4.8 Notes on the safety modes

/\ CAUTION

Using the product in safety mode

Falling due to unexpected product behaviour because of changed damping behaviour.

» The warnings/error signals (see page 84) have to be observed.

» Particular caution is necessary when using a bicycle without a freewheel (with a fixed gear).

/\ CAUTION

Safety mode cannot be activated due to malfunction caused by water penetration or
mechanical damage

Falling due to unexpected behaviour of the product because of changed damping behaviour.

» Do not continue using the defective product.

» Consult the O&P professional promptly.

/\ CAUTION

Safety mode cannot be deactivated

Falling due to unexpected behaviour of the product because of changed damping behaviour.

» If safety mode cannot be deactivated by recharging the battery, a permanent error has
occurred.

Do not continue using the defective product.

The product must be inspected by an authorised Ottobock Service Center. The O&P profes-
sional is your contact.

vy
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/\ CAUTION

Safety signal occurs (ongoing vibration)

Falling due to unexpected behaviour of the product because of changed damping behaviour.
Observe the warnings/error signals (see page 84).

Do not continue using the product after the safety signal has been emitted.

The product must be inspected by an authorised Ottobock Service Center. The O&P profes-
sional is your contact.

vvyy

4.9 Instructions for use with an osseointegrated implant system

High mechanical loads due to normal or unusual situations, such as falling

> Overloading of the bone, which can lead to pain, loosening of the implant, death of bone tis-
sue or bone fracture, among other things.

> Damage or breakage of the implant system or its components (safety components...).

» Verify compliance with the fields of application, conditions of use and indications according
to the information of the manufacturers, both for the knee joint and for the implant system.

» Note the instructions of the clinical personnel that indicated the use of the osseointegrated
implant system.

» Note changes in your state of health that result in restrictions or doubt regarding the use of

the osseointegrated connection.

4.10 Information on the use of a mobile device with the cockpit app

/\ CAUTION

Improper use of the mobile device
Falling due to changed damping behaviour as a result of unexpected switching to a MyMode.
» Make sure you have been instructed in the proper use of the mobile device with the Cockpit

app.

/\ CAUTION

Independently applied changes or modifications made to the mobile device

Falling due to altered damping behaviour as a result of unexpected switching to a MyMode.

» Do not make any independent changes to the hardware of the mobile device on which the
app is installed.

» Do not make any independent changes to the software/firmware of the mobile device that
are not included in the update function of the software/firmware.

/\ CAUTION

Improper mode switching with the device

Falling due to unexpected product behaviour because of changed damping behaviour.

» Ensure that you stand securely during all switching processes.

» Verify the changed damping characteristics after switching and observe the feedback from
the acoustic signal emitter (beeper) and the display on the device.

» Switch back to basic mode once the activities in MyMode have been completed.

i

Failure to observe the system requirements for the installation of the Cockpit app
Mobile device malfunction.

59



» The Cockpit App should only be installed on mobile devices and versions which comply with

the specifications in the respective online stores (e.g. Apple App Store, Google Play Store,

)

5 Scope of Delivery and Accessories

5.1 Scope of delivery

1 pc. 3C88-3 C-Leg (with threaded connector) or 3C98-3 C-Leg (with pyramid)

1 pc. 757L16-4 power supply

1 pc. 4E50 Battery Charger for C-Leg

1 pc. cosmetic case for battery charger and power supply

1 pc. prosthesis passport

1 pc. 646C107 Bluetooth PIN card

1 pc. Instructions for use (user)

“4X441-V2=* Cockpit” app for download from the website: https://www.ottobock.com/cock-

pitapp

5.2 Accessories
The following components are not included in the scope of delivery and may be ordered separ-
ately:

3526 cosmetic foam cover

3F1=1 Functional cosmesis C-Leg

99B120=* Functional stocking

4X860=* C-Leg Protective Cover (w/o shield)
4P862 C-Leg guard

4P863* Shield Insert

4X156-1 Charger Extension Cable — Ankle
4X158-1 charger extension cable — ankle, long
4X157-1 Charger Extension Cable — Knee
757L43 USB charging adapter

6 Charging the battery

The following points must be observed when charging the battery:
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Use the 757L16-4 power supply / 757L43 charging adapter and 4E50* battery charger to
charge the battery.

With uninterrupted walking, the capacity of the fully charged battery is sufficient for at least 16
hours. It lasts about 2 days with average use.

We recommend charging the product every day when used on a daily basis.

For the maximum operating time with one battery charge, disconnecting the battery charger
from the product only immediately before using the product is recommended.

The battery should be charged until the yellow LED on the battery charger turns off prior to
initial use, and for at least 4 hours. This calibrates the charge level indicator via the Cockpit
app and by turning over the prosthesis.

If the battery charger is disconnected from the prosthesis too soon, the charge level indicator
via the Cockpit app and by turning over the prosthesis may not correspond to the actual
charge level.

The battery may discharge while the product is not being used.



6.1 Connecting the power supply and battery charger

Slide the country-specific plug adapter onto the power supply until it locks into place (see

fig. 1).

Connect the round, four-pin plug of the charging cable to the OUT receptacle on the battery

charger so that the plug locks into place (see fig. 2).

INFORMATION: Ensure correct polarity (guide lug). Do not use force when connecting

the cable plug to the battery charger.

Connect the round, three-pin plug of the power supply to the 12 V receptacle on the battery

charger so that the plug locks into place (see fig. 2).

INFORMATION: Ensure correct polarity (guide lug). Do not use force when connecting

the cable plug to the battery charger.

Plug the power supply unit into the wall socket.

— The green LED on the back of the power supply and the green LED on the battery charger
light up (see fig. 3).

If the green LED on the power supply and the green LED on the battery charger do not light

up, there is an error (see page 84).

6.2 Charging the prosthesis battery

1) Open the charging receptacle cover (open up the flap or push the
slider up).

2) Connect the charging plug to the charging receptacle of the
product.

INFORMATION: Make sure to insert it in the right direction!

A low insertion force has to be overcome during connection

so the charging plug remains reliably connected to the char-

ging receptacle.

— A correct connection between the battery charger and the
product is indicated by feedback (see page 84).

3) The charging process starts.

— Once the product battery is fully charged, the yellow LED on the
battery charger turns off.

4) Disconnect the product after the charging process is complete.
INFORMATION: A low separating force between the charging
plug and charging receptacle has to be overcome to discon-
nect the plug.

— A self-test is performed. The product is ready for operation only
after corresponding feedback (see page 87).
5) Close the charging receptacle cover.
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6.3 Display of the current charge level

INFORMATION |
The charge level cannot be displayed during the charging process.

6.3.1 Display of battery charge level without additional devices

1) Rotate the prosthesis 180° (the sole of the foot must face up).
2) Hold still for 2 seconds and wait for beeps.

Beep signal Vibration signal Battery charge level

5x short more than 80%

4x short 65% to 80%

3x short 50% to 65%

2x short 35% to 50%

1x short 3x long 20% to 35%

1x short 5x long less than 20%
INFORMATION

A familiar tune sounds instead of the beeps
If this tune sounds, this indicates that the rules for controlling the prosthesis were loaded cor-
rectly and the prosthesis is ready for operation.

| INFORMATION

If the Volume parameter is set to '0' in the Cockpit app, there are no beep signals (see
page 71).

6.3.2 Display of the current charge level using the Cockpit app
Once the Cockpit app has been started, the current charge level is displayed in the bottom line of
the screen:

1. 38% — Charge level of battery for currently connected
component
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7 Cockpit app

The Cockpit app enables switching from basic mode to the pre-configured

MyModes. In addition, information about the product (step counter, battery

charge level, etc.) can be retrieved.

The everyday behaviour of the product can be changed to a certain extent
A\ 4 using the app (e.g. while becoming accustomed to the product). The O&P

ottobock. professional can use the adjustment software to track these changes at the

next appointment.

Information on the Cockpit app

* The Cockpit app can be downloaded free of charge from the respective online store. For
more information, please visit the following website: https://www.ottobock.com/cockpitapp.
To download the Cockpit app, the QR code on the supplied Bluetooth PIN card can also be
read with the mobile device (requirement: QR code reader and camera).

* The language of the user interface in the Cockpit app can be changed using the adjustment
software.

» Depending on the version of the Cockpit app being used, the language of the user interface in
the Cockpit app corresponds to the language of the mobile device on which the Cockpit app
is being used.

* The serial number of the component to be connected has to be registered with Ottobock the
first time it is connected. If the registration is not accepted, use of the Cockpit app for this
component will be limited.

* Bluetooth on the prosthesis must be turned on in order to use the Cockpit app.

If Bluetooth is switched off, it can be turned on by turning the prosthesis upside-down (sole of
the foot must point up) or by connecting/disconnecting the battery charger. Bluetooth is then
turned on for approx. 2 minutes. During this time, the app must be started and used to estab-
lish a connection. If required, Bluetooth on the prosthesis can be switched on permanently
afterwards (see page 74).

* The illustrations in these instructions for use are only examples and may deviate from the
respective mobile device being used and the version.

* Keep the mobile app up to date at all times.

* Please contact the manufacturer if you suspect cybersecurity problems.

7.1 System Requirements
See the information in the Apple App Store or Google Play Store regarding compatibility with
mobile devices and versions.

7.2 Initial connection between cockpit app and component

The following points need to be observed before establishing the connection:

* Bluetooth of the component must be switched on (see page 74).

* Bluetooth on the mobile device must be switched on.

* The mobile device must not be in "flight mode" (offline mode), otherwise all wireless connec-
tions are turned off.

* The mobile device must be connected to the Internet.

* The serial number and Bluetooth PIN of the component being connected must be known.
They are found on the enclosed Bluetooth PIN card. The serial number begins with the letters
"SN".

INFORMATION

If the Bluetooth PIN card with the Bluetooth PIN and serial number of the component is lost,
contact your O&P professional.
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7.2.1 Starting the cockpit app for the first time

Tap the symbol of the Cockpit app (E ).

— The end user license agreement (EULA) is displayed.

Accept the end user license agreement (EULA) by tapping the Accept button. If the end user

license agreement (EULA) is not accepted, the Cockpit app cannot be used.

— The welcome screen appears.

Hold the prosthesis with the sole of the foot facing up, or connect and then disconnect the

battery charger, in order to activate recognition (visibility) of the Bluetooth connection for

2 minutes.

Tap the Add component button.

— The Connection Wizard opens and guides you through the process of establishing a con-
nection.

Follow the subsequent instructions on the screen.

After the Bluetooth PIN is entered, a connection to the component is established.

— While the connection is being established, 3 beep signals sound and the symbol
appears.
The symbol is displayed when the connection has been established.

Once the connection has been established, the data are read from the component. This pro-

cess may take up to a minute.

Then the main menu appears with the name of the connected component.

| INFORMATION |

After the initial connection to the component has been established successfully, the app will
connect automatically each time it is started. No further steps are required.

| INFORMATION |

After activating the "visibility" of the component (holding the component with the sole of the foot
facing up, or connecting and then disconnecting the battery charger), the component can be
recognised by another device (e.g. smartphone) within 2 minutes. If registration or establishing
the connection takes too long, the process of establishing a connection is cancelled. In this
case, hold the component with the sole of the foot facing up again, or connect and then discon-
nect the battery charger.
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7.3 Control elements for cockpit app
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ottobock.

change

1.

= Access the navigation menu (see page 66)
Product
The component name can only be changed with the adjust-
ment software.
If connections to more than one component have been
saved, you can switch between the saved components by
tapping the change option (see page 66).
MyModes configured with the adjustment software.
Switch the mode by tapping the corresponding icon, and
confirm by tapping “OK".
If deep sleep mode was enabled in the Cockpit app, this is
displayed here as well. For further information, see the sec-
tion “Deep sleep mode” (see page 75).
Currently selected mode
Charge level of the component.
Component battery fully charged
1 Component battery empty
Component battery charging
The current charge level is also displayed in %.
Display of and designation for the currently selected mode
(e.g. 1. Basic Mode)
Connection to component has been established
Connection to component has been interrupted. The app
is attempting to re-establish the connection automatically.
No existing connection to the component.
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7.3.1 Cockpit app navigation menu

Tap the = symbol in the menus to display the navigation menu.
Additional settings for the connected component can be con-
figured in this menu.

Product

ottobock.

Product
Name of the connected component
MyModes
Functions MyModes
Return to the main menu to switch MyModes
Settings
Status Functions
Call up additional functions of the component (e.g. turn off
General

Bluetooth) (see page 74)
Manage components
Settings
Imprint/Info Change settings of the currently selected mode (see page 71)
Status

Query status of the connected component (see page 74)

Manage components
Add or delete components (see page 66)

Imprint/Info
Display information/legal notices for the cockpit app

7.4 Managing components
Connections with up to four different components can be stored in the app. However, a compon-
ent can only be connected to one mobile device at a time.

INFORMATION

Before establishing the connection, observe the points in the section "Initial connection between
Cockpit app and component" (see page 63).

7.4.1 Adding component
1) Tap the £ symbol in the main menu.
— The navigation menu opens.
2) In the navigation menu, tap the "Manage components" item.
3) Hold the prosthesis with the sole of the foot facing up, or connect and then disconnect the
battery charger, in order to activate recognition (visibility) of the Bluetooth connection for
2 minutes.
4) Tap the "+" button.
— The Connection Wizard opens and guides you through the process of establishing a con-
nection.
5) Follow the subsequent instructions on the screen.
6) After the Bluetooth PIN is entered, a connection to the component is established.
— While the connection is being established, three beep signals sound and the ©) symbol
appears.
The (+) symbol is displayed when the connection has been established.
— Once the connection has been established, the data are read from the component. This
process may take up to a minute.
The main menu will then appear with the name of the connected component.
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INFORMATION |
If establishing a connection to a component is not possible, perform the following steps:
» Delete the component from the Cockpit app if applicable (see the section "Deleting a com-

ponent")
» Add the component again in the Cockpit app (see the section "Adding a component")

INFORMATION |

After activating the "visibility" of the component (holding the component with the sole of the foot
facing up, or connecting and then disconnecting the battery charger), the component can be
recognised by another device (e.g. smartphone) within 2 minutes. If registration or establishing
the connection takes too long, the process of establishing a connection is cancelled. In this
case, hold the component with the sole of the foot facing up again, or connect and then discon-
nect the battery charger.

7.4.2 Deleting a component
1) Tap the £ symbol in the main menu.

— The navigation menu opens.
2) In the navigation menu, tap the entry "Manage components".
3) Tap the "Edit" button.
4) Tap the T symbol under the component you want to delete.
— The component is deleted.

7.4.3 Connecting component with multiple mobile devices

The connection for a component can be stored on more than one mobile device. However, only
one mobile device can be connected to the component at one time.

If there is an existing connection between the component and a different mobile device, the fol-
lowing information appears while the connection is being established with the current mobile
device:

» Tap the "OK" button.
Connect to this component? — The connection to the last connected mobile device is
broken off and established with the current mobile device.

Component was connected to
another device.
Establish connection?

Cancel OK

8 Use

8.1 Movement patterns in basic mode (mode 1)

INFORMATION

Knee joint movement noise

When using exoprosthetic knee joints, servomotor, hydraulic, pneumatic or brake load depend-
ent control functions can cause movement noise. This kind of noise is normal and unavoidable.
It generally does not indicate any problems. If movement noise increases noticeably during the
lifecycle of the knee joint, the knee joint should be inspected by an authorised Ottobock Service
Centre immediately.
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8.1.1 Standing

Knee control through high hydraulic resistance and correct static alignment.
A stance function can be enabled using the adjustment software. Please see
the following section for further information on the stance function.

8.1.1.1 Stance function

INFORMATION |

To use this function, it must be enabled by the O&P professional. It also has to be activated
using the Cockpit app (see page 72).

The stance function is a functional supplement to the basic mode. This function makes it easier
for the user to stand on an inclined surface for a longer time. The joint is fixed in the flexion direc-
tion at a flexion angle between 5° and 65°.

The type of joint locking (intuitive/deliberate) has to be established by the O&P professional. The
locking type cannot be changed using the Cockpit app.

Intuitive locking of the joint

The intuitive stance function recognises any situation that puts strain on the prosthesis in the flex-
ion direction but where flexion is not permitted. Examples of this include standing on uneven or
sloping surfaces. The knee joint is always locked in the flexion direction when the prosthetic leg is
not fully extended and is kept still for a brief moment. Upon forward or backward rollover or exten-
sion, the level of resistance is immediately reduced to stance phase resistance again.

The knee joint is not locked when the above conditions are met and a sitting position is assumed
(for example while driving).

Deliberate locking of the joint

1) Assume the desired knee angle.

2) Do not change the knee angle for a brief period.

— The blocked joint can now be loaded in the flexion direction.

Deliberate unlocking of the joint
» The deliberate stance function is automatically deactivated again by extending the knee or by
repositioning the leg (e.g. taking a step).

8.1.2 Walking

Initial attempts at walking with the prosthesis always require the instruction of
trained, qualified personnel.

The hydraulics stabilise the knee joint in the stance phase and release the
knee joint in the swing phase so that the leg can swing forward freely.
Switching to the swing phase requires that the prosthesis roll over to the front
out of the stride position.
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8.1.3 Sitting down

The resistance in the prosthetic knee joint while sitting down ensures even

bending into the sitting position.

The O&P professional can use the adjustment software to configure whether

"N\ the sitting process is to be supported or not.
\ 1) Place both feet side by side at the same level.

2) While sitting down, weight should be distributed evenly between both legs
and the arm supports used where applicable.

3) Move the buttocks in the direction of the back support and lean the upper
body forward.

INFORMATION: Resistance while sitting down can be changed with the

Cockpit app via the parameter “Resistance” (see page 72).

8.1.4 Sitting

| INFORMATION

While sitting, the knee joint also switches to energy saving mode. This energy saving mode is
activated regardless of whether the sitting function is activated or not.

If the patient is in a sitting position for more than two seconds (i.e. the thigh is

close to horizontal and there is no load on the leg), the knee joint switches the
resistance to a minimum in the extension direction.
(- A sitting function can be enabled using the adjustment software. For more
1 information about the sitting function, see the following section.

8.1.4.1 Sitting function

| INFORMATION |
To use this function, it needs to be enabled in the adjustment software. It also has to be activ-
ated using the Cockpit app (see page 72).

In the sitting position, the resistance in the flexion direction is reduced in addition to the reduction
of resistance in the extension direction. This makes it possible to swing the prosthetic leg freely.

8.1.5 Standing up
Flexion resistance is increased steadily while standing up.

1) Place the feet at the same level.

2) Lean the upper body forward.

3) Put the hands on armrests, if available.

4) Stand up with support from the hands while keeping weight evenly distrib-

uted on feet.
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8.1.6 Walking up stairs

Walking up stairs step-over-step is not possible.

1) Hold the handrail with one hand.

2) Place the foot of the sound leg on the first step.
Bring up the leg with the prosthesis.

8.1.7 Walking down stairs

i

The joint makes it possible to walk down stairs step-over-step or one at a time.

Walking down stairs step-over-step
Walking down stairs step-over-step must be practised and executed con-
sciously. The knee joint can switch correctly and permit a controlled rollover
only by stepping down properly with the sole of the foot. The motion must be
carried out in a continuous pattern in order to allow the motion sequence to
proceed in a fluid manner.
1) Hold the handrail with one hand.
2) Position the leg with the prosthesis on the step so that the foot projects
halfway over the edge of the step.
— This is the only way to ensure a secure rollover.
3) Roll the foot over the edge of the step.
— This flexes the prosthesis slowly and evenly under high flexion resist-
ance.
4) Place the foot of the other leg onto the next step.

Walking down stairs one step at a time (step by step)
1) Hold the handrail with one hand.

2) Place the foot of the prosthetic leg on the first step.
3) Pull up the other leg.

8.1.8 Walking down a ramp
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Under increased flexion resistance, permit controlled flexion of the knee joint
which lowers the body's centre of gravity.
The swing phase is not triggered even though the knee joint is flexed.



8.1.9 Walking down flat steps

To walk down ramps, flat steps or curbs, walking step-over-step with knee
flexion under load is recommended for the best possible relief of the contralat-
eral side upon the subsequent ground contact. This knee flexion should be ini-
tiated immediately upon heel strike, or as long as the prosthetic leg is still in
front of the body.

For skilled users the prosthesis offers the option of initiating a swing phase
while walking down ramps and crossing flat steps (such as curbs). In order to
do so, the body's centre of gravity has to be far enough in front of the support-
ing leg and the swing phase has to be initiated with the leg extended. If the
foot is positioned so that it projects far beyond the edge of the step in this situ-
ation, swing phase initiation may be surprising. However, the contralateral leg
is ready to hold the weight in this situation.

8.1.10 Kneeling

Under increased flexion resistance, permit controlled flexion of the prosthetic
knee joint to gradually reach the kneeling position. A hard impact of the knee
joint on the ground should be avoided so the electronics are not damaged.

Using the 4X860=* C-Leg Protective Cover or the 4P862 guard is recommen-
ded for kneeling frequently.

8.2 Changing prosthesis settings
Once an active connection to a component has been established, the settings of the respective
active mode can be changed using the Cockpit app.

INFORMATION

Bluetooth on the prosthesis must be switched on to change the prosthesis settings.

If Bluetooth is switched off, it can be turned on by turning the prosthesis upside-down or by
connecting/disconnecting the battery charger. Bluetooth is then turned on for approx. 2
minutes. The connection must be established during this period.

Information for changing the prosthesis settings

Before changing settings, always check the main menu of the Cockpit app to make sure the
correct component has been selected. Otherwise parameters could be changed for the
wrong component.

It is not possible to change prosthesis settings nor to switch to a different mode while the
prosthesis battery is being charged. Only the status of the prosthesis can be called up.
Instead of the symbol, the symbol appears in the bottom row of the screen in the cock-
pit app.

Prosthesis settings should be optimised using the adjustment software. The Cockpit app is
not intended for use by the O&P professional to set up the prosthesis. The everyday behaviour
of the prosthesis can be changed to a certain extent using the app (e.g. while becoming
accustomed to the prosthesis). The O&P professional can use the adjustment software to
track these changes at the next appointment.

If the settings of a MyMode are to be modified, one must first switch to this MyMode.
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8.2.1 Changing the prosthesis setting using the cockpit app

1) Once the component is connected and in the desired mode,
tap the = icon in the main menu.
— The navigation menu opens.

2) Tap the “Settings” menu option.

ottobock.

o — A list appears with the parameters for the currently
MyModes selected mode.
Functions 3) Change the setting of the desired parameter by tapping the
‘<" “>"icons.
Settings INFORMATION: The O&P professional’s setting is
Status marked and, after the setting has been changed, can be
I restored by tapping the “Standard” button.
enera

Manage components

Imprint/Info

8.2.2 Overview of adjustment parameters in basic mode

The parameters in basic mode describe the dynamic behaviour of the prosthesis in a normal gait
cycle. These parameters act as basic settings for automatically adjusting the damping behaviour
to the current motion situation (e.g. ramps, slow walking speed, etc.).

The stance function and/or the sitting function can also be activated/deactivated. Further informa-
tion on the stance function (see page 68). Further information on the sitting function (see
page 69).

The following parameters can be modified:

Parameter Adjustment |Setting Meaning
software range, app
range
Resistance 120 to 190 +/- 10 of the Flexion resistance while sitting down,
configured in the stance phase, while walking on
value ramps and stairs.

Stance function?!

0/Off — deacti-
vated

1/0On - activ-
ated

Information about this function is
provided in the section “Stance func-
tion” (see page 68)

Sitting function?

0/Off — deacti-
vated

When the function is activated, the
resistance in the flexion direction

1/On - activ- | while sitting is reduced in addition to
ated the reduction of resistance in the
extension direction.
Acoustic feedback sig- On/Off Acoustic feedback for switching

nal

between the stance and swing phase.
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Parameter Adjustment Setting Meaning
software range, app
range
Volume Oto4 Oto4 Volume of beep signal for confirma-

tion tones (e.g. when checking the
charge level, switching MyModes).
The “0" setting deactivates the aud-
ible feedback signals. However, warn-
ing signals are still generated if errors
occur.

1 To use these functions in the Cockpit app, they need to be enabled in the adjustment software.

8.2.3 Overview of adjustment parameters in MyModes

The parameters in the MyModes describe the static behaviour of the prosthesis for a specific
motion pattern such as cross-country skiing. Damping behaviour is not automatically controlled
and adjusted in MyModes.

The following parameters can be modified in MyModes:

Parameter Adjustment Setting Meaning
software range, app
range
Basic flex. 0-200 +/- 20 of the Level of flexion resistance when the
configured knee joint begins to flex
value
Gain 0-100 +/- 10 of the Increase in flexion resistance (starting
configured with the “Basic flex.” parameter)
value when flexing the knee joint. The knee
joint locks at a certain flexion angle,
which depends on the settings for the
“Basic flex." and “Gain” parameters.
Basic ext. 0-60 +/- 20 of the Level of extension resistance
configured
value
Locking angle 0-90 +/- 10 of the Angle up to which the knee joint can
configured be extended.
value Information: If this parameter is >0,

the knee joint is locked in a flexed
position in the extension direction. To
unlock it, take all weight off the pros-
thesis and tilt it back for at least

2 seconds. This enables extension of
the joint independently of the settings
for the “Basic ext.” and “Locking
angle” parameters. This may be
necessary to switch to basic mode
using a movement pattern.
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Parameter Adjustment Setting Meaning

software range, app
range
Volume 0-4 0-4 Volume of beep signal for confirma-

tion tones (e.g. when checking the
charge level, switching MyModes).
The “0" setting deactivates the aud-
ible feedback signals. However, warn-
ing signals are still generated if errors
occur.

8.3 Turning Bluetooth on the prosthesis on/off

INFORMATION |

Bluetooth on the prosthesis must be turned on in order to use the Cockpit app.

If Bluetooth is switched off, it can be turned on by turning the prosthesis upside-down (function
only available in basic mode) or by connecting/disconnecting the battery charger. Bluetooth is
then turned on for approx. 2 minutes. During this time, the app must be started and used to
establish a connection. If required, Bluetooth on the prosthesis can be switched on permanently
afterwards (see page 74).

8.3.1 Switching Bluetooth off/on using the cockpit app

Switching off Bluetooth

1) When the component is connected, tap the = symbol in the main menu.
— The navigation menu opens.

2) In the navigation menu, tap the entry "Functions".

3) Tap the entry "Deactivate Bluetooth".

4) Follow the on-screen instructions.

Switching on Bluetooth
1) Rotate the component or connect/disconnect the battery charger.
— Bluetooth is switched on for approx. 2 minutes. During this time, the app must be started
in order to establish a connection to the component.
2) Follow the on-screen instructions.
—  If Bluetooth is switched on, the symbol appears on the screen.

8.4 Querying the prosthesis status

8.4.1 Query status through cockpit app
1) When the component is connected, tap the = symbol in the main menu.
2) In the navigation menu, tap the entry "Status".

8.4.2 Status display in the cockpit app

Menu option Description Possible actions
Trip: 1747 Daily step counter Reset the counter by tapping
the "Reset" button.
Step: 1747 Total step counter For informational purposes
only
Batt.: 68 Current prosthesis charge For informational purposes
level, as a percentage only
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8.5 Deep sleep mode

| INFORMATION

If the Volume parameter is set to '0' in the Cockpit app, there are no beep signals (see
page 71).

The Cockpit app can be used to place the knee joint into a deep sleep mode, in which power
consumption is minimised. The knee joint offers no functionality in this mode. The safety mode
resistance values are activated.

It can be awakened from deep sleep mode with the Cockpit app or by connecting the battery
charger.

Deep sleep mode can also be deactivated by activating another MyMode.

8.5.1 Turning deep sleep mode on/off using the Cockpit app

Activating deep sleep mode

Deep sleep mode is displayed like a MyMode and can be activated via the Cockpit app like a
MyMode.

Follow the steps in the section “Switching MyModes with the Cockpit app” (see page 75) for
switching.

A short beep signal and a short vibration signal indicate that deep sleep mode has been activ-
ated.

Deactivating deep sleep mode

To deactivate deep sleep mode, select and activate basic mode or a MyMode in the Cockpit app.
Deep sleep mode ends automatically.

9 MyModes

With the help of adjustment software, the O&P professional can activate and configure MyModes
in addition to the basic mode. These can be selected by using the Cockpit app or movement pat-
terns. Switching by using movement patterns has to be activated in the adjustment software by
the O&P professional.

B U I e

These modes are intended for specific motion patterns or postures (e.g. inline skating...). Set-
tings can be adjusted using the Cockpit app (see page 73).

9.1 Switching MyModes with the cockpit app

INFORMATION |

Bluetooth on the prosthesis must be turned on in order to use the Cockpit app.

If Bluetooth is switched off, it can be turned on by turning the prosthesis upside-down (function
only available in basic mode) or by connecting/disconnecting the battery charger. Bluetooth is
then turned on for approx. 2 minutes. During this time, the app must be started and used to
establish a connection. If required, Bluetooth on the prosthesis can be switched on permanently
afterwards (see page 74).
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| INFORMATION

If the Volume parameter is set to '0' in the Cockpit app, there are no beep signals (see
page 71).

Once a connection to a prosthesis has been established, the cockpit app can be used to switch
between the MyModes.

1) Tap the symbol of the MyMode (1) you want in the main
ottobock. menu of the app.
— A security question for changing the MyMode appears.
2) If you want to change the mode, tap the "OK" button.
— A beep signal sounds to confirm the switch.
J 3) After switching, a symbol (2) is displayed to identify the act-
i ive mode.
— The current mode is also indicated by the name on the
lower edge of the screen (3).

Product change

9.2 Switching MyModes using motion patterns

Information on switching

* Switching and the number of movement patterns must be activated by the O&P professional
in the adjustment software.

» Before the first step, always check whether the selected mode corresponds to the required
motion type.

* If the Volume parameter is set to "0" in the Cockpit app, there are no beep signals (see
page 71).

Switching process

3x > MyMode 1 2x > MyMode 1
x> MyMode 2 1x 1s 3x > MyMode 2
o @ AR MyMode 1
/ = ? = lﬂ +{Bi= s = lﬂ))ﬂaa‘.sf.s = Mondod 3 ]
a® a®
« . «e® — e

1) Position the prosthetic leg back slightly.
2) While maintaining constant contact with the floor, bounce on the forefoot a number of times in
one second depending on the desired MyMode (MyMode 1 = 3 times, MyMode 2 = 4 times).
3) Keep the prosthetic leg still in this position (lunge position) for about 1 second without lifting
the leg. Taking the weight off is no longer necessary.
— A beep and vibration signal will occur to confirm that the movement pattern has been
recognised.
INFORMATION: If this beep and vibration signal is not emitted, the requirements
were not met while bouncing.
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4) Following the beep and vibration signal, move the prosthetic leg next to the contralateral leg,
set it down and keep still for about 1 second.

— A confirmation signal will sound to indicate that the prosthesis has successfully switched to
the corresponding MyMode (2 times = MyMode 1, 3 times = MyMode 2).
INFORMATION: If this confirmation signal does not sound, the leg with the prosthesis
was not correctly repositioned and kept still. Repeat the process to correctly switch to
the required mode.

9.3 Switching from a MyMode back to basic mode

Information on switching

* Regardless of the configuration of additional MyModes in the adjustment software, it is always
possible to switch back to basic mode (mode 1) with a motion pattern.

* It is always possible to switch back to basic mode (mode 1) by connecting/disconnecting the
battery charger.

» Before the first step, always check whether the selected mode corresponds to the required
motion type.

* If the Volume parameter is set to "0" in the Cockpit app, there are no beep signals (see
page 71).

Switching process

3x - bx 1s 1x 1x 1s 1x 1x
7= lz = krilie Iz = rili="g"
- .- | - ;- | J . : :

1) Position the prosthetic leg back slightly.
2) While maintaining constant contact with the floor, bounce on the forefoot at least 3 times but
not more than 5 times.
3) Keep the prosthetic leg still in this position (lunge position) for about 1 second without lifting
the leg. Taking the weight off is no longer necessary.
— A beep and vibration signal will occur to confirm that the movement pattern has been
recognised.
INFORMATION: If this beep and vibration signal is not emitted, the requirements
were not met while bouncing.
4) Move the prosthetic leg in next to the contralateral leg, set it down and keep it still for approx.
1 second.
— A confirmation signal will sound to indicate that the prosthesis has successfully switched over
to basic mode.
INFORMATION: If this confirmation signal does not sound, the leg with the prosthesis
was not correctly repositioned and kept still. Repeat the process to correctly switch to
the required mode.

10 Additional operating states (modes)

10.1 Empty battery mode

Beeps and vibration signals are emitted if the available battery charge level is 0% (see page 84).
During this time, damping settings are set to their safety mode values. The prosthesis is then
switched off. You can switch back to basic mode (mode 1) from empty battery mode by charging
the product.

77



10.2 Mode for charging the prosthesis

The product is non-functional during charging.

The product is set to the safety mode resistance values. These may be low or high depending on
the setting in the adjustment software.

10.3 Safety mode

The product automatically switches to safety mode if a critical fault occurs (e.g. failure of a sensor
signal). Safety mode remains in effect until the error has been rectified.

Default resistance values are activated in safety mode. This makes limited walking possible for the
user even though the product is not active.

The switch to safety mode is indicated by beeps and vibration signals immediately prior to switch-
ing (see page 84).

Safety mode can be disabled by connecting then disconnecting the battery charger. If the
product switches into safety mode again, this means a permanent error exists. The product must
be inspected by an authorised Ottobock Service Centre.

10.4 Overheating mode

When the hydraulic unit overheats due to uninterrupted, increased activity (e.g. extended walking
downhill), the flexion resistance is increased along with the rising temperature in order to counter-
act the overheating. When the hydraulic unit cools down, the product switches back to the set-
tings that existed prior to overheating mode.

Overheating mode is not activated in the MyModes.

Overheating mode is indicated by a long vibration every 5 seconds.

The following functions are deactivated in overheating mode:
+ Sitting function

* Display of the battery charge level without additional equipment
* Switching to a MyMode

* Changes to the prosthesis setting

11 Storage and bleeding

Air may accumulate in the hydraulic unit if the product is stored for longer periods and not in an
upright position. This is noticeable through sounds and irregular damping behaviour.

The automatic bleeding mechanism ensures that all functions of the product are again intact after
approximately 10 - 20 steps.

Storage
* Before storing the knee joint, the knee head has to be extended. The knee head must not be
flexed!

* Avoid extended disuse of the product (use the product regularly).

12 Cleaning
1) Clean the product with a damp cloth (fresh water) when needed.
2) Dry the product with a lint-free cloth and allow it to air dry fully.

13 Maintenance

Regular maintenance (service inspections) is mandatory in the interest of your own safety and in
order to maintain operating reliability and protect the warranty, maintain basic safety and the
essential performance characteristics, and ensure safety in regards to EMC.

The following maintenance intervals must be observed depending on the country/region:

Country/region Maintenance interval

All countries/regions except: 24 months
USA, CAN, RUS
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Country/region Maintenance interval

USA, CAN, RUS As needed’,
No later than every 36 months

*As needed: the maintenance interval depends on the user’s activity level. For users with a nor-
mal to low activity level, with up to 1,800 steps per day, the expected maintenance interval is
3 years. For highly active users with more than 1,800 steps per day, the expected maintenance
interval is 2 years.

When maintenance is due, this is indicated by feedback after disconnecting the battery charger
(see the section "Operating states/error signals", see page 83).

Additional services such as repairs may be provided in the course of maintenance. These addi-
tional services may be provided free of charge or can be billable according to an advance cost
estimate, depending on the extent and validity of the warranty.

The following components always have be submitted to the O&P professional for maintenance
and repairs:

The prosthesis, battery charger, charging adapter (if used as an accessory) and power supply.

14 Legal information
All legal conditions are subject to the respective national laws of the country of use and may vary
accordingly.

14.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accordance with the descrip-
tions and instructions provided in this document. The manufacturer will not assume liability for
damage caused by disregarding the information in this document, particularly due to improper
use or unauthorised modification of the product.

14.2 Trademarks

All product names mentioned in this document are subject without restriction to the respective
applicable trademark laws and are the property of the respective owners.

All brands, trade names or company names may be registered trademarks and are the property of
the respective owners.

Should trademarks used in this document fail to be explicitly identified as such, this does not justi-
fy the conclusion that the denotation in question is free of third-party rights.

Bluetooth is a registered trademark of Bluetooth SIG, Inc.

14.3 CE conformity

Otto Bock Healthcare Products GmbH hereby declares that the product is in compliance with
applicable European requirements for medical devices.

The product meets the requirements of the RoHS Directive 2011/65/EU on the restriction of the
use of certain hazardous substances in electrical and electronic devices.

This product meets the requirements of the 2014/53/EU directive.

The full text of the regulations and requirements is available at the following Internet address:
http://www.ottobock.com/conformity

14.4 Local Legal Information

Legal information that applies exclusively to specific countries is written in the official language
of the respective country of use in this chapter.

This device complies with part 15 of the FCC Rules. Operation is subject to the following two
conditions:

1) This device may not cause harmful interference, and

2) This device must accept any interference received, including interference that may cause
undesired operation.
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This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital device,
pursuant to part 15 of the FCC Rules. These limits are designed to provide reasonable protection
against harmful interference in a residential installation. This equipment generates uses and can
radiate radio frequency energy and, if not installed and used in accordance with the instructions,
may cause harmful interference to radio communications. However, there is no guarantee that
interference will not occur in a particular installation. If this equipment does cause harmful inter-
ference to radio or television reception, which can be determined by turning the equipment off
and on, the user is encouraged to try to correct the interference by one or more of the following
measures:

—Reorient or relocate the receiving antenna.

—Increase the separation between the equipment and receiver.

— Connect the equipment into an outlet on a circuit different from that to which the receiver is
connected.

— Consult the dealer or an experienced radio/ TV technician for help.

Any changes or modifications not expressly approved by the party responsible for compliance
could void the user’s authority to operate the equipment.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

This device must not be co-located or operating in conjunction with any other antenna or transmit-
ter.

This device contains licence-exempt transmitter(s)/receiver(s) that comply with Innovation, Sci-
ence and Economic Development Canada’s licence-exempt RSS(s)..

Operation is subject to the following two conditions:

(1) This device may not cause interference.

(2) This device must accept any interference, including interference that may cause undesired
operation of the device.

L'émetteur/récepteur exempt de licence contenu dans le présent appareil est conforme aux CNR
d’'Innovation, Sciences et Développement économique Canada applicables aux appareils radio
exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions suivantes:

(1) L'appareil ne doit pas produire de brouillage;

(2) L'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est sus-
ceptible d'en compromettre le fonctionnement.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

The installer of this radio equipment must ensure that the antenna is located or pointed such that
it does not emit RF field in excess of Health Canada limits for the general population.

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a practitioner
licensed by law of the State in which he/she practices to use or order the use of the device.

15 Technical data

Environmental conditions
Transportation in original packaging -25°C/-13°F to +70°C/+158°F
Transportation without packaging -25°C/-13°F to +70°C/+158°F

Max. 93% relative humidity, non-condensing
Storage (<3 months) -20°C/-4°F to +40°C/+104°F

Max. 93% relative humidity, non-condensing
Long-term storage (>3 months) -20°C/-4°F to +20°C/+68°F

Max. 98% relative humidity, non-condensing

80



Environmental conditions

Operation

-10°C/+14°F to +60°C/+140°F
Max. 93% relative humidity, non-condensing

Charging the battery

+10°C/+50°F to +45°C/+113°F

Product

Reference number

3C98-3*/3C88-3*

Mobility grade (MOBIS)

2to 4

Maximum body weight including additional
weight

136 kg/300 Ib

Minimum body weight

45 kg/100 Ib

The treatment of users below this body weight
is also possible, provided a trial fitting by a cer-
tified O&P professional confirms that these
users are able to fully utilise the prosthesis.

Protection rating

1P67

Water resistance

Weatherproof but not corrosion-resistant
Not designed for prolonged underwater use or
prolonged submersion

Maximum possible flexion angle

130°

Maximum possible flexion angle with prein-
stalled flexion stops

122°

Weight of the prosthesis without Protective
Cover

Approx. 1,250 g +25 g/44.09 oz +0.88 oz

Expected lifetime if prescribed maintenance
intervals are complied with

6 years

Test procedure

1SO 10328-P6-136 kg/3 million load cycles

Data communication

Wireless technology

Bluetooth 5.0 (Bluetooth Low Energy)

Distance range

Approx. 10 m / 32.8 ft

Frequency range

2,402 MHz to 2,480 MHz

Modulation

GFSK

Data rate (over the air)

Up to 2 Mbps

Maximum output power (EIRP):

+4 dBm (~2.5 mW)

Prosthesis battery

Battery type Li-lon
Charging cycles (charging and discharging 500
cycles) after which at least 80% of the original

battery capacity remains available

Charge level after 1 hour charging time 30 %
Charge level after 2 hours charging time 50 %
Charge level after 4 hours charging time 80 %

Charge level after 8 hours charging time

Fully charged

Product behaviour during the charging process

The product is non-functional
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Prosthesis battery

Operating time of the prosthesis with new, fully
charged battery at room temperature

At least 16 hours of uninterrupted walking
Approx. 2 days with average use

Power supply unit

Reference number

757L16-4

Type

FW8001M/12

Storage and transport in original packaging

-40 °C/-40 °F to +70 °C/+158 °F
10% to 95% relative humidity, non-condensing

Storage and transport without packaging

-40 °C/-40 °F to +70 °C/+158 °F
10% to 95% relative humidity, non-condensing

Operation

0 °C/+32 °F to +50 °C/+122 °F

Max. 95% relative humidity

Air pressure: 70-106 kPa (up to 3,000 m
without pressure equalisation)

Input voltage

100 V~ to 240 V~

Mains frequency

50 Hz to 60 Hz

Output voltage 12V=
Battery charger
Reference number 4E50*

Storage and transport in original packaging

-25 °C/-13 °F to +70 °C/+158 °F

Storage and transport without packaging

-25 °C/-13 °F to +70 °C/+158 °F
Max. 93% relative humidity, non-condensing

Operation

0 °C/+32 °F to +40 °C/+104 °F
Max. 93% relative humidity, non-condensing

Input voltage

12V =

Service life 8 years

Cockpit app

Reference number 4X441-V2=* Cockpit
Version Version 2.5.0 or higher

Supported operating system

See the information in the respective online
store (e.g. Apple App Store, Google Play
Store, etc.) regarding compatibility with mobile
devices and versions.

Website for download

https://www.ottobock.com/cockpitapp

16 Appendices
16.1 Symbols Used

]

Y Type BF applied part

R
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Compliance with the requirements according to "FCC Part 156" (USA)

Compliance with the requirements under the "Radiocommunications Act" (AUS)

Non-ionising radiation

Dustproof, protection against temporary submersion

The product’s Bluetooth wireless module can establish a connection to mobile
devices with the following operating systems: iOS (iPhone, iPad, iPod...) and
Android

In some jurisdictions it is not permissible to dispose of these products with unsor-
ted household waste. Disposal that is not in accordance with the regulations of
your country may have a detrimental impact on health and the environment. Please
observe the instructions of your national authority pertaining to return and collec-
tion.

Declaration of conformity according to the applicable European directives

Serial number (YYYY WW NNN)
YYYY - year of manufacture
WW — week of manufacture
NNN - sequential number

Lot number (PPPP YYYY WW)
PPPP - plant

YYYY — year of manufacture
WW - week of manufacture

Article number

Medical device

Caution, hot surface

16.2 Operating states/error signals
The prosthesis indicates operating states and error messages through beeps and vibration sig-

nals.
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16.2.1 Signals for operating states
Battery charger connected/disconnected

Beep signal Vibration signal Event

1x short - Battery charger is connected or
battery charger already disconnected prior to
start of charging mode

- 3x short Charging mode started (3 sec. after connecting
battery charger)
1x short 1x before beep signal | Battery charger disconnected after start of char-
ging mode

Mode switching

| INFORMATION

If the Volume parameter is set to '0' in the Cockpit app, there are no beep signals (see
page 71).

Beep signal Vibration Additional action per- Result
signal formed
1 x short 1 x short Mode switching using the Mode switching is performed
Cockpit app using the Cockpit app.
1 x short 1 x short Bouncing on the forefoot fol- | Bouncing pattern recognised.

lowed by holding still for
1 second in the walking pos-
ition

1 x short 1 x short Prosthetic leg moved next to | Switching to basic mode
contralateral leg, set down (mode 1) carried out.
and kept still for 1 second
2 x short 2 x short Prosthetic leg moved next to | Switching to MyMode 1 (mode 2)
contralateral leg, set down carried out.

and kept still for 1 second
3 x short 3 x short Prosthetic leg moved next to | Switching to MyMode 2 (mode 3)
contralateral leg, set down carried out.

and kept still for 1 second

16.2.2 Warnings/error signals
Error during use

Beep signal Vibration signal Event Required action
- 1 x long at interval of | Overheated hydraulic | Reduce activity.
approx. 5 seconds unit
- 3 xlong Battery charge level | Charge battery soon.
under 25%
- 5 x long Charge level under Charge battery immedi-
15% ately; the product will be
switched off after the next
warning signal.
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Beep signal

Vibration signal

Event

Required action

10 x long

10 x long

Charge level 0%
After the beep and
vibration signals, the
product switches to
empty battery mode
and then switches
off.

Charge the battery.

30 x long

1xlong, 1 x short
repeated every
3 seconds

Severe error/indic-
ation of safety
mode activation
e.g. one or more
sensors are not oper-
ational.

Walking possible with
restrictions. Please note
the possible change in
flexion/extension resist-
ance.

Attempt to reset this error
by connecting/discon-
necting the battery char-
ger. The battery charger
must be connected for at
least 5 seconds before it
is disconnected.

If the error persists, use
of the product is prohib-
ited. The product must be
inspected immediately by
an O&P professional.

Continuous

Total failure
Electronic control no
longer possible.
Safety mode active or
undetermined valve
state. Undetermined
product behaviour.

Attempt to reset this error
by connecting/discon-
necting the battery char-
ger.

If the error persists, use
of the product is prohib-
ited. The product must be
inspected immediately by
an O&P professional.

Error while charging the product

LED on
power
supply

LED on bat- |Error
tery charger

Resolution

o |[NooQ@

Country-specific plug adapter not
fully engaged on power supply

Check whether the country-spe-
cific plug adapter is fully
engaged on the power supply.

Non-functional socket

Check socket with another elec-
tric device.

Defective power supply

The battery charger and power
supply must be inspected by an
authorised Ottobock Service
Centre.
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LED on
power
supply

LED on bat-
tery charger

Error

Resolution

NhooQ®

No connection between battery
charger and power supply

Check whether the charging
cable plug is fully engaged on the
battery charger.

Defective battery charger

The battery charger and power
supply must be inspected by an
authorised Ottobock Service
Centre.

NhoeO

ted).

Battery is fully charged (or con-
nection with product is interrup-

Take note of the confirmation sig-
nal for differentiation.

When the battery charger is con-
nected or disconnected, a self-
test is conducted and confirmed
by a beep and vibration signal.
The battery is fully charged if this
signal is heard.

If no signal is emitted, the con-
nection to the product is interrup-
ted.

If the connection to the product is
interrupted, an authorised
Ottobock Service Centre must
inspect the product, battery char-
ger and power supply.

Beep signal

Error

Resolution

4 x short at intervals
of approx. 20 sec.
(continuously)

Charging the battery outside the
allowable temperature range

Check whether the specified ambi-
ent conditions for charging the bat-
tery are met (see page 80).

16.2.3 Error messages while establishing a connection with the cockpit app

Error message

Cause

Correction

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

The component was
connected to another
device

To disconnect the original connection, tap
the "OK" button.

If the original connection is not to be dis-
connected, tap the "Cancel" button.

Mode change failed

An attempt was made to
switch to a different
MyMode while the com-
ponent was in motion
(e. g. while walking)

For safety reasons, switching MyModes is
only permitted when components are at
rest, e. g. while standing or sitting.
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Error message Cause Correction
A current connection to | Check the following points:
the component was * Distance from the component to the
interrupted device
* Charge level of the component's bat-
tery

* Bluetooth of the component switched
on? (Switching Bluetooth of the com-
ponent on/off)

* Hold the component with the sole of the
foot facing up to make the component
"visible" for 2 minutes.

* If multiple components were stored,
was the correct component selected?

16.2.4 Status signals

Battery charger is connected

LED on |LED on bat- |Event
power tery charger

supply

i O @ @ Power supply and battery charger operational

Battery charger disconnected

Beep Vibration
signal signal

Event

1xshort |1xshort

Self-test completed successfully. Product is operational.

3 x short -

Maintenance note

Conduct the self-test again by connecting/disconnecting the battery
charger. If the beep signal sounds again, visit your O&P professional
soon. If necessary, he or she will forward the product to an authorised
Ottobock Service Center.

The product can be used without restrictions. However, vibration signals
may not be generated.

Conduct the self-test again by connecting/disconnecting the battery
charger. If no beep and/or vibration signal is emitted after connect-
ing/disconnecting the battery charger again, the product must be
inspected by the O&P professional.

Battery charge level

Battery char-
ger

i 0O @ @ Battery is being charged, battery charge level is less than 50%

v H H H [¢}
ﬁ 0 @ CD Battery is being charged, battery charge level is over 50%
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Battery char-
ger

NhoeQ®

Battery is fully charged (or connection with product is interrupted).

Take note of the confirmation signal for differentiation.

When the battery charger is connected or disconnected, a self-test is conduc-
ted and confirmed by a beep and vibration signal.

The battery is fully charged if this signal is heard.

If no signal is emitted, the connection to the product is interrupted.

16.3 Directives and manufacturer’s declaration

16.3.1 Electromagnetic environment
This product is designed for operation in the following electromagnetic environments:

* Operation in a professional healthcare facility (e.g. hospital, etc.)

* Operation in areas of home healthcare (e.g. use at home, use outdoors)

Observe the safety notices in the section "Information on proximity to certain areas" (see

page 55).

Electromagnetic emissions

Interference meas-
urements

Compliance

Electromagnetic environment directive

HF emissions accord-
ing to CISPR 11

Group 1/class B

The product uses HF energy exclusively for its
internal functioning. Its HF emissions are
therefore very low, and interference with neigh-
bouring electronic devices is unlikely.

Harmonics according
to IEC 61000-3-2

Not applicable -
power below 75 W

Voltage fluctu-
ations/flicker accord-
ing to IEC 61000-3-3

Product meets the
requirements of the
standard.

Electromagnetic interference immunity

Line against line

Phenomenon EMC basic standard Interference immunity test level
or
test procedure
Electrostatic dis- IEC 61000-4-2 + 8 kV contact
charge +2kV, £4kV, +£8kV, + 15kV air,
High-frequency elec- IEC 61000-4-3 10 V/m
tromagnetic fields 80 MHz to 2.7 GHz
80% AM at 1 kHz
Magnetic fields with IEC 61000-4-8 30 A/m
rated power frequen- 50 Hz or 60 Hz
cies
Electrical fast transi- IEC 61000-4-4 +2kV
ents/bursts 100 kHz repetition rate
Surges IEC 61000-4-5 +0.5KkV, + 1kV
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ence induced by high-
frequency fields

Phenomenon EMC basic standard Interference immunity test level
or
test procedure
Conducted interfer- IEC 61000-4-6 3V

0.15 MHz to 80 MHz

6 Vin ISM and amateur frequency bands
between 0.15 MHz and 80 MHz

80% AM at 1 kHz

Voltage drops

IEC 61000-4-11

0% Ur; 1/2 period
At 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 and 315
degrees

0% Ur; 1 period

and

70% Uq; 25/30 periods
Single phase: at 0 degrees

Voltage interruptions

IEC 61000-4-11

0% Ur; 250/300 periods

Interference resistance against wireless communication devices

Test fre- | Frequency | Radio ser- | Modulation| Maximum Distance Interfer-
quency band vice power [W] [m] ence
[MHZz] [MHz] immunity
test level
[V/m]
385 380 to 390 TETRA 400 | Pulse modu- 1.8 0.3 27
lation
18 Hz
450 430 to 470 GMRS 460, FM 1.8 0.3 28
FRS 460 + 5 kHz
deviation
1 kHz sine
710 704 to 787 LTE band 13, | Pulse modu- 0.2 0.3 9
745 17 lation
780 217 Hz
810 800 to 960 | GSM 800/90- | Pulse modu- 2 0.3 28
870 0, lation
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
LTE band 5
1,720 1,700 to GSM 1800; Pulse modu- 2 0.3 28
1,845 1,990 CDMA 1900; lation
GSM 1900; 217 Hz
1,970 DECT;
LTE band 1,
3, 4, 25;
UMTS
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Test fre- Frequency | Radio ser- | Modulation| Maximum Distance Interfer-
quency band vice power [W] [m] ence
[MHZz] [MHZz] immunity
test level
[V/m]
2,450 2,400 to Bluetooth Pulse modu- 2 0.3 28
2,570 WLAN 802.1- lation
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
LTE band 7
5,240 5,100 to WLAN 802.1- | Pulse modu- 0.2 0.3 9
5,500 5,800 la/n lation
5,785 217 Hz
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1 Avant-propos

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2022-02-24

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit ainsi que
respecter les consignes de sécurité.

» Demandez au personnel spécialisé de vous expliquer comment utiliser le produit en toute
sécurité.

» Adressez-vous au personnel spécialisé si vous avez des questions concernant le produit ou
en cas de problemes.

» Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit, notamment une aggravation
de |'état de santé, au fabricant et a I'autorité compétente de votre pays.

» Conservez ce document.

Dans la suite du texte, le produit « C-Leg 3C98-3* 3C88-3* » sera désigné par les termes sui-
vants : produit, prothése, articulation de genou, composant.

Ces instructions d'utilisation vous fournissent des informations importantes relatives a I'utilisation,
au réglage et a la manipulation du produit.

Ne procédez a la mise en service du produit qu'en vous conformant aux informations figurant
dans les documents fournis avec le produit.

2 Description du produit

2.1 Construction
Le produit est constitué des composants suivants :

1. Téte du genou avec possibilité de raccor-
dement proximal (adaptateur de pyramide
ou raccord fileté)

2. DEL (bleue) pour [I'affichage de la
connexion Bluetooth

3. Butées de flexion 8° (déja montées a la li-

vraison)

Accumulateur et caches

Unité hydraulique

Protection de la prise chargeur

Prise chargeur

Vis de serrage distales du tube

©ONo O~

2.2 Fonctionnement

Ce produit dispose d'une phase d'appui et d'une phase pendulaire commandées par micropro-
cesseur.

Utilisant les valeurs mesurées par un systéme de capteurs intégré, le microprocesseur com-
mande un systéme hydraulique qui agit sur le comportement d’amortissement du produit.

Les données des capteurs sont actualisées et analysées 100 fois par seconde. Le comportement
du produit s'adapte ainsi de maniére dynamique et en temps réel au mouvement actuel (phase de
la marche).

La phase d'appui et la phase pendulaire commandées par microprocesseur permettent d'adapter
le produit a vos besoins.

Pour cela, le produit est réglé par le personnel spécialisé a I'aide d’un logiciel de réglage.
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Le produit dispose de MyModes pour les types de mouvement spécifiques (p. ex. ski de fond...).
lls sont préréglés dans le logiciel de réglage par I'orthoprothésiste et peuvent étre activés au
moyen de modéles de mouvements spécifiques et de I|'application Cockpit (consulter la
page 121).

En cas de défaut dans le produit, le mode de sécurité permet un fonctionnement limité. Pour ce-
la, des parameétres de résistance prédéfinis par le produit sont réglés (consulter la page 124).

Le mode d'accumulateur déchargé permet de marcher en toute sécurité quand I'accumulateur
est vide. Pour cela, des parameétres de résistance prédéfinis par le produit sont réglés (consulter
la page 124).

Le systéme hydraulique commandé par microprocesseur présente les avantages sui-

vants :

* Rapprochement de la démarche a la démarche physiologique

»  Sécurité en position debout et pendant la marche

* Adaptation des caractéristiques du produit aux différents terrains, différentes inclinaisons des
terrains, situations de marche et vitesses de marche

3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu
Le produit est exclusivement destiné a I'appareillage exoprothétique des membres inférieurs.

3.2 Conditions d’utilisation

Le produit a été congu pour des activités de la vie quotidienne et ne doit pas étre utilisé pour des
activités inhabituelles. Ces activités inhabituelles concernent notamment les sports extrémes (es-
calade libre, saut en parachute, parapente, etc.).

Pour obtenir des informations sur les conditions d’environnement autorisées, consultez les carac-
téristiques techniques (consulter la page 127).

Le produit est exclusivement prévu pour |'appareillage d'un seul utilisateur. Le fabricant interdit
toute utilisation du produit sur une tierce personne.

Le fonctionnement de nos composants est optimal lorsqu’ils sont associés a des composants ap-
propriés, sélectionnés selon le poids de I'utilisateur et le niveau de mobilité, identifiables a I'aide
de notre information sur la classification MOBIS et disposant de connecteurs modulaires adap-
tés.

" Le produit est recommandé pour le niveau de mobilité 2 (marcheur limité en exté-
Q ‘ rieur), le niveau de mobilité 3 (marcheur illimité en extérieur) et le niveau de mobili-

S0l té 4 (marcheur illimité en extérieur avec des exigences particulierement élevées).
' " Admis pour les patients dont le poids n’excéde pas 136 kg.

3.3 Indications

* Pour les utilisateurs ayant subi une désarticulation de genou, une amputation fémorale ou une
désarticulation de hanche

* En cas d’amputation unilatérale ou bilatérale

* Pour les personnes touchées par la dysmélie et dont les caractéristiques du moignon corres-
pondent a une amputation fémorale, une désarticulation du genou ou de la hanche

* L'utilisateur doit présenter les aptitudes physiques et mentales nécessaires a la perception
des signaux optiques/acoustiques et/ou des vibrations mécaniques

3.4 Contre-indications

3.4.1 Contre-indications absolues
* Poids du patient supérieur a 136 kg
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3.5 Qualification

Seul le personnel spécialisé formé a cet effet par Ottobock est autorisé a effectuer des appa-
reillages avec le produit.

Si le produit est raccordé a un systéme d'implant ostéo-intégré, le personnel spécialisé doit étre
également agréé pour le raccordement a un systéme d'implant ostéo-intégré.
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4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures
graves.

/A PRUDENCE Mise en garde contre les éventuels risques d’accidents et de blessures.

[Avis | Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.

4.2 Structure des consignes de sécurité

Le titre désigne la source et/ou le type de risque

L'introduction décrit les conséquences du non-respect de la consigne de sécurité. S'il s’agit de
plusieurs conséquences, ces derniéres sont désignées comme suit :

> par ex. : conséquence 1 sile risque n'a pas été pris en compte

> par ex. : conséquence 2 si le risque n'a pas été pris en compte

» Ce symbole désigne les activités/actions a observer/appliquer afin d'écarter le risque.

4.3 Consignes générales de sécurité

Non-respect des consignes de sécurité
Dommages corporels/matériels dus a I'utilisation du produit dans certaines situations.
» Respectez les consignes de sécurité et mesures mentionnées dans ce document.

Utilisation de la prothése lors de la conduite d’un véhicule

Accident occasionné par un comportement inattendu de la prothése a la suite d'un comporte-
ment d’amortissement modifié.

» Respectez impérativement les directives légales en vigueur dans votre pays relatives a la
conduite d'un véhicule automobile avec une prothése et pour des questions d’assurance,
faites controler et certifier votre aptitude a la conduite par une instance agréée.

Respectez les directives Iégales en vigueur dans votre pays relatives aux modifications a ap-
porter au véhicule, en fonction du type d’appareillage.

Il est interdit d'utiliser la jambe appareillée avec la prothése pour conduire un véhicule ou
utiliser ses composants supplémentaires (p. ex. pédale d'embrayage, pédale de freinage,
pédale d'accélération...).

\4

\4

Utilisation d’un bloc d’alimentation, d’un adaptateur de prise ou d’un chargeur endom-
magés

Décharge électrique due au contact de piéces nues sous tension.

» N'ouvrez pas le bloc d'alimentation ni I'adaptateur de prise ou le chargeur.

» Ne soumettez pas le bloc d'alimentation, I'adaptateur de prise ou le chargeur a des sollicita-
tions extrémes.

Remplacez immédiatement les blocs d'alimentation, les adaptateurs de prise ou les char-
geurs endommagés.

v
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Non-respect des signaux d’avertissement/de défaut

Chute occasionnée par un comportement inattendu du produit a la suite d'un comportement

d’amortissement modifié.

» Les signaux d'avertissement/de défaut (consulter la page 131) et le réglage de
I'amortissement modifié en conséquent doivent étre respectés.

/\ PRUDENCE

Manipulations du produit et des composants effectuées de maniére autonome

Chute occasionnée par une rupture des piéces porteuses ou un dysfonctionnement du produit.

» Aucune manipulation autre que les opérations décrites dans les présentes instructions
d'utilisation ne doit étre effectuée sur le produit.

» L’accumulateur doit étre exclusivement manipulé par le personnel spécialisé agréé par
Ottobock (n'effectuez pas de remplacement de votre propre chef).

» Seul le personnel spécialisé agréé par Ottobock est autorisé a ouvrir et a réparer le produit
ou a remettre en état des composants endommagés.

/\ PRUDENCE

Sollicitation mécanique du produit

> Chute occasionnée par un comportement inattendu du produit a la suite d'un dysfonctionne-
ment.

Chute occasionnée par une rupture des piéces porteuses.

Irritations cutanées dues a des défaillances de I'unité hydraulique avec fuite de liquide.
Protégez le produit des vibrations mécaniques et des chocs.

Avant chaque utilisation, vérifiez que le produit ne présente aucun dommage visible.

vvyVvy

PRUDENCE

Utilisation du produit avec un état de charge de ’accumulateur trop faible

Chute occasionnée par un comportement inattendu de la prothése a la suite d'un comportement

d’amortissement modifié.

» Avant chaque utilisation, vérifiez I'état de charge actuel et rechargez la prothése si néces-
saire.

» Tenez compte du fait que la durée de service du produit peut étre éventuellement plus
courte si la température ambiante est basse ou en raison du vieillissement de
I"accumulateur.

Risque de pincement dans la zone de flexion de I’articulation

Blessures dues a un pincement de parties du corps.

» Lors de la flexion de I'articulation, veillez a ce qu'aucun doigt / aucune partie du corps ou
parties molles du moignon ne se trouvent dans cette zone.

/\ PRUDENCE

Pénétration de salissures et d’humidité dans le produit

> Chute occasionnée par un comportement inattendu du produit a la suite d'un dysfonctionne-
ment.

Chute occasionnée par une rupture des piéces porteuses.

Veillez a ce qu'aucune particule solide ou corps étranger ne pénétre dans le produit.
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» L’articulation de genou est imperméable, mais ne résiste pas a la corrosion. L'articulation
de genou ne devrait donc pas entrer en contact avec de |'eau salée ou chlorée ou d’autres
solutions (par ex. savon, gel douche, fluides corporels et/ou exsudats de plaie). N'utilisez
pas I'articulation de genou dans des conditions extrémes, par exemple pour la plongée ou
des plongeons. L'articulation de genou n'est pas congue pour une utilisation prolongée
dans I'eau ou pour une longue plongée.

» Apres avoir utilisé I'articulation de genou dans I'eau, retirez le Protector (si disponible) et
faites écouler I'eau de I'articulation de genou/de I'adaptateur tubulaire AXON en tenant la
prothese avec la plante du pied vers le haut. Essuyez |'articulation de genou et les compo-
sants a l'aide d’'un chiffon non pelucheux et laissez sécher entierement les composants a
I'air.

» Sil'articulation de genou ou I'adaptateur tubulaire entre en contact avec de I’eau salée, de
I’eau contenant du chlore ou d’autres solutions (p. ex. savon, gel douche, fluides corpo-
rels et/ou exsudats de plaie), retirez immédiatement le Protector (si disponible) et net-
toyez P’articulation de genou. Pour ce faire, rincez I'articulation de genou, |'adaptateur tu-
bulaire et le Protector avec de I'eau douce et faites-les sécher.

» En cas de dysfonctionnement suite au séchage, I'articulation de genou et |'adaptateur tubu-
laire doivent étre vérifiés par un SAV Ottobock agréé. L'interlocuteur est I'orthoprothésiste.

» L’articulation de genou n'est pas protégée contre les jets d’'eau ou la vapeur.

Signes d’usure sur les composants du produit

Chute occasionnée par une détérioration ou un dysfonctionnement du produit.

» Pour votre propre sécurité et pour préserver la sécurité de fonctionnement ainsi que conser-
ver la garantie, des révisions d'entretien réguliéres (opérations de maintenance) doivent étre
effectuées.

/\ PRUDENCE

Utilisation d’accessoires non autorisés

> Chute due a un dysfonctionnement du produit suite a une atténuation de I'immunité aux in-
terférences.

Perturbation d’autres dispositifs électroniques en raison d'un rayonnement accru.

Utilisez le produit uniquement avec les accessoires, convertisseurs de signaux et cables in-
diqués dans les chapitres « Contenu de la livraison » (consulter la page 106) et « Acces-
soires » (consulter la page 106).

AvIS |

Entretien non conforme du produit
Dégradation du produit due a I'utilisation de détergents inadaptés.
» Nettoyez le produit uniquement avec un chiffon humide (imbibé d'eau douce).

vV

4.4 Remarques relatives a I’alimentation électrique / a la charge de "accumulateur

Charge du produit pendant le port

> Chute si le patient marche avec le chargeur branché ou reste pris dans ce dernier.

> Chute occasionnée par un comportement inattendu du produit a la suite d'un comportement
d’amortissement modifié.

» Pour des raisons de sécurité, retirez votre produit avant de le charger.
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Charge du produit avec un bloc d’alimentation/chargeur/cable de charge/adaptateur de

charge endommagé

Chute occasionnée par un comportement inattendu du produit suite a une charge insuffisante.

» Avant d'utiliser le bloc d’alimentation/chargeur/cable de charge/adaptateur de charge, véri-
fier qu'il est en bon état.

» Remplacer les blocs d’alimentation/chargeurs/cébles de charge/adaptateurs de charge en-
dommagés.

AVIS |

Utilisation d’un bloc d’alimentation/chargeur/adaptateur de charge non adapté

Détérioration du produit occasionnée par une tension, un courant ou une polarité inadéquats.

» Utiliser uniquement des blocs d'alimentation/chargeurs/adaptateurs de charge autorisés
pour ce produit par Ottobock (voir notices d'utilisation et catalogues).

AVIS |

Sollicitation mécanique du bloc d’alimentation/chargeur/adaptateur de charge

La charge ne peut pas étre effectuée correctement a la suite d'un dysfonctionnement.

» Protéger le bloc d'alimentation/chargeur/adaptateur de charge contre les vibrations méca-
niques ou les chocs.

» Avant chaque utilisation, vérifier que le bloc d’alimentation/chargeur/adaptateur de charge
ne présente aucun dommage visible.

AVIS |

Utilisation du bloc d’alimentation/chargeur/adaptateur de charge hors de la plage de

température autorisée

La charge ne peut pas étre effectuée correctement a la suite d'un dysfonctionnement.

» Utiliser le bloc d'alimentation/chargeur/adaptateur de charge pour la charge uniquement
dans la plage de températures autorisée. Pour obtenir des informations sur la plage de tem-
pérature autorisée, consulter le chapitre « Caractéristiques techniques » (consulter la
page 127).

4.5 Consignes relatives au chargeur/adaptateur de charge

AVIS |

Pénétration de salissures et d’humidité dans le produit
La charge ne peut pas étre effectuée correctement a la suite d'un dysfonctionnement.
» Veillez a ce qu'aucune particule solide ni aucun liquide ne pénétrent dans le produit.

AVIS |

Changements ou modifications apportés de son propre chef au chargeur/adaptateur de

charge

La charge ne peut pas étre effectuée correctement a la suite d'un dysfonctionnement.

» Les changements et modifications doivent étre effectués uniquement par du personnel spé-
cialisé agréé par Ottobock.
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4.6 Remarques relatives au séjour dans des endroits particuliers

/\ PRUDENCE

Distance trop faible par rapport a des appareils de communication HF (par ex. télé-

phones portables, appareils Bluetooth, appareils WLAN)

Chute occasionnée par un comportement inattendu du produit suite a une anomalie de la com-

munication interne des données.

» |l est donc recommandé de respecter une distance minimum de 30 cm par rapport aux ap-
pareils de communication HF.

/\ PRUDENCE

Utilisation du produit a une distance trés faible par rapport a d’autres appareils électro-

niques

Chute occasionnée par un comportement inattendu du produit suite a une anomalie de la com-

munication interne des données.

» Lors du fonctionnement, ne placez pas le produit a proximité directe d'autres appareils élec-
troniques.

» N'empilez pas le produit sur d'autres dispositifs électroniques au cours de son fonctionne-
ment.

» Si une utilisation simultanée est inévitable, surveillez le produit et vérifiez la conformité
d'utilisation dans cette configuration d'utilisation.

/\ PRUDENCE

Séjour a proximité de fortes sources d’interférences magnétiques et électriques (par ex.

systémes antivol, détecteurs de métaux)

Chute occasionnée par un comportement inattendu du produit suite a une anomalie de la com-

munication interne des données.

» Evitez de séjourner a proximité de systémes antivol visibles ou cachés dans la zone d’entrée
et de sortie des magasins, de détecteurs de métaux/scanners corporels (par ex. dans les aé-
roports) ou d'autres sources d'interférences magnétiques et électriques importantes (par ex.
lignes a haute tension, émetteurs, postes de transformation...).

Si vous ne pouvez éviter un séjour dans de telles zones, veillez au moins a marcher ou vous
tenir debout de maniére sécurisée (par ex. en utilisant une main courante ou en sollicitant
I'aide d'une autre personne).

» Lorsque vous franchissez des systémes antivol, des scanners corporels, des détecteurs de
métaux, soyez attentif au comportement d'amortissement modifié et inattendu du produit.

» Soyez attentif de maniére générale au comportement d’amortissement modifié et inattendu
du produit en cas d’une utilisation a proximité immédiate de dispositifs électroniques ou ma-
gnétiques.

/\ PRUDENCE

Accés a une piéce ou une zone avec des champs magnétiques intenses (par exemple

appareils IRM, IRMF...).

> Chute provoquée par une limitation inattendue de I'amplitude de mouvement du produit due
a des objets métalliques adhérant a des composants aimantés.

> Dommage irréversible du produit d aux effets du champ magnétique intense.

» Retirez le produit avant de pénétrer une piéce ou zone avec des champs magnétiques in-
tenses et déposez-le hors de cette piece ou zone.

» Si le produit a subi des dommages causés par les effets d'un champ magnétique intense,
aucune réparation n'est possible.
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Séjour dans des endroits ou la température dépasse la plage de températures autorisée

Chute occasionnée par un dysfonctionnement ou une rupture des piéces porteuses du produit.

» Evitez de séjourner dans des endroits ol la température dépasse la plage admise (consulter
la page 127).

4.7 Consignes relatives a I'utilisation

Monter des escaliers

Chute occasionnée par un pied mal posé sur la marche d'escalier a la suite d'un comportement

d’amortissement modifié.

» Pour monter des escaliers, utilisez toujours la rampe et posez la plus grande partie de la
plante du pied sur la marche.

» Une prudence particuliére est préconisée lorsque le patient monte des escaliers en portant
des enfants.

/\ PRUDENCE

Descendre des escaliers

Chute occasionnée par un pied mal posé sur la marche d’escalier a la suite d’'un comportement

d'amortissement modifié.

» Pour descendre des escaliers, utilisez toujours la main courante et posez le milieu de la
chaussure sur le bord de la marche de maniére a permettre le déroulement du pied.

» Respectez les signaux d’avertissement/de défaut (consulter la page 131).

» Veillez noter que la résistance dans le sens de la flexion et de I'extension peut changer a
I'apparition des signaux d'avertissement et de défaut.

» Une prudence particuliére est préconisée lorsque vous descendez des escaliers en portant
des enfants.

PRUDENCE

Surchauffe de Punité hydraulique en raison d’une activité accrue et ininterrompue

(longue descente d’une pente, par exemple)

> Chute occasionnée par un comportement inattendu du produit a la suite du passage en
mode de température trop élevée.

> Brdllure en cas de contact avec des composants en surchauffe.

» Tenez compte des signaux vibratoires a pulsations. Ces derniers signalent un risque de sur-
chauffe.

» Vous devez impérativement réduire I'activité dés que ces signaux vibratoires a pulsations
sont émis afin que I'unité hydraulique puisse refroidir.

» Vous pouvez reprendre |'activité normalement a I'arrét des signaux vibratoires a pulsations.

» Ne pas réduire I'activité en cours malgré I'émission de signaux vibratoires a pulsations peut
entrainer une surchauffe de I'élément hydraulique et, dans un cas extréme, endommager le
produit. Dans ce cas, le produit devrait faire I'objet d'un contréle par un orthoprothésiste
afin de vérifier son état. Si nécessaire, ce dernier enverra le produit a un SAV Ottobock
agréé.
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Surcharge due a des activités aux sollicitations inhabituelles

> Chute occasionnée par un comportement inattendu du produit a la suite d'un dysfonctionne-
ment.

> Chute occasionnée par une rupture des piéces porteuses.

> |rritations cutanées dues a des défauts de I'unité hydraulique avec fuite de liquide.

» Le produit a été congu pour des activités de la vie quotidienne et ne doit pas étre utilisé pour
des activités aux sollicitations inhabituelles. Ces activités inhabituelles concernent notam-
ment les sports extrémes (escalade libre, parapente, etc.).

» Une manipulation soigneuse du produit et de ses composants permet non seulement de
prolonger leur durée de vie, mais aussi et avant tout d’assurer votre propre sécurité !

» En cas de sollicitations extrémes du produit et de ses composants (par exemple en cas de
chute ou autre cas similaire), le produit doit étre immédiatement contrélé par un orthopro-
thésiste afin d’évaluer les dégats subis. Si nécessaire, ce dernier enverra le produit a un
SAV Ottobock agréé.

PRUDENCE

Commutation de mode effectuée de maniére incorrecte

Chute occasionnée par un comportement inattendu du produit a la suite d'un comportement

d’amortissement modifié.

» Veillez a vous tenir debout de fagon sécurisée lors de toute commutation.

» Contrdlez la modification du réglage de I'amortissement aprés la commutation et faites at-
tention a la réponse de I'émetteur de signaux sonores.

» Une fois les activités en MyMode terminées, repassez en mode de base.

» Retirez le poids du produit et corrigez la commutation si nécessaire.

PRUDENCE

Utilisation non conforme de la fonction position debout

Chute occasionnée par un comportement inattendu du produit a la suite d'un comportement

d’amortissement modifié.

» Pendant I'utilisation de la fonction position debout, assurez-vous que votre position debout
est bien stable et vérifiez le verrouillage de I'articulation de genou avant de solliciter complé-
tement la prothése.

» Demandez a I'orthoprothésiste et/ou au thérapeute de vous montrer comment utiliser correc-
tement la fonction position debout. Informations sur la fonction position debout, consulter la
page 114.

/\ PRUDENCE

Avance rapide de la hanche avec la prothése en extension (par ex. lors du service au

tennis)

> Chute occasionnée par I'activation inattendue d'une phase pendulaire.

» Notez que le fléchissement inattendu de I'articulation de genou est possible avec la pro-
thése en extension et lors de |'avance rapide de la hanche.

» Familiarisez-vous donc avec |'activation de la phase pendulaire dans de telles situations en
adoptant une position stable (par ex. en vous tenant a des barres paralléles, ...) et en suivant
les instructions du personnel spécialisé formé.

» Utilisez un MyMode préconfiguré en conséquence dans les disciplines sportives dans les-
quelles ce modele de mouvement peut apparaitre. Pour de plus amples informations sur les
MyModes, consultez le chapitre « MyModes » (consulter la page 121).
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Surcharge due a une modification du poids de l'utilisateur qui porte des objets lourds,
des sacs a dos ou des enfants

> Chute occasionnée par un comportement inattendu du produit.

> Chute occasionnée par une rupture des piéces porteuses.

> |rritations cutanées dues a des défauts de I'unité hydraulique avec fuite de liquide.

» Notez que le comportement du produit peut se modifier en raison d'un poids accru. Il est
possible que la phase pendulaire ne se déclenche pas ou se déclenche au mauvais mo-
ment.

» Assurez-vous que le poids de I'utilisateur maximal admissible ne soit pas dépassé en raison

du poids supplémentaire.

4.8 Remarques relatives aux modes de sécurité

Utilisation du produit en mode de sécurité

Chute occasionnée par un comportement inattendu du produit a la suite d'un comportement

d’amortissement modifié.

» Les signaux d'avertissement/de défaut (consulter la page 131) doivent étre respectés.

» Une prudence particuliére est préconisée lors de I'utilisation d'un vélo sans roue libre (avec
moyeu fixe).

Mode de sécurité impossible a activer en raison d’un dysfonctionnement survenu a la
suite d’une pénétration d’eau ou d’une dégradation mécanique

Chute occasionnée par un comportement inattendu du produit a la suite d'un comportement
d'amortissement modifié.

» Cessez d'utiliser le produit défectueux.

» Veuillez contacter immédiatement |'orthoprothésiste.

Mode de sécurité impossible a désactiver

Chute occasionnée par un comportement inattendu du produit a la suite d'un comportement
d’amortissement modifié.

» Sivous ne parvenez pas a désactiver le mode de sécurité en chargeant I'accumulateur, vous
étes en présence d'un défaut permanent.

Cessez d'utiliser le produit défectueux.

Le produit doit étre vérifié par un SAV Ottobock agréé. L'interlocuteur est I'orthoprothésiste.

vy

/\ PRUDENCE

Apparition du message de sécurité (vibration permanente)

Chute occasionnée par un comportement inattendu du produit a la suite d'un comportement
d'amortissement modifié.

» Respectez les signaux d'avertissement/d’erreur (consulter la page 131).

» Cessez d'utiliser le produit dés I'apparition du message de sécurité.

» Le produit doit étre vérifié par un SAV Ottobock agréé. L'interlocuteur est |'orthoprothésiste.
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4.9 Consignes pour une utilisation avec un systéme d’implant ostéo-intégré

Sollicitations mécaniques élevées en raison de situations habituelles et inhabituelles
telles que des chutes

> Sur-sollicitation de I'os pouvant entre autres entrainer des douleurs, une détérioration de la
fixation de I'implant, la nécrose du tissu osseux ou une fracture de I'os.

Dommage ou rupture du systéme d'implant ou de ses pieces (composants de sécurité...).
Veillez a respecter les domaines d'application, les conditions d'utilisation et les indications
de I'articulation de genou et du systéme d'implant conformément aux informations des fabri-
cants.

» Respectez les consignes du personnel médical, qui a indiqué I'utilisation du systéme
d’implant ostéo-intégré.

Veillez a détecter toute altération de votre état de santé susceptible de restreindre ou de re-
mettre en question I'utilisation de la liaison ostéo-intégrée.

A\ A%
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4.10 Consignes lors de l'utilisation d’un terminal mobile avec I’application Cockpit

Manipulation incorrecte du terminal mobile

Chute occasionnée par un comportement d'amortissement modifié suite a I'activation inopinée

d’un MyMode.

» Faites-vous expliquer comment manipuler correctement le terminal mobile avec I'application
Cockpit.

/\ PRUDENCE

Changements ou modifications apportés de votre propre chef au terminal mobile

Chute occasionnée par un comportement d'amortissement modifié suite a I'activation inopinée

d’'un MyMode.

» Ne modifiez pas vous-méme le matériel du terminal mobile, sur lequel I'application est instal-
lée.

» Ne modifiez pas vous-méme le logiciel/micrologiciel du terminal mobile, a I'exception des
mises a jour du logiciel/micrologiciel.

Commutation de mode effectuée de maniére incorrecte avec le terminal

Chute occasionnée par un comportement inattendu du produit a la suite d'un comportement

d’amortissement modifié.

» Veillez a vous tenir debout de fagon sécurisée lors de toute commutation.

» Controlez la modification du réglage de I'amortissement apres la commutation, vérifiez que
I"émetteur de signaux sonores confirme bien la commutation et surveillez I'affichage du ter-
minal.

» Une fois les activités en MyMode terminées, repassez en mode de base.

AVIS |

Non-respect de la configuration minimale requise pour Pinstallation de Papplication
Cockpit
Dysfonctionnement du terminal mobile.
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N'installez I'application Cockpit que sur les terminaux mobiles équipés de systémes
d’exploitation dont la version correspond aux informations des boutiques en ligne correspon-
dantes (p. ex. Apple App Store, Google Play Store...).

5 Fournitures et accessoires

5.1

5.2

Contenu de la livraison

1 C-Leg 3C88-3 (avec raccord fileté) ou C-Leg 3C98-3 (avec pyramide)

1 x bloc d'alimentation 757L16-4

1x chargeur pour C-Leg 4E50*

1x étui de rangement pour le chargeur et le bloc d'alimentation

1 x passeport de la prothése

1x Bluetooth PIN Card 646C107

1x instructions d'utilisation (utilisateur)

Application  « Cockpit  4X441-V2=*» a  télécharger sur le site Internet:
https://www.ottobock.com/cockpitapp

Accessoires

Les composants suivants ne sont pas compris dans la livraison et peuvent étre commandés sépa-
rément.

Mousse esthétique 3526

Revétement fonctionnel de compensation de forme C-Leg 3F1=1
Bas fonctionnel 99B120=*

C-Leg Protector 4X860=*

Habillage de protection pour C-Leg 4P862

Protege-tibia 4P863*

Rallonge du cable de charge pour cheville 4X156-1

Rallonge de cable de charge longue pour cheville 4X158-1
Rallonge du cable de charge pour genou 4X157-1

Adaptateur de charge USB 757L43

6 Charger Paccumulateur
Respectez les points suivants lors de la charge de I'accumulateur :
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Le bloc d'alimentation 757L16-4/adaptateur de charge 757L43 et le chargeur 4E50* doivent
étre utilisés pour charger I'accumulateur.

La capacité de I'accumulateur entierement chargé est suffisante pour au moins 16 heures de
marche continue ou environ 2 jours en cas d'utilisation moyenne.

Il est recommandé de recharger le produit pendant la nuit pour une utilisation quotidienne.
Pour bénéficier d'une durée de service maximum avec une charge de I'accumulateur, nous
recommandons de débrancher le chargeur du produit juste avant I'utilisation du produit.
Avant la premiere utilisation, I'accumulateur devrait étre chargé jusqu'a ce que la diode élec-
troluminescente jaune (DEL) du chargeur s'éteigne, et au moins 4 heures. ,Ce qui permet de
calibrer I'affichage de I'état de charge possible avec I'application Cockpit ou en retournant la
prothese.

Si la connexion entre le chargeur et la prothése est coupée trop tot, I'affichage de I'état de
charge possible avec I'application Cockpit ou en retournant la prothése est susceptible de ne
plus correspondre a I'état de charge réel.

En cas de non-utilisation du produit, I'accumulateur est susceptible de se décharger.



6.1 Raccorder le bloc d’alimentation et le chargeur

1)

2)

Placez un adaptateur de fiche spécifique au pays d'utilisation sur le bloc d'alimentation

jusqu'a ce qu'il s’enclenche (voir ill. 1).

Branchez le cable de charge avec la fiche ronde a quatre poles a la prise OUT du chargeur

jusqu'a ce que la fiche s’enclenche (voir ill. 2).

INFORMATION: Respectez la bonne polarité (ergot de guidage). Ne branchez pas la

fiche du cable au chargeur en utilisant la force.

Branchez la fiche ronde a trois pdéles du bloc d'alimentation a la prise 12 V du chargeur

jusqu'a ce que la fiche s’enclenche (voir ill. 2).

INFORMATION: Respectez la bonne polarité (ergot de guidage). Ne branchez pas la

fiche du cable au chargeur en utilisant la force.

Branchez le bloc d’alimentation a la prise de courant.

— La diode électroluminescente (DEL) verte située au dos du bloc d'alimentation et la diode
électroluminescente (DEL) verte du chargeur s’allument (voir ill. 3).

Si la diode électroluminescente (DEL) verte du bloc d’alimentation et la diode électrolumines-

cente (DEL) verte du chargeur ne s'allument pas, cela signifie qu'il y a un défaut (consulter la

page 131).

6.2 Charger I’accumulateur de la prothése

1) Ouvrer la protection de la prise chargeur (relever la languette ou
faire glisser le cache vers le haut).

2) Brancher la fiche de charge a la prise chargeur du produit.
INFORMATION : respecter le sens du branchement !

Pour le branchement, il faut résister a une faible force

d’insertion pour que le connecteur de charge reste parfaite-

ment branché a la prise chargeur.

— Des signaux confirment que la connexion entre le chargeur et le
produit est correcte (consulter la page 131).

3) Le processus de charge commence.

— Lorsque I'accumulateur du produit est complétement chargé, la
diode électroluminescente jaune du chargeur s'éteint.

4) Une fois la charge terminée, couper la connexion avec le produit.
INFORMATION : pour le débranchement, il faut résister a une
faible force de retrait entre le connecteur de charge et la prise
chargeur.

— Un test automatique est alors effectué. Priére d’attendre at-
tendre le signal correspondant pour pouvoir utiliser le produit
(consulter la page 134).

5) Fermer la protection de la prise chargeur.
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6.3 Affichage de I’état de charge actuel

INFORMATION |
Pendant le processus de charge, |'état de charge ne peut pas étre affiché.

6.3.1 Affichage de I’état de charge sans appareils supplémentaires

1) Tourner la prothese de 180° (la plante du pied doit étre orientée
vers le haut).

2) La maintenir sans bouger pendant 2 secondes et attendre les si-
gnaux sonores.

Signal sonore Signal vibratoire Etat de charge de
I’accumulateur

5x court Supérieur a 80 %

4x court 65 % a 80 %

3x court 50 % a 65 %

2x court 35 % a 50 %

1x court 3x long 20 % a 35 %

1x court 5x long Inférieur a 20 %

INFORMATION

Emission d’une mélodie connue au lieu des signaux sonores
L'émission de cette mélodie signifie que le systéme de la commande a été correctement rechar-
gé et que la prothese est préte a fonctionner.

INFORMATION

Si le paramétre Volume est réglé sur « 0 » dans |'application Cockpit (consulter la page 117),
aucun signal sonore n'est émis.

6.3.2 Affichage de I’état de charge actuel via I’application Cockpit
Si I'application Cockpit est lancée, I'état de charge actuel est affiché dans la ligne inférieure de
|"écran :

1. 38 % - Etat de charge de I'accumulateur du composant
actuellement connecté
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7 Application Cockpit

L'application Cockpit permet de passer du mode de base aux MyModes pré-
configurés. Par ailleurs, il est possible de consulter des informations relatives
au produit (compteur de pas, état de charge de I'accumulateur, etc.).
L’application permet de modifier, dans une certaine mesure, le comporte-

A 4 ment du produit au quotidien (par exemple lors de I'accoutumance au pro-
ottobock. duit). L'orthoprothésiste peut suivre ces modifications lors de la prochaine vi-
site a I'aide du logiciel de réglage.

Informations relatives a I’application Cockpit

* L'application Cockpit peut étre téléchargée gratuitement dans la boutique en ligne correspon-
dante. De plus amples informations figurent sur la page Internet suivante:
https://www.ottobock.com/cockpitapp. Pour télécharger I'application Cockpit, il est égale-
ment possible de lire le code QR de la Bluetooth PIN Card fournie avec le terminal mobile
(condition nécessaire : lecteur de code QR et appareil photo).

* Lalangue de I'interface utilisateur de I'application Cockpit peut étre modifiée a I'aide du logi-
ciel de réglage.

* En fonction de la version utilisée de I'application Cockpit, la langue de I'interface utilisateur
de I'application Cockpit correspond a la langue du terminal mobile sur lequel I'application
Cockpit est utilisée.

« A I'occasion de la premiére connexion, le numéro de série du composant a connecter doit
étre enregistré chez Ottobock. Si I'enregistrement n'est pas souhaité, I'ensemble des fonc-
tions de I'application Cockpit ne pourront pas étre utilisées pour ce composant.

* La fonction Bluetooth de la prothése doit étre activée pour I'utilisation de I'application Cock-

pit.
Si la fonction Bluetooth est désactivée, il est possible de I'activer en retournant la prothése
(plante du pied orientée vers le haut) ou bien en appliquant/retirant le chargeur Bluetooth. En-
suite, la fonction Bluetooth est activée pendant environ 2 minutes. Pendant ce laps de temps,
I'application doit étre démarrée afin que la connexion soit établie. Si vous le souhaitez, la
fonction Bluetooth de la prothése peut ensuite étre activée durablement (consulter la
page 120).

* Les illustrations de la présente notice d'utilisation ne sont fournies qu’'a titre d'exemple et
peuvent varier en fonction du terminal mobile et de la version utilisés.

* Maintenez toujours I'application mobile a jour.

* En cas de soupcon de probléme de cybersécurité, veuillez vous adresser au fabricant.

7.1 Configuration minimale requise
Pour connaitre la compatibilité avec les terminaux mobiles et les versions, veuillez consulter les
informations dans I'"Apple App Store ou le Google Play Store.

7.2 Premiére connexion entre I’application Cockpit et le composant

Respectez les points suivants avant d’établir la connexion :

* La fonction Bluetooth du composant doit étre activée (consulter la page 120).

* La fonction Bluetooth du terminal mobile doit étre activée.

* Le terminal mobile ne doit pas se trouver en mode « avion » (mode hors ligne) dans lequel
toutes les connexions sans fil sont désactivées.

* Le terminal mobile doit disposer d’une connexion Internet.

* Vous devez connaitre le numéro de série et le PIN du Bluetooth du composant a connecter.
lls se trouvent sur la Bluetooth PIN Card jointe. Le numéro de série commence par les lettres
« SN »,
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INFORMATION

En cas de perte de la Bluetooth PIN Card sur laquelle se trouvent le code PIN du Bluetooth et
le numéro de série du composant, contactez votre orthoprothésiste.

7.2.1 Premier démarrage de Papplication Cockpit
1) Appuyez sur le symbole de I'application Cockpit ().
— L'accord de licence d'utilisateur final (EULA) s'affiche.
2) Acceptez l'accord de licence (EULA) en appuyant sur le bouton Accepter. Si vous
n'acceptez pas I'accord de licence (EULA), I'application Cockpit ne peut pas étre utilisée.
— L’écran d’'accueil apparait.
3) Tenez la prothése avec la plante du pied vers le haut ou branchez et débranchez le chargeur
pour activer I'identification (visibilité) de la connexion Bluetooth pendant 2 minutes.
4) Appuyez sur le bouton Ajouter composant.
— L'assistant de connexion démarre pour vous guider pendant |'établissement de la
connexion.
5) Suivez les indications qui s’affichent ensuite a I'écran.
6) Une fois le PIN du Bluetooth saisi, la connexion au composant est établie.
— Pendant I'établissement de la connexion, 3 signaux sonores retentissent et le symbole
apparait.
Le symbole () s'affiche lorsque la connexion est établie.
— Une fois la connexion établie avec succes, les données du composant sont lues. Cette opéra-
tion peut durer jusqu’a une minute.
Le menu principal apparait ensuite avec le nom du composant connecté.

| INFORMATION |

Une fois que la premiere connexion avec le composant a été établie, I'application se connecte
toujours automatiquement aprés son démarrage. Il n'y a pas d'autres étapes a effectuer.

| INFORMATION |

Une fois la « visibilité » du composant activée (tenir le composant avec la plante du pied vers le
haut ou brancher/débrancher le chargeur), le composant peut étre identifié dans les 2 minutes
qui suivent par un autre appareil (p. ex. un smartphone). Si I’enregistrement ou |'établissement
de la connexion dure trop longtemps, I'établissement de la connexion est interrompue. Le cas
échéant, vous devez de nouveau tenir le composant avec la plante du pied vers le haut ou bran-
cher/débrancher le chargeur.
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7.3 Eléments de commande de I’application Cockpit

@@@i@

Jo
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OS]

ottobock.

Changer
= ]

—_—

= Ouvrir le menu de navigation (consulter la page 112)
Produit
Le nom du composant peut étre modifié uniquement avec le
logiciel de réglage.
Si des connexions avec plusieurs composants sont enregis-
trées, il est possible de naviguer entre les composants enre-
gistrés en activant I'entrée Changer (consulter la
page 112).
MyModes configurés dans le logiciel de réglage.
Il est possible de changer de mode par le biais du symbole
correspondant avant de confirmer la sélection en activant la
touche « OK ».
Si le mode de sommeil profond a été activé dans
I'application Cockpit, ce dernier est également affiché. Pour
de plus amples informations, consulter le chapitre « Mode
sommeil profond » (consulter la page 121).
Mode actuellement sélectionné
Etat de charge du composant.

Accumulateur du composant completement chargé
{1 Accumulateur du composant déchargé

Charge en cours de I'accumulateur du composant
L'état de charge actuel est également indiqué en %.
Affichage et désignation du mode actuellement sélectionné
(p. ex. 1. Mode de base)

Connexion avec le composant établie

Connexion avec le composant interrompue. L'application
tente de rétablir automatiquement la connexion.

Aucune connexion établie avec le composant.
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7.3.1 Menu de navigation de P’application Cockpit

Le menu de navigation s’affiche lorsque vous appuyez sur le
symbole = dans les menus. Ce menu permet de procéder a des
réglages supplémentaires du composant connecté.

Produit

ottobock.

Produit ,
Nom du composant connecté
MyModes
Fonctions MyModes
Retour au menu principal pour le changement de MyMode
Paramétres
Etat Fonctions
Appeler des fonctions supplémentaires du composant (p. ex.
Généralités

désactiver la fonction Bluetooth (consulter la page 120))
Gestion des composants
Parameétres

Modifier les réglages du mode sélectionné (consulter la
page 117)

Mentions légales / informations

Etat
Interroger I'état du composant connecté (consulter la page 121)

Gestion des composants
Ajouter, supprimer des composants (consulter la page 112)

Mentions légales / informations
Afficher les informations/mentions Iégales sur |'application
Cockpit

7.4 Gestion des composants

Cette application permet d’enregistrer des connexions avec au maximum quatre composants dif-
férents. Un composant ne peut toutefois étre connecté simultanément qu’a un seul terminal mo-
bile.

INFORMATION

Avant d'établir la connexion, veuillez tenir compte des points figurant dans le chapitre « Pre-
miére connexion entre I'application Cockpit et le composant » (consulter la page 109).

7.4.1 Ajouter un composant
1) Appuyez sur le symbole = dans le menu principal.
— Le menu de navigation s'ouvre.
2) Appuyez sur I'entrée « Gestion des composants » dans le menu de navigation.
3) Tenez la prothése avec la plante du pied vers le haut ou branchez et débranchez le chargeur
pour activer I'identification (visibilité) de la connexion Bluetooth pendant 2 minutes.
4) Appuyez sur le bouton « + ».
— L'assistant de connexion démarre pour vous guider pendant |'établissement de la
connexion.
5) Suivez les indications qui s'affichent ensuite a I'écran.
6) Une fois le PIN du Bluetooth saisi, la connexion au composant est établie.
— Pendant I'établissement de la connexion, 3 signaux sonores retentissent et le symbole
apparait.
Le symbole s'affiche lorsque la connexion est établie.
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— Une fois la connexion établie avec succes, les données du composant sont lues. Cette
opération peut durer jusqu’a une minute.
Le menu principal apparait ensuite avec le nom du composant connecté.

INFORMATION |

Si la connexion ne peut pas étre établie avec un composant, procédez aux étapes suivantes :

» Si disponible, supprimez le composant de I'application Cockpit (voir chapitre « Supprimer
un composant »)

» Ajoutez a nouveau un composant dans |'application Cockpit (voir chapitre « Ajouter un com-
posant »)

INFORMATION |

Une fois la « visibilité » du composant activée (tenir le composant avec la plante du pied vers le
haut ou brancher/débrancher le chargeur), le composant peut étre identifié dans les 2 minutes
qui suivent par un autre appareil (p. ex. un smartphone). Si I'enregistrement ou |'établissement
de la connexion dure trop longtemps, I'établissement de la connexion est interrompue. Le cas
échéant, vous devez de nouveau tenir le composant avec la plante du pied vers le haut ou bran-
cher/débrancher le chargeur.

7.4.2 Supprimer un composant
1) Appuyez sur le symbole = dans le menu principal.
— Le menu de navigation s'ouvre.
2) Appuyez sur I'entrée « Gestion des composants » dans le menu de navigation.
3) Appuyez sur le bouton « Edit ».
4) Appuyez sur le symbole T du composant a supprimer.
— Le composant est alors supprimé.

7.4.3 Connecter un composant avec plusieurs terminaux mobiles

La connexion d'un composant peut étre enregistrée dans plusieurs terminaux mobiles. Un seul
terminal mobile ne peut toutefois étre connecté simultanément au composant actuel.

Si le composant est déja connecté a un autre terminal mobile, I'information suivante s'affiche pen-
dant |'établissement de la connexion avec le terminal mobile actuel :

» Appuyez sur la touche OK.

Connecter & ce composant ? — La connexion avec le dernier terminal mobile connecté est
coupée et une connexion est établie avec le terminal mobile
actuel.

Le composant était connecté a un
autre appareil. Etablir la connexion ?

Annuler OK

8 Utilisation

8.1 Modéles de mouvement en mode de base (mode 1)

INFORMATION

Bruits dus au mouvement de I’articulation de genou

L'utilisation d'articulations de genou exoprothétiques est susceptible d'entrainer I'émission de
bruits consécutifs aux fonctions de commande exécutées par les systémes servomoteur, hydrau-
lique et pneumatique ou en fonction de la charge de freinage. L'émission de bruits est normale
et ne peut étre évitée. Elle ne pose généralement aucun probléme. Il convient de faire examiner
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I'articulation de genou par un SAV Ottobock agréé dans les plus brefs délais si I'émission de
ces bruits augmente de maniére frappante au cours du cycle de vie du produit.

8.1.1 Etre debout

Stabilité du genou gréace a une résistance hydraulique élevée et un alignement
statique correct.

Une fonction position debout peut étre activée dans le logiciel de réglage.
Pour de plus amples informations sur la fonction position debout, priére de
consulter le chapitre suivant.

8.1.1.1 Fonction position debout

INFORMATION

Pour utiliser cette fonction, celle-ci doit étre validée par I'orthoprothésiste. Elle doit également
étre activée dans I'application Cockpit (consulter la page 118).

La fonction position debout compléte les fonctions du mode de base. Elle facilite une position de-
bout prolongée de I'utilisateur sur un sol en pente. Pour cela, 'articulation est immobilisée dans
le sens de la flexion a un angle de flexion compris entre 5° et 65°.

Le type de verrouillage de I'articulation (fonction position debout intuitive/consciente) doit étre dé-
fini par I'orthoprothésiste. Le type de verrouillage ne peut pas étre modifié dans I'application
Cockpit.

Verrouillage intuitif de ’articulation

La fonction position debout intuitive détecte les situations dans lesquelles la prothése est sollici-
tée dans le sens de la flexion, mais ne doit pas fléchir. C'est le cas, par exemple, en position de-
bout sur un sol inégal ou incliné. L'articulation de genou est alors toujours bloquée dans le sens
de la flexion lorsque la jambe appareillée n'est pas totalement tendue et est immobilisée pendant
un court instant. Lors du déroulement du pied vers I'avant, vers I'arriére ou lors de I'extension, la
résistance diminue a nouveau immédiatement pour passer a la résistance en phase d'appui.
L’articulation de genou ne se bloque pas lorsque les conditions ci-dessus sont remplies et
lorsqu’une position assise est adoptée (par ex. en cas de conduite d'un véhicule).

Verrouillage ciblé de I’articulation

1) Adopter I'angle du genou souhaité.

2) Ne pas modifier I'angle du genou pendant un court laps de temps.

— L'articulation bloquée peut, a présent, étre chargée dans le sens de la flexion.

Désactiver le verrouillage ciblé de I’articulation
» Pour quitter automatiquement la fonction position debout consciente, il faut tendre le genou
ou modifier la position de la jambe (faire un pas par exemple).

8.1.2 Marcher

Les premiers pas avec la prothése doivent toujours étre effectués en présence
d'un personnel spécialisé formé.

En phase d’'appui, le systéme hydraulique stabilise I'articulation du genou. En
phase pendulaire, le systéme hydraulique déverrouille I'articulation du genou
de telle sorte que la jambe puisse étre balancée librement en avant.

Pour passer a la phase pendulaire, un déroulement vers |I'avant est requis au
moyen de la prothése pour sortir de la position du pas.
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8.1.3 S’asseoir

Lors de I'adoption de la position assise, la résistance dans I'articulation de ge-

nou de la prothése assure une flexion homogéne dans la position assise.

L'activation ou la désactivation de |I'assistance au passage en position assise

N peut étre réglée par |'orthoprothésiste dans le logiciel de réglage.
\ 1) Posez les deux pieds céte a cote et a la méme hauteur.

2) Au cours du passage a la position assise, répartissez le poids du corps de
maniére égale sur les jambes et utilisez les accoudoirs, si disponibles.

3) Déplacez les fesses en direction du dossier et penchez le buste vers
|"avant.

INFORMATION : la résistance exercée lors du passage a la position as-

sise peut étre modifiée avec le paramétre « Résistance » dans

I’application Cockpit (consulter la page 118).

8.1.4 Etre assis

INFORMATION
Pendant la position assise, |'articulation de genou passe en mode d'économie d'énergie. Ce
mode d'économie d'énergie est activé indépendamment du fait que la fonction position assise
soit activée ou non.

En cas de position assise pendant plus de deux secondes, c'est-a-dire que la
cuisse se trouve quasiment a I'horizontale et que la jambe n’est pas sollicitée,
I"articulation de genou regle la résistance a un niveau minimum dans le sens

—
f

de I'extension.
1 Une fonction position assise peut étre activée a I'aide du logiciel de réglage.
Pour de plus amples informations sur la fonction position assise, consultez le
chapitre suivant.

8.1.4.1 Fonction position assise

| INFORMATION |

Pour utiliser cette fonction, celle-ci doit étre activée dans le logiciel de réglage. Elle doit égale-
ment étre activée dans I'application Cockpit (consulter la page 118).

En position assise, la résistance est réduite non seulement dans le sens de I'extension mais aussi
dans le sens de la flexion. Ceci permet de balancer librement la jambe appareillée.

8.1.5 Se lever
Lorsque I'utilisateur se léve, la résistance a la flexion est augmentée en permanence.

1) Poser les pieds a la méme hauteur.

2) Fléchir le buste vers I'avant.

3) Poser les mains sur les accoudoirs, si disponibles.

4) Se lever en s'aidant des mains. Répartir le poids du corps de maniére

égale sur les deux pieds.
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8.1.6 Monter un escalier

Il est impossible de monter un escalier a pas alternés.
1) Tenez-vous a la main courante avec une main.

2) Posez la jambe saine sur la premiére marche.
Faites suivre la jambe appareillée.

8.1.7 Descendre un escalier

i

L'articulation offre la possibilité de descendre des escaliers de fagon alternée
ou non alternée.

Descendre un escalier a pas alternés
Descendre un escalier a pas alternés doit faire I'objet d'un entrainement et
d'une exécution ciblés. L'articulation de genou ne peut étre activée correcte-
ment et permettre un déroulement contrdlé que si la plante du pied est posée
correctement. Le mouvement doit étre réalisé en continu afin d’assurer la flui-
dité du déroulement du mouvement.
1) Tenez-vous a la rampe avec une main.
2) Positionnez la jambe appareillée sur la marche de sorte que la moitié du
pied dépasse du bord de la marche.
— C'est le seul moyen de garantir un déroulement du pied en toute sécu-
rité.
3) Déroulez le pied sur le bord de la marche.
— La prothése est alors fléchie lentement et de fagon homogéne avec
une résistance a la flexion élevée.
4) Posez la deuxieme jambe sur la marche suivante.

Descendre un escalier pas a pas
1) Tenez-vous a la main courante avec une main.

2) Posez la jambe appareillée sur la premiére marche.
3) Faites suivre la deuxiéme jambe.

8.1.8 Descendre une pente

116

Autoriser une flexion contrélée de I'articulation du genou avec une résistance
a la flexion élevée et abaisser ainsi le centre de gravité du corps.

Une phase pendulaire ne sera pas déclenchée malgré la flexion de
I"articulation du genou.



8.1.9 Descendre des marches plates

Pour descendre des rampes, des marches d’escaliers plates ou des bords de
trottoirs, il est conseillé de marcher a pas alternés avec une flexion du genou
et sous charge afin de décharger au mieux le c6té controlatéral lors du contact
suivant avec le sol. Il est recommandé de déclencher la flexion du genou dés
le contact du talon ou tant que la jambe appareillée se trouve encore devant le
corps.

La prothése offre la possibilité aux utilisateurs expérimentés de déclencher
une phase pendulaire pendant qu'ils descendent des rampes ou franchissent
des marches plates (par ex. un bord de trottoir). Pour cela, le centre de gravi-
té du corps doit se trouver suffisamment loin devant la jambe saine et la phase
pendulaire doit étre introduite alors que la jambe est tendue. Si dans de telles
conditions le pied est positionné de telle sorte qu'il dépasse largement le bord
de la marche, le déclenchement de la phase pendulaire peut surprendre. La
jambe controlatérale est toutefois préte, dans ces conditions, a recevoir le
poids.

8.1.10 Se mettre a genoux

Autoriser une flexion contrélée de I'articulation de genou avec une résistance
a la flexion élevée pour atteindre progressivement la position a genoux. |l est
recommandé d'éviter un choc important du genou sur le sol afin de ne pas en-
dommager I'électronique.

Si I'utilisateur se met souvent a genouy, il est recommandé d'utiliser le C-Leg
Protector 4X860=" ou I'habillage de protection 4P862.

8.2 Modification des réglages de la prothése
En cas de connexion active avec un composant, les réglages du mode actif peuvent étre modi-
fiés dans I'application Cockpit.

INFORMATION

La fonction Bluetooth de la prothése doit étre activée pour modifier les réglages de la prothése.
Si la fonction Bluetooth est désactivée, il est possible de I'activer en retournant la prothése ou
bien en appliquant/retirant le chargeur. Ensuite, la fonction Bluetooth est activée pendant envi-
ron 2 minutes. La connexion doit étre établie dans ce délai.

Informations relatives a la modification du réglage de la prothése

* Avant de modifier les réglages, vérifiez toujours dans le menu principal de I'application Cock-
pit que le composant de votre choix est bien sélectionné. La modification des parametres
d'un autre composant est ainsi évitée.

* Aucune modification des réglages de la prothése ni aucun passage a un autre mode ne sont
possibles pendant la charge de I'accumulateur de la prothése. Seul I'état de la prothése peut
étre consulté. Au lieu du symbole i1, le symbole apparait dans la ligne inférieure de
I"écran dans I'application Cockpit.

* La prothése doit étre réglée de fagcon optimale a I'aide du logiciel de réglage. L'application
Cockpit ne sert pas au réglage de la prothése par I'orthoprothésiste. L'application Cockpit
permet de modifier dans une certaine mesure le comportement de la prothése au quotidien
(par exemple en cas d’accoutumance a la prothése). L'orthoprothésiste peut suivre ces modi-
fications lors de la prochaine visite a I'aide du logiciel de réglage.

* Siles réglages d'un MyMode doivent étre modifiés, il est tout d'abord nécessaire de passer
dans ce MyMode.
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8.2.1 Modification du réglage de la prothése via ’application Cockpit

1) Une fois le composant connecté et le mode de votre choix
activé, activez le symbole = dans le menu principal.
— Le menu de navigation s’ouvre.

2) Activez I'entrée de menu « Paramétres ».

Il
o
=
0
g
<}
(2]
)

Produit
— Une liste comportant les paramétres du mode actuelle-

MyModes ment sélectionné apparait.

Fonctions 3) Effectuez le réglage du parameétre souhaité en activant les
symboles «<» o« >,

Parametres INFORMATION : le réglage de I’orthoprothésiste est

Etat marqué et peut étre rétabli en appuyant sur le bouton
« Standard » si le réglage a été modifié.

Généralités

Gestion des composants

Mentions légales / informations

8.2.2 Vue d’ensemble des paramétres de réglage dans le mode de base

Les paramétres du mode de base décrivent le comportement dynamique de la prothése pendant
le cycle normal de la marche. Ces paramétres servent de réglage de base pour I'adaptation auto-
matique du comportement d'amortissement au mouvement actuel (par ex. pentes, vitesse de
marche lente...).

En outre, la fonction position debout et/ou la fonction de position assise peut étre activée/désacti-
vée. Pour de plus amples informations sur la fonction position debout, (consulter la page 114).
Pour de plus amples informations sur la position assise, (consulter la page 115).

Les parameétres suivants sont modifiables :

1/Marche - ac-
tivée

Parameétre Plage du lo- |Plage de Signification
giciel de ré- |I’application
glage
Résistance 120 a 190 +/- 10 de la va- | Résistance a la flexion au cours du
leur réglée passage en position assise, en phase
d'appui, pendant la marche sur des
rampes et des escaliers.
Fonction position de- O/Arrét - Pour obtenir de plus amples informa-
bout! désactivée tions sur cette fonction, priére de

consulter le chapitre « Fonction posi-
tion debout » (consulter la page 114)

Fonct. pos. assise!

O/Arrét -
désactivée
1/Marche - ac-
tivée

L'activation de cette fonction a pour
effet de réduire la résistance en posi-
tion assise non seulement dans le
sens de |'extension, mais aussi dans
le sens de la flexion.
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Parameétre Plage du lo- |Plage de Signification
giciel de ré- |I’application
glage
Signal sonore de re- Marche/Arrét | Retour sonore indiquant le passage
tour de la phase d’appui a la phase pen-
dulaire.
Volume 0a4 Oa4 Volume du signal sonore pour les

sons de confirmation (par ex. consul-
tation de I'état de charge, change-
ment de MyMode). La valeur « 0 »
permet de désactiver les signaux so-
nores de confirmation. Des signaux
d'avertissement sont toutefois émis en
cas d'erreurs.

11 Ces fonctions doivent avoir été autorisées dans le logiciel de réglage pour pouvoir étre utili-
sées dans |'application Cockpit.

8.2.3 Vue d’ensemble des paramétres de réglage dans les MyModes

Les paramétres des MyModes décrivent le comportement statique de la prothése pour un modele
de mouvement donné, par ex. pour la pratique du ski du fond. Aucune adaptation automatique du
comportement d’amortissement n'a lieu dans les MyModes.

Les parametres suivants sont modifiables dans les MyModes :

Parameétre Plage du lo- |Plage de Signification
giciel de ré- | I’application
glage
Base flex. 0-200 +/- 20 de la va- | Intensité de la résistance a la flexion
leur réglée au début de la flexion de I'articulation
de genou
Augmentation 0-100 +/- 10 de la va- | Hausse de la résistance a la flexion (a
leur réglée partir du parametre « Base flex. ») ap-
pliquée lors de la flexion de
I"articulation de genou. Une fois qu'un
angle de flexion précis résultant du ré-
glage des paramétres « Base flex. »
et « Augmentation » est atteint,
I"articulation de genou est verrouillée.
Base exten. 0-60 +/- 20 de la va- | Intensité de la résistance a |'extension
leur réglée
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Parameétre Plage du lo- |Plage de Signification
giciel de ré- | Papplication
glage
Angle de verrouillage |0 -90 +/- 10 de la va- | Angle jusqu’auquel I'articulation de
leur réglée genou peut étre tendue.

Information : si ce paramétre est > 0,
le genou est verrouillé dans le sens de
|'extension dans une position fléchie.
Pour désactiver le verrouillage, dé-
charger la prothése et I'incliner vers
I'arriere pendant au moins 2 se-
condes. L'extension de I'articulation
est alors possible, peu importe le ré-
glage des paramétres « Base exten. »
et « Angle de verrouillage », ce qui
peut se révéler nécessaire pour pas-
ser au mode de base avec un modéle
de mouvement.

Volume 0-4 0-4 Volume du signal sonore pour les
sons de confirmation (par ex. consul-
tation de I'état de charge, change-
ment de MyMode). La valeur « 0 »
permet de désactiver les signaux so-
nores de confirmation. Des signaux
d'avertissement sont toutefois émis en
cas d'erreurs.

8.3 Désactiver/activer la fonction Bluetooth de la prothése

| INFORMATION

La fonction Bluetooth de la prothese doit étre activée pour I'utilisation de I'application Cockpit.
Si la fonction Bluetooth est désactivée, il est possible de I'activer en retournant la prothése
(fonction disponible uniquement dans le mode de base) ou bien en branchant/débranchant le
chargeur. Ensuite, la fonction Bluetooth est activée pendant environ 2 minutes. Pendant ce laps
de temps, I'application doit étre démarrée afin que la connexion soit établie. Si vous le souhai-
tez, la fonction Bluetooth de la prothése peut ensuite étre activée durablement (consulter la
page 120).

8.3.1 Activer/désactiver la fonction Bluetooth via I’application Cockpit

Désactiver la fonction Bluetooth

1) Le composant étant connecté, appuyez sur le symbole = dans le menu principal.
— Le menu de navigation s'ouvre.

2) Appuyez sur I'entrée « Fonctions » dans le menu de navigation.

3) Appuyez sur I'entrée « Désactiver le Bluetooth ».

4) Suivez les instructions affichées sur I'écran.

Activer la fonction Bluetooth
1) Tournez le composant ou branchez/débranchez le chargeur.

— La fonction Bluetooth est, ensuite, activée pendant 2 minutes environ. Pendant ce laps de
temps, 'application doit étre démarrée afin que la connexion avec le composant soit éta-
blie.

2) Suivez les indications affichées sur I'écran.
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— Une fois la fonction Bluetooth activée, le symbole s'affiche sur I'écran.

8.4 Interrogation de I’état de la prothése

8.4.1 Interroger I’état avec ’application Cockpit
1) Le composant étant connecté, appuyez sur le symbole £ dans le menu principal.
2) Appuyez sur I'entrée « Etat » dans le menu de navigation.

8.4.2 Affichage d’état dans ’application Cockpit

Entrée de menu Description Actions possibles
Jour : 1747 Compteur de pas journaliers | Mettre le compteur a zéro en
appuyant sur le bouton « Ré-
initialiser ».
Total : 1747 Compteur de pas totaux Aucune
Batterie : 68 Etat de charge actuel de la Aucune
prothése en pourcentage

8.5 Mode de sommeil profond

INFORMATION

Si le parametre Volume est réglé sur « 0 » dans I'application Cockpit (consulter la page 117),
aucun signal sonore n'est émis.

A I'aide de I'application Cockpit, I'articulation de genou peut étre placée dans un mode dit de
« sommeil profond », dans lequel la consommation d’'énergie électrique est réduite a son mini-
mum. L'articulation de genou placée dans ce mode ne présente aucune fonction. Les valeurs de
résistance du mode de sécurité sont activées.

Il est possible de quitter le mode de sommeil profond avec |'application Cockpit ou bien en bran-
chant le chargeur.

Il est également possible de désactiver le mode de sommeil profond en activant un autre My-
Mode.

8.5.1 Activer/désactiver le mode de sommeil profond au moyen de ’application Cockpit

Activer le mode de sommeil profond

Le mode de sommeil profond est affiché comme un MyMode et peut étre activé comme un My-
Mode dans I'application Cockpit.

Pour son activation, priére de suivre les étapes indiquées dans le chapitre « Changement de My-
Mode avec I'application Cockpit » (consulter la page 122).

L'activation du mode de sommeil profond est indiquée par un signal sonore court et un signal vi-
bratoire court.

Désactiver le mode de sommeil profond
Pour désactiver le mode sommeil profond, sélectionner et activer le mode de base ou un MyMode
dans I'application Cockpit. Le mode sommeil profond est automatiquement quitté.

9 MyModes

Avec le logiciel de réglage, I'orthoprothésiste peut activer et configurer des MyModes en plus du
mode de base. lls peuvent étre utilisés au moyen de I'application Cockpit ou de modeles de mou-
vements. Pour cela, il faut que la commutation par modéeles de mouvement soit activée par
I'orthoprothésiste avec le logiciel de réglage.
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Ces modes sont prévus pour des types de mouvements ou de postures spécifiques (par ex. pour
la pratique du roller...). L'application Cockpit permet d'effectuer des adaptations (consulter la

page 119).
9.1 Changement de MyMode avec I’application Cockpit

| INFORMATION |

La fonction Bluetooth de la prothése doit étre activée pour I'utilisation de I'application Cockpit.
Si la fonction Bluetooth est désactivée, il est possible de I'activer en retournant la prothése
(fonction disponible uniquement dans le mode de base) ou bien en branchant/débranchant le
chargeur. Ensuite, la fonction Bluetooth est activée pendant environ 2 minutes. Pendant ce laps
de temps, I'application doit étre démarrée afin que la connexion soit établie. Si vous le souhai-
tez, la fonction Bluetooth de la prothése peut ensuite étre activée durablement (consulter la
page 120).

| INFORMATION |

Si le parametre Volume est réglé sur « 0 » dans I'application Cockpit (consulter la page 117),
aucun signal sonore n'est émis.

Lorsqu’une connexion est établie avec une prothése, il est possible de changer de MyMode a
|'aide de 'application Cockpit.

1) Dans le menu principal de I'application, appuyez sur le sym-
ottobock. bole du MyMode de votre choix (1).
— Un message vous demandant de confirmer le change-
ment de MyMode apparait.
2) Pour confirmer le changement de mode, appuyez sur le bou-
ton « OK ».
— Un signal sonore confirmant le changement est émis.

Produit Changer

o

3) Lorsque le changement a été effectué, le symbole (2) appa-
rait pour marquer le mode actif.
— Le mode actuel est également indiqué avec la désigna-
tion dans le bord inférieur de I'écran (3).
@

9.2 Commutation des MyModes par modéle de mouvement

Informations relatives a la commutation
* La commutation et le nombre de modéles de mouvement doivent étre activés par
I'orthoprothésiste dans le logiciel de réglage.
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Avant le premier pas, toujours vérifier si le mode sélectionné correspond au type de mouve-
ment souhaité.

Si le paramétre Volume est réglé sur « 0 » dans I'application Cockpit (consulter la page 117),
aucun signal sonore n'est émis.

Effectuer une commutation

3x > MyMode 1 2x > MyMode 1

4x> MyMode 2

=
3
=
1]

3x > MyMode 2

/ > f )+ o Tz >+ = iiim
a® a®
-. [ ¥ ) —a g

Incliner la jambe appareillée légerement vers I'arriére (position de marche).
Se balancer sur |'avant-pied en maintenant un contact permanent avec le sol. Le nombre de
balancements a effectuer en I'espace d’une seconde dépend du MyMode souhaité (MyMode
1 = 3 fois, MyMode 2 = 4 fois).
Laisser la jambe appareillée dans cette position (position de marche) sans bouger pendant
environ 1 seconde, sans lever la jambe. |l n'est plus nécessaire de décharger le poids.
— Un signal sonore et vibratoire est émis pour confirmer que le modéle de mouvement a été
reconnu.
INFORMATION: Si ce signal sonore et vibratoire n’est pas émis, cela signifie que
les conditions requises pour le balancement n’ont pas été respectées.
Aprés I"'émission du signal sonore et vibratoire, placer la jambe appareillée a c6té de la jambe
controlatérale, la poser et I'immobiliser pendant 1 seconde environ.
Un signal de confirmation est émis pour indiquer que le passage dans le MyMode correspon-
dant a été effectué (2 fois = MyMode 1, 3 fois = MyMode 2).
INFORMATION: Si ce signal de confirmation n’est pas émis, cela signifie que la jambe
appareillée n’a pas été correctement replacée et immobilisée. Répéter Popération
pour effectuer le changement correctement.

9.3 Retour au mode de base a partir d’'un MyMode
Informations relatives a la commutation

Indépendamment de la configuration des MyModes dans le logiciel de réglage, il est toujours
possible de revenir au mode de base (mode 1) a I'aide d'un modeéle de mouvement.

Il est possible a tout moment de repasser en mode de base (mode 1) en appliquant/retirant le
chargeur.

Avant le premier pas, toujours vérifier si le mode sélectionné correspond au type de mouve-
ment souhaité.

Si le paramétre Volume est réglé sur « 0 » dans I'application Cockpit (consulter la page 117),
aucun signal sonore n'est émis.

Effectuer une commutation

3x — 5x 1x 1s x Ix
ﬁ g’:"g' \E\ﬁ W = ﬁ + E’ﬁ “‘3“3‘3 = Mode de base
/ > Voo |ﬂ Bio Vz=o+h "y
«a® «®
« . L J >
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1) Incliner la jambe appareillée [égerement vers I'arriére (position de marche).
2) Se balancer sur I'avant-pied, au moins 3 fois et pas plus de 5 fois, en assurant un contact au
sol permanent.
3) Laisser la jambe appareillée dans cette position (position de marche) sans bouger pendant
environ 1 seconde, sans lever la jambe. |l n'est plus nécessaire de décharger le poids.
— Un signal sonore et vibratoire est émis pour confirmer que le modéle de mouvement a été
reconnu.
INFORMATION: Si ce signal sonore et vibratoire n’est pas émis, cela signifie que
les conditions requises pour le balancement n’ont pas été respectées.
4) Placer la jambe appareillée a cété de la jambe controlatérale, la poser et I'immobiliser pen-
dant 1 seconde environ.
— Un signal de confirmation est émis pour indiquer que le passage au mode de base a été ef-
fectué.
INFORMATION: Si ce signal de confirmation n’est pas émis, cela signifie que la jambe
appareillée n’a pas été correctement replacée et immobilisée. Répéter P'opération
pour effectuer le changement correctement.

10 Etats de fonctionnement complémentaires (modes)

10.1 Mode accumulateur déchargé

Des signaux sonores et vibratoires sont émis lorsque [|'état de charge disponible de
I'accumulateur est 0 % (consulter la page 131). Pendant cette période, I'amortissement est réglé
sur les valeurs du mode de sécurité. La prothése est ensuite arrétée. La charge du produit per-
met de repasser en mode de base (mode 1) a partir du mode d'accumulateur déchargé.

10.2 Mode pendant la charge de la prothése

Le produit ne fonctionne pas pendant la charge.

Le produit est réglé sur les résistances du mode de sécurité. En fonction du réglage effectué
dans le logiciel de réglage, ces dernieres peuvent étre faibles ou élevées.

10.3 Mode de sécurité

Dés qu'un défaut critique apparait (par ex. panne d'un signal de capteur), le produit passe auto-
matiquement en mode de sécurité. Ce dernier reste activé jusqu'a I'élimination du défaut.

Dans le mode de sécurité, des valeurs de résistance préréglées sont activées. Cela permet a
|'utilisateur de marcher de maniére limitée, bien que le le dispositif ne soit pas actif.

Le passage en mode de sécurité est indiqué juste avant par des signaux sonores et vibratoires
(consulter la page 131).

Il est possible de désactiver le mode de sécurité en branchant et débranchant le chargeur. Si le
produit active a nouveau le mode de sécurité, cela indique la présence d'un défaut permanent. Le
produit doit étre vérifié par un SAV Ottobock agréé.

10.4 Mode de température trop élevée

En cas de surchauffe de I'unité hydraulique due a une activité accrue et ininterrompue (par
exemple longue descente d'une pente), la résistance a la flexion s'accroit a mesure que la tempé-
rature augmente afin de compenser la surchauffe. Une fois que I'unité hydraulique a refroidi, le
produit repasse aux réglages qui étaient appliqués avant le mode de température excessive.

Dans les MyModes, le mode de température trop élevée n’est pas activé.

Le mode de température trop élevée est signalé par une longue vibration toutes les 5 secondes.

Les fonctions suivantes sont désactivées en mode de température trop élevée :
* Fonction position assise

* Affichage de I'état de charge sans appareils supplémentaires

* Commutation dans un MyMode

* Modification du réglage de la prothése
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11 Entreposage et purge d’air

De I'air peut s'accumuler dans I'unité hydraulique si le produit est entreposé longtemps dans une
position non verticale. Ceci se manifeste par I'apparition de bruits et par I'irrégularité du compor-
tement d’amortissement.

Le mécanisme de purge d’air automatique veille a ce que toutes les fonctions du produit soient
de nouveau disponibles sans aucune restriction apres 10-20 pas environ.

Entreposage
* L’articulation de genou doit étre étirée en vue de son stockage. Ne pas fléchir la téte du ge-
nou !

+  Evitez les longues périodes d'immobilisation du produit (utilisation réguliére du produit).

12 Nettoyage

1) En cas de salissures, nettoyez le produit avec un chiffon humide (imbibé d'eau douce).

2) Essuyez le produit a I'aide d'un chiffon ne formant pas de peluches et laissez sécher entiére-
ment a I"air.

13 Maintenance

Pour votre propre sécurité, pour préserver la sécurité de fonctionnement, pour conserver la ga-
rantie, pour maintenir la sécurité de base et les caractéristiques principales ainsi que pour garan-
tir la compatibilité électromagnétique, des opérations de maintenance réguliéres (révisions
d'entretien) doivent étre effectuées.

En fonction du pays/de la région, les intervalles de maintenance suivants doivent étre respectés :

Pays/région Intervalle de maintenance
Tous les pays/toutes les régions sauf : 24 mois
USA, CAN, RUS
USA, CAN, RUS En fonction des besoins’,
Au plus tard tous les 36 mois

*En fonction des besoins : I'intervalle de maintenance dépend du degré d’activité de I'utilisateur.
Pour les utilisateurs normalement ou peu actifs effectuant jusqu'a 1800 pas par jour, l'intervalle
de maintenance prévu est de 3 ans. Pour les utilisateurs trés actifs effectuant plus de 1800 pas
par jour, I'intervalle de maintenance prévu est de 2 ans.

Des signaux de confirmation émis aprés le débranchement du chargeur (voir chapitre « Etats de
fonctionnement/signaux de défaut consulter la page 130 ») vous indiquent que la maintenance
doit étre effectuée.

Suite a la maintenance, des prestations SAV supplémentaires, par exemple une réparation,
peuvent étre nécessaires. Ces prestations SAV supplémentaires peuvent étre effectuées gratuite-
ment en fonction de I'étendue et de la validité de la garantie ou a titre payant sur devis préalable.
Les composants suivants doivent toujours étre envoyés a |I'orthoprothésiste en vue des opérations
de maintenance et des réparations :

La prothése, le chargeur, I'adaptateur de charge (si utilisé comme accessoire) et le bloc
d’'alimentation.

14 Informations légales
Toutes les conditions Iégales sont soumises a la législation nationale du pays d'utilisation concer-
né et peuvent donc présenter des variations en conséquence.

14.1 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux descriptions et instructions
de ce document. Le fabricant décline toute responsabilité pour les dommages découlant d'un
non-respect de ce document, notamment d'une utilisation non conforme ou d’une modification
non autorisée du produit.

125



14.2 Marque

Toutes les dénominations employées dans le présent document sont soumises sans restrictions
aux dispositions du droit des marques de fabrique en vigueur et aux droits du propriétaire concer-
né.

Toutes les marques, tous les noms commerciaux ou noms de sociétés cités ici peuvent constituer
des marques déposées et sont soumis aux droits du propriétaire concerné.

L'absence d'un marquage explicite des marques citées dans ce document ne permet pas de
conclure gu'une dénomination n'est pas soumise aux droits d'un tiers.

Bluetooth est une marque déposée de Bluetooth SIG, Inc.

14.3 Conformité CE

Le soussigné, Otto Bock Healthcare Products GmbH, déclare que le présent produit est
conforme aux prescriptions européennes applicables aux dispositifs médicaux.

Le produit est conforme aux exigences applicables de la directive 2011/65/UE relative a la limita-
tion de I'utilisation de certaines substances dangereuses dans les équipements électriques et
électroniques (« RoHS »).

Ce produit répond aux exigences de la Directive européenne 2014/53/UE.

Le texte complet des directives et des exigences est disponible a I'adresse Internet suivante :
http://www.ottobock.com/conformity

14.4 Informations légales locales

Les informations légales applicables exclusivement dans des pays individuels figurent dans la
langue officielle du pays d'utilisation en question dans ce chapitre.

This device complies with part 15 of the FCC Rules. Operation is subject to the following two
conditions:

1) This device may not cause harmful interference, and

2) This device must accept any interference received, including interference that may cause unde-
sired operation.

This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital device,
pursuant to part 15 of the FCC Rules. These limits are designed to provide reasonable protection
against harmful interference in a residential installation. This equipment generates uses and can
radiate radio frequency energy and, if not installed and used in accordance with the instructions,
may cause harmful interference to radio communications. However, there is no guarantee that in-
terference will not occur in a particular installation. If this equipment does cause harmful interfe-
rence to radio or television reception, which can be determined by turning the equipment off and
on, the user is encouraged to try to correct the interference by one or more of the following mea-
sures:

—Reorient or relocate the receiving antenna.

—Increase the separation between the equipment and receiver.

— Connect the equipment into an outlet on a circuit different from that to which the receiver is
connected.

— Consult the dealer or an experienced radio/ TV technician for help.

Any changes or modifications not expressly approved by the party responsible for compliance
could void the user's authority to operate the equipment.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

This device must not be co-located or operating in conjunction with any other antenna or transmit-
ter.

This device contains licence-exempt transmitter(s)/receiver(s) that comply with Innovation,
Science and Economic Development Canada’s licence-exempt RSS(s).

Operation is subject to the following two conditions:

(1) This device may not cause interference.
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(2) This device must accept any interference, including interference that may cause undesired

operation of the device.

L'émetteur/récepteur exempt de licence contenu dans le présent appareil est conforme aux CNR
d’'Innovation, Sciences et Développement économique Canada applicables aux appareils radio
exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions suivantes:

(1) L'appareil ne doit pas produire de brouillage;

(2) L’appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est suscep-

tible d'en compromettre le fonctionnement.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.
The installer of this radio equipment must ensure that the antenna is located or pointed such that
it does not emit RF field in excess of Health Canada limits for the general population.

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a practitioner li-
censed by law of the State in which he/she practices to use or order the use of the device.

15 Caractéristiques techniques

Conditions d’environnement

Transport dans I'emballage d'origine

-25 °C/-18 °F 4 +70 °C/+158 °F

Transport sans emballage

-25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F
Humidité relative de I'air de 93 % max., sans
condensation

Stockage (<8 mois)

-20 °C/-4 °F a +40 °C/+104 °F
Humidité relative de I'air de 93 % max., sans
condensation

Stockage de longue durée (>3 mois)

-20 °C/-4 °F a +20 °C/+68 °F
Humidité relative de I'air de 93 % max., sans
condensation

Fonctionnement

-10 °C/+14 °F a +60 °C/+140 °F
Humidité relative de I'air de 93 % max., sans
condensation

Charge de I'accumulateur

+10 °C/+50 °F a +45 °C/+113 °F

Produit

Référence

3C98-3*/3C88-3*

Niveau de mobilité selon MOBIS

2a4

Poids maximum de ['utilisateur, poids supplé-
mentaire incl.

136 kg/300 Ib

Poids minimum de I'utilisateur

45 kg/100 Ib

Les utilisateurs dont le poids est inférieur
peuvent également étre appareillés si un appa-
reillage d'essai réalisé par un orthoprothésiste
certifié permet de garantir que ces utilisateurs
sont en mesure d'utiliser pleinement leur pro-
these.

Classe de protection

1P67
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Produit

Résistance a I'eau

Résistant aux intempéries, mais pas a la corro-
sion

Non congu pour une utilisation prolongée dans
I'eau ou pour une immersion prolongée

Angle de flexion maximal possible

130°

Angle de flexion maximal possible avec des bu-

tées de flexion prémontées

122°

Poids de la prothése sans Protector

env. 1250 g +25 g/ 44,09 oz +0,88 oz

Durée de vie prévue si les intervalles de main-
tenance prescrits sont respectés

6 ans

Méthode d’essai

1ISO 10328-P6-136 kg/3 millions de cycles de
charge

Transmission des données

Technologie sans fil

Bluetooth 5.0 (Bluetooth Low Energy)

Autonomie environ 10 m/32,8 ft
Bande des fréquences 2402 MHz a 2480 MHz
Modulation GFSK

Débit des données (over the air)

Jusqu'a 2Mbps

Puissance de sortie maximale (EIRP) :

+4 dBm (~2,5 mW)

Accumulateur de la prothéese

Type d'accumulateur Li-lon
Cycles de charge (cycles de charge et dé- 500
charge) apres lesquels il reste au moins en-

core 80 % de la capacité d'origine de

["accumulateur

Etat de charge aprés 1 heure de chargement |30 %
Etat de charge aprés 2 heures de chargement |50 %
Etat de charge aprés 4 heures de chargement |80 %

Etat de charge aprés 8 heures de chargement

Entierement chargé

Comportement du produit pendant la charge

Le produit ne fonctionne pas

Durée de service de la prothése avec accumu-
lateur neuf complétement chargé, a tempéra-
ture ambiante

Au moins 16 heures en marche continue
Env. 2 jours en cas d'utilisation moyenne

Bloc d’alimentation

Référence

757L16-4

Type

FW8001M/12

Entreposage et transport dans I'emballage
d’origine

-40 °C/-40 °F a +70 °C/+158 °F
Humidité relative de I'air de 10 % a 95 %,
sans condensation

Entreposage et transport sans emballage

-40 °C/-40 °F a +70 °C/+158 °F
Humidité relative de I'air de 10 % a 95 %,
sans condensation
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Bloc d’alimentation

Utilisation

0 °C/+32 °F a +50 °C/+122 °F

Humidité relative max. de 95 %

Pression atmosphérique : 70-106 kPa (jusqu’a
3 000 m sans compensation de la pression)

Tension d’entrée

100 V~ a 240 V~

Fréquence réseau 50 Hz 2 60 Hz
Tension de sortie 12V =
Chargeur

Référence 4E50*

Entreposage et transport dans I'emballage
d'origine

-25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F

Entreposage et transport sans emballage

-25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F
Humidité relative de I'air de 93 % max., sans
condensation

Utilisation

de 0 °C/+32 °F a +40 °C/+104 °F
Humidité relative de I'air de 93 % max., sans
condensation

Tension d'entrée

12V =

Durée de vie

8 ans

Application Cockpit

Référence

Cockpit 4X441-V2=*

Version

A partir de la version 2.5.0

Systéme d’exploitation compatible

Pour connaitre la compatibilité avec les termi-
naux mobiles et les versions, merci de consul-
ter les informations de la boutique en ligne cor-
respondante (p. ex. Apple App Store, Google
Play Store...).

Site Internet pour le téléchargement

https://www.ottobock.com/cockpitapp

16 Annexes

16.1 Symboles utilisés

]

ry Piece appliquée de la classe BF

R
€

Fabricant

Conforme aux exigences selon « FCC Part 15 » (Etats-Unis)
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@ Conforme aux exigences du « Radiocommunications Act » (Australie)

Rayonnement non ionisant
(@) '
A
I P67 Résistance a la poussiére, protection contre I'immersion temporaire

L Le module sans fil du produit peut établir une connexion avec les terminaux mo-
biles disposant des systemes d’exploitation « iOS (iPhone, iPad, iPod,...) » et
DUAL « Android »

Il est interdit d’éliminer ce produit en tous lieux avec les ordures ménageéres non
triées. Une élimination non conforme aux dispositions en vigueur dans votre pays
peut avoir des effets néfastes sur I'environnement et la santé. Veuillez respecter
les consignes des autorités compétentes de votre pays concernant les procédures
de collecte et de retour des déchets.

>

Déclaration de conformité conforme aux directives européennes applicables

N
m

Numéro de série (YYYY WW NNN)
YYYY - Année de fabrication

WW - Semaine de fabrication

NNN - Numéro continu

4

Numéro de lot (PPPP YYYY WW)
PPPP - Usine

YYYY - Année de fabrication
WW - Semaine de fabrication

-
o
-

Référence de I'article

Dispositif médical

Attention, surface brilante

> 8§

16.2 Etats de fonctionnement / signaux de défaut
La prothése signale des états de fonctionnement et des messages d'erreur par I'intermédiaire de
signaux sonores et vibratoires.

=
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16.2.1 Signalisation des états de fonctionnement
Chargeur branché/débranché

Signal sonore Signal vibratoire Evénement

1 x court - Chargeur raccordé ou
chargeur débranché avant le démarrage du
mode de charge

- 3 x court Mode de charge lancé (3 s apres le branchement

du chargeur)

1 x court 1 x avant le signal so- | Chargeur débranché apres le démarrage du

nore mode de charge

Changement de mode

INFORMATION

Si le paramétre Volume est réglé sur « 0 » dans I'application Cockpit (consulter la page 117),
aucun signal sonore n'est émis.

Action supplémentaire ef-
fectuée

Evénement

Changement de mode au
moyen de |'application
Cockpit

Changement de mode effectué
au moyen de I'application Cock-
pit.

Balancement sur |'avant-
pied, puis immobilisation
pendant 1 seconde dans la
position de marche

Modeéle de balancement identifié.

Jambe appareillée placée a
cété de la jambe controlaté-
rale, posée et immobilisée

pendant environ 1 seconde

Passage au mode de base
(mode 1) effectué.

Jambe appareillée placée a
c6té de la jambe controlaté-
rale, posée et immobilisée

pendant environ 1 seconde

Passage au MyMode 1 (mode 2)
effectué.

Signal sonore | Signal vi-
bratoire
1 x court 1 x court
1 x court 1 x court
1 x court 1 x court
2 x court 2 x court
3 x court 3 x court

Jambe appareillée placée a
co6té de la jambe controlaté-
rale, posée et immobilisée

pendant environ 1 seconde

Passage au MyMode 2 (mode 3)
effectué.

16.2.2 Signaux d’avertissement/de défaut

Défaut survenu pendant I'utilisation

Signal sonore

Signal vibratoire

Evénement

Action nécessaire

- 1 x long, a des inter-

Unité hydraulique en

Réduire I'activité.

valles de 5 secondes | surchauffe
environ
- 3xlong Etat de charge infé- | Charger I'accumulateur

rieur a 25 %

dans un court délai.
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Signal sonore

Signal vibratoire

Evénement

Action nécessaire

5 x long

Etat de charge infé-
rieur a 15 %

Charger immédiatement
I'accumulateur, car le
produit se mettra a I'arrét
apreés le prochain signal
d’avertissement.

10 x long

10 x long

Etat de charge 0 %
Aprés les signaux so-
nores et vibratoires,
le produit passe en
mode accumulateur
déchargé, puis se
met a I'arrét.

Charger I'accumulateur.

30 x long

1xlong, 1 x court
avec répétition toutes
les 3 secondes

Défaut grave/Si-
gnal indiquant
I’activation du
mode de sécurité
Par exemple un ou
plusieurs capteurs ne
sont pas opération-
nels.

Marche possible avec
des restrictions. Tenir
compte de I'éventuelle
modification de la résis-
tance a la
flexion/I'extension.
Essayer de supprimer ce
défaut en branchant/dé-
branchant le chargeur. Le
chargeur doit rester bran-
ché pendant au moins

5 secondes avant d'étre
débranché.

Si ce défaut persiste,
I'utilisation du produit
n'est plus autorisée. Le
produit doit immédiate-
ment faire I'objet d'un
contrdle par un orthopro-
thésiste.

en permanence

Défaillance com-
plete

La commande élec-
tronique n'est plus
possible. Mode de
sécurité activé ou état
indéterminé des
valves. Comporte-
ment indéterminé du
produit.

Essayer de supprimer ce
défaut en branchant/dé-
branchant le chargeur.
Si ce défaut persiste,
I'utilisation du produit
n'est plus autorisée. Le
produit doit immédiate-
ment faire I'objet d'un
contrdle par un orthopro-
thésiste.
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Défaut survenu pendant la charge du produit

DEL du |DEL du char-
bloc geur
d’alime-

ntation

Défaut

Solutions

o |[NooQ@®

Adaptateur de fiche spécifique au
pays d'utilisation pas enclenché
complétement dans le bloc
d’'alimentation

Vérifier si I'adaptateur de fiche
spécifique au pays d'utilisation
est enclenché complétement
dans le bloc d'alimentation.

Prise de courant ne fonctionne
pas

Vérifier la prise de courant a
|"aide d'un autre appareil élec-
trique.

Bloc d’alimentation défectueux

Le chargeur et le bloc
d'alimentation doivent étre véri-
fiés par un SAV Ottobock agréé.

e (NooO

Connexion entre le chargeur et le
bloc d’alimentation interrompue

Vérifier si la fiche du cable de
charge est enclenchée compléte-
ment dans le chargeur.

Chargeur défectueux

Le chargeur et le bloc
d'alimentation doivent étre véri-
fiés par un SAV Ottobock agréé.

e |[Noe(Q

L'accumulateur est compléte-
ment chargé (ou la liaison avec le
produit est interrompue).

Observer le signal de confirma-
tion afin de pouvoir distinguer les
deux situations.

Un test automatique confirmé par
un signal sonore/vibratoire est ef-
fectué lors du branchement ou
du débranchement du chargeur.
Si ce signal sonore est émis, cela
signifie que I'accumulateur est
complétement chargé.

Si ce signal sonore n'est pas
émis, cela signifie que la
connexion avec le produit est in-
terrompue.

En cas d'interruption de la
connexion avec le produit, il
convient de faire vérifier le pro-
duit, le chargeur et le bloc
d'alimentation par un SAV
Ottobock agréé.

Signal sonore

Défaut

Solutions

4 x court, a des in-

tervalles de 20 se-

condes (sans inter-
ruption)

Charge de I'accumulateur hors de
la plage de températures admise

Vérifier si les conditions
d’environnement indiquées pour la
charge de I'accumulateur ont été
respectées (consulter la page 127).
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16.2.3 Messages d’erreur apparaissant a I’établissement de la connexion avec

I’application Cockpit

Message d’erreur

Cause

Solution

Le composant était
connecté a un autre
appareil. Etablir la
connexion ?

Le composant était
connecté a un autre ter-
minal

Pour couper la connexion initiale, appuyer
sur le bouton « OK ».

Pour maintenir la connexion initiale, ap-
puyer sur « Annuler ».

Echec du changement
de mode

Pendant que le compo-
sant était en mouvement
(p. ex. pendant la
marche), I'utilisateur a
tenté de passer dans un
autre MyMode

Pour des raisons de sécurité, le passage
dans un autre MyMode est autorisé unique-
ment si les composants sont immobiles,

p. ex. en position debout ou en position as-
sise.

Interruption d'une
connexion actuelle avec
le composant

Vérifier les points suivants :

* Distance entre le composant et le termi-
nal

+ Etat de charge de I'accumulateur du
composant

* Fonction Bluetooth du composant acti-
vée ? (Désactivation/activation de la
fonction Bluetooth du composant)

* Tenir le composant avec la plante du
pied vers le haut pour activer la « visibi-
lité » du composant pendant 2 minutes.

* Si plusieurs composants ont été enre-
gistrés, le bon composant a-t-il été sé-
lectionné ?

16.2.4 Signaux d’état
Chargeur raccordé

DEL du |DEL du char- | Evénement
bloc geur
d’alime-
ntation
Bloc d'alimentation et chargeur opérationnels
e NOoeQO geurop

Chargeur débranché
Signal | Signal Evénement
sonore vibra-

toire
1xcourt |1xcourt |Testautomatique effectué avec succes. Le produit est prét a fonction-

ner.

3 x court - Notification de maintenance

Effectuer un nouveau test automatique en branchant/débranchant le
chargeur. Si le signal sonore retentit de nouveau, il convient de consul-
ter I'orthoprothésiste dans un court délai. Si nécessaire, ce dernier en-
verra le produit a un SAV Ottobock agréé.

L'utilisation est possible sans restrictions. Il est toutefois possible que
les signaux vibratoires ne soient pas émis.
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Signal Signal Evénement
sonore |vibra-
toire
- - Effectuer un nouveau test automatique en branchant/débranchant le
chargeur. Si aucun signal sonore et/ou vibratoire ne retentit apres que le
chargeur a de nouveau été branché/débranché, le produit doit étre véri-
fié par I'orthoprothésiste.

Etat de charge de 'accumulateur

Chargeur
ﬁ 0O @ @ L'accumulateur est en cours de charge, son état de charge est inférieur a 50 %

ﬁ ~b"¢ ) @ L'accumulateur est en cours de charge, son état de charge est supérieur a

o 50 %

i o @ @ L'accumulateur est complétement chargé (ou la liaison avec le produit est inter-
rompue).

Observer le signal de confirmation afin de pouvoir distinguer les deux situa-

tions.

Un test automatique confirmé par un signal sonore/vibratoire est effectué lors

du branchement ou du débranchement du chargeur.

Si ce signal sonore est émis, cela signifie que I'accumulateur est complétement

chargé.

Si ce signal sonore n'est pas émis, cela signifie que la connexion avec le pro-

duit est interrompue.

16.3 Directives et déclaration du fabricant

16.3.1 Environnement électromagnétique

Ce produit est congu pour fonctionner dans les environnements électromagnétiques suivants :

* Fonctionnement dans un établissement professionnel de santé (par exemple hopital)

* Fonctionnement dans des zones de soins de santé a domicile (p. ex. utilisation a la maison, a
|'extérieur)

Veuillez respecter les consignes de sécurité du chapitre « Remarques relatives au séjour dans

des endroits particuliers » (consulter la page 101).

Emissions électromagnétiques

Mesures des interfé- | Conformité Environnement électromagnétique - Re-
rences commandation

Emissions HF d’aprés | Groupe 1/classe B Le produit utilise de I'énergie HF uniquement
CISPR 11 pour son fonctionnement interne. De ce fait,

son émission HF est tres faible et il est impro-
bable que des dispositifs électroniques
proches soient perturbés.

Courant harmonique | Non applicable - la -

d'apres puissance est infé-

CEI 61000-3-2 rieure a 75 W

Fluctuations de ten- Le produit satisfait aux -
sion/papillotement exigences de la

d'aprés norme.

CEIl 61000-3-3
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Immunité aux interférences électromagnétiques

Phénomeéne

Norme fondamen-

tale CEM ou

méthode d’essai

Niveau d’essai d’immunité

trices véhiculées par
céble, induites par des
champs haute fré-
quence

Décharge d'électricité CEI 61000-4-2 Contact + 8 kV

statique Air £ 2 kV, + 4 kV, + 8kV, £ 15 kV,
Champs électroma- CEIl 61000-4-3 10 V/m

gnétiques haute fré- 80 MHz a 2,7 GHz

quence 80 % AM a 1 kHz

Champ magnétique CEI 61000-4-8 30 A/m

avec fréquences de 50 Hz ou 60 Hz

mesure énergétiques

Grandeurs perturba- CEIl 61000-4-4 + 2 kV

trices électriques tran- Fréquence de répétition 100 kHz
sitoires et ra-

pides/salves

Ondes de choc CEIl 61000-4-5 +0,5kV, + 1kV

Cable a cable

Grandeurs perturba- CEI 61000-4-6 3V

0,15 MHz a 80 MHz

6 V dans les bandes de fréquence ISM et de
radios d'amateurs entre 0,15 MHz et 80 MHz
80 % AM a 1 kHz

Chutes de tension

CEI 61000-4-11

0 % Ut ; 1/2 période
a0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 et 315 degrés

0 % U ; 1 période

et

70 % Ut ; 25/30 périodes
Monophasé : a 0 degré

Coupures de la ten-
sion

CEIl 61000-4-11

0 % Ut ; 250/300 périodes

Immunité par rapport aux équipements de communication sans fil

Fréquence | Bande de Réseau |Modulation| Puissance | Distance Niveau
d’essai fréquence sans fil maximale [m] d’essai
[MHz] [MHz] [W1] d’immunité
[V/m]
385 380 & 390 TETRA 400 | Modulation 1,8 0,3 27
par impulsion
18 Hz
450 430 a 470 GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |Déviation
+ 5 kHz
Sinus 1 kHz
710 704 a 787 Bande LTE 1- | Modulation 0,2 0,3 9
745 3, 17 par impulsion
780 217 Hz
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Fréquence | Bande de Réseau |Modulation| Puissance | Distance Niveau
d’essai fréquence sans fil maximale [m] d’essai
[MHZz] [MHZz] [W1] d’immunité
[V/m]
810 800 a 960 GSM 800/90- | Modulation 2 0,3 28
870 0, par impulsion
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
Bande LTE 5
1720 1700 4 1990 | GSM 1800 ; Modulation 2 0,3 28
1845 CDMA 1900 ; | par impulsion
GSM 1900 ; 217 Hz
1970 DECT ;
Bande LTE 1,
3,4,25;
UMTS
2450 2400 a 2570 Bluetooth Modulation 2 0,3 28
WLAN 802.1- | par impulsion
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
Bande LTE 7
5240 5100 a 5800 | WLAN 802.1- | Modulation 0,2 0,3 9
5500 la/n par impulsion
5785 217 Hz
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1 Introduzione

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2022-02-24

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto e osservare le in-
dicazioni per la sicurezza.

» Farsi istruire dal personale tecnico sull'utilizzo sicuro del prodotto.

» In caso di domande sul prodotto o all'insorgere di problemi, rivolgersi al personale tecnico.

» Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio paese qualsiasi incidente gra-
ve in connessione con il prodotto, in particolare ogni tipo di deterioramento delle condizioni
di salute.

» Conservare il presente documento.

Il prodotto "C-Leg 3C98-3*, 3C88-3*" viene denominato qui di seguito prodotto/protesi/articola-
zione di ginocchio/componente.

Queste istruzioni per |'uso forniscono importanti informazioni sull'utilizzo, la regolazione e il tratta-
mento del prodotto.

Mettere in funzione il prodotto soltanto in base alle informazioni contenute nei documenti di ac-
compagnamento forniti.

2 Descrizione del prodotto

2.1 Costruzione
Il prodotto & composto dai seguenti componenti:

1. Ginocchio con possibilita di collegamento
prossimale (adattatore piramide di registra-
zione o attacco filettato)

LED (blu) di segnalazione del collegamen-
to Bluetooth

Arresti di flessione 8° (forniti gia montati)
Batteria e cappucci

Unita idraulica

Coperchio della presa di carica

Presa di carica

Viti di arresto del tubo distali

N

©ONO O R~®

2.2 Funzionamento

Questo prodotto € caratterizzato da una fase statica e dinamica controllate mediante micropro-
cessore.

Sulla base dei valori di misura di un sistema di sensori integrato, il microprocessore comanda un
sistema idraulico che influisce sull'azione ammortizzante del prodotto.

| dati dei sensori sono aggiornati ed esaminati 100 volte al secondo. In questo modo |'azione del
prodotto viene adeguata in modo dinamico e in tempo reale in base alla situazione di movimento
corrente (fase di deambulazione).

Attraverso il controllo mediante microprocessore della fase statica e dinamica, il prodotto puo es-
sere adeguato all'utente in base alle proprie esigenze.

Il prodotto viene impostato mediante un software di regolazione dal personale tecnico.
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Il prodotto & dotato di MyMode per tipi di movimento speciali (ad es. sci di fondo, ecc.), che sono
preimpostate dal tecnico ortopedico tramite il software di regolazione e possono essere attivate
tramite schemi di movimento dedicati o I'applicazione Cockpit (v. pagina 167).

La modalita di sicurezza permette un funzionamento limitato in caso di guasto del prodotto. A tal
fine vengono preimpostati sul prodotto parametri di resistenza predefiniti (v. pagina 170).

La modalita batteria scarica consente una deambulazione sicura quando la batteria & scarica. A
tal fine vengono preimpostati sul prodotto parametri di resistenza predefiniti (v. pagina 170).

Il sistema idraulico comandato mediante microprocessore ha i seguenti vantaggi:

* avvicinamento al passo fisiologico

* sicurezza durante la deambulazione e nella fase statica

* adeguamento delle caratteristiche del prodotto a diverse condizioni e inclinazioni del suolo, a
diverse situazioni di deambulazione, nonché a diverse velocita

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per la protesizzazione di arto inferiore.

3.2 Condizioni d’impiego

Il prodotto & stato concepito per lo svolgimento di attivita quotidiane e non va utilizzato per attivita
particolari, quali ad esempio sport estremi (free climbing, paracadutismo, parapendio, ecc.).

Le condizioni ambientali consentite sono descritte nel capitolo dedicato ai dati tecnici (v.
pagina 172).

Il prodotto & concepito esclusivamente per |'utilizzo su un unico paziente. Il produttore non con-
sente |'utilizzo del prodotto da parte di un'altra persona.

| nostri componenti funzionano in modo ottimale se sono combinati con componenti adeguati, se-
lezionati in base al peso corporeo e al grado di mobilita, identificabili con il nostro sistema di clas-
sificazione MOBIS, e sono dotati di elementi di collegamento modulari adeguati.

Il prodotto & consigliato per il grado di mobilita 2 (pazienti con capacita motorie li-

Q‘m" mitate in ambienti esterni), per il grado di mobilita 3 (pazienti con capacita motorie

T illimitate in ambienti esterni) e per il grado di mobilita 4 (pazienti con capacita mo-

"’v torie illimitate in ambienti esterni con esigenze particolarmente elevate). Omologa-
to per pazienti con peso fino a max. 136 kg .

3.3 Indicazioni

* Per utenti con disarticolazione di ginocchio, amputazione transfemorale e disarticolazione
d'anca

* Per amputazione monolaterale o bilaterale

* Per pazienti affetti da dismelia in cui la consistenza del moncone corrisponde a una disartico-
lazione di ginocchio, un'amputazione transfemorale o una disarticolazione d'anca

* L'utente deve disporre dei requisiti fisici e mentali per poter riconoscere i segnali ottici/acusti-
ci e/o le vibrazioni meccaniche

3.4 Controindicazioni

3.4.1 Controindicazioni assolute
* Peso corporeo superiore a 136 kg

3.5 Qualifica

Il trattamento con il prodotto pud essere effettuato esclusivamente da personale specializzato, au-
torizzato dalla Ottobock dopo la partecipazione al relativo corso di formazione.

Se il prodotto viene collegato a un impianto osteointegrato, il personale tecnico deve essere auto-
rizzato anche ad eseguire il collegamento all'impianto osteointegrato.
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4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

Avvertenza relativa a possibili gravi pericoli di incidente e lesioni.
A CAUTELA Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.
[AvVisO | Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

4.2 Struttura delle indicazioni per la sicurezza

Il titolo indica la fonte e/o il tipo di pericolo

L'introduzione descrive le conseguenze in caso di mancata osservanza delle indicazioni per la

sicurezza. In caso di molteplici conseguenze, esse sono contraddistinte come segue:

> p.es.: conseguenza 1 in caso di mancata osservanza del pericolo

> p.es.: conseguenza 2 in caso di mancata osservanza del pericolo

» Con questo simbolo sono indicate le attivita/azioni che devono essere osservate/eseguite
per evitare il pericolo.

4.3 Indicazioni generali per la sicurezza

Mancato rispetto delle indicazioni per la sicurezza

Danni a cose e persone a seguito dell'utilizzo del prodotto in determinate situazioni.

» Attenersi alle indicazioni per la sicurezza e alle misure riportate in questo documento di ac-
compagnamento.

Utilizzo della protesi durante la guida di autoveicoli

Incidente per comportamento inatteso della protesi a seguito del cambiamento dell'azione am-

mortizzante.

» Osservare sempre le norme relative alla conduzione di autoveicoli con una protesi vigenti nei
rispettivi paesi e, per motivi di carattere assicurativo, far accertare e confermare la propria
idoneita alla guida dalle autorita competenti.

» Osservare le norme relative all'allestimento dell'autoveicolo in base al tipo di protesi vigenti
nei rispettivi paesi.
» L'arto su cui € applicata la protesi non pud essere utilizzato per condurre il veicolo o coman-

dare i suoi componenti addizionali (p.es. frizione, freno, acceleratore, ...).

Utilizzo di alimentatore, connettore adattatore o caricabatteria danneggiati

Pericolo di folgorazione in caso di contatto con parti sotto tensione scoperte.

» Non aprire |'alimentatore, il connettore adattatore o il caricabatteria.

» Non sottoporre I'alimentatore, il connettore adattatore o il caricabatteria a carichi estremi.

» Sostituire immediatamente gli alimentatori, i connettori adattatore o i caricabatteria danneg-
giati.
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/\ CAUTELA

Inosservanza dei segnali di avvertimento e di errore

Caduta per comportamento inatteso del prodotto a seguito del cambiamento dell'azione ammor-

tizzante.

» Osservare i segnali di avvertimento o di errore (v. pagina 176) e la relativa modifica dell'im-
postazione di ammortizzazione.

/\ CAUTELA

Modifiche al prodotto e ai suoi componenti eseguite di propria iniziativa

Caduta dovuta alla rottura di componenti portanti o al malfunzionamento del prodotto.

Non eseguire alcun intervento sul prodotto ad eccezione di quelli indicati nelle presenti istru-
zioni per I'uso.

La gestione della batteria e affidata esclusivamente al personale tecnico autorizzato da
Ottobock (non eseguire sostituzioni di propria iniziativa).

L'apertura e la riparazione del prodotto o la riparazione di componenti danneggiati possono
essere effettuate solamente da personale tecnico autorizzato da Ottobock.

v

v

v

/\ CAUTELA

Sollecitazione meccanica del prodotto

Caduta dovuta a un comportamento inaspettato del prodotto a seguito di malfunzionamento.
Caduta dovuta alla rottura di componenti portanti.

Irritazioni cutanee dovute a guasti all'unita idraulica con fuoriuscita di liquido.

Non esporre il prodotto a vibrazioni meccaniche o urti.

Verificare la presenza di danni visibili del prodotto prima di ogni impiego.

vYyVYVvVVy

/\ CAUTELA

Utilizzo del prodotto con uno stato di carica della batteria troppo basso

Caduta per comportamento inatteso della protesi a seguito del cambiamento dell'azione ammor-

tizzante.

» Verificare il corrente stato di carica prima dell'utilizzo e, se necessario, ricaricare la protesi.

» Considerare che la durata di funzionamento del prodotto, in presenza di temperature am-
biente pil basse o a causa dell'invecchiamento della batteria, pud diminuire.

/\ CAUTELA

Pericolo di contusioni nell'area di flessione dell'articolazione

Lesioni dovute a schiacciamento di parti del corpo.

» Verificare che, all'atto della flessione dell'articolazione, le dita, altre parti del corpo o parti
molli del moncone non si trovino nell'area interessata.

/\ CAUTELA

Penetrazione di sporcizia e umidita nel prodotto

> Caduta dovuta a un comportamento inaspettato del prodotto a seguito di malfunzionamento.
> Caduta dovuta alla rottura di componenti portanti.

» Assicurarsi che particelle solide o corpi estranei non penetrino all'interno del prodotto.
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L'articolazione di ginocchio é resistente alle intemperie, tuttavia non é resistente alla corro-
sione. Per questo motivo |'articolazione di ginocchio non deve entrare in contatto con acqua
salata o clorata e nemmeno con altre soluzioni (ad es. sapone o gel doccia e secrezioni cor-
poree e/o da ferite). Non utilizzare |'articolazione di ginocchio in condizioni estreme: per im-
mersioni o tuffi in acqua. L'articolazione di ginocchio non & concepita per essere utilizzata o
essere immersa a lungo in acqua.

Dopo il contatto con acqua rimuovere il Protector (se previsto) e tenere la protesi con la
pianta del piede rivolta verso |'alto, finché I'acqua non & fuoriuscita dall'articolazione di gi-
nocchio/dal tubo modulare. Asciugare I'articolazione di ginocchio e i suoi componenti con
un panno privo di pelucchi e lasciar asciugare completamente i componenti all'aria.

Se I'articolazione di ginocchio o il tubo modulare entrano in contatto con acqua salata o
clorata o con altre soluzioni (p.es. sapone o gel doccia e secrezioni corporee e/o da feri-
te) rimuovere immediatamente il Protector (se previsto) e pulire |'articolazione di ginoc-
chio. Inoltre sciacquare I'articolazione di ginocchio, il tubo modulare e il Protector con ac-
qua dolce e lasciarli asciugare.

In caso di malfunzionamenti dopo I'asciugatura, I'articolazione di ginocchio e il tubo modu-
lare devono essere controllati da un centro assistenza Ottobock autorizzato. L'invio dovra
essere effettuato all'attenzione del tecnico ortopedico.

L'articolazione di ginocchio non & protetta contro la penetrazione di forti getti d'acqua e va-
pore.

\4

\4

v

\4

/\ CAUTELA

Segni di usura su componenti del prodotto

Caduta dovuta a danno o malfunzionamento del prodotto.

» A tutela della propria sicurezza e a salvaguardia della sicurezza di funzionamento e della ga-
ranzia, i controlli del servizio di assistenza (interventi di manutenzione) devono essere ese-
guiti a intervalli regolari.

/\ CAUTELA

Utilizzo di accessori non omologati

> Caduta dovuta a malfunzionamento del prodotto a seguito di una minore immunita alle inter-
ferenze.

> Interferenza di altri dispositivi elettronici a seguito di radiazioni elevate.

» Utilizzare il prodotto esclusivamente in combinazione con gli accessori, i convertitori di se-

gnale e i cavi elencati nei capitoli "Fornitura" (v. pagina 152) e "Accessori" (v. pagina 153).

i

Cura non appropriata del prodotto
Danni del prodotto dovuti all'utilizzo di detergenti non appropriati.
» Pulire il prodotto esclusivamente con un panno umido (acqua dolce).

4.4 Indicazioni sull'alimentazione elettrica / Carica della batteria

/A CAUTELA
Carica del prodotto indossato

> Pericolo di restare impigliati nel caricabatteria camminando.

> Caduta per comportamento inatteso del prodotto a seguito del cambiamento dell'azione am-
mortizzante.

» Per motivi di sicurezza non indossare il prodotto durante il processo di carica.
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/\ CAUTELA

Caricare il prodotto con alimentatore / caricabatteria / cavo di carica / adattatore di ca-

rica danneggiato

Caduta dovuta a comportamento inatteso del prodotto per stato di carica insufficiente.

» Controllare prima dell'utilizzo che I'alimentatore / il caricabatteria / il cavo di carica / |'adat-
tatore di carica non siano danneggiati.

» Sostituire gli alimentatori / i caricabatteria / i cavi di carica / gli adattatori di carica danneg-
giati.

| AVVISO |

Utilizzo di alimentatore / caricabatteria / adattatore di carica errato

Danni al prodotto dovuti a tensione, corrente o polarita errata.

» Utilizzare solo alimentatori / caricabatteria / adattatori di carica approvati da Ottobock per
questo prodotto (vedere istruzioni per |'uso e cataloghi).

AWVISO

Sollecitazione meccanica dell'alimentatore / del caricabatteria / dell'adattatore di cari-

ca

La funzione di ricarica non sara perfetta a seguito di un malfunzionamento.

» Non esporre |'alimentatore / il caricabatteria / |'adattatore di carica a vibrazioni meccaniche
o urti.

» Prima di ogni impiego verificare che |'alimentatore / il caricabatteria / |'adattatore di carica
non presentino danni visibili.

| AVVISO_

Impiego dell'alimentatore / del caricabatteria / dell'adattatore di carica al di fuori del

campo di temperatura ammesso

La funzione di ricarica non sara perfetta a seguito di un malfunzionamento.

» Utilizzare |'alimentatore / il caricabatteria / |'adattatore di carica per eseguire la ricarica solo
nel campo di temperatura consentito. L'intervallo delle temperature consentito e riportato
nel capitolo "Dati tecnici" (v. pagina 172).

4.5 Indicazioni sul caricabatteria / sull'adattatore di carica

| AWVISO

Penetrazione di sporcizia e umidita nel prodotto
La funzione di ricarica non sara perfetta a seguito di un malfunzionamento.
» Accertarsi che particelle solide o liquidi non penetrino all'interno del prodotto.

| AVVISO |

Variazioni o modifiche apportate al caricabatteria / all'adattatore di carica di propria

iniziativa

La funzione di ricarica non sara perfetta a seguito di un malfunzionamento.

» Far eseguire variazioni e modifiche esclusivamente da personale tecnico specializzato, auto-
rizzato da Ottobock.
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4.6 Indicazioni per la permanenza in determinate aree

/\ CAUTELA

Distanza insufficiente da apparecchi di comunicazione ad alta frequenza (p. es. telefoni

cellulari, dispositivi Bluetooth, dispositivi WLAN)

Caduta a causa di comportamento inaspettato del prodotto a seguito di un'interferenza nella co-

municazione interna dei dati.

» Si consiglia pertanto di rispettare una distanza minima di 30 cm dai seguenti apparecchi di
comunicazione ad alta frequenza:

/\ CAUTELA

Funzionamento del prodotto a distanze minime da altri dispositivi elettronici

Caduta a causa di comportamento inaspettato del prodotto a seguito di un'interferenza nella co-
municazione interna dei dati.

» Durante il funzionamento non portare il prodotto nelle immediate vicinanze di altri dispositivi
elettronici.

Non sovrapporre il prodotto ad altri dispositivi elettronici durante il funzionamento.

Se non ¢ possibile evitare di far funzionare contemporaneamente i dispositivi, controllare
che I'utilizzo del prodotto con questa disposizione sia conforme all'uso previsto.

>
>

/\ CAUTELA

Permanenza in prossimita di fonti di interferenza elettromagnetica intense (ad es. siste-

mi antifurto, rivelatori di oggetti metallici)

Caduta a causa di comportamento inaspettato del prodotto a seguito di un'interferenza nella co-

municazione interna dei dati.

» Evitare di sostare in prossimita di sistemi antifurto visibili o nascosti nell'area d'acces-
so/uscita di negozi, rilevatori di oggetti metallici/body scanner per persone (ad es. in aero-
porti) o fonti di interferenze elettromagnetiche intense (ad es. linee ad alta tensione, trasmet-
titori, stazioni di trasformazione, ecc.).

Se cio fosse inevitabile, prendere le misure necessarie per poter camminare e stare in piedi
in modo sicuro (p. es. utilizzando un corrimano o facendosi aiutare da un'altra persona).

» Far attenzione a un'eventuale cambiamento inatteso dell'azione ammortizzante del prodotto
quando si passa attraverso sistemi antifurto, body scanner e rilevatori di oggetti metallici.

» In linea di massima prestare attenzione a cambiamenti inaspettati della capacita di ammortiz-
zazione del prodotto nelle vicinanze di dispositivi elettronici o magnetici.

/\ CAUTELA

Ingresso in un locale o in un'area con forti radiazioni magnetiche (ad es. tomografi a ri-

sonanza magnetica nucleare, tomografi a risonanza magnetica (MRI), ecc.)

> Caduta a seguito di limitazione inaspettata dell'arco di movimento del prodotto a seguito di
oggetti metallici aderenti al componente magnetizzato.

> Danno irreparabile al prodotto a seguito dell'azione di forti campi magnetici.

» Rimuovere il prodotto prima di entrare in un locale o in un'area con forti campi magnetici e
conservare il prodotto al di fuori di questo locale o di quest'area.

» Un prodotto danneggiato dall'azione di una forte radiazione magnetica non pud essere ripa-
rato.

/\ CAUTELA

Permanenza in aree al di fuori del campo di temperatura ammesso
Caduta dovuta alla rottura di componenti portanti o al malfunzionamento del prodotto.

148



| » Evitare la permanenza in aree al di fuori del campo di temperatura ammesso (v. pagina 172).

4.7 Indicazioni per l'utilizzo

/\ CAUTELA

Salire le scale

Caduta conseguente a un appoggio erroneo del piede sul gradino dovuto al cambiamento

dell'azione ammortizzante.

» Salendo le scale utilizzare sempre il corrimano e poggiare gran parte della pianta del piede
sul gradino.

» Occorre adottare particolare prudenza nel salire le scale se si ha un bambino in braccio.

/\ CAUTELA

Scendere le scale

Caduta dovuta a un appoggio erroneo del piede sul gradino a seguito di cambiamento dell'azio-

ne ammortizzante.

» Per scendere le scale utilizzare sempre il corrimano ed eseguire il rollover con la parte me-
diana della scarpa sul bordo del gradino.

» Osservare i segnali di avvertimento e di errore (v. pagina 176).

» Non dimenticare che in presenza di segnali di avvertimento e di errore la resistenza in dire-
zione di flessione e di estensione pud cambiare.

» Occorre adottare particolare prudenza scendendo le scale con un bambino in braccio.

/\ CAUTELA

Surriscaldamento dell'unita idraulica dovuto ad attivita ininterrotta e sollecitazione cre-

scente (ad. esempio percorrendo a lungo un terreno in discesa)

> Caduta dovuta a un comportamento inaspettato del prodotto a seguito di commutazione alla
modalita di sovratemperatura.

> Ustione dovuta a contatto con componenti surriscaldati.

» Prestare attenzione ai segnali a vibrazione intermittenti emessi, che segnalano il pericolo di
surriscaldamento.

» Non appena si avvertono questi segnali a vibrazione intermittenti, ridurre |'attivita in corso
per consentire il raffreddamento dell'unita idraulica.

» Quando i segnali a vibrazione intermittenti cessano, si puo riprendere |'attivita con la stessa
intensita.

» Se nonostante i segnali a vibrazione intermittenti non si riduce I'attivita, si pud causare un
grave surriscaldamento dell'unita idraulica e, in casi estremi, un danno al prodotto. In que-
sto caso far controllare il prodotto da un tecnico ortopedico che accertera la presenza di
eventuali danni. Se necessario, il tecnico inviera il prodotto a un centro assistenzaOttobock
autorizzato.

/\ CAUTELA

Sovraccarico dovuto ad attivita che prevedono un carico fuori dall'ordinario

> Caduta dovuta a un comportamento inaspettato del prodotto a seguito di malfunzionamento.

> Caduta dovuta alla rottura di componenti portanti.

> lrritazioni cutanee dovute a guasti all'unita idraulica con fuoriuscita di liquido.

» |l prodotto & stato concepito per lo svolgimento di attivita quotidiane e non va utilizzato per
attivita particolari, che prevedono un carico fuori dall'ordinario, quali ad esempio sport
estremi (free climbing, parapendio, ecc.).
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» |l corretto impiego del prodotto e dei suoi componenti non solo ne aumenta la durata opera-
tiva, ma & fondamentale per la sicurezza personale!

» Se il prodotto e i suoi componenti sono sollecitati da carichi eccessivi (ad es. in seguito a
una caduta o in casi simili), & necessario far controllare immediatamente il prodotto da un
tecnico ortopedico per verificare la presenza di eventuali danni. Se necessario, il tecnico in-
viera il prodotto a un centro assistenza Ottobock autorizzato.

/\ CAUTELA

Commutazione di modalita eseguita non correttamente

Caduta per comportamento inatteso del prodotto a seguito del cambiamento dell'azione ammor-

tizzante.

» Fare attenzione ad assumere una posizione eretta sicura durante tutte le operazioni di com-
mutazione.

» Verificare dopo la commutazione il cambiamento dell'impostazione di ammortizzazione e
ascoltare il segnale acustico di risposta.

» Ritornare alla modalita di base dopo aver terminato le proprie attivita in modalita MyMode.

» Se necessario, scaricare il prodotto e correggere la commutazione.

/\ CAUTELA

Utilizzo improprio della funzione statica

Caduta per comportamento inatteso del prodotto a seguito di cambiamento dell'azione ammor-

tizzante.

» Tenere presente che & necessario assumere una posizione eretta sicura durante |'utilizzo
della funzione statica, nonché controllare il blocco dell'articolazione di ginocchio prima di
caricare al massimo la protesi.

» Richiedere istruzioni sul corretto utilizzo della funzione statica al tecnico ortopedico e/o al te-
rapista. Informazioni sulla funzione statica v. pagina 160.

/\ CAUTELA

Spostamento in avanti veloce dell'anca con la protesi estesa (p.es. battuta giocando a

tennis)

> Caduta a seguito di attivazione involontaria della fase dinamica.

» Tenere presente che con la protesi estesa e uno spostamento veloce in avanti dell'anca po-
trebbe subentrare una flessione involontaria dell'articolazione di ginocchio.

» Familiarizzare pertanto in condizioni sicure (p.es. tenendosi a barre parallele, ...) e sotto la
direzione di personale specializzato e debitamente istruito con I'attivazione della fase dinami-
ca in situazioni di questo tipo.

» Praticando sport in cui potrebbe essere necessario eseguire questo tipo di movimento utiliz-
zare una MyMode appositamente preconfigurata. Il capitolo 'MyModes' contiene ulteriori in-
formazioni sulle MyModes (v. pagina 167).

/\ CAUTELA

Sovraccarico dovuto a un maggiore peso corporeo durante il trasporto di oggetti, zaini

o bambini

> Caduta a causa di comportamento inaspettato del prodotto.

> Caduta dovuta alla rottura di componenti portanti.

> lrritazioni cutanee dovute a guasti all'unita idraulica con fuoriuscita di liquido.

» Tenere presente che un peso maggiore potrebbe modificare il comportamento del prodotto.
La fase dinamica potrebbe non essere attivata oppure essere attivata nel momento sbaglia-
to.
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» Assicurarsi che il peso addizionale non comporti un superamento del peso corporeo massi-
mo consentito.

4.8 Indicazioni sulle modalita di sicurezza

/\ CAUTELA

Utilizzo del prodotto in modalita di sicurezza

Caduta per comportamento inatteso del prodotto a seguito del cambiamento dell'azione ammor-

tizzante.

» Rispettare i segnali di avvertimento e di errore (v. pagina 176).

» Prestare particolare attenzione durante I'utilizzo di una bicicletta non a ruota libera (con moz-
zo rigido).

/\ CAUTELA

Modalita di sicurezza non attivabile per malfunzionamento dovuto a penetrazione di ac-
qua o a danno meccanico

Caduta per comportamento inatteso del prodotto a seguito di cambiamento dell'azione ammor-
tizzante.

» Non continuare a utilizzare il prodotto difettoso.

» Rivolgersi immediatamente al proprio tecnico ortopedico.

/\ CAUTELA

Modalita di sicurezza non disattivabile

Caduta per comportamento inatteso del prodotto a seguito di cambiamento dell'azione ammor-

tizzante.

» Nel caso in cui non sia possibile disattivare la modalita di sicurezza dopo aver caricato la
batteria, si € in presenza di un guasto permanente.

» Non continuare a utilizzare il prodotto difettoso.

» |l prodotto deve essere controllato da un centro assistenza Ottobock autorizzato. L'invio do-
vra essere effettuato all'attenzione del tecnico ortopedico.

/\ CAUTELA

Segnalazione di sicurezza (vibrazione costante)

Caduta per comportamento inatteso del prodotto a seguito di cambiamento dell'azione ammor-

tizzante.

» Osservare i segnali di avvertimento e di errore (v. pagina 176).

» Non utilizzare il prodotto dopo I'emissione della segnalazione di sicurezza.

» |l prodotto deve essere controllato da un centro assistenza Ottobock autorizzato. L'invio do-
vra essere effettuato all'attenzione del tecnico ortopedico.

4.9 Indicazioni per I'impiego con un impianto osteointegrato

Carichi meccanici elevati dovuti a situazioni abituali e non abituali come, ad esempio,

caduta

> Carico eccessivo dell'osso che puo portare, tra |'altro, a dolore, allentamento dell'impianto,
necrosi del tessuto osseo o frattura ossea.

> Danno o rottura dell'impianto o di parti di esso (componenti per la sicurezza, ecc.).
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» Assicurare il rispetto dei campi d'impiego, osservare le condizioni d'impiego e le indicazioni
dell'articolazione di ginocchio ed anche dell'impianto in base alle indicazioni del fabbrican-
te.

» Osservare le indicazioni del personale clinico che ha consigliato di utilizzare un impianto

osteointegrato.

Prestare attenzione ad eventuali cambiamenti del proprio stato di salute che potrebbero limi-

tare o non consentire pil |'impiego dell'impianto ossointegrato.

v

4.10 Indicazioni sull'utilizzo di un terminale mobile con I'applicazione Cockpit

/\ CAUTELA

Utilizzo improprio del dispositivo terminale mobile

Caduta per cambiamento dell'azione ammortizzante a seguito di un passaggio inatteso in una
MyMode.

» Richiedere istruzioni sul corretto utilizzo del dispositivo mobile con I'applicazione Cockpit.

/\ CAUTELA

Variazioni o modifiche apportate autonomamente al dispositivo terminale mobile

Caduta per cambiamento dell'azione ammortizzante a seguito di un passaggio inatteso in una

MyMode.

» Non apportare autonomamente modifiche all'hardware del dispositivo terminale mobile, sul
quale ¢ installata la app.

» Non apportare autonomamente modifiche al software/firmware del dispositivo terminale mo-
bile, salvo quelle necessarie per la funzione di aggiornamento del software/firmware.

/\ CAUTELA

Commutazione di modalita con il terminale non eseguita correttamente

Caduta per comportamento inatteso del prodotto a seguito del cambiamento dell'azione ammor-

tizzante.

» Fare attenzione ad assumere una posizione eretta sicura durante tutte le operazioni di com-
mutazione.

» Verificare dopo la commutazione il cambiamento dell'impostazione di ammortizzazione e os-
servare il segnale acustico di risposta e il display del terminale.

» Ritornare alla modalita di base dopo aver terminato le proprie attivita in modalita MyMode.

| AVVISO

Mancato rispetto dei requisiti di sistema per l'installazione dell'app Cockpit

Malfunzionamento del dispositivo terminale mobile.

» Installare la app Cockpit solo su dispositivi terminali mobili e versioni che corrispondono ai
dati riportati nel rispettivo store online (ad es. Apple App Store, Google Play Store, ...).

5 Fornitura e accessori

5.1 Fornitura

* 1 C-Leg 3C88-3 (con attacco filettato) oppure C-Leg 3C98-3 (con piramide di registrazione)
* 1 alimentatore 757L16-4

* 1 caricabatteria per C-Leg 4E50*

* 1 astuccio cosmetico per caricabatteria e alimentatore

* 1 passaporto per protesi

* 1 Bluetooth PIN Card 646C107
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1 libretto di istruzioni per |'uso (per |'utente)
App "Cockpit 4X441-V2=*" scaricabile dal sito Internet: https://www.ottobock.com/cockpi-

tapp

5.2 Accessori
| seguenti componenti non sono compresi nella fornitura e possono essere ordinati separatamen-

te:

Rivestimento cosmetico in espanso 3526

Cosmesi funzionale C-Leg 3F1=1

Calza cosmetica 99B120="*

C-Leg Protector 4X860=*

Telaio protettivo per C-Leg 4P862

Parastinco 4P863*

Prolunga cavo di carica caviglia 4X156-1

Prolunga del cavo di carica - caviglia, lunga 4X158-1
Prolunga cavo di carica ginocchio 4X157-1
Adattatore di carica USB 757043

6 Carica della batteria
Durante la ricarica della batteria, tenere presente i seguenti punti:

Per ricaricare la batteria utilizzare |I'alimentatore 757L16-4 / |'adattatore di carica 757L43 e |l
caricabatteria 4E50*.

La carica della batteria completamente ricaricata & sufficiente per una deambulazione ininter-
rotta di almeno 16 ore o per un utilizzo medio di circa 2 giorni.

Per I'utilizzo quotidiano si consiglia di caricare il prodotto ogni giorno.

Per raggiungere la durata operativa massima con una carica della batteria si consiglia di inter-
rompere il collegamento tra il caricabatteria e il prodotto solo poco prima dell'impiego del
prodotto.

Prima del primo utilizzo la batteria dovrebbe essere caricata fino a quando sul caricabatteria
si spegne il diodo luminoso (LED) giallo, comunque in ogni caso per almeno 4 ore. In questo
modo |'indicatore dello stato di carica viene calibrato tramite |'applicazione Cockpit ed anche
tramite la rotazione della protesi.

Se il collegamento tra il caricabatteria e la protesi viene interrotto troppo presto, I'indicazione
dello stato di carica tramite I'applicazione Cockpit ed anche tramite la rotazione della protesi
potrebbe non corrispondere allo stato di carica attuale.

Se il prodotto non viene utilizzato la batteria puo scaricarsi.

6.1 Collegamento di alimentatore e caricabatteria

1)

Spingere |'adattatore del connettore, specifico per il paese di utilizzo, sull'alimentatore sino a
bloccarlo in sede (v. fig. 1).
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6.2

6.3

Infilare il cavo di carica con il connettore tondo a 4 poli nella presa OUT sul caricabatteria fi-

no a quando il connettore si blocca in posizione (v. fig. 2).

INFORMAZIONE: Controllare che la polarita sia corretta (nasello di guida). Infilare

senza forzare il connettore del cavo nel caricabatteria.

Infilare il connettore tondo, tripolare dell'alimentatore nella presa da 12 V sul caricabatteria

fino a quando il connettore si blocca in posizione (v. fig. 2).

INFORMAZIONE: Controllare che la polarita sia corretta (nasello di guida). Infilare

senza forzare il connettore del cavo nel caricabatteria.

Collegare I'alimentatore alla presa di corrente.

— Siilluminano il diodo luminoso (LED) verde sul retro dell'alimentatore e il diodo luminoso
(LED) verde sul caricabatteria (v. fig. 3).

Se il diodo luminoso (LED) verde sull'alimentatore e il diodo luminoso (LED) verde sul carica-

batteria non si illuminano, si & verificato un errore (v. pagina 176).

Carica della batteria della protesi

1) Aprire il coperchio della presa di carica (sollevare la linguetta o
spostare il cursore in alto).

2) Inserire il connettore di carica nella presa di carica del prodotto.
INFORMAZIONE: osservare la direzione d'inserimento!
Durante l'inserimento bisogna superare una resistenza all'in-
serimento minima, affinché il connettore resti collegato cor-
rettamente con la presa di carica.

— Il corretto collegamento del caricabatteria al prodotto viene indi-
cato tramite segnali di risposta (v. pagina 175).

3) |l processo di carica si avvia.

— Quando la batteria del prodotto € completamente carica, il dio-
do luminoso giallo del caricabatteria si spegne.

4) Una volta terminato il processo di carica, staccare il caricabatteria
dal prodotto.

INFORMAZIONE: durante il distacco bisogna superare una
forza di distacco minima tra il connettore e la presa di carica.
— Segue un'autodiagnosi. |l prodotto sara di nuovo pronto per
I'uso dopo il relativo segnale di risposta (v. pagina 179).
5) Richiudere il coperchio della presa di carica.

Indicazione dello stato di carica attuale

INFORMAZIONE |

Du

rante il processo di carica non & possibile visualizzare lo stato di carica.

6.3.
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1 Indicazione dello stato di carica senza utilizzo di apparecchi supplementari

1) Girare la protesi di 180° (la pianta del piede deve essere rivolta
verso |'alto).
2) Tenerla ferma per 2 secondi e attendere i segnali acustici.



Segnale acustico Segnale a vibrazione Stato di carica della batteria
5 segnali brevi superiore all'80%

4 segnali brevi da 65% a 80%

3 segnali brevi da 50% a 65%

2 segnali brevi da 35% a 50%

1 segnale breve 3 segnali lunghi da 20% a 35%

1 segnale breve 5 segnali lunghi inferiore al 20%

INFORMAZIONE

Riproduzione di una melodia nota al posto di segnali acustici
La riproduzione di questa melodia significa che i parametri di regolazione dell'unita di controllo
della protesi sono stati caricati correttamente e che la protesi e pronta per I'uso.

INFORMAZIONE |

Se il parametro Volume viene impostato su '0' nella applicazione Cockpit non viene emesso
nessun segnale acustico (v. pagina 163).

6.3.2 Indicazione dello stato di carica attuale tramite I'applicazione Cockpit
Se I'applicazione Cockpit & avviata, lo stato di carica corrente viene visualizzato sullo schermo,
nella riga in basso:

1. 38% - Stato di carica della batteria del componente
protesico collegato in questo momento

J
D
()

7 Applicazione Cockpit

Mediante la app Cockpit & possibile passare dalla modalita di base alle mo-
dalita MyMode preconfigurate. Inoltre, & possibile richiamare informazioni sul
prodotto (contapassi, stato di carica della batteria, ecc.).
Tramite la app & possibile, durante |'uso quotidiano, modificare il comporta-
A\ 4 mento del prodotto entro determinati limiti (ad esempio, durante il periodo di
ottobock. adattamento al prodotto). In occasione della successiva visita del paziente, il
tecnico ortopedico potra rintracciare le modifiche effettuate grazie al software
di regolazione.

Informazioni sulla app Cockpit

* Laapp Cockpit pud essere scaricata gratuitamente dal proprio store online. Per ulteriori infor-
mazioni consultare il seguente sito Internet: https://www.ottobock.com/cockpitapp. Per scari-
care la app Cockpit, & anche possibile scannerizzare con il dispositivo mobile il codice QR
della Bluetooth PIN Card fornita in dotazione (a condizione che si disponga di un lettore di
codici QR e di una fotocamera).

* La lingua dell'interfaccia di comando della app Cockpit pud essere modificata tramite il soft-
ware di regolazione.

* A seconda della versione della app Cockpit utilizzata, la lingua dell'interfaccia di comando
della app Cockpit corrisponde alla lingua del dispositivo mobile con cui si utilizza la app Coc-
kpit.

* Quando ci si collega per la prima volta occorre registrare alla Ottobock il numero di serie del
componente da collegare. Se non si effettua la registrazione, |'utilizzo della app Cockpit per
questo componente puo essere solo limitato.
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7.1

Per utilizzare la app Cockpit € necessario attivare la funzione Bluetooth della protesi.

Se Bluetooth e disattivato, puo essere attivato girando la protesi (la pianta del piede deve es-
sere rivolta verso I'alto) o collegando/scollegando il caricabatteria. La funzione Bluetooth ri-
mane attiva per circa 2 minuti. Durante questo lasso di tempo la app deve essere avviata e il
collegamento deve essere instaurato. Se lo si desidera, si puo lasciare attiva in permanenza la
funzione Bluetooth della protesi (v. pagina 166).

Le figure contenute nelle presenti istruzioni per I'uso sono solo a titolo esemplificativo e pos-
sono differire dal dispositivo mobile utilizzato e dalla versione.

Tenere |'app mobile sempre aggiornata.

Rivolgersi al produttore se si teme un problema relativo alla sicurezza cibernetica.

Requisiti di sistema

La compatibilita con i terminali mobili e le versioni si desume dai dati riportati nell'App Store di
Apple o in Google Play Store.

7.2

Primo collegamento tra I'applicazione Cockpit e il componente

Prima dell'instaurazione del collegamento tenere presente i seguenti punti:

La funzione Bluetooth del componente deve essere attivata (v. pagina 166).

Il Bluetooth del terminale mobile deve essere acceso.

Il dispositivo terminale mobile non deve trovarsi in modalita "aereo" (offline), in cui tutti i colle-
gamenti radio sono disattivati.

Il dispositivo terminale mobile deve essere dotato di connessione internet.

Si deve avere a disposizione il numero di serie e il codice PIN Bluetooth del componente da
collegare. Questi si trovano sulla Bluetooth PIN Card fornita in dotazione. Il numero di serie
inizia con le lettere "SN".

INFORMAZIONE

In caso di smarrimento della Bluetooth PIN Card, sulla quale sono riportati il codice PIN Blue-
tooth e il numero di serie del componente, contattare il proprio tecnico ortopedico.

7.2.
1

2)
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1 Primo avvio dell'applicazione Cockpit

Toccare il simbolo dell'applicazione Cockpit (E).

— Viene visualizzato il contratto di licenza con |'utente finale (EULA).

Accettare il contratto di licenza (EULA) toccando il pulsante Accetta. Se il contratto di licenza

(EULA) non viene accettato, |'applicazione Cockpit non potra essere utilizzata.

— Si apre la schermata di benvenuto.

Tenere la protesi con la pianta del piede rivolta verso |'alto o collegare e scollegare di nuovo il

caricabatteria per attivare il riconoscimento (visibilita) del collegamento Bluetooth per 2 minu-

ti.

Toccare il pulsante Aggiungi componente.

— Si awvia |'assistente al collegamento che vi guidera attraverso |'instaurazione del collega-
mento.

Seguire le ulteriori istruzioni visualizzate sullo schermo.

Dopo aver inserito il codice PIN Bluetooth viene instaurato il collegamento con il componente.

— Durante l'instaurazione del collegamento si avvertono 3 segnali acustici e compare il sim-
bolo
A collegamento stabilito, viene visualizzato il simbolo

Quando il collegamento é stato instaurato con successo, vengono letti i dati del componente.

Questa operazione puo durare anche un minuto.

Successivamente viene visualizzato il menu principale con il nome del componente collegato.



| INFORMAZIONE |

Dopo che il primo collegamento con il componente ¢ stato stabilito correttamente, I'applicazione
si colleghera sempre in automatico dopo I'avvio. Non sono necessarie ulteriori operazioni.

| INFORMAZIONE |

Dopo aver attivato la "visibilita" del componente (tenere il componente con la pianta del piede ri-
volta verso |'alto oppure collegare/scollegare il caricabatteria), esso pu6 essere rilevato da un
altro dispositivo (p. es. smartphone) nell'arco di 2 minuti. Se la registrazione o |'instaurazione
del collegamento richiedesse troppo tempo, il tentativo di collegamento viene interrotto. In que-
sto caso tenere di nuovo il componente con la suola del piede rivolta verso I'alto o collega-
re/scollegare il caricabatteria.

7.3 Comandi dell'applicazione Cockpit

1. = Richiamare il menu di navigazione (v. pagina 158)

o= ottobock. 2. Prodotto

Prodotto - Il nome del componente pud essere modificato solo tramite
@O ® il software di regolazione.

el dibas 3. Se sono stati memorizzati piu collegamenti con vari compo-
@ W nenti, & possibile passare da un componente all'altro toc-

/ZL/ cando la voce Cambia (v. pagina 158).
@ 4. Modalita MyMode configurate tramite il software di regola-

zione.
Commutazione della modalita toccando il relativo simbolo e
conferma toccando "OK".
Se nella app Cockpit & stata attivata la modalita di ibernazio-
ne, cio viene visualizzato anche qui. Per maggiori informa-
zioni consultare il capitolo "Modalita di ibernazione" (v.
100% 1.Modalita di base pagina 167)
— o~ = 5. Modalita attualmente selezionata
6. Stato di carica del componente.
Batteria del componente completamente carica
41 Batteria del componente scarica
La batteria del componente viene caricata
Lo stato di carica corrente viene indicato in %.
7. Visualizzazione e denominazione della modalita attualmente
selezionata (ad es. 1.Modalita di base)
8. Collegamento con il componente stabilito
Collegamento con il componente interrotto. Nuovo tenta-
tivo di instaurare automaticamente il collegamento.
Non e presente alcun collegamento al componente.

®
AORS

157



7.3.1 Menu di navigazione dell'applicazione Cockpit

Cliccando sul simbolo = nei menu viene visualizzato il menu di
navigazione. In questo menu e possibile eseguire ulteriori rego-
lazioni del componente collegato.

Prodotto

ottobock.

Prodotto
Nome del componente collegato
MyModes
Funzioni MyModes

Richiamo del menu principale per passare a un'altra modalita
MyMode

Impostazioni

Stato
Funzioni

Richiamo delle funzioni supplementari del componente (ad es.
disattivazione del Bluetooth (v. pagina 166))

Informazioni generali

Gestisci componenti
Informazioni legali/Info Im postazioni
Modifica delle impostazioni della modalita selezionata (v.
pagina 163)

Stato
Verifica dello stato del componente collegato (v. pagina 167)

Gestisci componenti
Aggiunta, eliminazione di componenti (v. pagina 158)

Informazioni legali/Info
Visualizzazione di informazioni/note legali sull'applicazione Coc-
kpit

7.4 Gestione dei componenti

In questa applicazione & possibile memorizzare collegamenti con massimo quattro componenti
differenti. Tuttavia, un componente pud essere collegato contemporaneamente sempre e solo con
un dispositivo terminale mobile.

INFORMAZIONE |

Prima di eseguire il primo collegamento leggere i punti nel capitolo "Primo collegamento tra la
app Cockpit e il componente" (v. pagina 156).

7.4.1 Aggiunta di un componente

1) Toccare il simbolo = nel menu principale.
— Si apre il menu di navigazione.

2) Nel menu di navigazione toccare la voce "Gestisci componenti".

3) Tenere la protesi con la pianta del piede rivolta verso |'alto o collegare e scollegare di nuovo il
caricabatteria per attivare il riconoscimento (visibilita) del collegamento Bluetooth per 2 minu-
ti.

4) Toccare il pulsante "+".

— Si avvia |'assistente al collegamento che vi guidera attraverso |'instaurazione del collega-
mento.

5) Seguire le ulteriori istruzioni visualizzate sullo schermo.

6) Dopo aver inserito il codice PIN Bluetooth viene instaurato il collegamento con il componente.
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— Durante l'instaurazione del collegamento si avvertono 3 segnali acustici e compare il sim-
bolo
A collegamento stabilito, viene visualizzato il simbolo

— Quando il collegamento & stato instaurato con successo, vengono letti i dati del compo-
nente. Questa operazione puo durare anche un minuto.
Successivamente viene visualizzato il menu principale con il nome del componente colle-
gato.

INFORMAZIONE |

Se non e possibile instaurare il collegamento a un componente, eseguire le seguenti operazioni:

» se presente, cancellare il componente dall'applicazione Cockpit (vedere capitolo 'Cancella
componente')

» aggiungere nuovamente il componente nell'applicazione Cockpit (vedere capitolo 'Aggiungi
componente')

INFORMAZIONE |

Dopo aver attivato la "visibilita" del componente (tenere il componente con la pianta del piede ri-
volta verso |'alto oppure collegare/scollegare il caricabatteria), esso puo essere rilevato da un
altro dispositivo (p. es. smartphone) nell'arco di 2 minuti. Se la registrazione o |'instaurazione
del collegamento richiedesse troppo tempo, il tentativo di collegamento viene interrotto. In que-
sto caso tenere di nuovo il componente con la suola del piede rivolta verso I'alto o collega-
re/scollegare il caricabatteria.

7.4.2 Eliminazione di un componente
1) Toccare il simbolo = nel menu principale.

— Si apre il menu di navigazione.
2) Nel menu di navigazione toccare la voce "Gestisci componenti".
3) Toccare il pulsante "Edit".
4) Toccare il simbolo @ del componente che si intende eliminare.
— |l componente viene cancellato.

7.4.3 Collegamento di un componente con piu dispositivi terminali mobili

Il collegamento di un componente puod essere salvato in pilu dispositivi terminali mobili. Tuttavia, il
componente puo essere collegato contemporaneamente solo con un dispositivo terminale mobile.
Se il componente & gia collegato con un altro dispositivo terminale mobile, in fase di instaurazio-
ne del collegamento con il dispositivo terminale mobile attuale, comparira la seguente notifica:

» Toccare il pulsante OK.

— Il collegamento con I'ultimo dispositivo terminale mobile col-
legato viene interrotto e viene stabilito il collegamento con il
dispositivo terminale mobile corrente.

Collegare con questo
componente?

Il componente era collegato con un
altro dispositivo.
Stabilire la connessione?

Annulla OK
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8 Utilizzo

8.1 Schema di movimento in modalita di base (modalita 1)

| INFORMAZIONE

Rumori durante il movimento dell'articolazione di ginocchio

In caso di impiego di articolazioni di ginocchio esoprotesiche & possibile avvertire rumori duran-
te il movimento dovuti a funzioni di comando eseguite mediante servomotore, dispositivo idrauli-
co, pneumatico o in funzione del carico frenante. La generazione di rumori & normale e inevitabi-
le. Solitamente non comporta alcun problema. Se tuttavia si riscontra un evidente aumento dei
rumori nel corso del ciclo operativo dell'articolazione di ginocchio, € bene sottoporre
I'articolazione di ginocchio a una tempestiva verifica da parte di un centro assistenza Ottobock
autorizzato.

8.1.1 Stare in piedi

Stabilita del ginocchio tramite un alto livello di resistenza idraulica e allinea-
mento statico corretto.

Una funzione statica puod essere attivata mediante il software di regolazione.
Per ulteriori informazioni sulla funzione statica consultare il seguente capitolo.

8.1.1.1 Funzione statica

INFORMAZIONE

Per utilizzare questa funzione, € necessaria |'attivazione del tecnico ortopedico. Inoltre, deve es-
sere attivata tramite |'applicazione Cockpit (v. pagina 164).

La funzione statica & un'integrazione funzionale della modalita di base. Questa modalita da sollie-
vo all'utente che deve mantenere una posizione eretta piu a lungo su un terreno in pendenza.
L'articolazione viene in questo modo bloccata in direzione di flessione a un angolo di flessione
compreso fra 5 e 65°.

Il tecnico ortopedico deve stabilire il tipo di blocco dell'articolazione (intuitivo/consapevole). Non
¢ possibile modificare il tipo di blocco tramite la app Cockpit.

Blocco intuitivo dell'articolazione

La funzione statica intuitiva riconosce quelle situazioni in cui la protesi viene sollecitata in direzio-
ne di flessione, ma non deve cedere. Questo ¢ il caso, ad esempio, quando si e fermi in posizio-
ne eretta su una superficie non piana o irregolare. L'articolazione di ginocchio viene bloccata in
direzione di flessione tutte le volte che I'arto protesico non & completamente esteso e quando vie-
ne tenuto a riposo per breve tempo. In caso di spostamento in avanti, all'indietro o di estensione,
la resistenza viene ridotta immediatamente a quella della fase statica.

L'articolazione di ginocchio non viene bloccata quando sono soddisfatte le suddette condizioni e
viene assunta una posizione seduta (ad esempio durante la guida).

Blocco consapevole dell'articolazione

1) Piegare il ginocchio all'angolo desiderato.

2) L'angolo del ginocchio non deve variare per un breve periodo di tempo.
— L'articolazione bloccata puo essere ora caricata in direzione di flessione.

Rimozione del blocco consapevole dell'articolazione
» La funzione statica consapevole viene disattivata automaticamente estendendo il ginocchio o
riposizionando I'arto (ad es. facendo un passo).
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8.1.2 Camminare

| primi tentativi di camminare con la protesi richiedono sempre |'assistenza di
personale qualificato in grado di fornire le relative istruzioni.
Nella fase statica I'unita idraulica assicura la stabilita dell'articolazione di gi-

nocchio, nella fase dinamica, invece, |'unita idraulica rilascia I'articolazione di
ginocchio e la gamba pud essere cosi spostata liberamente in avanti.

Per passare alla fase dinamica, € necessario eseguire uno spostamento in
avanti sulla protesi partendo dalla posizione con una gamba piu avanti dell'al-

tra.
8.1.3 Sedersi
La resistenza nell'articolazione di ginocchio della protesi, mentre ci si siede,
assicura un piegamento omogeneo delle ginocchia nella posizione di seduta.
Con il software di regolazione il tecnico ortopedico pu6 impostare se |'opera-
N zione di seduta deve essere supportata o meno.
W 1) Posizionare i piedi uno accanto all'altro alla stessa altezza.
2) Sedendosi, caricare le gambe in modo omogeneo e utilizzare i braccioli

della sedia, se disponibili.
3) Spostare le natiche verso lo schienale e piegare in avanti il busto.
INFORMAZIONE: la resistenza esercitata mentre ci si siede puo essere
modificata con la app Cockpit tramite il parametro "Resistenza" (v.
pagina 164).

8.1.4 Stare seduto

INFORMAZIONE |

Durante la seduta, |'articolazione di ginocchio commuta in una modalita a risparmio energetico.
Tale modalita si attiva indipendentemente dal fatto che la funzione seduta sia attivata o meno.

Se si trova in posizione seduta per piu di due secondi, vale a dire se la coscia
€ pressoché orizzontale e la gamba non sottoposta a carico, |'articolazione di
ginocchio imposta la resistenza in direzione di estensione a un valore minimo.
(= Mediante il software di regolazione & possibile attivare una funzione seduta.
1 Per ulteriori informazioni sulla funzione seduta consultare il seguente capitolo.

8.1.4.1 Funzione seduta

| INFORMAZIONE

Per utilizzare questa funzione, € necessario attivarla nel software di regolazione. Inoltre, deve
essere attivata tramite |'applicazione Cockpit (v. pagina 164).

Nella posizione di seduta viene ridotta non solo la resistenza in direzione di estensione, ma anche
la resistenza in direzione di flessione. Questo consente un libero movimento dell'arto protesico.

8.1.5 Alzarsi in piedi
Quando ci si alza in piedi la resistenza alla flessione aumenta in ogni caso.
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1) Posizionare i piedi alla stessa altezza.

2) Piegare in avanti il busto.

3) Poggiare le mani sui braccioli della sedia, se presenti.

4) Alzarsi in piedi facendo forza sulle mani. Esercitare un carico uniforme sui

due piedi.

8.1.6 Salire le scale

Non é possibile salire le scale con passo alternato.
1) Tenersi con una mano al corrimano.

2) Collocare I'arto sano sul primo gradino.
Segue |'arto protesico.

8.1.7 Scendere le scale
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L'articolazione offre la possibilita di scendere le scale con passo alternato, ma
anche con passo non alternato.

Scendere le scale con passo alternato
L'attivita di scendere le scale con passo alternato deve essere esercitata ed
eseguita con la massima attenzione. Solo se si appoggia in modo adeguato la
pianta del piede, I'articolazione di ginocchio pud attivarsi correttamente e con-
sentire un rollover controllato. L'avanzamento deve avvenire secondo uno
schema continuo per consentire un arco di movimento fluido.
1) Tenersi con una mano al corrimano.
2) Collocare la gamba con la protesi sul gradino in modo tale che il piede
sporga per meta dal bordo del gradino.
— E il solo modo per assicurare un rollover sicuro del piede.
3) Rullare il piede sopra il bordo del gradino.
— In questo modo la protesi viene piegata lentamente e in modo omoge-
neo in presenza di un'elevata resistenza alla flessione.
4) Collocare il secondo arto sul gradino successivo.

Scendere le scale con posizionamento successivo del secondo arto
(gradino per gradino)

1) Tenersi con una mano al corrimano.
2) Collocare I'arto con la protesi sul primo gradino.
3) Collocare anche il secondo arto sul gradino.



8.1.8 Scendere una rampa

i

In presenza di un'elevata resistenza alla flessione, consentire una flessione
controllata dell'articolazione di ginocchio e abbassare il baricentro del corpo.
Nonostante la flessione dell'articolazione di ginocchio, la fase dinamica non
viene innescata.

8.1.9 Scendere gradini in piano

§

Per scendere rampe, gradini di scale in piano o superare bordi di marciapiede
si consiglia di adottare il passo alternato con flessione del ginocchio sotto ca-
rico, per meglio scaricare |'arto controlaterale durante il successivo contatto
con il suolo. Questa flessione del ginocchio dovrebbe iniziare subito dopo il
contatto del tallone al suolo ovvero fino a quando |'arto protesico si trova anco-
ra davanti al corpo.

Ad utilizzatori esperti la protesi offre la possibilita di attivare una fase dinamica
durante la discesa su rampe e il superamento di gradini piani (p.es. il bordo di
un marciapiede). A tale scopo il baricentro del corpo deve trovarsi in avanti
sufficientemente lontano dalla gamba d'appoggio e la fase dinamica deve es-
sere avviata con la gamba estesa. Se in questa situazione il piede viene posi-
zionato in modo tale da sporgere nettamente dal bordo del gradino I'attivazio-
ne della fase dinamica puo cogliere di sorpresa. In questo caso |'arto contro-
laterale ¢ tuttavia pronto a sostenere il peso.

8.1.10 Inginocchiarsi

In presenza di un'elevata resistenza alla flessione, consentire una flessione
controllata dell'articolazione di ginocchio e raggiungere gradualmente la posi-
zione genuflessa. E bene evitare una forte battuta del ginocchio a terra per
non danneggiare |'unita elettronica.

Se ¢ necessario inginocchiarsi frequentemente, si consiglia I'uso del C-Leg
Protector 4X860=" o del telaio protettivo 4P862.

8.2 Modifica delle impostazioni della protesi
Se ¢ attivo un collegamento con il componente, € possibile modificare le impostazioni della mo-
dalita attualmente selezionata tramite |'applicazione Cockpit.

INFORMAZIONE

Per modificare le impostazioni della protesi € necessario accendere il Bluetooth della protesi.
Se il Bluetooth & spento, puo essere attivato girando la protesi o collegando/scollegando il cari-
cabatteria. Il Bluetooth rimane in questo modo attivo per la durata di circa 2 minuti. Durante
questo lasso di tempo e necessario instaurare il collegamento.

Informazioni sulla modifica dell'impostazione della protesi

* Prima di modificare le impostazioni verificare sempre nel menu principale dell'applicazione
Cockpit se & stato selezionato il componente desiderato. Diversamente, si potrebbero appor-
tare modifiche ai parametri del componente errato.
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* Durante il caricamento della batteria della protesi, non e possibile apportare modifiche alle
impostazioni e passare a un'altra modalita. E possibile solamente richiamare lo stato della
protesi. Nell'applicazione Cockpit, sullo schermo, comparira al posto del simbolo <1 il sim-
bolo nella riga in basso.

* La regolazione della protesi deve essere effettuata in modo ottimale con |'ausilio del software
di regolazione. La app Cockpit non é destinata al tecnico ortopedico per |I'esecuzione di rego-
lazioni della protesi. Con la app si pud modificare entro determinati limiti il comportamento
della protesi durante |'uso quotidiano (ad esempio durante il periodo di adattamento alla pro-
tesi). In occasione della successiva visita del paziente, il tecnico ortopedico potra rintracciare
le modifiche effettuate grazie al software di regolazione.

* Qualora si debbano modificare le impostazioni di una modalita MyMode, & necessario dappri-
ma passare a tale modalita MyMode.

8.2.1 Modifica dell'impostazione della protesi tramite I'applicazione Cockpit

1) Dopo aver collegato il componente e selezionato la modalita
desiderata, cliccare sul simbolo £ nel menu principale.
— Si apre il menu di navigazione.

2) Cliccare sulla voce del menu "Impostazioni".

= ottobock.

Prodotto
— Compare un elenco dei parametri della modalita attual-
MyModes mente selezionata.
Funzioni 3) Regolare I'impostazione del parametro desiderato cliccando
sui simboli "<", ">".
Impostazioni INFORMAZIONE: I'impostazione del tecnico ortopedico

@ contrassegnata e puo essere ripristinata con una mo-
difica dell'impostazione cliccando sul pulsante "Stan-
dard".

Stato
Informazioni generali

Gestisci componenti

Informazioni legali/Info

8.2.2 Quadro generale dei parametri di impostazione nella modalita di base

| parametri nella modalita di base descrivono il comportamento dinamico della protesi nel normale
ciclo di andatura. Questi parametri fungono da impostazione di base per I'adattamento automati-
co dell'azione ammortizzante alla situazioni di movimento corrente (ad es. rampe, velocita ridotta,
ecc.).

Inoltre, la funzione statica e/o la funzione seduta puo essere attivata/disattivata. Per ulteriori infor-
mazioni sulla funzione statica (v. pagina 160). Per ulteriori informazioni sulla funzione seduta (v.
pagina 161).
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Si possono modificare i seguenti parametri:

Parametro Campo soft- |Campo dire- |Significato

ware di rego- | golazione
lazione app

Resistenza da 120 a 190 |+/- 10 del valo- | Resistenza alla flessione durante il

re regolato movimento di seduta, nella fase stati-
ca, durante la deambulazione su ram-
pe e scale.

Funzione statica® 0/Spento - di- | Per informazioni su questa funzione
sattivata consultare il capitolo "Funzione sta-
1/On - attivata |tica" (v. pagina 160)

Funzione seduta? 0/Spento - di- | Se questa funzione é attivata in posi-
sattivata zione seduta, si ha sia una riduzione
1/On - attivata | della resistenza in direzione di esten-

sione sia una riduzione della resisten-
za in direzione di flessione.

Segnale acustico di ri- On/Spento Segnale acustico di risposta per la

sposta commutazione tra fase statica e dina-
mica.

Volume daOa4 daOa4 Volume del segnale acustico di con-
ferma (ad es. richiesta dello stato di
carica, commutazione di MyMode).
Con l'impostazione "0" i segnali acu-
stici di risposta sono disattivati. | se-
gnali di avvertimento in presenza di
errori vengono comunque emessi.

1 Si devono abilitare queste funzioni nel software di regolazione per poterle utilizzare nella app
Cockpit.

8.2.3 Quadro generale dei parametri di impostazione nelle modalita MyMode

| parametri nelle modalita MyMode descrivono il comportamento statico della protesi per uno spe-
cifico schema di movimento come ad es. lo sci di fondo. Nelle modalita MyMode non si verifica al-
cun adattamento automatico comandato dell'azione ammortizzante.

Si possono modificare i seguenti parametri nelle modalita MyMode:

Parametro Campo soft- | Campo dire- |Significato
ware di rego- | golazione
lazione app
Fless. base 0-200 +/- 20 del valo- | Valore della resistenza alla flessione
re regolato all'inizio della flessione dell'articola-
zione di ginocchio
Incremento 0-100 +/- 10 del valo- | Aumento della resistenza alla flessio-
re regolato ne (sulla base del parametro "Fless.

base") durante la flessione dell'artico-
lazione di ginocchio. Con un determi-
nato angolo di flessione, che dipende
dall'impostazione dei parametri
"Fless. base" e "Incremento", |'arti-
colazione di ginocchio pud bloccarsi.
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Parametro

Campo soft-
ware di rego-

Campo di re-
golazione

Significato

lazione app

0-60 +/- 20 del valo- | Valore della resistenza all'estensione
re regolato

Estens. base

Angolo di blocco 0-90 +/- 10 del valo- | Angolo a cui e possibile estendere

re regolato |'articolazione di ginocchio.
Informazione: se questo parametro &
>0, il ginocchio & bloccato in una po-
sizione flessa in direzione dell'esten-
sione. Per rimuovere il blocco, scari-
care il peso dalla protesi e inclinarla
all'indietro per almeno 2 secondi. Cio
consente un'estensione dell'articola-
zione indipendentemente dall'impo-
stazione dei parametri "Estens.
base" e "Angolo di blocco". Cio po-
trebbe essere utile per commutare
nella modalita base con uno schema
di movimento.

Volume 0-4 0-4 Volume del segnale acustico di con-
ferma (ad es. richiesta dello stato di
carica, commutazione di MyMode).
Con l'impostazione "0" i segnali acu-
stici di risposta sono disattivati. | se-
gnali di avvertimento in presenza di
errori vengono comungue emessi.

8.3 Accensione/spegnimento del Bluetooth della protesi

INFORMAZIONE |

Per utilizzare I'applicazione Cockpit & necessario attivare la funzione Bluetooth della protesi.

Se la funzione Bluetooth & disattivata, puo essere attivata girando la protesi (funzione disponibi-
le solo nella modalita base) o collegando/scollegando il caricabatteria. La funzione Bluetooth ri-
mane in questo modo attiva per circa 2 minuti. Durante questo lasso di tempo |'applicazione de-
ve essere avviata e il collegamento deve essere instaurato. Se lo si desidera, & possibile anche
attivare la funzione Bluetooth della protesi permanentemente (v. pagina 166).

8.3.1 Accensione/spegnimento del Bluetooth tramite I'applicazione Cockpit

Spegnimento del Bluetooth

1) Quando il componente & collegato, cliccare sul simbolo = nel menu principale.
— Viene visualizzato il menu di navigazione.

2) Cliccare nel menu di navigazione alla voce "Funzioni".

3) Cliccare sulla voce "Disattiva Bluetooth".

4) Seguire le istruzioni visualizzate sullo schermo.

Accensione del Bluetooth
1) Girare il componente o collegare/scollegare il caricabatteria.
— La funzione Bluetooth rimane attiva per circa 2 minuti. Durante questo lasso di tempo |'ap-
plicazione deve essere avviata per instaurare un collegamento con il componente.
2) Seguire le istruzioni visualizzate sullo schermo.
— Se il Bluetooth & acceso, sullo schermo comparira il simbolo
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8.4 Richiesta dello stato della protesi

8.4.1 Richiesta dello stato tramite I'applicazione Cockpit
1) Quando il componente & collegato, cliccare sul simbolo = nel menu principale.
2) Cliccare nel menu di navigazione alla voce "Stato".

8.4.2 Indicazione dello stato nell'applicazione Cockpit

Voce del menu Descrizione Possibili operazioni
Giorno: 1747 Contapassi giornaliero Resettare il contatore cliccan-
do sul pulsante "Ripristina".
Totale: 1747 Contapassi totale Solo a titolo informativo
Accumulatore: 68 Attuale stato di carica della Solo a titolo informativo
protesi espresso in percentua-
le

8.5 Modalita ibernazione

INFORMAZIONE |

Se il parametro Volume viene impostato su '0' nella applicazione Cockpit non viene emesso
nessun segnale acustico (v. pagina 163).

L'articolazione di ginocchio pu6 essere messa nella modalita di ibernazione tramite la app Cock-
pit, riducendo cosi al minimo il consumo di energia. In questa condizione |'articolazione di ginoc-
chio non ha alcuna funzione. Passa ai valori di resistenza della modalita di sicurezza.

Tramite la app Cockpit oppure collegando il caricabatteria, & possibile terminare la modalita di
ibernazione.

La modalita di ibernazione pud essere disattivata attivando un'altra MyMode.

8.5.1 Accensione/spegnimento della modalita di ibernazione tramite I'applicazione Cock-
pit

Accensione della modalita di ibernazione

La modalita di ibernazione viene visualizzata come una MyMode e pud essere attivata come una
MyMode tramite la app Cockpit.

Per la commutazione osservare i passaggi contenuti nel capitolo "Commutazione delle MyMode
con la app Cockpit" (v. pagina 168).

La modalita di ibernazione attivata viene indicata tramite un segnale acustico e un segnale a vibra-
zione brevi.

Spegnimento della modalita di ibernazione
Per disattivare la modalita di ibernazione, selezionare e attivare la modalita di base o una MyMode
nella app Cockpit. La modalita di ibernazione viene terminata automaticamente.

9 MyMode

Il tecnico ortopedico puo attivare e configurare tramite il software di regolazione, oltre alla modali-
ta di base, anche le modalita MyMode. Queste modalita possono essere selezionate tramite |'ap-
plicazione Cockpit o uno schema di movimento. La commutazione tramite schemi di movimento
deve essere attivata dal tecnico ortopedico nel software di regolazione.
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Queste modalita sono previste per tipi di movimento e di postura specifici (ad es. andare sui patti-
ni in linea, ecc.). Si possono eseguire degli adeguamenti tramite |'applicazione Cockpit (v.
pagina 165).

9.1 Commutazione nelle modalita MyMode tramite I'applicazione Cockpit

| INFORMAZIONE |

Per utilizzare |I'applicazione Cockpit & necessario attivare la funzione Bluetooth della protesi.

Se la funzione Bluetooth & disattivata, puo essere attivata girando la protesi (funzione disponibi-
le solo nella modalita base) o collegando/scollegando il caricabatteria. La funzione Bluetooth ri-
mane in questo modo attiva per circa 2 minuti. Durante questo lasso di tempo |'applicazione de-
ve essere avviata e il collegamento deve essere instaurato. Se lo si desidera, € possibile anche
attivare la funzione Bluetooth della protesi permanentemente (v. pagina 166).

INFORMAZIONE |

Se il parametro Volume viene impostato su '0' nella applicazione Cockpit non viene emesso
nessun segnale acustico (v. pagina 163).

Se e stato instaurato un collegamento a una protesi, & possibile passare da una modalita MyMo-
de all'altra tramite |'applicazione Cockpit.

1) Cliccare sul simbolo della modalita MyMode (1) desiderata
ottobock. nel menu principale dell'applicazione.
— Compare una notifica di sicurezza relativa al cambio del-
la modalita MyMode.
2) Se si desidera cambiare la modalita, cliccare sul pulsante
"OK".
— Si avvertira un segnale acustico a conferma dell'avvenu-
ta commutazione.
3) Dopo aver eseguito la commutazione, comparira un simbolo
(2) a indicazione della modalita attiva.
— Sul bordo inferiore dello schermo viene inoltre visualizza-
ta la modalita corrente con la relativa denominazione (3).

Prodotto Cambia

9.2 Commutazione delle modalita MyMode tramite schema di movimento

Informazioni sulla commutazione

¢ La commutazione e il numero di schemi di movimento devono essere attivati dal tecnico orto-
pedico nel software di regolazione.

* Prima di fare il primo passo verificare sempre che la modalita selezionata corrisponda al tipo
di movimento desiderato.
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Se il parametro Volume viene impostato su 'O
nessun segnale acustico (v. pagina 163).

nella applicazione Cockpit non viene emesso

Esecuzione della commutazione

3x > MyMode 1 2x > MyMode 1

4x-> MyMode 2

=
3

x> MyMode 2

/”wﬂ =>%E>lﬂ

\ MyMode 1
} = MyMode 2 [V]

a® a®
'. e — e

Spostare |'arto protesico leggermente all'indietro (posizione con una gamba piu avanti dell'al-
tra).
Molleggiare sull'avampiede nel giro di un secondo un numero di volte corrispondente alla mo-
dalita MyMode desiderata (MyMode 1 = 3 volte, MyMode 2 = 4 volte) mantenendo sempre il
contatto con il suolo.
Tenere fermo I'arto protesico in questa posizione (posizione con una gamba piu avanti dell'al-
tra) per circa 1 secondo senza sollevare la gamba. Non é piu necessario uno scaricamento
del carico.
— Si avvertira un segnale acustico e a vibrazione a conferma del riconoscimento dello sche-
ma di movimento.
INFORMAZIONE: Se non si avverte il segnale acustico e a vibrazione, le condizio-
ni per il molleggio non sono state rispettate.
Dopo che ¢ stato emesso il segnale acustico e a vibrazione, tirare |'arto protesico verso la
gamba controlaterale, appoggiarlo e tenerlo fermo per circa 1 secondo.
Si avvertira un segnale che conferma |'avvenuta commutazione nella rispettiva modalita My-
Mode (2 volte = MyMode 1, 3 volte = MyMode 2).
INFORMAZIONE: Se non si avverte questo segnale di conferma, I'arto con la protesi
non é stato posizionato correttamente vicino all'arto controlaterale e tenuto fermo. Ri-
petere l'operazione per una corretta commutazione.

9.3 Commutazione da una modalita MyMode alla modalita di base
Informazioni sulla commutazione

A prescindere dalla configurazione delle modalita MyMode nel software di regolazione, &
sempre possibile tornare alla modalita di base (modalita 1) tramite uno schema di movimento.
Collegando/scollegando il caricabatteria € sempre possibile tornare alla modalita di base
(modalita 1).

Prima di fare il primo passo verificare sempre che la modalita selezionata corrisponda al tipo
di movimento desiderato.

Se il parametro Volume viene impostato su '0'
nessun segnale acustico (v. pagina 163).

nella applicazione Cockpit non viene emesso

Esecuzione della commutazione

3x — 5x 1x 1s 1x 1x

/ = f E:}.ﬂ |::> W% - ﬂ))_'.‘E:)|\/|oda||.tzald|base

'. *®» — e
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1) Spostare I'arto protesico leggermente all'indietro (posizione con una gamba piu avanti dell'al-
tra).

2) Mantenendo sempre il contatto con il suolo, molleggiare sull'avampiede per almeno 3 volte,
tuttavia per non piu di 5 volte.

3) Tenere fermo |'arto protesico in questa posizione (posizione con una gamba piu avanti dell'al-
tra) per circa 1 secondo senza sollevare la gamba. Non & pil necessario uno scaricamento
del carico.

— Si avvertira un segnale acustico e a vibrazione a conferma del riconoscimento dello sche-
ma di movimento.
INFORMAZIONE: Se non si avverte il segnale acustico e a vibrazione, le condizio-
ni per il molleggio non sono state rispettate.

4) Tirare |'arto protesico verso la gamba controlaterale, appoggiarlo e tenerlo fermo per circa 1
secondo.

— Si avvertira un segnale che conferma I'avvenuta commutazione alla modalita di base.
INFORMAZIONE: Se non si avverte questo segnale di conferma, I'arto con la protesi
non é stato posizionato correttamente vicino all'arto controlaterale e tenuto fermo. Ri-
petere I'operazione per una corretta commutazione.

10 Stati operativi supplementari (modalita)

10.1 Modalita batteria scarica

Se lo stato di carica disponibile della batteria & dello 0%, si avvertiranno segnali acustici e a vi-
brazione (v. pagina 176). In questo caso |'ammortizzazione si imposta ai valori della modalita di si-
curezza. La protesi viene infine disattivata. Caricando il prodotto & possibile tornare dalla modali-
ta batteria scarica alla modalita di base (modalita 1).

10.2 Modalita durante il processo di carica

Durante il processo di carica il prodotto non & funzionante.

Il prodotto & impostato ai valori di resistenza della modalita di sicurezza. A seconda dell'imposta-
zione nel software di regolazione, questi valori possono essere superiori o inferiori.

10.3 Modalita di sicurezza

Non appena si verifica un grave guasto (ad es. il guasto di un sensore), il prodotto passa automa-
ticamente alla modalita di sicurezza. Resta in questa modalita fino alla risoluzione del guasto.
Nella modalita di sicurezza vengono adottati i valori di resistenza preimpostati. Questo consente
all'utilizzatore di camminare, nonostante il dispositivo non sia attivo, con determinate limitazioni.
La commutazione alla modalita di sicurezza viene segnalata subito prima da segnali acustici e a
vibrazione (v. pagina 176).

Collegando e scollegando il caricabatteria & possibile uscire dalla modalita di sicurezza. Se alla
riaccensione il prodotto & ancora in modalita di sicurezza, significa che il guasto & permanente. Il
prodotto deve essere controllato da un centro assistenza Ottobock autorizzato.

10.4 Modalita sovratemperatura

Se I'unita idraulica si surriscalda per un'attivita ininterrotta e sollecitazione crescente (ad. esem-
pio percorrendo a lungo un terreno in discesa), la resistenza alla flessione aumenta con |'aumen-
to della temperatura per contrastare il surriscaldamento. Una volta che I'unita idraulica si é raf-
freddata, vengono ripristinate le impostazioni precedenti alla modalita di sovratemperatura.

Nelle modalita MyMode non € prevista |'attivazione della modalita sovratemperatura.

La modalita sovratemperatura viene segnalata ogni 5 secondi da una lunga vibrazione.

Le seguenti funzioni sono disattivate nella modalita di sovratemperatura
* Funzione seduta

* Indicazione dello stato di carica senza utilizzo di apparecchi supplementari
* Commutazione a una modalita MyMode
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* Modifiche dell'impostazione della protesi

11 Stoccagio e ventilazione

In caso di stoccaggio prolungato del prodotto in posizione non verticale, potrebbe accumularsi
dell'aria nell'unita idraulica. Cio e percepibile attraverso rumori e caratteristiche di ammortizzazio-
ne non omogenee.

Il meccanismo di ventilazione automatico ripristina senza alcuna limitazione tutte le funzioni del
prodotto dopo circa 10 - 20 passi.

Stoccaggio
* Per lo stoccaggio dell'articolazione il ginocchio deve essere esteso. |l ginocchio non puo es-
sere flesso!

» Evitare di tenere fermo il prodotto per periodi prolungati (utilizzo regolare del prodotto).

12 Pulizia
1) Pulire il prodotto con un panno umido (acqua dolce) in caso di sporcizia.
2) Asciugare il prodotto con un panno privo di pelucchi e lasciar asciugare per bene all'aria.

13 Manutenzione

Interventi di manutenzione (controlli del servizio assistenza) devono essere eseguiti regolarmente
a tutela della propria sicurezza, a salvaguardia della sicurezza di funzionamento e della garanzia,
a salvaguardia della sicurezza di base e delle principali caratteristiche prestazionali, nonché per
garantire la sicurezza CEM.

Osservare i seguenti intervalli di manutenzione, a seconda del paese/della regione:

Paese/Regione Intervallo di manutenzione
Tutti i paesi/le regioni ad eccezione di: 24 mesi
USA, CAN, RUS
USA, CAN, RUS a seconda delle esigenze’,
al piu tardi ogni 36 mesi

* A seconda delle esigenze: I|'intervallo di manutenzione dipende dal livello di attivita dell'utilizza-
tore. Nel caso di utilizzatori normali o poco attivi, con un massimo giornaliero di 1.800 passi, I'in-
tervallo di manutenzione é stimabile a 3 anni. Nel caso di utilizzatori molto attivi, con piu di 1.800
passi al giorno, I'intervallo di manutenzione ¢ stimabile a 2 anni.

La scadenza di una manutenzione viene indicata con dei segnali dopo che si € scollegato il cari-
cabatteria (vedere il capitolo "Stati operativi/Segnali di errore v. pagina 175").

Durante la manutenzione potrebbe essere necessario eseguire prestazioni addizionali come ad
esempio una riparazione. A seconda dell'entita e della validita della garanzia queste prestazioni
addizionali del servizio assistenza possono essere eseguite gratuitamente oppure a pagamento,
previa presentazione del relativo preventivo.

Per gli interventi di manutenzione e riparazione si devono consegnare sempre i seguenti compo-
nenti al tecnico ortopedico:

La protesi, il caricabatteria, |'adattatore di carica (se utilizzato come accessorio) e I'alimentatore.

14 Note legali
Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo paese di appartenenza
dell'utente e possono quindi essere soggette a modifiche.

14.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni e alle istruzioni ripor-
tate in questo documento. Il produttore non risponde in caso di danni derivanti dal mancato ri-
spetto di quanto contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o mo-
difiche non permesse del prodotto.
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14.2 Marchi

Tutte le designazioni menzionate nel presente documento sono soggette illimitatamente alle di-
sposizioni previste dal diritto di marchio in vigore e ai diritti dei relativi proprietari.

Tutti i marchi, nomi commerciali o ragioni sociali qui indicati possono essere marchi registrati e
sono soggetti ai diritti dei relativi proprietari.

L'assenza di un contrassegno esplicito dei marchi utilizzati nel presente documento non significa
che un marchio non sia coperto da diritti di terzi.

Bluetooth & un marchio registrato di Bluetooth SIG, Inc.

14.3 Conformita CE

Il fabbricante Otto Bock Healthcare Products GmbH dichiara che il prodotto & conforme alle nor-
me europee applicabili in materia di dispositivi medici.

Il prodotto soddisfa i requisiti previsti dalla direttiva RoHS 2011/65/UE sulla restrizione dell'uso di
determinate sostanze pericolose in apparecchiature elettriche ed elettroniche.

Il prodotto soddisfa i requisiti previsti dalla Direttiva 2014/53/UE.

Il testo completo delle Direttive e dei requisiti &€ disponibile al seguente indirizzo Internet:
http://www.ottobock.com/conformity

14.4 Note legali locali
Le note legali che trovano applicazione esclusivamente in singoli paesi sono riportate nel pre-
sente capitolo e nella lingua ufficiale del paese dell'utente.

15 Dati tecnici

Condizioni ambientali

Trasporto nell'imballaggio originale da -25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F

Trasporto senza imballaggio da -25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F
max. 93% di umidita relativa dell'aria, senza
condensa

Conservazione (<3 mesi) da -20 °C/-4 °F a +40 °C/+104 °F
max. 983% di umidita relativa dell'aria, senza
condensa

Conservazione per lungo tempo (>3 mesi) da -20 °C/-4 °F a +20 °C/+68 °F
max. 983% di umidita relativa dell'aria, senza
condensa

Esercizio da -10 °C/+14 °F a +60 °C/+140 °F
max. 93% di umidita relativa dell'aria, senza
condensa

Carica della batteria da +10 °C/+50 °F a +45 °C/+113 °F

Prodotto

Codice 3C98-3*/3C88-3*

Grado di mobilita sec. MOBIS da2a4

Peso corporeo massimo, incluso peso addizio- | 136 kg/300 Ib

nale

Peso corporeo minimo 45 kg/100 Ib
E possibile trattare anche utilizzatori con un
peso corporeo inferiore, se con una protesi di
prova un tecnico ortopedico certificato ha po-
tuto accertare che questi utilizzatori sono in
grado di utilizzare la protesi senza restrizioni.
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Prodotto

Tipo di protezione

P67

Resistenza all'acqua

Resistente alle intemperie, ma non resistente
alla corrosione

Il prodotto non & concepito per essere utilizza-
to o immerso a lungo in acqua

Angolo di flessione max. possibile

130°

Angolo di flessione max. possibile con arresti
di flessione premontati

122°

Peso della protesi senza Protector

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

Vita utile prevedibile nel rispetto degli intervalli
di manutenzione prescritti

6 anni

Metodo di prova

1SO 10328-P6-136 kg / 3 milioni di cicli di cari-
co

Trasferimento dati

Tecnologia a radiofrequenza

Bluetooth 5.0 (Bluetooth Low Energy)

Portata rilevamento

circa 10 m / 32.8 ft

Range di frequenza

2402 MHz - 2480 MHz

Modulazione

GFSK

Velocita di trasmissione dati (over the air)

fino a 2Mbps

Potenza max. in uscita (EIRP):

+4 dBm (~2.5 mW)

Batteria della protesi

Tipo batteria loni di litio
Cicli di carica (cicli di caricamento e scarica- | 500
mento) dopo i quali si dispone di almeno

1'80% della capacita originale della batteria

Stato di carica dopo 1 ora di ricarica 30%
Stato di carica dopo 2 ore di ricarica 50%
Stato di carica dopo 4 ore di ricarica 80%

Stato di carica dopo 8 ore di ricarica

carica completata

Comportamento del prodotto durante il proces-

so di carica

Il prodotto non & funzionante

Durata di funzionamento della protesi con bat-
teria nuova, completamente carica, a tempera-
tura ambiente

almeno 16 ore di deambulazione ininterrotta
circa 2 giorni con utilizzo medio

Alimentatore

Codice

757L16-4

Tipo

FW8001M/12

Stoccaggio e trasporto nell'imballaggio origi-
nale

-40 °C/-40 °F ... +70 °C/+158 °F
10 % - 95 % di umidita relativa dell'aria, senza
condensa

Stoccaggio e trasporto senza imballaggio

-40 °C/-40 °F ... +70 °C/+158 °F
10 % - 95 % di umidita relativa dell'aria, senza
condensa
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Alimentatore

Utilizzo

0°C/+32 °F ... +50 °C/+122 °F

Umidita relativa: max. 95 %

Pressione atmosferica: 70-106 hPa (fino a
3000 m senza compensazione pressione)

Tensione in entrata

100 V~ - 240 V~

Frequenza di rete 50 Hz - 60 Hz
Tensione in uscita 12V =
Caricabatteria

Codice 4E50*

Stoccaggio e trasporto nell'imballaggio origi-
nale

-25 °C/-18 °F ... +70 °C/+158 °F

Stoccaggio e trasporto senza imballaggio

-25 °C/-13 °F ... +70 °C/+158 °F
Umidita relativa: max. 983%, senza condensa

Utilizzo

da 0 °C/+32 °F ... +40 °C/+104 °F
Umidita relativa: max. 93 %, senza condensa

Tensione in entrata

12V =

Durata 8 anni

App Cockpit

Codice Cockpit 4X441-vV2=*
Versione A partire dalla versione 2.5.0

Sistema operativo supportato

La compatibilita con i terminali mobili e le ver-
sioni si desume dai dati riportati nel rispettivo
store online (ad es. App Store di Apple, Goo-
gle Play Store, ecc.).

Sito internet per il download

https://www.ottobock.com/cockpitapp

16 Allegati
16.1 Simboli utilizzati
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Conformita ai requisiti previsti dalle norme "FCC Part 156" (USA)

Conformita ai requisiti del "Radiocommunication Act" (AUS)
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Radiazione non ionizzante

Resistente contro la polvere, protezione contro I'immersione temporanea

I modulo di ricetrasmissione Blueetooth del prodotto puo instaurare un collega-
mento a dispositivi terminali mobili con i sistemi operativi "iOS (iPhone, iPad,
iPod,...)" e "Android"

Questo prodotto non puo essere smaltito ovunque con i normali rifiuti domestici.
Uno smaltimento non conforme alle norme del Paese puo avere ripercussioni
sull'ambiente e sulla salute. Attenersi alle disposizioni delle autorita locali compe-
tenti relative alla restituzione e alla raccolta.

Dichiarazione di conformita ai sensi delle direttive europee applicabili

Numero di serie (YYYY WW NNN)
YYYY - Anno di fabbricazione
WW - Settimana di fabbricazione
NNN - Numero progressivo

N. di lotto (PPPP AAAA SS)
PPPP - luogo di produzione
AAAA — Anno di fabbricazione
SS - Settimana di fabbricazione

Codice articolo

Dispositivo medico

Attenzione, superficie calda

16.2 Stati operativi / Segnali di errore
La protesi segnala stati operativi e messaggi di errore mediante segnali acustici e a vibrazione.

16.2.1 Segnalazione degli stati operativi
Caricabatteria collegato/scollegato

Segnale acustico Segnale a vibrazio- | Evento
ne
1 segnale breve - Caricabatteria attaccato o
caricabatteria ancora staccato prima dell'avvio
della modalita di carica
- 3 segnali brevi Modalita di carica avviata (3 sec. dopo il collega-
mento del caricabatteria)
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Segnale acustico

Segnale a vibrazio-
ne

Evento

1 segnale breve

1 volta prima del se-
gnale acustico

Caricabatteria staccato dopo I'avvio della modali-

ta di carica

Commutazione delle modalita

INFORMAZIONE |

Se il parametro Volume viene impostato su
nessun segnale acustico (v. pagina 163).

'0' nella applicazione Cockpit non viene emesso

giarlo e tenerlo fermo per
circa 1 secondo

Segnale acu- |Segnale a |Ulteriore azione eseguita |Evento
stico vibrazione
1 segnale bre- |1 segnale Commutazione della modali- | Commutazione della modalita
ve breve ta tramite applicazione Coc- | eseguita tramite |'applicazione
kpit Cockpit.
1 segnale bre- |1 segnale Molleggiare sull'avampiede | Molleggio riconosciuto.
ve breve e poi tenere fermo I'arto 1
secondo nella posizione na-
turale del passo
1 segnale bre- |1 segnale Tirare I'arto protesico verso | Commutazione alla modalita di
ve breve I'arto controlaterale, appog- | base (modalita 1) eseguita.
giarlo e tenerlo fermo per
circa 1 secondo
2 segnali brevi |2 segnali Tirare I'arto protesico verso | Commutazione alla modalita My-
brevi I'arto controlaterale, appog- | Mode 1 (modalita 2) eseguita.
giarlo e tenerlo fermo per
circa 1 secondo
3 segnali brevi |3 segnali Tirare I'arto protesico verso | Commutazione alla modalita My-
brevi I'arto controlaterale, appog- | Mode 2 (modalita 3) eseguita.

16.2.2 Segnali di avvertimento e di errore

Errore durante l'utilizzo

Segnale acustico

Segnale a vibrazio-
ne

Evento

Intervento necessario

1 segnale lungo entro
circa 5 secondi

Surriscaldamento
unita idraulica

Ridurre I'attivita.

3 segnali lunghi

Stato di carica infe-
riore al 25%

Caricare la batteria entro
breve tempo.

5 segnali lunghi

Stato di carica infe-
riore al 15%

Caricare tempestivamen-
te la batteria poiché al
prossimo segnale di av-
vertimento il prodotto si
spegnera.
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Segnale acustico

Segnale a vibrazio-
ne

Evento

Intervento necessario

10 segnali lunghi

10 segnali lunghi

Stato di carica 0%
Dopo I'emissione dei
segnali acustici e a
vibrazione avviene la
commutazione nella
modalita batteria sca-
rica con conseguente
spegnimento.

Ricaricare la batteria.

30 segnali lunghi

1 segnale lungo, 1
segnale breve, se-
quenza ripetuta ogni
3 secondi

Errore grave / Se-
gnalazione della
modalita di sicurez-
za attiva

ad es. uno o piu sen-
sori non sono pronti
per I'uso.

Deambulazione possibile
con limitazioni. Tener
conto del probabile cam-
biamento della resistenza
alla flessione/estensione.
Provare a risolvere questo
guasto collegando/scolle-
gando il caricabatteria. Il
caricabatteria deve resta-
re collegato per almeno 5
secondi prima di essere
scollegato.

Se il guasto persiste, non
€ piu consentito utilizzare
il prodotto. E necessario
far controllare immediata-
mente il prodotto da un
tecnico ortopedico.

permanente

Guasto totale

Non e piu possibile
alcun comando elet-
tronico. Modalita di
sicurezza attiva o sta-
to indefinito delle val-
vole. Comportamento
indefinito del prodot-
to.

Provare a risolvere questo
guasto collegando/scolle-
gando il caricabatteria.
Se il guasto persiste, non
€ pil consentito utilizzare
il prodotto. E necessario
far controllare immediata-
mente il prodotto da un
tecnico ortopedico.
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Errore durante la carica del prodotto

LED
sull'ali-
menta-
tore

LED sul cari-
cabatteria

Errore

Istruzioni per la risoluzione

o |[NooQ@®

L'adattatore del connettore, spe-
cifico per il Paese di utilizzo, non
€ inserito correttamente nell'ali-
mentatore

Verificare che il connettore, spe-
cifico per il Paese di utilizzo, sia
inserito correttamente nell'ali-
mentatore.

Presa non funzionante

Verificare la funzionalita della
presa con un altro elettrodomesti-
co.

Alimentatore difettoso

Il caricabatteria e I'alimentatore
devono essere esaminati da un
centro assistenza Ottobock auto-
rizzato.

NhooQ®

Collegamento tra caricabatteria e
alimentatore interrotto

Verificare che il connettore del
cavo di carica sia inserito corret-
tamente nel caricabatteria.

Caricabatteria difettoso

Il caricabatteria e I'alimentatore
devono essere esaminati da un
centro assistenza Ottobock auto-
rizzato.

NhoeQ®

La batteria € completamente cari-
ca (o il collegamento con il pro-
dotto e interrotto).

Prestare attenzione al segnale di
conferma per la distinzione.
Quando si collega o si scollega il
caricabatteria si avvia un'autodia-
gnosi che viene confermata da un
segnale acustico/una vibrazione.
Se viene emesso tale segnale, la
batteria € completamente carica.
Se non viene emesso alcun se-
gnale, significa che il collega-
mento con il prodotto € interrotto.

In caso di collegamento interrotto
con il prodotto, il caricabatteria,
|'alimentatore e il prodotto devo-
no essere esaminati da un centro
assistenza Ottobock autorizzato.

Segnale acustico

Errore

Istruzioni per la risoluzione

4 segnali brevi in un
intervallo di circa
20 sec. (ininterrotti)

Carica della batteria al di fuori del
campo di temperatura ammissibile

Verificare se le condizioni ambienta-
li indicate per la carica della batte-
ria sono state rispettate (v.

pagina 172).
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16.2.3 Messaggi di errore durante l'instaurazione del collegamento con l'applicazione

Cockpit

Messaggio di errore

Causa

Rimedio

Il componente era col-
legato con un altro di-
spositivo. Stabilire la
connessione?

Il componente era colle-
gato con un altro dispo-
sitivo terminale

Per interrompere il collegamento originale,
toccare il pulsante "OK".

Se il collegamento originale non viene in-
terrotto, toccare il pulsante "Annulla”.

Cambio di modalita
fallito

Tentativo di commutare
in un'altra MyMode

quando il componente &
in movimento (p. es. du-
rante la deambulazione)

Per motivi di sicurezza la commutazione di
una MyModes ¢ consentita solo con com-
ponenti non in movimento p. es. stando fer-
mi in piedi o da seduti.

L'attuale collegamento
con il componente & sta-
to interrotto

Verificare i seguenti punti:

Distanza della protesi dal dispositivo
terminale

Stato di carica della batteria del com-
ponente

La funzione Bluetooth del componente
e attivata? (Attivazione/disattivazione
della funzione Bluetooth del componen-
te)

Tenere il componente con la suola del
piede rivolta verso |'alto per attivare il
componente in modo ‘visibile" per
2 minuti.

Nel caso di piu componenti, si & sele-
zionato il componente giusto?

16.2.4 Segnali di stato
Caricabatteria attaccato

LED LED sul cari- | Evento
sull'ali- |cabatteria
menta-
tore
Alimentatore e caricabatteria pronti per |'uso
e NoeO prontip

Caricabatteria scollegato
Segnale |Segnale |Evento
acustico |a vibra-

zione
1 segnale |1 segnale | Autodiagnosi eseguita correttamente. |l prodotto e pronto per I'uso.
breve breve
3 segnali - Awviso per la manutenzione
brevi Eseguire una nuova autodiagnosi collegando/scollegando il caricabatte-

ria. Se si avverte ancora il segnale acustico, & bene rivolgersi entro bre-
ve tempo al tecnico ortopedico. Se necessario, il tecnico inviera il pro-
dotto a un centro assistenza Ottobock autorizzato.

Utilizzo del prodotto senza limitazioni. E tuttavia probabile che non ven-
gano emessi segnali a vibrazione.

179



Segnale |Segnale
acustico |a vibra-
zione

Evento

Eseguire una nuova autodiagnosi collegando/scollegando il caricabatte-
ria. Se dopo aver collegato/scollegato nuovamente il caricabatteria non
viene emesso alcun segnale acustico e/o a vibrazione, il prodotto deve
essere controllato dal tecnico ortopedico.

Stato di carica della batteria

Caricabatte-
ria

NhoeQ

La batteria viene caricata, la carica ¢ inferiore al 50%

NoeQ

La batteria viene caricata, la carica & superiore al 50%

NoeQ

to).

La batteria € completamente carica (o il collegamento con il prodotto & interrot-

Prestare attenzione al segnale di conferma per la distinzione.

Quando si collega o si scollega il caricabatteria si avvia un'autodiagnosi che
viene confermata da un segnale acustico/una vibrazione.

Se viene emesso tale segnale, la batteria € completamente carica.

Se non viene emesso alcun segnale, significa che il collegamento con il prodot-
to & interrotto.

16.3 Direttive e dichiarazione del produttore

16.3.1 Ambiente elettromagnetico
Il prodotto & indicato per il funzionamento nei seguenti ambienti elettromagnetici:
* Funzionamento in un ente professionale del servizio sanitario (ad es. istituto ospedaliero,

ecc.)

* Funzionamento nell'ambito dell'assistenza sanitaria a domicilio (p.es. applicazione a domici-
lio, applicazione all'aperto)
Osservare le indicazioni per la sicurezza nel capitolo "Indicazioni per la permanenza in determina-

te aree" (v. pagina 148).

Emissioni elettromagnetiche

Misurazione delle
emissioni di distur-
bo

Conformita

Ambiente elettromagnetico - linea guida

Emissioni HF in base
a CISPR 11

Gruppo 1/ Classe B

Il prodotto utilizza energia HF esclusivamente
per il suo funzionamento interno. Pertanto le
emissioni HF sono molto basse ed & improba-
bile che apparecchi elettronici nelle sue vici-
nanze possano essere disturbati.

Armoniche come da
norma IEC 61000-3-2

non applicabile - Po-
tenza al di sotto di
7BW

Variazioni di tensione/
flicker come da norma
IEC 61000-3-3

Il prodotto soddisfa i
requisiti della norma.
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Immunita alle interferenze elettromagnetiche

Fenomeno

Norma base CEM o
metodo di prova

Livello di prova immunita

dotti da campi a radio-
frequenza

Scarica di elettricita IEC 61000-4-2 + 8 kV contatto

elettrostatica +2kV,+4kV, +8kV, + 15KV aria,
Interferenze causate IEC 61000-4-3 10 V/m

da campi elettroma- 80 MHz - 2,7 GHz

gnetici 80 % AM a 1 kHz

Campi magnetici a fre- IEC 61000-4-8 30 A/m

quenza di rete 50 Hz 0 60 Hz

Grandezze di disturbo IEC 61000-4-4 + 2 kV

transitori elettrici velo- 100 kHz di frequenza di ripetizione
ci/burst

Tensioni ad impulso IEC 61000-4-5 +0,5kV, £1kV

Linea verso linea

Disturbi condotti, in- IEC 61000-4-6 3V

0,15 MHz - 80 MHz

6 V in bande di frequenza ISM e radioamatoria-
litra 0,15 MHz e 80 MHz

80 % AM a 1 kHz

Cadute di tensione

IEC 61000-4-11

0 % Ur; per 1/2 periodo
a0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 e 315 gradi

0 % Ur; per 1 periodo

e

70 % Ur; per 25/30 periodi
Monofase: a O gradi

Interruzioni di tensione

IEC 61000-4-11

0 % Ur; per 250/300 periodi

Immunita nei confronti di dispositivi di comunicazione senza cavi

Frequenza | Banda di | Servizio di | Modulazio-| Potenza Distanza Livello di
di prova frequenza radiotra- ne max. [W] [m] prova im-
[MHZz] [MHZz] smissione munita

[V/m]
385 da 380a390 | TETRA 400 | Modulazione 1,8 0,3 27
ad impulsi
18 Hz
450 da 430 a 470 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |+ 5kHzhub
1 kHz seno
710 da 704 a 787 Ban- Modulazione 0,2 0,3 9
745 da LTE 183, ad impulsi
780 17 217 Hz
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Frequenza | Banda di | Servizio di | Modulazio-| Potenza Distanza Livello di
di prova frequenza radiotra- ne max. [W] [m] prova im-
[MHZz] [MHz] smissione munita

[V/m]
810 da 800 a 960 | GSM 800/90- | Modulazione 2 0,3 28
870 0, ad impulsi
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
Banda LTE 5
1720 da 1700 a GSM 1800; Modulazione 2 0,3 28
1845 1990 CDMA 1900; | ad impulsi
GSM 1900; 217 Hz
1970 DECT;
Banda LTE
1, 3, 4, 25;
uMTS
2450 da 2400 a Bluetooth Modulazione 2 0,3 28
2570 WLAN 802.1- ad impulsi
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
Banda LTE 7
5240 da5100a | WLAN 802.1- | Modulazione 0,2 0,3 9
5500 5800 1la/n ad impulsi
5785 217 Hz
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1 Introduccion

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2022-02-24

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

» El personal técnico le explicara como utilizar el producto de forma segura.

» Poéngase en contacto con el personal técnico si tuviese dudas sobre el producto o si surgie-
sen problemas.

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

» Conserve este documento.

El producto "C-Leg 3C98-3*, 3C88-3*" se denominara en lo sucesivo producto, prétesis, articu-
lacién de rodilla o componente.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacionada con el empleo, el
ajuste y el manejo del producto.

Ponga en marcha el producto siguiendo exclusivamente la informacion incluida en los documen-
tos adjuntos.

2 Descripcion del producto

2.1 Construccion
El producto consta de los siguientes componentes:

1. Parte superior de la rodilla con posibilidad
de conexion proximal (nucleo de ajuste o

rosca)

2. LED (azul) para mostrar la conexion Blue-
tooth

3. Topes de flexion de 8° (se suministran ya
montados)

Bateria y tapas

Unidad hidraulica

Tapa de la toma de alimentacion
Toma de alimentacion

Tornillos prisioneros distales
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2.2 Funcioén

Las fases de apoyo y de balanceo de este producto estan controladas por microprocesador.
Basandose en los valores de medicién de un sistema de sensores integrado, el microprocesador
controla un sistema hidraulico que influye en el comportamiento de amortiguacién del producto.
Los datos de los sensores son actualizados y evaluados 100 veces por segundo. Asi, el compor-
tamiento del producto se adapta de forma dindmica y en tiempo real a la situacién de movimiento
actual (fase de la marcha).

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

Para ello, el personal técnico ajusta el producto con el software de configuracién.
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El producto dispone de MyModes para realizar tipos de movimientos especiales (p. €j., practicar
esqui de fondo, etc.). El técnico ortopédico los ajusta previamente con el software de configura-
cion y pueden activarse posteriormente mediante patrones de movimiento concretos y a través de
la aplicacion Cockpit (véase la pagina 213).

El modo de seguridad permite que el producto funcione de manera limitada en caso de que surja
algun fallo. Para ello se configuran los parametros de resistencia predefinidos del producto
(véase la pagina 216).

El modo de bateria vacia permite caminar de forma segura cuando la bateria se ha agotado. Para
ello se configuran los parametros de resistencia predefinidos del producto (véase la pagina 215).

El sistema hidraulico controlado por microprocesador ofrece las siguientes ventajas

*  Similitud con el aspecto fisiolégico de la marcha

* Seguridad al caminar y estar de pie

* Adaptacion de las propiedades del producto a distintos tipos de suelo, inclinaciones, situa-
ciones de marcha y velocidades

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto
El producto esta exclusivamente indicado para exoprotetizaciones de la extremidad inferior.

3.2 Condiciones de aplicacion

El producto ha sido disefiado para realizar actividades cotidianas y no puede emplearse en activi-
dades extraordinarias. Estas actividades extraordinarias comprenden, p. ej., deportes extremos
(escalada libre, paracaidismo, parapente, etc.).

Puede consultar las condiciones ambientales permitidas en los datos técnicos (véase la
pagina 218).

El producto esta previsto exclusivamente para ser utilizado en un dnico usuario. El fabricante
no autoriza el uso de este producto en mas de una persona.

Nuestros componentes funcionan a la perfeccion cuando se combinan con componentes adecua-
dos seleccionados conforme al peso corporal y el grado de movilidad, ambos identificables con
nuestra informacion de clasificacion MOBIS, y que dispongan de elementos de conexién modula-
res apropiados.

El producto se recomienda para el grado de movilidad 2 (usuarios con limitacio-
Q‘m" nes en espacios exteriores), el grado de movilidad 3 (usuarios sin limitaciones en
'Wv espacios exteriores) y el grado de movilidad 4 (usuarios sin limitaciones en espa-
" cios exteriores pero con exigencias especialmente elevadas). Para usuarios con
un peso max. de 136 kg.

3.3 Indicaciones

* Para usuarios con desarticulaciéon de rodilla, amputacién transfemoral o desarticulacion de
cadera

* Para amputaciones tanto unilaterales como bilaterales

* Para afectados de dismelia cuyo mufién tenga una constitucién similar a la de los casos de
desarticulacién de rodilla, amputaciéon transfemoral o desarticulacién de cadera

* El usuario ha de disponer de las facultades fisicas y psiquicas necesarias para poder percibir
sefales visuales/acusticas y/o vibraciones mecanicas.

3.4 Contraindicaciones

3.4.1 Contraindicaciones absolutas
* Peso corporal superior a 136 kg

187



3.5 Cualificacion

La protetizacidn con el producto podra realizarla Gnicamente el personal técnico que haya obteni-
do la autorizacion de Ottobock tras superar la correspondiente formacion.

Si se conecta el producto a un sistema de implante osteointegrado, el personal técnico debe es-
tar autorizado para efectuar también la conexién al sistema de implante osteointegrado.
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4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones graves.
A PRECAUCION |  Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.
[AVISO | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Estructura de las indicaciones de seguridad

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

La introduccién describe las consecuencias en caso de no respetar la indicacion de seguridad.

En el caso de haber varias consecuencias, se distinguiran de la siguiente forma:

> p. ej.: consecuencia 1 en caso de no respetar el aviso de peligro

> p. ej.: consecuencia 2 en caso de no respetar el aviso de peligro

» Este simbolo indica las actividades/acciones que deben respetarse/realizarse para evitar el
peligro.

4.3 Indicaciones generales de seguridad

Incumplimiento de las advertencias de seguridad
Danos personales y en el producto debidos al uso del producto en determinadas situaciones.
» Siga las advertencias de seguridad y las precauciones indicadas en este documento adjun-

to
Uso de la prétesis al conducir un vehiculo
Accidentes debidos a un comportamiento inesperado de la prétesis a causa de un comporta-
miento de amortiguacion alterado.
» Respete siempre las normas nacionales para la conduccién de vehiculos con una proétesis y,
por razones legales en materia de seguros, acuda a un organismo autorizado que comprue-
be y confirme su capacidad de conduccién.
Respete las normas nacionales legales de equipamiento del vehiculo en funcién del tipo de
tratamiento ortoprotésico.
La pierna en la que se lleva la prétesis no puede utilizarse para manejar el vehiculo o sus
componentes adicionales (p. €j., embrague, freno, acelerador...).

Uso de fuente de alimentacion, enchufe del adaptador o cargador danados

Calambre debido al contacto con piezas descubiertas conectadas.

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

» No someta a esfuerzos extremos la fuente de alimentacién ni el enchufe del adaptador ni el
cargador.

» Sustituya de inmediato cualquier fuente de alimentacién, enchufe del adaptador o cargador
dafiados.

v

v
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| A PRECAUCION |

Ignorar las senales de advertencia/error

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

de amortiguacion alterado.

» Hay que prestar atencién a las sefiales de advertencia/error (véase la pagina 222) y al cam-
bio correspondiente en los ajustes de la amortiguacion.

| A PRECAUCION

Manipulaciones del producto y de los componentes realizadas por cuenta propia

Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte o a fallos en el funcionamiento del producto.

» A excepcidn de las tareas descritas en estas instrucciones de uso, no puede llevar a cabo
ninguna manipulacién del producto.

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

» Solo el personal técnico autorizado por Ottobock puede abrir y reparar el producto y arre-
glar los componentes dafados.

| A PRECAUCION |

Carga mecanica del producto

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

Irritaciones cutaneas por fugas de liquido a causa de dafos en la unidad hidraulica.

No someta el producto a vibraciones mecanicas ni a golpes.

Compruebe antes de cada uso si el producto presenta danos visibles.

vYyVYVvVVy

| A PRECAUCION

Utilizar el producto con la bateria poco cargada

Caidas debidas a un comportamiento inesperado de la prétesis a causa de un comportamiento

de amortiguacion alterado.

» Revise el nivel de carga actual de la prétesis antes de utilizarla y carguela en caso necesa-
rio.

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

| A PRECAUCION |

Peligro de aprisionamiento en la zona de flexion de la articulacién

Lesiones debidas al aprisionamiento de partes del cuerpo.

» Procure no tener los dedos ni otra parte del cuerpo o partes blandas del muiién en esta zo-
na al flexionar la articulacion.

| A PRECAUCION |

Entrada de suciedad y humedad en el producto

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

» Procure que no penetren particulas sélidas ni cuerpos extrafos en el producto.
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» La articulacion de rodilla es resistente a la intemperie, pero no a la corrosién. Por eso, se
recomienda que la articulaciéon de rodilla no entre en contacto con agua salada, agua clora-
da u otras soluciones (p. €j., jabén o gel de ducha o liquido corporal o exudado de una heri-
da). No utilice la articulacion de rodilla en condiciones extremas, como puedan ser bucear o
zambullirse en el agua. La articulacion de rodilla no estad concebida para su uso en el agua
durante mucho tiempo ni para sumergirse de forma prolongada.

» Retire el Protector (en caso de estar presente) después de haber estado en contacto con
agua, y mantenga la prétesis con la planta del pie hacia arriba hasta que se haya escurrido
el agua de la articulacion de rodilla/del adaptador tubular. Seque la articulacién de rodilla y
los componentes con un pafio que no suelte pelusas y deje que los componentes se termi-
nen de secar al aire.

» Si la articulacion de rodilla o el adaptador tubular entraran en contacto con agua salada,
agua clorada u otras soluciones (p. €j., jabén o gel de ducha o liquido corporal o exuda-
do de una herida), retire inmediatamente el Protector (en caso de estar presente) y limpie
la articulacion de rodilla. Para ello, enjuague la articulacién de rodilla, el adaptador tubu-
lar y el Protector con agua dulce y deje que se sequen.

» Si, tras secarse, se produjera un fallo de funcionamiento, la articulacién de rodilla y el adap-
tador tubular deberan ser revisados por un servicio técnico autorizado de Ottobock. Su per-
sona de contacto es el técnico ortopédico.

» La articulacion de rodilla no debe exponerse a chorros de agua o vapor.

| A PRECAUCION

Signos de desgaste en los componentes del producto

Caidas debidas a deterioros o fallos en el funcionamiento del producto.

» En beneficio de su propia seguridad y para conservar la seguridad de funcionamiento y la
garantia del producto deberan efectuarse inspecciones de servicio (mantenimientos) con re-
gularidad.

| A PRECAUCION

Uso de accesorios no permitidos

> Caidas debidas a fallos del producto a causa de una inmunidad reducida.

> Interferencias con otros aparatos electrénicos debidas a una mayor radiacién.

» Combine el producto Unicamente con aquellos accesorios, convertidores de sefal y cables
indicados en los capitulos "Componentes incluidos en el suministro" (véase la pagina 198) y
"Accesorios" (véase la pagina 198).

| AVISO |

Cuidado incorrecto del producto
Danos en el producto debidos al uso de productos de limpieza inadecuados.
» Limpie el producto Unicamente con un pafo himedo (agua dulce).

4.4 Indicaciones sobre el suministro de corriente / para cargar la bateria

| A PRECAUCION |

Cargar el producto sin quitarselo

> Caidas por caminar y quedarse enganchado al cargador conectado.

> Caidas debidas a un comportamiento inesperado del producto a causa de un comporta-
miento de amortiguacion alterado.

» Por motivos de seguridad, quitese el producto antes de iniciar el proceso de carga.
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| A PRECAUCION |

Cargar el producto con bloque de alimentacion, cargador, cable de carga o adaptador

de carga danados

Caidas debidas a un comportamiento inesperado del producto causado por errores en la fun-

cién de carga.

» Compruebe, antes del uso, si el bloque de alimentacién, el cargador, el cable de carga o el
adaptador de carga presentan dafos.

» Sustituya los bloques de alimentacidn, los cargadores, los cables de carga o los adaptado-
res de carga dafiados.

AVISO |

Uso de un bloque de alimentacion, un cargador o un adaptador de carga inadecuados

Deterioro del producto debido a una tension, corriente o polaridad incorrectas.

» Utilice dnicamente bloques de alimentacién, cargadores y adaptadores de carga autoriza-
dos por Ottobock este producto (véanse las instrucciones de uso y los catalogos).

| AVISO |

Carga mecanica del bloque de alimentacion, cargador o adaptador de carga

Funcion de carga defectuosa debida a fallos en el funcionamiento.

» No someta el bloque de alimentacion, el cargador ni el adaptador de carga a vibraciones
mecanicas ni a golpes.

» Compruebe antes de cada uso si el bloque de alimentacién, el cargador o el adaptador de
carga presentan dafos visibles.

AVISO |

Uso del bloque de alimentacion, del cargador o del adaptador de carga fuera del mar-

gen de temperatura admisible

Funcion de carga defectuosa debida a fallos en el funcionamiento.

» Utilice el bloque de alimentacién, el cargador y el adaptador de carga para cargar Unica-
mente en el margen de temperatura admisible. En el capitulo "Datos técnicos" podra con-
sultar cuél es el margen de temperatura admisible (véase la pagina 218).

4.5 Indicaciones sobre el cargador y el adaptador de carga

AVISO |

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

| AVISO |

Cambios o modificaciones realizados por cuenta propia en el cargador o el adaptador

de carga

Funcién de carga defectuosa debida a fallos en el funcionamiento.

» Encargue Unicamente al personal técnico especializado autorizado de Ottobock la realiza-
cion de cualquier cambio o modificacion.
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4.6 Indicaciones sobre las estancias en ciertas zonas

| A PRECAUCION

Distancia insuficiente con respecto a dispositivos de comunicacion de AF (p. ej., teléfo-

nos moviles, aparatos con Bluetooth, aparatos con Wi-Fi)

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

la comunicacién interna de datos.

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

| A PRECAUCION

Uso del producto a muy poca distancia de otros aparatos electrénicos

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

la comunicacion interna de datos.

» No sitle el producto mientras esté funcionando junto a otros aparatos electrénicos.

» Mientras esté funcionando, no apile el producto con otros aparatos electrénicos.

» Si no pudiese evitar que el producto y otros aparatos electrénicos estén funcionando a la
vez, observe el producto cuando se esté usando cerca de ellos y compruebe si funciona se-
gun lo previsto.

| A PRECAUCION

Estancia en las proximidades de fuentes de interferencias magnéticas o eléctricas in-

tensas (p. ej., sistemas antirrobo, detectores de metales)

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

la comunicacion interna de datos.

» Evite permanecer en las proximidades de sistemas antirrobo visibles u ocultos en las zonas
de entrada/salida de comercios, de detectores de metales o escaneres corporales para per-
sonas (p. €j., en aeropuertos), o cualquier otra fuente de interferencias magnéticas o eléctri-
cas intensas (p. €j., tendidos eléctricos de alta tension, transmisores, subestaciones trans-
formadoras, etc.).

Si no fuese posible evitarlas, tenga al menos la precaucién de caminar o estar de pie de for-
ma segura (p. €j., empleando un pasamanos o agarrandose a otra persona).

» Cuando vaya a atravesar algun sistema antirrobo, escaner corporal o detector de metales,
tenga presente que el comportamiento de amortiguacién del producto puede reaccionar de
forma inesperada.

» En el caso de haber equipos electrénicos y magnéticos cerca del producto, preste siempre
atencion a cualquier cambio inesperado en el comportamiento de amortiguacién del produc-
to.

| A PRECAUCION |

Entrar en una habitacion o una zona con campos magnéticos intensos (p. ej., escaneres

de resonancia magnética nuclear, equipos de resonancia magnética (tomografias por

resonancia magnética), etc.)

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

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

» Quitese el producto antes de entrar en una habitacién o zona con campos magnéticos inten-
sos, y guardelo fuera de dicha habitacién o zona.

» El producto no podra repararse en caso de resultar dafiado a causa del efecto de un campo
magnético intenso.
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| A PRECAUCION |

Estancias en zonas fuera del margen de temperatura admisible

Caidas debidas a fallos en el funcionamiento o a la rotura de piezas de soporte del producto.

» Evite permanecer en lugares con temperaturas que estén fuera del margen de temperatura
admisible (véase la pagina 218).

4.7 Indicaciones sobre el uso

| A PRECAUCION |

Subir escaleras

Caidas por apoyar mal el pie en el escalén a causa de un comportamiento de amortiguacion al-

terado.

» Utilice el pasamanos siempre que suba escaleras y apoye la mayor parte de la planta del pie
en la superficie del escalén.

» Se recomienda tener una precaucién especial al subir escaleras si se llevan nifios en bra-
zos.

| A PRECAUCION

Bajar escaleras

Caidas por apoyar mal el pie en el escalén a causa de un comportamiento de amortiguacion al-

terado.

» Utilice el pasamanos siempre que baje escaleras y realice la flexion plantar cuando el centro
del zapato esté situado en el borde del escalén.

» Preste atencion a las sefales de advertencia/error (véase la pagina 222).

» Tenga en cuenta que la resistencia en el sentido de la flexion y de la extensién puede alte-
rarse si aparecen las sefales de advertencia y error.

» Se recomienda tener una precaucién especial al bajar escaleras si se llevan nifios en bra-
zos.

| A PRECAUCION |

Sobrecalentamiento de la unidad hidraulica debido a una actividad intensa y sin inte-

rrupciones (p. ej., bajar por una pendiente durante un tiempo prolongado)

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

> Quemaduras por contacto con componentes sobrecalentados.

» Preste atencién a las sefales vibratorias intermitentes que comiencen a aparecer. Le avisan
del riesgo de un sobrecalentamiento.

» Inmediatamente después de que comiencen estas sefales vibratorias intermitentes debe re-
ducir la actividad que esté realizando para que la unidad hidraulica pueda enfriarse.

» Podra continuar realizando la actividad cuando desaparezcan las sefales vibratorias intermi-
tentes.

» Sino se reduce la actividad aunque las sefales vibratorias intermitentes hayan comenzado,
podria producirse un sobrecalentamiento del elemento hidraulico y, en caso extremo, dafiar-
se el producto. En tal caso, un técnico ortopédico deberia comprobar si el producto presen-
ta dafos. Si fuese necesario, este enviara el producto a un servicio técnico autorizado de
Ottobock.
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| A PRECAUCION |

Sobrecarga debida a actividades con una carga excesiva

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

> Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte.

> Irritaciones cutaneas por fugas de liquido a causa de dafos en la unidad hidraulica.

» El producto ha sido disefiado para realizar actividades cotidianas y no puede emplearse en
actividades con una carga excesiva. Estas actividades extraordinarias comprenden, p. ej.,
deportes extremos (escalada libre, parapente, etc.).

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

» Si el producto y sus componentes se ven sometidos a esfuerzos extremos (p. ej., por caidas
o similares), un técnico ortopédico debera comprobar inmediatamente si estos presentan
dafios. Si es necesario, este enviara el producto a un servicio técnico autorizado de
Ottobock.

| A PRECAUCION |

Cambio de modo realizado de forma incorrecta

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

de amortiguacion alterado.

» Procure estar de pie de forma segura cada vez que realice un cambio.

» Revise el ajuste modificado de la amortiguacidon después de haber realizado un cambio y
preste atencién al aviso emitido por el dispositivo acustico.

» Cambie al modo basico cuando haya finalizado sus actividades en el MyMode.

» Deje de someter el producto a una carga y corrija el cambio en caso necesario.

| A PRECAUCION

Uso incorrecto de la funciéon de estar de pie

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

de amortiguacion alterado.

» Procure estar de pie de forma segura cuando utilice la funcién de estar de pie y revise el
bloqueo de la articulacion de rodilla antes de apoyar todo el peso sobre la proétesis.

» Solicite al técnico ortopédico o al terapeuta que le expliquen cdmo emplear correctamente
la funcion de estar de pie. Informacién sobre la funcion de estar de pie véase la pagina 206.

| A PRECAUCION |

Avanzar rapidamente la cadera con la protesis extendida (p. ej., hacer un saque jugan-

do al tenis)

> Caidas debidas a que se activa una fase de balanceo de forma inesperada.

» Tenga presente que la articulacion de rodilla puede flexionarse inesperadamente en caso de
avanzar rapidamente la cadera con la prétesis extendida.

» Por eso, trate de familiarizarse con la activacion de la fase de balanceo en este tipo de situa-
ciones practicando en condiciones seguras (p. €j., parandose en las barras paralelas, etc.)
y bajo la guia de personal técnico con la formacién correspondiente.

» Utilice un MyMode correspondientemente preconfigurado cuando practique modalidades
de deporte en las que puedan darse este tipo de movimiento. Consulte el capitulo 'MyMo-
des' para obtener informacién mas detallada sobre los MyModes (véase la pagina 213).
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| A PRECAUCION |

Sobrecarga debido al cambio en el peso corporal al cargar objetos pesados, mochilas o

nifnos

> Caidas debidas a un comportamiento inesperado del producto.

> Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte.

> lrritaciones cutaneas por fugas de liquido a causa de dafos en la unidad hidraulica.

» Tenga en cuenta que el comportamiento del producto puede cambiar al aumentar el peso.
La fase de balanceo podria no activarse o hacerlo en el momento incorrecto.

» Verifique que no se exceda el peso corporal maximo permitido debido al peso adicional.

4.8 Indicaciones sobre los modos de seguridad

| A PRECAUCION

Usar el producto en el modo de seguridad

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

» Hay que prestar atencién a las sefiales de advertencia/error (véase la pagina 222).

» Es necesario tener especial cuidado al utilizar una bicicleta de pifén fijo (con cubo fijo).

| A PRECAUCION

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

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

» No siga utilizando el producto defectuoso.

» Acuda de inmediato al técnico ortopédico.

| A PRECAUCION

No se puede desactivar el modo de seguridad

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

de amortiguacioén alterado.

» Sino puede desactivar el modo de seguridad cargando la bateria, es porque se ha produci-
do un fallo permanente.

» No siga utilizando el producto defectuoso.

» El producto debe ser revisado por un servicio técnico autorizado de Ottobock. Su persona
de contacto es el técnico ortopédico.

| A PRECAUCION

Aparicion del mensaje de seguridad (vibracion permanente)

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

de amortiguacioén alterado.

» Preste atencion a las sefales de advertencia/error (véase la pagina 222).

» No siga utilizando el producto si aparece el mensaje de seguridad.

» El producto debe ser revisado por un servicio técnico autorizado de Ottobock. Su persona
de contacto es el técnico ortopédico.
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4.9 Indicaciones para el uso con un sistema de implante osteointegrado

Cargas mecanicas elevadas debidas a situaciones tanto usuales como inusuales, como

caidas

> Sobrecarga del hueso que, entre otras cosas, puede provocar dolor, que se afloje el implan-
te, necrosis del tejido 6seo o fractura del hueso.

> Deterioro o rotura del sistema de implante o de sus piezas (componentes de seguridad,
etc.).

» Respete los campos de aplicacién, las condiciones de uso y las indicaciones tanto de la ar-
ticulacién de rodilla como del sistema de implante indicados por el fabricante.

» Respete las indicaciones del personal clinico que haya indicado el empleo del sistema de
implante osteointegrado.

» Preste atencién a cambios en su estado de salud que pudieran limitar o cuestionar el uso de
la unién osteointegrada.

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

| A PRECAUCION |

Manejo incorrecto del terminal movil

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

inesperado a un MyMode.

» Solicite que le expliquen como manejar correctamente el terminal moévil con la aplicacion
Cockpit.

| A PRECAUCION

Cambios o modificaciones realizados por cuenta propia en el terminal movil

Caidas debidas a alteraciones en el comportamiento de amortiguacion a causa de un cambio

inesperado a un MyMode.

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

» No realice por su cuenta ninguna modificacion en el software/firmware del terminal movil,
con excepcion de la funcién de actualizacién del software/firmware.

| A PRECAUCION |

Cambio de modo realizado de forma incorrecta con el terminal

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

de amortiguacion alterado.

» Procure estar de pie de forma segura cada vez que realice un cambio.

» Revise el ajuste modificado de la amortiguacién después de haber realizado un cambio;
preste atencién al aviso emitido por el dispositivo acUstico y a la indicacién en la pantalla del
terminal.

» Cambie al modo basico cuando haya finalizado sus actividades en el MyMode.

| AVISO |

Ignorar los requisitos del sistema para la instalacion de la aplicacion Cockpit

Fallo en el funcionamiento del terminal movil.

» Instale la aplicacion Cockpit Unicamente en aquellos terminales moéviles y versiones que
coincidan con los datos indicados en la tienda online correspondiente (p. ej., Apple App
Store, Google Play Store, etc.).
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5 Componentes incluidos en el suministro y accesorios

5.1 Componentes incluidos en el suministro

* 1 C-Leg 3C88-3 (con conexion a rosca) o C-Leg 3C98-3 (con nlcleo de ajuste)

* 1 fuente de alimentacion 757L16-4

* 1 cargador para C-Leg 4E50*

* 1 estuche para cargador y fuente de alimentacion

* 1 pasaporte de prétesis

* 1 tarjeta PIN de Bluetooth 646C107

* Un ejemplar de las instrucciones de uso para usuarios

* Descarga de la aplicacion "Cockpit 4X441-V2=*" disponible en la pagina web:
https://www.ottobock.com/cockpitapp

5.2 Accesorios

Los siguientes componentes no se incluyen en el suministro y pueden pedirse por separado:
* Funda cosmética de espuma 3526

* Funda estética funcional C-Leg 3F1=1

* Media funcional 99B120=*

* C-Leg Protector 4X860="

* Carcasa protectora para C-Leg 4P862

* Placa para la espinilla 4P863*

* Alargador para el cable de carga tobillo 4X156-1

* Alargador para cable de carga tobillo largo 4X158-1
» Alargador para el cable de carga rodilla 4X157-1

* Adaptador de carga USB 757L43

6 Cargar la bateria

Tenga en cuenta los siguientes puntos a la hora de cargar la bateria:

* Para cargar la bateria hay que emplear el bloque de alimentacién 757L16-4 o el adaptador de
carga 757L43 y el cargador 4E50*.

* La capacidad de la bateria completamente cargada es suficiente para caminar sin pausa du-
rante al menos 16 horas y suficiente para aprox. 2 dias con un uso normal.

* Serecomienda cargar la bateria diariamente para poder usar el producto cada dia.

* Para alcanzar la duracién méaxima de funcionamiento con una carga de la bateria, se reco-
mienda desconectar el cargador del producto justo antes de emplear el producto.

* Antes de usar el producto por primera vez, es necesario cargar la bateria hasta que se apa-
gue el diodo luminoso (LED) amarillo del cargador, al menos durante 4 horas. De esta forma
se calibra el indicador del nivel de carga mediante la aplicacién Cockpit, asi como girando la
proétesis.

En caso de interrumpir la conexién entre el cargador y la prétesis demasiado pronto, es posi-
ble que el valor mostrado por el indicador del nivel de carga de la aplicacién Cockpit o giran-
do la prétesis no se corresponda con el nivel de carga real.

* Siel producto no se emplea, es posible que se descargue la bateria.
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6.1 Conectar la fuente de alimentacion y el cargador

Introduzca el adaptador de clavija adecuado para su pais en la fuente de alimentacion hasta

que encaje (véase fig. 1).

Inserte el cable del cargador con la clavija redonda de cuatro polos en el casquillo OUT del

cargador hasta que la clavija encaje (véase fig. 2).

INFORMACION: Preste atencion a que la polaridad sea la correcta (saliente de guia).

No inserte la clavija del cable en el cargador a la fuerza.

Inserte la clavija redonda de tres polos de la fuente de alimentacion en el casquillo de 12 V

del cargador hasta que la clavija encaje (véase fig. 2).

INFORMACION: Preste atencién a que la polaridad sea la correcta (saliente de guia).

No inserte la clavija del cable en el cargador a la fuerza.

Conecte la fuente de alimentacién al enchufe.

— A continuacioén se encienden el diodo luminoso (LED) verde de la parte trasera de la fuen-
te de alimentacién y el diodo luminoso (LED) verde del cargador (véase fig. 3).

Si ni el diodo luminoso (LED) verde de la fuente de alimentacion ni el diodo luminoso (LED)

verde del cargador se encienden, esto indica que se ha producido un fallo (véase la

pagina 222).

6.2 Cargar la bateria de la protesis

1) Abra la tapa de la toma de alimentacion (levante la lengieta o desli-
ce la tapa hacia arriba).

2) Inserte el conector de carga en la toma de alimentacién del produc-
to.

INFORMACION: preste atencién a la direccién de insercién.

Al insertar el conector de carga, hay que ejercer algo de fuer-

za para que permanezca conectado a la toma de alimentacion

de forma segura.

— La conexion correcta del cargador con el producto se indica
mediante avisos de confirmacién (véase la pagina 221).

3) Se inicia el proceso de carga.

— El diodo luminoso amarillo del cargador se apagara cuando la
bateria del producto se haya cargado por completo.

4) Desconecte el producto una vez finalizado el proceso de carga.
INFORMACION: hay que ejercer algo de fuerza para separar
el conector de carga de la toma de alimentacion.

— Se lleva a cabo una autocomprobacién. El producto estara listo
para funcionar cuando se haya emitido el correspondiente aviso

de confirmacién (véase la pagina 225).

5) Cierre la tapa de la toma de alimentacion.
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6.3 Indicacion del nivel actual de carga

INFORMACION |
Durante el proceso de carga no se puede mostrar el nivel de carga.

6.3.1 Visualizacion del nivel de carga sin aparatos adicionales

1) Gire la prétesis 180° (la planta del pie debe estar orientada ha-
cia arriba).

2) Manténgala quieta durante 2 segundos y espere a que se emitan
las sefales acusticas.

Senal acustica Senal vibratoria Nivel de carga de la bateria
5 sefnales cortas mas del 80 %

4 senales cortas de 65 % a 80 %

3 sefales cortas de 50 % a 65 %

2 sefnales cortas de 35 % a 50 %

1 sefal corta 3 sefiales largas de 20 % a 35 %

1 senal corta 5 sefales largas menos del 20 %

INFORMACION

Emision de una melodia conocida en lugar de las sefales acusticas
Si se emite esta melodia, eso significa que el cédigo para controlar la prétesis se ha cargado
correctamente y que la prétesis esta lista para el uso.

| INFORMACION |

Si se ajusta el parametro Volumen a '0' en la aplicacion Cockpit, no se emitird ninguna sefal
acustica (véase la pagina 209).

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

1. 38 % — Nivel de carga de la bateria del componente co-
nectado en ese momento
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7 Aplicacion Cockpit

Con la aplicacién Cockpit se puede cambiar del modo basico a los MyModes

preconfigurados. Ademas, se puede consultar mas informacion sobre el pro-

ducto (contador de pasos, nivel de carga de la bateria, etc.).

Con la aplicacién se puede modificar el comportamiento del producto en la
A\ 4 vida cotidiana hasta un cierto grado (p. ej., por haberse acostumbrado al pro-

ottobock. ducto). El técnico ortopédico puede ver las modificaciones mediante el soft-

ware de configuracion durante la siguiente visita.

Informacion sobre la aplicaciéon Cockpit

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

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

* Dependiendo de la versién utilizada de la aplicaciéon Cockpit, el idioma de la interfaz de usua-
rio de la aplicacion Cockpit se correspondera con el idioma del terminal mévil en el que se
esté usando la aplicaciéon Cockpit.

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

* Para usar la aplicaciéon Cockpit debe estar activada la funcién de Bluetooth de la prétesis.

Si la funcion de Bluetooth estuviese desactivada, podra activarla girando la prétesis (la planta
del pie debe estar orientada hacia arriba) o colocando/retirando el cargador. A continuacion,
la funcién de Bluetooth estara activa durante aprox. 2 minutos. Hay que iniciar la aplicacién y
establecer la conexion con ella en este tiempo. Si lo desea, a continuacién puede activarse
de forma permanente la funcién de Bluetooth de la prétesis (véase la pagina 212).

* Las figuras incluidas en las presentes instrucciones de uso sirven tan solo a modo de ejemplo
y pueden diferir del dispositivo moévil utilizado y de la versién.

* Mantenga la aplicacién movil siempre actualizada.

* Sicree que puede existir algin problema relativo a la ciberseguridad, dirijase al fabricante.

7.1 Requisitos del sistema
Para comprobar la compatibilidad con los terminales moéviles y las versiones, consulte los datos
indicados en el Apple App Store o en el Google Play Store.

7.2 Primera conexion entre la aplicacion Cockpit y el componente

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

* La funcién de Bluetooth del componente debe estar activada (véase la pagina 212).

* La funcién de Bluetooth del terminal mévil debe estar activada.

* El terminal mévil no puede encontrarse en el "modo avién" (modo fuera de linea), en el que
todas las conexiones inaldmbricas estan desactivadas.

* Debe ser posible establecer una conexion a internet con el terminal moévil.

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

INFORMACION

Pdéngase en contacto con su técnico ortopédico en caso de perder la tarjeta PIN de Bluetooth
que contiene el PIN de Bluetooth y el nimero de serie del componente.
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7.2.

1)

2)

1 Iniciar la aplicacion Cockpit por primera vez

Pulse el simbolo de la aplicacion Cockpit ( ).

— Se mostrard el "Contrato de licencia de usuario final" (EULA por sus siglas en inglés).

Acepte el contrato de licencia (EULA) pulsando el boton Aceptar. No se podra usar la aplica-

cion Cockpit si no se acepta el contrato de licencia (EULA).

— Aparece la pantalla de bienvenida.

Mantenga la prétesis con la planta del pie hacia arriba o enchufe y desenchufe de nuevo el

cargador para activar la deteccion (visibilidad) de la conexién de Bluetooth durante 2 minu-

tos.

Pulse el boton Agregar componente.

— Se abre el asistente de conexién que le guiard a través del establecimiento de la cone-
xién.

Siga las demas instrucciones que aparecen en la pantalla.

La conexién con el componente se establecera una vez introducido el PIN de Bluetooth.

— Durante el establecimiento de la conexion suenan 3 sefales acusticas, y aparece el sim-
bolo
Cuando se haya establecido la conexién, se mostrara el simbolo

Una vez que la conexion se ha establecido satisfactoriamente, se leen los datos del compo-

nente. Esto puede durar hasta un minuto.

A continuacién aparecera el menu principal con el nombre del componente conectado.

| INFORMACION |

Una vez se realice la primera conexién con el componente, la aplicacion se conectara automati-
camente cada vez que se inicie. Ya no es preciso hacer nada mas.

| INFORMACION |

un

le]

Tras activar la "visibilidad" del componente (manteniendo el componente con la planta del pie
hacia arriba o enchufando/desenchufando el cargador), el componente puede ser detectado en

to de la conexion tardaran en exceso, el establecimiento de la conexion se cancela. En este ca-

se/desenchufarse el cargador.

plazo de 2 minutos por otro dispositivo (p. €j., smartphone). Si el registro o el establecimien-

debera mantenerse de nuevo el componente con la planta del pie hacia arriba o enchufar-
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7.3 Elementos de manejo de la aplicacion Cockpit

R Q Q@

Jo

D
DJ\
OS]

P

roducto
| —

ottobock.

Cambiar

—_—

= Abrir el menu de navegacion (véase la pagina 204)
Producto
El nombre del componente solo puede cambiarse con el
software de configuracién.
Si hubiese memorizadas conexiones con varios componen-
tes, puede pasarse de un componente a otro pulsando la
opcion Cambiar (véase la pagina 204).
MyModes configurados con el software de configuracion.
Se cambia de modo pulsando el simbolo correspondiente y
confirmando con el botén "OK".
También se indicara aqui si se ha activado el modo de sue-
fio profundo en la aplicaciéon Cockpit. Encontraréd informa-
ciéon mas detallada en el capitulo "Modo de suefio profun-
do" (véase la pagina 213).
Modo seleccionado actualmente
Nivel de carga del componente.

Bateria del componente totalmente cargada
{1 Bateria del componente agotada

La bateria del componente se esta cargando
Ademas se muestra el porcentaje (%) del nivel de carga ac-
tual.
Visualizacién y denominacion del modo seleccionado actual-
mente (p. ej., 1. Modo basico)

Se ha establecido la conexién con el componente.

Se ha interrumpido la conexién con el componente. Se
intentara restablecer la conexién automaticamente.

No existe conexién con el componente.
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7.3.1 Menu de navegacion de la aplicacion Cockpit

El menud de navegacién se muestra pulsando el simbolo = en
los menus. En este menu se pueden realizar ajustes adicionales
del componente conectado.

Producto

ottobock.

Producto
Nombre del componente conectado
MyModes
Funciones MyModes
Vuelta al menu principal para cambiar el MyMode
Opciones
Estado Funciones
Acceder a las funciones adicionales del componente (p. €j., de-
General

sactivar Bluetooth) (véase la pagina 212).
Gestionar componentes
Opciones

Modificar la configuracién del modo seleccionado (véase la
pagina 209)

Aviso legal/Informacion

Estado
Consultar el estado del componente conectado (véase la
pagina 212)

Gestionar componentes
Agregar o eliminar componentes (véase la pagina 204)

Aviso legal/Informacion
Mostrar la informacién/el aviso legal de la aplicacién Cockpit

7.4 Gestion de componentes

En esta aplicacion se pueden memorizar conexiones con hasta un maximo de cuatro componen-
tes distintos. Sin embargo, un componente tan solo puede estar conectado cada vez a un termi-
nal mévil.

INFORMACION

Antes de establecer la conexién, observe los puntos del capitulo "Primera conexion entre la apli-
cacion Cockpit y el componente" (véase la pagina 201).

7.4.1 Agregar componente

1) Pulse el simbolo = en el mend principal.
— Se abrira el menu de navegacion.

2) Pulse la opcion "Gestionar componentes" en el mend de navegacion.

3) Mantenga la prétesis con la planta del pie hacia arriba o enchufe y desenchufe de nuevo el
cargador para activar la deteccion (visibilidad) de la conexién de Bluetooth durante 2 minu-
tos.

4) Pulse el botén "+".

— Se abre el asistente de conexion que le guiara a través del establecimiento de la cone-
Xion.

5) Siga las demas instrucciones que aparecen en la pantalla.

6) La conexion con el componente se establecera una vez introducido el PIN de Bluetooth.

— Durante el establecimiento de la conexion suenan 3 sefales acusticas, y aparece el sim-
bolo @.
Cuando se haya establecido la conexion, se mostrara el simbolo ().

204



— Una vez que la conexién se ha establecido satisfactoriamente, se leen los datos del com-
ponente. Esto puede durar hasta un minuto.
A continuacién aparecera el menu principal con el nombre del componente conectado.

INFORMACION

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

continuacién:

» En caso de estar memorizado, elimine el componente en la aplicacién Cockpit (véase el ca-
pitulo 'Eliminar componente')

» Vuelva a agregar el componente en la aplicaciéon Cockpit (véase el capitulo 'Agregar com-
ponente')

INFORMACION |

Tras activar la "visibilidad" del componente (manteniendo el componente con la planta del pie
hacia arriba o enchufando/desenchufando el cargador), el componente puede ser detectado en
un plazo de 2 minutos por otro dispositivo (p. €j., smartphone). Si el registro o el establecimien-
to de la conexion tardaran en exceso, el establecimiento de la conexion se cancela. En este ca-
so deberd mantenerse de nuevo el componente con la planta del pie hacia arriba o enchufar-
se/desenchufarse el cargador.

7.4.2 Eliminar componente
1) Pulse el simbolo = en el mend principal.
— Se abrira el menu de navegacion.
) Pulse la opcion "Gestionar componentes" en el menl de navegacion.
) Pulse el boton "Edit".
) Pulse el simbolo @ en el componente que desee eliminar.
— El componente se eliminara.

A ON

7.4.3 Conectar un componente con varios terminales méviles

Es posible guardar en varios terminales méviles la conexién con un componente. Sin embargo,
solo puede haber un terminal mévil conectado cada vez al componente.

Si ya existe una conexién entre el componente y otro terminal mévil, al establecer la conexién con
el terminal movil actual aparecera la siguiente informacion:

» Pulse el botén OK.

¢Conectar con este componente? — Asi se interrumpe la conexién con el terminal mévil conecta-
do la dltima vez, y se establece la conexién con el terminal
movil actual.

El componente estaba conectado
con otro aparato.
¢ Establecer conexion?

Cancelar OK

8 Uso

8.1 Patrones de movimiento en el modo basico (modo 1)

INFORMACION

Ruidos causados por el movimiento de la articulacién de rodilla

Durante el empleo de una articulacion de rodilla exoprotésica pueden surgir ruidos ligados al
movimiento causados por las funciones de control servomotoras, hidraulicas, neumaticas o de
frenada segun la carga. Estos ruidos son normales e inevitables. Por lo general, no suelen su-
poner ningun problema. En caso de que estos ruidos ligados al movimiento aumenten notable-
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mente durante el uso de la articulacién de rodilla, dirijase inmediatamente a un servicio técnico
autorizado de Ottobock para que revise la articulacion de rodilla.

8.1.1 Estar de pie

Afianzamiento de la rodilla mediante resistencia hidraulica elevada y alinea-
miento estético correcto.

La funcién de estar de pie se puede activar con el software de configuracion.
Consulte el siguiente capitulo para obtener informacién mas detallada sobre la
funcién de estar de pie.

8.1.1.1 Funcion de estar de pie

INFORMACION

Para usar esta funcién, el técnico ortopédico debe haberla activado previamente. Ademas, es
necesario activarla mediante la aplicacion Cockpit (véase la pagina 210).

La funcion de estar de pie es un complemento funcional del modo basico. Asi le resulta mas facil
al usuario estar de pie en un terreno inclinado durante un tiempo prolongado. Para ello, la articu-
lacion permanece fija en el sentido de la flexién con un angulo de flexion de entre 5° y 65°.

El técnico ortopédico debe determinar el tipo de bloqueo de la articulacion (intuitivo/consciente).
El tipo de bloqueo no puede modificarse con la aplicacién Cockpit.

Bloqueo intuitivo de la articulacion

La funcién intuitiva de estar de pie reconoce aquellas situaciones en las que la prétesis no debe
ceder aunque esté soportando un peso en la direccién de flexion. Esto sucede, por ejemplo, al
mantenerse de pie en un suelo irregular o inclinado. La articulacién de la rodilla se bloqueara
siempre en el sentido de la flexiéon cuando la pierna protésica no esté del todo extendida y se
mantenga en reposo durante un breve instante. Al realizar una extensién o una flexién plantar ha-
cia delante o hacia atras, la resistencia se vuelve a reducir a la de la fase de apoyo.

La articulacién de la rodilla no se bloqueara en caso de que se cumplan las condiciones anterior-
mente mencionadas pero se esté sentado (p. €j., al conducir un vehiculo).

Bloqueo consciente de la articulacion

1) Adopte el angulo deseado de la rodilla.

2) No modifique el angulo de la rodilla durante un breve intervalo de tiempo.

— A partir de ahora se puede someter la articulacion bloqueada a una carga en el sentido de la
flexion.

Desbloquear la articulacion conscientemente
» Para salir automaticamente de la funcién de estar de pie consciente, extienda la rodilla o re-
posicione la pierna (p. €j., dando un paso).

8.1.2 Caminar

Los primeros intentos de caminar con la protesis deben realizarse siempre ba-
jo la guia de personal especializado con la formacién correspondiente.

En la fase de apoyo, el sistema hidraulico mantiene la articulacién de rodilla
estable mientras que, en la fase de balanceo, el sistema hidraulico libera la ar-
ticulacion de rodilla para que la pierna pueda oscilar libremente hacia delante.
Para pasar a la fase de balanceo es necesario flexionar la planta del pie hacia
delante partiendo de la posicién inicial para dar un paso.
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8.1.3 Sentarse

La resistencia que ofrece la articulacion de rodilla de la prétesis al sentarse
garantiza que el movimiento sea uniforme.
El técnico ortopédico puede ajustar con el software de configuracién si el mo-

“N vimiento para sentarse debe realizarse con o sin asistencia.

\ 1) Sitte ambos pies uno al lado del otro a la misma altura.
2) Cuando se vaya a sentar, ejerza carga sobre ambas piernas por igual y,
de haberlos, ayudese de los reposabrazos.

3) Mueva las nalgas en direccion al respaldo e incline el torso hacia delante.
INFORMACION: Ia resistencia al sentarse se puede modificar con la
aplicacion Cockpit mediante el parametro "Resistencia" (véase la
pagina 210).

8.1.4 Estar sentado

INFORMACION |

Cuando se esta sentado, la articulacion de rodilla pasa a un modo de ahorro energético. Este
modo de ahorro energético se activa independientemente de si la funcién de estar sentado lo
estd o no.

Si se esta mas de dos segundos sentado, es decir, si el muslo esta aproxima-
damente en horizontal y la pierna no soporta ningin peso, la articulacién de
rodilla reduce al minimo la resistencia en la direccion de extension.
- La funcién de estar sentado se puede activar con el software de configura-
1 cion. Consulte el siguiente capitulo para obtener informacién méas detallada
sobre la funcién de estar sentado.

8.1.4.1 Funcion de estar sentado

| INFORMACION |

Esta funcion debe estar habilitada en el software de configuracién para poder usarla. Ademas,
es necesario activarla mediante la aplicacion Cockpit (véase la pagina 210).

Ademas de reducirse la resistencia en la direccion de extension estando sentado, también se re-
duce la resistencia en la direcciéon de flexiéon. Esto permite a la pierna protésica oscilar libremen-
te.

8.1.5 Levantarse
Al levantarse aumenta continuamente la resistencia de flexion.

1) Sitle ambos pies a la misma altura.

2) Incline el torso hacia delante.

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

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

pies por igual.
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8.1.6 Subir una escalera

No es posible subir escaleras alternando las piernas.

1) Apdyese con una mano en el pasamanos.

2) Coloque la pierna sana sobre el primer escalén.

A continuacién, haga lo mismo con la pierna de la prétesis.

8.1.7 Bajar una escalera

22\
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La articulacién permite bajar escaleras tanto alternando como sin alternar las
piernas.

Bajar una escalera alternando las piernas
Es necesario practicar y ejecutar de forma consciente la accién de bajar esca-
leras alternando las piernas. La articulacién de rodilla podra cambiar correcta-
mente y permitir un movimiento controlado solo si la planta del pie pisa bien el
suelo. El movimiento se debe ejecutar en un patrén continuado que dé lugar a
una sucesion fluida de movimientos.
1) Sujétese con una mano al pasamanos.
2) Sitte la pierna con la prétesis sobre el escalén de tal forma que la mitad
del pie sobresalga del borde del escalén.
— Solo asi se puede garantizar una flexién plantar segura.
3) Flexione el pie encima del borde del escalén.
— De esta forma, la proétesis se flexiona lenta y uniformemente con una
resistencia de flexion alta.
4) Coloque la segunda pierna sobre el escaldn siguiente.

Bajar una escalera sin alternar las piernas (escalén a escalén)
1) Apodyese con una mano en el pasamanos.

2) Coloque la pierna con la prétesis sobre el primer escalén.
3) Haga lo mismo con la otra pierna.

8.1.8 Bajar por una pendiente
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Permita que la articulacion de rodilla se flexione de forma controlada bajo una
resistencia de flexion aumentada, bajando asi el centro de gravedad del cuer-

po.
La fase de balanceo no se inicia aunque se flexione la articulacién de rodilla.



8.1.9 Bajar escalones planos

Para bajar rampas, escalones planos o bordillos se recomienda caminar alter-
nando las piernas con una flexién de rodilla sometida a carga con el fin de
descargar de la mejor manera posible el lado opuesto al apoyar el siguiente
pie en el suelo. Esta flexion de la rodilla debe iniciarse directamente al apoyar
el taléon o mientras la pierna protésica se encuentre aun por delante del cuer-
po.

A los usuarios experimentados, esta protesis les brinda la posibilidad de acti-
var una fase de balanceo al bajar rampas o al superar escalones planos

(p. €j., bordillos). Para ello, el centro de gravedad del cuerpo debe estar si-
tuado suficientemente delante de la pierna apoyada, y la fase de balanceo de-
be iniciarse con la pierna extendida. Si, en esta situacion, el pie se posiciona
de modo que supere claramente el borde del escaldn, la fase de balanceo
puede activarse inesperadamente. No obstante, en esta situacion, la pierna
opuesta esta preparada para asumir el peso.

8.1.10 Arrodillarse

Permita que la articulacion de rodilla se flexione de forma controlada bajo una
resistencia de flexién aumentada, llegando asi poco a poco a ponerse de rodi-
llas. Hay que evitar poner de golpe la rodilla en el suelo para evitar que se da-
fie el sistema electrénico.

Si se va a arrodillar con frecuencia, recomendamos utilizar el C-Leg Protector
4X860="* o la carcasa protectora 4P862.

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

INFORMACION

Para modificar los ajustes de la prétesis debe estar activada la funcién de Bluetooth de la mis-
ma.

Si la funcién de Bluetooth estuviese desactivada, podra activarla girando la prétesis o conectan-
do/desconectando el cargador. A continuacion, la funcién de Bluetooth estara activa durante
aprox. 2 minutos. Hay que establecer la conexién en este tiempo.

Informacion sobre la modificacion de los ajustes de la protesis

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

Mientras la bateria de la prétesis se esté cargando no se podran modificar los ajustes de la
prétesis ni se podra cambiar a otro modo. Solo se podra consultar el estado de la proétesis.
En la aplicacion Cockpit aparecera en la linea inferior de la pantalla el simbolo en lugar
del simbolo

Es preciso ajustar la prétesis de forma éptima mediante el software de configuracién. La apli-
cacion Cockpit no esté pensada para que el técnico ortopédico ajuste la prétesis. Con la apli-
cacion se puede modificar el comportamiento de la prétesis en la vida cotidiana hasta cierto
grado (por ejemplo, por haberse acostumbrado a la prétesis). El técnico ortopédico puede
ver las modificaciones mediante el software de configuracién durante la siguiente visita.

Para modificar los ajustes de un MyMode se ha de pasar primero a ese MyMode en concreto.
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8.2.1 Modificar los ajustes de la prétesis con la aplicacién Cockpit

1) Pulse el simbolo £ en el mend principal estando conectado
el componente y activo el modo deseado.
— Se abrird el menu de navegacion.

2) Pulse la opcién de menu "Opciones".

ottobock.

Froducte — Aparecera una lista con los pardametros del modo selec-
MyModes cionado actualmente.

Funciones 3) I.l.-\il:Ste el parametro deseado pulsando los simbolos "<",
Opciones INFORMACION: el ajuste del técnico ortopédico esta
Estado marcado y, en caso de haber hecho alguna modifica-
S cion, puede restablecerse pulsando el botén "Estan-
eneral

dar".

Gestionar componentes

Aviso legal/Informacion

8.2.2 Resumen de los parametros de ajuste en el modo basico

Los parametros del modo béasico describen el comportamiento dindmico de la prétesis en el ciclo
normal de marcha. Estos parametros sirven de ajuste basico para la adaptacién automatica del
comportamiento de amortiguacién a la situacién de movimiento actual (p. €j., pendientes, cami-
nar lento, etc.).

Ademas, la funcion de estar de pie y/o la de estar sentado puede activarse/desactivarse. Mas in-
formacion sobre la funcién de estar de pie (véase la pagina 206). Mas informacién sobre la fun-

cion de estar sentado (véase la pagina 207).

Se pueden modificar los siguientes parametros:

piet

desactivada
1/Encendido -
activada

Parametro Margen del Margen de Significado
software de |ajuste de la
configuracion | aplicacion
Resistencia 120 a 190 +/- 10 del valor | Resistencia de flexion al estar senta-
ajustado do, en la fase de apoyo, al caminar
por rampas y escaleras.
Funcién de estar de 0/Apagado - Consulte el capitulo "Funcién de es-

tar de pie" (véase la pagina 206) pa-
ra obtener mas informacién sobre es-
ta funcion.

Funcién de estar sen-
tado?

0/Apagado -
desactivada
1/Encendido -

Con la funcién activa, ademas de re-
ducirse la resistencia en la direccion
de extension estando sentado, tam-

activada bién se reduce la resistencia en la di-
reccién de flexion.
Senal de respuesta Encendi- Aviso de confirmacién acustico para
acustica do/Apagado cambiar entre la fase de apoyo y la fa-

se de balanceo.
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Parametro Margen del Margen de Significado
software de |ajuste de la
configuracion | aplicacion
Volumen Oa4 Oa4 Volumen de la sefal acustica de con-

firmacion (p. ej., consulta del nivel de
carga, cambio de MyMode). Con el
ajuste a "0", las sefiales acUsticas de
respuesta se desactivan. No obstante,
se emitiran senales de aviso en caso
de que surjan fallos.

1 Estas funciones deben estar habilitadas en el software de configuracién para poder usarlas en

la aplicacion Cockpit.

8.2.3 Resumen de los parametros de ajuste en los MyModes
Los parametros en los MyModes describen el comportamiento estatico de la prétesis para ejecu-
tar un patrén de movimiento concreto como, p. €j., practicar esqui de fondo. En los MyModes no
se adapta automaticamente el comportamiento de amortiguacion.

Se pueden modificar los siguientes parametros en los MyModes:

Parametro Margen del Margen de Significado
software de |ajuste de la
configuracion | aplicacion
Flex. basica 0-200 +/- 20 del valor | Magnitud de la resistencia de flexion
ajustado al inicio de la flexién de la articulacion
de rodilla
Incremento 0-100 +/- 10 del valor | Aumento de la resistencia de flexion
ajustado (partiendo del parametro "Flex. basi-
ca") al flexionar la articulacion de ro-
dilla. La articulacién de rodilla se blo-
quea al alcanzar un determinado an-
gulo de flexion que depende del ajus-
te de los parametros "Flex. basica" y
"Incremento”.
Exten. basica 0-60 +/- 20 del valor | Magnitud de la resistencia de exten-
ajustado sion
Angulo de bloqueo 0-90 +/- 10 del valor | Angulo hasta el cual puede extender-
ajustado se la articulacién de rodilla.

Informacion: si este parametro fuera
> 0, la rodilla se bloquea en una posi-
cion flexionada en la direccion de ex-
tensién. Para anular el bloqueo, des-
cargue la protesis e inclinese hacia
atras al menos durante 2 segundos.
Esto permite una extension de la rodi-
lla independientemente del ajuste de
los parametros "Exten. basica" y
"Angulo de bloqueo". Esto podria
ser necesario para cambiar con un
patréon de movimiento al modo basico.
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Parametro Margen del Margen de Significado
software de |ajuste de la
configuracion | aplicacion
Volumen 0-4 0-4 Volumen de la sefal acustica de con-
firmacion (p. ej., consulta del nivel de
carga, cambio de MyMode). Con el
ajuste a "0", las sefiales acUsticas de
respuesta se desactivan. No obstante,
se emitiran senales de aviso en caso
de que surjan fallos.

8.3 Activar/desactivar la funcion de Bluetooth de la prétesis

INFORMACION

Para usar la aplicacion Cockpit debe estar activada la funcion de Bluetooth de la prétesis.

Si la funcion de Bluetooth estuviese desactivada, podré activarla girando la prétesis (funcién
disponible Unicamente en el modo basico) o enchufando/desenchufando el cargador. A conti-
nuacion, la funcién de Bluetooth estara activa durante aprox. 2 minutos. Hay que iniciar la apli-
cacion y establecer la conexion con ella en este tiempo. Si lo desea, a continuacién puede acti-
varse de forma permanente la funcién de Bluetooth de la prétesis (véase la pagina 212).

8.3.1 Activar/desactivar la funcion de Bluetooth mediante la aplicacion Cockpit

Desactivar la funcion de Bluetooth
1) Pulse el simbolo = en el mend principal estando conectado el componente.
— Se abrird el menud de navegacion.

2) Pulse la opcién "Funciones" en el ment de navegacion.
3) Pulse la opcion "Desactivar Bluetooth".
4) Siga las instrucciones que aparecen en la pantalla.

Activar la funcion de Bluetooth
1) Gire el componente o conecte/desconecte el cargador.
— La funcion de Bluetooth esta activada durante aprox. 2 minutos. En este tiempo hay que
iniciar la aplicacion para establecer una conexién con el componente.
2) Siga las instrucciones que aparecen en la pantalla.
— Si la funcién de Bluetooth esta activada, aparecera el simbolo en la pantalla.

8.4 Consultar el estado de la prétesis

8.4.1 Consultar el estado con la aplicacion Cockpit
1) Pulse el simbolo = en el menu principal estando conectado el componente.
2) Pulse la opcién "Estado" en el menu de navegacion.

8.4.2 Visualizacion del estado en la aplicaciéon Cockpit

Opcion del menu Descripcion Acciones posibles

Dia: 1747 Contador de pasos al dia Ponga a cero el contador pul-
sando el botén
"Restablecer".

Total: 1747 Contador total de pasos Solo informacién

Bateria: 68 Porcentaje del nivel de carga | Solo informacién
actual de la prétesis
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8.5 Modo de sueiio profundo

| INFORMACION |

Si se ajusta el parametro Volumen a '0' en la aplicacion Cockpit, no se emitird ninguna senal
acustica (véase la pagina 209).

Con la aplicacién Cockpit se puede mantener la articulacion de rodilla en un modo de suefio pro-
fundo en el que el consumo de energia se reduce al minimo. En este estado, la articulacién de ro-
dilla no tiene ninguna funcién. Se cambia a los valores de resistencia del modo de seguridad.

Se puede salir del modo de suefio profundo con la aplicacion Cockpit o conectando el cargador.
El modo de suefo profundo también puede desactivarse activando un MyMode diferente.

8.5.1 Activar/desactivar el modo de sueio profundo con la aplicacion Cockpit

Activar el modo de sueiio profundo

El modo de suefio profundo se indica como un MyMode y puede activarse como un MyMode me-
diante la aplicacion Cockpit.

Para realizar el cambio, siga los pasos indicados en el capitulo "Cambiar de MyMode con la apli-
cacion Cockpit" (véase la pagina 213).

Una sefal acustica corta y una sefal vibratoria corta indicaran que se ha activado el modo de
suefio profundo.

Desactivar el modo de sueio profundo
Seleccione y active el modo basico o un MyMode en la aplicacién Cockpit para desactivar el mo-
do de suefio profundo. Se sale automéaticamente del modo de suefio profundo.

9 MyModes

Ademas del modo basico, el técnico ortopédico puede activar y configurar MyModes con un soft-
ware de configuracién. Estos se pueden activar con la aplicaciéon Cockpit o mediante patrones
de movimiento. El técnico ortopédico debe activar para ello en el software de configuracion la
funcion de cambiar de modo mediante patrones de movimiento.

A 0 N et

Estos modos han sido concebidos para ejecutar tipos especificos de movimiento o de postura
(p. €j., patinar, etc.). Se pueden realizar ajustes con la aplicaciéon Cockpit (véase la pagina 211).

9.1 Cambiar de MyMode con la aplicacion Cockpit

| INFORMACION |

Para usar la aplicacion Cockpit debe estar activada la funcién de Bluetooth de la prétesis.

Si la funcién de Bluetooth estuviese desactivada, podréa activarla girando la prétesis (funcién
disponible Unicamente en el modo basico) o enchufando/desenchufando el cargador. A conti-
nuacion, la funcién de Bluetooth estara activa durante aprox. 2 minutos. Hay que iniciar la apli-
cacion y establecer la conexién con ella en este tiempo. Si lo desea, a continuacién puede acti-
varse de forma permanente la funcién de Bluetooth de la prétesis (véase la pagina 212).
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| INFORMACION |

Si se ajusta el parametro Volumen a '0' en la aplicacion Cockpit, no se emitird ninguna sefial
acustica (véase la pagina 209).

Si se ha establecido una conexién con una proétesis, con la aplicacion Cockpit se puede cambiar
entre los distintos MyModes.

1) Pulse el simbolo del MyMode deseado (1) en el menu prin-

= ottobock. cipal de la aplicacion.
Producto camtior — Aparecera una solicitud de confirmacién para cambiar
de MyMode.

2) Sidesea cambiar de modo, pulse el boton "OK".
— Una sefal acUstica sonara para confirmar el cambio.
3) Después de haber cambiado correctamente, aparecera un
simbolo (2) para identificar el modo activo.
— En el borde inferior de la pantalla se mostrara ademas la
denominacion del modo actual (3).

9.2 Cambiar de MyMode mediante patrones de movimiento

Informacion sobre el cambio

* El técnico ortopédico debe haber activado en el software de configuracion tanto la funciéon de
cambiar de modo como el nimero de patrones de movimiento.

* Compruebe siempre antes de dar el primer paso si el modo seleccionado se corresponde
con el tipo de movimiento deseado.

* Si se ajusta el parametro Volumen a '0' en la aplicacion Cockpit, no se emitira ninguna sefal
acustica (véase la pagina 209).

Realizar el cambio

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

/”wﬂ =>%E>lﬂ

a® a®
'. e — e

=
3

\ MyMode 1
} = MyMode 2 [V]

1) Lleve la pierna protésica ligeramente hacia atras (posicion inicial para dar un paso).
2) Sin dejar de tocar el suelo, balancee sobre el antepié durante un segundo tantas veces como
corresponda al MyMode deseado (MyMode 1 = 3 veces, MyMode 2 = 4 veces).
3) Mantenga la pierna protésica quieta en esta posicion (posicion inicial para dar un paso) du-
rante aprox. 1 segundo sin levantarla. No es necesario descargar la pierna.
— Una sefial acUstica y vibratoria sonara para confirmar que se ha detectado el patrén de
movimiento.
INFORMACION: Si no sonase esta sefial aciistica y vibratoria, esto indica que no
se han cumplido los requisitos al balancear.
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4) Una vez se emita la sefal acuUstica y vibratoria, junte la pierna protésica a la pierna opuesta,
apdyela sobre el suelo y manténgala quieta durante aprox. 1 segundo.

— Una senal de confirmacién sonara para indicar que se ha cambiado correctamente al MyMo-
de correspondiente (2 veces = MyMode 1, 3 veces = MyMode 2).
INFORMACION: Si no sonase esta sefial de confirmacion, la pierna con la prétesis no
se habra colocado ni mantenido quieta correctamente. Repita el proceso para cam-
biar correctamente de modo.

9.3 Volver de un MyMode al modo basico

Informacion sobre el cambio

* Siempre se puede volver al modo basico (modo 1) con un patrén de movimiento independien-
temente de la configuracion de los MyModes en el software de configuracion.

* También se puede volver al modo basico (modo 1) en todo momento conectando/desconec-
tando el cargador.

* Compruebe siempre antes de dar el primer paso si el modo seleccionado se corresponde
con el tipo de movimiento deseado.

* Sise ajusta el parametro Volumen a '0' en la aplicacion Cockpit, no se emitird ninguna sefal
acustica (véase la pagina 209).

Realizar el cambio

G- 1 1
7 - 7z o+ (i fz =il
«® . «-®»
™ s =

1) Lleve la pierna protésica ligeramente hacia atras (posicion inicial para dar un paso).
2) Sin dejar de tocar el suelo, balancee sobre el antepié al menos 3 veces pero no méas de 5.
3) Mantenga la pierna protésica quieta en esta posicion (posicion inicial para dar un paso) du-
rante aprox. 1 segundo sin levantarla. No es necesario descargar la pierna.
— Una sefal acUstica y vibratoria sonara para confirmar que se ha detectado el patrén de
movimiento.
INFORMACION: Si no sonase esta sefial aciistica y vibratoria, esto indica que no
se han cumplido los requisitos al balancear.
4) Junte la pierna protésica a la pierna opuesta, apdyela sobre el suelo y manténgala quieta du-
rante aprox. 1 segundo.
— Una sefal de confirmacién sonara para indicar que se ha cambiado correctamente al modo
basico.
INFORMACION: Si no sonase esta sefial de confirmacion, la pierna con la prétesis no
se habra colocado ni mantenido quieta correctamente. Repita el proceso para cam-
biar correctamente de modo.

10 Otros estados de funcionamiento (modos)

10.1 Modo de bateria vacia

Si el nivel de carga de la bateria estuviese al 0 % sonaran unas sefales acusticas y vibratorias
(véase la pagina 222). En este tiempo cambia la configuracion de la amortiguacién a los valores
del modo de seguridad. A continuacion se apaga la proétesis. Se puede pasar del modo de bate-
ria vacia al modo basico (modo 1) cargando el producto.
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10.2 Modo al cargar la protesis

El producto no funciona durante el proceso de carga.

El producto esta ajustado a las resistencias del modo de seguridad. Estas pueden ser mayores o
menores dependiendo del ajuste realizado en el software de configuracion.

10.3 Modo de seguridad

En cuanto se produzca un fallo critico (p. €j., una sefial de sensor falla), el producto cambia auto-
maticamente al modo de seguridad. Este modo se mantiene hasta que se haya solucionado el fa-
llo.

En el modo de seguridad se cambia a los valores de resistencia preajustados. Esto permite al
usuario caminar con limitaciones a pesar de que el producto no esta activo.

El cambio al modo de seguridad se indica justo antes mediante sefales acusticas y vibratorias
(véase la pagina 222).

Se puede salir del modo de seguridad conectando y desconectando el cargador. Si el producto
vuelve a cambiar al modo de seguridad, es porque existe un fallo permanente. El producto debe
ser revisado por un servicio técnico autorizado de Ottobock.

10.4 Modo de sobrecalentamiento

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

El modo de sobrecalentamiento no se conecta en los MyModes.

El modo de sobrecalentamiento se indica con una vibracién larga cada 5 segundos.

Las funciones siguientes estan desactivadas en el modo de sobrecalentamiento:
* Funcién de estar sentado

* Visualizacién del nivel de carga sin aparatos adicionales

* Cambio a un MyMode

* Modificar los ajustes de la prétesis

11 Almacenamiento y ventilacion

Si el producto se almacena durante mucho tiempo en una posicién no vertical, puede acumularse
aire en la unidad hidraulica. Se percibiran ruidos y un comportamiento irregular de la amortigua-
cion.

El mecanismo automatico de purga de aire se encarga de que vuelvan a estar disponibles todas
las funciones del producto de manera ilimitada aproximadamente después de 10 a 20 pasos.

Almacenamiento

* Para almacenar la articulacion de rodilla, la parte superior de la rodilla debe estar extendida.
jLa parte superior de la rodilla no puede estar flexionada!

* Evite periodos prolongados de inactividad del producto (use el producto con regularidad).

12 Limpieza
1) En caso de suciedad, limpie el producto con un pafo himedo (agua dulce).
2) Seque el producto con un pafio que no suelte pelusas y deje que se termine de secar al aire.

13 Mantenimiento

En beneficio de su propia seguridad, para conservar la seguridad de funcionamiento, la garantia
del producto, la seguridad béasica y las caracteristicas de rendimiento fundamentales y garantizar
la seguridad CEM, deberan efectuarse mantenimientos (inspecciones de servicio) con regulari-
dad.

En funcién del pais o de la regién han de cumplirse los siguientes intervalos de mantenimiento:
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Pais/region Intervalo de mantenimiento

Todos los paises o regiones exceptuando: 24 meses
EE. UU., CAN, RUS
EE. UU., CAN, RUS Segun sea necesario’,

A mas tardar, cada 36 meses

*Segun sea necesario: el intervalo de mantenimiento depende del nivel de actividad del usuario.
En el caso de usuarios con un nivel de actividad de normal a bajo, con hasta 1800 pasos al dia,
el intervalo de mantenimiento es previsiblemente de 3 afios. En usuarios con un nivel de actividad
elevado de mas de 1800 pasos al dia, el intervalo es previsiblemente de 2 afnos.

Si fuese preciso realizar un mantenimiento, esto se indicard mediante unos avisos emitidos al de-
senchufar el cargador (véase el capitulo "Estados de funcionamiento / seiales de error véase la
pagina 221").

Durante el mantenimiento pueden ser necesarias prestaciones de servicio adicionales, por ejem-
plo, una reparacion. En funcién de la cobertura y de la validez de la garantia, estas prestaciones
de servicio adicionales pueden llevarse a cabo de forma gratuita o estar sujetas a costes confor-
me a un presupuesto presentado previamente.

Para los trabajos de mantenimiento y las reparaciones se han de entregar siempre al técnico orto-
pédico los siguientes componentes:

La prétesis, el cargador, el adaptador de carga (en caso de utilizarse como accesorio) y el blo-
que de alimentacion.

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

14.1 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a lo descrito e indicado
en este documento. El fabricante no se responsabiliza de los dafios causados debido al incumpli-
miento de este documento y, en especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una mo-
dificacion no autorizada del producto.

14.2 Marcas

Todas las denominaciones mencionadas en el presente documento estdn sometidas en su totali-
dad a las disposiciones del derecho de marca vigente correspondiente, asi como a los derechos
de los propietarios correspondientes.

Todas las marcas, nombres comerciales o nombres de empresas que se indican en este docu-
mento pueden ser marcas registradas y estan sometidos a los derechos de los propietarios co-
rrespondientes.

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

Bluetooth es una marca registrada de Bluetooth SIG, Inc.

14.3 Conformidad CE

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

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

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

El texto completo de las Directivas y exigencias esta disponible en la siguiente direccion de inter-
net: http://www.ottobock.com/conformity
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14.4 Avisos legales locales

Los avisos legales aplicables inicamente en un pais concreto se incluyen en el presente capitu-
lo en la lengua oficial del pais del usuario correspondiente.

15 Datos técnicos

Condiciones ambientales

Transporte en el embalaje original

De -25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F

Transporte sin embalaje

De -25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F
max. 93 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

Almacenamiento (<3 meses)

De -20 °C/-4 °F a +40 °C/+104 °F
max. 93 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

Almacenamiento prolongado (>3 meses)

De -20 °C/-4 °F a +20 °C/+68 °F
max. 93 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

Funcionamiento

De -10 °C/+14 °F a +60 °C/+140 °F
max. 93 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

Carga de la bateria

De +10 °C/+50 °F a +45 °C/+113 °F

Producto

Referencia 3C98-3*/3C88-3*
Grado de movilidad segun MOBIS 2a4

Peso corporal maximo incluido peso adicional | 136 kg/300 Ib
Peso minimo del usuario 45 kg/100 Ib

También se puede tratar a usuarios con un pe-
so inferior al anterior si un técnico ortopédico
certificado asegura antes con una proétesis de
prueba que dichos usuarios son capaces de
utilizar la prétesis plenamente.

Tipo de proteccién

1P67

Resistencia al agua

Resistente a la intemperie, pero no a la corro-
sion

No concebido para su uso en el agua durante
mucho tiempo ni para sumergirse de forma
prolongada

Angulo de flexién maximo posible

130°

Angulo de flexién maximo posible con topes de
flexion premontados

122°

Peso de la proétesis sin Protector

Aprox. 1250 g +25 g/ 44,09 oz +0,88 oz

Vida util estimada en caso de cumplimiento de
los intervalos de mantenimiento prescritos

6 afos

Procedimiento de ensayo

1ISO 10328-P6-136 kg/3 millones de ciclos de
carga

Transmision de datos

Tecnologia inalambrica

Bluetooth 5.0 (Bluetooth Low Energy)
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Transmision de datos

Alcance

Aprox. 10 m/32,8 ft

Gama de frecuencias

De 2402 MHz a 2480 MHz

Modulacion

GFSK

Tasa de transmision de datos (over the air)

hasta 2 Mbps

Potencia maxima de salida (EIRP):

+4 dBm (~2,5 mW)

Bateria de la protesis

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

80 % de la capacidad original de la bateria

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

Nivel de carga después de 8 horas cargando

completamente cargada

Comportamiento del producto durante el pro-
ceso de carga

El producto no funciona

Tiempo de funcionamiento de la prétesis con
una bateria nueva y completamente cargada a
temperatura ambiente

al menos 16 horas si se camina sin pausa
aprox. 2 dias con un uso normal

Fuente de alimentacion

Referencia

757L16-4

Modelo

FW8001M/12

Almacenamiento y transporte en el embalaje
original

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

Almacenamiento y transporte sin embalaje

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

Funcionamiento

0 °C/+32 °F hasta +50 °C/+122 °F

Humedad relativa max. del 95 %

Presion del aire: 70-106 kPa (hasta 3000 m sin
compensacion de presion)

Tension de entrada

De 100 V~ a 240 V~

Frecuencia de red

De 50 Hz a 60 Hz

Tension de salida 12V =
Cargador
Referencia 4E50*

Almacenamiento y transporte en el embalaje
original

-25 °C/-13 °F hasta +70 °C/+158 °F

Almacenamiento y transporte sin embalaje

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

Funcionamiento

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

Tension de entrada

12V=

Vida atil

8 afios

Aplicacion Cockpit

Referencia

Cockpit 4X441-V2=*

Version

Version 2.5.0 y superiores

Sistema operativo compatible

Para comprobar la compatibilidad con los ter-
minales méviles y las versiones, consulte los
datos indicados en la tienda online correspon-
diente (p. €j., Apple App Store, Google Play
Store, etc.).

Pagina web para la descarga

https://www.ottobock.com/cockpitapp

16 Anexos

16.1 Simbolos utilizados

]

° Pieza de aplicacion del tipo BF

R

Fabricante

Radiacién no ionizante

y "Android"
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Conformidad con los requisitos del "FCC Part 156" (EE. UU.)

Conformidad con los requisitos de la "Radiocommunication Act" (AUS)

Proteccién contra el polvo, proteccidon contra una sumersion temporal

El médulo de radio por Bluetooth del producto puede establecer una conexion
con terminales moéviles con los sistemas operativos "iOS (iPhone, iPad, iPod,...)"
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En algunos lugares, este producto no puede desecharse junto con la basura do-
méstica. Deshacerse de este producto sin tener en cuenta las disposiciones vi-
gentes de su pais en materia de eliminacion de residuos podra tener consecuen-
cias negativas para el medio ambiente y para la salud. Por eso, le rogamos que
respete las advertencias que la administracién de su pais tiene en vigencia res-
pecto a la recogida selectiva de deshechos.

Declaracion de conformidad conforme a las directivas europeas aplicables

Nuamero de serie (YYYY WW NNN)
YYYY - Ano de fabricacion

WW - Semana de fabricacion

NNN - Nimero consecutivo

Ndmero de lote (PPPP YYYY WW)
PPPP - Féabrica

YYYY - Ano de fabricacion

WW - Semana de fabricacion

Numero de articulo

Producto sanitario

Atencion: superficie caliente

16.2 Estados de funcionamiento / sefiales de error
La protesis indica los estados de funcionamiento y los mensajes de error mediante sefales acUs-
ticas y vibratorias.

16.2.1 Indicacion de los estados de funcionamiento
Cargador conectado/desconectado

Senal acustica Senal vibratoria Suceso

1 senal corta

- Cargador conectado o
cargador desconectado antes de iniciarse el mo-
do de carga

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

1 senal corta

1 senal antes de la Cargador desconectado después de iniciarse el
senal acUstica modo de carga

Cambio de modo

| INFORMACION |

Si se ajusta el parametro Volumen a '0' en la aplicacion Cockpit, no se emitird ninguna sefal
acustica (véase la pagina 209).
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Senal acusti-
ca

Seinal vi-
bratoria

Accion adicional realizada

Incidente

1 senal corta

1 senal corta

Cambio de modo con la apli-
cacion Cockpit

Realizado cambio de modo con la
aplicacion Cockpit.

1 senal corta

1 senal corta

Balanceo sobre el antepié y,
seguidamente, mantener
quieta durante 1 segundo en
posicion inicial para dar un
paso

Detectado patrén de balanceo.

1 senal corta

1 senal corta

Pierna protésica junto a la
pierna opuesta, apoyada so-
bre el suelo y quieta durante
1 segundo

Realizado cambio al modo basico
(modo 1).

bre el suelo y quieta durante
1 segundo

2 sefiales cor- |2 sefales Pierna protésica junto a la Realizado cambio al MyMode 1
tas cortas pierna opuesta, apoyada so- | (modo 2).

bre el suelo y quieta durante

1 segundo
3 sefiales cor- |3 sefiales Pierna protésica junto a la Realizado cambio al MyMode 2
tas cortas pierna opuesta, apoyada so- | (modo 3).

16.2.2 Senales de advertencia/error

Error durante el uso

Senal acustica

Senal vibratoria

Incidente

£Qué hacer?

1 senfal larga aprox.
cada 5 segundos

Sistema hidraulico
sobrecalentado

Reducir la actividad.

3 sefiales largas

rior al 25 %

Nivel de carga infe-

Cargar pronto la bateria.

5 sefiales largas

rior al 15 %

Nivel de carga infe-

Cargar la bateria inme-
diatamente, ya que el pro-
ducto se apagara una vez
que se emita la siguiente

sefnal de advertencia.

10 senales largas

10 senales largas

Nivel de carga del 0
%

Después de emitirse
las sefales acusticas
y vibratorias se pasa
al modo de bateria
vacia y, a continua-
cion, el producto se
apaga.

Cargar la bateria.
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Senal acustica

Senal vibratoria

Incidente

£Qué hacer?

30 senales largas

1 sefal largay 1 se-
fal corta que se repi-
ten cada 3 segundos

Fallo grave / indi-
cacion del modo de
seguridad activado
p. €j., uno o varios
sensores no funcio-
nan.

Se puede caminar con li-
mitaciones. Hay que te-
ner en cuenta la resisten-
cia de flexién/extension
posiblemente modificada.
Intente solucionar este fa-
llo enchufando/desenchu-
fando el cargador. El car-
gador debe permanecer
enchufado al menos du-
rante 5 segundos antes
de desenchufarlo.

Si el fallo persiste, no se
permite continuar usando
el producto. Un técnico
ortopédico tendra que re-
visar el producto de inme-
diato.

continua

Fallo del sistema

El sistema de control
eléctrico no funciona.
Modo de seguridad
activo o estado in-
cierto de las valvulas.
Comportamiento in-
cierto del producto.

Intente solucionar este fa-
llo enchufando/desenchu-
fando el cargador.

Si el fallo persiste, no se
permite continuar usando
el producto. Un técnico
ortopédico tendra que re-
visar el producto de inme-
diato.

Error al cargar el producto

LED de
la fuen-
te de ali-
menta-
cion

gador

LED del car-

Fallo

¢£Qué hacer?

o [NooQ®

El adaptador de clavija adecuado
para su pais no encaja completa-
mente en la fuente de alimenta-
cion

Comprobar si el adaptador de
clavija para su pais ha encajado
completamente en la fuente de
alimentacion.

El enchufe no funciona

Revise el enchufe con otro apara-
to eléctrico.

La fuente de alimentacién esta
defectuosa

Un servicio técnico autorizado de
Ottobock debe revisar el carga-
dor y la fuente de alimentacion.

e (NOoOoO

Se ha interrumpido la conexién
del cargador con la fuente de ali-
mentacion

Compruebe si la clavija del cable
del cargador ha encajado com-
pletamente en el cargador.

El cargador esta defectuoso

Un servicio técnico autorizado de
Ottobock debe revisar el carga-
dor y la fuente de alimentacion.
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da (o se ha interrumpido la cone-
xién con el producto).

LED de |LED del car- |Fallo ¢£Qué hacer?
la fuen- |gador
te de ali-
menta-
cién
PS i O @ @ La bateria esta totalmente carga- | Para diferenciarlo, preste aten-

cion a la sefial de confirmacién.
Al conectar o desconectar el car-
gador se lleva a cabo una auto-
comprobacién que se confirma
con una sefial acustica/vibratoria.
Cuando se emita esta sefal, la
bateria estara totalmente carga-
da.

Si no se emitiese sefal alguna,
se habria interrumpido la cone-
xién con el producto.

En caso de que se interrumpa la
conexién con el producto, un ser-
vicio técnico autorizado de
Ottobock debera revisar el pro-
ducto, el cargador y la fuente de
alimentacion.

Senal acustica

Fallo

¢Qué hacer?

4 sefales cortas

aprox. cada 20 se-
gundos (ininterrum-

Carga de la bateria a una tempera-
tura no comprendida en el margen
de temperatura admisible

pidamente)

Comprobar si se han respetado las
condiciones ambientales especifi-
cadas para cargar la bateria (véase
la pagina 218).

16.2.3 Mensajes de error al establecer la conexion con la aplicacion Cockpit

Mensaje de error

Causa

Solucion

El componente estaba
conectado con otro
aparato. ¢Establecer
conexion?

El componente estaba Pulse e
conectado con otro ter-
minal

original

| boton "OK" para interrumpir la co-

nexion original.
Si no se pudiese interrumpir la conexién

, pulse el botén "Cancelar".

Ha fallado el cambio
de modo

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

do cam

Por motivos de seguridad solo esta permiti-

biar un MyMode en componentes

inmoviles, p. ej., estando de pie o sentado.
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Mensaje de error Causa Solucion

Se ha interrumpido la Compruebe los siguientes puntos:

conexién actual con el * Distancia del componente al terminal

componente * Nivel de carga de la bateria del compo-
nente

* ;Estd conectada la funcién de Blue-
tooth del componente? (Activar y de-
sactivar la funcién de Bluetooth del
componente)

* Mantenga el componente con la planta
del pie hacia arriba para activar la "visi-
bilidad" del componente durante 2 mi-
nutos.

* ;Se ha seleccionado el componente
correcto de entre varios componentes
memorizados?

16.2.4 Senales de estado
Cargador conectado

LED de |LED del car- |Suceso
la fuen- |gador
te de ali-
menta-
cion

La fuente de alimentacion y el cargador estan listos para funcionar
e NoeQ y el carg P

Cargador desconectado

Senal Seial vi- |Incidente

acustica | bratoria

1 senal 1 senal Autocomprobacién finalizada correctamente. El producto esta listo para
corta corta funcionar.

3 sefiales - Indicacién para el mantenimiento

cortas Vuelva a realizar una autocomprobacién enchufando/desenchufando el

cargador. Si la sefal acUstica sonara de nuevo, habra que acudir al téc-
nico ortopédico en breve. Si es necesario, este enviara el producto a un
servicio técnico autorizado de Ottobock.

Se puede usar sin limitaciones. No obstante, es posible que no se emita
ninguna sefial vibratoria.

- - Vuelva a realizar una autocomprobacién enchufando/desenchufando el
cargador. Si no se emitiese la sefial acustica y/o vibratoria tras enchu-
far/desenchufar de nuevo el cargador, el producto tendréa que ser revisa-
do por el técnico ortopédico.

Nivel de carga de la bateria

Cargador
i 0O @ @ Bateria cargandose, nivel de carga inferior al 50 %

v 1. A H H o,
ﬁ 0 @ CD Bateria cargandose, nivel de carga superior al 50 %
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Cargador

NhoeQ®

ducto.

La bateria esta totalmente cargada (o se ha interrumpido la conexién con el pro-
ducto).

Para diferenciarlo, preste atencién a la sefial de confirmacion.

Al conectar o desconectar el cargador se lleva a cabo una autocomprobacion
que se confirma con una sefial acustica/vibratoria.

Cuando se emita esta sefal, la bateria estara totalmente cargada.

Si no se emitiese sefal alguna, se habria interrumpido la conexién con el pro-

16.3 Directrices y explicacion del fabricante

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

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

* Funcionamiento en dmbitos de atencién sanitaria domiciliaria (p. €j., uso en casa, uso en ex-

teriores)

Observe las advertencias de seguridad del capitulo "Indicaciones sobre las estancias en ciertas
zonas" (véase la pagina 193).

Emisiones electromagnéticas

Mediciones de emi-
siones perturbado-
ras

Conformidad

Pauta en el entorno electromagnético

Emisiones de RF se-
gun CISPR 11

Grupo 1/ clase B

El producto emplea energia de RF Unicamente
para su funcionamiento interno. Por lo tanto,
su emisiéon de RF es muy baja, siendo impro-
bable que los aparatos electrénicos cercanos
se vean afectados.

Corrientes armonicas
segun IEC 61000-3-2

No puede utilizarse; la
potencia es inferior a
7BW

Fluctuaciones de ten-
sién y flicker seguin
IEC 61000-3-3

El producto cumple
los requisitos de la
norma.

Inmunidad electromagnética

medicion técnicas
energéticas

Fenomeno Norma basica CEM o Nivel de ensayo de inmunidad
procedimiento de
ensayo
Descarga de electrici- IEC 61000-4-2 + 8 kV en contacto
dad estatica +2kV, £4kV, £8kV, £ 15 kV en aire,
Campos electromag- IEC 61000-4-3 10 V/m
néticos de alta fre- De 80 MHz a 2,7 GHz
cuencia 80 % AM con 1 kHz
Campos magnéticos IEC 61000-4-8 30 A/m
con frecuencias de 50 Hz 0 60 Hz
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cidas inducidas por
campos de alta fre-
cuencia

Fenoémeno Norma basica CEM o Nivel de ensayo de inmunidad
procedimiento de
ensayo
Transitorios eléctricos IEC 61000-4-4 +2kV
rapidos en rafagas Frecuencia de repeticién de 100 kHz
Subidas de tensién IEC 61000-4-5 +0,5KkV, £ 1kV
cable a cable
Perturbaciones condu- IEC 61000-4-6 3V

De 0,15 MHz a 80 MHz

6 V en bandas de frecuencia ISM y de radioafi-
cionados entre 0,15 MHz y 80 MHz

80 % AM con 1 kHz

Bajadas de tension

IEC 61000-4-11

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

0 % Ur; 1 periodo

y
70 % Ur; 25/30 periodos
Monofase: con 0 grados

Interrupciones de ten-
sion

IEC 61000-4-11

0 % Ug; 250/300 periodos

Inmunidad frente a dispositivos de comunicacién inalambricos

Frecuencia | Banda de | Servicio de| Modula- Potencia Distancia Nivel de
de ensayo | frecuencia radio cion maxima [m] ensayo de
[MHZz] [MHZz] [W] inmunidad
[V/m]
385 380 a 390 TETRA 400 Modulacién 1,8 0,3 27
de impulso
18 Hz
450 430 a 470 GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |+ 5 kHzde
carrera
1 kHz de
seno
710 704 a 787 Ban- Modulacién 0,2 0,3 9
745 da LET 183, de impulso
780 17 217 Hz
810 800 a 960 GSM 800/90- | Modulacién 2 0,3 28
870 0, de impulso
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
Banda LTE 5
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Frecuencia | Banda de | Servicio de| Modula- Potencia Distancia Nivel de
de ensayo | frecuencia radio cion maxima [m] ensayo de
[MHZz] [MHZz] [W1] inmunidad
[V/m]

1720 1700 a 1990 | GSM 1800; Modulacién 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; | de impulso

GSM 1900; 217 Hz
1070 DECT;

Banda LTE 1,

3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 a 2570 Bluetooth Modulacion 2 0,3 28
Wi- de impulso
fi 802.11 b/g- 217 Hz
/n,
RFID 2450

Banda LTE 7
5240 5100 a 5800 Wi- Modulacién 0,2 0,3 9
5500 fi802.11a/n | deimpulso
5785 217 Hz
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1 Prefacio

INFORMAGAO |

Data da ultima atualizagdo: 2022-02-24

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagdes de se-
guranca.

» Solicite a um técnico que o instrua na utilizagdo segura do produto.

» Se tiver duvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se ao técnico.

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, especialmente uma piora
do estado de saulde, ao fabricante e ao érgdo responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

A seguir, o produto "C-Leg 3C98-3*, 3C88-3*" sera denominado somente de produto/prétese/ar-
ticulacao de joelho/modulo.

Este manual de utilizagao fornece informagdes importantes sobre a utilizacao, ajuste e manuseio
do produto.

Coloque o produto em operacao apenas de acordo com as informacdes fornecidas nos docu-
mentos anexos.

2 Descricao do produto

2.1 Estrutura
O produto é constituido pelos seguintes componentes:

1. Cabega do joelho com possibilidade de
conexdo proximal (nlcleo de ajuste ou ros-

ca)

2. LED (azul) para a indicagdo da conexdo
Bluetooth

3. Batentes de flexdo 8° (ja montados no esta-
do fornecido)

4. Bateria e tampas

5. Unidade hidraulica

6. Tampa da tomada de carga

7. Tomada de carregamento

8. Parafusos fixadores de tubo distais

2.2 Funcionamento

Este produto dispde de uma fase de apoio e de balango controlada por microprocessador.

Com base nos valores medidos por um sistema integrado de sensores, o microprocessador con-
trola um sistema hidraulico que influencia o comportamento amortecedor do produto.

Os dados dos sensores sdo atualizados e avaliados cem vezes por segundo. Com isso, o com-
portamento do produto é adaptado de forma dindmica e em tempo real a atual situagao de movi-
mento (fase da marcha).

Através da fase de apoio e de balango controlada por microprocessador, o produto pode ser
adaptado individualmente as suas necessidades.

Para isso, o produto é ajustado pelo técnico através de um software de configuracao.

O produto dispde de MyModes para tipos de movimento especiais (p. ex., esqui nérdico, ...). Es-
tes sao pré-ajustados pelo técnico ortopédico através do software de configuracao e podem ser
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acessados através de padrdes de movimento especiais e do app Cockpit (consulte a
pagina 258).

Em caso de algum erro no produto, o modo de seguranca permite uma funcao limitada. Para is-
so, sdo ajustados parametros de resisténcia predefinidos do produto (consulte a pagina 261).

O modo de bateria vazia possibilita uma marcha segura, caso a bateria acabe. Para isso, sdo
ajustados parametros de resisténcia predefinidos do produto (consulte a pagina 260).

O sistema hidraulico controlado por microprocessador oferece as seguintes vantagens

* Padrao de marcha préximo do fisiolégico

* Segurancga na bipedestacdo e na marcha

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

3 Uso previsto

3.1 Finalidade
Este produto destina-se exclusivamente a protetizacdo exoesquelética das extremidades inferio-
res.

3.2 Condicoes de uso

O produto foi desenvolvido para as atividades do dia a dia e ndo pode ser usado para atividades
extraordinérias. Tais atividades extraordinarias incluem, por exemplo, os esportes radicais (esca-
lada livre, saltos de para-quedas, parapente, etc.).

As condi¢cdes ambientais permitidas estdo especificadas nos Dados Técnicos (consulte a
pagina 263).

O produto destina-se exclusivamente a utilizagdo em um dnico usudrio. A utilizagdo do produto
em uma outra pessoa nao é permitida por parte do fabricante.

Nossos componentes funcionam perfeitamente quando combinados com componentes adequa-
dos, selecionados com base no peso corporal e no grau de mobilidade, identificaveis mediante
nossa informacéo de classificagdo MOBIS, e que dispéem de elementos de conexdo modulares
correspondentes.

O produto é recomendado para os graus de mobilidade 2 (usuarios com capaci-
Q‘m" dade de deslocamento limitada em exteriores), 3 (usuarios sem limitagcdes de des-
'Wv locamento em exteriores) e 4 (usuarios sem limitagdes de deslocamento em exteri-
" ores com exigéncias especiais). Autorizado até um peso corporal max.
de 136 kg.

3.3 Indicacoes

* Para usuarios com desarticulagdo do joelho, amputagdo transfemoral ou desarticulagdo do
quadril

* Amputagdo uni ou bilateral

* Portadores de dismelia, cujo coto tenha caracteristicas que correspondam a uma desarticula-
¢do do joelho, amputagao transfemoral ou uma desarticulagao do quadril

* O usuéario tem que cumprir os requisitos fisicos e mentais para a percepgao de sinais opti-
cos/acusticos e/ou de vibragboes mecénicas

3.4 Contraindicacoes

3.4.1 Contraindicacoes absolutas
* Peso corporal acima de 136 kg

3.5 Qualificacao
A protetizagdo com o produto deve ser realizada somente por pessoal técnico, autorizado pela
Ottobock através de um treinamento correspondente.
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Se o produto for conectado a um sistema de implante osseointegrado, os técnicos especializa-
dos também devem estar autorizados para realizar essa conexao.
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4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesées graves.
A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.
[INDICACAO | Aviso sobre potenciais danos técnicos.

4.2 Estrutura das indicacoes de seguranca

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

A introducao descreve as consequéncias da ndo observancia da indicagao de seguranca. Se

houver vérias consequéncias, elas sdo caracterizadas da seguinte forma:

> por ex.: consequéncia 1 em caso de nao observancia do perigo

> por ex.: consequéncia 2 em caso de ndo observancia do perigo

» Este simbolo caracteriza as atividades/agdes que devem ser observadas/executadas para se
evitar o risco.

4.3 Indicacoes gerais de seguranca

Nao observancia das indicacoes de seguranca

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

» Observe as indicagdes de seguranca e as respectivas precaucoes especificadas neste do-
cumento anexo.

Utilizacao da protese ao dirigir um veiculo

Acidente devido ao comportamento inesperado da prétese causado por alteragdo do comporta-
mento de amortecimento.

» Observe sempre os regulamentos legais nacionais relativos a condugdo de veiculos com
uma prétese e solicite a verificac@o e confirmacéo da sua aptidao para dirigir junto a um 6r-
gao autorizado nos termos da legislagao de seguros.

Observe as normas nacionais para a conversao do veiculo dependendo do tipo do tratamen-
to.

A perna com a prétese nao pode ser utilizada para conduzir o veiculo, nem para operar seus
componentes adicionais (por ex., pedal da embreagem, pedal do freio, acelerador, ...).

Utilizacao de um transformador, adaptador ou carregador danificado

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

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

» Trocar imediatamente transformadores, adaptadores ou carregadores danificados.

v

v
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/\ CUIDADO

Nao observancia dos sinais de aviso/erro

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

mento de amortecimento.

» Os sinais de aviso/erro (consulte a pagina 267) e o ajuste de amortecimento alterado cor-
respondentemente devem ser observados.

/\ CUIDADO

Manipulacées do produto e de componentes efetuadas por conta prépria

Queda devido a quebra de pecas de suporte ou a falha de funcionamento do produto.

» Com excecéo dos trabalhos descritos neste manual de utilizagdo, ndo efetue nenhuma ma-
nipulagdo no produto.

» O manuseio da bateria estd reservado exclusivamente ao pessoal técnico da Ottobock (ndo
efetuar a substituicdo por conta proépria).

» A abertura e o reparo do produto, assim como o reparo de componentes danificados, sé
podem ser efetuados por técnicos autorizados da Ottobock.

/\ CUIDADO

Carga mecanica do produto

> Queda decorrente do comportamento inesperado do produto causado por falha do funcio-
namento.

Queda devido a quebra de pecas de suporte.

IrritacGes cutdneas devido a defeitos na unidade hidraulica com vazamento de liquido.

Nao exponha o produto a vibragdes mecanicas nem a choques.

Antes de cada uso, verifique se o produto apresenta danos visiveis.

vvyVvy

/\ CUIDADO

Utilizacao do produto com estado de carga da bateria baixo demais

Queda devido a comportamento inesperado da prétese causado por alteragdo do comporta-

mento de amortecimento.

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

» Observe que pode haver a reducao da autonomia do produto a uma temperatura ambiente
baixa ou devido ao envelhecimento da bateria.

/\ CUIDADO

Risco de aprisionamento na area de flexdo da articulacao

Lesdes causadas por pingamento de membros do corpo.

» Ao flexionar a articulagéo, certifique-se de que dedos/partes do corpo ou partes moles do
coto nao se encontrem nesta area.

/\ CUIDADO

Penetracao de sujeira e umidade no produto

> Queda decorrente do comportamento inesperado do produto causado por falha do funcio-
namento.

Queda devido a quebra de pecgas de suporte.

Certifique-se de que nao haja a penetracédo de particulas sélidas, nem de corpos estranhos
no produto.

vV
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» A articulagdo de joelho resiste a intempéries, porém nado a corrosdo. Portanto, recomenda-
mos evitar o contato da articulagdo de joelho com agua salgada ou clorada e outras solu-
coes (p. ex, sabdo e gel de banho, ou fluidos corporais e/ou secre¢des de feridas). Nao uti-
lize a articulag@o de joelho sob condigdes extremas, como ao mergulhar ou saltar na agua.
A articulagdo de joelho néo foi projetada para o uso prolongado na agua ou para longos
mergulhos.

» Apods o contato com a agua, remova o Protector (se houver) e segure a prétese com a sola
do pé para cima, até que a agua escorra completamente da articulagéo de joelho/adaptador
tubular. Seque a articulagédo de joelho e os componentes com um pano que néo solta fiapos
e deixe-os secar, por completo, ao ar.

» Caso a articulagdo de joelho ou o adaptador tubular entre em contato com agua salgada

ou clorada e outras solugdes (p. ex., sabdo e gel de banho, ou fluidos corporais e/ou se-

crecoes de feridas), retirar o Protector (se houver) imediatamente e limpar a articulacao
de joelho. Lavar a articulagao de joelho, o adaptador tubular e o Protector com agua doce

e deixar secar.

Caso surja um mau funcionamento apés a secagem, a articulagédo de joelho e o adaptador

tubular devem ser verificados pela assisténcia técnica autorizada Ottobock. A pessoa de

contato é o técnico ortopédico.

» A articulacao de joelho ndo é protegida contra a penetracéo de jatos d'agua ou vapor.

/\ CUIDADO

Sinais de desgaste nos componentes do produto

Queda devido a danos ou a falha do funcionamento do produto.

» No interesse da prépria seguranca e para preservar a seguranca operacional e a garantia,
sdo recomendadas inspeg¢des regulares de assisténcia (manutengdes).

/\ CUIDADO

Utilizacao de opcionais nao autorizados

> Queda devido ao mau funcionamento do produto em decorréncia de uma imunidade reduzi-
da a interferéncias.

Interferéncia de outros aparelhos eletronicos devido a uma radiagao maior.

Combine o produto apenas com os opcionais, conversores de sinal e cabos especificados
nos capitulos "Material fornecido" (consulte a péagina 243) e "Opcionais" (consulte a
pagina 244).

INDICAGAO_

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

v

vV

4.4 Indicacoes sobre a alimentacao de corrente / carregamento da bateria

/\ CUIDADO

Carregamento do produto sem retira-lo

> Queda em decorréncia de ficar preso no carregador conectado durante a marcha.

> Queda devido a comportamento inesperado do produto causado por alteragdo do compor-
tamento de amortecimento.

» Por seguranga, retire o produto antes do processo de carregamento.
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/\ CUIDADO

Carregamento do produto com transformador / carregador / cabo de carregamento /

adaptador de carregamento danificado

Queda decorrente do comportamento inesperado do produto devido a fungdo de carga insufici-

ente.

» Antes de usar, verifique o transformador / carregador / cabo de carregamento / adaptador
de carregamento quanto a danificagoes.

» Substitua os transformadores / carregadores / cabos de carregamento / adaptadores de
carregamento danificados.

| INDICACAO |

Utilizacao do transformador / carregador / adaptador de carregamento incorreto

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

» Use somente os transformadores/carregadores/adaptadores de carregamento autorizados
pela Ottobock para este produto (consulte as instru¢des de utilizagdo e catalogos).

| INDICACAO |

Carga mecanica do transformador / carregador / adaptador de carregamento

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

» Nao exponha o transformador / carregador / adaptador de carregamento a vibragées meca-
nicas nem a choques.

» Antes de cada uso, verifique se o transformador / carregador / adaptador de carregamento
apresentam danos visiveis.

| INDICACAO |

Operacao do transformador / carregador / adaptador de carregamento fora da faixa de

temperatura permitida

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

» Utilize o transformador/carregador/adaptador de carregamento para carregar somente den-
tro da faixa de temperatura permitida. Veja a faixa de temperatura permitida no capitulo "Da-
dos técnicos" (consulte a pagina 263).

4.5 Avisos relativos ao carregador / adaptador de carregamento

INDICAGAO_

Penetracao de sujeira e umidade no produto

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

» Certifique-se de que néo haja a penetracao de particulas sélidas nem de liquidos no produ-
to.

INDICACAO.

Alteracoes ou modificacoes efetuadas por conta propria no carregador/adaptador de

carregamento

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

» Para alteragdes e modificagGes, entregue o produto somente ao pessoal técnico autorizado
da Ottobock.
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4.6 Indicacoes sobre a permanéncia em determinadas areas

/\ CUIDADO

Distancia pequena demais até dispositivos de comunicacao RF (por ex., telefones celu-

lares, dispositivos Bluetooth, dispositivos WLAN)

Queda decorrente do comportamento inesperado do produto devido a um transtorno da comu-

nicagao interna de dados.

» Recomendamos, portanto, manter uma distdncia minima de 30 cm em relagéo a dispositivos
de comunicagao RF.

/\ CUIDADO

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

Queda decorrente do comportamento inesperado do produto devido a um transtorno da comu-
nicagao interna de dados.

» Nao coloque o produto durante a operagédo na proximidade direta de outros aparelhos ele-
trénicos.

Nao empilhe o produto durante a operagao junto com outros aparelhos eletrénicos.

Se ndo for possivel evitar a operagdo simultanea, observe o produto e verifique se a utiliza-
¢8o nesta configuracao estad em conformidade com a finalidade prevista.

/\ CUIDADO

Permanéncia em area de fontes de forte interferéncia elétrica e magnética (p. ex., siste-

mas antifurto, detectores de metal)

Queda decorrente do comportamento inesperado do produto devido a um transtorno da comu-

nicagao interna de dados.

» Evite a permanéncia na proximidade de sistemas antifurto visiveis ou ocultos na entrada/sai-
da de lojas, detectores de metais/scanners corporais para pessoas (p. ex., em aeroportos)
ou de outras fontes de forte interferéncia elétrica e magnética (cabos de alta tens3o, trans-
missores, transformadores, ...).

Se isso nao for possivel, tenha ao menos o cuidado de apoiar-se (por ex., em um corrimao
ou pessoa) ao andar ou ficar em pé.

» Fique atento a uma alteragdo inesperada do comportamento de amortecimento do produto
ao passar por sistemas antifurto, scanners corporais ou detectores de metal.

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

/\ CUIDADO

Entrada em sala ou area sujeita a fortes campos magnéticos (p. ex., tomégrafos de res-

sonancia magnética nuclear, aparelhos IRM (MRI), ...)

> Queda devido a uma limitagdo inesperada da amplitude de movimento do produto decorren-
te de objetos metalicos aderidos aos componentes magnetizados.

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

» Retire o produto antes de entrar em uma sala ou area com forte campo magnético e armaze-
ne o produto fora dessa sala ou area.

» Se o produto for danificado devido a atuacdo de fortes campos magnéticos, ndo ha possibi-
lidade de reparo.

>
>
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/\ CUIDADO

Permanéncia em areas fora da faixa de temperatura permitida

Queda devido a falha de funcionamento ou a quebra de pecas de suporte do produto.

» Evite a permanéncia em areas que se encontrem fora da faixa de temperatura permitida
(consulte a pagina 263).

4.7 Informacoes sobre o uso

/\ CUIDADO

Subida de escadas

Queda devido a colocacéo incorreta do pé sobre o degrau da escada causada pela alteracao

do comportamento de amortecimento.

» Ao subir escadas, use sempre o corrimao e coloque a maior parte da sola do pé sobre a su-
perficie do degrau.

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

/\ CUIDADO

Descida de escadas

Queda devido a colocagéo incorreta do pé sobre o degrau da escada, causada pela alteracao

do comportamento de amortecimento.

» Ao descer escadas, use sempre o corrimdo e faga o rolamento sobre a borda do degrau
com o centro do sapato.

» Observe os sinais de aviso/erro (consulte a pagina 267).

» Tenha em mente que, na ocorréncia de sinais de aviso/erro, a resisténcia no sentido de fle-
xdo e extensdo pode se alterar.

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

/\ CUIDADO

Superaquecimento da unidade hidraulica devido a uma atividade intensa e continua (p.

ex., longas descidas de montanha)

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

> Queimaduras devido ao contato com componentes superaquecidos.

» Observe os sinais vibratérios pulsantes emitidos. Estes indicam perigo de um superaqueci-
mento.

» A atividade tem que ser reduzida imediatamente apds o inicio dos sinais vibratérios pulsan-
tes para que a unidade hidréaulica possa esfriar.

» Apds o término dos sinais vibratérios pulsantes, vocé pode retomar a atividade normalmen-
te.

» Se a atividade nao for reduzida, mesmo com a presencga dos sinais vibratérios pulsantes,
pode haver um superaquecimento do elemento hidraulico, que, em casos extremos, danifi-
cara o produto. Nesse caso, o produto deve ser inspecionado imediatamente por um técni-
co ortopédico para verificar a presenga de danos. Se necessario, ele enviard o produto a
assisténcia técnica autorizada Ottobock.

/\ CUIDADO

Esforco excessivo devido a atividades com cargas excepcionais
> Queda decorrente do comportamento inesperado do produto causado por falha do funcio-
namento.

240



> Queda devido a quebra de pecas de suporte.

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

» O produto foi desenvolvido para as atividades do dia a dia e ndo pode ser usado para ativi-
dades com cargas extraordinarias. Tais atividades extraordinarias incluem, por exemplo, os
esportes radicais (escalada livre, parapente, etc.).

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

» Se o produto e seus componentes tiverem sido sujeitos a cargas extremas (por exemplo, de-
vido a queda ou semelhante), deverdo ser inspecionados imediatamente pelo técnico orto-
pédico quanto a presenca de danos. Se necessario, ele enviara o produto a assisténcia téc-
nica autorizada Ottobock.

\

/\ CUIDADO

Comutacao do modo executada incorretamente

Queda devido a comportamento inesperado do produto causado por alteracdo do comporta-

mento de amortecimento.

» Certifiqgue-se de estar em uma posicdo em pé segura ao efetuar todas as operagdes de co-
mutacao.

» Verifique sempre o ajuste de amortecimento alterado apds a comutagao e observe a confir-
magao através do sinal acustico.

» Terminadas as atividades no MyMode, retorne ao modo basico.

» Se necessario, alivie a carga sobre o produto e corrija a comutagao.

/\ CUIDADO

Utilizacao incorreta da funcao de bipedestacao

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

mento de amortecimento.

» Ao utilizar a fungdo de bipedestacao, certifique-se de estar numa posicdo em pé segura e
verifique a trava da articulagao de joelho, antes de aplicar carga total sobre a prétese.

» Procure um técnico ortopédico e/ou terapeuta para instrugcdes quanto ao uso correto da fun-
¢do de bipedestacgao. Informagdes sobre a fungdo de bipedestagao consulte a pagina 251.

/\ CUIDADO

Deslocamento rapido e para a frente do quadril com a protese estendida (p. ex., ao dar

o saque no ténis)

> Queda resultante da liberagdo inesperada de uma fase de balanco.

» Observe que um deslocamento répido e para a frente do quadril com a prétese estendida
pode levar a uma flexao inesperada da articulagao de joelho.

» Por essa razao, familiarize-se com a liberagao da fase de balango nessas situagdes, exerci-
tando-a em condig¢des seguras (p. ex., com o apoio nas barras paralelas, ...) e sob a orien-
tagao de um técnico qualificado.

» Ao praticar um esporte em que esse padrdo de movimento possa surgir, use um MyMode
pré-configurado adequadamente. Para informacoes detalhadas sobre os MyModes, consul-
te o capitulo '"MyModes' (consulte a pagina 258).

/\ CUIDADO

Sobrecarga devido a alteracao do peso ao carregar objetos pesados, mochilas ou crian-
cas

> Queda decorrente do comportamento inesperado do produto.

> Queda devido a quebra de pecas de suporte.
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Irritagbes cutaneas devido a defeitos na unidade hidraulica com vazamento de liquido.
Observe que o comportamento do produto pode se alterar devido ao aumento do peso. A
fase de balanc¢o pode ser iniciada em um momento errado ou néo ser iniciada.

Tome cuidado para nao ultrapassar o peso corporal maximo permitido ao carregar peso adi-
cional.

\ A%

v

4.8 Indicacoes relativas aos modos de seguranca

/\ CUIDADO

Utilizacao do produto no modo de seguranca

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

» Os sinais de aviso/erro devem se observados (consulte a pagina 267).

» Deve-se tomar especial cuidado ao utilizar bicicletas sem roda livre (com pinhao fixo).

/\ CUIDADO

Modo de seguranca nao ativavel devido a uma falha de funcionamento causada por pe-
netracao de agua ou danificagcdo mecanica

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

» Nao continue a usar o produto defeituoso.

» Procure imediatamente um técnico ortopédico.

/\ CUIDADO

Modo de seguranca nao pode ser desativado

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

mento de amortecimento.

» Se vocé ndo conseguir desativar o modo de seguranga através do carregamento da bateria,
trata-se neste caso de um erro permanente.

» Nao continue a usar o produto defeituoso.

» O produto deve ser verificado pela assisténcia técnica autorizada Ottobock. A pessoa de
contato é o técnico ortopédico.

/\ CUIDADO

Ocorréncia do sinal de seguranca (vibracao continua)

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

mento de amortecimento.

» Observe os sinais de aviso/erro (consulte a pagina 267).

» Nao continue a usar o produto apds ocorrer o sinal de aviso.

» O produto deve ser verificado pela assisténcia técnica autorizada Ottobock. A pessoa de
contato é o técnico ortopédico.

4.9 Indicacoes sobre a utilizacao com um sistema de implante osseointegrado

Cargas mecanicas elevadas em situacdes normais e também extraordinarias, como

quedas

> Sobrecarga do osso que pode causar dor, afrouxamento do implante, necrose do tecido és-
seo ou fratura dssea, entre outros.
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> Danificagao ou ruptura do sistema de implante ou de suas pecas (componentes de seguran-
ca, ...).

» Atente para o cumprimento das areas de aplicagdo, condi¢des de utilizagdo e indicagbes
tanto para a articulagédo de joelho quanto para o sistema de implante de acordo com as es-
pecificagdes dos fabricantes.

» Observe as instrugées do pessoal clinico que indicou o uso do sistema de implante osseoin-

tegrado.

Atente para quaisquer alteragoes do seu estado de salde, que provoquem limitagdo ou

comprometimento do uso da conexado osseointegrada.

v

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

/\ CUIDADO

Manuseio incorreto do terminal mével

Queda devido a alteragao do comportamento de amortecimento causada pela comutagao ines-
perada para um MyMode.

» Solicite instrugoes para o manuseio correto do terminal mével com o app Cockpit.

/\ CUIDADO

Alteracoes ou modificacoes efetuadas por conta prépria no terminal mével

Queda devido a alteragao do comportamento de amortecimento causada pela comutagao ines-

perada para um MyMode.

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

» Nao efetue alteragdes por conta prépria no software/firmware do terminal mével, a ndo ser a
funcdo de atualizagédo do software/firmware.

/\ CUIDADO

Comutacao do modo executada incorretamente com o terminal

Queda devido a comportamento inesperado do produto causado por alteracdo do comporta-

mento de amortecimento.

» Certifique-se de estar em uma posicdo em pé segura ao efetuar todas as operagdes de co-
mutacao.

» Verifique sempre o ajuste de amortecimento alterado apdés a comutacao e observe a confir-
macao através do sinal acUstico e a indicagao no terminal.

» Terminadas as atividades no MyMode, retorne ao modo basico.

| INDICACAO |

Nao observancia dos requisitos de sistema para a instalacao do app Cockpit

Falha de funcionamento do terminal moével.

» Sé instale o app Cockpit em terminais méveis e versdes que correspondam as indicagdes
nas respectivas lojas online (por ex., Apple App Store, Google Play Store, ...).

5 Material fornecido e acessorios

5.1 Material fornecido

* 1unid. C-Leg 3C88-3 (com conexao roscada) ou C-Leg 3C98-3 (com nlcleo de ajuste)
* 1 transformador 757L16-4

* 1 carregador para C-Leg 4E50*

* 1 estojo para carregador e transformador

243



1 caderno de documentagao da prétese

1 cartdo PIN Bluetooth 646C107

1 manual de utilizagao (usuario)

App "Cockpit 4X441-V2=*" para baixar da pagina da internet:
https://www.ottobock.com/cockpitapp

5.2 Acessorios
Os seguintes componentes ndo estéo incluidos no fornecimento e podem ser encomendados a
parte:

Cobertura cosmética de espuma 3526

Compensacao funcional da forma C-Leg 3F1=1

Capa funcional 99B120=*

C-Leg Protector 4X860=*

Estrutura de protecdo para C-Leg 4P862

Protetor tibial 4P863*

Extensao do cabo de carregamento tornozelo 4X156-1
Extensao do cabo carregador — tornozelo, longa 4X158-1
Extensao do cabo de carregamento joelho 4X157-1
Adaptador de carregamento USB 757L43

6 Carregar a bateria
Observe os seguintes pontos ao carregar a bateria:

Para carregar a bateria, devem ser utilizados o transformador 757L16-4 / adaptador de carre-
gamento 757L43 e o carregador 4E50*.

A capacidade da bateria com carga completa é suficiente para no minimo 16 horas de cami-
nhada ininterrupta e para aprox. 2 dias em caso de utilizagao média.

Para o uso diario do produto, é recomendavel recarregéa-lo todos os dias.

Para atingir uma autonomia maxima com uma carga da bateria, é recomendado desligar a co-
nexdo do produto ao carregador apenas pouco antes da utilizagdo do produto.

Antes da primeira utilizagdo, convém carregar a bateria até o diodo luminoso (LED) amarelo
se apagar, mas no minimo por 4 horas. Com isso, a indicagao do estado de carga é calibrada
através do app Cockpit e da rotagdo da protese.

Caso a prétese seja desconectada do carregador antes do tempo recomendado, a indicagao
do estado de carga através do app Cockpit e da rotagdo da protese pode ndo corresponder
ao estado de carga real.

A bateria pode se descarregar durante a nao utilizagao do produto.

6.1 Conectar o transformador e o carregador

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



Inserir o conector redondo, de quatro pinos do cabo de carregamento na tomada OUT do

carregador até encaixa-lo (veja a fig. 2).

INFORMAQT\O: Observar a polaridade correta (bico de guia). Nao inserir o conector

do cabo com forca no carregador.

Inserir o conector redondo, de trés pinos do transformador na tomada de 12V do carregador

até encaixa-lo (veja a fig. 2).

INFORMAQT\O: Observar a polaridade correta (bico de guia). Nao inserir o conector

do cabo com forca no carregador.

Inserir o transformador na tomada.

— Os diodos luminosos (LED) verdes, um no lado posterior do transformador e o outro no
carregador, acendem-se (veja a fig. 3).

Se os diodos luminosos (LED) verdes, no lado posterior do transformador e no carregador,

ndo se acenderem, existe um erro (consulte a pagina 267).

6.2 Carregar a bateria da prétese

1) Abrir a tampa da tomada de carga (virar a lingueta para cima ou
deslocar o fecho deslizante para cima).
2) Inserir o plugue de carga na tomada de carga do produto.

INFORMAGCAO: Observar o sentido de insercio!

E necessario usar um pouco de forca ao inserir para que o

plugue de carga permaneca conectado firmemente com a to-

mada de carga.

— A conexao correta do carregador com o produto é indicada
através de confirmagdes (consulte a pagina 266).

3) O processo de carga € iniciado.

— Quando a bateria recarregavel do produto estiver completa-
mente carregada, o diodo luminoso amarelo do carregador apa-
ga-se.

4) Depois da conclusdo do processo de carga, desligar a conexdo
com o produto.

INFORMAGCAO: é necessario usar um pouco de forca para

desconectar o plugue de carga da tomada de carga.

— Segue-se um autoteste. O produto estd operacional somente
apds a confirmagado correspondente (consulte a pagina 270).

5) Fechar a tampa da tomada de carga.

6.3 Indicacao do estado de carga atual

INFORMAGAO |

Nao é possivel a indicagao do estado da carga durante o processo de carga.
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6.3.1 Indicacao do estado de carga sem aparelhos adicionais

1) Girar a protese em 180° (a sola deve estar para cima).
2) Segurar por dois segundos sem movimentar e aguardar os si-

nais de bip.
Bip Sinal vibratorio Estado da carga da bateria
5 vezes curto superior a 80%
4 vezes curto 65% a 80%
3 vezes curto 50% a 65%
2 vezes curto 35% a 50%
1 vez curto 3 vezes longo 20% a 35%
1 vez curto 5 vezes longo inferior a 20%

INFORMAGAO |

Emissao de uma melodia conhecida em vez dos sinais de bip
A emissao dessa melodia significa que o conjunto de regras para o comando da proétese foi car-
regado corretamente e que a proétese estd operacional.

| INFORMAGAO |

No ajuste do pardmetro Volume para 'O
(consulte a pagina 254).

no app Cockpit ndo ha a emissédo de sinais de bip

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

1. 471 38% - Estado da carga da bateria do médulo conecta-
do atualmente

7 App Cockpit

A comutacgdo do modo bésico para os MyModes pré-configurados é possivel
A com o app Cockpit. Além disso, podem ser acessadas informagdes sobre o
( ) produto (contador de passos, estado de carga da bateria, ...).
No dia a dia, o comportamento do produto pode ser alterado em determinada
A 4 extensdo através do aplicativo (por exemplo, para habituar-se ao produto). O
ottobock. software de configuragdo permite que o técnico ortopédico acompanhe as al-
teragdes na visita seguinte.
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Informacoes sobre o app Cockpit

O app Cockpit pode ser baixado gratuitamente da respectiva loja online. Para mais informa-
¢cOes, visite as seguintes pdaginas na internet: https://www.ottobock.com/cockpitapp. Para
baixar o app Cockpit, também é possivel fazer a leitura do cédigo QR do cartdo PIN Blueto-
oth fornecido com o terminal mével (pré-requisito: leitor de cédigo QR e camera).

O idioma da interface de usuario do app Cockpit pode ser alterado por meio do software de
configuragéao.

Dependendo da versdo utilizada do app Cockpit, o idioma da interface de usuério do app
Cockpit corresponde ao idioma do terminal mével em que o app Cockpit é utilizado.

Durante a primeira conexado, é preciso registrar na Ottobock o nimero de série do médulo a
ser conectado. Caso o registro seja recusado, o app Cockpit sé podera ser utilizado de for-
ma limitada para este médulo.

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

Se estiver desligado, o Bluetooth pode ser ligado com uma rotagdo da prétese (sola do pé
deve estar para cima) ou retirando/colocando o carregador. Em seguida, o Bluetooth fica li-
gado por aprox. 2 minutos. O app deve ser iniciado durante esse tempo para estabelecer a
conexdo. Se desejado, o Bluetooth da prétese pode ser ligado permanentemente em seguida
(consulte a pagina 257).

As figuras apresentadas nestas instrugdes de utilizagdo servem apenas como exemplo e po-
dem divergir dependendo do celular utilizado e da respectiva versao.

Mantenha o aplicativo mével sempre atualizado.

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

7.1 Requisitos do sistema
Para informagoes sobre a compatibilidade com os terminais méveis e versdes, consulte as indica-
¢cbes na Apple App Store ou Google Play Store.

7.2 Primeira conexao entre o app Cockpit e o médulo

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

Bluetooth do médulo deve estar ligado (consulte a pagina 257).

O Bluetooth do terminal mével deve estar ligado.

O terminal mével ndo pode estar no "Modo avido" (Modo offline), no qual todas as conexdes
por radiofrequéncia estao desligadas.

E necessaria uma conexao do terminal mével com a internet.

O numero de série e o cédigo Bluetooth do médulo a ser conectado devem ser conhecidos.
Eles se encontram no cartao PIN Bluetooth fornecido. O ndimero de série comeca com as le-
tras "SN".

INFORMAGAO |

Em caso de perda do cartdo PIN Bluetooth, no qual se encontram o cédigo PIN Bluetooth e o
nUmero de série do médulo, contate o seu técnico ortopédico.

7.2.1 Primeiro inicio do app Cockpit

1)

2)

Tocar sobre o simbolo do app Cockpit ().

— E exibido o contrato de licenca de usuario final (EULA).

Aceitar o contrato de licenga (EULA), tocando no botdo Aceitar. Se o contrato de licenca
(EULA) nao for aceito, o app Cockpit ndo pode ser utilizado.

— A tela de saudagao aparece.

Segurar a prétese com a sola para cima ou conectar e desconectar o carregador, para ligar a
deteccdo (visibilidade) da conexdo Bluetooth por 2 minutos.

Tocar no botdo Adicionar um médulo.

— Einiciado o assistente de conexdo que o orientara no estabelecimento de conexao.
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5) Seguir as demais instrugdes na tela.
6) A conexdo com o médulo é estabelecida apds a insergcdo do Bluetooth PIN.
— Durante o estabelecimento da conexdo, soam 3 bips e o simbolo (@) aparece.
O simbolo indica que a conexao foi estabelecida.
— Apds o estabelecimento bem-sucedido da conexdo, os dados sdo extraidos do médulo. Isso

pode demorar até um minuto.

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

| INFORMAGAO |

Apds a primeira conexao bem-sucedida com o médulo, o app sempre estabelecerd a conexao
automaticamente apo6s seu inicio. Outros procedimentos nao sdo necessarios.

| INFORMAGAO |

Apos ativar a "visibilidade" do moédulo (segurar o médulo com a sola para cima ou conec-
tar/desconectar o carregador), o médulo pode ser detectado por outro aparelho (p. ex., celu-
lar), dentro de 2 minutos. Se o registro ou o estabelecimento da conexdao demorar demais, o es-
tabelecimento da conexdo sera cancelado. Nesse caso, o mddulo deve ser segurado novamen-
te com a sola para cima ou deve-se conectar/desconectar o carregador.

7.3 Elementos de comando do app Cockpit

1.
= ottobock. 2.
Produto trocar
@7 —®
3.
@n
@ 4,
D
& /
S = =1 5.
6.
7.
8.
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= Acessar o menu de navegagdo (consulte a pagina 249)
Produto
O nome do mdédulo sé pode ser alterado através do softwa-
re de configuragéo.
Se houver conexdes salvas com varios médulos, é possivel
mudar de um médulo salvo para outro com um toque na en-
trada trocar (consulte a pagina 249).
MyModes configurados através do software de configura-
céo.
Comutacdo do modo com um toque no simbolo correspon-
dente e confirmacdo com um toque em "OK".
Se tiver sido ativado no app Cockpit, 0 modo de sono pro-
fundo também é exibido aqui. Consulte o capitulo "Modo de
sono profundo" (consulte a pagina 258) para maiores infor-
macoes.
Modo atualmente escolhido
Estado de carga do médulo.

Bateria recarregavel do médulo completamente carrega-
da
41 Bateria recarregavel do médulo vazia

A bateria recarregavel do médulo esta sendo carregada
Também ¢é indicado o estado de carga atual em %.
Indicagdo e denominagdo do modo atualmente escolhido (p.
ex., 1. Modo basico)

Conexao foi estabelecida com o médulo

Conex@o com o médulo foi interrompida. O sistema esta
tentando restabelecer a conexao automaticamente.

Nao ha conexdo com o médulo.



7.3.

1 Menu de navegacao do app Cockpit

O menu de navegagdo é exibido nos menus com um toque no
simbolo = . Neste menu, podem ser efetuadas configuragoes
adicionais do modulo conectado.

Produto

ottobock.

Produto ,
Nome do médulo conectado
MyModes
Funcdes MyModes
Retorno ao menu principal para comutar os MyModes
Opgoes
Estado Funcoes
Acessar fungoes adicionais do médulo (p. ex., desativar Blueto-
Geral

Gerenciar moédulos

Notas legais\Informacao

oth (consulte a pagina 257))

Opcoes
Alterar as configuragdes do modo escolhido (consulte a
pagina 254)

Estado
Consultar o estado do médulo conectado (consulte a
pagina 257)

Gerenciar médulos
Adicionar, excluir médulos (consulte a pagina 249)

Notas legais\Informacao
Exibir informagées/notas legais sobre o app Cockpit

7.4 Gestao de médulos
Neste app, é possivel salvar conexdes com até quatro médulos diferentes. Porém, um moédulo s6
pode ser conectado com um terminal mével por vez.

INFORMAGAO |

Antes de estabelecer a conexdo, observe os itens no capitulo "Primeira conexao entre o app
Cockpit e o médulo” (consulte a pagina 247).

7.4.

1 Adicionar um médulo
No menu principal, tocar no simbolo = .
— O menu de navegacgéo é aberto.
No menu de navegacdo, tocar na entrada "Gerenciar médulos".
Segurar a prétese com a sola para cima ou conectar e desconectar o carregador, para ligar a
deteccdo (visibilidade) da conexdo Bluetooth por 2 minutos.
Tocar no botao "+".
— Einiciado o assistente de conexdo que o orientara no estabelecimento da conexio.
Seguir as demais instrugdes na tela.
A conexdo com o moédulo é estabelecida apds a insercao do Bluetooth PIN.
— Durante o estabelecimento da conexdo, soam 3 bips e o simbolo (©! aparece.
O simbolo () indica que a conexao foi estabelecida.
— Apbds o estabelecimento bem-sucedido da conexdo, os dados sdo extraidos do moédulo.
Isso pode demorar até um minuto.
Em seguida, o menu principal aparece com o nome do médulo conectado.
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INFORMAGAO |

Se o estabelecimento da conexdo a um mdédulo ndo for possivel, efetue os seguintes passos:
» Caso existente, apagar o médulo do app Cockpit (consulte o capitulo "Excluir um médulo”)
» Adicionar novamente o médulo no app Cockpit (consulte o capitulo "Adicionar um médulo")

| INFORMAGAO |

Apos ativar a "visibilidade" do moédulo (segurar o médulo com a sola para cima ou conec-
tar/desconectar o carregador), o médulo pode ser detectado por outro aparelho (p. ex., celu-
lar), dentro de 2 minutos. Se o registro ou o estabelecimento da conexao demorar demais, o es-
tabelecimento da conexao sera cancelado. Nesse caso, o médulo deve ser segurado novamen-
te com a sola para cima ou deve-se conectar/desconectar o carregador.

7.4.2 Excluir um médulo
1) No menu principal, tocar no simbolo = .
— O menu de navegagéo é aberto.
2) No menu de navegacao, tocar na entrada "Gerenciar médulos".
3) Tocar no botao "Edit".
4) Tocar no simbolo @ no médulo a ser excluido.
— O médulo é excluido.

7.4.3 Conectar um médulo com varios terminais méveis

A conexao de um modulo pode ser salva em diversos terminais méveis. Porém, apenas um termi-
nal mével pode se conectar ao médulo, por vez.

Caso ja haja uma conexdo do mddulo com um outro terminal mével, serd exibida, ao estabelecer
a conexao com o terminal mével atual, a seguinte informacao:

» Tocar no botdo OK.
Connect to this component? — A conexao com o terminal mével conectado por dltimo é in-
terrompida e estabelecida com o terminal mével atual.

Médulo estava conectado com
outro dispositivo.
Estabelecer a conex@o?

Cancel OK

8 Uso

8.1 Padroes de movimento no modo basico (Modo 1)

INFORMAGAO |

Ruidos de movimentacao da articulacao de joelho

Na utilizagao de articulagdes de joelho exoesqueléticas, podem surgir ruidos de movimentagao
resultantes da execucgdo de fungdes de controle servomotoras, hidraulicas, pneumaéticas ou re-
lativas a carga de frenagem. A ocorréncia de ruidos é normal e inevitavel. Geralmente, ndo re-
presenta qualquer problema. Se os ruidos de movimentagdo aumentarem consideravelmente
durante o ciclo de vida da articulagao de joelho, esta devera ser verificada imediatamente pela
assisténcia técnica autorizada da Ottobock.
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8.1.1 Bipedestacao

Fixagao do joelho através de uma alta resisténcia hidraulica e do alinhamento
estético correto.

Uma fungéo de ortostatismo pode ser desbloqueada através do software de
configuragéo. Para informagdes detalhadas sobre a funcdo de ortostatismo,
consulte o préximo capitulo.

8.1.1.1 Funcao de bipedestacao

INFORMAGAO |

Para utilizar esta fungéo, ela precisa ser desbloqueada pelo técnico ortopédico. Além disso, ela
precisa ser ativada através do app Cockpit (consulte a pagina 255).

A funcéo de bipedestagdo é um complemento funcional do modo basico. Ela facilita ao usuario
uma bipedestac@o prolongada sobre um piso inclinado. Para isso, a articulagao é fixada na dire-
¢do de flexdo em um angulo entre 5° e 65°.

O técnico ortopédico deve definir o tipo de trava da articulagdo (intuitiva/consciente). Ndo é pos-
sivel alterar o tipo de trava por meio do app Cockpit.

Trava intuitiva da articulacao

A funcao de bipedestagao intuitiva identifica as situagées em que é exercida uma carga no senti-
do de flexdo sobre a prétese, mas esta ndo pode ceder. Esse € o caso, por exemplo, na bipedes-
tacdo sobre solos irregulares ou com declive. A articulagcdo de joelho serd sempre travada no
sentido de flexdo, quando o membro inferior com a prétese ndo estiver totalmente estendido e for
mantido em repouso por um breve instante. Com o rolamento para frente ou para trés, ou em ca-
so de uma extensdo, a resisténcia retorna imediatamente ao nivel menor de resisténcia corres-
pondente a fase de apoio.

A articulagéo de joelho ndo é bloqueada quando as condigdes acima citadas forem cumpridas e
uma posicao sentada for assumida (por exemplo, ao dirigir um automoével).

Trava consciente da articulacao

1) Assumir a posicdo com o angulo do joelho desejado.

2) Nao alterar o angulo do joelho por um curto periodo de tempo.

— Agora é possivel aplicar uma carga no sentido de flexao sobre a articulagéo travada.

Desativar a trava consciente da articulacao
» E possivel sair automaticamente da fungéo de ortostatismo consciente por meio da extenséao
do joelho ou do reposicionamento do membro inferior (por ex., dar um passo).

8.1.2 Andar

As primeiras tentativas de andar com a prétese devem ser sempre realizadas
sob as instrugdes de pessoal técnico qualificado.

O sistema hidraulico estabiliza a articulac@o de joelho na fase de apoio e a li-
bera na fase de balango, para que o membro inferior possa ser balangado li-
vremente para a frente.

Para comutar para a fase de balanco, é necessario um rolamento para frente
com a proétese a partir da posicao de passada.
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8.1.3 Sentar

A resisténcia na articulagao de joelho da prétese durante o movimento de sen-
tar assegura um abaixamento estavel para a posigédo sentada.
Através do software de configuragao, o técnico ortopédico pode definir se o
“N processo de se sentar deve ser auxiliado ou néo.
\ 1) Colocar ambos os pés lado a lado e a mesma altura.
2) Ao sentar-se, aplicar carga uniformemente sobre os membros inferiores e
usar os apoios de braco, se houver.
3) Mover as nadegas em diregcdo ao encosto e dobrar o tronco para a frente.
INFORMACGCAO: a resisténcia ao sentar pode ser alterada por meio do
app Cockpit através do parametro "Resisténcia ( Resistance )"
(consulte a pagina 255).

8.1.4 Em sedestacao

INFORMAGAO |

Durante a sedestagao, a articulagdo de joelho muda para o0 modo de economia de energia. Es-
se modo de economia de energia ativa-se independentemente de a funcéo de sedestacao estar
ou nao ativada.

Existindo uma posicao de sedestagdo por mais de dois segundos, isto &, a co-
xa esta proxima da horizontal e ndo ha carga sobre a perna, a articulagdo de
joelho comuta a resisténcia para o minimo no sentido de extensao.

N *1 Uma fungdo de sedestacdo pode ser ativada através do software de configura-

¢ao. Para informacdes detalhadas sobre a fungao de sedestacao, consulte o
préximo capitulo.

8.1.4.1 Funcao de sedestacao

| INFORMAGAO |

Para utilizar esta fungdo, ela deve estar ativada no software de configuragédo. Além disso, ela
precisa ser ativada através do app Cockpit (consulte a pagina 255).

Além da resisténcia reduzida no sentido de extensao, a resisténcia no sentido de flexdo também é

reduzida na posicao de sedestacao. Isso possibilita um balango livre do membro inferior com a
proétese.

8.1.5 Levantar
A resisténcia a flexdo é aumentada continuamente durante o movimento de levantar.

1) Colocar os pés a mesma altura.

2) Dobrar o tronco para a frente.

3) Colocar as maos sobre os apoios de braco disponiveis.
4)

Levantar com o apoio das maos. Aplicar carga homogénea sobre os pés.
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8.1.6 Subir escadas

Nao é possivel subir as escadas de modo alternado.

1) Segurar com uma mao no corrimao.

2) Colocar o membro inferior sadio sobre o primeiro degrau.
Fazer o mesmo com o membro inferior protetizado.

8.1.7 Descer escadas

A articulacao oferece a possibilidade de descer escadas tanto de modo alter-
nado quanto ndo alternado.
Descer escadas em passos alternados
A descida alternada de escadas deve ser praticada e executada com consci-
éncia. A articulagao de joelho s6 poderd comutar corretamente e permitir um
rolamento controlado, se a sola do pé for apoiada corretamente. O movimento
deve ser realizado em um padrao continuo, para possibilitar uma sequéncia
de movimentos fluente.
1) Segurar no corrimdo com uma mao.
2) Posicionar o membro inferior com a prétese sobre o degrau de forma que
a metade do pé se sobressaia além da borda do degrau.
— Somente assim é possivel assegurar um rolamento seguro.
3) Rolar o pé sobre a borda do degrau.
— Com isso, a prétese é flexionada lenta e uniformemente com uma alta
resisténcia a flexao.
4) Colocar o outro membro inferior sobre o degrau seguinte.

Descer escadas em passos com a colocac¢ao posterior do pé (degrau
por degrau)

1) Segurar com uma mao no corrimao.
2) Colocar o membro inferior com a prétese sobre o primeiro degrau.
3) Depois, colocar o outro membro inferior.

8.1.8 Descer rampas

Permitir uma flexdo controlada da articulagao de joelho com uma resisténcia
aumentada a flexao e, assim, abaixar o centro de gravidade corporal.

Uma fase de balango nao é ativada, mesmo com a flexdo da articulagao de jo-
elho.
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8.1.9 Descer degraus baixos

Para descer rampas, degraus baixos ou calgadas é recomendado andar alter-
nadamente aplicando-se carga sobre o joelho durante sua flexao, para que o
lado oposto seja aliviado, da melhor forma, no consecutivo contato ao solo.
Essa flexdo do joelho deve ser iniciada ao pisar com o calcanhar no solo, bem
como enquanto o membro inferior com a prétese ainda se encontrar na frente
do corpo.

A protese oferece aos usuarios experientes a possibilidade de iniciar uma fase
de balango ao descer rampas e sobrepor degraus baixos (p. ex. calgadas).
Para isso, o centro de gravidade corporal deve estar suficientemente a frente
da perna de apoio e a fase de balango deve ser iniciada com a perna estendi-
da. Quando, nessa situagdo, o pé é posicionado de maneira a se sobressair
claramente da borda do degrau, o inicio de uma fase de balango pode ser um
susto. Entretanto, nessa situagado a perna oposta estara pronta para suportar
0 peso.

8.1.10 Ajoelhar

Permitir uma flexdo controlada da articulagao de joelho com uma resisténcia
aumentada a flexao e, assim, atingir gradativamente a posicéo ajoelhada. Re-
comendamos evitar um impacto forte do joelho no chao para ndo danificar o
sistema eletronico.

Em caso de ajoelhamentos frequentes, recomendamos a utilizagdo do C-Leg
Protector 4X860="* ou da estrutura de protecdo 4P862.

8.2 Alteracao das configuracoes da protese
Se a conexdo ao moédulo estiver ativa, é possivel alterar as configuragdes do respectivo modo
ativo com o app Cockpit.

INFORMAGAO |

Para a alteragdo das configuracoes da proétese, o Bluetooth da prétese deve estar ligado.

Se estiver desligado, Bluetooth pode ser ligado com uma rotagdo da prétese ou com a cone-
xdo/desconexado do carregador. Em seguida, Bluetooth fica ligado por aprox. 2 minutos. A co-
nexao precisa ser estabelecida durante este tempo.

Informacoes relativas a alteracao da configuracao da prétese

* Antes de alterar as configuragdes, sempre verificar se estd selecionado o médulo desejado
no menu principal do app Cockpit. Do contrario, podem ser alterados os pardmetros do mé-
dulo errado.

* Durante o carregamento da bateria da prétese, ndo é possivel alterar as configuragdes da
prétese nem comutar para outro modo. E possivel apenas acessar o estado da prétese. No
app Cockpit, em vez do simbolo 41, aparece o simbolo na linha inferior da tela.

* A prétese deve ser configurada de forma ideal através do software de configuragdo. O app
Cockpit ndo se destina a configuragdo da prétese pelo técnico ortopédico. O aplicativo per-
mite alterar, em determinada extensdo, o comportamento da prétese no dia a dia (por exem-
plo, para habituar-se a prétese). O software de configuragdo permite que o técnico ortopédi-
co acompanhe as alteragdes na visita seguinte.

* Para alterar as configuragoes de um MyMode, é necessario comutar primeiro para esse My-
Mode.
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8.2.1 Alteracao da configuracao da prétese através do app Cockpit

1) Com o médulo conectado e o modo selecionado, tocar no
simbolo = no menu principal.
— O menu de navegacéo é aberto.

2) Tocar na entrada de menu "Opgoes".

$ R @357

ottobock.

Frodue — Aparece uma lista com os pardmetros do modo atual-
MyModes mente selecionado.
Funcdes 3) Através do toque nos simbolos "<", ">", efetuar a configura-
¢ao no parametro desejado.
Opgdes INFORMACAO: A configuracdo do técnico ortopédico
Estado esta marcada e pode ser reposta com um toque no bo-
. tao "Padrao", em caso de uma configuracao alterada.
era

Gerenciar moédulos

Notas legais\Informacao

8.2.2 Visao geral dos parametros de configuracao no modo basico

Os parametros do modo béasico descrevem o comportamento dinamico da prétese no ciclo de
marcha normal. Estes parametros servem como configuragao basica para a adaptagao automati-
ca do comportamento de amortecimento na situagdo de movimento atual (p. ex., rampas, veloci-
dade de marcha lenta,...).

Além disso, a fungdo de bipedestacdo e/ou de sedestagdo pode ser ativada/desativada. Maiores
informagdes sobre a fungdo de bipedestacdo (consulte a pagina 251). Maiores informagoes so-
bre a funcao de sedestagdo (consulte a pagina 252).

Podem ser alterados os seguintes parametros:

Parametro Intervalo no

Faixa de

Significado

tance )

software de |ajuste do app
configuracao
Resisténcia ( Resis- 120 a 190 +/- 10 do valor | Resisténcia a flexao ao se sentar, na

configurado

fase de apoio, bem como ao subir e
descer rampas e escadas.

Funcao de bipedesta-
¢do(Stance function)?

0/Off - desati-
vada
1/On - ativada

Para informagoes sobre esta funcao,
consulte o capitulo "Fungao de or-
tostatismo" (consulte a pagina 251)

Funcao de sedestagao
(Sitting function)?

0/Off - desati-
vada
1/On - ativada

Com esta fungdo ativada, a resistén-
cia é reduzida tanto no sentido de ex-
tensdo como no sentido de flexdao na
posicao sentada.

Sinal de feedback so-
noro

On/Off

Resposta acustica para a comutacao
entre as fases de apoio e balango.
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Parametro Intervalo no |Faixa de Significado
software de |ajuste do app
configuracao
Volume Oa4 Oa4 Volume do sinal de bip para sinais de

confirmagdo (p. ex., consulta do esta-
do de carga, comutagdo do MyMo-
de). Os sinais acusticos de resposta
sdo desativados no ajuste "0". Entre-
tanto, os sinais de aviso continuarao a
ser emitidos em caso de erros.

1 Para utilizar estas fungdes no app Cockpit, elas precisam estar desbloqueadas no software de

configuragao.

8.2.3 Visao geral dos parametros de configuracao nos MyModes

Os parametros dos MyModes descrevem o comportamento estatico da prétese para um determi-
nado padrdo de movimento, como do esqui nérdico. Nos MyModes, ndo ha uma adaptagao do
comportamento de amortecimento controlada automaticamente.

Podem ser alterados os seguintes parametros nos MyModes:

Parametro Intervalo no |Faixa de Significado
software de |ajuste no app
configuracao
Base Flex. 0-200 +/- 20 do valor | Intensidade da resisténcia a flexao no
configurado inicio da flexao da articulagao de joe-
lho
Aumento (Gain) 0-100 +/- 10 do valor | Aumento da resisténcia a flexao (com
configurado base no parametro "Base Flex.") du-
rante a flexdo da articulagdo de joe-
Iho. A um determinado angulo de fle-
xdo, em fungao da configuragédo dos
parametros "Base Flex." e "Aumen-
to (Gain)", ocorre o travamento da ar-
ticulagdo de joelho.
Base Exten. 0-60 +/- 20 do valor |Intensidade da resisténcia a extensao
configurado
Angulo de bloqueio 0-90 +/- 10 do valor |Angulo até o qual a articulagdo de jo-

configurado

elho pode ser estendida.
Informacao: Se esse parametro for >
0, o joelho estara travado em uma po-
sicdo flexionada no sentido de exten-
sdo. Para cancelar esse bloqueio, ali-
viar a carga sobre a proétese e inclina-
la para tras por no minimo 2 segun-
dos. Isso permite uma extensao da ar-
ticulagado independentemente da con-
figuragcdo dos parametros "Base Ex-
ten." e "Angulo de bloqueio". Essa
acado pode ser necessaria para mudar
para o modo basico com um padrao
de movimento.
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Parametro Intervalo no |Faixa de Significado

software de |ajuste no app
configuracao
Volume 0-4 0-4 Volume do sinal de bip para sinais de

confirmagdo (p. ex., consulta do esta-
do de carga, comutagdo do MyMo-
de). Os sinais acUsticos de resposta
sdo desativados no ajuste "0". Entre-
tanto, os sinais de aviso continuarao a
ser emitidos em caso de erros.

8.3 Desligar/ligar o Bluetooth da prétese

INFORMAGAO |

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

Se o Bluetooth estiver desligado, ele pode ser ligado com uma rotagédo da prétese (fungdo dis-
ponivel apenas no modo basico) ou conectando/desconectando o carregador. Em seguida, o
Bluetooth fica ligado por aprox. 2 minutos. O app deve ser iniciado durante esse tempo para
estabelecer a conexdo. Se desejado, o Bluetooth da prétese pode ser ligado permanentemente
em seguida (consulte a pagina 257).

8.3.1 Desligar/ligar o Bluetooth através do app Cockpit

Desligar Bluetooth

1) Com o moédulo conectado, tocar no simbolo = no menu principal.
— O menu de navegacio é aberto.

2) No menu de navegagdo, tocar na entrada "Funcgoes".

3) Tocar na entrada "Desativar Bluetooth".

4) Seguir as instrugdes na tela.

Ligar Bluetooth
1) Girar o médulo ou conectar/desconectar o carregador.
— O Bluetooth fica ligado por aprox. 2 minutos. O app deve ser iniciado durante este tempo
para estabelecer a conexao com o moédulo.
2) Seguir as instrugdes na tela.

— Quando o Bluetooth esta ligado, o simbolo aparece na tela.

8.4 Consulta do estado da protese

8.4.1 Consultar o estado através do app Cockpit
1) Com o médulo conectado, tocar no simbolo = no menu principal.
2) No menu de navegacao, tocar na entrada "Estado".

8.4.2 Indicacao do estado no app Cockpit

Entrada de menu

Descricao

Acoes possiveis

dia (Trip): 1747

Contador de passos diarios

Repor o contador com um to-
que no botdo "Restaurar".

Total: 1747

Contador total de passos

Sé informagao

Bateria (Batt.): 68

Estado atual da carga da bate-
ria da prétese em porcenta-
gem

Sé informagao
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8.5 Modo de sono profundo

| INFORMAGAO |

No ajuste do pardmetro Volume para 'O
(consulte a pagina 254).

no app Cockpit ndo ha a emissédo de sinais de bip

Através do app Cockpit, a articulag@o de joelho pode ser colocada em um modo de sono profun-
do, em que o consumo de energia é reduzido a um minimo. Neste estado, a articulagao de joelho
ndo desempenha nenhuma funcdo. E realizada a comutagdo para os valores de resisténcia do
modo de seguranca.

O modo de sono profundo pode ser encerrado através do app Cockpit ou conectando-se o car-
regador.

O modo de sono profundo também pode ser desativado através da ativacdo de um outro MyMo-
de.

8.5.1 Desligar/ligar o modo de sono profundo através do app Cockpit

Ligar o modo de sono profundo

O modo de sono profundo é exibido como um MyMode e pode ser ativado através do app Cock-
pit, como um MyMode.

Para comutar, observar os passos no capitulo "Comutagdo dos MyModes com o app Cockpit"
(consulte a pagina 258).

O modo de sono profundo ativado é indicado através de um curto sinal de bip e um curto sinal vi-
bratoério.

Desligar o modo de sono profundo
Para desativar o modo de sono profundo, selecionar e ativar o modo basico ou um MyMode no
app Cockpit. O modo de sono profundo é encerrado automaticamente.

9 MyModes

Além do modo basico, o técnico ortopédico pode ativar e configurar os MyModes através de um
software de configuragédo. Estes podem ser acessados através do app Cockpit ou de um padrao
de movimento. A comutagao através do padrao de movimento deve ser ativada através do softwa-
re de configuragao pelo técnico ortopédico.

B U I e

Estes modos sdo destinados a tipos especificos de movimento ou postura (p. ex., andar de patins
inline,...). Através do app Cockpit podem ser efetuadas adaptagdes (consulte a pagina 256).

9.1 Comutacao dos MyModes com o app Cockpit

| INFORMACAO |

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

Se o Bluetooth estiver desligado, ele pode ser ligado com uma rotagdo da prétese (funcdo dis-
ponivel apenas no modo bdsico) ou conectando/desconectando o carregador. Em seguida, o
Bluetooth fica ligado por aprox. 2 minutos. O app deve ser iniciado durante esse tempo para
estabelecer a conexdo. Se desejado, o Bluetooth da prétese pode ser ligado permanentemente
em seguida (consulte a pagina 257).
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| INFORMAGAO |

No ajuste do parametro Volume para '0' no app Cockpit ndo ha a emissédo de sinais de bip
(consulte a pagina 254).

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

1) No menu principal do app, tocar no simbolo do MyMode de-

= ottobock. sejado (1).
Produto oo — Uma pergunta de seguranga aparece para a mudanga
do MyMode.

2) Se vocé desejar mudar o modo, toque no botdo "OK".
— Um sinal de bip soa para confirmar a comutacgéo.
3) Depois de efetuada a comutagdo, um simbolo (2) aparece
para identificar o modo ativo.
— O modo atual também é exibido com a denominagédo na
margem inferior da tela (3).

9.2 Comutacao dos MyModes com padroes de movimentos

Informacoes relativas a comutacao

* A comutagdo e a quantidade de padrées de movimento devem ser ativadas antes pelo técnico
ortopédico no software de configuracéo.

* Antes do primeiro passo, sempre verificar se o modo selecionado corresponde ao tipo de mo-
vimento desejado.

* No ajuste do parametro Volume para '0' no app Cockpit, ndo ha a emissao de sinais de bip
(consulte a pagina 254).

Efetuar a comutacao

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

/“’wﬂ Mzmﬂ

a® a®
'. e — e

=
3

\ MyMode 1
} = MyMode 2 [V]

1) Colocar o membro inferior com a proétese ligeiramente para tras (posicdo de passada).

2) Mantendo contato constante com o solo, balangar com o antepé o nimero de vezes corres-
pondente ao MyMode desejado por um segundo (MyMode 1 = 3 vezes, MyMode 2 = 4 ve-
zes).

3) Manter o membro inferior com a prétese imével nesta posicdo (posigcdo de passada) por
aprox. 1 segundo, sem tird-lo do chao. O alivio da carga ndo é mais necessario.

— Um sinal de bip e um sinal vibratério soam para confirmar a detecgdo do padrao de movi-
mento.
INFORMAGCAO: Caso esses sinais de bip e vibratério nao forem emitidos, nao fo-
ram cumpridos os pré-requisitos durante o balanco.
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4) Apds a emissao dos sinais de bip e vibratério, puxar o membro inferior com a prétese para
junto da perna oposta, apoia-lo e manté-lo imével por aprox. 1 segundo.

— Um sinal de confirmagéo soa, para indicar a comutagdo bem-sucedida para o respectivo My-
Mode (2 vezes = MyMode 1, 3 vezes = MyMode 2).
INFORMACAO: Se esse sinal de confirmacio nao soar, o membro inferior com a pré-
tese nao foi posicionado corretamente nem mantido imével. Repetir o processo para
a comutacao correta.

9.3 Comutacao de um MyMode de volta ao modo basico

Informacoes relativas a comutacao

* Independentemente da configuragdo dos MyModes no software de configuragdo, é sempre
possivel comutar de volta ao modo basico (Modo 1) com um padrao de movimento.

* Através da conexdo/desconexdo do carregador, sempre é possivel comutar de volta ao modo
basico (Modo 1).

* Antes do primeiro passo, sempre verificar se o modo selecionado corresponde ao tipo de mo-
vimento desejado.

* No ajuste do pardmetro Volume para '0' no app Cockpit, ndo ha a emissdo de sinais de bip
(consulte a pagina 254).

Efetuar a comutacao

oo 1x "
/ = ? = .ﬂ s N 72 N .<] s = Mozlj%lbasmo
«a® o -
e e 2=

1) Colocar o membro inferior com a prétese ligeiramente para tras (posi¢céo de passada).

2) Mantendo contato constante com o solo, balangar no minimo 3 vezes com o antepé, mas nao
mais do que 5 vezes.

3) Manter o membro inferior com a prétese imével nesta posicdo (posigdo de passada) por
aprox. 1 segundo, sem tird-lo do chao. O alivio da carga ndo é mais necessario.

— Um sinal de bip e um sinal vibratério soam para confirmar a detec¢do do padrao de movi-
mento.
INFORMAGAO: Caso esses sinais de bip e vibratério nao forem emitidos, nao fo-
ram cumpridos os pré-requisitos durante o balanco.

4) Puxar o membro inferior com a prétese para junto da perna oposta, apoia-lo e manté-lo imével
por aprox. 1 segundo.

— Um sinal de confirmagao soa, para indicar a comutagao bem-sucedida para o modo basico.
INFORMA(_;AO: Se esse sinal de confirmacao nao soar, o membro inferior com a pré-
tese nao foi posicionado corretamente nem mantido imével. Repetir o processo para
a comutacao correta.

10 Estados operacionais adicionais (Modos)

10.1 Modo de bateria vazia

Sinais de bip e vibratérios soam quando o estado de carga disponivel da bateria for 0% (consulte
a pagina 267). Durante este tempo, é realizada a configuragdo do amortecimento para os valores
do modo de seguranca. Em seguida, a prétese é desligada. A partir do modo de bateria vazia, é
possivel voltar ao modo basico (Modo 1) através do carregamento do produto.
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10.2 Modo ao carregar a prétese

Durante o processo de carregamento, o produto nao funciona.

O produto esta ajustado as resisténcias do modo de seguranca. Dependendo do ajuste no soft-
ware de configuracéo, elas podem ser baixas ou altas.

10.3 Modo de seguranca

Assim que ocorrer um erro critico (p. ex., falha de um sinal de sensor), o produto muda automati-
camente para o modo de segurancga. Esse modo é mantido até a eliminagao do erro.

No modo de seguranga, é realizada a comutacao para os valores de resisténcia predefinidos. Is-
so permite que o utilizador ande com limitagéo apesar de o produto néo estar ativo.

A comutacdo para o modo de seguranga ¢ indicada imediatamente antes por sinais de bip e vi-
bratérios (consulte a pagina 267).

O modo de seguranga pode ser reposto através da conexdo e desconexdo do carregador. Se o
produto comutar novamente para o modo de seguranga, ha a presenca de um erro permanente.
O produto deve ser verificado pela assisténcia técnica autorizada Ottobock.

10.4 Modo de temperatura excessiva

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

O modo de temperatura excessiva ndo é ativado nos MyModes.

O modo de temperatura excessiva é indicado através de uma vibragdo longa a cada 5 segundos.

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

* Indicagéo do estado de carga sem aparelhos adicionais

* Comutagdo em um MyMode

* Alteragdes na configuragdo da prétese

11 Armazenamento e purga de ar

Em caso de armazenamento prolongado do produto e em posicao nao vertical, pode haver o acu-
mulo de ar na unidade hidraulica. Isso é perceptivel através de ruidos e do comportamento de
amortecimento irregular.

O mecanismo automético de purga de ar assegura que todas as fungdes do produto estejam dis-
poniveis, novamente, sem limitacGes apds aprox. 10 - 20 passos.

Armazenamento

* Para armazenar a articulagao de joelho, a cabega do joelho deve estar estendida. A cabega
do joelho nao pode estar flexionada!

* Evite longos periodos de inatividade do produto (utilizagao frequente do produto).

12 Limpeza
1) Em caso de sujeira, limpar o produto com um pano Umido (dgua doce).
2) Secar o produto com um pano que nao solta fiapos e deixar secar por completo ao ar.

13 Manutencao

No interesse da propria seguranca, para preservar a seguranga operacional e a garantia, para
preservar a seguranca bdsica e as fungdes de desempenho relevantes, bem como para garantir a
seguranga da compatibilidade eletromagnética devem ser realizadas manutengdes (inspe¢des de
assisténcia) regularmente.

Em fungéo do pais ou da regido, deverao ser mantidos os seguintes intervalos de manutencao:
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Pais/Regiao Intervalo de manutencao

Todos os paises ou regides exceto: 24 meses
EUA, CAN, RUS
EUA, CAN, RUS de acordo com a necessidade’,

o0 mais tardar a cada 36 meses

*de acordo com a necessidade: o intervalo de manutencao depende do nivel de atividade do utili-
zador. Para utilizadores com atividade normal a pouca, com até 1.800 passos por dia, é previsto
um intervalo de manutengado de 3 anos. Para utilizadores com atividade intensa, com mais de
1.800 passos por dia, é previsto um intervalo de manutencgéo de 2 anos.

O vencimento de uma manutencéo ¢ indicado por meio de avisos apds desconectar o carregador
(consulte o capitulo "Estados operacionais / sinais de erro consulte a pagina 266").

No decorrer da manutencao, podem se tornar necessarios servigos adicionais, como um reparo.
Esses servigos adicionais podem ser realizados gratuitamente ou mediante pagamento apés uma
estimativa de custo prévia, em fungao da abrangéncia e prazo da garantia.

Para a realizagao de manutencgdes e reparos, entregar ao técnico ortopédico os seguintes com-
ponentes:

A prétese, carregador, adaptador de carregamento (caso utilizado como acessério de um dispo-
sitivo médico) e transformador.

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

14.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descri¢gdes e instru-
¢bes contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela
ndo observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a
modificagao do produto sem permissao.

14.2 Marcas registradas

Todas as designac6es mencionadas no presente documento estdo sujeitas de forma irrestrita as
determinagdes do respectivo direito de marcas em vigor e dos direitos dos respectivos proprieta-
rios.

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

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

Bluetooth € uma marca registrada da Bluetooth SIG, Inc.

14.3 Conformidade CE

A Otto Bock Healthcare Products GmbH declara que o produto estd em conformidade com as
especificagdes europeias para dispositivos médicos aplicaveis.

O produto preenche os requisitos da Diretiva RoHS 2011/65/UE para a restricdo do uso de de-
terminadas substancias perigosas em dispositivos elétricos e eletrénicos.

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

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

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

Condicoes ambientais

Transporte na embalagem original

-25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F

Transporte sem a embalagem

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

Armazenamento (<3 meses)

-20 °C/-4 °F a +40 °C/+104 °F
no max. 93 % de umidade relativa do ar, nao
condensante

Armazenamento de longa duracdo (>3 meses)

-20 °C/-4 °F a +20 °C/+68 °F
no max. 93 % de umidade relativa do ar, nao
condensante

Servigo

-10 °C/+14 °F a +60 °C/+140 °F
no max. 93 % de umidade relativa do ar, nao
condensante

Carga da bateria

+10 °C/+50 °F a +45 °C/+113 °F

Produto

Codigo 3C98-3*/3C88-3*
Grau de mobilidade conforme MOBIS 2a4

Peso corporal maximo inclusive peso adicional | 136 kg/300 Ib
Peso corporal minimo 45 kg/100 Ib

Utilizadores abaixo desse peso corporal tam-
bém podem ser tratados, se for assegurado
por um técnico ortopédico, através de um en-
caixe de prova, que esses utilizadores sao ca-
pazes de utilizar a prétese em toda a sua ex-
tensao.

Grau de protecao

1P67

Resisténcia a 4gua

Resistente ao tempo, porém nao a corrosao
Nao foi projetada para o uso prolongado na
agua ou para longos mergulhos

Angulo de flexdo maximo possivel

130°

Angulo de flexdo maximo possivel com baten-
tes de flexdo pré-montados

122°

Peso da prétese sem Protector

aprox. 1250 g +25 g/ 44,09 oz +0,88 oz

Vida Uutil prevista, em caso de cumprimento
dos intervalos de manutencao especificados

6 anos

Método de teste

1SO 10328-P6-136 kg / 3 milhdes de ciclos de
carga

Transmissao de dados

Tecnologia de radiofrequéncia

Bluetooth 5.0 (Bluetooth Low Energy)

Autonomia

aprox. 10 m/32.8 ft

Faixa de frequéncia

2402 MHz a 2480 MHz

Modulagéao

GFSK

Taxa de dados ("over the air")

até 2 Mbps
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Transmissao de dados

Poténcia de saida maxima (EIRP):

+4 dBm (~2,5 mW)

Bateria da protese

Tipo de bateria fon de litio
Ciclos de carga (ciclos de carregamento e 500
descarregamento) apds os quais no minimo

80 % da capacidade original da bateria estao

disponiveis

Estado da carga ap6s uma hora de carrega- 30 %
mento

Estado da carga apos duas horas de carrega- |50 %
mento

Estado da carga apés quatro horas de carre- |80 %

gamento

Estado da carga apos oito horas de carrega-
mento

Carga completa

Comportamento do produto durante o proces-
so de carregamento

O produto esta sem funcgéo

Autonomia da prétese com bateria nova e total-
mente carregada, a temperatura ambiente

no minimo 16 horas de caminhada ininterrupta
aprox. 2 dias com uma utilizagdo média

Transformador
Cédigo 757L16-4
Tipo FW8001M/12

Armazenamento e transporte na embalagem
original

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

Armazenamento e transporte sem a embala-
gem

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

Operagao

0 °C/+32 °F a +50 °C/+122 °F

no max. 95 % de umidade relativa do ar
Pressao do ar: 70-106 kPa (até 3000 m sem
compensacgao de pressio)

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

Cadigo 4E50*

Armazenamento e transporte na embalagem
original

-25 °C/-18 °F a +70 °C/+158 °F

Armazenamento e transporte sem a embala-
gem

-25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F
no max. 93% de umidade relativa do ar, nao
condensante
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Carregador

Operagao 0 °C/+32 °F a +40 °C/+104 °F
no max. 93% de umidade relativa do ar, nao
condensante

Tensao de entrada 12V =

Vida dtil 8 anos

App Cockpit

Cédigo Cockpit 4X441-V2=*

Versao a partir da versao 2.5.0

Sistema operacional suportado Para informagdes sobre a compatibilidade com
os terminais moéveis e versoes, consulte as in-
dicagdes na respectiva loja online (por ex., Ap-
ple App Store, Google Play Store, ...).

Pagina de internet para o download https://www.ottobock.com/cockpitapp

16 Anexos

16.1 Simbolos utilizados

I Fabricante

ﬂ Parte aplicada do tipo BF
_'@ Cumprimento dos requisitos de acordo com a "FCC Part 15" (EUA)
@ Cumprimento dos requisitos de acordo com o "Radiocommunications Act" (AUS)
Radiacao ndo ionizante
@)
A
I P6 7 A prova de poeira, protegdo contra imersao temporaria

O médulo de radiofrequéncia Bluetooth do produto pode estabelecer uma cone-
x80 ao terminal mével com os sistemas operacionais "iOS (iPhone, iPad,

LE
DUAL iPod,...)" e "Android"

Em alguns locais nao é permitida a eliminagao deste produto em lixo doméstico
E ndo seletivo. Uma eliminagdo contrdria as respectivas disposi¢des nacionais pode
A ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e a saude. Favor observar as indica-

¢des dos 6rgéos nacionais responsaveis pelos processos de devolugédo e coleta.
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€ Declaracao de Conformidade de acordo com as diretivas europeias aplicaveis

(@)

Ndamero de série (YYYY WW NNN)
YYYY - Ano de fabricagédo

WW - Semana de fabricagdo

NNN - Nimero continuo

¢

Numero de lote (PPPP YYYY WW)
PPPP - Fabrica

YYYY - Ano de fabricagédo

WW - Semana de fabricagdo

-
o
—

Ndmero de artigo

Dispositivo médico

Atencao, superficie quente

> B E

16.2 Estados operacionais/Sinais de erro

A proétese indica os estados operacionais e mensagens de erro através de sinais de bip e vibrato-
rios.

16.2.1 Sinalizacao dos estados operacionais

Carregador conectado/desconectado

Sinal de bip Sinal vibratorio Ocorréncia

1 vez curto - Carregador conectado ou

carregador desconectado antes do inicio do mo-
do de carregamento

- 3 vezes curto Modo de carregamento iniciado (3 segundos
apods a conexdo do carregador)

1 vez curto 1 vez antes do bip Carregador desconectado ap6s o inicio do modo
de carregamento

Comutacao de modo

| INFORMAGAO |

No ajuste do parametro Volume para '0' no app Cockpit ndo ha a emissédo de sinais de bip
(consulte a pagina 254).

Sinal de bip | Sinal vibra- | Acao adicional executada | Ocorréncia
torio
1 vez curto 1lvezcurto |Comutagdo de modo através | Comutacdo de modo através do
do app Cockpit app Cockpit.
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Sinal de bip Sinal vibra-

torio

Acao adicional executada

Ocorréncia

1 vez curto 1 vez curto

Balango com o antepé e, em
seguida, mantido imével na
posigao de passada por 1
segundo

Padrao de balango detectado.

1 vez curto 1 vez curto

Membro inferior com a pro-
tese posicionado junto ao
membro inferior oposto,
apoiado e mantido imdvel
por aprox. 1 segundo

Comutagao para o modo basico
(Modo 1) executada.

2 vezes cur-
to

2 vezes curto

Membro inferior com a pro-
tese posicionado junto ao
membro inferior oposto,
apoiado e mantido imével
por aprox. 1 segundo

Comutagéo para o MyMode 1
(Modo 2) executada.

3 vezes cur-
to

3 vezes curto

Membro inferior com a pré-
tese posicionado junto ao
membro inferior oposto,
apoiado e mantido imdvel
por aprox. 1 segundo

Comutacao para o MyMode 2
(Modo 3) executada.

16.2.2 Sinais de aviso/erro
Erro durante a utilizacao

Sinal vibratério

Ocorréncia

Acao necessaria

Sinal de bip

1 vez longo em inter-
valos de aprox. 5 se-
gundos

Sistema hidraulico
superaquecido

Reduzir a atividade.

3 vezes longo

Estado de carga infe-
rior a 25%

Carregar a bateria dentro
de um periodo previsivel.

5 vezes longo

Estado de carga infe-
rior a 15%

Carregar a bateria imedi-
atamente, pois o produto
sera desligado apés o
préximo sinal.

10 vezes longo

10 vezes longo

Estado de carga 0%
Ap6s os sinais de bip
e vibratoério, ocorre
uma comutagao para
o modo de bateria va-
zia com o desliga-
mento subsequente.

Carregar a bateria.
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Sinal de bip

Sinal vibratorio

Ocorréncia

Acao necessaria

30 vezes longo

1 vez longo, 1 vez
curto com repeticao a
cada 3 segundos

operacionais.

Erro grave / Sinali-
zacao do modo de
seguranca ativado
por ex., um ou mais
sensores nao estao

A marcha é possivel com
limitagdes. A resisténcia
a flexdo/extensao possi-
velmente alterada deve
ser considerada.

Tentar repor esse erro
através da conexao/des-
conexao do carregador.
O carregador deve per-
manecer conectado por
no minimo 5 segundos
antes da desconexao.

Se o erro persistir, ndo é
permitido continuar a uti-
lizagdo do produto. O
produto tem que ser veri-
ficado imediatamente por
um técnico ortopédico.

- continuo

Falha total

O controle eletrénico
ndo é mais possivel.
Modo de seguranga
ativo ou estado inde-
finido das vélvulas.
Comportamento in-
definido do produto.

Tentar repor esse erro
através da conexao/des-
conexdo do carregador.
Se o erro persistir, ndo é
permitido continuar a uti-
lizagdo do produto. O
produto tem que ser veri-
ficado imediatamente por
um técnico ortopédico.

Erro durante o carregamento do produto

LED no |LED nocar- |Erro Passos para solucao
transfor- | regador
mador
O i O O @ Adaptador de plugues especifico | Verificar se o adaptador de plu-
de pais ndo esta encaixado com- | gues especifico de pais esta en-
pletamente no transformador caixado completamente no trans-
formador.

Tomada néo funciona Testar a tomada com outro apa-
relho elétrico.

Transformador com defeito O carregador e o transformador
devem ser verificados pela assis-
téncia técnica autorizada
Ottobock.

® ﬁ O O @ Conexao do carregador com o Verificar se o conector do cabo
transformador interrompida de carregamento esta encaixado
completamente no carregador.

Carregador com defeito O carregador e o transformador
devem ser verificados pela assis-
téncia técnica autorizada
Ottobock.
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LED no
transfor-
mador

LED no car-
regador

Erro

Passos para solucao

e |[Noe(Q

Bateria esta carregada completa-
mente (ou a conexdo com o pro-
duto foi interrompida).

Observar o sinal de confirmagao
para diferenciar.

Na conexao ou desconexao do
carregador, é realizado um auto-
teste, que é confirmado com um
sinal de bip/sinal vibratério.
Quando este sinal for emitido, a
bateria estara completamente
carregada.

Se ndo houver a emissdo do si-
nal, a conexao com o produto foi
interrompida.

Em caso de interrupgdo da cone-
xao com o produto, o produto, o
carregador e o transformador de-
vem ser verificados pela assistén-
cia técnica autorizada Ottobock.

Sinal de bip

Erro

Passos para solucao

4 vezes curto em in-

tervalos de aprox.
20 segundos. (sem
interrupgdes)

Carregamento da bateria fora da
faixa de temperatura permitida

Verificar se foram cumpridas as
condigdes ambientais especifica-
das para o carregamento da bateria
(consulte a pagina 263).

16.2.3 Mensagens de erro no estabelecimento da conexdo com o app Cockpit

Mensagem de erro Causa Resolucao
Moédulo estava conec- | O modulo estava conec- | Para desligar a conexao original, tocar no
tado com outro dispo- |tado com um outro ter- | botdo "OK".

sitivo. Estabelecer a
conexao?

minal.

Se vocé nao quiser desligar a conexao ori-
ginal, toque no botdo "Cancelar".

Mudanca de modo fa-

lhou

Enquanto o médulo esta-
va em movimento

(por ex., durante a cami-
nhada) houve uma tenta-
tiva de trocar para outro

MyMode

Por motivos de seguranca, s6 é permitido
trocar de MyMode com o médulo imével,
por ex., de pé ou sentado.

Uma conexao atual com
o médulo foi interrompi- | ¢
da .

Verificar os seguintes pontos:

Distancia entre o médulo e o terminal
Estado de carga da bateria do médulo
O Bluetooth do médulo esta ligado?
(Ligar/desligar o Bluetooth do médulo)
Segurar o médulo com a sola do pé vi-
rada para cima, para fazé-lo "visivel"
por 2 minutos.

Foi selecionado o médulo correto den-
tre os varios que estavam salvos?
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16.2.4 Sinais do estado
Carregador conectado

LED no |LED no car- |Ocorréncia
transfor- | regador
mador

® i O @ @ Transformador e carregador operacionais

Carregador desconectado

Sinal de |Sinal vi- |Ocorréncia
bip bratério
1 vez cur- |1 vez cur- | Autoteste concluido com éxito. Produto esta operacional.
to to

3 vezes - Aviso de manutencao

curto Efetuar novamente um autoteste conectando/desconectando o carrega-
dor. Se o bip soar novamente, recomendamos procurar um técnico orto-
pédico dentro de um periodo previsivel. Se necessario, ele enviara o
produto a assisténcia técnica autorizada Ottobock.

A utilizagdo é possivel sem limitagdes. Entretanto, é possivel que a saida
de sinais vibratérios ndo ocorra.

- - Efetuar novamente um autoteste conectando/desconectando o carrega-
dor. Se o sinal de bip e/ou vibratério ndo soar apds conectar/desconec-
tar novamente o carregador, o produto deve ser verificado pelo técnico

ortopédico Ottobock.

Estado da carga da bateria

Carregador
i 0O @ @ Bateria esta sendo carregada, estado da carga inferior a 50%

= - , - S
ﬁ 0 @ (D Bateria esta sendo carregada, estado da carga superior a 50%

i O @ @ Bateria esta carregada completamente (ou a conexao com o produto foi inter-
rompida).

Observar o sinal de confirmagao para diferenciar.

Na conexao ou desconexao do carregador, é realizado um autoteste, que é con-

firmado com um sinal de bip/sinal vibratoério.

Quando este sinal for emitido, a bateria estara completamente carregada.

Se néo houver a emissao do sinal, a conexao com o produto foi interrompida.

16.3 Diretrizes e declaracao do fabricante

16.3.1 Ambiente eletromagnético

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

* Operacédo em uma instalagdo profissional de servicos de saude (por ex., hospital, etc.)

* Operacgao na area de cuidados médicos domésticos (por ex., utilizagdo em casa, utilizagédo ao
ar livre)

Observe as indicagbes de seguranga no capitulo "Indicagées sobre a permanéncia em determi-

nadas areas" (consulte a pagina 239).
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Emissoes eletromagnéticas

Medicoes de interfe-
réncias

Conformidade

Ambiente eletromagnético - Diretriz

Emissoes de RF con-
forme a CISPR 11

Grupo 1/ classe B

O produto utiliza energia de RF exclusivamente
para seu funcionamento interno. Portanto, su-
as emissoes de RF sao muito baixas, sendo
improvavel que causem interferéncias em apa-
relhos eletronicos vizinhos.

Correntes harménicas
conforme a
IEC 61000-3-2

nao utilizavel - a potén-
cia esta abaixo de
7B5W

Flutuacoes de ten-
sdo/cintilagao (flicker)
conforme a

IEC 61000-3-3

O produto cumpre os
requisitos padrao.

Imunidade eletromagnética

Fenomeno

Norma basica de
compatibilidade ele-
tromagnética ou
método de teste

Nivel de teste de imunidade

das, induzidas por
campos de alta fre-
quéncia

Descarga de eletrici- IEC 61000-4-2 + 8 kV Contato
dade estatica +2kV, £4kV, +8kV, + 15 kV ar,
campos eletromagnéti- IEC 61000-4-3 10 V/m
cos de alta frequéncia 80 MHz a 2,7 GHz
80 % AM a 1 kHz
Campos magnéticos IEC 61000-4-8 30 A/m
com frequéncias 50 Hz ou 60 Hz
energéticas nominais
Transitérios elétricos IEC 61000-4-4 +2kV
rapidos/trens de pul- 100 kHz Frequéncia de repeticao
sos "bursts"
Surtos de tensdo IEC 61000-4-5 +0,5kV, +1kV
Cabo a cabo
Perturbagées conduzi- IEC 61000-4-6 3V

0,15 MHz a 80 MHz

6 V em faixas de frequéncia ISM e de radioa-
madorismo entre 0,15 MHz e 80 MHz

80 % AM a 1 kHz

Quedas de tensio

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 1/2 ciclo
a0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 e 315 graus

0 % Ur; 1 ciclo

e

70 % Uq; 25/30 ciclos
Monofasico: a 0 grau

Interrupgdes de ten-
séo

IEC 61000-4-11

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

Frequéncia | Faixa de | Servico de | Modulacao | Poténcia | Distancia Nivel de
de teste | frequéncia radio maxima [m] teste de
[MHZz] [MHz] [W1] imunidade
[V/m]
385 380 a 390 TETRA 400 Modulagao 1,8 0,3 27
por pulso
18 Hz
450 430 a 470 GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |+5kHzde
desvio
1 kHz senoi-
dal
710 704 a 787 Faixa Modulacao 0,2 0,3 9
745 LTE 13,17 por pulso
780 217 Hz
810 800 a 960 GSM 800/90- | Modulagédo 2 0,3 28
870 0, por pulso
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
Faixa LTE 5
1720 1700 a 1990 | GSM 1800; Modulacao 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; por pulso
GSM 1900; 217 Hz
1070 DECT;
Faixa LTE 1,
3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 a 2570 Bluetooth Modulagao 2 0,3 28
WLAN 802.1- por pulso
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
Faixa LTE 7
5240 5100 a 5800 | WLAN 802.1- | Modulagéao 0,2 0,3 9
5500 la/n por pulso
5785 217 Hz
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1 Voorwoord

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2022-02-24

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt en neem de vei-
ligheidsinstructies in acht.

» Laat u door een vakspecialist uitleggen hoe u veilig met het product moet omgaan.

» Neem contact op met een vakspecialist wanneer u vragen hebt over het product of wanneer
er zich problemen voordoen.

» Meld elk ernstige incident dat in samenhang met het product optreedt aan de fabrikant en
de verantwoordelijke instantie in uw land. Dat geldt met name bij een verslechtering van de
gezondheidstoestand.

» Bewaar dit document.

Het product "C-Leg 3C98-3*, 3C88-3*" wordt hierna product, prothese, kniescharnier of prothe-
secomponent genoemd.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het gebruik van dit product, het
instellen ervan en de omgang ermee.

Neem het product uitsluitend in gebruik zoals aangegeven in de begeleidende documenten.

2 Productbeschrijving

2.1 Constructie
Het product bestaat uit de volgende componenten:

1. Kniekop met proximale aansluitmogelijk-
heid (piramideadapter of schroefdraad)

2. Led (blauw) voor het weergeven van de

Bluetooth-verbinding

Buigaanslagen 8° (bij levering al gemon-

teerd)

Accu en afdekkappen

Hydraulische eenheid

Afdekking van de laadbus

Laadbus

Distale buisklembouten

®

©ONo O~

2.2 Functie

Het product heeft een microprocessorgestuurde stand- en zwaaifase.

Op basis van de meetwaarden van een geintegreerd sensorsysteem stuurt de microprocessor
een hydraulische eenheid aan die het dempingsgedrag van het product beinvlioedt.

De sensorgegevens worden 100 keer per seconde geactualiseerd en geanalyseerd. Daardoor
wordt het gedrag van het product dynamisch en in real time aangepast aan de actuele bewe-
gingssituatie (gangfase).

Dankzij de microprocessorgestuurde stand- en zwaaifase kan het product worden aangepast aan
uw individuele behoeften.

Hiervoor wordt het product door een vakspecialist met speciale software ingesteld.

Het product beschikt over MyModes voor het uitvoeren van specifiecke bewegingen (bijv. langlau-
fen, ...). Deze worden met de instelsoftware door de orthopedisch instrumentmaker vooraf inge-
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steld en kunnen met speciale bewegingspatronen en met de Cockpit App worden geactiveerd
(zie pagina 302).

Bij een storing in het product maakt de veiligheidsmodus een beperkte functionaliteit mogelijk.
Hiervoor worden er door het product vooraf gedefinieerde weerstandsparameters ingesteld (zie
pagina 305).

De accu-leeg-modus maakt het mogelijk veilig te lopen, wanneer de accu leeg is. Hiervoor wor-
den er door het product vooraf gedefinieerde weerstandsparameters ingesteld (zie pagina 305).

De microprocessorgestuurde hydraulische eenheid biedt de volgende voordelen:

* benadering van het fysiologische gangbeeld;

» zekerheid bij het staan en lopen;

* aanpassing van de producteigenschappen aan verschillende ondergronden, hellingsgraden,
loopsituaties en loopsnelheden.

3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel
Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van uitwendige prothesen voor de
onderste ledematen.

3.2 Gebruiksvoorwaarden

Het product is ontwikkeld voor het verrichten van dagelijkse activiteiten en mag niet worden
gebruikt voor bijzondere activiteiten. Dergelijke activiteiten zijn bijvoorbeeld extreme sporten
(freestyle klimmen, parachutespringen, paragliding, enz.).

Voor de toegestane omgevingscondities verwijzen wij u naar de technische gegevens (zie
pagina 307).

Het product is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één persoon. Het product is door de fabri-
kant niet goedgekeurd voor gebruik door een tweede persoon.

Onze componenten functioneren optimaal, wanneer ze worden gecombineerd met geschikte
componenten, geselecteerd op basis van lichaamsgewicht en mobiliteitsgraad, die identificeer-
baar zijn met onze MOBIS classificatie-informatie en beschikken over de passende modulaire ver-
bindingselementen.

" Het product wordt aanbevolen voor mobiliteitsgraad 2 (personen die zich beperkt
Q ‘ buitenshuis kunnen verplaatsen), mobiliteitsgraad 3 (personen die zich onbeperkt

S0l buitenshuis kunnen verplaatsen) en mobiliteitsgraad 4 (personen die zich onbe-
' " perkt buitenshuis kunnen verplaatsen en bijzonder hoge eisen stellen). Goedge-
keurd tot een lichaamsgewicht van max. 136 kg.

3.3 Indicaties

* Voor gebruikers met een knie-exarticulatie, bovenbeenamputatie of heupexarticulatie

* Bij unilaterale of bilaterale amputatie

* Patiénten met een dysmelie bij wie de conditie van de stomp overeenkomt met die na een
knie-exarticulatie, bovenbeenamputatie of heupexarticulatie.

* De gebruiker moet fysiek en mentaal in staat zijn optische/akoestische signalen en/of mecha-
nische trillingen waar te nemen.

3.4 Contra-indicaties

3.4.1 Absolute contra-indicaties
* Lichaamsgewicht van meer dan 136 kg

3.5 Kwalificatie
Het product mag alleen worden toegepast door vakspecialisten die bij Ottobock een speciale
opleiding hebben gevolgd en daartoe op basis van die opleiding geautoriseerd zijn.
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Als het product wordt aangesloten op een osseo-geintegreerd implantaatsysteem, moet de vak-
specialist ook geautoriseerd zijn voor het aansluiten van het product op het osseo-geintegreerde
implantaatsysteem.
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4 Veiligheid

4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

Waarschuwing voor mogelijke ernstige ongevallen- en letselrisico's.
/A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.
[LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Opbouw van de veiligheidsvoorschriften

In de kop wordt de bron en/of de aard van het gevaar vermeld

De inleiding beschrijft de gevolgen van niet-naleving van het veiligheidsvoorschrift. Bij meer dan

één gevolg worden deze gevolgen gekenschetst als volgt:

> bijv.: gevolg 1 bij veronachtzaming van het gevaar

> bijv.: gevolg 2 bij veronachtzaming van het gevaar

» Met dit symbool wordt aangegeven wat er moet worden gedaan om het gevaar af te wen-
den.

4.3 Algemene veiligheidsvoorschriften

Niet-naleving van de veiligheidsvoorschriften

Persoonlijk letsel/productschade door gebruik van het product in bepaalde situaties.

» Neem de in dit begeleidende document vermelde veiligheidsvoorschriften en voorzorgsmaat-
regelen in acht.

Gebruik van de prothese bij het besturen van een voertuig

Ongeval door onverwacht gedrag van de prothese als gevolg van verandering van het dem-
pingsgedrag.

» Houd u altijd aan de nationale wettelijke voorschriften voor het besturen van voertuigen met
de prothese en laat vanwege het verzekeringsrecht door een daartoe geautoriseerde instan-
tie controleren en bevestigen dat u een voertuig mag besturen.

Neem de nationale wettelijke voorschriften voor aanpassingen van het voertuig in acht. Houd
hierbij rekening met de aard van de orthese.

Het been waaraan de prothese wordt gedragen, mag niet worden gebruikt voor het besturen
van een voertuig of onderdelen daarvan (bijv. koppelingspedaal, rempedaal, gaspedaal, ...).

Gebruik van een beschadigde netvoeding, adapterstekker of acculader
Elektrische schok door aanraking van vrijliggende, spanningvoerende delen.

» Open de netvoeding, adapterstekker of acculader niet.

» Stel de netvoeding, adapterstekker en acculader niet bloot aan extreme belasting.
» Vervang een beschadigde netvoeding, adapterstekker of acculader onmiddellijk.

v

v
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| A VOORZICHTIG

Veronachtzaming van de waarschuwings-/foutsignalen

Vallen door onverwacht gedrag van het product als gevolg van verandering van het dempings-

gedrag.

» De waarschuwings-/foutsignalen (zie pagina 311) en de in overeenstemming daarmee gewij-
zigde instelling van de demping moeten in acht worden genomen.

| A VOORZICHTIG

Wijziging van het product of componenten op eigen initiatief

Vallen door breuk van dragende delen of een storing in de werking van het product.

» Met uitzondering van de in deze gebruiksaanwijzing beschreven werkzaamheden mag u
niets aan het product wijzigen.

» Werkzaamheden aan de accu mogen uitsluitend worden uitgevoerd door vakspecialisten
van Ottobock die daarvoor zijn opgeleid en daartoe zijn geautoriseerd (niet zelf vervangen).

» Het product mag alleen worden geopend en gerepareerd resp. beschadigde componenten
mogen uitsluitend worden gerepareerd door medewerkers van Ottobock die daarvoor zijn
opgeleid en daartoe zijn geautoriseerd.

| A VOORZICHTIG

Mechanische belasting van het product

> Vallen door onverwacht gedrag van het product als gevolg van een storing in de werking.

> Vallen door breuk van dragende delen.

> Huidirritaties door defecten aan de hydraulische eenheid waarbij er vloeistof naar buiten
komt.

» Stel het product niet bloot aan mechanische trillingen of schokken.

» Controleer het product telkens voor gebruik op zichtbare beschadigingen.

| A VOORZICHTIG

Gebruik van het product bij een te geringe accucapaciteit

Vallen door onverwacht gedrag van de prothese als gevolg van verandering van het dempings-

gedrag.

» Controleer voor gebruik de actuele laadtoestand en laad de prothese zo nodig op.

» Houd er rekening mee dat de gebruiksduur van het product bij een lage omgevingstempera-
tuur en bij gebruik van een oudere accu verkort kan zijn.

| A VOORZICHTIG

Klemgevaar in de buigzone van het scharnier

Verwondingen door het klemmen van lichaamsdelen.

> Let op dat u bij het buigen van het scharnier met uw vingers en andere lichaamsdelen en
met weke delen van de stomp uit de buurt van deze zone blijft.

| A VOORZICHTIG

Binnendringen van vuil en vocht in het product

> Vallen door onverwacht gedrag van het product als gevolg van een storing in de werking.

> Vallen door breuk van dragende delen.

» Zorg ervoor dat er geen vaste deeltjes of vreemde voorwerpen in het product binnendringen.
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» Het kniescharnier is weerbestendig, maar niet corrosiebestendig. Daarom mag het knie-
scharnier niet in aanraking komen met zout water, chloorwater of andere oplossingen (bijv.
zeep of douchegel of lichaams- en/of wondvocht). Gebruik het kniescharnier niet onder
extreme condities: duik er bijvoorbeeld niet mee en spring er niet mee in het water. Het knie-
scharnier is niet geschikt om gedurende langere tijd in het water gebruikt of ondergedom-
peld te worden.

» Verwijder de Protector (indien aanwezig) na contact met water en houd de prothese onder-
steboven tot het water uit het kniescharnier/de buisadapter is weggelopen. Droog het knie-
scharnier en de componenten af met een pluisvrije doek en laat de componenten aan de
lucht volledig drogen.

» Als het kniescharnier of de buisadapter in aanraking komt met zout water, chloorwater of
andere oplossingen (bijv. zeep of douchegel resp. lichaams- en/of wondvocht), verwijder
de Protector (indien aanwezig) dan onmiddellijk en reinig het kniescharnier. Spoel het
kniescharnier, de buisadapter en de Protector hiervoor af met zoet water en laat ze drogen.

» Als er na het drogen een storing in de werking optreedt, moeten het kniescharnier en de
buisadapter bij een geautoriseerde Ottobock servicewerkplaats worden gecontroleerd. Con-
tactpersoon is de orthopedisch instrumentmaker.

» Het kniescharnier is niet beschermd tegen het binnendringen van waterstralen en stoom.

| A VOORZICHTIG

Slijtageverschijnselen aan de productcomponenten

Vallen door beschadiging of een storing in de werking van het product.

» Met het oog op uw eigen veiligheid en het behoud van de bedrijfszekerheid en garantie moe-
ten er regelmatig service-inspecties (onderhoudsbeurten) plaatsvinden.

| A VOORZICHTIG

Gebruik van niet-toegestane accessoires

> Val door een storing in de werking van het product als gevolg van een verminderde storings-
bestendigheid.

> Storing van andere elektronische apparaten door verhoogde afstraling.

» Combineer het product alleen met de accessoires, signaalomvormers en kabels die staan
vermeld in het hoofdstuk "Inhoud van de levering" (zie pagina 287) en "Accessoires" (zie
pagina 288).

LETOP.

Verkeerd onderhoud van het product
Beschadiging van het product door gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen.
» Reinig het product uitsluitend met een vochtige doek (zoet water).

4.4 Aanwijzingen voor de stroomvoorziening/het laden van de accu

| A VOORZICHTIG

Laden van het product tijdens het dragen

> Vallen door lopen en blijven hangen aan de aangesloten acculader.

> Vallen door onverwacht gedrag van het product als gevolg van verandering van het dem-
pingsgedrag.

» Doe het product met het oog op uw veiligheid vé6r het laden altijd af.
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| A VOORZICHTIG

Laden van het product met beschadigde netvoeding/acculader/laadkabel/laadadapter
Vallen door onverwacht gedrag van het product door een ontoereikende laadfunctie.

» Controleer voor gebruik de netvoeding/acculader/laadkabel/laadadapter op beschadiging.
» Vervang een beschadigde netvoeding/acculader/laadkabel/laadadapter.

| LETOP |

Gebruik van een verkeerde netvoeding/acculader/laadadapter

Beschadiging van het product door een verkeerde spanning, stroom en/of polariteit.

» Gebruik alleen netvoedingen/acculaders/laadadapters die door Ottobock voor dit product
zijn goedgekeurd (zie de gebruiksaanwijzingen en catalogi).

| LETOP |

Mechanische belasting van de netvoeding/acculader/laadadapter

Het laden gaat niet goed als gevolg van een storing in de werking.

» Stel de netvoeding/acculader/laadadapter niet bloot aan mechanische trillingen of schok-
ken.

» Controleer de netvoeding/acculader/laadadapter telkens voor gebruik op zichtbare bescha-
digingen.

| LETOP |

Gebruik van de netvoeding/acculader/laadadapter buiten het toegestane temperatuur-

gebied

Het laden gaat niet goed als gevolg van een storing in de werking.

» Gebruik de netvoeding/acculader/laadapter voor het laden alleen in het toegestane tempera-
tuurgebied. Wat het toegestane temperatuurgebied is, kunt u vinden in het hoofdstuk "Tech-
nische gegevens" (zie pagina 307).

4.5 Instructies voor de acculader/laadadapter

LETOP

Binnendringen van vuil en vocht in het product
Het laden gaat niet goed als gevolg van een storing in de werking.
» Zorg ervoor dat er geen vaste deeltjes of vocht in het product binnendringen.

LETOP

Wijziging of modificatie van de acculader/laadadapter op eigen initiatief

Het laden gaat niet goed als gevolg van een storing in de werking.

» Laat het product uitsluitend wijzigen en modificeren door deskundig personeel van Ottobock
dat daarvoor is opgeleid en daartoe is geautoriseerd.

4.6 Aanwijzingen voor het verblijf in bepaalde omgevingen

| A VOORZICHTIG

Te kleine afstand tot HF-communicatieapparaten (bijv. mobiele telefoons, Bluetooth-
apparaten, wifi-apparaten)

Vallen door onverwacht gedrag van het product als gevolg van een storing in de interne data-
communicatie.
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» Daarom wordt geadviseerd om minimaal 30 cm afstand te houden van HF-communicatieap-
paraten.

| A VOORZICHTIG

Gebruik van het product op zeer korte afstand tot andere elektronische apparatuur

Vallen door onverwacht gedrag van het product als gevolg van een storing in de interne data-

communicatie.

» Breng het product tijdens het gebruik niet direct in de buurt van andere elektronische appa-
raten.

» Stapel het product niet op andere elektronische apparaten wanneer het in gebruik is.

» Wanneer niet kan worden voorkomen dat er verschillende elektronische apparaten tegelij-
kertijd in gebruik zijn, moet het product geobserveerd worden. Controleer bovendien het
beoogde gebruik.

| A VOORZICHTIG

Verblijf in de buurt van sterke magnetische en elektrische storingsbronnen (bijv. dief-

stalbev