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1 Vorwort

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2017-05-09

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch.

> Lassen Sie sich von Fachpersonal in den sachgemaBen und gefahrlosen Gebrauch des
Produkts einweisen.

» Wenden Sie sich an das Fachpersonal, wenn Sie Fragen zum Produkt haben (z. B. bei In-
betriebnahme, Benutzung, Wartung, unerwartetem Betrieb oder Vorkommnissen). Die Kon-
taktdaten des Herstellers finden Sie auf der Riickseite.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Das Produkt ,1B1-2=* Meridium" wird im Folgenden Produkt/Passteil/Prothese/Prothesenfu ge-
nannt.

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:

Abschluss -/ Anschlussplatte
Abdeckkappe mit Ladebuchse
Akku

Knoéchelfeder

Fersenbligel

Knoéchelachse

Fersenfeder
Hydraulikeinheit

. Zehenachse

10. Zehenplatte

11. Carbonrahmen

12. Hauptelektronik

©ONOOORONER

2.2 Funktion

Dieses Produkt verfiigt iber eine mikroprozessorgesteuerte Dadmpfung der Plantarflexion (Bewe-
gung des FuBes im Kndchelgelenk in Richtung FuBsohle) und Dorsalflexion (Bewegung des Fu-
Bes im Knochelgelenk in Richtung FuBricken).

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 Dampfung der Plantarflexion und Dorsalflexion, kann das
Produkt individuell an die Bedirfnisse angepasst werden.
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Dazu wird das Produkt vom Fachpersonal mit einer Einstellsoftware eingestellt.

Das Produkt verfugt Gber MyModes fir spezielle Bewegungsarten (z.B. Langlaufen, ...). Diese
werden Uber die Einstellsoftware vom Orthopadie-Techniker voreingestellt und kdnnen Uber spe-
zielle Bewegungsmuster, die Cockpit App sowie die Fernbedienung (optionales Zubehor) abge-
rufen werden (siehe Seite 26).

Zusatzlich kann, falls vom Orthopéadietechniker konfiguriert, ein Zusatzmodus ,Knochelsperre®
angewahlt werden, der das Knochelgelenk des ProthesenfuBes in der aktuellen Stellung blo-
ckiert.

Bei einem Fehler im System ermdglicht der Sicherheitsmodus eine eingeschrankte Funktion. Da-
zu werden vom Produkt vordefinierte Widerstandsparameter eingestellt (siehe Seite 32).

Der Leerakku-Modus ermdglicht ein sicheres Gehen bei leerem Akku. Dazu werden vom Produkt
vordefinierte Widerstandsparameter eingestellt (siehe Seite 32).

Die mikroprozessorgesteuerte Hydraulik bietet folgende Vorteile

* Annaherung an das physiologische Gangbild

* Stabiles Stehen auf ebenem und geneigtem Untergrund

* Anpassung der Produkteigenschaften an unterschiedliche Untergriinde, Untergrundneigun-
gen, Gangsituationen, Gehgeschwindigkeiten und Absatzh6hen

3 BestimmungsgemafBe Verwendung

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

3.2 Einsatzgebiet

Unsere Komponenten funktionieren optimal, wenn sie mit geeigneten Komponenten kombiniert
werden, ausgewahlt auf Basis von Korpergewicht und Mobilitdtsgrad, die mit unserer MOBIS
Klassifizierungsinformation identifizierbar sind, und die tiber passende modulare Verbindungsele-
mente verfligen.

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

OWQ (uneingeschrankter AuBenbereichsgeher mit besonders hohen Anspriichen) emp-
GD fohlen.

FuBgroBe [cm] 24 bis 25 26 bis 29
Max. Korpergewicht [kg] 100 125

3.3 Einsatzbedingungen

Das Produkt wurde fir Alltagsaktivitaten entwickelt und darf nicht fir auBergewohnliche Tatigkei-
ten eingesetzt werden. Diese auBergewohnlichen Téatigkeiten umfassen zum Beispiel Sportarten
mit UberméaBiger StoBbelastung (Tennis, Basketball, Laufsport, ...) oder Extremsportarten (Frei-
klettern, Paragleiten, etc.).

Die zulassigen Umweltbedingungen sind den technischen Daten zu entnehmen (siehe Seite 39).
Das Produkt ist ausschlieBlich fiir die Versorgung an einem Patienten vorgesehen. Der Ge-
brauch des Produkts an einer weiteren Person ist von Seiten des Herstellers nicht zuléssig.

3.4 Nutzungsdauer
Das Produkt ist ein VerschleiBteil, das einer natirlichen Abnutzung unterliegt. Die Nutzungsdauer
verkdlirzt oder verlangert sich je nach individuellem Beanspruchungsgrad. Nur bei Beachtung der
Gebrauchsanweisung kann die dem Beanspruchungsgrad entsprechende maximale Nutzungs-
dauer erreicht werden.



Das Produkt ist vom Hersteller nach 1SO 22675 auf 2 Millionen Belastungszyklen gepriift. Dies
entspricht, je nach Aktivitdtsgrad des Patienten, einer Nutzungsdauer von 2 bis 3 Jahren.

3.5 Indikationen

* Fiur Anwender mit einseitiger Knieexartikulation und einseitiger Oberschenkelamputation

* Fir Anwender mit einseitiger oder beidseitiger Unterschenkelamputation

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

3.6 Qualifikation
Die Versorgung mit dem Produkt darf nur von Fachpersonal vorgenommen werden, das von Otto-
bock durch entsprechende Schulung autorisiert wurde.

4 Sicherheit

4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen schweren Unfall- und Verletzungsgefahren.
Warnung vor moéglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

[ HINWEIS | Warnung vor moéglichen technischen Schaden.

4.2 Aufbau der Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

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-
fihrt werden missen, um die Gefahr abzuwenden.

4.3 Allgemeine Sicherheitshinweise

/A WARNUNG

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 lhre Fahr-
tlchtigkeit von einer autorisierten Stelle Uberprifen und bestatigen.

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

/A WARNUNG

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

» Offnen Sie Netzteil, Adapterstecker oder Ladegerat nicht.

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




/\ VORSICHT

Nichtbeachtung der Warn-/Fehlersignale

Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge verédnderten Dampfungsverhaltens.

» Beachten Sie die Warn-/Fehlersignale, die Fehleranzeigen am Display der Fernbedienung
(siehe Seite 36) und die entsprechend veranderte Dampfungseinstellung.

/A VORSICHT

Selbststindig vorgenommene Manipulationen an Systemkomponenten

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.

v

v
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/A 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 VYV

/A VORSICHT

Verwendung des Produkts mit zu geringem Ladezustand des Akkus

Sturz durch unerwartetes Verhalten der Prothese infolge veranderten Dampfungsverhaltens.
Uberprifen 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

\4

/A VORSICHT

Eindringen von Fliissigkeit in die Systemkomponenten

Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Fehlfunktion.

» Die Prothese ist bei intakter FuBhllle gegen Spritzwasser aus jeder Richtung geschiitzt. Sie
ist jedoch nicht gegen Untertauchen, Strahlwasser und Dampf geschitzt.

» Sollte Wasser in die Systemkomponenten eingedrungen sein, lassen Sie die FuBhille vom
Orthopadie-Techniker entfernen und lassen Sie die Komponenten trocknen. Die Prothese
muss zur Uberpriifung zum autorisierten Ottobock Service gebracht werden.

» Sollte Salzwasser eingedrungen sein, muss die FuBhille sofort vom Orthopédie-Techniker
entfernt werden. Die Prothese muss durch eine autorisierte Ottobock Servicestelle Gberprift
werden.

» Verwenden Sie das Produkt nicht fiir Badeprothesen.




/\ VORSICHT

Uberlastung durch auBergewdhnliche Tatigkeiten

> Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Fehlfunktion.

> Sturz durch Bruch tragender Teile.

> Hautreizungen durch Defekte an der Hydraulikeinheit mit Flussigkeitsaustritt.

» Das Produkt wurde fiir Alltagsaktivitaten entwickelt und darf nicht fir auBergewodhnliche Ta-
tigkeiten eingesetzt werden. Diese auBergewdhnlichen Téatigkeiten umfassen zum Beispiel
Sportarten mit GberméaBiger StoBbelastung (Tennis, Basketball, Laufsport, ...) oder Ex-
tremsportarten (Freiklettern, Paragleiten, etc.).

» Sorgfaltige Behandlung des Produkts und seiner Komponenten erhdht nicht nur deren Le-

benserwartung, sondern dient vor allem lhrer persénlichen Sicherheit!

» Sollten auf das Produkt und seinen Komponenten extreme Belastungen aufgebracht worden
sein, (z.B. durch Sturz, 0.4.), muss das Produkt umgehend von einem Orthopadie-Techniker
auf Schaden Uberpriift werden. Dieser leitet das Produkt ggf. an eine autorisierte Ottobock
Servicestelle weiter.

/A VORSICHT

VerschleiBerscheinungen an Systemkomponenten

Sturz durch Beschadigung oder Fehlfunktion des Produkts.

» Im Interesse der eigenen Sicherheit sowie aus Griinden der Aufrechterhaltung der Betriebs-
sicherheit und Garantie miissen Sie die vorgeschriebenen Serviceintervalle einhalten.

i

UnsachgemaBe Pflege des Produkts

Beschadigung des Produkts durch Verwendung falscher Reinigungsmittel.

» Reinigen Sie das Produkt ausschlieBlich mit einem feuchten Tuch und milder Seife (z.B. Ot-
tobock DermaClean 453H10=1).

HINWES |

Mechanische Beschadigung des Produkts

Funktionsveranderung oder —verlust durch Beschadigung.

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie ein beschadigtes Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit.

» Verwenden Sie das Produkt bei Funktionsverdnderungen oder -verlust nicht weiter (siehe
»Anzeichen von Funktionsveranderungen oder -verlust beim Gebrauch” in diesem Kapitel).

» Sorgen Sie im Bedarfsfall fir geeignete MaBnahmen (z. B. Reparatur, Austausch, Kontrolle
durch den Kunden-Service des Herstellers, etc.).

INFORMATION

Bei der Verwendung exoprothetischer Passteile kann es in Folge von hydraulisch ausgefiihrten
Steuerungsfunktionen oder Bewegungen des Passteils in der FuBhille zu Gerduschen kom-
men. Die Gerduschentwicklung ist normal und unvermeidbar. Sie ist in der Regel véllig unpro-
blematisch. Nehmen die Bewegungsgerausche im Lebenszyklus des Passteils auffallig zu, sollte
das Passteil umgehend vom autorisierten Ottobock Fachpersonal Gberprift werden.

Anzeichen von Funktionsveranderungen oder -verlust beim Gebrauch
Ein verringerter VorfuBwiderstand oder ein verandertes Abrollverhalten sind splrrbare Anzeichen
von Funktionsverlust.
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4.4 Hinweise zur Stromversorgung / Akku laden

/A VORSICHT

Laden der nicht abgelegten Prothese

> Sturz durch Gehen und Hangenbleiben am angesteckten Ladegerat.

> Sturz durch unerwartetes Verhalten der Prothese infolge verdnderten Dampfungsverhaltens.
» Legen Sie die Prothese aus Sicherheitsgriinden vor dem Ladevorgang ab.

/A VORSICHT

Laden des Produkts mit beschiadigtem Netzteil/Ladegerat/Ladekabel

Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge unzureichender Ladefunktion.

» Uberpriifen Sie vor Verwendung das Netzteil/Ladegerat/Ladekabel auf Beschadigung.
» Ersetzen Sie beschadigte Netzteile/Ladegerate/Ladekabel.

I

Verwendung von falschem Netzteil/Ladegerit

Beschadigung des Produkts durch falsche Spannung, Strom, Polaritat.

» Verwenden Sie nur von Ottobock fiir dieses Produkt freigegebene Netzteile/Ladegerate (sie-
he Gebrauchsanweisungen und Kataloge).

4.5 Hinweise zum Ladegerat

i

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

i

Mechanische Belastung des Netzteils/Ladegeriats

Keine einwandfreie Ladefunktion infolge Fehlfunktion.

» Setzen Sie das Netzteil/Ladegerat keinen mechanischen Vibrationen oder St6Ben aus.
» Uberpriifen Sie das Netzteil/Ladegerit vor jedem Einsatz auf sichtbare Schaden.

I

Betrieb des Netzteils/Ladegerats auBBerhalb des zulassigen Temperaturbereichs

Keine einwandfreie Ladefunktion infolge Fehlfunktion.

» Verwenden Sie das Netzteil/Ladegerdt zum Laden nur im zuldssigen Temperaturbereich.
Entnehmen Sie den zuldssigen Temperaturbereich dem Kapitel ,Technische Daten" (siehe
Seite 39).

I

Selbststindig vorgenommene Verdnderungen bzw. Modifikationen am Ladegerit

Keine einwandfreie Ladefunktion infolge Fehlfunktion.

» Lassen Sie Anderungen und Modifikationen nur durch autorisiertes Ottobock Fachpersonal
durchfihren.
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4.6 Hinweise zum Aufenthalt in bestimmten Bereichen

/A VORSICHT

Zu geringer Abstand zu HF Kommunikationsgeraten (z.B. Mobiltelefone, Bluetooth-Ge-
rate, WLAN-Gerite)
Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Stoérung der internen Datenkommuni-
kation.
» Es wird daher empfohlen, zu diesen HF Kommunikationsgeréten folgende Mindestabstande
einzuhalten:
* Mobiltelefon GSM 850 / GSM 900: 0,50 m
* Mobiltelefon GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,35 m
¢ DECT Schnurlostelefone inkl. Basisstation: 0,18 m
* WLAN (Router, Access Points,...): 0,11 m
* Bluetooth Gerate (Fremdprodukte, die nicht von Ottobock freigegeben sind): 0,11 m

/A 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.

v

/\ VORSICHT

Aufenthalt in Bereichen auBerhalb des zulassigen Temperaturbereichs

Sturz durch Fehlfunktion oder Bruch tragender Teile des Produkts.

» Vermeiden Sie Aufenthalte in Bereichen auBerhalb des zuldssigen Temperaturbereichs
(siehe Seite 39).

4.7 Hinweise zur Benutzung

/\ VORSICHT

Aufwirtsgehen auf Treppen

Sturz durch falsch aufgesetzten FuB auf die Treppenstufe.

Verwenden Sie beim Aufwértsgehen auf Treppen immer den Handlauf und setzen Sie den
groBten Teil der FuBsohle auf die Stufenflache. Wird nur der vordere FuBteil auf die Stufen-
kante gesetzt, konnte die Zehenplatte wegklappen.

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

v

A\ VORSICHT

Abwartsgehen auf Treppen
Sturz durch falsch aufgesetzten FuB auf die Treppenstufe infolge veranderten Dampfungsverhal-
tens.
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» Verwenden Sie beim Abwaértsgehen auf Treppen immer den Handlauf und setzen Sie den
groBten Teil der FuBflache auf die Stufenflache. Kein Abrollen Uber die Stufenkante erfor-
derlich.

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

/A VORSICHT

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

geres Bergabgehen)

Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Umschaltung in den Ubertemperatur-

modus.

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

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

» Befindet sich das Produkt im Ubertemperaturmodus, erfolgt keine automatische Anpassung
der Dampfung beim Gehen auf Rampen oder Treppen. Besonders beim Hinabgehen von
Treppen ist daher besondere Vorsicht geboten.

» 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 Beschidigung des
Produkts kommen. In diesem Fall sollte das Produkt durch eine autorisierte Ottobock Ser-
vicestelle Uberprift werden.

/A 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.

» Uberprifen Sie nach der Umschaltung die gednderte 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

Verwendung des Prothesenfules ohne FuBhiille
Sturz durch Ausrutschen beim Gehen auf glatten Boden (Fliesen).
» Verwenden Sie den ProthesenfuB nicht ohne der vorgesehenen FuBhiille.

/\ VORSICHT

Verwendung des ProthesenfuBBles mit beschadigter FuBhiille

> Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Fehlfunktion.

> Sturz durch Bruch tragender Teile.

» Verwenden Sie den ProthesenfuB nicht mit beschadigter FuBhille. Tauschen Sie beschéa-
digte FuBhllen vor der nachsten Verwendung umgehend aus.

13



4.8 Hinweise zu den Sicherheitsmodi

/A VORSICHT

Verwenden des Produkts im Sicherheitsmodus
Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge veranderten Dampfungsverhaltens.
» Die Warn-/Fehlersignale (siehe Seite 36) miissen beachtet werden.

/A VORSICHT

Nicht aktivierbarer Sicherheitsmodus durch Fehlfunktion infolge Wassereintritt oder
mechanischer Beschiddigung

Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge veranderten Dampfungsverhaltens.

» Verwenden Sie das defekte Produkt nicht weiter.

» Suchen Sie umgehend den Orthopéadie-Techniker 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 lberprift werden. An-
sprechpartner ist der Orthopadie-Techniker.

vy

/\ VORSICHT

Auftreten der Sicherheitsmeldung (andauerndes Vibrieren)

Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge verdnderten Dampfungsverhaltens.

» Beachten Sie die Warn-/Fehlersignale (siehe Seite 36).

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

» Das Produkt muss durch eine autorisierte Ottobock Servicestelle tberprift werden. An-
sprechpartner ist der Orthopadie-Techniker.

4.9 Hinweise zur Verwendung eines mobilen Endgeréts mit der Cockpit App

/A VORSICHT

UnsachgemiaBe Handhabung des Endgerats

Sturz durch verandertes Dampfungsverhalten infolge unerwartet durchgefiihrter Umschaltung in

einen MyMode.

» Lassen Sie sich in der sachgemaBen Handhabung des Endgeréats mit der Cockpit App un-
terweisen.

/A VORSICHT

Selbstindig vorgenommene Verdnderungen bzw. Modifikationen an dem Endgerat

Sturz durch verandertes Dampfungsverhalten infolge unerwartet durchgefiihrter Umschaltung in

einen MyMode.

» Nehmen Sie keine selbststandigen Anderungen an der Hardware des Endgeréts vor.

» Nehmen Sie keine selbststandigen Anderungen an der Software/Firmware des Endgerits
vor, die Uber die Updatefunktion der Software/Firmware hinaus gehen.
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/\ 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 Endgerét.

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

HINWEIS.

Zerstorung des Endgerats durch Sturz oder Wassereintritt

Fehlfunktion des Endgerats.

» Lassen Sie gegebenenfalls das Endgeréat bei Raumtemperatur trocknen (mindestens 1 Tag).

» Sollte das Zuriickschalten von einem MyMode in den Basismodus nicht mehr méglich sein,
kann nur Uber ein Bewegungsmuster (siehe Seite 28) oder durch An-/Abstecken des Lade-
gerats in den Basismodus zurlickgeschaltet werden.

HINWEIS |

Nichtbeachtung der Systemvoraussetzungen fiir die Installation der Cockpit App

Fehlfunktion des Endgerats.

» Installieren Sie die Cockpit App nur auf jenen Betriebssystemen, die im Kapitel ,Systeman-
forderungen” angefiihrt sind (siehe Seite 18). Die getesteten Endgerate sind ebenfalls in
diesem Kapitel angefihrt.

5 Lieferumfang und Zubehor

Lieferumfang

e 1 St. Meridium 1B1-2

* 1 St. Netzteil 757L16*

e 1 St. Ladegerat fur C-Leg 4E50*

e 1 St. Bluetooth PIN Card 646C107

* 1 St. Gebrauchsanweisung (Benutzer) 647G1332

* 1 St. Gebrauchsanweisung (Benutzer) 647G1332=1

* Android App ,Cockpit 4X441-Andr=V** zum Herunterladen von der Internetseite:
http://www.ottobock.com/cockpitapp

Zubehor

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

den:

* 1 St. Fernbedienung 4X350
Die Bedienoberflache ist in folgenden Sprachen verfigbar: Deutsch, Englisch, Franzésisch,
Italienisch, Spanisch, Niederlandisch, Schwedisch

* 1 St. Y-Adapterkabel 757P48
Dieses dient zum gleichzeitigen Laden mehrerer Produkte (z.B. 1B1-2; 1B1; 3B1/3B1=ST;
3B1-2/3B1-2=ST; 3B5-X3/3B5-X3=ST; 3C98-2/3C88-2; 3C98-3/3C88-3; 3C96-1/3C86-1)
mit dem Netzteil 757L16*.

6 Akku laden

Beim Laden des Akkus sind folgende Punkte zu beachten:

* Die Kapazitat des vollstandig geladenen Akkus reicht fiir den Tagesbedarf.

* Fir den alltaglichen Gebrauch des Produkts wird tagliches Laden empfohlen.
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Im taglichen Gebrauch kann die komplette Ladeeinheit (Netzteil - Ladegerat) auch standig an
der Steckdose angesteckt bleiben.

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/Fernbedienung, sowie durch das Umdrehen der Prothese, kali-
briert.

Sollte die Verbindung vom Ladegeréat zur Prothese zu friih getrennt werden, kénnte die Lade-
zustandsanzeige ber die Cockpit App/Fernbedienung, sowie durch das Umdrehen der Pro-
these, nicht dem tatsachlichen Ladezustand entsprechen.

Zum Laden des Akkus ist das Netzteil 757L16* und das Ladegerat 4E50* zu verwenden.
Wahrend des Ladevorgangs ist das Knochelgelenk des ProthesenfuBBes gesperrt.

Bei Nichtverwendung des Produkts kann sich der Akku entladen.

6.1 Netzteil und Ladegeriat anschlieBen

16

&

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 griine 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 36).



6.2 Akku der Prothese laden

1)
2)

3)

4)

5)

Abdeckung der Ladebuchse 6ffnen.

Ladestecker an die Ladebuchse des Produkts anstecken.

INFORMATION: Einsteckrichtung beachten!

— Die korrekte Verbindung vom Ladegerdt zum Produkt wird
durch Rickmeldungen angezeigt (siehe Seite 39).

Der Ladevorgang wird gestartet.

— Ist der Akku des Produkts vollstdndig aufgeladen, erlischt die
gelbe Leuchtdiode des Ladegerits.

Nach abgeschlossenem Ladevorgang Verbindung zum Produkt

trennen.

— Es erfolgt ein Selbsttest der Elektronik, der durch Rickmeldun-
gen bestatigt wird (siehe Seite 39).

Abdeckung der Ladebuchse schlieBen.

6.3 Anzeige des aktuellen Ladezustands

| INFORMATION |

Wahrend dem Ladevorgang kann der Ladezustand nicht angezeigt werden.

Yt

N~

1) Prothese um 180° umdrehen (FuBsohle muss nach oben gerich-
tet sein).

2) Prothese ruhig halten und Piepsignale abwarten.

ProthesenfufB3 mit Kniegelenk:

Piepsignal fiir das Kniegelenk ertont nach ca. 2 Sekunden.
Piepsignal fir den ProthesenfuB ertdnt nach ca. 4 Sekunden.
ProthesenfuB3 ohne Kniegelenk:

Piepsignal fir den ProthesenfuB ertdnt nach ca. 2 Sekunden.

Piepsignal Vibrationssignal Ladezustand des Akkus
5x kurz Uber 80%

4x kurz 66% bis 80%

3x kurz 51% bis 65%

2x kurz 36% bis 50%

1x kurz 3x lang 20% bis 35%

1x kurz 5x lang unter 20%

INFORMATION

Bei der Einstellung des Parameters Lautstérke in der Cockpit App oder Fernbedienung auf '0',
erfolgt keine Ausgabe der Piepsignale (siehe Seite 29).

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

zeigt:
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1. 471 38% - Ladezustand des Akkus des aktuell verbundenen
m‘”‘ . Passteils

Anzeige des aktuellen Ladezustands iiber die Fernbedienung:
Bei eingeschalteter und verbundener Fernbedienung wird der aktuelle Ladezustand in der Status-
zeile angezeigt:

1. B - Ladezustand des Akkus der aktuell verbundenen Pro-
these
€ - Prothese wird geladen

2. 68% - Ladezustand des Akkus der aktuell verbundenen
Prothese in Prozent

7 Cockpit App

Mit der Cockpit App ist das Umschalten vom Basismodus in die vorkonfigu-
rierten MyModes méglich. Zusétzlich kdnnen Informationen des Produkts ab-
gefragt werden (Schrittzahler, Ladezustand des Akkus, ...).

Im Alltag kann das Verhalten des Produkts iber die App in einem gewissen
AusmalB verandert werden (z.B. bei Gewdhnung an das Produkt). Der Ortho-
padie-Techniker kann beim nachsten Besuch Uber die Einstellsoftware die
Anderungen mitverfolgen.

>
\'4

ottobock.

| INFORMATION |

Die Cockpit App kann kostenlos aus dem jeweiligen Online Store heruntergeladen werden. Na-
here Informationen folgender Internetseite entnehmen: http://www.ottobock.com/cockpitapp.
Zum Herunterladen der Cockpit App kann auch der QR-Code der mitgelieferten Bluetooth PIN
Card mit dem mobilen Endgerét eingelesen werden (Voraussetzung: QR-Code Reader und Ka-
mera).

7.1 Systemanforderungen

Die Funktion der Cockpit App ist auf Endgeréten, die das Betriebssystem Android ab der Version
4.0.3 unterstltzen, gewahrleistet.

Auf folgenden Endgeraten wurde die Funktionsweise geprift:

* Samsung Galaxy S7, Galaxy S5, Galaxy S4 mini, Galaxy Sl mini, Galaxy Note I, Galaxy
Fame

* Sony Xperia Z, Xperia Z3, Xperia J

* HTC One, One mini

LG Optimus L9, Optimus F5, Optimus G2, G4

* Huawei Ascend P6, Ascend G500, P9 Lite

* Motorola Droid Razr Maxx, Moto X, Moto G, Moto G3

* Google Nexus 4, Nexus 5, Nexus 6
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7.2 Erstmalige Verbindung zwischen Cockpit App und Passteil
Vor der erstmaligen Verbindung sind folgende Punkte zu beachten:

Bluetooth des Passteils muss eingeschaltet sein.

Sollte Bluetooth ausgeschaltet sein, kann entweder durch Umdrehen der Prothese (FuBsohle
muss nach oben gerichtet sein) oder durch das Anstecken/Abstecken 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).

Bluetooth des Endgerats muss eingeschaltet sein.

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

Es muss eine Internetverbindung vom Endgerat vorhanden sein.

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

INFORMATION

Bei Verlust der Bluetooth PIN Card, auf der sich der PIN Code und die Seriennummer des
Passteils befinden, kontaktieren Sie Ihren Orthopéadie-Techniker.

7.2.1 Erstmaliges Starten der Cockpit App

1) Auf das Symbol der Cockpit App ( E ) 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) Auf die Schaltflaiche Passteil hinzufiigen tippen.

— Es erscheint der Screen ,Vorbereitung" in dem die Seriennummer des Passteils einge-
geben werden muss.

4) Den weiteren Anweisungen am Bildschirm folgen.

5) Nach der Eingabe des PIN-Codes 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 Hauptmen( 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.
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7.3 Bedienungselemente der Cockpit App

S @3 1. = Navigationsmen( aufrufen (siehe Seite 20)

O+= ottobock. 2. Produkt

Produkt wecheon S Der Name des Passteils kann nur (iber die Einstellsoftware
@1 i geéndert werden.

- Bastsmodus 2““}’” 3. Sollten Verbindungen zu mehreren Passteilen gespeichert
@n ﬁs ?J sein, kann durch Tippen auf den Eintrag wechseln, zwi-

Ya A schen den gespeicherten Passteilen gewechselt werden

©Og (siehe Seite 20).

4. Uber die Einstellsoftware konfigurierte MyModes.
Umschaltung des Modus durch Tippen auf das entspre-
chende Symbol und Bestatigung mit dem Tippen auf ,OK".

5. Aktuell gewéahlter Modus

LD 6. Ladezustand des Passteils.

__1® 4] Akku des Passte_ils vollstandig geladen

451 100% 1. Basismodus () 1] Akku des Passteils leer
Zusatzlich wird der aktuelle Ladezustand in % angezeigt.

7. Anzeige und Benennung des aktuell gewahlten Modus (z.B.
1. Basismodus)

8. (=) Verbindung zum Passteil ist hergestellt
©! Verbindung zum Passteil ist unterbrochen. Es wird ver-
sucht die Verbindung automatisch wieder herzustellen.

Jc

7.3.1 Navigationsmenii der Cockpit App

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

Name des verbundenen Passteils

Produkt

MyModes MyModes

Absatzhshe Rickkehr ins Hauptmenii zum Umschalten der MyModes
Absatzhohe

Funktionen

Einstellung der Absatzhohe (siehe Seite 22)

Funktionen

Zusatzliche Funktionen des Passteils aufrufen (z.B. Bluetooth
ausschalten (siehe Seite 31)

Einstellungen

Einstellungen des gewahlten Modus andern (siehe Seite 29)
Status

Status des verbundenen Passteils abfragen (siehe Seite 32)
Passteile verwalten

Zufugen, Léschen von Passteilen (siehe Seite 20)
Impressum/Info

Informationen/Rechtliche Hinweise zur Cockpit App anzeigen

Einstellungen
Status

Allgemein
Passteile verwalten

Impressum/Info

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 Endgerat oder einer Fernbedienung
verbunden sein.
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Passteil hinzufiigen
1) Im Hauptmeni auf das Symbol = tippen.
— Das Navigationsmeni wird gedffnet.
2) Im Navigationsmeni auf den Eintrag ,Passteile verwalten* tippen.
3) Im folgenden Bildschirm auf die Schaltflache ,Passteil hinzufiigen" tippen.
— Es erscheint der Screen ,Vorbereitung" in dem die Seriennummer des Passteils eingege-
ben werden muss. Diese beginnt mit den Buchstaben ,SN*.
4) Den weiteren Anweisungen am Bildschirm folgen.
5) Nach der Eingabe des PIN-Code 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 Hauptmen( mit dem Namen des verbundenen Passteils.

Passteil I6schen
1) Im Hauptmeni auf das Symbol £ tippen.
— Das Navigationsmeni wird geoffnet.
2) Im Navigationsmeni auf den Eintrag ,Passteile verwalten" tippen.
3) Beidem zu léschenden Passteil auf das Symbol @ tippen.
— Das Passteil wird geldscht.

Passteil mit mehreren Endgeraten verbinden

Die Verbindung eines Passteils kann in mehreren Endgeraten gespeichert werden. Gleichzeitig
kann aber immer nur ein Endgerat/Fernbedienung aktuell mit dem Passteil verbunden sein.
Besteht aktuell bereits eine Verbindung des Passteils zu einem anderen Endgerat, erscheint beim
Verbindungsaufbau mit dem aktuellen Endgerat folgende Information:

» Auf die Schaltflaiche OK tippen.
Mit diesem Passteil verbinden? — Die Verbindung zum zuletzt verbundenen Endgeréat wird un-
terbrochen und zum aktuellen Endgerat hergestellt.

Passteil war mit anderem Gerét
verbunden. Verbindung herstellen?

Abbrechen OK

8 Gebrauch

8.1 Absatzhohe einstellen

Die Einstellung der Absatzh6he muss auf ebenem Untergrund erfolgen. Ist der Boden geneigt,
verfalscht dies die gemessene Absatzhohe und fiihrt zu einer falschen Regelung des Dampfungs-
verhaltens.

Bei zu hohen Absatzen kdnnte durch eine zu geringe Bewegung im Knéchelgelenk, die Steue-
rung des ProthesenfuBes nicht korrekt funktionieren. Dies gilt speziell bei kleinen FBen, bei vor-
versetzten Absatzen, beim Hinabgehen auf Treppen und Rampen und beim Stehen auf abwaérts-
geneigtem Untergrund. Daher die maximale Absatzhéhe im Kapitel ,Technischen Daten* beach-
ten (siehe Seite 39).

8.1.1 Absatzhohe iiber Bewegungsmuster einstellen
1) Schuhe mit der neuen Absatzhohe anziehen.

2) FuB mit dem ProthesenfuB seitlich wegstrecken.

3) Mit dem FuB seitlich 3-mal zur Seite schwingen.
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— Ein Piepsignal ertont zur Bestatigung der Erkennung des Bewegungsmusters.

4) FuBe auf gleiche Hohe stellen und darauf achten, dass Ferse und FuBspitze den Boden be-
rihren.

5) FuBe gleichmaBig belasten.

— Ein Bestatigungssignal ertont, um die erfolgreiche Speicherung der neuen Absatzhéhe anzu-
zeigen.
INFORMATION: Gibt es kein Feedback (z.B. Piepsignal), konnte die neue Absatzhoéhe
nicht gespeichert werden. Messung der Absatzhohe wiederholen.

8.1.2 Absatzhohe mit der Cockpit App einstellen

1) Bei verbundenem Passteil und gewiinschtem Modus im
Hauptmeni auf das Symbol £ tippen.
— Das Navigationsmeni wird geéffnet.

2) Auf den Menueintrag ,Absatzhéhe" tippen.

3) Den Anweisungen am Bildschirm folgen.

ottobock.

Produkt

MyModes 4) Auf den Eintrag ,Absatzh&he einstellen".
Absatzhshe 5) Den weiteren Anweisungen am Bildschirm folgen.
Funktionen

Einstellungen
Status

Allgemein
Passteile verwalten

Impressum/Info

8.1.3 Absatzhohe mit der Fernbedienung einstellen

| INFORMATION |

Wird der Akku der Prothese aufgeladen, ist wahrend des Ladevorgangs diese Funktion nicht
verfugbar. Vor dem Menleintrag ,Status" erscheint das Symbol @.

note Control ﬂnote Control note Control

B B Wi 1
HODUS AEEL: &8

GEZAMT: 1747

serieEmsr, | RKKU: 63 BLUETODTH: It

ottobock. ottobock. ottobock.

1) Im Hauptmeni mit den Tasten A, ¥ den Menleintrag, 'Status' wéhlen und mit der Taste l
bestatigen.

2) Mit den Tasten A, ¥ den Menieintrag 'Absatzhohe' wahlen.

3) Auf ebenem Untergrund stehen und beide FiiBe gleichmaBig belasten.

4) Messung der Absatzhéhe mit dem Driicken der Taste B starten.



— Ein Bestatigungssignal ertont, um die erfolgreiche Speicherung der neuen Absatzhéhe anzu-

zeigen.

INFORMATION: Gibt es kein Feedback (z.B. Piepsignal), konnte die neue Absatzhéhe
nicht gespeichert werden. Messung der Absatzh6he wiederholen.

8.2 Bewegungsmuster im Basismodus (Modus 1)

8.2.1 Stehen

)

8.2.2 Gehen

|

Die intuitive Stehfunktion erkennt jene Situationen, in denen die Prothese am
Stand ruhig gehalten wird. Die Prothese stabilisiert den Anwender indem er
ein nach vorne Kippen verhindert.

Beim Abrollen nach vorne oder durch Abheben der Prothese vom Boden wird
automatisch wieder in die Gehfunktion gewechselt, die intuitive Stehfunktion
wird automatisch verlassen.

Beim Stehenbleiben aus dem Gehen heraus, muss das Bein unter den Korper
gestellt und gestreckt werden, bzw. die Ferse belastet werden.

Beim Stehen kann die Entlastungsfunktion genutzt werden (siehe Seite 26).

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

In der Standphase stabilisiert die Prothese den Anwender. Das Uberrollverhal-
ten passt sich automatisch der Gehgeschwindigkeit an. In der Schwungphase
wird ein Absenken der FuBspitze vermieden um die Bodenfreiheit zu erhalten.
Schon vor dem Bodenkontakt wird die Dampfung der Prothese angepasst um
ein angenehmes Auftreten und einen schnellen vollflachigen Bodenkontakt zu
erreichen.

8.2.3 Hinsetzen/Sitzen

%\%
8.2.4 Aufstehen

)

Hinsetzen

1) Beide FiBe nebeneinander auf gleiche Hohe stellen.

2) Die Beine beim Hinsetzen gleichméBig belasten und die Armstitzen ver-
wenden, soweit sie vorhanden sind.

3) GesaB in Richtung der Riickenlehne bewegen und den Oberkérper nach
vorne beugen.

Sitzen

Beim Sitzen kann die Entlastungsfunktion genutzt werden, dabei senkt sich

die FuBspitze ab, um eine natlrlichere FuBstellung zu erreichen (siehe

Seite 26).

1) Die FuBe auf gleiche Hohe stellen. Darauf achten, dass der FuB senkrecht
unter dem Knie oder weiter nach vorne geschoben ist und die FlBe
gleichmaBig belastet sind.

INFORMATION: Wird der ProthesenfuB3 weiter nach hinten gesetzt
als senkrecht unter dem Knie, kann das Knéchelgelenk blockieren.

2) Den Oberkorper nach vorne beugen.

3) Die Hande auf vorhandene Armstitzen legen.
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4) Mit Unterstlitzung der Hande aufstehen. Die FiiBe dabei gleichméBig be-
lasten.

8.2.5 Treppe hinauf gehen

Erreicht der Unterschenkel eine senkrechte Position stabilisiert die Prothese

indem ein nach vorne Kippen vermieden wird. Alternierendes Treppe hinauf

gehen ist nur bei bestimmten korperlichen Voraussetzungen mdglich. Diese

Funktion muss bewusst gelibt und ausgeflhrt werden.

1) Mit einer Hand am Handlauf anhalten.

2) Das gesunde Bein auf die erste Stufe stellen.

3) Das Bein mit dem ProthesenfuB nachziehen und vollflachig auf der Stufe
positionieren.

8.2.6 Treppe hinab gehen

a

Diese Funktion muss bewusst gelibt und ausgefiihrt werden. Nur bei einem
richtigen Auftritt der FuBsohle kann das System korrekt schalten und ein kon-
trolliertes Abrollen zulassen. Die Bewegung muss in einem kontinuierlichen
Muster erfolgen, um einen flissigen Bewegungsablauf zu ermoglichen.
Mit der Einstellsoftware kann eine Treppenfunktion freigeschaltet werden. Na-
here Informationen zur Treppenfunktion dem folgenden Kapitel entnehmen.
1) Mit einer Hand am Handlauf festhalten.
2) Das Bein mit dem ProthesenfuB so auf der Stufe positionieren, dass der
FuB moglichst vollflachig auf der Stufe steht.
INFORMATION: Kein Abrollen iiber die Stufenkante erforderlich.
3) Die kontralaterale Seite auf die nachste Stufe setzen.
Dabei prifen, ob das Kniegelenk und der ProthesenfuB diese Bewegung
zulassen.
4) Das Bein mit dem ProthesenfuB auf die Ubernachste Stufe setzen.
5) Am Ende der Treppe beim Ubergang in die Ebene einen gréBeren Schritt
machen, um den ProthesenfuB korrekt vom Treppe hinab gehen in die nor-
male Gangphase umzuschalten.

8.2.6.1 Treppenfunktion

Die Treppenfunktion erweitert den Uberrollwinkel beim Abwartsgehen auf Treppen. Fiir alternie-
rendes Treppe hinab gehen sollte diese Funktion eingeschaltet werden. Ist kein alternierendes
Treppe hinab gehen gewiinscht, kann diese Funktion ausgeschaltet werden. Nahere Informatio-
nen zum Ein-/Ausschalten siehe Seite 30.

8.2.7 Rampe hinab gehen
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Der FuB stellt sich schon beim ersten Schritt auf die Rampenneigung ein und
ermoglicht einen Fersenauftritt mit Absenken der FuBspitze, so dass der FuB
beim Uberrollen vollflichig aufliegt. Fiir das Gehen mit einem prothetischen
Kniegelenk ist das Absenken der FuBspitze eingeschrénkt.

Nach dem Aufsetzen des ProthesenfuBes auf der Rampe sollte nicht mit dem
Knie gegen gearbeitet werden, sondern die Bewegung im Kniegelenk beim
Fersenauftritt zugelassen werden (Yielden). Dadurch wird die Bewegung von
der Prothese als Gehen erkannt.



8.2.8 Riickwartsgehen

4

Beim Rickwartsgehen ermoglicht der FuB aus der Standphase eine Plantar-

flexion. Beim darauf folgenden Zehenauftritt gibt das Kndchelgelenk in Dorsal-
flexionsrichtung bis zur Neutralstellung nach.

8.2.9 Rampe hinauf gehen

B

Der FuB stellt sich schon beim ersten Schritt auf die Rampenneigung ein und
ermoglicht ein Uberrollen, wenn auf der Ferse oder FuBmitte aufgetreten wird.
Dazu sollte der Unterschenkel fast senkrecht zur Flache der Rampe stehen
und die FuBflache vollflachig aufgesetzt werden.

Tritt man mit steilem Unterschenkel auf dem VorfuB auf (z.B. bei sehr steilen
Rampen) sichert der FuB die Dorsalflexion und ermdglicht so ein stabiles An-
heben des Korpers.

8.2.10 Stehen auf geneigtem Grund

Das Stehen auf geneigtem Grund unterscheidet sich nicht vom Stehen in der
Ebene. Der FuB sichert in Dorsalflexion bei senkrechtem Unterschenkel. Um
den VorfuB abzusenken (z.B. beim Abwartsstehen) die Ferse belasten.
Um aus dem Stand auf abwaérts geneigtem Grund weiter zu gehen eine der
folgende Bewegungen durchfihren:
* Den ersten Schritt mit der Prothesenseite beginnen.
+  Mit der Prothesenseite gezielt eine Uberrollbewegung auslosen.
Der ProthesenfuB gibt dann in der Dorsalflexion nach, um ein Absenken
des Korperschwerpunkts vor dem Fersenauftritt des anderen Beins zu er-
maoglichen.
Beim Stehen auf geneigtem Grund kann die Entlastungsfunktion genutzt wer-
den (siehe Seite 26).
Durch das Tragen von Absatzschuhen wird der Neigungsbereich einge-
schrankt, somit ist ein senkrechter Unterschenkel unter Umstanden nicht er-
reichbar.

8.2.11 Niederknien

Wird das Bein mit dem Gelenk nach hinten geneigt, verringert sich die Plan-
tarflexionsdampfung und ermdglicht damit den FuB abzuwinkeln, sodass der
Unterschenkel flacher zum Boden liegen kann.
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8.2.12 Entlastungsfunktion

Bei gleichméaBiger Belastung der Ferse ohne Bewegung fir langer als 2 Se-
kunden senkt sich die FuBspitze ab, um eine natlrlichere FuBstellung zu errei-
chen.

Maogliche Anwendungen sind: Sitzen mit der Ferse vor der Knieachse, ange-
lehntes Stehen und Stehen auf abwartsgeneigtem Grund.

8.3 MyModes

Der Orthopéadie-Techniker kann Uber eine Einstellsoftware zusétzlich zum Basismodus MyModes
aktivieren und konfigurieren. Diese kdnnen Uber die Fernbedienung oder Bewegungsmuster ab-
gerufen werden. Die Umschaltung Gber Bewegungsmuster muss vom Orthopéadie-Techniker in
der Einstellsoftware aktiviert werden.

2 N e

I?ie MyModes sind fir spezifische Bewegungs- oder Haltungsarten (z.B. Golfen,...) vorgesehen.
Uber die Cockpit App oder Fernbedienung kénnen Anpassungen vorgenommen werden (siehe
Seite 31).

8.3.1 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 oder durch
das Anstecken/Abstecken des Ladegeréts Bluetooth eingeschaltet werden. AnschlieBend ist
Bluetooth fir die Dauer von ca. 2 Minuten eingeschaltet. Wahrend dieser Zeit muss die App ge-
startet und dadurch die Verbindung hergestellt werden. Falls gewinscht, kann anschlieBend
Bluetooth der Prothese dauerhaft eingeschaltet werden (siehe Seite 31).

INFORMATION

Bei der Einstellung des Parameters Lautstérke in der Cockpit App oder Fernbedienung auf '0',
erfolgt keine Ausgabe der Piepsignale (siehe Seite 29).

Ist eine Verbindung zu einer Prothese hergestellt, kann mit der Cockpit App zwischen den MyMo-
des gewechselt werden.
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3B 357 1) Im Hauptmenl der App auf das Symbol des gewiinschten
= ottobock. MyMode (1) tippen.

Produkt echsain — Es erscheint eine Sicherheitsabfrage zum Wechseln des
MyMode.
- fsimodus "“1'\3'\’“ 2) Soll der Modus gewechselt werden, auf die Schaltfliche
o1 (] ,OK" tippen.
//ﬁ Al — Ein Piepsignal ertont zur Bestatigung der Umschaltung.
@ 3) Nach der erfolgten Umschaltung erscheint ein Symbol (2)

zur Kennzeichnung des aktiven Modus.
— Am unteren Bildschirmrand wird zusétzlich der aktuelle
Modus mit der Benennung angezeigt (3).

8.3.2 Umschaltung der MyModes mit Bewegungsmuster

| INFORMATION |

Bei der Einstellung des Parameters Lautstarke in der Cockpit App oder Fernbedienung auf '0',
erfolgt keine Ausgabe der Piepsignale (siehe Seite 29).

Informationen zur Umschaltung

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

* Vor weiteren Aktivitaten immer prifen, ob der gewéhlte Modus der gewilinschten Bewegungs-
art entspricht.

Umschaltung durchfiihren

1) Das Prothesenbein unter dem Korper halten.

2) Mit der Ferse des ProthesenfuBes entsprechend dem konfiguriertem MyMode so oft nach hin-
ten auf ein festes Hindernis klopfen (z.B. eine Wand) (MyMode 1 = 3-mal, MyMode 2 = 4-mal,
MyMode 3 = 5-mal). Es kann auch gegen die Schuhspitze des kontralateralen Beins geklopft
werden.

— 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.

3) Den ProthesenfuB leicht nach hinten neigen und am VorfuB belasten.

INFORMATION: Ist der ProthesenfuB3 stark dorsalflektiert, kann die Ferse belastet

werden.

— Ein Bestatigungssignal ertont, um die erfolgreiche Umschaltung in den jeweiligen Modus
anzuzeigen (2-mal = MyMode 1, 3-mal = MyMode 2, 4-mal = MyMode 3).
INFORMATION: Sollte dieses Bestatigungssignal nicht ertonen, wurde der Prothe-
senfuBl nicht korrekt oder zu kurz belastet gehalten. Zur korrekten Umschaltung
den Vorgang wiederholen.

4) Das Prothesenbein entlasten.

— Der Modus wurde gewechselt.
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8.3.3 Einschalten der Knochelsperre

INFORMATION

Bei der Einstellung des Parameters Lautstarke in der Cockpit App oder Fernbedienung auf '0',
erfolgt keine Ausgabe der Piepsignale (siehe Seite 29).

Informationen zur Umschaltung

* Die Knéchelsperre muss in der Einstellsoftware als MyMode ausgewahlt sein. Die Anzahl der
Bewegungsmuster mit der sie eingeschaltet wird, muss zusatzlich in der Einstellsoftware akti-
viert sein.

* Vor weiteren Aktivitaten immer prifen, ob der gewéhlte Modus der gewilinschten Bewegungs-
art entspricht.

Umschaltung durchfiihren

1) Prothesenbein unter dem Kérper halten.

2) Mit der Ferse des ProthesenfuBes entsprechend dem konfiguriertem MyMode so oft nach hin-
ten auf ein festes Hindernis klopfen (z.B. eine Wand) (MyMode 1 = 3-mal, MyMode 2 = 4-mal,
MyMode 3 = 5-mal). Es kann auch gegen die Schuhspitze des kontralateralen Beins geklopft
werden.

— Ein Piep- und Vibrationssignal ertént, um die Erkennung des Bewegungsmusters zu be-
statigen.

3) Den ProthesenfuB leicht nach hinten neigen und am VorfuB belasten.

INFORMATION: Ist der ProthesenfuB3 stark dorsalflektiert, kann die Ferse belastet

werden.

— Ein Bestatigungssignal ertént, um die erfolgreiche Umschaltung in den jeweiligen Modus
anzuzeigen (2-mal = MyMode 1, 3-mal = MyMode 2, 4-mal = MyMode 3).
INFORMATION: Sollte dieses Bestatigungssignal nicht ertonen, wurde der Prothe-
senfuBl nicht korrekt oder zu kurz belastet gehalten. Zur korrekten Umschaltung
den Vorgang wiederholen.

4) Das Prothesenbein entlasten.

— Der Modus wurde gewechselt.

5) Innerhalb von 2 Sekunden das Prothesenbein absenken und die gewiinschte Position des
Knoéchelwinkels einnehmen.

— Nach Ablauf der Zeitspanne ertdnt ein Signal, um die Sperre des Knochelgelenks anzu-
zeigen.

8.3.4 Umschaltung von einem MyMode auf den Basismodus zuriick

INFORMATION

Bei der Einstellung des Parameters Lautstarke in der Cockpit App oder Fernbedienung auf '0’,
erfolgt keine Ausgabe der Piepsignale (siehe Seite 29).

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 weiteren Aktivitaten immer prifen, ob der gewahlte Modus der gewilinschten Bewegungs-
art entspricht.

Umschaltung durchfiihren

1) Das Prothesenbein unter dem Korper halten.

2) Mit der Ferse des ProthesenfuBes mindestens 3-mal jedoch nicht ofters als 5-mal nach hinten
auf ein festes Hindernis klopfen.
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— Ein Piep- und Vibrationssignal ertont zur Bestatigung der Erkennung des Bewegungsmus-
ters.

Den ProthesenfuB leicht nach hinten neigen und am VorfuB3 belasten.

INFORMATION: Ist der ProthesenfuB3 stark dorsalflektiert, kann die Ferse belastet

werden.

— Ein Bestatigungssignal ertont, um die erfolgreiche Umschaltung in den Basismodus anzu-
zeigen.
INFORMATION: Sollte dieses Bestidtigungssignal nicht erténen, wurde der Prothe-
senfull nicht korrekt oder zu kurz belastet gehalten. Zur korrekten Umschaltung
den Vorgang wiederholen.

Das Prothesenbein entlasten.

Der Modus wurde gewechselt.

Vor dem ersten Schritt immer prifen, ob der gewahlte Modus der gewlinschten Bewegungs-

art entspricht.

8.4 Anderung der Protheseneinstellungen
Ist eine Verbindung zu einer Prothese aktiv, konnen die Einstellungen des jeweils aktiven Mo-
dus mit der Cockpit App oder der Fernbedienung (optionales Zubehor) gedndert 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 Ladegeréts Bluetooth eingeschaltet werden. AnschlieBend ist
Bluetooth fiir die Dauer von ca. 2 Minuten eingeschaltet. Wéahrend dieser Zeit muss die Verbin-
dung hergestellt werden.

Informationen zur Anderung der Protheseneinstellung

Vor dem Andern der Einstellungen immer im Hauptmeni der Cockpit App oder in der Anzeige
der Fernbedienung (optionales Zubehor) prifen, ob die gewlinschte Prothese gewahlt ist. Es
konnten sonst die Parameter der falschen Prothese geandert werden.

Wird der Akku der Prothese aufgeladen, ist wihrend 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 Einstellung des Orthopédie-Technikers befindet sich in der Mitte der Skala. Nach Ande-
rungen kann diese Einstellung wiederhergestellt werden, indem man auf die Schaltflache
"Standard" tippt (Cockpit App) oder indem man den Schieberegler in die Mitte stellt (Fern-
bedienung).

Die Prothese soll mithilfe der Einstellsoftware optimal eingestellt werden. Die Cockpit App
oder Fernbedienung (optionales Zubehor) dient nicht zum Einstellen der Prothese durch den
Orthopéadie-Techniker. Mit der Fernbedienung oder App kann im Alltag das Verhalten der
Prothese in einem gewissen AusmaB verdndert werden (z.B. bei Gewdhnung an die Prothe-
se). Der Orthopédie-Techniker kann beim nichsten Besuch die Anderungen (ber die Einstell-
software mitverfolgen.

Sollen die Einstellungen eines MyMode geéndert werden, muss zuerst in diesen MyMode um-
geschaltet werden.
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8.4.1 Anderung der Protheseneinstellung iiber die Cockpit App

Produkt
MyModes
Funktionen
Einstellungen
Status

Allgemein

1)

2)

3)

Bei verbundenem Passteil und gewiinschtem Modus im

Hauptmeni auf das Symbol = tippen.

— Das Navigationsmeni wird geéffnet.

Auf den Menteintrag ,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 Orthopéadietechni-

kers ist markiert und kann bei einer verdanderten Ein-

stellung durch das Antippen der Schaltflaiche "Stan-

dard" wiederhergestellt werden.
Passteile verwalten

Impressum/Info

8.4.2 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,...).

Folgende Parameter konnen geandert werden:

Parameter Fernbe- Bereich Ein- | Einstellbe- Bedeutung
dienung stellsoftware |reich App /
Fernbedie-
nung
Tonhoéhe 1000 Hz — 1000 Hz — Tonhohe (Frequenz) des Piepsignals
4000 Hz 4000 Hz bei Bestétigungstonen
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
akustischen Rickmeldungssignale
deaktiviert. Warnsignale bei Fehlern
werden jedoch ausgegeben (siehe
Seite 36).
Fersenwiderst. 10 — 60 + 20 Déampfung der Plantarflexion.
Wie schnell sich der VorfuB bei Fer-
senbelastung absenkt.
Uberrollwiderst. 110 — 170 + 10 Dieser Parameter definiert wie leicht
das Uberrollen ist.
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Parameter Fernbe- Bereich Ein- | Einstellbe- Bedeutung

dienung stellsoftware |reich App /
Fernbedie-
nung
Treppenfunktion EIN — AUS EIN — AUS Durch Einschalten dieser Funktion

wird der Uberrollwinkel beim Ab-
wartsgehen auf Treppen erweitert.
Dazu muss diese Funktion in der Ein-
stellsoftware freigeschaltet sein.

8.4.3 Ubersicht der Einstellparameter in den MyModes

Die Parameter in den MyModes beschreiben das statische Verhalten der Prothese fiir ein be-
stimmtes Bewegungsmuster wie z.B. Golf. In den MyModes erfolgt keine automatisch gesteuerte
Anpassung des Dampfungsverhaltens.

Folgende Parameter kénnen in den MyModes geandert werden:

Parameter Bereich Ein- | Einstellbe- Bedeutung
stellsoftware |reich App /
Fernbedie-
nung
Fersenwiderst. 0 — 195 + 20 Dampfung der Plantarflexion.

Wie schnell sich der VorfuB bei Fer-
senbelastung absenkt.

Uberrollwiderst. 0 — 195 + 10 Dampfung der Dorsalflexion.

Wie leicht der Wert des Parameters
,Stopwinkel’ erreicht werden kann,
bzw. wie stark der Widerstand zum
Erreichen des Werts des Parameters
,Stopwinkel’ ist.

Stopwinkel -200 — 200 + 10 Kndchelwinkel ab dem die Bewegung
in 0,1° ange- |in Uberrollrichtung (in Dorsalflexions-
zeigt richtung) gesperrt wird.

8.5 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 oder durch
das Anstecken/Abstecken des Ladegeréts Bluetooth eingeschaltet werden. AnschlieBend ist
Bluetooth fir die Dauer von ca. 2 Minuten eingeschaltet. Wahrend dieser Zeit muss die App ge-
startet und dadurch die Verbindung hergestellt werden. Falls gewinscht, kann anschlieBend
Bluetooth der Prothese dauerhaft eingeschaltet werden (siehe Seite 31).

8.5.1 Bluetooth iiber die Cockpit App aus-/einschalten

Bluetooth ausschalten

1) Bei verbundenem Passteil im Hauptmen( auf das Symbol = tippen.
— Das Navigationsmeni wird gedffnet.

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

3) Auf den Eintrag "Bluetooth deaktivieren" tippen.

4) Den Anweisungen am Bildschirm folgen.
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Bluetooth einschalten
1) Passteil umdrehen oder das Ladegerat 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.
— Ist Bluetooth eingeschaltet erscheint am Bildschirm das Symbol

8.6 Abfrage des Status der Prothese

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

8.6.2 Statusanzeige in der Cockpit App

Meniieintrag Beschreibung mogliche Aktionen

Tag: 1747 Tagesschrittzéhler Zahler zuriicksetzen durch Tip-
pen auf die Schaltflache ,Zu-
riicksetzen“.

Gesamt: 1747 Gesamtschrittzahler Nur Information

Akku: 68 Aktueller Ladezustand der Pro- | Nur Information

these in Prozent

8.6.3 Statusanzeige im Display der Fernbedienung (optionales Zubehor)

Meniieintrag Beschreibung mogliche Aktionen
Tag:1747 Tagesschrittzahler Zahler zuricksetzen durch Be-
statigen des Menipunkts mit
der Taste B
Gesamt:1747 Gesamtschrittzéhler Nur Information
Akku:68 Aktueller Ladezustand der Pro- | Nur Information
these in Prozent
Bluetooth: Ein Bluetoothfunktion der Prothe- | Durch Bestatigen des Men-
se ein- oder ausgeschaltet punkts mit der Taste B kann

die Bluetoothfunktion der Pro-
these ein oder ausgeschaltet
werden (siehe Seite 31).

9 Zusiatzliche Betriebszustinde (Modi)

9.1 Leerakku-Modus

Fallt der verflgbare Ladezustand des Akkus auf 0% erténen Piep- und Vibrationssignale (siehe
Seite 36). 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.

9.2 Modus beim Laden der Prothese
Waéhrend des Ladevorgangs ist das Knochelgelenk des ProthesenfuBes gesperrt.

9.3 Sicherheitsmodus

Sobald ein kritischer Fehler im System auftritt (z.B. Ausfall eines Sensorsignals) oder bei leerem
Akku schaltet das Produkt automatisch in den Sicherheitsmodus. Dieser bleibt bis zur Behebung
des Fehlers aufrecht.

32



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

Das Umschalten in den Sicherheitsmodus wird unmittelbar zuvor durch Piep- und Vibrationssi-
gnale angezeigt (siehe Seite 36).

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 tberpriift werden.

9.4 Ubertemperaturmodus

Bei Uberhitzung der Hydraulikeinheit durch ununterbrochen gesteigerte Aktivitit (z.B. langeres
Bergabgehen), wird die Dampfung mit steigender Temperatur erhoht, um der Uberhitzung entge-
genzuwirken. Ist die Hydraulikeinheit abgekiihlt, wird wieder auf die Dampfungseinstellungen vor
dem Ubertemperaturmodus zuriickgeschaltet.

Der Ubertemperaturmodus wird durch kurzes Vibrieren alle 5 Sekunden angezeigt.

10 Reinigung
1) Bei Verschmutzungen die Produkte mit einem feuchten Tuch und milder Seife (z.B. Ottobock
Derma Clean 453H10=1) reinigen.
Darauf achten, dass keine Flissigkeit in die Systemkomponente/Systemkomponenten ein-
dringt.
2) Die Produkte mit einem fusselfreien Tuch abtrocknen und an der Luft vollstandig trocknen las-
sen.

11 Wartung

INFORMATION

Die FuBhlle des ProthesenfuBes ist bei fachgerechter Montage und sachgeméaBer Verwendung
fur eine Nutzungsdauer von ca. einem Jahr vorgesehen. Beschéadigte FuBhillen missen vor der
nachsten Verwendung des ProthesenfuBes umgehend ausgetauscht werden.

Im Interesse der eigenen Sicherheit, sowie aus Grinden der Aufrechterhaltung der Betriebssi-
cherheit und Garantie, werden regelméaBige Serviceinspektionen empfohlen. Diese Servicein-
spektionen beinhalten die Uberpriifung der Sensorik und den Austausch von VerschleiBteilen.
Zur Serviceinspektion ist das Produkt sowie Ladegerat und Netzteil zu einer autorisierten Otto-
bock Servicestelle einzusenden.

INFORMATION

Falls zu dem Produkt eine Fernbedienung als optionales Zubehor mitgeliefert wurde, muss die-
se ebenfalls gemeinsam mit dem Produkt zur Serviceinspektion eingesendet werden.

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

12.1 Haftung

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

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

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

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

12.3 CE-Konformitat

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der europdischen Richtlinie 93/42/EWG fir Medizinpro-
dukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt
in die Klasse | eingestuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger
Verantwortung geméaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

Das Produkt erfillt die Anforderungen der europaischen Richtlinie 1999/5/EG fir Funkanlagen
und Telekommunikationsendeinrichtungen. Die Konformitdtsbewertung wurde vom Hersteller
nach Anhang Il der Richtlinie durchgefiihrt.

Das Produkt erfillt die Anforderungen der RoHS-Richtlinie 2011/65/EU des Européischen Parla-
ments und des Rates vom 08.06.2011 zur Beschrankung der Verwendung gefahrlicher Stoffe in
Elektro- und Elektronikkomponenten und Geraten.

12.4 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.

13 Anhdnge
13.1 Angewandte Symbole
13.1.1 Symbole auf dem Produkt

I Rechtlicher Hersteller

@ Ubereinstimmung mit den Anforderungen gemaB ,FCC Part 15" (USA)
Ubereinstimmung mit den Anforderungen gemaB ,Radiocommunication Act"
(AUS)

(((.))) Nicht ionisierende Strahlung

A

Dieses Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausmll entsorgt werden. Eine

ﬁ nicht den Bestimmungen lhres Landes entsprechende Entsorgung kann sich
schédlich auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken. Bitte beachten Sie die

Hinweise der fiir Ihr Land zustédndigen Behorde zu Riickgabe- und Sammelverfah-
ren.
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Seriennummer

Staubgeschtzt, Schutz gegen Spritzwasser

13.1.2 Symbole auf der Fernbedienung
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Rechtlicher Hersteller

Chargen-Nummer

Dieses Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausmll entsorgt werden. Eine
nicht den Bestimmungen lhres Landes entsprechende Entsorgung kann sich
schédlich auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken. Bitte beachten Sie die
Hinweise der fir Ihr Land zustédndigen Behorde zu Riickgabe- und Sammelverfah-
ren.

Konformitatserklarung gemaB der anwendbaren europaischen Richtlinien

Nicht ionisierende Strahlung

Ubereinstimmung mit den Anforderungen gemaB ,FCC Part 15* (USA)

Ubereinstimmung mit den Anforderungen gemaB ,Radiocommunication Act
(AUS)

13.1.3 Symbole auf dem Ladegerit

3
X

Konformitatserklarung gemaB der anwendbaren europaischen Richtlinien

Dieses Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausmiill entsorgt werden. Eine
nicht den Bestimmungen lhres Landes entsprechende Entsorgung kann sich
schadlich auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken. Bitte beachten Sie die
Hinweise der fir lhr Land zustandigen Behorde zu Riickgabe- und Sammelverfah-
ren.
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13.2 Betriebszustande / Fehlersignale
Die Prothese zeigt Betriebszustdnde und Fehlermeldungen mit Piep- und Vibrationssignalen an.

13.2.1 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 oder Fernbedienung auf '0’,
erfolgt keine Ausgabe der Piepsignale (siehe Seite 29).

Piepsignal Vibrations- | Zusatzaktion durchge- Ereignis
signal fiihrt
1 x kurz 1 x kurz Modusumschaltung tber die | Modusumschaltung tber die
Fernbedienung/App Fernbedienung/App durchgefiihrt
1 x kurz 1 x kurz Klopfen mit Ferse zur Modu- | Bewegungsmuster erkannt

sumschaltung oder

3-mal zur Seite schwingen
zur Einstellung der Absatz-
hohe

1 x kurz 1 x kurz Prothesenbein belastet und | Umschaltung auf den Basismo-
1 Sekunde ruhig gehalten dus (Modus 1) durchgefihrt.
zur Modusumschaltung oder
FiBe auf gleiche Hohe ge-
stellt und gleichmaBig belas-
tet zum Einstellen der Ab-

satzhéhe

2 x kurz 2 x kurz Prothesenbein belastet und | Umschaltung auf den MyMode 1
1 Sekunde ruhig gehalten (Modus 2) durchgefihrt.

3 x kurz 3 x kurz Prothesenbein belastet und | Umschaltung auf den MyMode 2

1 Sekunde ruhig gehalten (Modus 3) durchgefiihrt.

13.2.2 Warn-/Fehlersignale
Fehler wahrend der Benutzung

Piepsignal Vibrationssignal Ereignis
3xlang Ladezustand unter 25%
5 x lang Ladezustand unter 15%
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Piepsignal Vibrationssignal Ereignis
10 x lang 10 x lang Ladezustand auf 0%
Piepsignal Vibrationssignal Ereignis Notwendige Handlung
1 x kurz im Intervall Uberhitzte Hydraulik | Aktivitat reduzieren
von ca. 5 Sekunden
10 x kurz 10 x lang Ladezustand auf 0% | Akku laden
Umschaltung in den
Sicherheitsmodus.
30 x lang Intermittierend fur Schwerer Fehler Gehen mit Einschrankung

5 Minuten

z.B. Ausfall der Ven-
tilantriebe
Méglicherweise keine
Umschaltung in den
Sicherheitsmodus.

moglich.

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

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

Fehler beim Laden des Produkts

LED am |LED am La- |Fehler Losungsschritte
Netzteil | degerat
O ﬁ OO O Landerspezifischer Steckeradap- | Uberpriifen, ob der landerspezifi-
ter am Netzteil nicht vollstandig | sche Steckeradapter vollstandig
eingerastet am Netzteil eingerastet ist.
Steckdose ohne Funktion Steckdose mit einem anderen
Elektrogerat priifen.
Netzteil defekt Das Ladegerat und Netzteil muss
von einer autorisierten Ottobock
Servicestelle Uberpriift werden.
Verbindung vom Ladegerat zum | Uberpriifen, ob der Stecker des
O 0O aung 9 p )
® i O Netzteil unterbrochen Ladekabels am Ladegerat voll-
standig eingerastet ist.
Ladegerat defekt Das Ladegeréat und Netzteil muss
von einer autorisierten Ottobock
Servicestelle Uberprift werden.
Akku ist vollstandig geladen Zur Unterscheidung auf das Be-
® ﬁ ©e O (oder die Verbindung zum Pro- statigungssignal achten.
dukt ist unterbrochen). 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.
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LED am |LED am La- |Fehler Losungsschritte
Netzteil | degerat
P ﬁ O @ (D Akku ist vollstandig geladen Wird kein Signal ausgegeben, ist
(oder die Verbindung zum Pro- die Verbindung zum Produkt un-
dukt ist unterbrochen). terbrochen.
Bei unterbrochener Verbindung
zum Produkt muss das Produkt,
das Ladegerat und Netzteil von
einer autorisierten Ottobock Ser-
vicestelle Uberprift werden.
Piepsignal Fehler Losungsschritte

Uberpriifen, ob die angegebenen
Umgebungsbedingungen fir das
Laden des Akkus eingehalten wur-
den (siehe Seite 39).

Laden des Akkus auBerhalb des zu-
lassigen Temperaturbereichs

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

Fehler nach Abstecken des Ladegerat (Fehler beim Selbsttest erkannt)

Piepsi- | Vibrati- |Fehler Losungsschritte
gnal onssi-

gnal
3 x kurz Leichter Fehler: Ottobock kontaktieren

z.B.: Serviceintervall iberschritten,
Stoérung eines Sensorsignals

13.2.3 Fehlermeldungen beim Verbindungsaufbau mit der Cockpit App

Fehlermeldung Ursache Abhilfe

Es konnte keine Verbin-
dung hergestellt wur-
den, da kein Passteil mit
der eingegebenen Seri-
ennummer gefunden
wurde.

Gerit nicht gefunden Eingegebene Seriennummer mit jener des
Passteils vergleichen und einen erneuten

Verbindungsversuch starten.

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

Das Passteil war mit ei-
nem weiteren Endge-
rat/Fernbedienung ver-
bunden.

Soll die
getrenn

Zum Trennen der urspriinglichen Verbin-
dung auf die Schaltflache ,OK" tippen.

urspriingliche Verbindung nicht
t werden, auf die Schaltflache ,Ab-

brechen* tippen.

Eine aktuelle Verbindung
zu der Prothese wurde
unterbrochen.

Folgende Punkte tberprifen:

* Abstand der Prothese zum Endgeréat
Ladezustand des Akkus der Prothese
Bluetooth der Prothese eingeschaltet?
(siehe Seite 31)

Wurde bei mehreren gespeicherten
Prothesen die richtige Prothese ge-
wahlt?
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13.2.4 Statussignale
Ladegerat angeschlossen

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

Ladezustand des Akkus

Ladegerat

NhoeQ®

Akku wird geladen, Ladezustand ist geringer als 50%

NoeQ

Akku wird geladen, Ladezustand ist groBer als 50%

NhoeO

Akku ist vollstandig geladen (oder Verbindung zum Produkt unterbrochen).
Zur Unterscheidung auf das Bestatigungssignal achten.

Beim An- oder Abstecken des Ladegeréts 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.

14 Technische Daten

Umgebungsbedingungen

Lagerung und Transport in der Originalverpa-
ckung (<3 Monate)

-20 °C/-4 °F bis +40 °C/+104 °F

Lagerung und Transport ohne Verpackung
(<48 Stunden)

-25 °C/-18 °F bis +70 °C/+122 °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 +40 °C/+104 °F

max. 93 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-

densierend

Laden des Akkus

+10 °C/+50 °F bis +45 °C/+113 °F

Produkt

Kennzeichen 1B1-2
Maximal einstellbare Absatzhohe 50 mm/2 inch
Dorsalflexion bei 1 cm / 0.39 inch Absatzhéhe |14,5°
Plantarflexion bei 1 cm / 0.39 inch Absatzhéhe |22°
Mobilitdtsgrad It. MOBIS 2-4
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Produkt

Farben der FuBhiille

Transluzent, Beige, Braun

Max. Systemhéhe mit 2 cm / 0.79 inch Absatz-
héhe

18,5 cm/7.28 inch

Schutzart

1P54

Reichweite Bluetoothverbindung zu PC

max. 10 m/32 ft

Reichweite Bluetoothverbindung zu Fernbedie-

max. 10 m/32 ft

nung

FuBBgroBe [cm] 24 25 26 27 28 29

max. Koérpergewicht 100 kg / 125 kg / 125 kg /
220 Ibs 275 Ibs 275 Ibs

max. Gewicht inkl. FuBhille ca.1275g/ | ca.1485g/ | ca.1555g/

45 oz 52 oz 55 oz

Akku der Prothese

Akkutyp Li-lon

Ladezyklen (Auf- und Entladezyklen) nach de- | 500

nen noch mindestens 80% der Originalkapazi-

tat des Akkus zur Verfligung steht

Ladezeit bis der Akku vollstandig geladen ist 8 Stunden

Verhalten des ProthesenfuBBes wahrend dem
Ladevorgang

Das Knochelgelenk des ProthesenfuBes ist ge-
sperrt

ladenem Akku

Betriebsdauer der Prothese mit vollstandig ge-

1 Tag bei durchschnittlicher Benutzung

Fernbedienung

Kennzeichen 4X350
Ladezyklen (Auf- und Entladezyklen) nach de- | 300

nen noch mindestens 80% der Originalkapazi-

tat des Akkus zur Verfligung steht

Akkutyp Li-lon
Ladezeit bis der Akku vollstandig geladen ist 4 Stunden

Verhalten der Fernbedienung wahrend dem
Ladevorgang

* Bei abgeschalteter Fernbedienung wird am
Display der aktuelle Ladezustand des Ak-
kus angezeigt.

* Bei eingeschalteter Fernbedienung wird
statt dem Startbildschirm ebenfalls der ak-
tuelle Ladezustand des Akkus angezeigt.

e Fernbedienung uneingeschrankt funktions-
fahig.

Betriebsdauer mit vollstandig geladenem Akku

ca. 2 Monate bei durchschnittlicher Benutzung

Cockpit App

Kennzeichen

Cockpit 4X441-Andr=V*

Unterstitztes Betriebssystem

ab Android 4.0.3

Internetseite fir den Download

http://www.ottobock.com/cockpitapp
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Ladegerat

Kennzeichen

4E50*

Lagerung und Transport in der Originalverpa-

ckung

-25 °C/-18 °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 =

Netzteil

Kennzeichen 757L16*

Lagerung und Transport in der Originalverpa-

ckung

-40 °C/-40 °F bis +70 °C/+158 °F

Lagerung und Transport ohne Verpackung

-40 °C/-40 °F bis +70 °C/+158 °F
10 % bis 93 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht
kondensierend

Betrieb

0 °C/+32 °F bis +40 °C/+104 °F

max. 90 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-

densierend

Eingangsspannung

100 V~ bis 240 V~

Netzfrequenz

50 Hz bis 60 Hz

Ausgangsspannung

12V =
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1 Foreword

INFORMATION

Date of last update: 2017-05-09

» Please read this document carefully before using the product.

» Have yourself instructed by qualified personnel in the proper and safe use of the product.

» Please contact the qualified personnel if you have questions about the product (e.g. regard-
ing the start-up, use, maintenance, unexpected operating behaviour or circumstances). The
contact information for the manufacturer is found on the back page.

» Please keep this document in a safe place.

The product "1B1-2=* Meridium" is referred to as the product/component/prosthesis/prosthetic
foot below.

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:

Cover/connection plate
Cover cap with charging receptacle
Battery

Ankle spring

Heel bracket

Ankle axis

Heel spring

Hydraulic unit

. Toe axis

10. Toe plate

11. Carbon fibre frame

12. Main electronics

©CONOORONR

2.2 Function

This product features microprocessor-controlled damping of plantar flexion (motion of the foot in
the ankle joint in the direction of the sole of the foot) and dorsiflexion (motion of the foot in the
ankle joint in the direction of the instep).

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 damping of the plantar flexion and dorsiflexion, the
product can be individually adapted to requirements.

For this purpose, the product is adjusted by qualified personnel using adjustment software.
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The product features MyModes for special motion types (e.g. cross-country skiing, ...). These are
pre-configured by the prosthetist using the adjustment software and can be activated with special
motion patterns, the cockpit app and the remote control (optional accessory) (see Page 66).

If configured by the prosthetist, an additional mode "Ankle lock" can also be selected, locking the
ankle joint of the prosthetic foot in its current position.

In case of a system malfunction, safety mode makes restricted operation possible. Predefined
resistance parameters are configured in the product for this purpose (see Page 72).

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 72).

The microprocessor-controlled hydraulic unit offers the following advantages

* Approximation of the physiological gait pattern

* Stable standing on even and inclined surfaces

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

3 Intended use

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

3.2 Area of application

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),
C?ﬂ‘ mobility grade 3 (unrestricted outdoor walker) and mobility grade 4 (unrestricted

Oélyg outdoor walker with particularly high demands).

Foot size [cm] 24 to 25 26 to 29
Max. body weight [kg] 100 125

3.3 Conditions of use

The product was developed for everyday use and must not be used for unusual activities. These
unusual activities include, for example, sports with excessive impact load (tennis, basketball, run-
ning, ...) or extreme sports (free climbing, paragliding, etc.).

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

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

3.4 Service Life

The product is a wear part, which means it is subject to natural wear and tear. The service life
diminishes or increases depending on the individual level of use. Only when the instructions for
use are observed it is possible to achieve the maximal service life, in dependence of the level of
use.

This product has been tested by the manufacturer with 2 million load cycles according to 1ISO
22675. Depending on the patient's activity level, this corresponds to a service life of 2 to 3 years.

3.5 Indications
* For users with unilateral knee disarticulation and unilateral transfemoral amputation
* Users with unilateral or bilateral transtibial amputation
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* The user must fulfil the physical and mental requirements for perceiving optical/acoustic sig-
nals and/or mechanical vibrations

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

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.

|:| Warning regarding possible technical damage.

4.2 Structure of the safety instructions

/\ CAUTION

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 case of failure to observe the hazard

> E.g.: Consequence 2 in case 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

/A WARNING

Using the prosthesis while operating a vehicle

Accidents 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. 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.

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 behaviour of the product because of changed damping behaviour.
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» Observe the warning/error signals, the errors that appear on the remote control display (see
Page 77) and the corresponding change in damping settings.

/\ CAUTION

Independent user manipulation of system 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 Ottobock authorised, qualified personnel (no replace-
ment by the user).

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

/\ 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.

vVVV VYV

/\ 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

Penetration of liquid into system components

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

» When the footshell is intact, the prosthesis is protected against splashed water from all dir-
ections. However, it is not protected against submersion, jets of water and steam.

» If water has penetrated into system components, have a prosthetist remove the footshell and
allow the components to dry. The prosthesis must then be sent to an authorised Ottobock
Service Centre for inspection.

» If salt water penetrates the prosthesis, the footshell must be removed immediately by a pros-
thetist. The prosthesis must be inspected by an authorised Ottobock Service Centre.

» Do not use the product for bathing prostheses.

/A CAUTION

Overloading due to unusual activities

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

> Skin irritation due to defects on the hydraulic unit with leakage of liquid.
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» The product was developed for everyday use and must not be used for unusual activities.
These unusual activities include, for example, sports with excessive impact load (tennis, bas-
ketball, running, ...) or 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 a prosthetist. If neces-
sary, the prosthetist will forward the product to an authorised Ottobock Service Centre.

/A CAUTION

Signs of wear on system components

Falling due to damage or malfunction of the product.

» In the interest of the user's own safety and in order to maintain the operational reliability and
the validity of the warranty, the specified service intervals must be observed.

i

Improper product care

Damage to the product due to the use of incorrect cleaning agents.

» Only clean the product with a damp cloth and mild soap (e.g. 463H10=1 Ottobock Der-
maClean).

Norice.

Mechanical damage to the product

Change in or loss of functionality due to damage.

» Use caution when working with the product.

» If the product is damaged, check it for proper function and readiness for use.

» In case of changes in or loss of functionality, do not continue using the product (see "Signs
of changes in or loss of functionality during use" in this section).

» Take any necessary measures (e.g. repair, replacement, inspection by the manufacturer's
customer service, etc.).

INFORMATION |

When exoprosthetic components are used, the use of control functions which are performed
hydraulically or movement of the component in the footshell can cause noise. This kind of noise
is normal and unavoidable. It generally does not cause any problems. If movement noise
increases noticeably during the lifecycle of the component, the component should be immedi-
ately inspected by authorised qualified Ottobock personnel.

Signs of changes in or loss of functionality during use
Decreased forefoot resistance or changes in roll-over behaviour are noticeable indications of loss
of functionality.

4.4 Information on the Power Supply/Battery Charging

/\ CAUTION

Charging the prosthesis without taking it off

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

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

» For safety reasons, remove the prosthesis prior to charging it.
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/\ CAUTION

Charging the product with damaged power supply unit/charger/charger cable
Falling due to unexpected behaviour of the product caused by insufficient charging.
» Check the power supply unit, charger and charger cable for damage before use.
» Replace any damaged power supply unit, charger or charger cable.

Norice

Use of incorrect power supply unit/battery charger

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

» Use only power supply units/battery chargers approved for this product by Ottobock (see
instructions for use and catalogues).

4.5 Battery charger information

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

Mechanical stress on the power supply/battery charger

Lack of proper charging functionality due to malfunction.

» Do not subject the power supply/battery charger to mechanical vibrations or impacts.
» Check the power supply/battery charger for visible damage before each use.

NoTice.

Operating the power supply unit/charger outside of the permissible temperature range

Lack of proper charging functionality due to malfunction.

» Only use the power supply unit/charger for charging within the allowable temperature range.
The section "Technical data" contains information on the allowable temperature range (see
Page 80).

| NOTICE |

Independent changes or modifications carried out to the battery charger

Lack of proper charging functionality due to malfunction.

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

4.6 Information on Proximity to Certain Areas

/\ CAUTION

Distance to HF communication devices is too small (e.g. mobile phones, Bluetooth
devices, WiFi devices)

Falling due to unexpected behaviour of the product caused by interference with internal data
communication.
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Therefore, keeping the following minimum distances to these HF communication devices is
recommended:

* Mobile phone GSM 850/GSM 900: 0.50 m

* Mobile phone GSM 1800/GSM 1900/UMTS: 0.35 m

* DECT cordless phones incl. base station: 0.18 m

* WiFi (routers, access points,...): 0.11 m

* Bluetooth devices (third-party products not approved by Ottobock): 0.11 m

/A 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, ensure at least that you have a safeguard when walking or stand-
ing (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.

v

/\ 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

/A CAUTION

Walking up stairs

Falling due to foot placed incorrectly on stair.

» Always use the handrail when walking up stairs and place most of the sole of your foot on
the stair surface. The toe plate of the prosthesis may fold away if only the front part of the
foot is placed on the edge of the stair.

» 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 place most of the sole of your foot on
the stair surface. Rolling the foot over the edge of the stair is not necessary.

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

/A CAUTION

Overheating of the hydraulic unit due to uninterrupted, increased activity (e.g. extended
walking downbhill)
Falling due to unexpected behaviour of the product because of switching into overheating mode.




» 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 have to reduce the activity level so
the hydraulic unit can cool down.

» When the product is in overheating mode, it does not make automatic adjustments to damp-
ing while walking on ramps or stairs. Special caution is therefore required, especially when
walking down stairs.

» 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 by an authorised Ottobock Service Centre.

/A 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.

/\ CAUTION

Using prosthetic foot without footshell
Falling due to slipping when walking on smooth floor surfaces (tiles).
» Do not use the prosthetic foot without the accompanying footshell.

/\ CAUTION

Using prosthetic foot with a damaged foot shell

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

> Falling due to breakage of load-bearing components.

» Do not use the prosthetic foot when the foot shell is damaged. Replace damaged foot shells
immediately, before using the product again.

vy

4.8 Notes on the safety modes

/A CAUTION

Using the product in safety mode
Falling due to unexpected product behaviour because of changed damping behaviour.
» The warnings/error signals (see Page 77) have to be observed.

A\ 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.

» Contact your prosthetist immediately.
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/\ CAUTION

Safety mode cannot be deactivated

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

» If you cannot deactivate safety mode by recharging the battery, a permanent malfunction has
occurred.

» Do not continue using the defective product.

» The product must be inspected by an authorised Ottobock Service Centre. The prosthetist
is your contact person.

/\ 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 77).

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

» The product must be inspected by an authorised Ottobock Service Centre. In this case, the
contact person is your prosthetist.

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

/\ CAUTION

Improper use of the device
Falling due to altered damping behaviour as a result of unexpected switching into MyMode.
» Make sure you have been instructed in the proper use of the device with the cockpit app.

/A CAUTION

Independently applied changes or modifications made to the device

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

» Do not make any independent changes to the hardware of the device.

» Do not make any independent changes to the software/firmware of the device which 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.

Norice

Destruction of the device due to falling or penetration of water

Malfunction of the device.

» If necessary, let the device dry at room temperature (at least 1 day).

» If it should no longer be possible to switch back from a MyMode to basic mode, the com-
ponent can only be switched back to basic mode by using a movement pattern (see
Page 68) or by connecting/disconnecting the battery charger.
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| NOTICE |

Failure to observe the system requirements for the installation of the cockpit app

Malfunction of the device.

» Install the cockpit app only on the operating systems listed in the section "System require-
ments" (see Page 58). The tested devices are listed in this section as well.

5 Scope of Delivery and Accessories

Scope of Delivery

* 1pc. 1B1-2 Meridium

* 1pc. 757L16* power supply

* 1 pc. 4E50 Battery Charger for C-Leg

* 1 pc. 646C107 Bluetooth PIN card

* 1 pc. 647G1332 instructions for use (user)

* 1 pc. 647G1332=1 instructions for use (user)

* Android app "Cockpit 4X441-Andr=V*" for download from the website:
http://www.ottobock.com/cockpitapp

Accessories

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

ately:

* 1 pc. 4X350 remote control
The user interface is available in the following languages: German, English, French, ltalian,
Spanish, Dutch, Swedish

* 1pc. 757P48 Y adapter cable
This is for charging more than one product at the same time (e.g. 1B1-2; 1B1; 3B1/3B1=ST;
3B1-2/3B1-2=ST; 3B5-X3/3B5-X3=ST; 3C98-2/3C88-2; 3C98-3/3C88-3; 3C96-1/3C86-1)
with the 757L16* power supply.

6 Charging the battery

The following points must be observed when charging the battery:

* The capacity of a fully charged battery is sufficient for one full day.

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

*  When used daily, the complete charging unit (power supply — battery charger) may remain
plugged into the wall socket.

* 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/remote control 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/remote control and by turning over the prosthesis may not correspond to
the actual charge level.

* Use the 757L16* power supply and 4E50* battery charger to charge the battery.

* The ankle joint of the prosthetic foot is locked during the charging process.

* The battery may discharge while the product is not being used.
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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 77).

6.2 Charging the prosthesis battery

1) Open the charging receptacle cover.
2) Connect the charging plug to the charging receptacle of the
product.
INFORMATION: Take note of the plug direction!
— The correct connection of the battery charger to the product is
indicated by feedback (see Page 80).
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.
— This is followed by an electronics self-test which is confirmed by
feedback (see Page 80).
5) Close the charging receptacle cover.

6.3 Display of the current charge level

INFORMATION |

The charge level cannot be displayed during the charging process.
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1) Turn the prosthesis by 180° (the sole of the foot must face up).
2) Hold the prosthesis still and wait for beep signals.
Prosthetic foot with knee joint:
The beep signal for the knee joint sounds after approx.
2 seconds.
The beep signal for the prosthetic foot sounds after approx.
4 seconds.
Prosthetic foot without knee joint:
The beep signal for the prosthetic foot sounds after approx.

2 seconds.
Beep signal Vibration signal Battery charge level
5x short more than 80%
4x short 66% to 80%
3x short 51% to 65%
2x short 36% to 50%
1x short 3x long 20% to 35%
1x short 5x long less than 20%
INFORMATION |
If the Volume parameter is set to '0' in the Cockpit app or using the remote control, there are
no beep signals (see Page 69).

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

Display of current charge level using remote control:
The current charge level is displayed in the status bar of the remote control when it is connected
and switched on:

1. B - Charge level of battery for currently connected pros-
thesis
€ - Prosthesis is being charged

2. 68% — Charge level of battery for currently connected pros-
thesis, as a percentage
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7 Cockpit app

The cockpit app enables switching from basic mode into the pre-configured
MyModes. In addition, information about the product (step counter, battery
( ) charge level, etc.) can be called up.
The behaviour of the product can be changed to a certain extent on a day-to-
A\ 4 day basis using the app (e.g. while becoming accustomed to the product). At
ottobock. the next appointment, the prosthetist can trace the changes using the adjust-
ment software.

| INFORMATION |

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

7.1 System Requirements

The functioning of the cockpit app is assured on devices with the Android operating system ver-
sion 4.0.3 or higher.

The functionality was tested on the following devices:

* Samsung Galaxy S7, Galaxy S5, Galaxy S4 mini, Galaxy SlII mini, Galaxy Note Il, Galaxy
Fame

* Sony Xperia Z, Xperia Z3, Xperia J

« HTC One, One mini

LG Optimus L9, Optimus F5, Optimus G2, G4

* Huawei Ascend P6, Ascend G500, P9 Lite

* Motorola Droid Razr Maxx, Moto X, Moto G, Moto G3

* Google Nexus 4, Nexus 5, Nexus 6

7.2 Initial connection between cockpit app and prosthesis

The following points should be observed before the initial connection:

* Bluetooth of the component must be switched on.
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 71).

* Bluetooth of the device must be switched on.

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

* The device must be connected to the internet.

* The serial number and PIN code 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 PIN card and serial number of the component is lost, contact
your prosthetist.

7.2.1 Starting the cockpit app for the first time
1) Tap the symbol of the Cockpit app ().
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— The end user license agreement (EULA) is displayed.
2) 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.
3) Tap the Add component button.
— The "Preparation" screen appears. The serial number of the component should be
entered here.
4) Follow the subsequent instructions on the screen.
5) After the PIN code 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.

7.3 Control elements for cockpit app

< B 8357 1. = Call up the navigation menu (see Page 60)
O+ ottobock. 2. Product
Product R The component name can only be changed with the adjust-
@1 . —® ment software.
1 Basie Mode iy 3. If connections to more than one component have been
@ ) saved, you can switch between the saved components by
4! tapping the entry change (see Page 60).
Oy 4. MyModes configured with the adjustment software.

Switching the mode by tapping the corresponding symbol
and confirming by tapping "OK".
5. Currently selected mode
6. Charge level of the component.
Component battery fully charged
11 Component battery empty
The current charge level is also displayed in %.
7. Display and name of the currently selected mode (e.g. 1.
Basic Mode)
8. Connection to component has been established
Connection to component has been interrupted. The app
is attempting to re-establish the connection automatically.

®
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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

Name of the connected component

MyModes

Return to the main menu to switch MyModes

Heel Height

Setting the heel height (see Page 62)

Functions

Call up additional functions of the component (e.g. turn off
Bluetooth) (see Page 71)

Settings

Change settings of the selected mode (see Page 69)

Status

Query status of the connected component (see Page 71)
Manage components

Add or delete components (see Page 60)

Imprint/Info

Display information/legal notices for the cockpit app

ottobock.

Product
MyModes
Heel Height
Functions
Settings
Status
General
Manage components

Imprint/Info

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 device or remote control at a time.

Adding component
1) Tap the = symbol in the main menu.
— The navigation menu opens.
2) In the navigation menu, tap the entry "Manage components".
3) In the following screen, tap the "Add component" button.
— The "Preparation" screen appears. The serial number of the component should be
entered here. The serial number begins with the letters "SN".
4) Follow the subsequent instructions on the screen.
5) After the PIN code 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
process may take up to a minute.
Then the main menu appears with the name of the connected component.

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 @ symbol under the component you want to delete.
— The component is deleted.

Connecting component with multiple devices
The connection for a component can be stored on more than one device. However, only one
device or remote control can be connected to the component at one time.
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If there is an existing connection between the component and a different device, the following
information appears while the connection is being established with the current device:

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

Component was connected to
another device.
Establish connection?

Cancel OK

8 Use

8.1 Setting the heel height

The heel height of the prosthesis must be set on a level surface. A sloped ground surface distorts
the heel height measurement and leads to improper control of damping behaviour.

A heel height that is too high may cause control of the prosthetic foot to function incorrectly
because of too little motion in the ankle joint. This occurs especially in case of small feet, heels
that are moved forward, when walking down stairs and ramps, and standing on surfaces that are
sloping downwards. The maximum heel height in the section "Technical data" must therefore be
taken into account (see Page 80).

8.1.1 Setting heel height using motion pattern
1) Put on shoes with the new heel height.
2) Stretch out foot with the prosthetic foot sideways.
) Swing the foot to the side three times.
— A beep signal will sound to confirm that the motion pattern has been recognised.

w\_/

4) Put feet at the same level and make sure the heel and toes are resting on the ground surface.
5) Distribute weight on feet evenly.
— A confirmation signal will sound to indicate that the new heel height was successfully stored.

INFORMATION: If there is no feedback (e.g. beep signal), this indicates that the new
heel height could not be stored. Repeat the heel height measurement.
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8.1.2 Setting the heel height with the cockpit app

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

2) Tap the "Heel Height" menu option.

3) Follow the on-screen instructions.

ottobock.
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MyModes 4) Tap the "Set the heel height" option.

Heel Height 5) Follow the subsequent instructions on the screen.
Functions

Settings

Status

General

Manage components

Imprint/Info

8.1.3 Setting heel height using remote control

| INFORMATION |

This function is not available while the battery of the prosthesis is being charged. The @ symbol
appears in front of the "Status" menu option.

note Control ﬂnote Control

| N LT3 1 [N T35 1
HMOQE

3 ZTER: 1747

note Control

[N I3 1
EATT. B2

ELUETOOTH: OH

ottobock.

DEUICE SETTIHGS BATT: 63
ottobock. ottobock.

1) Use the A, ¥ keys to select the menu option "Status" in the main menu and confirm this with
the M key.

2) Use the A, ¥ keys to select the "Heel Height" menu option.

3) Stand on a level surface and distribute weight evenly on both feet.

4) Press the B key to start the heel height measurement.

— A confirmation signal will sound to indicate that the new heel height was successfully stored.

INFORMATION: If there is no feedback (e.g. beep signal), this indicates that the new
heel height could not be stored. Repeat the heel height measurement.
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8.2 Movement patterns in basic mode (mode 1)

8.2.1 Standing

)

8.2.2 Walking

|

The intuitive stance function recognises any situation where the prosthesis is
kept still while standing. The prosthesis prevents tipping forward, stabilising
the user.

During rollover to the front or when the prosthesis is lifted off the floor, the
prosthesis leaves the intuitive stance function automatically and switches back
to the walking function.

When coming to a stop while walking, the leg must be set under the body and
extended or weight has to be placed on the heel.

The relief function can be used when standing (see Page 66).

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

The prosthesis stabilises the user in the stance phase. The rollover behaviour
automatically adjusts itself to the walking speed. Dropping the tip of the foot is
prevented in the swing phase to maintain ground clearance. Even before
ground contact, damping of the prosthesis is adjusted to make stepping down
comfortable and quickly achieve full ground contact.

8.2.3 Sitting down/sitting

z%

8.2.4 Standing up

/\%

Sitting down

1) Place both feet side by side at the same level.

2) While sitting down, distribute weight evenly between both legs and use
armrests, if available.

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

Sitting

The relief function can be used when sitting; the tip of the foot lowers to reach

a more natural foot position. (see Page 66).

1) Place the feet at the same level. Make sure the foot is positioned perpen-
dicularly under the knee or shifted further forward, and that weight is dis-
tributed evenly over the feet.

INFORMATION: The ankle joint may lock if the prosthetic foot is set
further back than at a perpendicular angle under the knee.

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 the feet.
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8.2.5 Walking up stairs

When the lower leg reaches a vertical position, the prosthesis prevents tipping

forward in order to stabilise. Walking up stairs step-over-step is only possible

if certain physical conditions are met. This function must be practised and

executed consciously.

1) Hold the handrail with one hand.

2) Place the foot of the sound leg on the first step.

3) Pull up the leg with the prosthetic foot and position it on the step with the
full surface of the sole.

8.2.6 Walking down stairs

a

This function must be practised and executed consciously. Only by properly

stepping down with the sole can the system switch correctly and permit con-

trolled rollover. The motion must be carried out in a continuous pattern in

order to allow the motion to proceed in a fluid manner.

A stair function can be activated by using the adjustment software. See the fol-

lowing section for further information regarding the stair function.

1) Hold on to the handrail with one hand.

2) Position the leg with the prosthetic foot on the step so that as much of the
sole of the foot as possible is on the step.
INFORMATION: Rolling the foot over the edge of the stair is not
necessary.

3) Place the contralateral side onto the next step.
While doing so, check whether the knee joint and prosthetic foot will allow
this motion.

4) Place the leg with the prosthetic foot on one step beyond the next step.

5) At the end of the stairs, take a bigger step when transitioning to level
ground, so that the prosthetic foot switches over correctly from walking
down the stairs to normal walking phase.

8.2.6.1 Stair function

The stair function increases the rollover angle when walking down stairs. This function should be
switched on when walking down stairs step-over-step. If walking down stairs step-over-step is not
required, this function can be switched off. Further information on switching on/off see Page 70.

8.2.7 Walking down a ramp

64

With the first step, the foot is already adjusted to the inclination of the ramp,
making it possible for the heel to strike while lowering the tip of the foot so the
entire sole of the foot is on the surface during the rollover. Lowering the tip of
the foot is restricted for walking with a prosthetic knee joint.

After the prosthetic foot is put down on the ramp, one should not use the knee
to work against it, but should allow movement in the knee joint during heel
strike (yielding). The prosthesis movement is recognised as walking as a res-
ult.



8.2.8 Walking backwards

4

The foot enables plantar flexion from the stance phase when walking back-
wards. When the toe is subsequently put down, the ankle joint drops to the
neutral position in the dorsiflexion direction.

8.2.9 Walking up a ramp

B

With the first step, the foot is already adjusted to the inclination of the ramp,
making a rollover possible if the step is on the heel or middle of the foot. In
order to do so, the lower leg should positioned almost perpendicular to the
surface of the ramp and the full area of the foot should be placed on the sur-
face.

When stepping on the forefoot with the lower leg at a steep angle (e.g. on very
steep ramps), the foot secures dorsiflexion, which enables the body to be lif-
ted in a stable manner.

8.2.10 Standing on inclined surface

8.2.11 Kneeling

Standing on an inclined ground surface is no different to standing on a level
surface. The foot stabilises in dorsiflexion when the lower leg is perpendicular.
Put weight on the heel in order to lower the forefoot (e.g. when standing in a
downward direction).
Perform one of the following motions in order to continue to walk on a down-
ward-sloping ground surface from the standing position:
e Start the first step with the prosthesis side.
* Deliberately produce a rollover motion with the prosthesis side.
The prosthetic foot then yields in dorsiflexion, in order to allow the body's
centre of gravity to drop before the heel of the other leg strikes.
The relief function can be used when standing on an inclined surface (see
Page 66).
Wearing shoes with heels limits the range of incline, so it may not be possible
to achieve a perpendicular lower leg.

If the leg with the joint is tilted backwards, plantar flexion damping is reduced,
making it possible for the foot to bend so the lower leg can lie flatter to the
ground surface.
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8.2.12 Relief function

When weight is evenly placed on the heel without movement for more than

2 seconds, the tip of the foot lowers to reach a more natural foot position.
Possible applications include sitting with the heel in front of the knee axis,
standing while leaning against something, and standing on a downward slop-
ing surface.

8.3 MyModes

With the help of adjustment software, the prosthetist can activate and configure MyModes in addi-
tion to the basic mode. These can be selected by using the remote control or motion patterns.
Switching by using motion patterns has to be activated in the adjustment software by the prosthet-

—=

The MyModes are intended for specific motion patterns or postures (e.g. golfing, ...). Settings
can be adjusted using the Cockpit app or remote control (see Page 71).

8.3.1 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 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 71).

| INFORMATION |

If the Volume parameter is set to '0' in the Cockpit app or using the remote control, there are
no beep signals (see Page 69).

Once a connection to a prosthesis has been established, the cockpit app can be used to switch
between the MyModes.
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3 103 1) Tap the symbol of the MyMode (1) you want in the main
= ottobock. menu of the app.
Product ehange — A security question for changing the MyMode appears.
2) If you want to change the mode, tap the "OK" button.
i Mode oy — A beep signal sounds to confirm the switch.
O ;\ 3) After switching, a symbol (2) is displayed to identify the act-
//& A ive mode.
@ — The current mode is also indicated by the name on the
lower edge of the screen (3).

©8

00% 1. Basic Mode

8.3.

2 Switching MyModes using motion patterns

| INFORMATION |

no

If the Volume parameter is set to 'O

in the Cockpit app or using the remote control, there are

beep signals (see Page 69).

Information on switching

Switching and the number of motion patterns must be activated in the adjustment software.
Before further activities, always check whether the selected mode corresponds to the
required motion type.

Switching process

1)
2)

4)

—

Hold the prosthetic leg under the body.

Using the heel of the prosthetic foot, knock on a solid obstacle behind you (e.g. a wall)

according to the number of the configured MyMode (MyMode 1 = 3 times, MyMode 2 = 4

times, MyMode 3 = 5 times). It is also possible to knock against the tip of the shoe of the con-

tralateral leg.

— 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.

Lean the prosthetic foot slightly to the back and place weight on the forefoot.

INFORMATION: If the prosthetic foot is strongly dorsiflexed, weight can be placed on

the heel.

— A confirmation signal will sound to indicate that the prosthesis has successfully switched
to the corresponding mode (2 times = MyMode 1, 3 times = MyMode 2, 4 times
MyMode 3).

INFORMATION: If this confirmation signal does not occur, weight was not placed
on the prosthetic foot correctly or not for enough time. Repeat the process to cor-
rectly switch to the required mode.

Remove the load from the prosthetic leg.

The mode has been changed.
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8.3.3 Switching on ankle lock

INFORMATION |

If the Volume parameter is set to '0' in the Cockpit app or using the remote control, there are
no beep signals (see Page 69).

Information on switching

* The ankle lock must be selected in the adjustment software as MyMode. In addition, the num-
ber of motion patterns used to switch it on must be activated in the adjustment software.

* Before further activities, always check whether the selected mode corresponds to the
required motion type.

Switching process

1) Hold the prosthetic leg under the body.

2) Using the heel of the prosthetic foot, knock on a solid obstacle behind you (e.g. a wall)
according to the number of the configured MyMode (MyMode 1 = 3 times, MyMode 2 = 4
times, MyMode 3 = 5 times). It is also possible to knock against the tip of the shoe of the con-
tralateral leg.

— A beep and vibration signal will occur to confirm that the movement pattern has been
recognised.

3) Lean the prosthetic foot slightly to the back and place weight on the forefoot.

INFORMATION: If the prosthetic foot is strongly dorsiflexed, weight can be placed on

the heel.

— A confirmation signal will sound to indicate that the prosthesis has successfully switched
to the corresponding mode (2 times = MyMode 1, 3 times = MyMode 2, 4 times =
MyMode 3).

INFORMATION: If this confirmation signal does not occur, weight was not placed
on the prosthetic foot correctly or not for enough time. Repeat the process to cor-
rectly switch to the required mode.

4) Remove the load from the prosthetic leg.

— The mode has been changed.

5) Within 2 seconds, lower the prosthetic leg and assume the required position of the ankle
angle.

— At the end of this time, a signal will occur to indicate the locking of the ankle joint.

8.3.4 Switching from a MyMode back to basic mode

INFORMATION |

If the Volume parameter is set to '0' in the Cockpit app or using the remote control, there are
no beep signals (see Page 69).

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 further activities, always check whether the selected mode corresponds to the
required motion type.

Switching process

1) Hold the prosthetic leg under the body.

2) Using the heel of the prosthetic foot, knock on a solid obstacle behind you at least 3 times but
no more than 5 times.
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— A beep and vibration signal will occur to confirm that the motion pattern has been recog-
nised.

Lean the prosthetic foot slightly to the back and place weight on the forefoot.

INFORMATION: If the prosthetic foot is strongly dorsiflexed, weight can be placed on

the heel.

— A confirmation signal will sound to indicate that the prosthesis has successfully switched
over to basic mode.
INFORMATION: If this confirmation signal does not occur, weight was not placed
on the prosthetic foot correctly or not for enough time. Repeat the process to cor-
rectly switch to the required mode.

Remove the load from the prosthetic leg.

The mode has been changed.

Before the first step, always check whether the selected mode corresponds to the required

motion type.

8.4 Changing prosthesis settings
Once an active connection to a prosthesis has been established, the settings of the mode cur-
rently active can be changed using the cockpit app or the remote control (optional accessory).

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 or the display of
the remote control (optional accessory) to make sure the correct prosthesis has been selec-
ted. Otherwise, parameters could be changed for the wrong prosthesis.

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.

The prosthetist's setting is located in the middle of the scale. After making adjustments, this
setting can be restored by tapping the "Standard" button (Cockpit app) or by moving the
slider control into the middle (remote control).

Prosthesis settings should be optimised using the adjustment software. The cockpit app or
remote control (optional accessory) is not intended for use by the prosthetist in order to set up
the prosthesis. The behaviour of the prosthesis can be changed to a certain extent on a day-
to-day basis using the remote control or app (e.g. while becoming accustomed to the pros-
thesis). The prosthetist can use the adjustment software to trace 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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8.4.1 Changing the prosthesis setting using the cockpit app

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

2) Tap the menu entry "Settings".
— A list appears with the parameters for the currently

ottobock.

Product

MyModes
selected mode.
Functions 3) Change the setting of the desired parameter by tapping the
) "<", ">" symbols.
Settings

INFORMATION: The prosthetist's setting is marked
and, after the setting has been changed, can be
restored by tapping the "Standard" button.

Status
General

Manage components

Imprint/Info

8.4.2 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 following parameters can be modified:

Remote control Adjustment |App/remote |Meaning
parameter software control
range adjustment
range
Pitch 1000 Hz — 1000 Hz — Pitch (frequency) of beep signal for
4000 Hz 4000 Hz acknowledgement tones
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 in case of errors are still
generated (see Page 77).

Heel Resist. 10 — 60 + 20 Plantar flexion damping.
How fast the forefoot is lowered when
weight is placed on the heel.

Rollover Resist. 110 — 170 + 10 This parameter defines how easy the
rollover is.
Stair Function ON — OFF ON — OFF Switching on this function increases

the rollover angle when walking down
stairs. This function needs to be
enabled in the adjustment software.
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8.4.3 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 golf. Damping behaviour is not automatically controlled and adjusted in
MyModes.

The following parameters can be modified in MyModes:

Parameter Adjustment |App/remote |Meaning
software control
range adjustment
range
Heel Resist. 0 — 195 + 20 Plantar flexion damping.
How fast the forefoot lowers itself dur-
ing heel load.
Rollover Resist. 0 — 195 + 10 Dorsiflexion damping.

How easily the value of the "Stop
angle" parameter can be reached, in
other words how strong the resistance
is to reaching the value of the "Stop
angle" parameter.

Stop angle -200 — 200 + 10 Ankle angle from which motion in the
displayed in rollover direction (in direction of dor-
0.1° siflexion) is locked.

8.5 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 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 71).

8.5.1 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.

8.6 Querying the prosthesis status

8.6.1 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".
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8.6.2 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

8.6.3 Status information on the display of the remote control (optional accessory)

Menu option Description Possible actions
Trip:1747 Daily step counter Reset the counter by using the
M key to confirm the menu
option
Step:1747 Total step counter For informational purposes
only
Batt.:68 Current prosthesis charge For informational purposes
level, as a percentage only
Bluetooth: On Switch Bluetooth function of The Bluetooth function of the
the prosthesis on or off prosthesis can be turned on or

off (see Page 71) by confirm-
ing the menu item with the
H key.

9 Additional operating states (modes)

9.1 Empty battery mode

Beeps and vibration signals are emitted if the available battery charge level drops to 0% (see
Page 77). 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.

9.2 Mode for charging the prosthesis
The ankle joint of the prosthetic foot is locked during the charging process.

9.3 Safety mode

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

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

The switch to safety mode is indicated by beeps and vibration signals immediately prior to switch-
ing (see Page 77).

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.

9.4 Overheating mode
When the hydraulic unit overheats due to uninterrupted, increased activity (e.g. extended walking
downhill), damping is increased along with the rising temperature in order to counteract the over-
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heating. When the hydraulic unit cools down, the product switches back to the damping settings
that existed before the overheating mode.
Overheating mode is indicated by a brief vibration every 5 seconds.

10 Cleaning

1) Clean the product with a damp cloth and mild soap (e.g. Ottobock 453H10=1 Derma Clean)
when needed.
Ensure that no liquid penetrates into the system component(s).

2) Dry the product with a lint-free cloth and allow it to air dry fully.

11 Maintenance

| INFORMATION

The foot shell for the prosthetic foot has an expected working life of approx. one year when pro-
fessionally mounted and properly used. Damaged foot shells must be replaced immediately,
before the prosthetic foot is used again.

Regular service inspections are recommended in the interest of the user's own safety, and in
order to maintain operating reliability and protect the warranty. These service inspections include
an inspection of the sensors and replacement of worn parts.

To have a service inspection carried out, please send the product as well as the battery charger
and power supply unit to an authorised Ottobock Service Centre.

INFORMATION

If a remote control was included in the scope of delivery as an optional product accessory, it
must also be sent along with the product for service inspections.

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

12.1 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.

12.2 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.

12.3 CE Conformity

This product meets the requirements of the European Directive 93/42/EEC for medical devices.
This product has been classified as a class | device according to the classification criteria out-
lined in Annex IX of the directive. The declaration of conformity was therefore created by the man-
ufacturer with sole responsibility according to Annex VII of the directive.
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This product meets the requirements of the European Directive 1999/5/EC for radio equipment
and telecommunications terminal equipment. The conformity assessment was drawn up by the
manufacturer in accordance with Annex Il of the directive.

The product meets the requirements under the RoHS Directive 2011/65/EU of the European Par-
liament and of the Council of 8 June 2011 on the restriction of the use of certain hazardous sub-
stances in electrical and electronic equipment.

12.4 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.

[C

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.

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.

Responsible party:

Otto Bock Health Care, LP

3820 West Great Lakes Drive

Salt Lake City, Utah 84120-7205 USA

Phone + 1-801-956-2400

Fax + 1-801-956-2401

This device complies with RSS 210 of Industry Canada.

Operation is subject to the following two conditions:

(1) this device may not cause interference, and

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

L’ utilisation de ce dispositif est autorisée seulement aux conditions suivantes:
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(1) il ne doit pas produire d'interference et

(2) I" utilisateur du dispositif doit étre prét a accepter toute interference radioélectrique recu,
méme si celle-ci est susceptible de compromettre le fonctionnement du dispositif.

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; consult
Safety Code 6, obtainable from Health Canada’s website

http://www.hc-sc.gc.ca/rpb.

Responsible party:

Otto Bock Healthcare Canada Ltd.

5470 Harvester Road

L7L 5N5 Burlington, Ontario

Canada

Phone + 1-800-665-3327

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.
13 Appendices

13.1 Symbols Used

13.1.1 Symbols on the product

I Legal manufacturer

@ Compliance with the requirements according to "FCC Part 156" (USA)
@ Compliance with the requirements under the "Radiocommunications Act" (AUS)
(((.))) Non-ionising radiation
A
In some jurisdictions it is not permissible to dispose of these products with unsor-
E 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.

C € Declaration of conformity according to the applicable European directives
SNYYYYWWNNN  Serial number
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IP54

Protected against dust, protected against splashing water

13.1.2 Symbols on remote control

]

LOT PPPP YYYY WW

X
3

()
e
&

Legal manufacturer

Lot number

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

Non-ionising radiation

Compliance with the requirements according to "FCC Part 15" (USA)

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

13.1.3 Symbols on the battery charger

3
)4

LOT PPPP YYYY WW

Declaration of conformity according to the applicable European directives

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.

Lot number

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

nals.
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13.2.1 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 connection
of battery charger)

1x short

1x before beep signal

ging mode

Battery charger disconnected after start of char-

Mode switching

INFORMATION |

If the Volume parameter is set to '0' in the Cockpit app or using the remote control, there are
no beep signals (see Page 69).

Beep signal Vibration Additional action per- Result
signal formed
1x short 1x short Mode switching using Mode switching performed using
remote control / app remote control / app
1x short 1x short Knocking with heel to switch | Motion pattern recognised
modes or
swing sideways 3 times to
set heel height
1x short 1x short Weight placed on prosthetic | Switching to basic mode
leg and leg kept still for 1 (mode 1) carried out.
second to switch mode or
feet placed on same level
and weight distributed
evenly on both feet to set
heel height
2x short 2x short Weight placed on prosthetic | Switching to MyMode 1 (mode 2)
leg and leg kept still for 1 carried out.
second
3x short 3x short Weight placed on prosthetic | Switching to MyMode 2 (mode 3)
leg and leg kept still for 1 carried out.
second

13.2.2 Warnings/error signals

Error during use

Beep signal Vibration signal Event
3x long Battery charge level under 25%
5x long Battery charge level under 15%
10x long 10x long Battery charge level at 0%:
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5 minutes

drives

e.g. failure of valve

Possibly no switching
into safety mode.

Beep signal Vibration signal Event Required action
1 x short at interval of | Overheated hydraulic | Reduce activity
approx. 5 seconds unit
10 x short 10 x long Battery charge level | Charge battery
at 0%
Switch to safety
mode.
30 x long Intermittent for Severe error Restricted walking pos-

sible.

Attempt to reset this error
by connecting/discon-
necting the battery char-
ger.

If the error persists, it is
no longer permissible to
use the product. The
product must be inspec-
ted immediately by a
prosthetist.

Error while charging the product

nection with product is interrup-
ted).

LED on |LED on bat- |Error Resolution
power tery charger
supply
O 0O Country-specific plug adapter not Qheck whether th(le country-spe-
O i O fully engaged on power supply 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.

No connection between battery | Check whether the charging

® ﬁ © 0 O charger and power supply 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.

Battery is fully charged (or con- | Take note of the confirmation sig-

e [NoeD y y charged ( g

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-
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LED on |LED on bat- |Error Resolution
power |tery charger
supply
Battery is fully charged (or con- | nection to the product is interrup-
(ONNC) °ry 1S Tully ged.
® ﬁ O nection with product is interrup- | ted.
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

tery are met (see Page 80).

Check whether the specified ambi-
ent conditions for charging the bat-

Error after disconnecting the battery charger (error on self-test)

e.g. service interval has been
exceeded, disruption of a sensor
signal

Beep Vibration | Error Resolution
signal signal
3x short Minor error: Contact Ottobock

13.2.3 Error messages while establishing a connection with the cockpit app

Error message

Cause

Correction

Device not found

The connection could
not be established as no
component with the
entered serial number
could be found.

Compare the serial number entered with
that of the component, then try to establish

the connection again.

Component was con-
nected to another
device. Establish con-
nection?

The component was
connected to another
device/remote control.

To disconnect the original connection, tap

the "OK" button.

If the original connection is not to be dis-

connected, tap the "Cancel" button.

A current connection to
the prosthesis was inter-
rupted.

Check the following points:

e Distance from the prosthesis to the

device

* Battery charge level of the prosthesis
e Bluetooth on the prosthesis switched

on? (see Page 71)

e If multiple prostheses were stored in
the remote control, was the correct

prosthesis selected?
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13.2.4 Status signals
Battery charger is connected

LED on |LED on bat- |Event
power tery charger
supply

Power supply and battery charger operational
® ﬁ o e pply y charger op

Battery charger disconnected

Beep Vibration | Event
signal signal
1x short | 1x short | Self-test completed successfully. Product is operational.

Battery charge level

Battery char-
ger

ﬁ o e O Battery is being charged, battery charge level is less than 50%

ﬁ :bi: ) O Battery is being charged, battery charge level is over 50%

ﬁ O @ O 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.

14 Technical data

Environmental conditions

Storage and transport in original packaging
(=8 months)

-20 °C/-4 °F to +40 °C/+104 °F

Storage and transport without packaging
(<48 hours)

-25 °C/-13 °F to +70 °C/+122 °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

Operation

-10°C/+14°F to +40°C/+104°F
Max. 93% relative humidity, non-condensing

Charging the battery

+10 °C/+50 °F to +45 °C/+113 °F

Product

Reference number 1B1-2
Maximum heel height that can be set 50 mm/2 inch
Dorsiflexion with heel height of 14.5°

1 cm/0.39 inches

Plantar flexion with heel height of 22°

1 cm/0.39 inches

Mobility grade according to MOBIS 2-4
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Product

Footshell colours

Translucent, beige, brown

Max. system height with heel height of
2 cm/0.79 inches

18.5 cm/7.28 inches

Protection rating

1P54

Range of Bluetooth connection to PC

Max. 10 m/32 ft

Range of Bluetooth connection to remote con-
trol

Max. 10 m/32 ft

Foot size [cm] 24 25 26 27 28 29

Max. body weight 100 125 125
kg/220 Ibs kg/275 Ibs kg/275 Ibs

Max. weight incl. footshell approx. 1275 | approx. 1485 approx.

g/45 oz g/52 oz 1555 g/55 oz

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

Charging time until battery is fully charged 8 hours

Behaviour of prosthetic foot while being
charged

The ankle joint of the prosthetic foot is locked

Operating time of prosthesis with fully charged
battery

1 day with average use

Remote control

Reference number 4X350
Charging cycles (charging and discharging 300
cycles) after which at least 80% of the original

battery capacity remain available.

Battery type Li-lon
Charging time until battery is fully charged 4 hours

Behaviour of remote control unit while being
charged

*  When the remote control unit is switched
off, the current charge level of the battery is
shown on the display.

*  When the remote control unit is switched
on, the current charge level of the battery is
also shown in place of the start-up screen.

* Remote control unit functional without
restriction.

Operating time with fully charged battery

approx. 2 months with average use

Cockpit app

Article number

Cockpit 4X441-Andr=V*

Supported operating system

Android 4.0.3 or higher

Website for download

http://www.ottobock.com/cockpitapp
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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 =

Power supply

Reference number

757L16*

Storage and transport in original packaging

-40 °C/-40 °F to +70 °C/+158 °F

Storage and transport without packaging

-40 °C/-40 °F to +70 °C/+158 °F
10 % to 93 % relative humidity, non-condens-
ing

Operation

0 °C/+32 °F to +40 °C/+104 °F
max. 90 % relative humidity, non-condensing

Input voltage

100 V~ to 240 V~

Mains frequency

50 Hz to 60 Hz

Output voltage

12V =
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1 Avant-propos

INFORMATION

Date de la derniere mise a jour : 2017-05-09

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit.

» Demandez au personnel spécialisé de vous expliquer comment utiliser le produit correcte-
ment et en toute sécurité.

» Adressez-vous au personnel spécialisé si vous avez des questions concernant le produit
(p. ex. lors de la mise en service, I'utilisation, la maintenance ou en cas de fonctionnement
inattendu ou d’'événements particuliers). Vous trouverez les coordonnées du fabricant en
4éme de couverture.

» Conservez ce document.

Dans la suite du texte, le produit « 1B1-2=* Meridium » sera désigné par les termes suivants : pro-
duit, composant, prothése, pied prothétique.

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 :

Plaque terminale / plaque de raccordement
Recouvrement avec prise de charge
Accumulateur

Lame de la cheville

Etrier du talon

Axe de la cheville

Lame du talon

Unité hydraulique

. Axe des orteils

10. Plaque des orteils

11. Chassis en carbone

/\® 12. Systéme électronique principal

©CONOORONR

P
) Sde

B &

J\\w e

©®

2.2 Fonctionnement

Ce produit dispose d'une commande par microprocesseur pour |'amortissement de la flexion
plantaire (mouvement du pied dans I'articulation de la cheville en direction de la plante du pied)
et la flexion dorsale (mouvement du pied dans I'articulation de la cheville en direction du dos du
pied).

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).
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La commande par microprocesseur de I'amortissement de la flexion plantaire et de la flexion dor-

sale permet d’'adapter le produit aux besoins individuels.

Pour cela, le produit est réglé par le personnel spécialisé a I'aide d'un logiciel de réglage.

Le produit dispose de MyModes pour les types de mouvement spécifiques (par ex. ski de

fond...). lls sont préréglés par I'orthoprothésiste a I'aide du logiciel de réglage et peuvent étre

activés au moyen de modeles de mouvements spécifiques, de I'application Cockpit ainsi que du

boitier de programmation (accessoire optionnel) (consulter la page 107).

De plus, si I'orthoprothésiste a procédé a cette configuration, il est possible de sélectionner un

mode complémentaire « Verrou de la cheville » permettant de bloquer la cheville du pied prothé-

tique dans la position actuelle.

En cas de défaut dans le systéme, le mode de sécurité permet un fonctionnement limité. Pour ce-

la, des parameétres de résistance prédéfinis par le produit sont réglés (consulter la page 114).

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 113).

Le systéme hydraulique commandé par microprocesseur présente les avantages sui-

vants :

* Rapprochement de la démarche a la démarche physiologique

* Position debout stable sur un sol plat et incliné

* Adaptation des caractéristiques du produit aux différents terrains, différentes inclinaisons des
terrains, situations de marche, vitesses de marche et hauteurs de talon

3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu
Le produit est exclusivement destiné a I'appareillage exoprothétique des membres inférieurs.

3.2 Domaine d’application
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 prodwt est recommandé pour le niveau de mobilité 2 (marcheur limité en exté-
6 rieur), le niveau de mobilité 3 (marcheur illimité en extérieur) et le niveau de mobili-
OG‘QQ té 4 (marcheur illimité en extérieur avec des exigences particulierement élevées).

Taille de pied [cm] 24 a 25 26 a 29
Poids max. du patient [kg] 100 125

3.3 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 présentant
une charge de choc supérieure a la normale (tennis, basketball, course a pied...) ou les sports
extrémes (escalade libre, parapente, etc.).

Pour obtenir des informations sur les conditions d’environnement autorisées, consultez les carac-
téristiques techniques (consulter la page 122).

Le produit est exclusivement prévu pour I'appareillage d'un seul patient. Le fabricant interdit
toute utilisation du produit sur une tierce personne.
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3.4 Durée d'’utilisation

Ce produit est une piece d'usure soumise a une usure naturelle. La durée d'utilisation diminue ou
s'allonge en fonction du degré de sollicitation de chacun. La durée d'utilisation maximale corres-
pondant au degré de sollicitation ne peut étre garantie que si les instructions d'utilisation sont
respectées.

Conformément a la norme ISO 22675, le fabricant a contrélé le produit en le soumettant a 2 mil-
lions de cycles de charge. Ceci correspond, en fonction du degré d’activité du patient, a une du-
rée d'utilisation de 2 a 3 ans.

3.5 Indications

* Pour les utilisateurs ayant subi une désarticulation du genou unilatérale et une amputation fé-
morale unilatérale

* Pour les utilisateurs ayant subi une amputation transtibiale unilatérale ou bilatérale

* L'utilisateur doit présenter les aptitudes physiques et mentales nécessaires a la perception
des signaux optiques/acoustiques et/ou des vibrations mécaniques

3.6 Qualification
Seul le personnel spécialisé formé a cet effet par Ottobock est autorisé a effectuer des appa-
reillages avec le produit.

4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

[/A'AVERTISSEMENT| 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.
|:| Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.

4.2 Structure des consignes de sécurité

/A PRUDENCE

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

| A AVERTISSEMENT

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 faites controler et certifier votre apti-
tude a la conduite par une instance agréée (pour des questions d'assurance).

» Respectez impérativement les directives légales en vigueur dans votre pays relatives a la
conversion du véhicule en fonction du type d'appareillage.
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| A AVERTISSEMENT

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.

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.

» Tenez compte des signaux d'avertissement/ de défaut et des affichages de défaut sur
I'écran du boitier de programmation (consulter la page 119) ainsi que du réglage
d'amortissement modifié en conséquence.

Manipulations des composants du systéme 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.

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 pieces 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.

\ 2 A2

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 prothese 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
['accumulateur.
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Infiltration de liquide dans les composants du systéeme

Chute occasionnée par un comportement inattendu du produit a la suite d'un dysfonctionne-

ment.

» Avec une enveloppe de pied intacte, la prothése est protégée contre les projections d'eau
de toutes directions. Elle n'est cependant pas protégée contre I'immersion, les jets d'eau et
la vapeur.

» En cas d'infiltration d'eau dans les composants du systeme, faites retirer I'enveloppe de
pied par votre orthoprothésiste et laissez sécher les composants. La prothése doit étre ap-
portée au service aprés-vente Ottobock agréé pour y étre controlée.

» En cas d'infiltration d'eau salée, I'enveloppe de pied doit étre retirée immédiatement par
votre orthoprothésiste. La prothese doit étre vérifiée par un SAV Ottobock agréé.

» N'utilisez pas le produit pour des protheses de bain.

Surcharge due a des activités inhabituelles

> 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.

» 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 pré-
sentant une charge de choc supérieure a la normale (tennis, basketball, course a pied...) ou
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 sert avant tout a assurer votre 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. Celui-ci enverra, le cas échéant, le produit a un SAV
Ottobock agréé.

\Y

Marques d’usure des composants du systéme

Chute occasionnée par une détérioration ou un dysfonctionnement du produit.

» Pour votre propre sécurité ainsi que pour des raisons de maintien de la sécurité du fonction-
nement et de la garantie, vous devez respecter les intervalles de révision prescrits.

AVIS |

Entretien non conforme du produit

Dégradation du produit due a I'utilisation de détergents inadaptés.

» Nettoyez le produit uniquement avec un chiffon humide et un savon doux (par ex. Ottobock
DermaClean 453H10=1).

AVIS |

Dégradation mécanique du produit
Modification ou perte de fonctionnalité due a une dégradation.
» Manipulez le produit avec précaution.
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» Tout produit endommagé doit étre vérifié afin de juger s'il est encore fonctionnel.

» En cas de modification ou perte de fonctionnalité, cessez d'utiliser le produit (voir dans le
présent chapitre le point « Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés lors
de I'utilisation »).

» Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. réparation, remplacement, contréle par
le service apres-vente du fabricant, etc.).

INFORMATION |

Lors de I'utilisation de composants exoprothétiques, des bruits liés aux fonctions de commande
hydraulique ou a des mouvements du composant dans I'enveloppe de pied sont susceptibles
d’étre émis. L'émission de bruits est normale et ne peut étre évitée. Elle ne pose généralement
aucun probleme. Il convient de faire examiner le composant par du personnel spécialisé agréé
par Ottobock dans les plus brefs délais si I'émission de ces bruits augmente de maniére frap-
pante au cours du cycle de vie du composant.

Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés lors de I'utilisation
Une réduction de la résistance de I'avant-pied ou un comportement modifié du déroulement sont
des signes perceptibles vous alertant d'une perte de fonctionnalité.

4.4 Remarques relatives a I’alimentation électrique / a la charge de I"accumulateur

Charge de la prothése pendant le port

> Chute si le patient marche avec le chargeur branché et reste pris dans ce dernier.

> Chute occasionnée par un comportement inattendu de la prothése a la suite d'un comporte-
ment d’amortissement modifié.

» Pour des raisons de sécurité, retirez votre prothése avant de la charger.

Chargement du produit avec un bloc d’alimentation / chargeur / cable de charge en-

dommagé

Chute occasionnée par un comportement inattendu du produit suite & une fonctionnalité de

charge insuffisante.

» Avant d'utiliser le bloc d'alimentation / chargeur / cable de charge, vérifiez s'il est endom-
magé.

» Remplacez les blocs d'alimentation / chargeurs / cables de charge endommagés.

AVIS |

Utilisation d’un bloc d’alimentation/chargeur non adapté

Détérioration du produit occasionnée par une tension, un courant ou une polarité inadéquats.

» Utilisez uniquement des blocs d'alimentation/chargeurs autorisés pour ce produit par
Ottobock (voir instructions d'utilisation et catalogues).

4.5 Remarques relatives au chargeur

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 péneétrent dans le produit.
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AVIS |

Sollicitation mécanique du bloc d’alimentation/chargeur

La charge ne peut pas étre effectuée correctement a la suite d'un dysfonctionnement.

» Protégez le bloc d'alimentation/chargeur des vibrations mécaniques ou des chocs.

» Avant chaque utilisation, vérifiez que le bloc d'alimentation/chargeur ne présente aucun
dommage visible.

AVIS |

Fonctionnement du bloc d’alimentation/chargeur hors de la plage de températures ad-

mise

La charge ne peut pas étre effectuée correctement a la suite d'un dysfonctionnement.

» Utilisez le bloc d'alimentation/chargeur uniquement pour la charge dans la plage de tempé-
ratures autorisée. Pour obtenir des informations sur la plage de températures autorisée,
consultez le chapitre « Caractéristiques techniques » (consulter la page 122).

AVIS |

Changements ou modifications apporté(e)s de son propre chef au chargeur

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.

4.6 Remarques relatives au séjour dans des endroits particuliers

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 les distances minimales suivantes par rapport aux ap-
pareils de communication HF :
* Téléphone portable GSM 850 / GSM 900 : 0,50 m
* Téléphone portable GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS : 0,35 m
* Téléphones sans fil DECT avec station de base : 0,18 m
* WLAN (routeurs, points d'acces...) : 0,11 m
* Appareils Bluetooth (produits d'autres marques non autorisés par Ottobock) : 0,11 m

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).
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» Lorsque vous franchissez des systémes antivol, des scanners corporels, des détecteurs de
métaux, soyez attentif au comportement d'amortissement modifié et inattendu du produit.

/\ PRUDENCE

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 122).

4.7 Consignes relatives a l'utilisation

/A PRUDENCE

Monter des escaliers

Chute occasionnée par un pied mal posé sur la marche d’escalier.

» Pour monter des escaliers, utilisez toujours la rampe et posez la plus grande partie de la
plante du pied sur la marche. Si seule la partie avant du pied est posée sur le bord de la
marche, la plaque des orteils pourrait se relever.

» 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 rampe et posez la plus grande partie de la
plante du pied sur la marche. Un déroulement du pied sur le bord de la marche n'est pas
nécessaire.

» Une prudence particuliére est préconisée lorsque vous descendez des escaliers en portant
des enfants.

/A 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.

» Tenez compte des signaux vibratoires a pulsations. Ces derniers vous signalent un risque
de surchauffe.

» Vous devez impérativement réduire I'activité dés que ces signaux vibratoires a pulsations
sont émis afin que I'unité hydraulique puisse refroidir.

» Lorsque le produit se trouve en mode de température trop élevée, aucune adaptation auto-
matique de I'amortissement n'a lieu sur les pentes ou escaliers. Une prudence particuliere
est donc préconisée notamment pendant la descente d’escaliers.

» Vous pouvez reprendre I'activité normalement lorsque les signaux vibratoires a pulsations
ont pris fin.

» 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 étre vérifié par un SAV Ottobock agréé.
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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.

vy

Utilisation du pied prothétique sans enveloppe de pied
Chute occasionnée par une glissade lors de la marche sur des sols glissants (carrelage).
» N'utilisez pas le pied prothétique sans I'enveloppe de pied prévue.

Utilisation du pied prothétique avec une enveloppe de pied détériorée

> Chute occasionnée par un comportement inattendu du produit a la suite d'un dysfonctionne-
ment.

Chute occasionnée par une rupture des pieces porteuses.

N'utilisez pas le pied prothétique avec une enveloppe de pied détériorée. Remplacez immé-
diatement les enveloppes de pied détériorées avant la prochaine utilisation.

vV

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 119) doivent étre respectés.

/A PRUDENCE

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 consulter votre orthoprothésiste sans tarder.

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. Votre interlocuteur est votre ortho-
prothésiste.

vy
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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 / de défaut (consulter la page 119).

» Cessez d'utiliser le produit dés I'apparition du message de sécurité.

» Le produit doit étre vérifié par un SAV Ottobock agréé. Votre interlocuteur est votre ortho-
prothésiste.

4.9 Consignes lors de l'utilisation d’un terminal mobile avec I’application Cockpit

/A PRUDENCE

Manipulation incorrecte du terminal

Chute occasionnée par un comportement d'amortissement modifié suite a I'activation inopinée

d’un MyMode.

» Faites-vous expliquer comment manipuler correctement le terminal avec I'application Cock-
pit.

/\ PRUDENCE

Changements ou modifications apportés de votre propre chef au terminal

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.

» Ne modifiez pas vous-méme le logiciel/micrologiciel du terminal, a I'exception des mises a
jour du logiciel/micrologiciel.

/A PRUDENCE

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 |

Destruction du terminal suite a une chute ou une pénétration d’eau

Dysfonctionnement du terminal.

P> Le cas échéant, faites sécher le terminal a température ambiante (au moins pendant 1 jour-
née).

» S'il n'est plus possible de revenir en mode de base a partir d'un MyMode, il est uniquement
possible de repasser dans le mode de base a I'aide d'un modéle de mouvement (consulter
la page 109) ou bien en appliquant/retirant le chargeur.

95



AVIS |

Non-respect de la configuration minimale requise pour Pinstallation de Papplication

Cockpit

Dysfonctionnement du terminal.

» Installez I'application Cockpit uniquement avec les systemes d'exploitation mentionnés dans
le chapitre « Configuration requise » (consulter la page 99). Les terminaux testés sont égale-
ment indiqués dans ce chapitre.

5 Fournitures et accessoires

Contenu de la livraison

¢ 1x Meridium 1B1-2

¢ 1x bloc d’alimentation 757L16*

* 1x chargeur pour C-Leg 4E50*

e 1x Bluetooth PIN Card 646C107

e 1xinstructions d'utilisation (utilisateur) 647G1332

e 1xinstructions d'utilisation (utilisateur) 647G1332=1

* Application Android « Cockpit 4X441-Andr=V*» a télécharger depuis le site web:
http://www.ottobock.com/cockpitapp

Accessoires

Les composants suivants ne sont pas compris dans la livraison et peuvent étre commandés sépa-

rément.

* 1x boitier de programmation 4X350
L'interface utilisateur est disponible dans les langues suivantes : allemand, anglais, espagnol,
frangais, italien, néerlandais, suédois

e 1x cable adaptateur en Y 757P48
Il permet la charge simultanée de plusieurs produits (par ex. 1B1-2 ; 1B1; 3B1/3B1=ST;
3B1-2/3B1-2=ST ; 3B5-X3/3B5-X3=ST ; 3C98-2/3C88-2 ; 3C98-3/3C88-3 ; 3C96-1/3C86-1)
avec le bloc d'alimentation 757L16*.

6 Charger ’accumulateur

Respectez les points suivants lors de la charge de I'accumulateur :

* La capacité de I'accumulateur complétement chargé suffit a couvrir les besoins quotidiens.

* |l est recommandé de recharger le produit pendant la nuit pour une utilisation quotidienne.

* Dans le cadre d'une utilisation quotidienne, I'unité de charge complete (bloc d'alimentation —
chargeur) peut également rester branchée en permanence dans la prise.

*  Pour bénéficier d'une durée de service maximum avec une charge de I'accumulateur, nous
recommandons de débrancher le chargeur du produit juste avant |'utilisation du produit.

* Avant la premiére 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 dans I'application Cockpit/sur le boitier de
programmation ainsi que grace au retournement de la prothése.
Si la connexion entre le chargeur et la prothese est coupée trop tot, I'affichage de I'état de
charge possible dans I'application Cockpit/sur le boitier de programmation ainsi que grace
au retournement de la prothése est susceptible de ne plus correspondre au niveau de charge
réel.

* Le bloc d'alimentation 757L16* et le chargeur 4E50* doivent étre utilisés pour charger
|"accumulateur.

* L’articulation de la cheville du pied prothétique est bloquée pendant la charge.

* En cas de non-utilisation du produit, I'accumulateur est susceptible de se décharger.
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6.1 Raccorder le bloc d’alimentation et le chargeur

[1]

1)

2)

4

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 péles 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 119).

6.2 Charger ’accumulateur de la prothése

1) Ouvrir la protection de la prise de charge.
2) Brancher le connecteur de charge a la prise de charge du produit.
INFORMATION : respecter le sens de branchement !
— Des signaux confirment que la connexion entre le chargeur et le
produit est correcte (consulter la page 121).
3) La 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.
— Un test automatique du systéme électronique, confirmé par des
signaux, est alors effectué (consulter la page 121).
5) Fermer la protection de la prise de charge.

6.3 Affichage de I’état de charge actuel

INFORMATION |

Pendant le processus de charge, |'état de charge ne peut pas étre affiché.
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1) Tournez la prothése de 180° (la plante du pied doit étre orientée
vers le haut).

2) Maintenez-la immobile et attendez les signaux sonores.
Pied prothétique avec articulation de genou :
Un signal sonore est émis env. 2 secondes plus tard pour
|"articulation de genou.
Un signal sonore est émis env. 4 secondes plus tard pour le
pied prothétique.
Pied prothétique sans articulation de genou :
Un signal sonore est émis env. 2 secondes plus tard pour le
pied prothétique.

Signal sonore Signal vibratoire Etat de charge de
I’accumulateur
Bx court Supérieur a 80 %
4x court De 66 % a 80 %
3x court De 51 % a 65 %
2x court De 36 % a 50 %
1x court 3x long De 20 % a 35 %
1x court 5x long Inférieur a 20 %
INFORMATION
Lors du réglage du parametre Volume dans |'application Cockpit ou boitier de programmation
sur « 0 », aucun signal sonore n'est émis (consulter la page 110).

Affichage de I’état de charge actuel via ’application Cockpit :
Si I'application Cockpit est lancée, |'état de charge actuel est affiché dans la ligne inférieure de
|"écran :

1. 38 % — Etat de charge de I'accumulateur du composant

actuellement connecté

Affichage de I’état de charge actuel sur le boitier de programmation :
Lorsque le boitier de programmation est activé et connecté, |'état de charge actuel s’affiche dans
la barre d'état :

1. B - Etat de charge de I'accumulateur de la prothése actuel-
lement connectée
¢ - Prothése en cours de chargement

2. 68 % - Etat de charge en pourcentage de |'accumulateur
de la prothése actuellement connectée
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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...).
L'application permet de modifier, dans une certaine mesure, le comporte-
ment du produit au quotidien (par exemple lors de I'accoutumance au pro-
duit). L'orthoprothésiste peut suivre ces modifications lors de la prochaine vi-
site a I'aide du logiciel de réglage.

>
\'4

ottobock.

| INFORMATION |
L'application Cockpit peut étre téléchargée gratuitement dans la boutique en ligne correspon-
dante.  Vous  trouverez  plus  d'informations sur le site  web  suivant:

http://www.ottobock.com/cockpitapp. Pour télécharger I'application Cockpit, il est également
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).

7.1 Configuration minimale requise

L'application Cockpit fonctionne sur les terminaux prenant en charge le systeme d’exploitation
Android a partir de la version 4.0.3.

Le fonctionnement a été testé sur les terminaux suivants :

* Samsung Galaxy S7, Galaxy S5, Galaxy S4 mini, Galaxy Sl mini, Galaxy Note I, Galaxy
Fame

* Sony Xperia Z, Xperia Z3, Xperia J

* HTC One, One mini

LG Optimus L9, Optimus F5, Optimus G2, G4

¢ Huawei Ascend P6, Ascend G500, P9 Lite

* Motorola Droid Razr Maxx, Moto X, Moto G, Moto G3

* Google Nexus 4, Nexus 5, Nexus 6

7.2 Premiére connexion entre I’application Cockpit et le composant

Avant la premiére connexion, vous devez respecter les points suivants :

* La fonction Bluetooth du composant doit étre activée.
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. 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 souhaitez, la
fonction Bluetooth de la prothése peut ensuite étre activée durablement (consulter la
page 112).

* La fonction Bluetooth du terminal doit étre activée.

* Le terminal ne doit pas se trouver en mode « avion » (mode hors ligne) pour lequel toutes les
connexions sans fil sont désactivées.

* Le terminal doit disposer d’une connexion Internet.

* Vous devez connaitre le numéro de série et le code PIN du composant a connecter. lls se
trouvent sur la Bluetooth PIN Card jointe. Le numéro de série commence par les lettres
« SN ».

INFORMATION

En cas de perte de la Bluetooth PIN Card sur laquelle se trouvent le code PIN et le numéro de
série du composant, contactez votre orthoprothésiste.
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7.2.1 Premier démarrage de P’application 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) Appuyez sur le bouton Ajouter composant.
— L'écran « Préparation » sur lequel le numéro de série du composant doit étre saisi appa-
rait.
4) Suivez les indications qui s'affichent ensuite a I'écran.
5) Une fois le code PIN 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.

7.3 Eléments de commande de I’application Cockpit

[N

= Appeler le menu de navigation (consulter la page 101)

O+ ottobock. 2. Produit
Produit changer 3 Le nom du composant peut étre modifié uniquement avec le
@1 —® logiciel de réglage.
1 Mode debase 2. ol 3. Si des connexions avec plusieurs composants sont enregis-
@ “J trées, vous pouvez naviguer entre les composants enregis-
A ! | trés en appuyant sur I'entrée Changer (consulter la
@ page 101).

4. MyModes configurés dans le logiciel de réglage.
Vous pouvez changer de mode en appuyant sur le symbole
correspondant et en confirmant avec « OK ».

5. Mode actuellement sélectionné

Etat de charge du composant.
Accumulateur du composant complétement chargé

100% _1. Mode de base 1 Accumulateur du composant déchargé

=1 L'état de charge actuel est également indiqué en %.

7. Affichage et désignation du mode actuellement sélectionné
(par ex. 1. Mode de base)

8. Connexion avec le composant établie

Connexion avec le composant coupée. Une tentative de

rétablissement automatique de la connexion est effectuée.

Jc
\
® O
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7.3.1 Menu de navigation de I’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

Nom du composant connecté

ottobock.

Produit

MyModes MyModes
Heel Height Retour au menu principal pour le changement de MyMode
) Heel Height

Fonctions Réglage de la hauteur du talon (consulter la page 103)
Paramétres Fonctions

] Appeler des fonctions supplémentaires du composant (p. ex.
Etat . . .

désactiver la fonction Bluetooth) (consulter la page 112)

Généralités

Paramétres

Modifier les réglages du mode sélectionné (consulter la

page 110)

Etat

Interroger I'état du composant connecté (consulter la page 113)
Gestion des composants

Ajouter, supprimer des composants (consulter la page 101)
Mentions légales / informations

Afficher les informations/mentions Iégales sur |'application
Cockpit

Gestion des composants

Mentions légales / informations

7.4 Gestion des composants

Cette application permet d'enregistrer au maximum des connexions avec quatre composants dif-
férents. Un composant ne peut toutefois étre connecté simultanément qu'a un seul terminal ou a
un seul boitier de programmation.

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) Sur I'écran suivant, appuyez sur le bouton « Ajouter composant ».
— L’écran « Préparation » sur lequel le numéro de série du composant doit étre saisi appa-
rait. Ce dernier commence par les lettres « SN ».
4) Suivez les indications qui s'affichent ensuite a I'écran.
5) Une fois le code PIN 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
opération peut durer jusqu’a une minute.
Le menu principal apparait ensuite avec le nom du composant connecté.

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 symbole @ du composant a supprimer.
— Le composant est alors supprimé.
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Connecter un composant avec plusieurs terminaux

La connexion d'un composant peut étre enregistrée dans plusieurs terminaux. Un seul termi-
nal/boitier de programmation ne peut toutefois étre connecté simultanément au composant ac-
tuel.

Si le composant est déja connecté a un autre terminal, I'information suivante s'affiche pendant
|"établissement de la connexion avec le terminal actuel :

» Appuyez sur le bouton OK.
Connecter a ce composant ? — La connexion avec le dernier terminal connecté est coupée
et une connexion est établie avec le terminal actuel.

Le composant était connecté a un
autre appareil. Etablir la connexion ?

Annuler OK

8 Utilisation

8.1 Régler la hauteur de talon

La hauteur de talon doit étre réglée sur un sol plat. Si le sol est incliné, la hauteur de talon mesu-
rée et donc le réglage du comportement d'amortissement seront incorrects.

Des talons trop hauts sont susceptibles d'entrainer un fonctionnement incorrect de la commande
du pied prothétique en raison d'un mouvement trop faible au niveau de I'articulation de la che-
ville. Ceci vaut tout spécialement pour les petits pieds, pour les talons décalés vers I'avant, pour
la descente d’escaliers et de pentes et pour la position debout sur un sol incliné vers le bas. Res-
pecter donc la hauteur de talon maximale indiquée dans le chapitre « Caractéristiques tech-
niques » (consulter la page 122).

8.1.1 Régler la hauteur de talon a Yaide d’un modéle de mouvement

1) Mettre les chaussures avec la nouvelle hauteur de talon.

2) Tendre le pied avec le pied prothétique sur le coté.

3) Balancer le pied 3 fois sur le c6té.
— Un signal sonore confirmant que le modele de mouvement a été reconnu est émis.

4) Poser les pieds a la méme hauteur et veiller a ce que le talon et la pointe du pied touchent le
sol.

5) Répartir le poids du corps de maniére égale sur les deux pieds.

— Un signal de confirmation est émis et indique que la nouvelle hauteur de talon a été enregis-
trée.
INFORMATION: Si aucun signal de confirmation n’est émis (aucun signal sonore par
ex.), cela signifie que la nouvelle hauteur de talon n’a pas pu étre enregistrée. Répéter
la mesure de la hauteur de talon.
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8.1.2 Régler la hauteur de talon avec I’application Cockpit

1) Le composant étant connecté et le mode de votre choix acti-
vé, appuyez sur le symbole = dans le menu principal.
— Le menu de navigation s’ouvre.

2) Appuyez sur I'entrée de menu « Heel Height ».

ottobock.

Produit
| 3) Suivez les instructions affichées sur I'écran.
MyModes . -

Y 4) Appuyez sur I'entrée « Régler la hauteur de talon ».
Heel Height 5) Suivez les indications qui s'affichent ensuite sur I'écran.
Fonctions
Paramétres
Etat

Généralités

Gestion des composants

Mentions légales / informations

8.1.3 Régler la hauteur de talon a I’aide du boitier de programmation

| INFORMATION |

Cette fonction n'est pas disponible pendant la charge de I'accumulateur de la prothése. Le
symbole @ s'affiche devant I'entrée de menu « Etat ».

note Control ﬂnote Control note Control

| N LT3 1 [ TE 1 [} I3 1
HIDE EATTERIE: £

TOTAL: 1747

FEGLAGE AFFAF. EATTERIE: &2 TOOTH: (OH

ottobock. ottobock. ottobock.

Dans le menu principal, sélectionner I'entrée de menu « Etat » 4 'aide des touches A, ¥ et
valider avec la touche l.

Sélectionner I'entrée de menu « Hauteur de talon » a I'aide des touches A, V.

Se tenir debout sur un sol plat et répartir le poids du corps de maniére égale sur les deux
pieds.

Lancer la mesure de la hauteur de talon en appuyant sur la touche l.

Un signal de confirmation est émis et indique que la nouvelle hauteur de talon a été enregis-
trée.

INFORMATION: Si aucun signal de confirmation n’est émis (aucun signal sonore par
ex.), cela signifie que la nouvelle hauteur de talon n’a pas pu étre enregistrée. Répéter
la mesure de la hauteur de talon.
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8.2 Modéles de mouvement en mode de base (mode 1)

8.2.1 Etre debout

8.2.2 Marcher

|

La fonction position debout intuitive détecte les situations dans lesquelles la
prothése est maintenue immobile en position debout. La prothése stabilise
|'utilisateur en évitant un basculement vers |'avant.

En cas de déroulement vers I'avant ou de soulévement de la prothese, le pas-
sage dans la fonction de marche s’effectue automatique et la fonction position
debout intuitive est automatiquement quittée.

Lors du passage de la marche a la position debout avec une immobilisation, la
jambe doit étre placée sous le corps et tendue, ou le poids du corps doit étre
appliqué au talon.

La fonction de décharge peut étre utilisée lors de la station debout (consulter
la page 107).

Les premiers pas avec la prothése doivent toujours étre effectués en présence
d'un personnel spécialisé formé.

La prothéese stabilise I'utilisateur pendant la phase d'appui. Le comportement

de déroulement s'adapte automatiquement a la vitesse de marche. Pendant la

phase pendulaire, |'abaissement de la pointe du pied est évité pour le maintien
de la garde au sol. Avant le contact avec le sol, I'amortissement de la prothése
est ajusté pour permettre une pose confortable et un contact avec le sol rapide
et complet.

8.2.3 S’asseoir / étre assis

z%

8.2.4 Se lever

z%
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S’asseoir

1) Poser les deux pieds cote a céte et a la méme hauteur.

2) Au cours du passage a la position assise, répartir le poids du corps de
maniére égale sur les jambes et utiliser les accoudoirs, si disponibles.

3) Déplacer les fesses en direction du dossier et fléchir le buste vers |'avant.

Position assise

La fonction de décharge peut étre utilisée en position assise. La pointe du

pied s'abaisse alors pour permettre une position plus naturelle du pied

(consulter la page 107).

1) Poser les pieds a la méme hauteur. Veiller a ce que le pied se trouve verti-
calement sous le genou ou soit poussé plus loin vers I'avant et a ce que le
poids du corps soit réparti de maniére égale sur les deux pieds.
INFORMATION: Si le pied prothétique est placé plus loin en arriére,
ne se trouvant ainsi plus verticalement sous le genou, ’articulation
de la cheville est alors bloquée.

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 maniere
égale sur les deux pieds.



8.2.5 Monter un escalier

Dés que le bas de la jambe est placé dans une position verticale, la prothése

stabilise I'utilisateur. Pour cela, tout basculement vers I'avant est évité. La

montée d'escaliers a pas alternés est possible uniquement si certaines condi-

tions physiques sont réunies. Cette fonction doit faire I'objet d'un entraine-

ment et d'une exécution ciblés.

1) Se tenir a la main courante avec une main.

2) Poser la jambe saine sur la premiére marche.

3) Ramener la jambe avec le pied prothétique et poser toute la surface du
pied sur la marche.

8.2.6 Descendre un escalier

il

Cette fonction doit faire I'objet d'un entrainement ciblé. Le systéme ne peut
étre activé correctement et permettre un déroulement contrélé que si la plante
du pied est posée correctement. Le mouvement doit étre réalisé en continu
afin d’assurer la fluidité du déroulement du mouvement.
Une fonction pour les escaliers peut étre activée a I'aide du logiciel de ré-
glage. Des informations plus détaillées sur la fonction escaliers se trouvent au
chapitre suivant.
1) Se tenir a la rampe avec une main.
2) Positionner la jambe avec le pied prothétique sur la marche de sorte que
toute la surface du pied soit posée sur la marche.
INFORMATION: Un déroulement du pied sur le bord de la marche
n’est pas nécessaire.
3) Poser le c6té controlatéral sur la marche suivante.
Vérifier alors si I'articulation de genou et le pied prothétique permettent de
réaliser ce mouvement.
4) Poser la jambe avec le pied prothétique deux marches plus loin.
5) A la fin de I'escalier, au moment du passage vers le sol plat, effectuer un
pas plus grand pour que le pied prothétique passe correctement de la
phase de descente d'escalier a la phase de marche normale.

8.2.6.1 Fonction escaliers

La fonction escaliers augmente I'angle de déroulement pour la descente d'escaliers. Cette fonc-
tion doit étre activée pour la descente d'escaliers a pas alternés. Cette fonction peut étre désacti-
vée si la descente d'escaliers a pas alternés n'est pas souhaitée. Pour plus d'informations sur
|'activation et la désactivation, consulter la page 111.

8.2.7 Descendre une pente

Dés le premier pas, le pied s'adapte a I'inclinaison de la pente, permettant
une pose du talon avec un abaissement de la pointe du pied de maniére a
pouvoir poser tout le pied lors du déroulement. Pour la marche avec une arti-
culation de genou prothétique, I'abaissement de la pointe du pied est limité.
Une fois le pied prothétique posé sur la pente, il convient de permettre le mou-
vement au niveau de I'articulation de genou lors de la pose du talon (yielding)
et de ne pas s'y opposer avec le genou. Ce qui permet a la prothése de re-
connaitre ce mouvement comme un mouvement de marche.
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8.2.8 Marcher a reculons

Pendant la marche a reculons, le pied permet une flexion plantaire a partir de
la phase d’appui. Lors de la pose des orteils effectuée ensuite, I'articulation
de la cheville autorise le mouvement dans le sens de la flexion dorsale jusqu’a
la position neutre.

8.2.9 Monter une pente

Dés le premier pas, le pied s'adapte a I'inclinaison de la pente et permet un
déroulement lors de la pose du talon ou du milieu du pied. Pour cela, la posi-
tion du bas de la jambe doit si possible étre presque perpendiculaire a la

pente et toute la plante du pied doit étre posée.

En cas de pose de |'avant-pied avec le bas de la jambe incliné (par ex. dans
les pentes tres abruptes), le pied est stabilisé en flexion dorsale et permet
d'élever le corps en toute stabilité.

8.2.10 Se tenir debout sur un sol incliné

II'n'y a pas de différence entre la position debout sur un sol incliné et la posi-
tion debout sur un sol plat. Le pied est stabilisé en flexion dorsale lorsque le
bas de la jambe est a la verticale. Appliquer le poids du corps sur le talon pour
abaisser I'avant-pied (par ex. en position debout sur un sol incliné vers le bas).
Pour continuer la marche sur un sol incliné vers le bas a partir de cette posi-
tion, effectuer I'un des mouvements suivants :

* Effectuer le premier pas avec le c6té appareillé.

* Déclencher un mouvement de déroulement ciblé avec le cété appareillé.
Le pied prothétique céde alors en flexion dorsale pour permettre un abais-
sement du centre de gravité du corps avant la pose du talon de I'autre
jambe.

La fonction de décharge peut étre utilisée lors de la station debout sur sol in-

cliné (consulter la page 107).

Le port de chaussures a talons limite |I'étendue de I'inclinaison. Dans certains

cas, il n'est donc pas possible de placer le bas de la jambe a la verticale.

8.2.11 Se mettre a genoux

Lorsque la jambe est inclinée vers I'arriére avec I'articulation, I'amortissement
de la flexion plantaire diminue et permet ainsi de fléchir le pied pour que le
bas de la jambe soit plus a plat par rapport au sol.
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8.2.12 Fonction de décharge

Lorsque le talon est immobile et chargé de fagon homogeéne pendant plus de
2 secondes, la pointe du pied s'abaisse afin de mettre le pied dans une posi-
tion plus naturelle.

Applications possibles : position assise avec le talon devant I'axe du genou,
station debout en étant adossé et station debout sur un sol incliné vers le bas.

8.3 MyModes
Avec le logiciel de réglage, I'orthoprothésiste peut activer et configurer des MyModes en plus du
mode de base. lls peuvent étre appelés au moyen du boitier de programmation ou d'un modéle
de mouvement. Pour cela, il faut que la commutation par modéles de mouvement soit activée par
I'orthoprothésiste avec le logiciel de réglage.

N\

)

Les MyModes sont prévus pour des types de mouvements ou de postures spécifiques (par ex.
pour jouer au golf). L'application Cockpit ou le boitier de programmation permettent d’effectuer
des adaptations (consulter la page 112).

8.3.1 Changement de MyMode avec ’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 ou
bien en appliquant/retirant le chargeur. Ensuite, la fonction Bluetooth est activée pendant envi-
ron 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 112).

INFORMATION |

Lors du réglage du parametre Volume dans I'application Cockpit ou boitier de programmation
sur « 0 », aucun signal sonore n'est émis (consulter la page 110).

Lorsqu’une connexion est établie avec une prothése, il est possible de changer de MyMode a
|'aide de I'application Cockpit.
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T 1) Dans le menu principal de I'application, appuyez sur le sym-
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.
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).

8.3.2 Commutation des MyModes par modéle de mouvement

INFORMATION

Lors du réglage du parametre Volume dans I'application Cockpit ou boitier de programmation
sur « 0 », aucun signal sonore n'est émis (consulter la page 110).

Informations relatives a la commutation

* La commutation et le nombre de modeles de mouvement doivent étre activés avec le logiciel
de réglage.

* Avant toute autre activité, toujours vérifier si le mode sélectionné correspond au type de mou-
vement souhaité.

Effectuer une commutation

1) Maintenir la jambe appareillée sous le corps.

2) Avec le talon du pied prothétique, tapoter vers I'arriere un obstacle solide (par ex. un mur) le
nombre de fois correspondant au MyMode configuré (MyMode 1 = 3 fois, MyMode 2 = 4 fois,
MyMode 3 = 5 fois). |l est également possible de tapoter contre la pointe de la chaussure de
la jambe controlatérale.

— 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.

3) Incliner le pied prothétique légérement vers I'arriere et appliquer le poids du corps sur
|"avant-pied.

INFORMATION: Si la flexion dorsale du pied prothétique est importante, le poids du

corps peut étre appliqué au talon.

— Un signal de confirmation est émis pour indiquer que le passage dans le mode correspon-
dant a été effectué (2 fois = MyMode 1, 3 fois = MyMode 2, 4 fois = MyMode 3).
INFORMATION: Si ce signal de confirmation n’est pas émis, cela signifie que le
poids n’a pas été appliqué au pied prothétique de maniére correcte ou qu’il I’a été
pendant une durée trop courte. Répéter I'opération pour effectuer le changement
correctement.

4) Décharger la jambe appareillée.

— Le changement de mode a eu lieu.

8.3.3 Activation du verrou de la cheville

| INFORMATION

Lors du réglage du parameétre Volume dans |'application Cockpit ou boitier de programmation
sur « 0 », aucun signal sonore n'est émis (consulter la page 110).
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Informations relatives a la commutation

* Le verrou de la cheville doit étre sélectionné comme MyMode dans le logiciel de réglage. Le
nombre de modéles de mouvement entrainant I'activation doit en outre étre paramétré dans le
logiciel de réglage.

* Avant toute autre activité, toujours vérifier si le mode sélectionné correspond au type de mou-
vement souhaité.

Effectuer une commutation

1) Maintenir la jambe appareillée sous le corps.

2) Avec le talon du pied prothétique, tapoter vers I'arriére un obstacle solide (par ex. un mur) le
nombre de fois correspondant au MyMode configuré (MyMode 1 = 3 fois, MyMode 2 = 4 fois,
MyMode 3 = 5 fois). Il est également possible de tapoter contre la pointe de la chaussure de
la jambe controlatérale.

— Un signal sonore et vibratoire est émis pour confirmer que le modéle de mouvement a été
reconnu.

3) Incliner le pied prothétique légéerement vers I'arriére et appliquer le poids du corps sur
|"avant-pied.

INFORMATION: Si la flexion dorsale du pied prothétique est importante, le poids du

corps peut étre appliqué au talon.

— Un signal de confirmation est émis pour indiquer que le passage dans le mode correspon-
dant a été effectué (2 fois = MyMode 1, 3 fois = MyMode 2, 4 fois = MyMode 3).
INFORMATION: Si ce signal de confirmation n’est pas émis, cela signifie que le
poids n’a pas été appliqué au pied prothétique de maniére correcte ou qu’il I’a été
pendant une durée trop courte. Répéter I'opération pour effectuer le changement
correctement.

4) Décharger la jambe appareillée.

— Le changement de mode a eu lieu.

5) Abaisser la jambe appareillée au cours des 2 secondes suivantes et adopter la position sou-
haitée pour I'angle de la cheville.

— Ala fin de ce laps de temps, un signal indiquant le blocage de la cheville est émis.

8.3.4 Retour au mode de base a partir d’'un MyMode

INFORMATION

Lors du réglage du paramétre Volume dans I'application Cockpit ou boitier de programmation
sur « 0 », aucun signal sonore n'est émis (consulter la page 110).

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 modele de mouvement.

* Il est possible a tout moment de repasser en mode de base (mode 1) en appliquant/retirant le
chargeur.

* Avant toute autre activité, toujours vérifier si le mode sélectionné correspond au type de mou-
vement souhaité.

Effectuer une commutation
1) Maintenir la jambe appareillée sous le corps.
2) Avec le talon du pied prothétique, tapoter vers |'arriére un obstacle solide au moins 3 fois,
mais pas plus de 5 fois.
— Un signal sonore et vibratoire est émis pour confirmer que le modéle de mouvement a été
reconnu.
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3)

8.4

Incliner le pied prothétique Iégérement vers |'arriere et appliquer le poids du corps sur

|"avant-pied.

INFORMATION: Si la flexion dorsale du pied prothétique est importante, le poids du

corps peut étre appliqué au talon.

— Un signal de confirmation est émis pour indiquer que le passage au mode de base a été
effectué.
INFORMATION: Si ce signal de confirmation n’est pas émis, cela signifie que le
poids n’a pas été appliqué au pied prothétique de maniére correcte ou qu’il I’a été
pendant une durée trop courte. Répéter Popération pour effectuer le changement
correctement.

Décharger la jambe appareillée.

Le changement de mode a eu lieu.

Avant le premier pas, toujours vérifier si le mode sélectionné correspond au type de mouve-

ment souhaité.

Modification des réglages de la prothése

En cas de connexion avec une prothése, les réglages du mode actif peuvent étre modifiés au
moyen de I'application Cockpit ou du boitier de programmation (accessoire optionnel).

INFORMATION

La
Si

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.

fonction Bluetooth de la prothése doit étre activée pour modifier les réglages de la prothése.
la fonction Bluetooth est désactivée, il est possible de I'activer en retournant la prothése ou

Informations relatives a la modification du réglage de la prothése
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Avant de modifier les réglages, toujours vérifier dans le menu principal de I'application Cock-
pit ou sur I'affichage du boitier de programmation (accessoire optionnel) si la prothése sou-
haitée est sélectionnée. La modification des parametres d'une autre prothése 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 prothese. 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.

Le réglage de I'orthoprothésiste se trouve au milieu de I'échelle graduée. Aprés des modifica-
tions, ce réglage peut étre rétabli en appuyant sur le bouton « Standard » (application Cock-
pit) ou en plagant le curseur au milieu (boitier de programmation).

La prothese doit étre réglée de fagon optimale a I'aide du logiciel de réglage. L'application
Cockpit ou le boitier de programmation (accessoire optionnel) ne servent pas au réglage de
la prothese par I'orthoprothésiste. Le boitier de programmation ou I'application permettent de
modifier, dans une certaine mesure, le comportement de la prothese au quotidien (par
exemple lors de I'accoutumance a la prothéese). L'orthoprothésiste peut suivre ces modifica-
tions a I'occasion de la prochaine visite a I'aide du logiciel de réglage.

Si les réglages d'un MyMode doivent étre modifiés, il est tout d'abord nécessaire de passer
dans ce MyMode.



8.4.1 Modification du réglage de la prothése via I’application Cockpit

Produit
MyModes
Fonctions
Parameétres
Etat
Généralités
Gestion des composants

Mentions légales / informations

ottobock.

1) Le composant étant connecté et le mode de votre choix acti-
vé, appuyer sur le symbole = dans le menu principal.
— Le menu de navigation s’ouvre.

2) Appuyer sur I'entrée de menu « Paramétres ».
— Une liste comportant les parametres du mode actuelle-

ment sélectionné apparait.

3) Effectuer le réglage du paramétre souhaité en appuyant sur
les symboles « < », « > »,
INFORMATION : le réglage de lorthoprothésiste est
marqué et peut étre rétabli en appuyant sur le bouton
« Standard » si le réglage a été modifié.

8.4.2 Vue d’ensemble des parameétres 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...).

Les paramétres suivants sont modifiables :

Parameétre - boitier |Plage avec le |Plage de ré- | Signification
de programmation logiciel de ré- | glage de
glage I’application -
/ du boitier
de program-
mation
Hauteur du son 1000 Hz — 1000 Hz — Hauteur du son (fréquence) du signal
4000 Hz 4000 Hz sonore pour les sons de confirmation
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).
Le réglage « 0 » permet de désactiver
les signaux sonores de confirmation.
Des signaux d'avertissement sont tou-
tefois émis en cas de défauts
(consulter la page 119).
Résist. talon 10 — 60 + 20 Amortissement de la flexion plantaire.

Vitesse de descente de I'avant-pied
lors de la mise en charge du talon.
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Parameétre - boitier |Plage avec le |Plage de ré- |Signification
de programmation logiciel de ré- | glage de
glage I’application -
/ du boitier
de program-
mation
Résis. déroulem. 110 — 170 +10 Ce paramétre définit la facilité du dé-
roulement.
Fonction escaliers MARCHE - MARCHE - L'activation de cette fonction a pour
ARRET ARRET effet I'augmentation de I'angle de dé-
roulement lors de la descente
d'escaliers. Pour cela, cette fonction
doit étre configurée dans le logiciel de
réglage.

8.4.3 Vue d’ensemble des parametres 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 golf. Aucune adaptation automatique du com-
portement d’amortissement n'a lieu dans les MyModes.

Les paramétres suivants sont modifiables dans les MyModes :

Parameétre Plage avec le | Plage de ré- | Signification
logiciel de ré- | glage de
glage P’application -
/ du boitier
de program-
mation
Résist. talon 0 — 195 + 20 Amortissement de la flexion plantaire.
Vitesse de descente de |'avant-pied
lors de la mise en charge du talon.
Résis. déroulem. 0 — 195 +10 Amortissement de la flexion dorsale.
Facilité a laquelle la valeur du para-
metre « Angle d’arrét » est atteinte ou
degré de résistance pour atteindre la
valeur du paramétre « Angle d'arrét ».
Angle d’arrét -200 — 200 +10 Angle de la cheville a partir duquel le
Affiché en in- | mouvement est bloqué dans le sens
créments de du déroulement (sens de la flexion
0,1° dorsale).

8.5 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 ou
bien en appliquant/retirant le chargeur. Ensuite, la fonction Bluetooth est activée pendant envi-
ron 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 112).
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8.5.1 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.
— Une fois la fonction Bluetooth activée, le symbole s'affiche sur I'écran.

8.6 Interrogation de I’état de la prothése

8.6.1 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.

8.6.2 Affichage d’état dans Papplication 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

8.6.3 Affichage d’état a I’écran du boitier de programmation (accessoire optionnel)

Entrée de menu Description Actions possibles

Jour : 1747 Compteur de pas journaliers Remettre a zéro le compteur
en validant le point de menu a
I'aide de la touche B

Total : 1747 Compteur de pas totaux Aucune

Batterie : 68 Etat de charge actuel de la Aucune
prothése en pourcentage

Bluetooth : Marche Fonction Bluetooth de la pro- | En confirmant le point de me-
thése activée ou désactivée nu avec la touche W, il est pos-

sible d’activer ou de désacti-
ver la fonction Bluetooth de la
prothése (consulter la

page 112).

9 Etats de fonctionnement complémentaires (modes)

9.1 Mode accumulateur déchargé
Des signaux sonores et vibratoires sont émis lorsque [|'état de charge disponible de
I'accumulateur tombe a 0 % (consulter la page 119). Pendant cette période, I'amortissement est
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réglé sur les valeurs du mode de sécurité. La prothése est ensuite arrétée. La charge du produit
permet de repasser en mode de base (mode 1) a partir du mode d'accumulateur déchargé.

9.2 Mode pendant la charge de la prothése
L’articulation de la cheville du pied prothétique est bloquée pendant la charge.

9.3 Mode de sécurité

Des qu'un défaut critique apparait dans le systéme (par ex. panne d'un signal de capteur) ou
lorsque I'accumulateur est déchargé, le produit passe automatiquement en mode de sécurité. Ce
dernier reste activé jusqu’a I'élimination du défaut.

En mode de sécurité, des valeurs d'amortissement préréglées sont activées. Cela permet a
|'utilisateur de marcher de maniére limitée, bien que le systéme ne soit plus actif.

Le passage en mode de sécurité est indiqué juste avant par des signaux sonores et vibratoires
(consulter la page 119).

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.

9.4 Mode de température trop élevée

En cas de surchauffe de I'unité hydraulique due a une activité accrue et ininterrompue (par ex.
longue descente d'une pente), I'amortissement s’accroit lorsque la température augmente afin de
compenser la surchauffe. Une fois que I'unité hydraulique a refroidi, le systéme repasse aux ré-
glages de I'amortissement qui étaient appliqués avant le passage au mode de température trop
élevée.

Le mode de température trop élevée est signalé par une courte vibration toutes les 5 secondes.

10 Nettoyage

1) En cas de salissures, nettoyez le produit avec un chiffon humide et du savon doux (par ex.
Ottobock Derma Clean 453H10=1).
Veillez a ce qu'aucun liquide ne pénétre dans le/les composant(s) du systeme.

2) Essuyez les produits a I'aide d'un chiffon ne formant pas de peluches et laissez sécher entié-
rement a l'air.

11 Maintenance

INFORMATION

L’enveloppe de pied du pied prothétique est prévue pour une durée d'utilisation d'environ un an
dans le cas d'un montage correct et d'une utilisation conforme. Les enveloppes de pied détério-
rées doivent étre remplacées immédiatement avant la prochaine utilisation du pied prothétique.

Pour votre propre sécurité ainsi que pour des raisons de maintien de la sécurité du fonctionne-
ment et de la garantie, il est recommandé de respecter des intervalles de révision réguliers. Ces
révisions comprennent le contrble des capteurs et le remplacement des piéces d'usure.

Pour la révision, il convient d’envoyer le produit avec le chargeur et le bloc d'alimentation a un
service apres-vente Ottobock agréé.

INFORMATION

Si un boitier de programmation (accessoire en option) a été fourni avec le produit, il doit égale-
ment étre envoyé avec le produit pour révision.
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12 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.

12.1 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.

12.2 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 qu'une dénomination n’est pas soumise aux droits d’un tiers.

12.3 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive européenne 93/42/CEE relative aux dispositifs
médicaux. Le produit a été classé dans la classe | sur la base des critéres de classification
d'apres I'annexe IX de cette directive. La déclaration de conformité a donc été établie par le fabri-
cant sous sa propre responsabilité, conformément a I'annexe VIl de la directive.

Le produit satisfait aux exigences de la directive européenne 1999/5/CE concernant les équipe-
ments hertziens et les équipements terminaux de télécommunications. L'évaluation de la confor-
mité a été effectuée par le fabricant conformément a I'annexe Il de la directive.

Le produit répond aux exigences de la directive RoHS 2011/65/UE du Parlement européen et du
Conseil du 08/06/2011 relative a la limitation de I'utilisation de certaines substances dangereuses
dans les équipements électriques et électroniques.

12.4 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.

iC

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.
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—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.

Responsible party:

Otto Bock Health Care, LP

3820 West Great Lakes Drive

Salt Lake City, Utah 84120-7205 USA

Phone + 1-801-956-2400

Fax + 1-801-956-2401

This device complies with RSS 210 of Industry Canada.

Operation is subject to the following two conditions:

(1) this device may not cause interference, and

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

L’ utilisation de ce dispositif est autorisée seulement aux conditions suivantes:

(1) il ne doit pas produire d'interference et

(2) I" utilisateur du dispositif doit étre prét a accepter toute interference radioélectrique regu,
méme si celle-ci est susceptible de compromettre le fonctionnement du dispositif.

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; consult Sa-
fety Code 6, obtainable from Health Canada’s website

http://www.hc-sc.gc.ca/rpb.

Responsible party:

Otto Bock Healthcare Canada Ltd.

5470 Harvester Road

L7L 5N5 Burlington, Ontario

Canada

Phone + 1-800-665-3327

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.

13 Annexes
13.1 Symboles utilisés

13.1.1 Symboles inscrits sur le produit

I Fabricant légal
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3

SN YYYY WW NNN

IP54

Conforme aux exigences selon « FCC Part 15 » (Etats-Unis)

Conforme aux exigences du « Radiocommunications Act » (Australie)

Rayonnement non ionisant

Il est interdit d'éliminer ce produit en tous lieux avec les ordures ménageres 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

Numéro de série

Protection contre la poussiére, protection contre les projections d'eau

13.1.2 Symboles figurant sur le boitier de programmation

]

LOT PPPP YYYY WW

)4
3

(@)

Fabricant légal

Numéro de lot

Il est interdit d’éliminer ce produit en tous lieux avec les ordures ménageres 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

Rayonnement non ionisant
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@ Conforme aux exigences selon « FCC Part 15 » (Etats-Unis)
@ Conforme aux exigences du « Radiocommunications Act » (Australie)

13.1.3 Symboles inscrits sur le chargeur

c € Déclaration de conformité conforme aux directives européennes applicables

Il est interdit d'éliminer ce produit en tous lieux avec les ordures ménageéres non
E triées. Une élimination non conforme aux dispositions en vigueur dans votre pays
s 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.

LotprPPYYYWW  Numéro de lot

13.2 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.

13.2.1 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

Lors du réglage du paramétre Volume dans |'application Cockpit ou boitier de programmation
sur « 0 », aucun signal sonore n'est émis (consulter la page 110).

Signal sonore | Signal vi- Action supplémentaire ef- | Evenement
bratoire fectuée
1 x court 1 x court Changement de mode avec | Changement de mode effectué
le boitier de programma- avec le boitier de programma-
tion/I'application tion/I'application
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Signal sonore

Signal vi-
bratoire

Action supplémentaire ef-
fectuée

Evénement

1 x court

1 x court

Tapotement avec le talon
pour le changement de
mode ou

3 balancements sur le coté
pour le réglage de la hauteur
du talon

Modéle de mouvement reconnu

1 x court

1 x court

Jambe appareillée chargée
et maintenue immobile pen-
dant 1 seconde pour le
changement de mode ou
pieds placés a la méme hau-
teur et poids réparti de ma-
niere homogeéne pour le ré-
glage de la hauteur de talon

Passage au mode de base
(mode 1) effectué.

2 x court

2 x court

Jambe appareillée chargée
et maintenue immobile pen-
dant 1 seconde

Passage au MyMode 1 (mode 2)
effectué.

3 x court

3 x court

Jambe appareillée chargée
et maintenue immobile pen-
dant 1 seconde

Passage au MyMode 2 (mode 3)
effectué.

13.2.2 Signaux d’avertissement/de défaut

Défaut survenu pendant l'utilisation

Signal sonore

Signal vibratoire

Evénement

3x long Etat de charge inférieur a4 25 %
5 x long Etat de charge inférieur 4 15 %
10 x long 10 x long Etat de charge 20 %

Signal sonore

Signal vibratoire

Evénement

Action nécessaire

1 x court, a un inter-

Unité hydraulique en

Réduire I'activité

valle de 5 secondes | surchauffe
env.
10 x court 10 x long Etat de charge de Charge de
0 % ["accumulateur
Passage en mode de
sécurité.
30 x long Intermittent pendant | Défaut grave Marche possible avec

5 minutes

par ex. panne des ac-
tionneurs de valves
Il se peut que le pas-
sage en mode de sé-
curité n'ait pas lieu.

des restrictions.

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
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Signal sonore

Signal vibratoire

Evénement

Action nécessaire

contrble par un orthopro-

ment chargé (ou la liaison avec le
produit est interrompue).

thésiste.
Défaut survenu pendant la charge du produit
DEL du |DEL du char- | Défaut Solutions
bloc geur
d’alime-
ntation
ﬁ o XNe) O Adaptateur de fiche spécifique au | Vérifier si I'adaptateur de fiche
O d'utilisati . ‘e bl
pays d'utilisation pas enclenché | spécifique au pays d'utilisation
complétement dans le bloc est enclenché complétement
d'alimentation dans le bloc d'alimentation.

Prise de courant ne fonctionne Vérifier la prise de courant a

pas |"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.

ﬁ OO O Connexion entre le chargeur et le | Vérifier si la fiche du cable de
bloc d’alimentation interrompue | 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.

L'accumulateur est compléte- Observer le signal de confirma-

e hNoeQ b o

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.
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Signal sonore

Défaut

Solutions

4 x court, ades 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 122).

Défaut apres le retrait du chargeur (défaut détecté lors du test automatique)

par ex. dépassement de l'intervalle
de révision, perturbation d'un signal
de capteur

Signal Signal Défaut Solutions
sonore | vibra-
toire
3 x court Défaut peu grave : Contacter Ottobock

I’application Cockpit

13.2.3 Messages d’erreur apparaissant a I’établissement de la connexion avec

Message d’erreur

Cause

Solution

Appareil non\ntrouvé

Aucune connexion n'a
pu étre établie, car au-
cun composant corres-
pondant au numéro de
série saisi n'a été trouvé.

tive de

Comparer le numéro de série saisi a celui
du composant et lancer une nouvelle tenta-

connexion.

Le composant était
connecté a un autre
appareil. Etablir la
connexion ?

Le composant était
connecté a un autre ter-
minal/boitier de pro-
grammation.

Pour couper la connexion initiale, appuyer
sur le bouton « OK ».

Pour maintenir la connexion initiale, ap-
puyer sur « Annuler ».

Une connexion actuelle
avec la prothese a été

Vérifier les points suivants :
Distance entre la prothése et le terminal

coupée. +  Etat de charge de I'accumulateur de la
prothése

* Fonction Bluetooth de la prothése acti-
vée ? (consulter la page 112)

* Si plusieurs prothéses ont été enregis-
trées, la bonne prothese a-t-elle été sé-
lectionnée ?

13.2.4 Signaux d’état
Chargeur raccordé
DEL du |DEL du char- | Evénement
bloc geur
d’alime-
ntation
Bloc d’alimentation et chargeur opérationnels
e NoeQ geurop
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Chargeur débranché

Signal | Signal Evénement
sonore |vibra-
toire
1xcourt |1xcourt |Testautomatique effectué avec succes. Le produit est prét a fonction-
ner.

Etat de charge de 'accumulateur

Chargeur

NhoeO

L'accumulateur est en cours de charge, son état de charge est inférieur a 50 %

SEeX Y0,

50 %

L'accumulateur est en cours de charge, son état de charge est supérieur a

NhoeQ®

rompue).

tions.

chargé.

duit est interrompue.

L'accumulateur est complétement chargé (ou la liaison avec le produit est inter-
Observer le signal de confirmation afin de pouvoir distinguer les deux situa-

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

Si ce signal sonore n'est pas émis, cela signifie que la connexion avec le pro-

14 Caractéristiques techniques

Conditions d’environnement

Stockage et transport dans |I'emballage
d’origine (=3 mois)

-20 °C/-4 °F a +40 °C/+104 °F

Stockage et transport sans emballage
(<48 heures)

-25 °C/-13 °F a +70 °C/+122 °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 +40 °C/+104 °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 1B1-2
Hauteur de talon maximale réglable 50 mm/2 inch
Flexion dorsale avec une hauteur de talon de 14,5°
1cm/0.39inch

Flexion plantaire avec une hauteur de talon de |22°
1cm/0.39 inch

Niveau de mobilité selon MOBIS 2-4
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Produit

Couleurs de I'enveloppe de pied

Translucide, beige, marron

Hauteur de systéme max. avec une hauteur de
talon de 2cm/ 0.79 inch

18,5 cm/7.28 inch

Classe de protection

1P54

Portée de la connexion Bluetooth avec le PC

max. 10 m/32 ft

Portée de la connexion Bluetooth avec le boi-
tier de programmation

max. 10 m/32 ft

Taille de pied [cm] 24 25 26 27 28 29

Poids max. du patient 100 kg / 125 kg / 125 kg /
220 Ibs 275 Ibs 275 Ibs

Poids max. avec enveloppe de pied Env. 1275g/ | Env. 1485g/ | Env. 1555 g/

45 oz 52 oz 55 oz

Accumulateur de la prothése

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

Durée de charge jusqu’a charge compléete de |8 heures

|'accumulateur

Comportement du pied prothétique pendant la
charge

L'articulation de la cheville du pied prothétique
est bloquée

Durée de fonctionnement de la prothése avec
charge compléte de I'accumulateur

1 jour en cas d'utilisation moyenne

Boitier de programmation

Référence 4X350
Cycles de charge (cycles de charge et dé- 300
charge) apres lesquels il reste au moins en-

core 80 % de la capacité d'origine de

I'accumulateur

Type d'accumulateur Li-lon
Durée de charge jusqu’a charge compléte de | 4 heures

I'accumulateur

Comportement du boitier de programmation
pendant la charge

e L’état de charge actuel de I'accumulateur
s'affiche a I'écran lorsque le boitier de pro-
grammation est désactivé.

* Lorsque le boitier de programmation est
activé, I'état de charge actuel de
I'accumulateur s'affiche également a la
place de I'écran de départ.

* Boitier de programmation
sans restrictions.

opérationnel

Durée de service avec charge complete de
I"accumulateur

Env. 2 mois en cas d'utilisation moyenne
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Application Cockpit

Référence

Cockpit 4X441-Andr=V*

Systémes d’exploitation pris en charge

A partir d'Android 4.0.3

Page Internet pour le téléchargement

http://www.ottobock.com/cockpitapp

Chargeur

Référence

4E50*

Transport et stockage dans I'emballage
d’'origine

-25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F

Stockage et transport sans emballage

-25 °C/-18 °F 4 +70 °C/+158 °F

Humidité relative de I'air de 93 % max., sans

condensation

Fonctionnement

0 °C/+32 °F a +40 °C/+104 °F

Humidité relative de I'air de 93 % max., sans

condensation

Tension d’entrée 12V =
Bloc d’alimentation
Référence 757L16*

Entreposage et transport dans I'emballage
d’'origine

-40 °C/-40 °F a +70 °C/+158 °F

Entreposage et transport sans emballage

-40 °C/-40 °F a +70 °C/+158 °F
Humidité relative de I'air de 10 % a 93 %,
sans condensation

Fonctionnement

0 °C/+32 °F a +40 °C/+104 °F

Humidité relative de I'air de 90 % max., sans

condensation

Tension d’entrée 100 V~ a 240 V~
Fréquence réseau 50 Hz 2 60 Hz
Tension de sortie 12V =
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1 Introduzione

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2017-05-09

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto.

» Farsiistruire sull'utilizzo corretto e sicuro del prodotto dal personale tecnico specializzato.

» In caso di domande sul prodotto (p. es. durante la messa in funzione, I'utilizzo, la manuten-
zione o in caso di funzionamento o eventi inaspettati) rivolgersi al personale tecnico specia-
lizzato. | dati di contatto del produttore sono disponibili sul retro della copertina.

» Conservare il presente documento.

Di seguito il prodotto "Meridium 1B1-2=*" viene denominato prodotto/componente/protesi/piede
protesico.

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:

Piastra di chiusura/collegamento
Cappuccio con presa di carica
Batteria

Molla della caviglia

Staffa del tallone

Asse della caviglia

Molla del tallone

Unita idraulica

Asse delle dita del piede

10 Piastra delle dita del piede

11. Telaio in carbonio

12. Sistema elettronico principale

©CONOORONR

2.2 Funzionamento

Questo prodotto é caratterizzato dall'ammortizzazione della flessione plantare (movimento del pie-
de nell'articolazione malleolare in direzione della pianta del piede) e della flessione dorsale (movi-
mento del piede nell'articolazione malleolare in direzione del dorso del piede) controllata median-
te microprocessore.

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 |'ammortizzazione controllata mediante microprocessore della flessione plantare e del-
la flessione dorsale, il prodotto puo essere adeguato al paziente in base alle sue esigenze.
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Il prodotto viene impostato mediante un software di regolazione dal personale tecnico.

Il prodotto presenta modalita aggiuntive MyMode per tipi di movimento speciali (ad es. sci di fon-
do, ...) che sono preimpostati dal tecnico ortopedico tramite il software di regolazione e possono
essere attivati tramite schemi di movimento dedicati, con |'applicazione Cockpit nonché mediante
un telecomando (accessorio opzionale) (v. pagina 148).

Se configurata dal tecnico ortopedico, si puo scegliere anche una modalita aggiuntiva "Blocco
caviglia" che blocca I'articolazione malleolare del piede protesico nella posizione attuale.

La modalita di sicurezza permette un funzionamento limitato in caso di guasto nel sistema. A tal fi-
ne vengono preimpostati sul prodotto parametri di resistenza predefiniti (v. pagina 155).

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 154).

Il sistema idraulico comandato mediante microprocessore ha i seguenti vantaggi:

* avvicinamento al passo fisiologico

» stare fermi in piedi su un terreno piano e in pendenza

* adeguamento delle caratteristiche del prodotto a diverse condizioni e inclinazioni del suolo, a
diverse situazioni e velocita di deambulazione, nonché a diverse altezze del tacco

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per la protesizzazione di arto inferiore.

3.2 Campo d'impiego

| 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-

Qm‘ mitate in ambienti esterni), per il grado di mobilita 3 (pazienti con capacita motorie

OWQ illimitate in ambienti esterni) e per il grado di mobilita 4 (pazienti con capacita mo-
G torie illimitate in ambienti esterni con esigenze particolarmente elevate).

Misura piede [cm] da 24 a 25 da 26 a 29
Peso corporeo max. [kg] 100 125

3.3 Condizioni d’impiego

Il prodotto & stato concepito per lo svolgimento di attivita quotidiane e non va utilizzato per attivita
particolari quali, ad esempio, attivita sportive con carico eccessivo (tennis, basket, corsa, ecc.) o
sport estremi (free climbing, parapendio, ecc.).

Le condizioni ambientali consentite sono descritte nel capitolo dedicato ai dati tecnici (v.
pagina 162).

Il prodotto & concepito esclusivamente per il trattamento di un solo paziente. Il produttore non
consente |'utilizzo del prodotto da parte di un'altra persona.

3.4 Durata di utilizzo

Il prodotto & soggetto ad usura che rientra nei limiti del normale consumo. La durata di utilizzo
puo accorciarsi o prolungarsi in base al livello di sollecitazione di ogni singolo individuo. Soltanto
rispettando le istruzioni per |'uso € possibile raggiungere la durata di utilizzo massima corrispon-
dente al livello di sollecitazione.

Il prodotto & stato sottoposto dal produttore a 2 milioni di cicli di carico, in conformita alla norma
ISO 22675. Cio corrisponde, a seconda del livello di attivita del paziente, ad un periodo di utilizzo
di 2 - 3 anni.
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3.5 Indicazioni

* Per utenti con disarticolazione di ginocchio e amputazione transfemorale unilaterali

* Per utenti con amputazione transtibiale unilaterale o bilaterale

* L'utente deve disporre dei requisiti fisici e mentali per poter riconoscere i segnali ottici/acusti-
ci e/o le vibrazioni meccaniche

3.6 Qualifica
Il trattamento con il prodotto puo essere effettuato esclusivamente da personale specializzato, au-
torizzato dalla Ottobock dopo la partecipazione al relativo corso di formazione.

4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

Avvertenza relativa a possibili gravi pericoli di incidente e lesioni.
Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[AvVISO | Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

4.2 Struttura delle indicazioni per la sicurezza

/A CAUTELA

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

| A AVVERTENZA

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 protesizzazione
vigenti nei rispettivi paesi.

| A AVVERTENZA

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 e/o di errore, i messaggi d'errore sul display del teleco-
mando (v. pagina 159) e la relativa modifica dell'impostazione dell'azione ammortizzante.

/\ CAUTELA

Modifiche ai componenti del sistema 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 & 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.

/\ 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.

vVVV VYV

/A 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

Penetrazione di liquidi nei componenti del sistema

Caduta dovuta a un comportamento inaspettato del prodotto a seguito di malfunzionamento.

» La protesi con un rivestimento cosmetico intatto & protetta contro spruzzi d'acqua da qual-
siasi direzione. Non é tuttavia protetta contro immersione, forti getti d'acqua e vapore.

» Se dell'acqua penetra nei componenti del sistema, far rimuovere il rivestimento cosmetico
dal tecnico ortopedico e lasciar asciugare i componenti. Inviare la protesi al centro di assi-
stenza Ottobock autorizzato per una verifica.

» Se dell'acqua salata penetra nei componenti del sistema, far rimuovere immediatamente il ri-
vestimento cosmetico dal tecnico ortopedico. La protesi deve essere controllata da un cen-
tro assistenza Ottobock autorizzato.

» Non utilizzare il prodotto per protesi da bagno.
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/\ CAUTELA

Sovraccarico dovuto ad attivita particolari

> 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 quali, ad esempio, attivita sportive con carico eccessivo (tennis, basket,
corsa, ecc.) o sport estremi (free climbing, parapendio, ecc.).

» |l corretto impiego del prodotto e dei suoi componenti non solo ne aumenta la durata opera-

tiva, ma & fondamentale per la vostra 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 autorizzato Ottobock.

/\ CAUTELA

Segni di usura sui componenti del sistema

Caduta dovuta a danno o malfunzionamento del prodotto.

» A tutela della propria sicurezza e a salvaguardia della sicurezza di funzionamento e della ga-
ranzia, € necessario rispettare gli intervalli di manutenzione indicati.

i

Cura non appropriata del prodotto

Danni del prodotto dovuti all'utilizzo di detergenti non appropriati.

» Pulire il prodotto esclusivamente con un panno umido e un sapone delicato (ad es.
Ottobock DermaClean 453H10=1).

AWVISO |

Danno meccanico del prodotto

Cambiamento o perdita di funzionalita dovuti a danneggiamento.

» Utilizzare il prodotto con cura.

» In caso di prodotto danneggiato controllarne il funzionamento e le possibilita di utilizzo.

» Non utilizzare piu il prodotto in caso di cambiamento o perdita di funzionalita (vedere "Segni
di cambiamento o perdita di funzionalita durante |'utilizzo" in questo capitolo).

» Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (ad es. riparazione, sostituzione, controllo
da parte del servizio assistenza al cliente del produttore, ecc.).

INFORMAZIONE

Durante ['utilizzo di componenti esoprotesici il funzionamento dell'unita di controllo idraulica o
movimenti del componente nel rivestimento cosmetico possono essere causa di rumori. La ge-
nerazione di rumori &€ normale e inevitabile. Solitamente non comporta alcun problema. Se tutta-
via si riscontrasse un evidente aumento dei rumori durante il ciclo operativo del componente, lo
si dovrebbe far controllare tempestivamente da personale specializzato autorizzato da Ottobock.

Segni di cambiamento o perdita di funzionalita durante I'utilizzo
Una minore resistenza dell'avampiede o una flessione plantare diversa sono chiari indizi di perdi-
ta di funzionalita.
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4.4 Indicazioni sull'alimentazione elettrica / Carica della batteria

/A CAUTELA

Carica della protesi indossata

> Pericolo di restare impigliati nel caricabatteria camminando.

> Caduta per comportamento inatteso della protesi a seguito del cambiamento dell'azione am-
mortizzante.

» Per motivi di sicurezza non indossare la protesi durante il processo di carica.

/\ CAUTELA

Caricamento del prodotto con alimentatore/caricabatteria/cavo del caricabatteria dan-

neggiato

Caduta a causa di comportamento inaspettato del prodotto per stato di carica insufficiente.

» Prima dell'utilizzo controllare la presenza di eventuali danni su alimentatore/caricabatte-
ria/cavo del caricabatteria.

» Sostituire gli alimentatori/i caricabatteria/i cavi dei caricabatteria danneggiati.

AVVISO |

Utilizzo di alimentatore/caricabatteria errato

Danni al prodotto dovuti a tensione, corrente o polarita errata.

» Utilizzare solo alimentatori/caricabatteria approvati per questo prodotto da Ottobock (vedere
istruzioni per I'uso e cataloghi).

4.5 Indicazioni sul caricabatteria

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.

i

Sollecitazione meccanica dell'alimentatore/caricabatteria

La funzione di ricarica non sara perfetta a seguito di un malfunzionamento.

» Non esporre |'alimentatore/caricabatteria a vibrazioni meccaniche o urti.

» Verificare la presenza di danni visibili prima di ogni impiego dell'alimentatore/caricabatteria.

| AVVISO_

Impiego dell'alimentatore/caricabatteria al di fuori del campo di temperatura ammesso

La funzione di ricarica non sara perfetta a seguito di un malfunzionamento.

» Utilizzare I'alimentatore/caricabatteria per caricare le batterie solo in un campo di temperatu-
ra ammesso. L'intervallo delle temperature consentito € riportato nel capitolo "Dati tecnici"
(v. pagina 162).

AWVISO |

Variazioni o modifiche apportate al caricabatteria di propria iniziativa

La funzione di ricarica non sara perfetta a seguito di un malfunzionamento.

» Far eseguire variazioni e modifiche esclusivamente da personale tecnico autorizzato
Ottobock.
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4.6 Indicazioni per la permanenza in determinate aree

/A 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 di rispettare le seguenti distanze minime da questi apparecchi di comunicazione
ad alta frequenza:
« telefono cellulare GSM 850 / GSM 900: 0,50 m
« telefono cellulare GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,35 m
« telefoni DECT cordless incl. stazione base: 0,18 m
* WLAN (router, access point,...): 0,11 m
« dispositivi Bluetooth (prodotti di altri produttori non approvati da Ottobock): 0,11 m

/A CAUTELA

Permanenza in prossimita di fonti di interferenza elettromagnetica intense (ad es. siste-
mi antifurto, rilevatori di oggetti metallici)

Caduta a causa di comportamento inaspettato del prodotto a seguito di un'interferenza nella co-
municazione interna dei dati.

» Evitare la permanenza 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 tali permanenze fossero inevitabili, 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.

v

/\ CAUTELA

Permanenza in aree al di fuori del campo di temperatura ammesso
Caduta dovuta alla rottura di componenti portanti o al malfunzionamento del prodotto.
» Evitare la permanenza in aree al di fuori del campo di temperatura ammesso (v. pagina 162).

4.7 Indicazioni per l'utilizzo

/\ CAUTELA

Salire le scale

Caduta dovuta a un appoggio erroneo del piede sul gradino.

Salendo le scale utilizzare sempre il corrimano e poggiare gran parte della pianta del piede
sul gradino. Se si appoggia solo la parte anteriore del piede sul gradino, la piastra delle dita
del piede potrebbe piegarsi all'indietro.

» Occorre adottare particolare prudenza salendo le scale con un bambino in braccio.

v

/A CAUTELA

Scendere le scale
Caduta dovuta a un appoggio erroneo del piede sul gradino a seguito di cambiamento dell'azio-
ne ammortizzante.
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» Scendendo le scale utilizzare sempre il corrimano e poggiare gran parte della pianta del pie-
de sul gradino. Non & necessario ruotare il piede sopra il bordo del gradino.
» Occorre adottare particolare prudenza scendendo le scale con un bambino in braccio.

/A CAUTELA

Surriscaldamento dell'unita idraulica dovuto ad attivita ininterrotta e accumulo di sforzo

(ad. esempio percorrendo a lungo un terreno in discesa)

Caduta dovuta a un comportamento inaspettato del prodotto a seguito di commutazione alla mo-

dalita di sovratemperatura.

> Prestare attenzione ai segnali a vibrazione intermittenti. Segnalano il pericolo di surriscalda-
mento.

» Non appena si avvertono questi segnali a vibrazione intermittenti, ridurre |'attivita in corso
per consentire il raffreddamento dell'unita idraulica.

» Se il prodotto si trova in modalita sovratemperatura, |I'ammortizzazione non verra adeguata
automaticamente durante la deambulazione su rampe o scale. Occorre quindi adottare parti-
colare prudenza nello scendere le scale.

» 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 |'attivita, si puo causare un
grave surriscaldamento dell'unita idraulica e, in casi estremi, un danno al prodotto. In tale
eventualita, il prodotto deve essere controllato da un centro assistenza Ottobock autorizzato.

/A 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.

vy

/\ CAUTELA

Utilizzo del piede protesico senza rivestimento cosmetico
Pericolo di caduta per perdita di presa su terreni scivolosi (piastrelle).
» Non utilizzare il piede protesico senza il relativo rivestimento cosmetico.

/\ CAUTELA

Utilizzo del piede protesico con un rivestimento cosmetico danneggiato

> Caduta dovuta a un comportamento inaspettato del prodotto a seguito di malfunzionamento.

> Caduta dovuta alla rottura di componenti portanti.

» Non utilizzare il piede protesico con un rivestimento cosmetico danneggiato. | rivestimenti
cosmetici danneggiati devono essere sostituiti tempestivamente prima dell'utilizzo successi-
vo.
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4.8 Indicazioni sulle modalita di sicurezza

/A 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 159).

/A 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 del cambiamento dell'azione ammor-
tizzante.

» Non continuare a utilizzare il prodotto difettoso.

» Consultare subito il tecnico ortopedico.

/\ CAUTELA

Modalita di sicurezza non disattivabile

Caduta per comportamento inatteso del prodotto a seguito del 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. Rivolgersi
al proprio tecnico ortopedico.

A CAUTELA

Segnalazione di sicurezza (vibrazione costante)

Caduta per comportamento inatteso del prodotto a seguito del cambiamento dell'azione ammor-

tizzante.

» Osservare i segnali di avvertimento e di errore (v. pagina 159).

» Non continuare a utilizzare il prodotto dopo che ¢ stata emessa una segnalazione di sicurez-
za.

» |l prodotto deve essere controllato da un centro assistenza Ottobock autorizzato. Rivolgersi
al proprio tecnico ortopedico.

4.9 Indicazioni sull'utilizzo di un terminale mobile con I'applicazione Cockpit

/\ CAUTELA

Utilizzo improprio del terminale

Caduta per cambiamento dell'azione ammortizzante a seguito di un passaggio inatteso a una
modalita MyMode.

» Richiedere istruzioni sul corretto utilizzo del terminale con I'applicazione Cockpit.

/A CAUTELA

Variazioni o modifiche apportate autonomamente al terminale

Caduta per cambiamento dell'azione ammortizzante a seguito di un passaggio inatteso a una
modalita MyMode.

» Non apportare autonomamente modifiche all'hardware del terminale.
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» Non apportare autonomamente modifiche al software/firmware del terminale che non siano
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.

AWVISO |

Danno irreversibile al terminale dovuto a caduta o penetrazione di acqua

Malfunzionamento del terminale.

» In tale evenienza, lasciare asciugare il terminale a temperatura ambiente (per almeno 1 gior-
no).

» Qualora il passaggio da una modalita MyMode alla modalita di base non sia piu possibile, &
possibile riportare il componente alla modalita di base tramite uno schema di movimento (v.
pagina 150) o collegando/scollegando il caricabatteria.

| AVVISO.

Inosservanza dei requisiti di sistema per l'installazione dell'applicazione Cockpit

Malfunzionamento del terminale.

> Installare |'applicazione Cockpit solo sui sistemi operativi riportati al capitolo "Requisiti di si-
stema" (v. pagina 140). Anche i terminali testati sono elencati al capitolo indicato.

5 Fornitura e accessori

Fornitura

e 1 Meridium 1B1-2

e 1 alimentatore 757L16*

* 1 caricabatteria per C-Leg 4E50*

* 1 Bluetooth PIN Card 646C107

* 1libretto di istruzioni per |'uso (utente) 647G1332

* 1 libretto di istruzioni per I'uso (utente) 647G1332=1

* Applicazione "Cockpit 4X441-Andr=V*" Android scaricabile dal sito:
http://www.ottobock.com/cockpitapp

Accessori

| seguenti componenti non sono compresi nella fornitura e possono essere ordinati separatamen-

te:

* 1 Telecomando 4X350
L'interfaccia utente & disponibile nelle seguenti lingue: tedesco, inglese, francese, italiano,
spagnolo, olandese, svedese

e 1 cavo adattatore a Y 757P48
Il cavo adattatore serve per caricare contemporaneamente diversi prodotti (ad es. 1B1-2;
1B1; 3B1/3B1=ST; 3B1-2/3B1-2=ST; 3B5-X3/3B5-X3=ST; 3C98-2/3C88-2; 3C98-3/3C88-3;
3C96-1/3C86-1) con I'alimentatore 757L16*.
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6 Carica della batteria
Durante la ricarica della batteria, tenere presente i seguenti punti:

6.1

138

La capacita della batteria completamente carica & sufficiente a coprire il fabbisogno giornalie-
ro.

Per I'utilizzo quotidiano si consiglia di caricare il prodotto ogni giorno.

Per I'utilizzo quotidiano, I'intera unita di carica (alimentatore e caricabatteria) puo restare co-
stantemente attaccata alla presa di corrente.

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 l'indicatore dello stato di carica viene calibrato tramite I'applicazione Cockpit/il teleco-
mando ed anche tramite la rotazione della protesi.

Se il collegamento tra il caricabatteria e la protesi viene interrotto troppo presto, |'indicazione
dello stato di carica tramite I'applicazione Cockpit/il telecomando ed anche tramite la rotazio-
ne della protesi potrebbe non corrispondere allo stato di carica attuale.

Per ricaricare la batteria sono necessari I'alimentatore 757L16* e il caricabatteria 4E50*.
Durante il processo di carica, |'articolazione malleolare del piede protesico € bloccata.

Se il prodotto non viene utilizzato la batteria pud scaricarsi.

Collegamento di alimentatore e caricabatteria

Spingere |'adattatore del connettore, specifico per il paese di utilizzo, sull'alimentatore sino a

bloccarlo in sede (v. fig. 1).

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.

— Si illuminano 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 159).



6.2 Carica della batteria della protesi

1) Aprire il rivestimento della presa di carica.
2) Inserire il connettore di carica nella presa di carica del prodotto.
INFORMAZIONE: osservare la direzione d'inserimento!
— Il corretto collegamento del caricabatteria al prodotto viene indi-
cato tramite segnali di risposta (v. pagina 161).
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.
— |l sistema elettronico esegue un'autodiagnosi che viene confer-
mata da segnali di risposta (v. pagina 161).
5) Richiudere il rivestimento della presa di carica.

6.3 Indicazione dello stato di carica attuale

| INFORMAZIONE |

Durante il processo di carica non € possibile visualizzare lo stato di carica.

1) Girare la protesi di 180° (la pianta del piede deve essere rivolta
Pl verso |'alto).
2) Tener ferma la protesi e attendere i segnali acustici.
Piede protesico con articolazione di ginocchio:
Il segnale acustico per |'articolazione di ginocchio viene emesso
dopo circa 2 secondi.
Il segnale acustico per il piede protesico viene emesso dopo cir-

ca 4 secondi.
\\ Piede protesico senza articolazione di ginocchio:
Il segnale acustico per il piede protesico viene emesso dopo cir-
ca 2 secondi.
Segnale acustico Segnale a vibrazione Stato di carica della batteria
5 segnali brevi superiore all'80%
4 segnali brevi dal 66% all'80%
3 segnali brevi dal 51% al 65%
2 segnali brevi dal 36% al 50%
1 segnale breve 3 segnali lunghi dal 20% al 35%
1 segnale breve 5 segnali lunghi inferiore al 20%
INFORMAZIONE
Se nella applicazione Cockpit o nel telecomando il parametro Volume viene impostato su 'O
non viene emesso nessun segnale acustico (v. pagina 151).

Indicazione dello stato di carica attuale tramite I'applicazione Cockpit
Se |'applicazione Cockpit € avviata, lo stato di carica corrente viene visualizzato sullo schermo,
nella riga in basso:
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1. 471 38% - Stato di carica della batteria del componente
protesico collegato in questo momento

Indicazione dell'attuale stato di carica tramite il telecomando:
Quando il telecomando € acceso e collegato, |'attuale stato di carica viene visualizzato nella riga
dello stato:

1. B - Stato di carica della batteria della protesi collegata in
questo momento
€ - la protesi e sotto carica

2. 68% - Stato di carica della batteria della protesi collegata in
questo momento espresso in percentuale

7 Applicazione Cockpit

Mediante |'applicazione Cockpit & possibile eseguire la commutazione dalla
modalita di base alle modalita MyMode preconfigurate. Inoltre, & possibile ri-
chiamare informazioni sul prodotto (contapassi, stato di carica della batteria,
ecc.).

Tramite I'applicazione & possibile, durante I'uso quotidiano, modificare il
comportamento del prodotto in una determinata misura (ad esempio, durante
il periodo di adattamento al prodotto). Il tecnico ortopedico, in occasione del-
la successiva visita, potra rintracciare le modifiche effettuate tramite il soft-
ware di regolazione.

>
\'4

ottobock.

INFORMAZIONE

L'applicazione Cockpit puo essere scaricata gratuitamente dal proprio store online. Per ulteriori
informazioni consultare il seguente sito internet: http://www.ottobock.com/cockpitapp. Per sca-
ricare |'applicazione Cockpit, & anche possibile scannerizzare con il terminale 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).

7.1 Requisiti di sistema

Il funzionamento dell'applicazione Cockpit & garantito su terminali che supportano il sistema ope-
rativo Android a partire dalla versione 4.0.3.

Sui seguenti terminali ne ¢ stata testata la funzionalita:

* Samsung Galaxy S7, Galaxy S5, Galaxy S4 mini, Galaxy SlII mini, Galaxy Note Il, Galaxy
Fame

* Sony Xperia Z, Xperia Z3, Xperia J

* HTC One, One mini

LG Optimus L9, Optimus F5, Optimus G2, G4

¢ Huawei Ascend P6, Ascend G500, P9 Lite

* Motorola Droid Razr Maxx, Moto X, Moto G, Moto G3

* Google Nexus 4, Nexus 5, Nexus 6

140



7.2 Primo collegamento tra I'applicazione Cockpit e il componente
Prima di eseguire il primo collegamento, tenere presente i seguenti punti:

la funzione Bluetooth del componente deve essere accesa.

Se il Bluetooth e spento, puo essere attivato girando la protesi (la pianta del piede deve esse-
re rivolta verso I'alto) o collegando/scollegando il caricabatteria. |l Bluetooth rimane in questo
modo attivo per la durata di circa 2 minuti. Durante questo lasso di tempo |'applicazione deve
essere avviata e il collegamento deve essere instaurato. Se lo si desidera, & possibile anche
attivare il Bluetooth della protesi permanentemente (v. pagina 153).

Il Bluetooth del terminale deve essere acceso.

Il terminale non deve trovarsi in modalita "aerea" (offline), in cui tutti i collegamenti radio sono
disattivati.

Il terminale deve presentare una connessione internet.

Si deve avere a disposizione il numero di serie e il codice PIN del componente da collegare.
Questi si trovano sulla Bluetooth PIN Card fornita in dotazione. |l numero di serie inizia con le
lettere "SN".

INFORMAZIONE

In caso di smarrimento della Bluetooth PIN Card, sulla quale sono riportati il codice PIN e il nu-
mero di serie del componente, contattare il proprio tecnico ortopedico.

7.2.1 Primo avvio dell'applicazione Cockpit

1)

2)

Cliccare sul simbolo dell'applicazione Cockpit (E).

— Viene visualizzato il contratto di licenza con |'utente finale (EULA).

Accettare il contratto di licenza (EULA) cliccando sul pulsante Accetta. Se il contratto di li-

cenza (EULA) non viene accettato, |'applicazione Cockpit non potra essere utilizzata.

— Compare la schermata di benvenuto.

Cliccare sul pulsante Aggiungi componente.

— Compare la schermata "Preparazione" in cui si deve inserire il numero di serie del com-
ponente.

Seguire le ulteriori istruzioni visualizzate sullo schermo.

Dopo aver inserito il codice PIN 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 pu6 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.
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7.3 Comandi dell'applicazione Cockpit

n + 0 18357

| = ottobock.
Prodotto Cambia —>
— —_—

1.Modalita di base 2. Golf
S
e

Q@ ® 99

Jc

RS

dEm] 100% 1.Modalita di base (1)

1. = Richiamare il menu di navigazione (v. pagina 142)

2. Prodotto
Il nome del componente pud essere modificato solo tramite
il software di regolazione.

3. Se sono stati memorizzati piu collegamenti con vari compo-
nenti, € possibile passare da un componente all'altro clic-
cando sulla voce Cambia (v. pagina 143).

4. Modalita MyMode configurate tramite il software di regola-
zione.

Commutazione della modalita con clic sul relativo simbolo e
conferma con clic su "OK".

5. Modalita attualmente selezionata

6. Stato di carica del componente.

4] Batteria del componente completamente carica
1] Batteria del componente scarica
Lo stato di carica corrente viene indicato in %.

7. Indicazione e denominazione della modalita attualmente se-
lezionata (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.

7.3.1 Menu di navigazione dell'applicazione Cockpit

ottobock.

Prodotto
MyModes
Heel Height
Funzioni
Impostazioni
Stato

Informazioni generali
Gestisci componenti

Informazioni legali/Info
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Cliccando sul simbolo = nei menu viene visualizzato il menu di
navigazione. In questo menu ¢ possibile eseguire ulteriori impo-
stazioni del componente collegato.

Prodotto

Nome del componente collegato

MyModes

Ritorno al menu principale per passare a un'altra modalita My-
Mode

Heel Height

Impostazione dell'altezza del tacco (v. pagina 144)

Funzioni

Richiamo delle funzioni supplementari del componente (ad es.
disattivazione del dispositivo Bluetooth (v. pagina 153))
Impostazioni

Modifica delle impostazioni della modalita selezionata (v.
pagina 151)

Stato

Verifica dello stato del componente collegato (v. pagina 154)
Gestisci componenti

Aggiunta, eliminazione di componenti (v. pagina 143)
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 terminale o un telecomando.

Aggiunta di un componente
1) Cliccare sul simbolo = nel menu principale.
— Viene visualizzato il menu di navigazione.
2) Cliccare nel menu di navigazione alla voce "Gestisci componenti".
3) Nella seguente schermata cliccare sul pulsante "Aggiungi componente".
— Compare la schermata "Preparazione" in cui si deve inserire il numero di serie del compo-
nente. |l numero di serie inizia con le lettere "SN".
4) Seguire le ulteriori istruzioni visualizzate sullo schermo.
5) Dopo aver inserito il codice PIN 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 & 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.

Eliminazione di un componente
1) Cliccare sul simbolo = nel menu principale.
— Viene visualizzato il menu di navigazione.
2) Cliccare nel menu di navigazione alla voce "Gestisci componenti".
3) Cliccare sul simbolo i del componente che si intende eliminare.
— Il componente viene cancellato.

Collegamento di un componente con piu terminali

Il collegamento di un componente puo essere salvato in piu terminali. Tuttavia, un componente
puo essere collegato contemporaneamente sempre e solo con un terminale o un telecomando.
Se esiste gia un collegamento del componente con un altro terminale, in fase di instaurazione del
collegamento con il terminale attuale, comparira la seguente notifica:

» Cliccare sul pulsante OK.

— |l collegamento con [|'ultimo terminale collegato viene inter-
rotto e viene stabilita la connessione con il terminale corren-
te.

Collegare con questo
componente?

Il componente era collegato con un
altro dispositivo.
Stabilire la connessione?

Annulla OK

8 Utilizzo

8.1 Impostazione dell'altezza del tacco

L'impostazione dell'altezza del tacco deve avvenire su un terreno piano. Se il terreno € in penden-
za, questo incide negativamente sul valore misurato per |'altezza del tacco con conseguente rego-
lazione errata dell'azione ammortizzante.

Tacchi troppo elevati potrebbero comportare un movimento troppo ridotto nell'articolazione mal-
leolare e il comando del piede protesico potrebbe non funzionare correttamente. Cio vale in parti-
colare nel caso di piedi piccoli, di tacchi spostati in avanti, oppure mentre si scendono scale e
rampe e si sosta su un terreno in discesa. Rispettare quindi I'altezza massima consentita del tac-
co indicata nel capitolo "Dati tecnici" (v. pagina 162).
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8.1.1 Impostazione dell'altezza del tacco mediante schemi di movimento

1) Indossare le scarpe con la nuova altezza del tacco.

2) Stendere lateralmente il piede con il piede protesico.

3) Oscillare il piede lateralmente per 3 volte.

— Si avvertira un segnale acustico a conferma del riconoscimento dello schema di movimen-
to.

4) Posizionare i piedi alla stessa altezza e verificare che il tallone e la punta del piede siano a
contatto con il suolo.

5) Esercitare un carico uniforme sui due piedi.

— Si avvertira un segnale che conferma il salvataggio riuscito della nuova altezza del tacco.
INFORMAZIONE: Se non si sente alcun segnale di risposta (ad esempio un segnale
acustico), non é stato possibile salvare la nuova altezza del tacco. Ripetere la misura-
zione dell'altezza del tacco.

8.1.2 Impostazione dell'altezza del tacco con lI'applicazione Cockpit

1) Dopo aver collegato il componente e selezionato la modalita
ottobock. deS|dlerata,. cllc‘care SL.J| smbolg = n‘el menu principale.

— Viene visualizzato il menu di navigazione.
2) Cliccare sulla voce del menu "Heel Height".

Prodotto
3) Seguire le istruzioni visualizzate sullo schermo.
MyModes 4) Cliccare sulla voce 'lmpostazione dell'altezza del
Heel Height tacco".
Fungioni 5) Seguire le ulteriori istruzioni visualizzate sullo schermo.

Impostazioni
Stato

Informazioni generali
Gestisci componenti

Informazioni legali/Info

8.1.3 Impostazione dell'altezza del tacco con il telecomando

| INFORMAZIONE |

Durante il caricamento della batteria della protesi, questa funzione non & disponibile. Prima del-
la voce del menu "Stato" compare il simbolo @.

mnote Control
[N TH 1

note Control

[ N I35 1
ACCUMULATORE: £2

note Control

W W6 1
HODALIT

TOTALE: 1747
ACCUMULATORE: &%

ottobock.

REGOLAZIOHE DISFOS,
ottobock.

ELUETOOTH: OH
ottobock.
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Dal menu principale selezionare con i tasti A, ¥ la voce del menu 'Stato' e confermare con l.
Selezionare la voce del menu 'Altezza tacco' con itasti A, V.

Sostare in posizione eretta su un terreno piano e caricare in modo uniforme i due piedi.
Avwviare la misurazione dell'altezza del tacco premendo il tasto H.

Si avvertira un segnale che conferma il salvataggio riuscito della nuova altezza del tacco.

INFORMAZIONE: Se non si sente alcun segnale di risposta (ad esempio un segnale
acustico), non é stato possibile salvare la nuova altezza del tacco. Ripetere la misura-
zione dell'altezza del tacco.

8.2 Schema di movimento in modalita di base (modalita 1)

8.2.1 Stare in piedi

8.2.2 Camminare

4

La funzione statica intuitiva riconosce le situazioni nelle quali la protesi viene
mantenuta ferma quando si sosta in posizione eretta. La protesi stabilizza
|'utente impedendo che si ribalti in avanti.

Ruotando il piede in avanti o sollevando la protesi dal suolo si ritorna automati-
camente nella funzione di deambulazione, uscendo automaticamente dalla fun-
zione statica intuitiva.

Se ci si arresta durante la deambulazione, si deve posizionare la gamma sotto
il corpo ed estenderla, caricando il peso sul tallone.

Sostando in posizione eretta si puo utilizzare la funzione di scarico del peso (v.
pagina 148).

| primi tentativi di camminare con la protesi richiedono sempre |'assistenza di
personale qualificato in grado di fornire le relative istruzioni.

Nella fase statica la protesi stabilizza |'utente. || comportamento di rollover si
adegua automaticamente alla velocita di deambulazione. Nella fase dinamica
si evita un abbassamento della punta del piede per mantenere la distanza dal
suolo. Gia prima del contatto con il suolo viene adeguata |'ammortizzazione
della protesi per consentire di poggiare comodamente il piede al suolo e affin-
ché il piede possa poggiare rapidamente al suolo con tutta la pianta.

8.2.3 Sedersi / stare seduto

)

Sedersi

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.

Stare seduti

Stando seduti si pu6 utilizzare la funzione di scarico del peso: la punta del pie-

de viene abbassata per ottenere una posizione pil naturale del piede (v.

pagina 148).
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8.2.4 Alzarsi in piedi

1) Posizionare i piedi alla stessa altezza. Far attenzione a spingere il piede

verticalmente sotto al ginocchio o ancora piu avanti e a caricare il peso sui
piedi in modo uniforme.

i\ INFORMAZIONE: Se il piede protesico viene posizionato all'indietro
invece che in posizione verticale sotto al ginocchio, I'articolazione
malleolare potrebbe bloccarsi.

2) Piegare in avanti il busto.

3) Poggiare le mani sui braccioli della sedia, se disponibili.

4) Alzarsi in piedi poggiandosi sulle mani. Esercitare un carico uniforme sui
due piedi.

8.2.5 Salire le scale

Quando la gamba raggiunge una posizione verticale, la protesi si stabilizza
evitando un ribaltamento in avanti. E possibile salire le scale con passo alter-
nato solo in determinate condizioni fisiche. Questa funzione deve essere eser-

citata ed eseguita appositamente.

1) Tenersi con una mano al corrimano.

2) Collocare I'arto sano sul primo gradino.

3) Posizionare poi la gamba con il piede protesico sul gradino in modo tale
che il piede poggi completamente sul gradino.

8.2.6 Scendere le scale

Questa funzione deve essere esercitata ed eseguita appositamente. Solo se si

appoggia in modo adeguato la pianta del piede, il sistema puo attivarsi corret-

tamente e consentire un rollover controllato. L'avanzamento deve avvenire se-

condo uno schema continuo per consentire un arco di movimento fluido.

) Una funzione scale puo essere attivata mediante il software di regolazione. Per
ulteriori informazioni sulla funzione scale consultare il seguente capitolo.
1 1) Tenersi con una mano al corrimano.

2) Posizionare la gamba con il piede protesico sul gradino in modo tale che il
piede poggi possibilmente con tutta la superficie.
INFORMAZIONE: Non é necessario ruotare il piede sopra il bordo
del gradino.

3) Poggiare |'arto controlaterale sul gradino successivo.
Verificare che |'articolazione di ginocchio e il piede protesico consentono
questo movimento.

4) Posizionare la gamba con il piede protesico sul secondo gradino.

5) Terminate le scale, per passare alla superficie piana, fare un passo piu
lungo al fine di superare correttamente I'ultimo gradino in discesa e inizia-
re di nuovo la fase di deambulazione normale.

8.2.6.1 Funzione scale

La funzione scale consente un angolo di rollover pit ampio durante la discesa di scale. Si dovreb-
be attivare questa funzione per scendere le scale con passo alternato. Si puo disattivare questa
funzione se non si desidera scendere le scale con passo alternato. Ulteriori informazioni sull'atti-
vazione/disattivazione v. pagina 152.
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8.2.7 Scendere una rampa

4

Il piede si adegua gia dal primo passo alla pendenza della rampa consentendo
un appoggio del tallone con abbassamento della punta del piede, affinché il
piede poggi completamente durante il rollover. Per la deambulazione con
un'articolazione di ginocchio protesica I'abbassamento della punta del piede &
limitato.

Dopo aver appoggiato il piede protesico sulla rampa non si dovrebbe contra-
stare il movimento con il ginocchio, bensi permettere il movimento nell'artico-
lazione di ginocchio al contatto del tallone con il suolo (yielding). In questo
modo il movimento della protesi viene riconosciuto come deambulazione.

8.2.8 Camminare all'indietro

|

Camminando all'indietro il piede consente di eseguire una flessione plantare
nella fase statica. Con il successivo appoggio delle dita del piede, |'articola-
zione malleolare cede in direzione della flessione dorsale, permettendo di rag-
giungere la posizione neutra.

8.2.9 Salire una rampa

h

Il piede si adegua gia dal primo passo alla pendenza della rampa consentendo
un rollover se si appoggia il tallone o il metatarso. In questo caso, la gamba
deve essere in posizione quasi verticale rispetto alla superficie della rampa e
la pianta del piede deve appoggiare completamente.

Se si carica |'avampiede con la gamba troppo in avanti (ad es. in presenza di
rampe molto ripide), il piede assicura la flessione dorsale consentendo un sol-
levamento stabile del corpo.

8.2.10 Stare in piedi su terreni in pendenza

Stare in piedi su terreni in pendenza non é diverso dallo stare in posizione
eretta su una superficie piana. |l piede si blocca in flessione dorsale con la
gamba in posizione verticale. Per abbassare |'avampiede (ad es. in posizione
eretta in discesa) caricare il peso sul tallone.
Per riprendere a camminare dalla posizione eretta su un terreno in discesa,
eseguire uno dei seguenti movimenti:
* Fare il primo passo con il piede protesico.
* Eseguire in modo mirato un movimento di rollover con il piede protesico.
Il piede protesico cede nella flessione dorsale per consentire un abbassa-
mento del baricentro del corpo prima che il tallone dell'altra gamba tocchi
il terreno.
Sostando su un fondo inclinato si pu6 utilizzare la funzione di scarico del peso
(v. pagina 148).
Se si indossano scarpe con il tacco il campo di inclinazione & limitato, e cio
potrebbe ostacolare il raggiungimento di una posizione completamente verti-
cale della gamba.
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8.2.11 Inginocchiarsi

Se la gamba con |'articolazione viene piegata all'indietro, diminuisce |'ammor-
tizzazione della flessione plantare, e questo permette al piede di piegarsi affin-
ché la gamba possa poggiare piatta a terra.

8.2.12 Funzione di scarico del peso

Caricando in modo omogeneo entrambi i talloni, senza alcun movimento per
oltre 2 secondi, la punta del piede si abbassa per ottenere una posizione piu
naturale dei piedi.

Applicazioni possibili sono: sedersi con il tallone posizionato prima dell'asse
del ginocchio, stare in piedi con un punto d'appoggio e stare in piedi su un
fondo inclinato verso il basso.

8.3 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 il te-
lecomando o gli schemi di movimento. La commutazione tramite schemi di movimento deve esse-
re attivata dal tecnico ortopedico nel software di regolazione.

/ ij

Le modalita MyMode sono previste per tipi di movimento e di postura specifici (ad es. giocare a
golf, ...). Si possono eseguire degli adeguamenti tramite |'applicazione Cockpit o con il teleco-
mando (v. pagina 153).

8.3.1 Commutazione nelle modalita MyMode tramite I'applicazione Cockpit

| INFORMAZIONE |

Per utilizzare |'applicazione Cockpit & necessario accendere il Bluetooth della protesi.

Se il Bluetooth & spento, pud 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 I'applicazione deve essere avviata e il collegamento deve essere instaura-
to. Se lo si desidera, & possibile anche attivare il Bluetooth della protesi permanentemente (v.
pagina 153).

INFORMAZIONE |

Se nella applicazione Cockpit o nel telecomando il parametro Volume viene impostato su 'O
non viene emesso nessun segnale acustico (v. pagina 151).

Se e stato instaurato un collegamento a una protesi, & possibile passare da una modalita MyMo-
de all'altra tramite |'applicazione Cockpit.
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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.

5 2) Se si desidera cambiare la modalita, cliccare sul pulsante
O '\ ‘ "OK".

/K — Si avvertira un segnale acustico a conferma dell'avvenu-

ta commutazione.

Prodotto Cambia

1.Modalita di base

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).

00% 1.Modalita di base

Dr=J R s R

8.3.2 Commutazione delle modalita MyMode tramite schema di movimento

| INFORMAZIONE |

Se nella applicazione Cockpit o nel telecomando il parametro Volume viene impostato su 'O
non viene emesso nessun segnale acustico (v. pagina 151).

Informazioni sulla commutazione

* La commutazione e il numero di schemi di movimento devono essere attivati nel software di
regolazione.

* Prima di eseguire altre attivita verificare sempre che la modalita selezionata corrisponda al ti-
po di movimento desiderato.

Esecuzione della commutazione

1) Mantenere I'arto protesico in linea con il corpo.

2) Battere con il tallone del piede protesico contro una superficie rigida (ad es. una parete) un
numero di volte corrispondente alla modalita MyMode configurata (MyMode 1 = 3 volte, My-
Mode 2 = 4 volte, MyMode 3 = 5 volte). Si puo battere anche contro la punta della scarpa
dell'arto controlaterale.

— 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.

3) Inclinare leggermente all'indietro il piede protesico e caricare |'avampiede.
INFORMAZIONE: Si puo caricare il tallone se la flessione dorsale del piede protesico
& molto pronunciata.

— Si avvertira un segnale che conferma I'avvenuta commutazione alla modalita desiderata (2
volte = modalita 1, 8 volte = modalita 2, 4 volte = modalita 3).
INFORMAZIONE: Se questo segnale di conferma non viene emesso, il piede prote-
sico non é stato mantenuto in una posizione corretta o é stato caricato per un pe-
riodo troppo breve. Ripetere I'operazione per una corretta commutazione.

4) Scaricare |'arto protesico.

— La modalita & stata cambiata.
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8.3.3 Attivazione del blocco della caviglia

INFORMAZIONE

Se nella applicazione Cockpit o nel telecomando il parametro Volume viene impostato su 'O’
non viene emesso nessun segnale acustico (v. pagina 151).

Informazioni sulla commutazione

* |l blocco della caviglia deve essere selezionato nel software di regolazione come modalita My-
Mode. Il numero di schemi di movimento con cui viene attivato deve essere attivato anche nel
software di regolazione.

* Prima di eseguire altre attivita verificare sempre che la modalita selezionata corrisponda al ti-
po di movimento desiderato.

Esecuzione della commutazione

1) Mantenere I'arto protesico in linea con il corpo.

2) Battere con il tallone del piede protesico contro una superficie rigida (ad es. una parete) un
numero di volte corrispondente alla modalita MyMode configurata (MyMode 1 = 3 volte, My-
Mode 2 = 4 volte, MyMode 3 = 5 volte). Si puo battere anche contro la punta della scarpa
dell'arto controlaterale.

— Si avvertira un segnale acustico e a vibrazione a conferma del riconoscimento dello sche-
ma di movimento.

3) Inclinare leggermente all'indietro il piede protesico e caricare |'avampiede.
INFORMAZIONE: Si puo caricare il tallone se la flessione dorsale del piede protesico
& molto pronunciata.

— Si avvertira un segnale a conferma dell'avvenuta commutazione nella rispettiva modalita (2
volte = MyMode 1, 3 volte = MyMode 2, 4 volte = MyMode 3).
INFORMAZIONE: Se questo segnale di conferma non viene emesso, il piede prote-
sico non é stato mantenuto in una posizione corretta o é stato caricato per un pe-
riodo troppo breve. Ripetere I'operazione per una corretta commutazione.

4) Scaricare I'arto protesico.

— La modalita & stata cambiata.

5) Entro 2 secondi abbassare |'arto protesico e assumere la posizione dell'angolo della caviglia
desiderata.

— Allo scadere del periodo di tempo si avvertira un segnale a conferma del blocco dell'arti-
colazione malleolare.

8.3.4 Commutazione da una modalita MyMode alla modalita di base

INFORMAZIONE

Se nella applicazione Cockpit o nel telecomando il parametro Volume viene impostato su 'O
non viene emesso nessun segnale acustico (v. pagina 151).

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 eseguire altre attivita verificare sempre che la modalita selezionata corrisponda al ti-
po di movimento desiderato.

Esecuzione della commutazione

1) Mantenere I'arto protesico in linea con il corpo.

2) Battere con il tallone del piede protesico almeno 3 volte, ma non piu di 5 volte, contro una su-
perficie rigida.
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— Si avvertira un segnale acustico o una vibrazione a conferma del riconoscimento dello
schema di movimento.

Inclinare leggermente all'indietro il piede protesico e caricare |'avampiede.

INFORMAZIONE: Si puo caricare il tallone se la flessione dorsale del piede protesico

@ molto pronunciata.

—  Si avvertira un segnale che conferma I'avvenuta commutazione alla modalita di base.
INFORMAZIONE: Se questo segnale di conferma non viene emesso, il piede prote-
sico non é stato mantenuto in una posizione corretta o é stato caricato per un pe-
riodo troppo breve. Ripetere I'operazione per una corretta commutazione.

Scaricare |'arto protesico.

La modalita & stata cambiata.

Prima di fare il primo passo verificare sempre che la modalita selezionata corrisponda al tipo

di movimento desiderato.

8.4 Modifica delle impostazioni della protesi
Se é attivo un collegamento a una protesi, € possibile modificare le impostazioni della modalita
attualmente selezionata tramite |'applicazione Cockpit o il telecomando (accessorio opzionale).

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 o dal display del telecomando (accessorio opzionale) se ¢ stata selezionata la protesi
desiderata. Se diversamente, si potrebbero apportare modifiche ai parametri della protesi
sbagliata.

Durante il caricamento della batteria della protesi, non € 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 471 il sim-
bolo nella riga in basso.

L'impostazione effettuata dal tecnico ortopedico & quella che si trova a meta della scala. A se-
guito di modifiche, & possibile ripristinare tale impostazione cliccando sul pulsante
"Standard" (applicazione Cockpit) o riportando il cursore al centro (telecomando).

La regolazione della protesi deve essere effettuata in modo ottimale con |'ausilio del software
di regolazione. L'applicazione Cockpit o il telecomando (accessorio opzionale) non sono rea-
lizzati per eseguire regolazioni della protesi da parte del tecnico ortopedico. Con il telecoman-
do o con l'applicazione e possibile, durante I'uso quotidiano, modificare il comportamento
della protesi in una determinata misura (ad esempio durante il periodo in cui il paziente si sta
abituando alla protesi). Il tecnico ortopedico, in occasione della successiva visita, potra rin-
tracciare le modifiche effettuate grazie al software di regolazione.

Qualora si debbano modificare le impostazioni di una modalita MyMode, e necessario dappri-
ma passare a tale modalita MyMode.

151



8.4.1 Modifica dell'impostazione della protesi tramite I'applicazione Cockpit

1)
= ottobock.
Prodotto
2)
MyModes
Funzioni
3)

Impostazioni
Stato
Informazioni generali

Gestisci componenti

Informazioni legali/Info

Quando il componente & collegato e in presenza della mo-

dalita desiderata, cliccare sul simbolo = nel menu principa-

le.

— Viene visualizzato il menu di navigazione.

Cliccare sulla voce del menu "Impostazioni".

— Compare un elenco dei parametri della modalita attual-
mente selezionata.

Regolare |'impostazione del parametro desiderato cliccando

sui simboli "<", ">".

INFORMAZIONE: l'impostazione del tecnico ortopedi-

co é contrassegnata e puo essere ripristinata con una

modifica dell'impostazione cliccando sul pulsante

"Standard".

8.4.2 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 |'adattamento automati-
co dell'azione ammortizzante alla situazioni di movimento corrente (ad es. rampe, velocita ridotta,

ecc.).

Si possono modificare i seguenti parametri:

Parametri del teleco- | Intervallo Campo di re- |Significato
mando software di golazione ap-
regolazione |plicazio-
ne/teleco-
mando
Intensita del suono 1000 Hz — 1000 Hz — Altezza del suono (frequenza) del se-
4000 Hz 4000 Hz gnale acustico di conferma

Volume 0—4 0—4 Volume del segnale acustico di con-
ferma (p. 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 (v.
pagina 159).

Resist. tallone 10 — 60 + 20 Ammortizzazione della flessione plan-
tare.
Questo parametro definisce la velocita
con cui l'avampiede si abbassa in fa-
se di carico del tallone.
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Parametri del teleco- | Intervallo

Campo di re-

Significato

mando software di golazione ap-
regolazione plicazio-
ne/teleco-
mando
Resist. rollover 110 — 170 + 10 Questo parametro definisce l'intensita
della resistenza durante il rollover.
Funzione scale ON — OFF ON — OFF Attivando questa funzione si amplia

|'angolo di rollover scendendo le sca-
le. Questa funzione deve essere atti-
vata nel software di regolazione.

8.4.3 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. il golf. Nelle modalita MyMode non si verifica alcun adat-
tamento automatico comandato dell'azione ammortizzante.

Si possono modificare i seguenti parametri nelle modalita MyMode:

Parametri Intervallo Campo di re- |Significato
software di golazione ap-
regolazione |plicazio-

ne/teleco-
mando
Resist. tallone 0 — 195 + 20 Ammortizzazione della flessione plan-
tare.
Questo parametro definisce la velocita
con cui l'avampiede si abbassa in fa-
se di carico del tallone.

Resist. rollover 0 — 195 + 10 Ammortizzazione della flessione dor-

sale.

Questo parametro definisce la facilita
a cui viene raggiunto il valore del pa-
rametro 'Angolo d'arresto' nonché
I'intensita della resistenza per rag-
giungere il valore del parametro 'An-
golo d'arresto’.

Angolo d'arresto -200 — 200 +10 Angolo della caviglia a partire dal qua-
espresso in le viene bloccato il movimento in dire-
unita pari a zione del rollover (in direzione della
0,1° flessione dorsale).

8.5 Accensione/spegnimento del Bluetooth della protesi

INFORMAZIONE

Per utilizzare |'applicazione Cockpit & necessario accendere il Bluetooth della protesi.

Se il Bluetooth ¢ spento, puod 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 |'applicazione deve essere avviata e il collegamento deve essere instaura-
to. Se lo si desidera, & possibile anche attivare il Bluetooth della protesi permanentemente (v.
pagina 153).
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8.5.1 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

8.6 Richiesta dello stato della protesi

8.6.1 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".

8.6.2 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
protesi espresso in percentua-
le

Solo a titolo informativo

8.6.3 Indicazione dello stato s

ul display del telecomando (accessorio opzionale)

Voce del menu

Descrizione

Possibili operazioni

Giorno:1747 Contapassi giornaliero Resettare il contapassi confer-
mando il punto del menu con il
tasto l

Totale:1747 Contapassi totale Solo a titolo informativo

Accumulatore:68

Attuale stato di carica della
protesi espresso in percentua-
le

Solo a titolo informativo

Bluetooth: On

Funzione Bluetooth della pro-
tesi accesa o spenta

Confermando il punto del me-
nu con il tasto M, la funzione
Bluetooth della protesi puo es-
sere accesa o spenta (v.
pagina 153).

9 Stati operativi supplementari (modalita)

9.1 Modalita batteria scarica
Se lo stato di carica disponibile della batteria scende a 0%, si avvertiranno segnali acustici e a vi-
brazione (v. pagina 159). In questo caso |'ammortizzazione si imposta ai valori della modalita di si-
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curezza. La protesi viene infine disattivata. Caricando il prodotto € possibile tornare dalla modali-
ta batteria scarica alla modalita di base (modalita 1).

9.2 Modalita durante il processo di carica
Durante il processo di carica, |'articolazione malleolare del piede protesico € bloccata.

9.3 Modalita di sicurezza

Non appena si verifica un grave guasto nel sistema (ad es. interruzione del segnale di un senso-
re) o la batteria & scarica, il prodotto passa automaticamente nella modalita di sicurezza. Resta in
questa modalita fino alla risoluzione del guasto.

Nella modalita di sicurezza vengono adottati i valori di ammortizzazione preimpostati. Questo con-
sente al paziente di camminare, nonostante il sistema non sia attivo, con determinate limitazioni.
La commutazione alla modalita di sicurezza viene segnalata subito prima da segnali acustici e a
vibrazione (v. pagina 159).

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.

9.4 Modalita sovratemperatura

Se I'unita idraulica si surriscalda per un'attivita ininterrotta e un accumulo di sforzo (ad. esempio
percorrendo a lungo un terreno in discesa), |'ammortizzazione aumenta all'aumentare della tem-
peratura per contrastare il surriscaldamento. Una volta che I'unita idraulica si é raffreddata, ven-
gono ripristinate le impostazioni di ammortizzazione precedenti alla modalita sovratemperatura.

La modalita sovratemperatura viene segnalata ogni 5 secondi da una breve vibrazione.

10 Pulizia

1) Pulire il prodotto con un panno umido e sapone delicato (p. es. Ottobock Derma Clean
453H10=1) in caso di sporcizia.
Accertarsi che nessun liquido penetri nel componente/nei componenti di sistema.

2) Asciugare i prodotti con un panno privo di pelucchi e lasciar asciugare per bene all'aria.

11 Manutenzione

| INFORMAZIONE

Il rivestimento cosmetico del piede protesico e previsto per un utilizzo di circa un anno a condi-
zione che il montaggio e I'uso siano conformi alla norma. | rivestimenti cosmetici danneggiati
devono essere sostituiti tempestivamente prima del successivo utilizzo del piede protesico.

A tutela della propria sicurezza e a salvaguardia della sicurezza di funzionamento e della garanzia,
€ necessario rispettare i regolari intervalli di revisione. Tali revisioni comprendono la verifica dei
sensori e la sostituzione delle parti soggette a usura.

Il prodotto e il caricabatteria con |'alimentatore devono essere inviati a un centro assistenza
Ottobock autorizzato per la revisione.

INFORMAZIONE

Se insieme al prodotto & stato consegnato un telecomando come accessorio opzionale, occorre
inviare anche il telecomando insieme al prodotto per la revisione da parte del servizio di assi-
stenza.
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12 Note legali
Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo paese di appartenenza
dell'utente e possono quindi essere soggette a modifiche.

12.1 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.

12.2 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.

12.3 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dalla direttiva europea 93/42/CEE relativa ai prodotti
medicali. In virtu dei criteri di classificazione ai sensi dell’allegato IX della direttiva di cui sopra, il
prodotto & stato classificato sotto la classe |. La dichiarazione di conformita & stata pertanto
emessa dal produttore, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell'allegato VII della diretti-
va.

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dalla direttiva europea 1999/5/CE relativa alle apparec-
chiature radio e alle apparecchiature terminali di telecomunicazione. La valutazione di conformita
e stata effettuata dal produttore ai sensi dell'allegato Il della direttiva.

Il prodotto soddisfa i requisiti previsti dalla direttiva RoHS 2011/65/UE del Parlamento europeo e
del Consiglio dell'8 giugno 2011 sulla restrizione dell'uso di determinate sostanze pericolose nel-
le apparecchiature elettriche ed elettroniche.

12.4 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.

13 Allegati
13.1 Simboli utilizzati
13.1.1 Simboli sul prodotto

I Produttore legale

@ Conformita ai requisiti previsti dalle norme "FCC Part 156" (USA)

@ Conformita ai requisiti del "Radiocommunication Act" (AUS)
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)4
3

SN YYYY WW NNN

P54

Radiazione non ionizzante

Questo prodotto non puo essere smaltito ovunque con i normali rifiuti domestici.
Uno smaltimento non conforme alle norme del Paese pud 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

Protetto dalla polvere, protezione dagli spruzzi d'acqua

13.1.2 Simboli sul telecomando

]

LOT PPPP YYYY WW

)4
€

)

E
Ao

Produttore legale

Numero di lotto

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

Radiazione non ionizzante

Conformita ai requisiti previsti dalle norme "FCC Part 15" (USA)

Conformita ai requisiti del "Radiocommunication Act" (AUS)
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13.1.3 Simboli sul caricabatteria

c € Dichiarazione di conformita ai sensi delle direttive europee applicabili

Questo prodotto non puo essere smaltito ovunque con i normali rifiuti domestici.
ﬁ Uno smaltimento non conforme alle norme del Paese pud avere ripercussioni
ks } sull'ambiente e sulla salute. Attenersi alle disposizioni delle autorita locali compe-

tenti relative alla restituzione e alla raccolta.

LoteerrYYYYWW  Numero di lotto

13.2 Stati operativi / Segnali di errore
La protesi segnala stati operativi e messaggi di errore mediante segnali acustici e a vibrazione.

13.2.1 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)
1 segnale breve 1 volta prima del se- | Caricabatteria staccato dopo |'avvio della modali-
gnale acustico ta di carica

Commutazione delle modalita

INFORMAZIONE

Se nella applicazione Cockpit o nel telecomando il parametro Volume viene impostato su 'O
non viene emesso nessun segnale acustico (v. pagina 151).

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 telecomando/app | eseguita tramite telecoman-
do/app
1 segnale bre- |1 segnale Battere con il tallone per la | Schema di movimento riconosciu-
ve breve commutazione della modalita | to
oppure
muovere 3 volte lateralmente
il piede per regolare I'altezza
del tacco
1 segnale bre- |1 segnale Arto protesico caricato e te- | Commutazione alla modalita di
ve breve nuto fermo per 1 secondo base (modalita 1) eseguita.
per commutare la modalita
oppure
piede posizionato alla stessa

158



Segnale acu- |Segnale a |Ulteriore azione eseguita | Evento
stico vibrazione
altezza e caricato in modo
omogeneo per regolare |'al-
tezza del tacco
2 segnali brevi |2 segnali Arto protesico caricato e te- | Commutazione alla modalita My-
brevi nuto fermo per 1 secondo Mode 1 (modalita 2) eseguita.
3 segnali brevi |3 segnali Arto protesico caricato e te- | Commutazione alla modalita My-
brevi nuto fermo per 1 secondo Mode 2 (modalita 3) eseguita.

13.2.2 Segnali di avvertimento e di errore

Errore durante l'utilizzo

Segnale acustico

Segnale a vibrazio-
ne

Evento

3 segnali lunghi

Stato di carica inferiore al 25%

5 segnali lunghi

Stato di carica inferiore al 15%

10 segnali lunghi

10 segnali lunghi

Livello di carica 0%

Segnale acustico

Segnale a vibrazio-
ne

Evento

Intervento necessario

1 segnale breve a in-
tervalli di circa 5 se-
condi

Surriscaldamento
unita idraulica

Ridurre I'attivita

10 segnali brevi

10 segnali lunghi

Livello di carica 0%
Commutazione alla
modalita di sicurezza.

Caricare la batteria

30 segnali lunghi

Intermittenti per 5 mi-
nuti

Guasto grave

ad es. guasto degli
attuatori delle valvole
Probabilmente non si
e verificata una com-
mutazione alla moda-
lita di sicurezza.

Deambulazione possibile
con limitazioni.

Provare a risolvere questo
guasto collegando/scolle-
gando il caricabatteria.
Se il guasto persiste, non
€ piu consentito utilizzare
il prodotto. E necessario
far controllare immediata-
mente il prodotto da un
tecnico ortopedico.

Errore durante la carica del prodotto

LED LED sul cari- | Errore Istruzioni per la risoluzione

sull'ali- | cabatteria

menta-

tore

O ﬁ OO O L.'elldattato.re del con.net‘tf)re, spe- V.e‘rificare phe il con.net.tc‘)re, spe-

cifico per il Paese di utilizzo, non |cifico per il Paese di utilizzo, sia
e inserito correttamente nell'ali- inserito correttamente nell'ali-
mentatore mentatore.
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LED
sull'ali-
menta-
tore

LED sul cari-
cabatteria

Errore

Istruzioni per la risoluzione

O |NooO®

Presa non funzionante

Verificare la funzionalita della
presa con un altro elettrodomesti-
co.

Alimentatore difettoso

Il caricabatteria e |'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.

NoeO

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 |

struzioni 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 |1
ria sono state rispettate (v.

Verificare se le condizioni ambienta-

i indicate per la carica della batte-

pagina 162).
Guasto dopo aver staccato il caricabatteria (guasto riconosciuto durante I'autodiagnosi)
Segnale |Segnale |Guasto Istruzioni per la risoluzione
acustico | a vibra-
zione
3 segnali Guasto di lieve entita: Contattare Ottobock
brevi ad es. intervallo di revisione scadu-
to, segnale del sensore disturbato
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13.2.3 Messaggi di errore durante l'instaurazione del collegamento con l'applicazione

Cockpit

Messaggio di errore

Causa

Rimedio

Dispositivo non trova-
to

Non é stato possibile in-
staurare un collegamen-
to, poiché non é stato
trovato alcun componen-
te con il numero di serie
indicato.

Confrontare il numero di serie indicato con
il numero del componente e avviare un nuo-
vo tentativo di collegamento.

Il componente era col-
legato con un altro di-
spositivo. Stabilire la
connessione?

Il componente era colle-
gato con un altro termi-
nale o un altro teleco-
mando.

Per interrompere il collegamento originale,
cliccare sul pulsante "OK".

Se il collegamento originale non viene in-
terrotto, cliccare sul pulsante "Annulla".

L'attuale collegamento
con la protesi é stato in-
terrotto.

Verificare i seguenti punti

* Distanza della protesi dal terminale

» Stato di carica della batteria della pro-
tesi

e Bluetooth della protesi
pagina 153)

e Tra le varie protesi in memoria, € stata
selezionata la protesi giusta?

attivato? (v.

13.2.4 Segnali di stato
Caricabatteria attaccato

LED LED sul cari- | Evento
sull'ali- | cabatteria
menta-
tore
Alimentatore e caricabatteria pronti per |'uso
e NoeQ prontip

Caricabatteria scollegato
Segnale |Segnale |Evento
acustico |a vibra-

zione
1 segnale | 1 segnale | Autodiagnosi eseguita correttamente. |l prodotto € pronto per I'uso.
breve breve

Stato di carica della batteria

Caricabatte-
ria

NoeQ®

La batteria viene caricata, la carica e inferiore al 50%

NoeQ®

La batteria viene caricata, la carica & superiore al 50%

NhoeO

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

161



Caricabatte-
ria

to & interrotto.

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-

14 Dati tecnici

Condizioni ambientali

Deposito e trasporto nell'imballaggio originale
(<3 mesi)

-20 °C/-4 °F ... +40 °C/+104 °F

Deposito e trasporto senza imballaggio
(<48 ore)

-25 °C/-18 °F ... +70 °C/+122 °F

max. 983% di umidita relativa dell'aria, senza

condensa

Conservazione per lungo tempo (>3 mesi)

-20 °C/-4 °F ... +20 °C/+68 °F
max. 983% di umidita relativa dell'aria, senza

condensa

Esercizio

-10 °C/+14 °F ... +40 °C/+104 °F
max. 983% di umidita relativa dell'aria, senza

condensa

Carica della batteria

+10 °C/+50 °F ... +45 °C/+113 °F

Prodotto

Codice 1B1-2
Massima altezza del tacco impostabile 50 mm/2 pollici
Flessione dorsale con un'altezza del tacco pari | 14,5°

alcm/ 0,39 pollici

Flessione plantare con un'altezza del tacco pa- | 22°

ria1lcm /0,39 pollici

Grado di mobilita secondo MOBIS 2-4

Colori del rivestimento cosmetico

translucido, beige, marrone

Altezza massima del sistema con un'altezza del
tacco paria 2 cm/ 0,79 pollici

18,5 cm/7,28 pollici

Tipo di protezione

P54

Raggio d'azione del collegamento Bluetooth al
PC

max. 10 m/32 piedi

Raggio d'azione del collegamento Bluetooth al
telecomando

max. 10 m/32 piedi

Misura piede [cm] 24 25 26 27 28 29
Peso corporeo max. 100 kg / 125 kg / 125 kg /
220 lbs 275 lbs 275 lbs
Peso massimo con rivestimento cosmetico circa 1275 g/ | circa 1485 g/ | circa 15655 g/
45 oz 52 oz 55 oz
Batteria della protesi
Tipo batteria loni di litio
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Batteria della protesi

Cicli di carica (cicli di caricamento e scarica- | 500
mento) dopo i quali si dispone di almeno

I'80% della capacita originale della batteria

Tempo di carica totale della batteria 8 ore

Comportamento del piede protesico durante il
processo di carica

L'articolazione malleolare del piede protesico
bloccata

Durata di funzionamento della protesi con bat-
teria completamente carica

1 giorno con utilizzo medio

Telecomando

Codice 4X350
Cicli di carica (cicli di caricamento e scarica- | 300
mento) dopo i quali si dispone di almeno

['80% della capacita originale della batteria

Tipo batteria loni di litio
Tempo di carica totale della batteria 4 ore

Comportamento del telecomando durante il
processo di carica

¢ Lo stato di carica attuale della batteria vie-
ne visualizzato sul display del telecomando
spento.

¢ Quando il telecomando ¢ acceso, |'attuale
stato di carica della batteria viene visualiz-
zato al posto della schermata iniziale.

* Telecomando perfettamente funzionante

Durata di funzionamento con batteria completa-
mente carica

circa 2 mesi con utilizzo medio

Applicazione Cockpit

Codice

Cockpit 4X441-Andr=V*

Sistema operativo supportato

da Android 4.0.3 in su

Sito internet per il download

http://www.ottobock.com/cockpitapp

Caricabatteria

Codice

4E50*

Deposito e trasporto nell'imballaggio originale

da -25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F

Deposito e trasporto senza imballaggio

da -25 °C/-18 °F a +70 °C/+158 °F
max. 983% di umidita relativa dell'aria, senza
condensa

Funzionamento

da 0 °C/+32 °F a +40 °C/+104 °F
max. 983% di umidita relativa dell'aria, senza
condensa

Tensione in entrata 12V =
Alimentatore
Codice 757L16*

Deposito e trasporto nell'imballaggio originale

da -40 °C/-40 °F a +70 °C/+158 °F
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Alimentatore

Deposito e trasporto senza imballaggio

da -40 °C/-40 °F a +70 °C/+158 °F
dal 10 % al 93 % di umidita relativa dell'aria,
senza condensa

Esercizio

da 0 °C/+32 °F a +40 °C/+104 °F
max. 90 % di umidita relativa, senza condensa

Tensione in entrata

da 100 V~ a 240 V~

Frequenza di rete

da 50 Hz a 60 Hz

Tensione in uscita

12V =
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1 Introduccion

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizacion: 2017-05-09

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto.

» El personal técnico le explicara cémo utilizar el producto de forma correcta y segura.

» Pdngase en contacto con el personal técnico si tiene dudas sobre el producto (p. ej., sobre
la puesta en marcha, el uso o el mantenimiento, o en caso de un funcionamiento inesperado
o incidentes). En el dorso encontrara los datos de contacto del fabricante.

» Conserve este documento.

El producto "Meridium 1B1-2=*" se denominara en lo sucesivo producto, componente, prétesis o
pie protésico.

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 informacién incluida en los documen-
tos adjuntos.

2 Descripcion del producto

2.1 Construccién
El producto consta de los siguientes componentes:

Placa de cierre / placa de conexién
Tapa con toma de alimentacion
Bateria

Resorte del tobillo

Arco del talon

Eje del tobillo

Resorte del talon

Unidad hidraulica

Eje de los dedos del pie

10 Placa de los dedos del pie

11. Carcasa de carbono

12. Sistema electronico principal

©CONOORONR

2.2 Funcion

La amortiguacién de la flexion plantar (movimiento del pie en la articulacion del tobillo en direc-
cion a la planta del pie) y de la flexion dorsal (movimiento del pie en la articulacién del tobillo en
direccion al empeine) de este producto esta controlada por microprocesador.

Basandose en los valores de medicion 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 las necesidades gracias a la amortiguacién con-
trolada por microprocesador de la flexion plantar y de la flexion dorsal.

Para ello, el personal técnico ajusta el producto con el software de configuracion.
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El producto dispone de MyModes para realizar tipos de movimientos especiales (p. ej., practicar
esqui de fondo, etc.). El técnico ortopédico los ajusta previamente con un software de configura-
cion para que se puedan seleccionar posteriormente mediante patrones de movimiento concre-
tos, la aplicacién Cockpit o el mando a distancia (accesorio opcional) (véase la pagina 188).
Ademas, si el técnico ortopédico lo configura, se puede seleccionar un modo adicional "Bloqueo
de tobillo" que bloqueara la articulacién de tobillo del pie protésico en la postura que tenga en
ese momento.

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 195).

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 194).

El sistema hidraulico controlado por microprocesador ofrece las siguientes ventajas

* Similitud con el aspecto fisiolégico de la marcha

» Estar de pie de forma estable sobre un terreno llano y adecuado

* Adaptacion de las propiedades del producto a distintos tipos de suelo, inclinaciones, situa-
ciones de marcha, velocidades y alturas de tacén

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto
El producto est4 exclusivamente indicado para exoprotetizaciones de la extremidad inferior.

3.2 Campo de aplicacion

Nuestros componentes funcionan a la perfeccién cuando se combinan con componentes adecua-
dos seleccionados conforme al peso corporal y el grado de movilidad, ambos identificables con
nuestra informacién 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-
C?ﬂ‘ nes en espacios exteriores), el grado de movilidad 3 (usuarios sin limitaciones en

OWQ espacios exteriores) y el grado de movilidad 4 (usuarios sin limitaciones en espa-
<“> cios exteriores pero con exigencias especialmente elevadas).

Tamano del pie [cm] 24 a 25 26 a 29
Peso corporal max. [kg] 100 125

3.3 Condiciones de aplicacién

El producto ha sido disefiado para realizar actividades cotidianas y no puede emplearse en activi-
dades extraordinarias. Estas actividades extraordinarias comprenden, por ejemplo, modalidades
de deporte con cargas extremas de impacto (tenis, baloncesto, atletismo, etc.) o deportes extre-
mos (escalada libre, parapente, etc.).

Puede consultar las condiciones ambientales permitidas en los datos técnicos (véase la
pagina 202).

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

3.4 Vida atil

El producto es una pieza de desgaste susceptible a sufrir un deterioro natural. La vida util se
acorta o alarga en funcion del grado de uso en cada caso. Solo si se siguen las instrucciones de
uso se puede prolongar al maximo la vida Gtil conforme al grado de uso.
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El fabricante ha probado este producto conforme a la norma ISO 22675 con 2 millones de ciclos
de carga. Esto equivale a una vida (til de 2 a 3 afios dependiendo del grado de actividad del pa-
ciente.

3.5 Indicaciones

* Para usuarios con desarticulacion unilateral de rodilla y amputacion transfemoral unilateral

* Para usuarios con amputacion transtibial unilateral o bilateral

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

3.6 Cualificacion
La protetizacién con el producto podra realizarla Unicamente el personal técnico que haya obteni-
do la autorizacion de Ottobock tras superar la correspondiente formacion.

4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

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

|:| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Estructura de las indicaciones de seguridad

| A PRECAUCION

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

La introduccién describe las consecuencias en caso de no respetar la indicacién 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

| A ADVERTENCIA

Uso de la prétesis al conducir un vehiculo

Accidentes debidos a un comportamiento inesperado de la prétesis a causa de un comporta-

miento de amortiguacién alterado.

» Respete siempre las normas nacionales para la conduccién de vehiculos con una prétesis 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
protetizacion.

| A ADVERTENCIA

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

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 alimentacion ni el enchufe del adaptador ni el
cargador.
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» Sustituya de inmediato cualquier fuente de alimentacion, enchufe del adaptador o cargador
dafados.

| A PRECAUCION

Ignorar las seiiales de advertencia/error

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

de amortiguacion alterado.

» Preste atencion a las sefiales de advertencia/error, a las indicaciones de error que aparez-
can en la pantalla del mando a distancia (véase la pagina 199) y al cambio correspondiente
en los ajustes de la amortiguacion.

| A PRECAUCION

Manipulaciones de los componentes del sistema realizadas por cuenta propia

Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte o a fallos en el funcionamiento del producto.

» A excepcion 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 dahados.

| 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 mecéanicas ni a golpes.

Compruebe antes de cada uso si el producto presenta dafos visibles.

VYV VYV

| A PRECAUCION

Utilizar el producto con la bateria poco cargada

Caidas debidas a un comportamiento inesperado de la proétesis a causa de un comportamiento

de amortiguacioén alterado.

» Revise el nivel de carga actual de la protesis 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

Penetracion de liquidos en los componentes del sistema

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

» La prétesis esta protegida frente a salpicaduras de agua procedentes de cualquier direc-
cion siempre que la funda esté intacta. Sin embargo, no debe sumergirse en agua ni expo-
nerse a chorros de agua o vapor.

» En caso de que penetre agua en los componentes del sistema, acuda a un técnico ortopédi-
co para que retire la funda y deje que se sequen dichos componentes. Lleve la protesis a un
servicio técnico de Ottobock autorizado para que la examine.
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» En caso de que penetre agua salada, el técnico ortopédico tendré que retirar la funda de in-
mediato. La prétesis debe ser revisada por un servicio técnico autorizado de Ottobock.
» No utilice el producto con prétesis de bafo.

| A PRECAUCION

Sobrecarga debida a actividades extraordinarias

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

> Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte.

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

» El producto ha sido disehado para realizar actividades cotidianas y no puede emplearse en
actividades extraordinarias. Estas actividades extraordinarias comprenden, por ejemplo, mo-
dalidades de deporte con cargas extremas de impacto (tenis, baloncesto, atletismo, etc.) o
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. €j., por caidas
o similares), un técnico ortopédico deberd comprobar inmediatamente si estos presentan
danos. Si es necesario, este enviard el producto a un servicio técnico autorizado de
Ottobock.

| A PRECAUCION |

Signos de desgaste en los componentes del sistema

Caidas debidas a deterioros o fallos en el funcionamiento del producto.

» Respete los intervalos de inspeccion prescritos en beneficio de su propia seguridad y para
mantener la seguridad de funcionamiento y la garantia.

AVISO |

Cuidado incorrecto del producto

Dafios en el producto debidos al uso de limpiadores inadecuados.

» Limpie el producto Unicamente con un pafio himedo y jabén suave (p. ej., Ottobock Derma-
Clean 453H10=1).

AVISO |

Dano mecanico del producto

Alteraciones o fallos en el funcionamiento debidos a dafios.

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

» Compruebe si el producto dafiado funciona y si esta preparado para el uso.

» No continte usando el producto en caso de que presente alteraciones o fallos en el funcio-
namiento (véase el apartado "Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el
uso" en este capitulo).

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., reparaciéon, recambio, envio del
producto al servicio técnico del fabricante para su revisién, etc.).

INFORMACION |

Durante el empleo de componentes exoprotéticos pueden aparecer ruidos debidos a las funcio-
nes hidraulicas de control o a los movimientos del componente dentro de la funda del pie. Estos
ruidos son normales e inevitables. Por lo general, no suelen suponer ningdn problema. En caso
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de que estos ruidos ligados al movimiento aumenten notablemente durante el uso del compo-
nente, dirijase inmediatamente al personal técnico autorizado de Ottobock para que revise el
componente.

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el uso
Una resistencia reducida del antepié o un comportamiento alterado durante la flexién plantar son
sintomas claros de fallos en el funcionamiento.

4.4 Indicaciones sobre el suministro de corriente / para cargar la bateria

| A PRECAUCION |

Cargar la prétesis sin quitarsela

> Caidas por caminar y quedarse enganchado al cargador conectado.

> Caidas debidas a un comportamiento inesperado de la prétesis a causa de un comporta-
miento de amortiguacion alterado.

» Por motivos de seguridad, quitese la prétesis antes de iniciar el proceso de carga.

| A PRECAUCION

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

sos

Caidas debidas a un comportamiento inesperado del producto causado por errores en la fun-

cion de carga.

» Compruebe si la fuente de alimentacion, el cargador o el cable presentan dafios antes de
utilizarlos.

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

AVISO |

Uso de una fuente de alimentacién y/o un cargador inadecuados

Deterioro del producto debido a una tensién, corriente o polaridad incorrectas.

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

4.5 Indicaciones sobre el cargador

AVISO |

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

AVISO |

Carga mecanica de la fuente de alimentacién/el cargador

Funcién de carga defectuosa debida a fallos en el funcionamiento.

» No someta la fuente de alimentacién ni el cargador a vibraciones mecanicas ni a golpes.

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

Uso de la fuente de alimentacion/el cargador fuera del margen de temperatura admisi-

ble

Funcion de carga defectuosa debida a fallos en el funcionamiento.

» Utilice la fuente de alimentacién/el cargador Gnicamente en el margen de temperatura admi-
sible. En el capitulo "Datos técnicos" podra consultar cuél es el margen de temperatura ad-
misible (véase la pagina 202).

AVISO |

Cambios o modificaciones realizados por cuenta propia en el cargador

Funcion de carga defectuosa debida a fallos en el funcionamiento.

» Encargue Gnicamente al personal técnico autorizado de Ottobock que realice cualquier
cambio o modificacion.

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 comunicacion interna de datos.
» Por ello, se recomienda mantener las siguientes distancias minimas con respecto a estos
dispositivos de comunicacién de AF:
¢ Teléfono movil GSM 850 / GSM 900: 0,50 m
* Teléfono movil GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,35 m
¢ Teléfono inalambrico DECT, incluida la base: 0,18 m
* Wi-Fi (router, puntos de acceso,...): 0,11 m
* Aparatos con Bluetooth (productos de terceros no autorizados por Ottobock): 0,11 m

| 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 algin sistema antirrobo, escaner corporal o detector de metales,
tenga presente que el comportamiento de amortiguacién del producto puede reaccionar de
forma inesperada.

| 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.
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» Evite permanecer en lugares con temperaturas que estén fuera del margen de temperatura
admisible (véase la pagina 202).

4.7 Indicaciones sobre el uso

| A PRECAUCION |

Subir escaleras

Caidas por apoyar mal el pie en el escalén.

» Utilice el pasamanos siempre que suba escaleras y apoye la mayor parte de la planta del pie
en la superficie del escalén. Si solo apoyase la parte delantera del pie en el borde del esca-
I6n, la placa de los dedos del pie podria plegarse.

» Se recomienda tener una precaucion 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 apoye la mayor parte de la superficie del
pie en la superficie del escaldén. No es necesario mover el pie por el borde del escalén.

» 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.

» Preste atencion a las senales vibratorias intermitentes que comiencen a aparecer. Estas le
anuncian que existe el riesgo de un sobrecalentamiento.

» Inmediatamente después de que comiencen estas sefales vibratorias intermitentes debe re-
ducir la actividad que se esté realizando para que la unidad hidraulica pueda enfriarse.

» Si el producto estuviese en el modo de sobrecalentamiento, no se producira la adaptacién
automatica de la amortiguaciéon cuando se camine por pendientes o escaleras. Por este mo-
tivo, se recomienda tener una precaucién especial al bajar escaleras.

» Podra continuar realizando la actividad cuando desaparezcan las sefales vibratorias intermi-
tentes.

» Sino se reduce la actividad aunque las sefiales vibratorias intermitentes hayan comenzado,
podria producirse un sobrecalentamiento del elemento hidraulico y, en caso extremo, dafiar-
se el producto. En tal caso, el producto deberia ser revisado por un servicio técnico autori-
zado 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 amortiguacioén alterado.

» Procure estar de pie de forma segura cada vez que realice un cambio.

P> Revise el ajuste modificado de la amortiguacion después de haber realizado un cambio y
preste atencion al aviso emitido por el dispositivo acustico.
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» 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

Utilizar el pie protésico sin funda
Caidas por resbalar al caminar sobre suelos lisos (losas).
» No utilice el pie protésico sin la funda correspondiente.

| A PRECAUCION |

Utilizar el pie protésico con una funda deteriorada

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

> Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte.

» No utilice el pie protésico con una funda deteriorada. Cambie de inmediato cualquier funda
deteriorada antes de volver a usar el pie protésico.

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 amortiguacioén alterado.

» Hay que prestar atencién a las sefiales de advertencia/error (véase la pagina 199).

| A PRECAUCION |

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

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

» No siga utilizando el producto defectuoso.

» Dirijase inmediatamente a un 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 amortiguacion alterado.

» Si no 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 atencioén a las sefales de advertencia/error (véase la pagina 199).

» No siga utilizando el producto si aparece el mensaje de seguridad.
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» El producto debe ser revisado por un servicio técnico autorizado de Ottobock. Su persona
de contacto es el técnico ortopédico.

4.9 Indicaciones sobre el uso de un terminal mévil con la aplicacién Cockpit

| A PRECAUCION

Manejo incorrecto del terminal

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

» Solicite que le expliquen como manejar correctamente el terminal con la aplicacion Cockpit.

| A PRECAUCION

Cambios o modificaciones realizados por cuenta propia en el terminal

Caidas debidas a alteraciones en el comportamiento de amortiguaciéon a causa de un cambio

inesperado en un MyMode.

» No realice por su cuenta ninguna modificacién en el hardware del terminal.

» No realice por su cuenta ninguna modificacién en el software/firmware del terminal, con ex-
cepcion 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 acuUstico y a la indicacién en la pantalla del
terminal.

» Cambie al modo basico cuando haya finalizado sus actividades en el MyMode.

AVISO |

Averia del terminal debido a una caida o a la entrada de agua

Fallo en el funcionamiento del terminal.

» En caso necesario, deje que el terminal se seque a temperatura ambiente (al menos 1 dia).

» Si no fuese posible volver de un MyMode al modo baésico, solo se podra cambiar al modo
basico mediante un patron de movimiento (véase la pagina 190) o conectando/desconectan-
do el cargador.

AVISO |

Ignorar los requisitos del sistema para la instalacion de la aplicacion Cockpit

Fallo en el funcionamiento del terminal.

» Instale la aplicacion Cockpit inicamente en los sistemas operativos mencionados en el capi-
tulo "Requisitos del sistema" (véase la pagina 180). Los terminales que se han probado
también estan indicados en este capitulo.

5 Componentes incluidos en el suministro y accesorios

Componentes incluidos en el suministro
e 1 Meridium 1B1-2
¢ 1 fuente de alimentacion 757L16*
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1 cargador para C-Leg 4E50*

1 tarjeta PIN de Bluetooth 646C107

1 ejemplar de las instrucciones de uso (usuarios) 647G1332

1 ejemplar de las instrucciones de uso (usuarios) 647G1332=1

Descarga de la aplicacion de Android "Cockpit 4X441-Andr=V*" disponible en la pagina web:
http://www.ottobock.com/cockpitapp

Accesorios
Los siguientes componentes no se incluyen en el suministro y pueden pedirse por separado:

1 mando a distancia 4X350

La interfaz de usuario esta disponible en los siguientes idiomas: aleman, inglés, francés, ita-
liano, espafol, neerlandés y sueco

1 cable de adaptacion en forma de Y 757P48

Sirve para cargar al mismo tiempo varios productos (p.ej., 1B1-2; 1B1; 3B1/3B1=ST;
3B1-2/3B1-2=ST; 3B5-X3/3B5-X3=ST; 3C98-2/3C88-2; 3C98-3/3C88-3; 3C96-1/3C86-1)
con la fuente de alimentacién 757L16*.

6 Cargar la bateria
Tenga en cuenta los siguientes puntos a la hora de cargar la bateria:

La capacidad de la bateria completamente cargada es suficiente para su uso durante un dia.
Se recomienda cargar la bateria diariamente para poder usar el producto cada dia.

La unidad de carga completa (fuente de alimentacion y cargador) puede permanecer conec-
tada al enchufe continuamente en el uso cotidiano.

Para alcanzar la duracién maxima 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/el mando a distan-
cia, asi como girando la prétesis.

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/el man-
do a distancia o girando la prétesis no se corresponda con el nivel de carga real.

Para cargar la bateria hay que emplear la fuente de alimentacién 757L16* y el cargador
4E50*.

La articulacion de tobillo del pie protésico esta bloqueada durante el proceso de carga.

Si el producto no se emplea, es posible que se descargue la bateria.

6.1 Conectar la fuente de alimentacion y el cargador

1)
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Introduzca el adaptador de clavija adecuado para su pais en la fuente de alimentacién hasta
que encaje (véase fig. 1).



2) 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 atencién a que la polaridad sea la correcta (saliente de guia).
No inserte la clavija del cable en el cargador a la fuerza.

3) Inserte la clavija redonda de tres polos de la fuente de alimentacién 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.

4) Conecte la fuente de alimentacion 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 199).

6.2 Cargar la bateria de la protesis

1) Abra la tapa de la toma de alimentacién.
2) Inserte el conector de carga en la toma de alimentacién del produc-
to.
INFORMACION: preste atencién a la direccién de insercién.
— La conexién correcta del cargador con el producto se indica
mediante avisos de confirmacion (véase la pagina 201).
3) Seinicia 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.
— El sistema electrénico efectia una autocomprobacion que se
confirma mediante avisos de confirmacién (véase la
pagina 201).
5) Cierre la tapa de la toma de alimentacion.

6.3 Indicacion del nivel actual de carga

INFORMACION |

Durante el proceso de carga no se puede mostrar el nivel de carga.

1) Gire la proétesis 180° (la planta del pie debe estar orientada ha-
cia arriba).

2) Mantenga la prétesis quieta y espere a que se emitan las sefa-
les acusticas.
Pie protésico con articulacién de rodilla:
La sefal acustica de la articulacion de rodilla suena pasados
aprox. 2 segundos.
La sehal acUstica del pie protésico suena pasados aprox. 4 se-
gundos.
Pie protésico sin articulacion de rodilla:
La sefial acustica del pie protésico suena pasados aprox. 2 se-
gundos.

Senal acustica Senal vibratoria Nivel de carga de la bateria
5 sefales cortas mas del 80 %
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Seiial acustica Seiial vibratoria Nivel de carga de la bateria

4 sefiales cortas de 66 % a 80 %

3 sefiales cortas de 51 % a 65 %

2 sefales cortas de 36 % a 50 %

1 sefal corta 3 sefiales largas de 20 % a 35 %

1 senal corta 5 sefales largas menos del 20 %
INFORMACION

Si se ajusta el parametro Volumen a '0' en la aplicaciéon Cockpit o el mando a distancia, no se

emitird ninguna sefial acUstica (véase la pagina 191).

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. 471 38 % - Nivel de carga de la bateria del componente co-
nectado en ese momento

Visualizacion del nivel de carga actual a través del mando a distancia:
Si el mando a distancia esta conectado y encendido, el nivel de carga actual se muestra en la ba-
rra de estado:

1. B - Nivel de carga de la bateria de la prétesis conectada en
ese momento
€ - La protesis se esta cargando

2. 68 % - Porcentaje del nivel de carga de la bateria de la pro-
tesis conectada en ese momento

7 Aplicacion Cockpit

Con la aplicacion Cockpit se puede cambiar del modo basico a los MyModes
preconfigurados. Ademas, se puede consultar mas informacién 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
vida cotidiana hasta un cierto grado (p. ej., por haberse acostumbrado al pro-
ducto). El técnico ortopédico puede ver las modificaciones mediante el soft-
ware de configuracién en la siguiente visita.

>
\'4

ottobock.

| INFORMACION |

La aplicacion Cockpit puede descargarse gratuitamente en la tienda online correspondiente.
Puede consultar mas informacién en la siguiente pagina web: http://www.ottobock.com/cockpi-
tapp. Para descargar la aplicacion Cockpit se puede leer también el cédigo QR de la tarjeta
PIN de Bluetooth suministrada con el terminal mévil (para ello debe disponer de un lector de
cédigos QR y de una camara).

7.1 Requisitos del sistema

Se garantiza el funcionamiento de la aplicacion Cockpit en terminales compatibles con el sistema
operativo Android 4.0.3 y superior.

El funcionamiento se ha probado en los siguientes terminales:
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* Samsung Galaxy S7, Galaxy S5, Galaxy S4 mini, Galaxy Sl mini, Galaxy Note I, Galaxy

Fame
* Sony Xperia Z, Xperia Z3, Xperia J
* HTC One, One mini
LG Optimus L9, Optimus F5, Optimus G2, G4
* Huawei Ascend P6, Ascend G500, P9 Lite
* Motorola Droid Razr Maxx, Moto X, Moto G, Moto G3
* Google Nexus 4, Nexus 5, Nexus 6

7.2 Primera conexion entre la aplicacion Cockpit y el componente

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

e La funcion de Bluetooth del componente debe estar activada.
Si la funcion de Bluetooth estuviese desactivada, podra activarla girando la proétesis (la planta
del pie debe estar orientada hacia arriba) o conectando/desconectando el cargador. A conti-
nuacion, la funcién de Bluetooth estara activa durante aprox. 2 minutos. Hay que iniciar la
aplicacion y establecer la conexion con ella en este tiempo. Si lo desea, a continuacion puede
activarse de forma permanente la funcion de Bluetooth de la prétesis (véase la pagina 193).

* Lafuncion de Bluetooth del terminal debe estar activada.

* El terminal no puede encontrarse en el "modo avién" (modo fuera de linea), en el que todas
las conexiones inalambricas estan desactivadas.

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

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

INFORMACION

Péngase en contacto con su técnico ortopédico en caso de perder la tarjeta PIN de Bluetooth
que contiene el cédigo PIN y el nimero de serie del componente.

7.2.1 Iniciar la aplicaciéon Cockpit por primera vez
1) Pulse el simbolo de la aplicacion Cockpit ( E ).
— Se mostrara el "Contrato de licencia de usuario final" (EULA por sus siglas en inglés).
2) Acepte el contrato de licencia (EULA) pulsando el botén Aceptar. No se podra usar la aplica-
cion Cockpit si no se acepta el contrato de licencia (EULA).
— Aparece la pantalla de bienvenida.
3) Pulse el boton Agregar componente.
— Aparece la pantalla "Preparacion" en la que habra que introducir el numero de serie del
componente.
4) Siga las demas instrucciones que aparecen en la pantalla.
5) La conexion con el componente se establecerd una vez introducido el cédigo PIN.
— Durante el establecimiento de la conexion suenan 3 sefiales 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 aplicacién se conectara automati-
camente cada vez que se inicie. Ya no es preciso hacer nada mas.
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7.3 Elementos de manejo de la aplicacion Cockpit

=0 B35 1. = Abrir menu de navegacion (véase la pagina 182)

o= ottobock. 2. Producto

Producto Compler 5 El nombre del componente solo puede cambiarse con el
@1— —® software de configuracion.

oo bisico ’ g;"' 3. Si hubiesen memorizadas conexiones con varios componen-
@ (- }) tes, puede pasarse de un componente a otro pulsando la
,/24// /1 opcién Cambiar (véase la pagina 182).

O 4. MyModes configurados con el software de configuracién.

Se cambia de modo pulsando el simbolo correspondiente y
confirmando con el botén "OK".

5. Modo seleccionado actualmente

6. Nivel de carga del componente.
4771 Bateria del componente totalmente cargada
1] Bateria del componente agotada
Ademas se muestra el porcentaje (%) del nivel de carga ac-
tual.

7. Visualizacion y denominacién del modo seleccionado actual-
mente (p. €j., 1. Modo basico)

8. Se ha establecido la conexion con el componente

Se ha interrumpido la conexién con el componente. Se

intentara restablecer la conexién automaticamente.

7.3.1 Menu de navegacion de la aplicacion Cockpit

El mend de navegacién se muestra pulsando el simbolo = en
los menus. En este menu se pueden realizar ajustes adicionales
del componente conectado.

Producto

Nombre del componente conectado

MyModes

Vuelta al menu principal para cambiar el MyMode

Heel Height

Ajuste de la altura de tacon (véase la pagina 184)
Funciones

Acceder a las funciones adicionales del componente (p. €j., de-
sactivar Bluetooth) (véase la pagina 193).

Opciones

Modificar la configuracion del modo seleccionado (véase la
pagina 191)

Estado

Consultar el estado del componente conectado (véase la
pagina 194)

Gestionar componentes

Agregar o eliminar componentes (véase la pagina 182)
Aviso legal/Informacién

Mostrar la informacidn/el aviso legal de la aplicacion Cockpit

ottobock.

Producto
MyModes
Heel Height
Funciones
Opciones
Estado
General
Gestionar componentes

Aviso legal/Informacion

7.4 Gestion de componentes

En esta aplicacién 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 o a un mando a distancia.
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Agregar componente
1) Pulse el simbolo = en el mend principal.
— Se abrira el menu de navegacion.
2) Pulse la opcidn "Gestionar componentes" en el menl de navegacion.
3) Pulse el botén "Agregar componente" en la pantalla siguiente.
— Aparece la pantalla "Preparacién” en la que habra que introducir el nimero de serie del
componente. Este comienza con las letras "SN".
4) Siga las demas instrucciones que aparecen en la pantalla.
5) La conexion con el componente se establecera una vez introducido el cédigo PIN.
— Durante el establecimiento de la conexién suenan 3 sefiales acusticas, y aparece el sim-
bolo
Cuando se haya establecido la conexién se mostrara el simbolo
— 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.

Eliminar componente
1) Pulse el simbolo = en el mend principal.
— Se abrira el ment de navegacion.
2) Pulse la opcién "Gestionar componentes" en el menl de navegacion.
3) Pulse el simbolo i en el componente que desee eliminar.
— El componente se eliminara.

Conectar componente con varios terminales

Es posible guardar en varios terminales la conexién con un componente. Sin embargo, solo un
terminal o un mando a distancia pueden estar conectados cada vez al componente.

Si ya existe una conexién entre el componente y otro terminal, al establecer la conexién con el ter-
minal actual aparecera la siguiente informacion:

» Pulse el botén OK.
¢Conectar con este componente? — Asi se interrumpe la conexién con el terminal conectado la
Ultima vez, y se establece la conexién con el terminal actual.

El componente estaba conectado
con otro aparato.
¢ Establecer conexion?

Cancelar OK

8 Uso

8.1 Ajustar la altura de tacén

El ajuste de la altura de tac6n debe realizarse sobre una superficie plana. Si el suelo estuviese in-
clinado, se alteraria la altura medida del tacén y esto provocaria un mal ajuste del comportamien-
to de amortiguacion.

Si el tacdn fuese demasiado alto, el pie protésico no podria controlarse correctamente debido al
escaso margen de movimiento en la articulacion de tobillo. Esto ocurre especialmente en el caso
de pies pequefios, de tacones premontados, al bajar por escaleras o pendientes y al estar de pie
sobre una superficie inclinada hacia abajo. Por este motivo, tenga en cuenta la altura maxima de
tacon indicada en el capitulo "Datos técnicos" (véase la pagina 202).

8.1.1 Ajustar la altura de tacon mediante un patron de movimiento
1) Poéngase los zapatos que tengan una altura de tacén nueva.

2) Extienda el pie protésico hacia el lado.

3) Oscile con el pie 3 veces hacia el lado.
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— Una sefal acUstica sonara para confirmar que se ha detectado el patrén de movimiento.

4) Sitle ambos pies a la misma altura y preste atencién a que el talén y la punta del pie toquen
el suelo.

5) Ejerza carga sobre los pies por igual.

— Una sefial de confirmacion sonard para indicar que se ha memorizado correctamente la altura
nueva del tacén.
INFORMACION: Si no se produjese respuesta alguna (p. ej., sefial acistica), esto indi-
caria que no se ha podido memorizar la altura nueva de tacén. Repita la medicién de
la altura de tacon.

8.1.2 Ajustar la altura de tacon con la aplicacion Cockpit

1) Pulse el simbolo £ en el ment principal estando conectado
el componente y activo el modo deseado.
— Se abrira el menu de navegacion.

2) Pulse la opcion de menu "Heel Height".

3) Siga las instrucciones que aparecen en la pantalla.

ottobock.

Producto

MyModes 4) Pulse la opcién "Set the heel height".

Heel Height 5) Siga las demas instrucciones que aparecen en la pantalla.
Funciones

Opciones

Estado
General

Gestionar componentes

Aviso legal/Informacion

8.1.3 Ajustar la altura de tacén con el mando a distancia

| INFORMACION |

Esta funcion no estd disponible mientras se esté cargando la bateria de la proétesis. El
simbolo @ aparece por delante de la opcion del ment "Estado”.

note Control nnote Control note Control

B Wi 1 W Wi ] B B 1
HoDD EATER(R: 63

ERTER( €6 ELUETO0TH:

ottobock. ottobock. ottobock.

1) En el menu principal seleccione la opcién 'Estado’ con las teclas A, ¥ y confirme con la te-
cla W

2) Seleccione la opcién del menu 'Altura del tacén' con las teclas A, V.

3) Sitlese sobre una superficie plana y ejerza carga sobre ambos pies por igual.



4) Inicie la medicién de la altura de tacén pulsando la tecla B

— Una sefial de confirmacion sonard para indicar que se ha memorizado correctamente la altura
nueva del tacén.
INFORMACION: Si no se produjese respuesta alguna (p. ej., sefial aciistica), esto indi-
caria que no se ha podido memorizar la altura nueva de tacon. Repita la medicion de
la altura de tacén.

8.2 Patrones de movimiento en el modo basico (modo 1)
8.2.1 Estar de pie

La funcién intuitiva de estar de pie reconoce aquellas situaciones en las que la
prétesis se mantiene quieta estando de pie. La prétesis estabiliza al usuario
evitando que se caiga hacia delante.

Al realizar la flexion plantar hacia delante o despegar la protesis del suelo, au-
tomaticamente se cambia a la funcion de marcha y se abandona la funcion in-
tuitiva de estar de pie.

Si al estar caminando se queda parado, la pierna debe situarse debajo del
cuerpo y extenderse, o ejercer carga sobre el talon.

Estando de pie se puede utilizar la funcién de descarga (véase la pagina 188).

8.2.2 Caminar

Los primeros intentos de caminar con la protesis deben realizarse siempre ba-
jo la guia de personal técnico con la formacién correspondiente.
En la fase de apoyo, la prétesis estabiliza al usuario. La forma de moverse ha-

cia delante se adapta automaticamente a la velocidad con que se camina. En
la fase de balanceo se evita que la punta del pie baje para mantener la distan-
cia del suelo. Antes de entrar en contacto con el suelo, se adapta la amorti-
guacioén de la protesis para permitir pisar de forma agradable y establecer un
contacto rapido con el suelo con toda la superficie del pie.

8.2.3 Sentarse/estar sentado

Sentarse
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,
N de haberlos, aylidese de los reposabrazos.
3) Mueva las nalgas en direccion al respaldo e incline el torso hacia delante.
Estar sentado
Estando sentado se puede utilizar la funcién de descarga. Esta permite bajar
la punta del pie para que el pie adopte una postura mas natural (véase la
pagina 188).

8.2.4 Levantarse

1) Sitle ambos pies a la misma altura. Tenga cuidado de que el pie esté si-

tuado en perpendicular bajo la rodilla o algo mas hacia adelante y que am-
bos pies estén sometidos a carga por igual.

“Q INFORMACION: Si el pie protésico estuviese mas atras y no en per-
pendicular bajo la rodilla, la articulacion de tobillo podria bloquear-
se.

2) Incline el torso hacia delante.
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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.

8.2.5 Subir una escalera

Cuando la parte inferior de la pierna alcanza una posicién vertical, la prétesis

ofrece estabilidad evitando que el usuario se caiga hacia delante. Por eso, su-

bir escaleras alternando las piernas solo es posible si se dan ciertas condicio-

nes fisicas. Se debe practicar y ejecutar esta funciéon de manera consciente.

1) Apodyese con una mano al pasamanos.

2) Coloque la pierna sana sobre el primer escalén.

3) A continuacion, suba la pierna con el pie protésico colocandolo completa-
mente sobre el escalén.

8.2.6 Bajar una escalera

:

Se debe practicar y ejecutar esta funcion de manera consciente. El sistema
podré cambiar correctamente y permitir un movimiento controlado solo si la
planta del pie pisa bien el suelo. El movimiento se debe ejecutar en un patrén
continuado, dando lugar a una sucesién fluida de movimientos.

La funcién de escaleras se puede activar con el software de configuracion.

Consulte el siguiente capitulo para obtener informaciéon méas detallada sobre la

funcion de escaleras.

1) Sujétese con una mano al pasamanos.

2) Sitle la pierna con el pie protésico sobre el escalén de tal forma que este
quede apoyado sobre el escalén a ser posible por completo.
INFORMACION: No es necesario mover el pie por el borde del esca-
I6n.

3) Coloque el lado contralateral en el escaldn siguiente.

Al hacerlo compruebe si la articulacién de rodilla y el pie protésico permi-
ten realizar este movimiento.

4) Coloque la pierna con el pie protésico en el escalén después del siguien-
te.

5) Dé un paso mayor al final de la escalera cuando vaya a pasar al suelo llano
para que el pie protésico cambie correctamente de bajar escaleras a la fa-
se de marcha normal.

8.2.6.1 Funcion de escaleras

La funcion de escaleras amplia el dngulo de balanceo al bajar escaleras. Para bajar escaleras al-
ternando las piernas deberia activarse esta funcion. Si no se desea bajar escaleras alternando las
piernas, es posible desactivar esta funcion. Para mas informacién sobre la activacién/desactiva-
cion véase la pagina 192.

8.2.7 Bajar por una pendiente
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Ya cuando se da el primer paso, el pie se adapta al suelo inclinado y permite
pisar con el talén bajando la punta del pie, de modo que toda la superficie del
pie estd apoyada durante el movimiento hacia delante. Para andar con una ar-
ticulacién de rodilla protésica, la opcién de bajar la punta del pie esta limitada.
Una vez se haya apoyado el pie protésico en el suelo inclinado no se debe
ejercer resistencia con la rodilla, sino permitir que la articulacion de rodilla se
mueva al apoyar el talon ("Yielding"). De esta forma, la prétesis reconoce este
movimiento como marcha.



8.2.8 Caminar hacia atras

4

Al caminar hacia atras, el pie puede realizar una flexién plantar desde la fase
de apoyo. Al apoyar a continuacion los dedos del pie, la articulacion de tobillo
cede en la direccién de la flexion dorsal solamente hasta la posicion neutra.

8.2.9 Subir por una pendiente

B

Ya cuando se da el primer paso, el pie se adapta al suelo inclinado y permite
moverse hacia delante cuando se pisa con el tal6n o el mediopié. Al hacerlo,
la parte inferior de la pierna debe estar casi en perpendicular con respecto a
la superficie del suelo y toda la superficie del pie debe estar apoyada en él.

Si se pisase con el antepié teniendo la parte inferior de la pierna inclinada (p.
ej., en pendientes muy pronunciadas), el pie afianzara la flexién dorsal, permi-
tiendo asi levantar el cuerpo de forma estable.

8.2.10 Estar de pie sobre un suelo inclinado

Estar de pie sobre un suelo inclinado no se diferencia de estar de pie sobre
un suelo plano. El pie se afianza en flexiéon dorsal con la parte inferior de la
pierna en vertical. Para bajar el antepié (p. ej., al estar de pie hacia abajo) hay
que someter a carga el talon.
Ejecute uno de los movimientos siguientes para cambiar de estar de pie a se-
guir caminando por un suelo inclinado hacia abajo:
* Comience dando el primer paso con el lado de la proétesis.
* Provoque intencionadamente un movimiento hacia delante con el lado pro-
tésico.
Entonces el pie protésico cedera en la flexion dorsal para permitir que
descienda el centro de gravedad del cuerpo antes de apoyar en el suelo el
talén de la otra pierna.
Estando de pie sobre una superficie inclinada se puede utilizar la funcién de
descarga (véase la pagina 188).
Si se llevan puesto zapatos de tacén, el margen de inclinacién se ve limitado,
por lo que es posible que no se pueda colocar la parte inferior de la pierna en
vertical.

8.2.11 Arrodillarse

Si se inclina hacia atras la pierna con la articulacién, la amortiguacion de la
flexion plantar se reduce, permitiendo con ello flexionar el pie de modo que la
parte inferior de la pierna se pueda colocar mas plana hacia el suelo.
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8.2.12 Funcién de descarga

Si se ejerce una carga uniforme sobre el talén sin moverlo durante mas de 2
segundos, la punta del pie baja para alcanzar una postura del pie mas natural.
Posibles aplicaciones son: sentarse con el talén por delante del eje de la rodi-
lla, estar de pie apoyado y estar de pie sobre una superficie inclinada hacia
abajo.

8.3 MyModes
Ademas del modo bésico, el técnico ortopédico puede activar y configurar MyModes con un soft-
ware de configuracién. Estos se pueden activar con el mando a distancia o mediante un patrén
de movimiento concreto. El técnico ortopédico debe activar para ello en el software de configura-
cién la funcion de cambiar de modo mediante patrones de movimiento.

N\

)

Los MyModes han sido concebidos para ejecutar tipos especificos de movimiento o de postura
(p. €j., jugar al golf, etc.). Se pueden realizar ajustes con la aplicaciéon Cockpit o el mando a dis-
tancia (véase la pagina 193).

8.3.1 Cambiar de MyMode con la aplicaciéon Cockpit

| INFORMACION |

Para usar la aplicacion Cockpit debe estar activada la funcion de Bluetooth de la prétesis.

Si la funcion de Bluetooth estuviese desactivada, podra activarla girando la prétesis o conectan-
do/desconectando el cargador. A continuacion, la funcion 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 193).

| INFORMACION |

Si se ajusta el parametro Volumen a '0' en la aplicacion Cockpit o el mando a distancia, no se
emitird ninguna sefal acUstica (véase la pagina 191).

Si se ha establecido una conexién con una proétesis, con la aplicacién Cockpit se puede cambiar
entre los distintos MyModes.
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1) Pulse el simbolo del MyMode deseado (1) en el menu prin-

= ottobock. cipal de la aplicacion.
Producto Cambior — Aparecera una solicitud de confirmacién para cambiar
de MyMode.

1. Modo bésico

2) Sidesea cambiar de modo, pulse el boton "OK".

O ;\ — Una senal acUstica sonara para confirmar el cambio.

//& 3) Después de haber cambiado correctamente, aparecera un

@1 simbolo (2) para identificar el modo activo.

— En el borde inferior de la pantalla se mostrara ademas la
denominacion del modo actual (3).

[}

8.3.2 Cambiar de MyMode mediante patrones de movimiento

| INFORMACION |

Si se ajusta el parametro Volumen a '0' en la aplicaciéon Cockpit o el mando a distancia, no se
emitird ninguna sefal acUstica (véase la pagina 191).

Informacion sobre el cambio

* Se deben haber activado en el software de configuracidn tanto la funciéon de cambiar de mo-
do como el nimero de patrones de movimiento.

* Compruebe siempre antes de realizar cualquier actividad si el modo seleccionado se corres-
ponde con el tipo de movimiento deseado.

Realizar el cambio

1) Mantenga la pierna protésica bajo el cuerpo.

2) Golpee hacia atras con el tal6n del pie protésico un objeto firme (p. ej., una pared) tantas ve-
ces como requiera el MyMode configurado (MyMode 1 = 3 veces, MyMode 2 = 4 veces, My-
Mode 3 = 5 veces). También se puede golpear la punta del zapato de la pierna contralateral.
— 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.

3) Incline el pie protésico ligeramente hacia atras y ejerza carga sobre el antepié.
INFORMACION: Si el pie protésico presenta una flexion dorsal pronunciada, se puede
ejercer carga sobre el talén.

— Una senal de confirmacién sonara para indicar que se ha cambiado correctamente al mo-
do correspondiente (2 veces = MyMode 1, 3 veces = MyMode 2, 4 veces = MyMode 3).
INFORMACION: Si no sonase esta sefial de confirmacion, es porque o no se ha
ejercido la carga correcta sobre el pie protésico o se ha ejercido durante muy po-
co tiempo. Repita el proceso para cambiar correctamente de modo.

4) Deje de ejercer carga sobre la pierna protésica.

— Se ha cambiado de modo.
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8.3.3 Activar el bloqueo del tobillo

INFORMACION

Si se ajusta el parametro Volumen a '0' en la aplicacion Cockpit o el mando a distancia, no se
emitird ninguna sefal acUstica (véase la pagina 191).

Informacion sobre el cambio

* En el software de configuracién debe haberse seleccionado el MyMode de bloqueo del tobi-
llo. En el software de configuracién debe haberse especificado adicionalmente el nimero de
patrones de movimiento necesarios para activar el bloqueo.

* Compruebe siempre antes de realizar cualquier actividad si el modo seleccionado se corres-
ponde con el tipo de movimiento deseado.

Realizar el cambio

1) Mantenga la pierna protésica bajo el cuerpo.

2) Golpee hacia atras con el talon del pie protésico un objeto firme (p. €j., una pared) tantas ve-
ces como requiera el MyMode configurado (MyMode 1 = 3 veces, MyMode 2 = 4 veces, My-
Mode 3 = 5 veces). También se puede golpear la punta del zapato de la pierna contralateral.
— Una sefial acustica y vibratoria sonara para confirmar que se ha detectado el patrén de

movimiento.

3) Incline el pie protésico ligeramente hacia atras y ejerza carga sobre el antepié.
INFORMACION: Si el pie protésico presenta una flexion dorsal pronunciada, se puede
ejercer carga sobre el taléon.

— Una senal de confirmacién sonara para indicar que se ha cambiado correctamente al mo-
do correspondiente (2 veces = MyMode 1, 3 veces = MyMode 2, 4 veces = MyMode 3).
INFORMACION: Si no sonase esta sefial de confirmacion, es porque o no se ha
ejercido la carga correcta sobre el pie protésico o se ha ejercido durante muy po-
co tiempo. Repita el proceso para cambiar correctamente de modo.

4) Deje de ejercer carga sobre la pierna protésica.

— Se ha cambiado de modo.

5) Baje la pierna protésica en no mas de 2 segundos y adopte la posiciéon de angulo de tobillo
deseada.

— Una vez transcurrido este tiempo sonara una sefial para indicar que se ha bloqueado la
articulacion de tobillo.

8.3.4 Volver de un MyMode al modo basico

INFORMACION

Si se ajusta el parametro Volumen a '0' en la aplicacion Cockpit o el mando a distancia, no se
emitird ninguna sefal acUstica (véase la pagina 191).

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 realizar cualquier actividad si el modo seleccionado se corres-
ponde con el tipo de movimiento deseado.

Realizar el cambio

1) Mantenga la pierna protésica bajo el cuerpo.

2) Golpee hacia atras con el talén del pie protésico un objeto firme al menos 3 veces pero no
mas de 5 veces.
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— Una sefial acUstica y vibratoria sonara para confirmar que se ha detectado el patrén de
movimiento.

Incline el pie protésico ligeramente hacia atras y ejerza carga sobre el antepié.

INFORMACION: Si el pie protésico presenta una flexién dorsal pronunciada, se puede

ejercer carga sobre el talon.

— Una senal de confirmacién sonara para indicar que se ha cambiado correctamente al mo-
do basico.
INFORMACION: Si no sonase esta sefial de confirmacion, es porque o no se ha
ejercido carga sobre el pie protésico, o si se hizo pero durante muy poco tiempo.
Repita el proceso para cambiar correctamente de modo.

Deje de ejercer carga sobre la pierna protésica.

Se ha cambiado de modo.

Compruebe siempre antes de dar el primer paso si el modo seleccionado se corresponde

con el tipo de movimiento deseado.

8.4 Modificar los ajustes de la protesis
Si existe una conexién activa con una prétesis, con la aplicacion Cockpit o el mando a distancia
(accesorio opcional) se pueden modificar 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 funcion de Bluetooth estuviese desactivada, podra activarla girando la proétesis o conectan-
do/desconectando el cargador. A continuacion, la funcion 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 mend principal de la aplicaciéon Cockpit o en la pantalla del mando a distan-
cia (accesorio opcional) si estd seleccionada la prétesis deseada antes de modificar los ajus-
tes. De lo contrario podrian modificarse los parametros de otra prétesis.

Mientras la bateria de la prétesis se esté cargando no se podran modificar los ajustes de la
protesis ni se podrd cambiar a otro modo. Solo se podra consultar el estado de la protesis.
En la aplicacion Cockpit aparecera en la linea inferior de la pantalla el simbolo en lugar
del simbolo

La configuracioén realizada por el técnico ortopédico se encuentra en el centro de la escala.
Si ha modificado algo, puede restablecer esta configuracion pulsando el botén "Estandar"
(aplicacion Cockpit) o colocando el regulador en el centro (mando a distancia).

Es preciso ajustar la prétesis de forma éptima mediante el software de configuracion. Ni la
aplicacion Cockpit ni el mando a distancia (accesorio opcional) estan pensados para que el
técnico ortopédico ajuste la prétesis. Con el mando a distancia o con la aplicacién se puede
modificar el comportamiento de la proétesis en la vida cotidiana hasta un cierto grado (por
ejemplo, por haberse acostumbrado a la proétesis). El técnico ortopédico puede ver las modifi-
caciones mediante el software de configuracién en la siguiente visita.

Para modificar los ajustes de un MyMode se ha de pasar primero a ese MyMode en concreto.
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8.4.1 Modificar los ajustes de la prétesis con la aplicaciéon Cockpit

1) Pulse el simbolo £ en el ment principal estando conectado
el componente y activo el modo deseado.
— Se abrird el menl de navegacion.

2) Pulse la opcién de menu "Opciones".

— Aparecera una lista con los parametros del modo selec-
cionado actualmente.

3) Ajuste el pardmetro deseado pulsando los simbolos "<",
">
INFORMACION: el ajuste del técnico ortopédico esta
marcado y, en caso de haber hecho alguna modifica-
ciéon, puede restablecerse pulsando el botén "Estan-
dar".

ottobock.

Producto
MyModes
Funciones

||

Opciones

Estado

General

Gestionar componentes

Aviso legal/Informacion

8.4.2 Resumen de los parametros de ajuste en el modo basico

Los parametros del modo basico describen el comportamiento dindmico de la prétesis en el ciclo
normal de marcha. Estos parametros sirven de ajuste basico para la adaptacion automatica del
comportamiento de amortiguacién a la situacién de movimiento actual (p. ej., pendientes, cami-
nar lento, etc.).

Se pueden modificar los siguientes parametros:

Parametros mando a | Rango de Rango de Significado
distancia ajustes del ajustes de la
software de |aplica-
configuracion | cion/del
mando a dis-

tancia
Altura del tono 1000 Hz — 1000 Hz — Altura del tono (frecuencia) de las se-
4000 Hz 4000 Hz nales acusticas de confirmacion

Volumen 0—14 0—14 Volumen de las senales acusticas de
confirmacion (p. ej., consulta del nivel
de carga, cambio de MyMode).
Con el ajuste a "0", las sefales acUs-
ticas de aviso se desactivan. No obs-
tante, se emitiran senales de aviso en
caso de que surjan fallos (véase la
pagina 199).

Resist. talén 10 — 60 + 20 Amortiguacién de la flexién plantar.

Con qué velocidad baja el antepié
cuando el talon esta sometido a car-

ga.
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Parametros mando a | Rango de Rango de Significado
distancia ajustes del ajustes de la
software de | aplica-
configuracién | cion/del
mando a dis-
tancia
Resist. balanceo 110 — 170 +10 Este parametro determina la suavidad
del movimiento hacia delante.
Func. escaleras ACTIVADA — |ACTIVADA — |Activando esta funcién se amplia el
DESACTIVA- |DESACTIVA- |angulo de balanceo al bajar escale-
DA DA ras. Para ello, esta funcion debe estar
activada en el software de configura-
cion.

8.4.3 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., jugar al golf. En los MyModes no se adapta
automaticamente el comportamiento de amortiguacion.

Se pueden modificar los siguientes parametros en los MyModes:

Parametros Rango de Rango de Significado

ajustes del ajustes de la

software de |aplica-

configuracion | cion/del
mando a dis-
tancia

Resist. talén 0 — 195 + 20 Amortiguacién de la flexién plantar.
Con qué velocidad baja el antepié
cuando el talén estd sometido a car-
ga.

Resist. balanceo 0 — 195 +10 Amortiguacion de la flexion dorsal.
Con qué facilidad se puede alcanzar
el valor del parametro 'Angulo de pa-
rada' y cuanta resistencia existe para
alcanzar el valor del parametro 'Angu-
lo de parada’.

Angulo de parada -200 — 200 +10 Angulo del tobillo a partir del cual se
graduado en bloquea el movimiento hacia delante
0,1° (en la direccion de la flexion dorsal).

8.5 Activar/desactivar la funcion de Bluetooth de la proétesis

INFORMACION

Para usar la aplicacion Cockpit debe estar activada la funcion de Bluetooth de la prétesis.

Si la funcion de Bluetooth estuviese desactivada, podra activarla girando la proétesis o conectan-

do/desconectando el cargador. A continuacion, la funcion de Bluetooth estara activa durante

aprox. 2 minutos. Hay que iniciar la aplicacién y establecer la conexion con ella en este tiempo.

Si lo desea, a continuacion puede activarse de forma permanente la funcién de Bluetooth de la

protesis (véase la pagina 193).
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8.5.1 Activar/desactivar la funcion de Bluetooth mediante la aplicaciéon Cockpit

Desactivar la funcion de Bluetooth

1) Pulse el simbolo = en el menu principal estando conectado el componente.
— Se abrira el menu de navegacion.

2) Pulse la opcién "Funciones" en el menu 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 esté activada, aparecera el simbolo en la pantalla.

8.6 Consultar el estado de la prétesis

8.6.1 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 mend de navegacion.

8.6.2 Visualizacion del estado en la aplicacion Cockpit

Opcién del mend 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

8.6.3 Visualizacion del estado en la pantalla del mando a distancia (accesorio opcional)

Opcién del mend Descripcion Acciones posibles

Dia:1747 Contador de pasos al dia Ponga a cero el contador con-
firmando el punto del menu
con la tecla @

Total:1747 Contador total de pasos Solo informacion

Bateria:68 Porcentaje del nivel de carga | Solo informacién
actual de la protesis

Bluetooth: Encendido Funcién de Bluetooth de la Confirmando el punto del me-
prétesis activada o desactiva- |nu con la tecla Bl se puede ac-
da tivar o desactivar la funcién de

Bluetooth de la proétesis (véase
la pagina 193).

9 Otros estados de funcionamiento (modos)

9.1 Modo de bateria vacia

Si el nivel de carga de la bateria descendiese al 0 %, sonaran unas sefales acUsticas y vibrato-
rias (véase la pagina 199). En este tiempo cambia la configuracién de la amortiguacién a los valo-
res del modo de seguridad. A continuacion se apaga la prétesis. Se puede pasar del modo de
bateria vacia al modo basico (modo 1) cargando el producto.
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9.2 Modo al cargar la prétesis
La articulacién de tobillo del pie protésico esta bloqueada durante el proceso de carga.

9.3 Modo de seguridad

En cuanto el sistema presenta un fallo critico (p. ej., una sefial de sensor falla) o si la bateria esta
agotada, el producto cambia automaticamente al modo de seguridad. Este modo se mantiene
hasta que se haya solucionado el fallo.

En el modo de seguridad se cambia a los valores preajustados de amortiguacién. Esto permite al
usuario caminar con limitaciones a pesar de que el sistema no esta activo.

El cambio al modo de seguridad se indica justo antes mediante sefiales acusticas y vibratorias
(véase la pagina 199).

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.

9.4 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 amortiguacién aumentara a medida que aumente la
temperatura. Una vez que se enfrie la unidad hidraulica se restableceran los ajustes de amorti-
guacién que habia antes de que se cambiase al modo de sobrecalentamiento.

El modo de sobrecalentamiento se indica con una vibracién breve cada 5 segundos.

10 Limpieza

1) Limpie los productos con un pafio himedo y jabén suave (p. ej., Derma Clean 453H10=1 de
Ottobock) en caso de suciedad.
Preste atencion a que no penetre ningun liquido en el/los componente/s del sistema.

2) Seque los productos con un pafio que no suelte pelusas y deje que se terminen de secar al
aire.

11 Mantenimiento

INFORMACION

La vida util de la funda del pie protésico se estima en aprox. un afio siempre y cuando se le dé
el uso previsto y se haya montado de manera profesional. Hay que cambiar de inmediato cual-
quier funda deteriorada antes de usar el pie protésico la préxima vez.

En beneficio de su propia seguridad y para mantener la seguridad de funcionamiento y la garan-
tia del producto se recomienda efectuar inspecciones de mantenimiento con regularidad. Estas
inspecciones de mantenimiento incluyen la comprobacién del sistema de sensores y la sustitu-
cion de las piezas que se hayan desgastado.

Para la inspeccion de mantenimiento hay que enviar el producto con su cargador y su fuente de
alimentacién a un servicio técnico autorizado de Ottobock.

INFORMACION

Si con el producto se hubiese entregado un mando a distancia a modo de accesorio opcional,
este también debera enviarse junto con el producto para realizar la inspeccién de mantenimien-
to.
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12 Aviso legal
Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del pais correspondiente al
usuario y pueden variar conforme al mismo.

12.1 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 dafos causados debido al incumpli-
miento de este documento y, en especial, por los dafos derivados de un uso indebido o una mo-
dificacion no autorizada del producto.

12.2 Marcas

Todas las denominaciones mencionadas en el presente documento estan 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.

12.3 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE relativa a productos sanita-
rios. Sobre la base de los criterios de clasificacion segun el anexo IX de la directiva, el producto
se ha clasificado en la clase |. La declaracion de conformidad ha sido elaborada por el fabricante
bajo su propia responsabilidad segun el anexo VIl de la directiva.

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 1999/5/CE relativa a equipos radioe-
|éctricos y equipos terminales de telecomunicacién. El fabricante ha llevado a cabo la evaluacién
de la conformidad de acuerdo con el anexo Il de dicha directiva.

El producto cumple los requisitos de la Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 8 de junio de 2011, sobre restricciones a la utilizaciéon de determinadas sustancias peli-
grosas en aparatos eléctricos y electronicos.

12.4 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.

13 Anexos

13.1 Simbolos utilizados

13.1.1 Simbolos del producto

I Fabricante legal

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

@ Conformidad con los requisitos de la "Radiocommunication Act" (AUS)
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Radiacién no ionizante

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

Numero de serie

Protegido contra el polvo y las salpicaduras

13.1.2 Simbolos en el mando a distancia

]

LOT PPPP YYYY WW

>

€

)

> &

Fabricante legal

Numero de lote

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 eliminacién 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 administraciéon de su pais tiene en vigencia res-
pecto a la recogida selectiva de deshechos.

Declaracion de conformidad conforme a las directivas europeas aplicables

Radiacién no ionizante

Conformidad con los requisitos del "FCC Part 156" (EE. UU.)

Conformidad con los requisitos de la "Radiocommunication Act" (AUS)
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13.1.3 Simbolos en el cargador

c € Declaracién de conformidad conforme a las directivas europeas aplicables

)i ¢

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.

LOT PPPP YYYY WW

Numero de lote

13.2 Estados de funcionamiento / sefiales de error
La protesis indica los estados de funcionamiento y los mensajes de error mediante sefales acUs-

ticas y vibratorias.

13.2.1 Indicacion de los estados de funcionamiento

Cargador conectado/desconectado

Senal acustica

Senal vibratoria

Suceso

1 senal corta

Cargador cone

do de carga

cargador desconectado antes de iniciarse el mo-

ctado o

3 senales cortas

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

1 senal corta

1 senal antes de la
sefnal acUstica

modo de carga

Cargador desconectado después de iniciarse el

Cambio de modo

INFORMACION

Si se ajusta el parametro Volumen a '0' en la aplicaciéon Cockpit o el mando a distancia, no se
emitird ninguna sefial acustica (véase la pagina 191).

Senal vi-
bratoria

Senal acusti-
ca

Accion adicional realizada

Incidente

1 senal corta 1 senal corta

Cambio de modo con el
mando a distancia/aplica-
cion

Realizado cambio de modo con el
mando a distancia/aplicacion

1 senal corta 1 senal corta

Golpear con el talén para
cambiar de modo u

oscilar 3 veces hacia el lado
para ajustar la altura de ta-
cén

Detectado patrén de movimiento

1 senal corta 1 senal corta

Pierna protésica sometida a
carga y mantenida quieta 1
segundo para cambiar de
modo o

Realizado cambio al modo basico
(modo 1).
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Seial acusti- | Seial vi- Accion adicional realizada | Incidente
ca bratoria

pies situados a la misma al-

tura y sometidos a carga por

igual para ajustar la altura de

tacén
2 sefales cor- |2 sefiales Pierna protésica sometida a | Realizado cambio al MyMode 1
tas cortas carga y mantenida quieta 1 | (modo 2).

segundo
3 sefiales cor- |3 sefiales Pierna protésica sometida a | Realizado cambio al MyMode 2
tas cortas carga y mantenida quieta 1 | (modo 3).

segundo

13.2.2 Senales de advertencia/error

Error durante el uso

Senal acustica

Senal vibratoria

Suceso

3 sefiales largas

Nivel de carga inferior al 25 %

5 sefiales largas

Nivel de carga inferior al 15 %

10 senales largas

10 senales largas

Nivel de carga al 0 %

Senal acustica

Senal vibratoria

Suceso

¢Qué hacer?

1 senal corta aprox.
cada 5 segundos

Sistema hidraulico
sobrecalentado

Reducir la actividad

10 senales cortas

10 senales largas

Nivel de carga al 0 %
Cambio al modo de
seguridad.

Cargar la bateria

30 senales largas

Senales intermitentes
durante 5 minutos

Fallo grave

p. e]., averia de los
accionadores de las
valvulas

Es posible que no se
cambie al modo de
seguridad.

Se puede caminar con li-
mitaciones.

Intente solucionar este fa-
llo conectando/desconec-
tando el cargador.

Si el fallo persiste, no se
permite continuar usando
el producto. Un técnico
ortopédico debera revisar
el producto de inmediato.

Error al cargar el producto

LED de |LED del car- |Fallo ¢Qué hacer?
la fuen- | gador
te de ali-
menta-
cion
O ﬁ OO O El adaptador de clavija adecuado | Comprobar si el adaptador de

para su pais no encaja completa-
mente en la fuente de alimenta-
cion

clavija para su pais ha encajado
completamente en la fuente de
alimentacién.

El enchufe no funciona

Revise el enchufe con otro apara-
to eléctrico.
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LED de |LED del car- |Fallo ¢Qué hacer?
la fuen- | gador
te de ali-
menta-
cion
O ﬁ OO O La fuente de alimentacion esta Un servicio técnico autorizado de
defectuosa Ottobock debe revisar el carga-
dor y la fuente de alimentacion.
PS ﬁ OO O Se ha interrumpido la conexién Compruebe si la clavija del cable
del cargador con la fuente de ali- | del cargador ha encajado com-
mentacion pletamente en el cargador.
El cargador esta defectuoso Un servicio técnico autorizado de
Ottobock debe revisar el carga-
dor y la fuente de alimentacion.
La bateria esta totalmente carga- | Para diferenciarlo, preste aten-
e hNoeQ o b

da (o se ha interrumpido la cone-
xién con el producto).

cién a la sefal 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
alimentacién.

Senal acustica

Fallo

¢Qué hacer?

4 senales cortas
aprox. cada 20 se-
gundos (ininterrum-
pidamente)

Carga de la bateria a una tempera-
tura no comprendida en el margen
de temperatura admisible

Comprobar si se han respetado las
condiciones ambientales especifi-
cadas para cargar la bateria (véase
la pagina 202).

Fallo después de desconectar el cargador (fallo detectado durante la autocomprobacion)

Senal Senal vi- |Fallo cQué hacer?

acustica | bratoria

3 senales Fallo leve: Ponerse en contacto con Ottobock
cortas p. €j., ha vencido el plazo para la

sefnal de sensor falla

inspeccién de mantenimiento o una
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13.2.3 Mensajes de error al establecer la conexion con la aplicacion Cockpit

Mensaje de error

Causa

Solucion

Articulacion no en-
contrada

No se ha podido esta-
blecer ninguna cone-
xioén, ya que no se ha en-
contrado ningln compo-
nente con el niumero de
serie indicado.

Compare el niumero de serie introducido
con el del componente e intente de nuevo
establecer una conexion.

El componente estaba
conectado con otro
aparato. ¢Establecer
conexion?

El componente estaba
conectado con otro ter-
minal/mando a distancia.

Pulse el botén "OK" para interrumpir la co-
nexion original.

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

Se ha interrumpido la
conexion actual con la
protesis.

Compruebe los siguientes factores:

Distancia de la prétesis al terminal

* Nivel de carga de la bateria de la préte-
sis

» ;Esta activada la funcion de Bluetooth
de la prétesis? (véase la pagina 193)

* ;Se ha seleccionado la prétesis correc-
ta de entre varias protesis memoriza-
das?

13.2.4 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 Noe(Q yelearg P
Cargador desconectado
Senal Seinal vi- | Suceso
acustica |bratoria
1 senal 1 senal Autocomprobacién finalizada correctamente. El producto esta listo para
corta corta funcionar.

Nivel de carga de la bateria

Cargador

NoeO

Bateria cargandose, nivel de carga inferior al 50 %

N e®

Bateria cargandose, nivel de carga superior al 50 %

NhoeQ®

ducto).

La bateria esta totalmente cargada (o se ha interrumpido la conexién con el pro-

Para diferenciarlo, preste atencién a la sefal de confirmacion.
Al conectar o desconectar el cargador se lleva a cabo una autocomprobacion
que se confirma con una sefial acUstica/vibratoria.
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Cargador

ducto.

Cuando se emita esta sefal, la bateria estara totalmente cargada.
Si no se emitiese sefal alguna, se habria interrumpido la conexién con el pro-

14 Datos técnicos

Condiciones ambientales

Almacenamiento y transporte en el embalaje
original (=3 meses)

De -20 °C/-4 °F a +40 °C/+104 °F

Almacenamiento y transporte sin embalaje
(<48 horas)

De -25 °C/-13 °F a +70 °C/+122 °F
max. 93 % de humedad relativa, sin condensa-
cién

Almacenamiento prolongado (>3 meses)

De -20 °C/-4 °F a +20 °C/+68 °F
max. 93 % de humedad relativa, sin condensa-
ciéon

Funcionamiento

De -10 °C/+14 °F a +40 °C/+104 °F
max. 93 % de humedad relativa, sin condensa-
ciéon

Carga de la bateria

De +10 °C/+50 °F a +45 °C/+113 °F

Producto

Referencia 1B1-2

Altura de tac6n méaxima posible 50 mm / 2 pulgadas
Flexion dorsal con altura de tacon de 1 cm / 14,5°

0,39 pulgadas

Flexion plantar con altura de tacén de 1 cm / 22°

0,39 pulgadas

Grado de movilidad segun MOBIS 2-4

Colores de la funda de pie

Translucido, beige, marrén

Altura maxima del sistema con altura de tacon
de 2 cm/ 0,79 pulgadas

18,5 cm/ 7,28 pulgadas

Tipo de proteccién

P54

Alcance de la conexién Bluetooth con el PC

max. 10 m/32 ft

Alcance de la conexién Bluetooth con el man-
do a distancia

max. 10 m/32 ft

tras los cuales se dispone al menos de un
80 % de la capacidad original de la bateria

Tamaio del pie [cm] 24 25 26 27 28 29

Peso corporal max. 100 kg / 125 kg / 125 kg /
220 Ib 275 lbs 275 lbs

Peso max. con funda de pie aprox. 1275 g | aprox. 1485 g | aprox. 15655 g
/ 45 oz /52 oz / 55 oz

Bateria de la protesis

Tipo de bateria Li-lon

Ciclos de carga (ciclos de carga y descarga) | 500
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Bateria de la protesis

Tiempo de carga para que la bateria esté com-
pletamente cargada

8 horas

Comportamiento del pie protésico durante el
proceso de carga

La articulacion de tobillo del pie protésico esta
bloqueada

Tiempo de funcionamiento de la prétesis con la
bateria completamente cargada

1 dia con un uso normal

Mando a distancia

Referencia 4X350
Ciclos de carga (ciclos de carga y descarga) | 300
tras los cuales se dispone al menos de un

80 % de la capacidad original de la bateria

Tipo de bateria Li-lon
Tiempo de carga para que la bateria esté com- |4 horas

pletamente cargada

Comportamiento del mando a distancia duran-
te el proceso de carga

e El nivel de carga actual de la bateria se
muestra en la pantalla si el mando a distan-
cia esta apagado.

¢ Siel mando a distancia esta encendido, en
lugar de la pantalla de inicio se muestra
también el nivel de carga actual de la bate-
ria.

e El mando a distancia puede funcionar sin
limitaciones.

Tiempo de funcionamiento con la bateria com-
pletamente cargada

aprox. 2 meses con un uso normal

Aplicacion Cockpit

Referencia

Cockpit 4X441-Andr=V*

Sistemas operativos compatibles

Android 4.0.3 y superiores

Pagina web para descargarla

http://www.ottobock.com/cockpitapp

Cargador

Referencia

4E50*

Almacenamiento y transporte en el embalaje
original

De -25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F

Almacenamiento y transporte sin embalaje

De -25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F
max. 93 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

Funcionamiento

De 0 °C/+32 °F a +40 °C/+104 °F
max. 93 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

Tension de entrada 12V =
Fuente de alimentacion
Referencia 757L16*
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Fuente de alimentacion

Almacenamiento y transporte en el embalaje
original

De -40 °C/-40 °F a +70 °C/+158 °F

Almacenamiento y transporte sin embalaje

De -40 °C/-40 °F a +70 °C/+158 °F
humedad relativa de 10 % a 93 %, sin con-
densacién

Funcionamiento

De 0 °C/+32 °F a +40 °C/+104 °F
max. 90 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

Tension de entrada

De 100 V~ a 240 V~

Frecuencia de red

De 50 Hz a 60 Hz

Tension de salida

12V =
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1 Prefacio

INFORMAGAO |

Data da ultima atualizagdo: 2017-05-09

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Solicite a um técnico que o instrua na utilizagéo correta e segura do produto.

» Se tiver davidas sobre o produto (p. ex., quanto a colocagdo em funcionamento, utilizagado,
manutengdo ou em caso de operagdo inesperada ou incidentes), dirija-se ao técnico. Os
dados de contato do fabricante encontram-se no verso.

» Guarde este documento.

O produto "1B1-2=* Meridium" serd denominado, a seguir, produto/médulo/prétese/pé protéti-
co.

Este manual de utilizagdo fornece informagdes importantes sobre a utilizag@o, ajuste e manuseio
do produto.

Coloque o produto em operacdo apenas de acordo com as informacées fornecidas nos docu-
mentos anexos.

2 Descricao do produto

2.1 Estrutura
O produto é constituido pelos seguintes componentes:

1. Placa terminal/de conexao
2. Tampa de cobertura com tomada de carre-
gamento

Bateria

Mola do tornozelo

Aro de calcanhar

Eixo do tornozelo

Mola de calcanhar

Unidade hidraulica

. Eixo dos dedos do pé

10. Placa dos dedos do pé

11. Estrutura de carbono

12. Sistema eletronico principal

COND O AW

2.2 Funcionamento

Este produto dispde de um amortecimento, controlado por microprocessador, da flexao plantar
(movimento do pé na articulagdo do tornozelo em diregéo a sola do pé) e da flexdo dorsal (movi-
mento do pé na articulagdo do tornozelo em direcao ao dorso do pé).

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 situagdo de movi-
mento (fase da marcha).

O amortecimento da flexdo plantar e dorsal controlado por microprocessador permite a adapta-
¢do individual do produto as necessidades.

Para isso, o produto ¢ ajustado pelo técnico através de um software de configuracao.
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O produto dispde de "MyModes" para tipos de movimento especiais (p. ex., esqui nérdico, ...).
Estes sado pré-ajustados pelo técnico ortopédico através do software de configuragdo e podem
ser acessados através de padrdes de movimento especiais, do app Cockpit e do controle remoto
(acessorio opcional) (consulte a pagina 228).

Caso configurado pelo técnico ortopédico, também é possivel selecionar um modo adicional
"Ankle lock", que bloqueia a articulagao do tornozelo do pé protético na posigao atual.

Em caso de algum erro no sistema, o modo de seguranca permite uma funcao limitada. Para is-
s0, sao ajustados pardmetros de resisténcia predefinidos do produto (consulte a pagina 234).

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 234).

O sistema hidraulico controlado por microprocessador oferece as seguintes vantagens

* Padrao de marcha préximo do fisiolégico

* Posicdo em pé estavel sobre piso plano e inclinado

* Adaptagao das propriedades do produto aos diferentes pisos, inclinagdes de piso, situagoes
e velocidades de marcha, e alturas do salto

3 Uso previsto

3.1 Finalidade
Este produto destina-se exclusivamente a protetizacdo exoesquelética das extremidades inferio-
res.

3.2 Area de aplicacdo

Nossos componentes funcionam perfeitamente quando combinados com componentes adequa-
dos, selecionados com base no peso corporal e no grau de mobilidade, identificaveis mediante
nossa informacgéo de classificagcdo MOBIS, e que dispéem de elementos de conexdo modulares
correspondentes.

" O produto é recomendado para os graus de mobilidade 2 (usuarios com capaci-
Qm‘ dade de deslocamento limitada em exteriores), 3 (usuarios sem limitagcdes de des-

O‘y@ locamento em exteriores) e 4 (usuarios sem limitagdes de deslocamento em exteri-
GD ores com exigéncias especiais).

Tamanho do pé [cm] 24 a 25 26 a 29
Peso corporal max. [kg] 100 125

3.3 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, modalidades esportivas
com carga excessiva (ténis, basquete, corrida, ...) ou esportes radicais (escalada livre, parapen-
te, etc.).

As condi¢cdes ambientais permitidas estdo especificadas nos Dados Técnicos (consulte a
pagina 241).

O produto destina-se exclusivamente a protetizagdo em um tanico paciente. A utilizagdo do pro-
duto em uma outra pessoa nao é permitida por parte do fabricante.

3.4 Vida atil

Este produto é uma peca sujeita ao desgaste natural pelo uso. O tempo de vida Uutil é reduzido ou
estendido, dependendo do grau de utilizagdo individual. O tempo méaximo de vida til correspon-
dente ao grau de utilizagdo s6 pode ser alcangado, se o manual de utilizacao for observado.
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Este produto foi testado pelo fabricante em conformidade com a norma 1SO 22675 com 2 mi-
Ihoes de ciclos de carga. Isso corresponde, em fungcado do grau de atividade do paciente, a uma
vida (til de 2 a 3 anos.

3.5 Indicacoes

* Para usuérios com desarticulac@o do joelho unilateral e amputagao transfemoral unilateral

* Para usudrios com amputacéao transtibial uni ou bilateral

* O usudrio tem que cumprir os requisitos fisicos e mentais para a percepgao de sinais 6pti-
cos/acusticos e/ou de vibragdes mecanicas

3.6 Qualificacao
A protetizacdo com o produto deve ser realizada somente por pessoal técnico, autorizado pela
Ottobock através de um treinamento correspondente.

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

/A ADVERTENCIA | 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

/A CUIDADO

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

A introducao descreve as consequéncias da ndo observancia da indicagdo de seguranca. Se

houver varias consequéncias, estas sao caracterizadas da seguinte forma:

> por ex.: consequéncia 1 em caso de nao observancia do risco

> por ex.: consequéncia 2 em caso de nao observancia do risco

» Este simbolo caracteriza as atividades/agdes que devem ser observadas/executadas para se
evitar o risco.

4.3 Indicacoes gerais de seguranca

| A ADVERTENCIA

Utilizacao da protese ao dirigir um veiculo

Acidente devido a comportamento inesperado da prétese causado por alteragdo do comporta-

mento de amortecimento.

» Observar sempre os regulamentos legais nacionais relativos a condugdo de veiculos com
uma prétese e solicitar a verificagdo e confirmacéo da sua aptiddo para dirigir junto a um 6r-
gdo autorizado nos termos da legislagédo de seguros.

» Observar as normas nacionais para a conversao do veiculo dependendo do tipo de proteti-
zagdo.

| A ADVERTENCIA

Utilizacao de um transformador, adaptador ou carregador danificado

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

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

» Trocar imediatamente transformadores, adaptadores ou carregadores danificados.
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/\ CUIDADO

Nao observancia dos sinais de aviso/erro

Queda devido a comportamento inesperado do produto causado por alteracdo do comporta-

mento de amortecimento.

» Observe os sinais de aviso/erro, as indicagoes de erro no visor do controle remoto (consulte
a pagina 239) e o ajuste de amortecimento alterado correspondente.

/\ CUIDADO

Manipulacoes dos componentes do sistema efetuadas por conta prépria

Queda devido a quebra de pecas de suporte ou a falha de funcionamento do produto.

» Com excegdo dos trabalhos descritos neste manual de utilizagdo, ndo efetue nenhuma ma-
nipulagdo no produto.

» O manuseio da bateria esta reservado exclusivamente ao pessoal técnico da Ottobock (ndo
efetuar a substituicdo sem autorizacao).

» 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 pegas de suporte.

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

N&o exponha o produto a vibragées mecénicas nem a choques.

Antes de cada uso, verifique se o produto apresenta danos visiveis.

\Y

vVVvyVvyv

A\ CUIDADO

Utilizacao do produto com estado de carga da bateria baixo demais

Queda devido a comportamento inesperado da prétese causado por alteracdo do comporta-

mento de amortecimento.

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

» Observe que pode haver a reducdo da autonomia do produto a uma temperatura ambiente
baixa ou devido ao envelhecimento da bateria.

/A CUIDADO

Penetracao de liquido nos componentes do sistema

Queda decorrente do comportamento inesperado do produto causado por falha do funciona-

mento.

» Com a capa de pé intacta, a protese é completamente protegida contra espirros d'agua.
Contudo, nédo possui protec@o contra submersao na dgua, jatos d'agua e vapor.

» Caso haja a penetragdo de dgua nos componentes do sistema, deixe que o técnico ortopé-
dico retire a capa de pé para que possam secar. A prétese tem que ser encaminhada a as-
sisténcia técnica autorizada da Ottobock para vistoria.

» Se houver penetracdo de agua salgada, a capa de pé deve ser retirada imediatamente pelo
técnico ortopédico. A prétese deve ser verificada pela assisténcia técnica autorizada
Ottobock.

» Nao use o produto em préteses de banho.
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/\ CUIDADO

Esforco excessivo devido a atividades excepcionais

> Queda decorrente do comportamento inesperado do produto causado por falha do funcio-
namento.

> Queda devido a quebra de pecas de suporte.

Irritagcdes 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 extraordinarias. Tais atividades extraordindrias incluem, por exemplo, modalidades
esportivas com carga excessiva (ténis, basquete, corrida, ...) ou 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 pessoall!

» 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, este enviard o produto a assisténcia
técnica autorizada Ottobock.

/\ CUIDADO

Sinais de desgaste nos componentes do sistema

Queda devido a danos ou a falha do funcionamento do produto.

» No interesse da seguranca propria e para preservar a segurancga operacional e a garantia, é
necessario cumprir os intervalos de manutencao previstos.

INDICACAO_

Cuidados inadequados do produto

Danificag@o do produto devido a utilizagcdo de detergentes inadequados.

» Limpe o produto somente com um pano Umido e sabdo suave (p. ex., Ottobock DermaCle-
an 453H10=1).

INDICACAO_

Danificacao mecanica do produto

Alteragao ou perda do funcionamento devido a uma danificagao.

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

» Teste o funcionamento e a operacionalidade de um produto danificado.

» Em caso de alteragdes ou perda de funcionamento ndo continue usando o produto (consul-
te "Sinais de alteracées ou perda de funcionamento durante o uso" neste capitulo).

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., reparo, substituicdo, revisdo pelo ser-
vico de assisténcia do fabricante, etc.).

\%

INFORMAGAO |

Na utilizagdo de mddulos exoesqueléticos, é possivel ocorrer ruidos de movimentagao resultan-
tes da execucgdo hidraulica de fungdes de comando ou dos movimentos do médulo na capa de
pé. A ocorréncia de ruidos é normal e inevitavel. Geralmente, ndo representa qualquer proble-
ma. Se os ruidos de movimentagdo aumentarem consideravelmente durante o ciclo de vida do
modulo, este devera ser verificado imediatamente pelos técnicos autorizados da Ottobock.

Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso
Os sinais perceptiveis de perda do funcionamento sdo a redugao da resisténcia do antepé ou o
comportamento de rolamento alterado.
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4.4 Indicacoes sobre a alimentacao de corrente / carregamento da bateria

A\ CUIDADO

Carregamento da protese sem retira-la

> Queda em decorréncia de ficar preso no carregador conectado durante a marcha.

> Queda devido a comportamento inesperado da prétese causado por alteragdo do comporta-
mento de amortecimento.

» Por seguranga, retire a prétese antes do processo de carregamento.

/\ CUIDADO

Carregamento do produto com transformador/carregador/cabo de carregamento danifi-

cado

Queda decorrente do comportamento inesperado do produto devido a fungéo de carga insufici-

ente.

» Antes de utilizar, verifique o transformador/carregador/cabo de carregamento quanto a da-
nificagoes.

» Substitua os transformadores/carregadores/cabos de carregamento danificados.

| INDICACAO |

Utilizacao do transformador/carregador incorreto

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

» Use somente os transformadores/carregadores autorizados pela Ottobock para este produ-
to (consulte manuais de utilizagédo e catalogos).

4.5 Indicacoes relativas ao carregador

INDICAGAO.

Penetracao de sujeira e umidade no produto

Nenhuma fungéo 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.

Carga mecanica do transformador/carregador

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

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

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

| INDICACAO |

Operacao do transformador/carregador fora da faixa de temperatura permitida

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

» Utilize o transformador/carregador para carregar somente dentro da faixa de temperatura
permitida. Veja a faixa de temperatura permitida no capitulo "Dados técnicos" (consulte a
pagina 241).

INDICAGAO.

Alteracoes ou modificacoes efetuadas por conta prépria no carregador
Nenhuma fungao de carregamento adequada devido a uma falha do funcionamento.
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» Para alteragdes e modificagdes, entregue o produto somente a técnicos autorizados da
Ottobock.

4.6 Indicacoes sobre a permanéncia em determinadas areas

/A 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 as seguintes distancias minimas em relacao a estes dis-
positivos de comunicacédo RF:
¢ Telefone celular GSM 850 / GSM 900: 0,50 m
* Telefone celular GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,35 m
* Telefones sem fio DECT incl. estagdo de base: 0,18 m
* WLAN (roteadores, Access Points,...): 0,11 m
* Dispositivos Bluetooth (produtos de terceiros que ndo foram aprovados pela Ottobock):
0,11 m

A\ 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 néo 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 alteracao inesperada do comportamento de amortecimento do produto
ao passar por sistemas antifurto, scanners corporais ou detectores de metal.

\4

/A CUIDADO

Permanéncia em areas fora da faixa de temperatura permitida

Queda devido a falha de funcionamento ou a quebra de pecas de suporte do produto.

» Evite a permanéncia em areas que se encontrem fora da faixa de temperatura permitida
(consulte a pagina 241).

4.7 Informacoes sobre o uso

/A CUIDADO

Subida de escadas

Queda devido a colocagao incorreta do pé sobre o degrau da escada.

» Ao subir escadas, use sempre o corrimao e coloque a maior parte da sola do pé sobre a su-
perficie do degrau. Se vocé colocar somente a parte da frente do pé sobre a borda do de-
grau, a placa dos dedos do pé pode ceder.

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

Descida de escadas

Queda devido a colocacao incorreta do pé sobre o degrau da escada causada pela alteracao

do comportamento de amortecimento.

» Ao descer escadas, use sempre o corrimao e coloque a maior parte da superficie do pé so-
bre a superficie do degrau. Um rolamento sobre a borda do degrau nao é necessario.

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

A\ 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.

» 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 hidraulica possa esfriar.

» Se o produto estiver no modo de temperatura excessiva, ndo ocorre a adaptagéo automatica
do amortecimento durante a marcha sobre rampas ou escadas. Por essa razao, é necessa-
rio ter cuidado especial, sobretudo, na descida de escadas.

» Apds o término dos sinais vibratérios pulsantes, vocé pode retomar a atividade normalmen-
te.

» Se a atividade néo 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 verificado pela assisténcia técnica autoriza-
da Ottobock.

A\ CUIDADO

Comutacao do modo executada incorretamente

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 apds a comutacdo e observe a confir-

macao através do sinal acustico.

Terminadas as atividades no MyMode, retorne ao modo basico.

Se necessdrio, alivie a carga sobre o produto e corrija a comutagao.

vy

/A CUIDADO

Utilizacao do pé protético sem a capa de pé
Queda devido a escorregdes sobre pisos lisos (azulejos).
» Nao utilize o pé protético sem a capa de pé prevista.

/A CUIDADO

Utilizacao do pé protético com uma capa de pé danificada

> Queda decorrente do comportamento inesperado do produto causado por falha do funcio-
namento.

> Queda devido a quebra de pecas de suporte.
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» Nao utilize o pé protético com a capa de pé danificada. Antes da préxima utilizacdo, substi-
tua a capa de pé danificada imediatamente.

4.8 Indicacoes relativas aos modos de seguranca

/A 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 239).

/A CUIDADO

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

Queda devido a comportamento inesperado do produto causado por alteracdo do comporta-
mento de amortecimento.

» Nao continue a usar o produto defeituoso.

» Contatar o técnico ortopédico imediatamente.

/A CUIDADO

Modo de seguranca nao pode ser desativado

Queda devido a comportamento inesperado do produto causado por alteragdo do comporta-
mento de amortecimento.

» Se vocé ndo conseguir desativar o modo de seguranca 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.

>
>

/A CUIDADO

Ocorréncia do sinal de seguranca (vibracao continua)

Queda devido a comportamento inesperado do produto causado por alteracdo do comporta-

mento de amortecimento.

» Observe os sinais de aviso/erro (consulte a pagina 239).

» 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 para a utilizacao de um terminal mével com o app Cockpit

/A CUIDADO

Manuseio incorreto do terminal

Queda devido a alteragdo do comportamento de amortecimento causada pela comutacéo ines-
perada em um MyMode.

» Solicite instru¢des para o manuseio correto do terminal com o app Cockpit.
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/\ CUIDADO

Alteracoes ou modificacoes efetuadas sem autorizacao no terminal

Queda devido a alteragdo do comportamento de amortecimento causada pela comutacéo ines-

perada em um MyMode.

» Nao efetue alteragdes por conta prépria no hardware do terminal.

» Nao efetue alteragdes por conta propria no software/firmware do terminal, a ndo ser a fun-
¢ao de atualizagdo do software/firmware.

A\ 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 apds a comutacdo e observe a confir-
macao através do sinal acustico e a indicagao no terminal.

» Terminadas as atividades no MyMode, retorne ao modo basico.

INDICACAO.

Destruicao do terminal decorrente de queda ou penetracao de agua

Falha de funcionamento do terminal.

» Se necessario, deixe o terminal secar a temperatura ambiente (no minimo um dia).

» Se nao for mais possivel comutar de um MyMode de volta ao modo bésico, somente sera
possivel retornar ao modo bésico através de um padrdo de movimento (consulte a
pagina 230) ou conectando/desconectando o carregador.

INDICACAO.

Nao observancia dos requisitos de sistema para a instalacao do app Cockpit

Falha de funcionamento do terminal.

» Instale o app Cockpit somente nos sistemas operacionais especificados no capitulo "Requi-
sitos de sistema" (consulte a pagina 220). Os terminais testados também estdo relaciona-
dos neste capitulo.

5 Material fornecido e acessorios

Material fornecido

e 1 Meridium 1B1-2

e 1 transformador 757L16*

* 1 carregador para C-Leg 4E50*

* 1 cartdo PIN Bluetooth 646C107

* 1 manual de utilizagdo (usuario) 647G1332

* 1 manual de utilizagdo (usuéario) 647G1332=1

* App para Android "Cockpit 4X441-Andr=V*" para baixar da péagina da internet:
http://www.ottobock.com/cockpitapp

Acessorios
Os seguintes componentes nao estédo incluidos no fornecimento e podem ser encomendados a
parte:
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1 controle remoto 4X350

A interface de usuario esta disponivel nos seguintes idiomas: alemao, inglés, francés, italia-
no, espanhol, holandés, sueco

1 cabo adaptador em Y 757P48

Este serve para o carregamento simultdneo de varios produtos (p. ex., 1B1-2; 1B1;
3B1/3B1=ST; 3B1-2/3B1-2=ST; 3B5-X3/3B5-X3=ST; 3C98-2/3C88-2; 3C98-3/3C88-3;
3C96-1/3C86-1) com o transformador 757L16*.

6 Carregar a bateria
Observe os seguintes pontos ao carregar a bateria:

6.1
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A capacidade da bateria com carga completa é suficiente para um dia.

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

No uso diério, a unidade de carregamento completa (transformador — carregador) também
pode permanecer conectada a tomada.

Para atingir uma autonomia maxima com uma carga da bateria, é recomendado desligar a co-
nexao 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 indicagdo do estado de carga ¢ calibrada
através do app Cockpit/controle remoto, bem como pela rotagdo da proétese.

Caso a prétese seja desconectada do carregador antes do tempo recomendado, a indicagéao
do estado de carga através do app Cockpit/controle remoto e pela rotagao da proétese pode
ndo corresponder ao estado de carga real.

Para carregar a bateria, devem ser utilizados o transformador 757L16* e o carregador 4E50*.
A articulagdo de tornozelo do pé protético esta bloqueada durante o processo de carrega-
mento.

A bateria pode se descarregar durante a nao utilizagao do produto.

Conectar o transformador e o carregador

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).

INFORMA(;T\O: Observar a polaridade correta (bico de guia). Nao inserir o conector

do cabo com for¢a no carregador.

Inserir o conector redondo, de trés pinos do transformador na tomada de 12V do carregador

até encaixa-lo (veja a fig. 2).

INFORMAGCAO: 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,
nao se acenderem, existe um erro (consulte a pagina 239).

6.2 Carregar a bateria da protese

1) Abrir a tampa da tomada de carga.
2) Inserir o plugue de carga do produto na tomada de carga.
INFORMAGAO: Observar o sentido de insercio!
— A conexdo correta do carregador com o produto ¢ indicada
através de confirmagdes (consulte a pagina 241).
3) O processo de carga € iniciado.
— Quando a bateria do produto estiver completamente carregada,
o diodo luminoso amarelo do carregador apaga-se.
4) Depois da conclusdo do processo de carregamento, desligar a co-
nexao com o produto.
— Segue-se um autoteste do sistema eletrénico que é validado
através de confirmagoes (consulte a pagina 241).
5) Fechar a tampa da tomada de carga.

6.3 Indicacao do estado de carga atual

| INFORMAGAO |

Nao é possivel a indicagé@o do estado da carga durante o processo de carga.

1) Girar a prétese em 180° (a sola deve estar para cima).

/ 2) Segurar a prétese sem movimentar e aguardar os sinais de bip.
Pé protético com articulacao de joelho:
O sinal de bip para a articulagdo de joelho soa apos aprox. 2 se-
gundos.
O sinal de bip para o pé protético soa apds aprox. 4 segundos.
Pé protético sem articulacao de joelho:
O sinal de bip para o pé protético soa apds aprox. 2 segundos.

Bip Sinal vibratoério Estado da carga da bateria

5 vzs curto superior a 80%

4 vzs curto 66% a 80%

3 vzs curto 51% a 65%

2 vzs curto 36% a 50%

1 vez curto 3 vzs longo 20% a 35%

1 vez curto 5 vzs longo inferior a 20%
INFORMAGAO |

No ajuste do parametro Volume para '0' no app Cockpit ou no controle remoto, ndo ha a emis-

sao de sinais de bip (consulte a pagina 231).

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:
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1. 471 38% - Estado da carga da bateria do médulo conecta-

Indicacao do estado de carga atual através do controle remoto:
Com o controle remoto conectado e ligado, o estado de carga atual é indicado na linha de esta-
do:

1. - Estado da carga da bateria da prétese conectada atual-
mente
€ - Prétese esta sendo carregada

2. 68% - Estado da carga da bateria da protese conectada
atualmente em porcentagem

7 App Cockpit

A comutagao do modo basico para os MyModes pré-configurados é possivel
com o app Cockpit. Além disso, podem ser acessadas informagdes sobre o
produto (contador de passos, estado da carga da bateria, ...).

No dia a dia, o comportamento do produto pode ser alterado em determinada
extensdo através do controle remoto (por exemplo, para habituar-se ao pro-
duto). O software de configuragdo permite que o técnico ortopédico acompa-
nhe as alteragdes na visita seguinte.

>
A4

ottobock.

| INFORMAGAO |

O app Cockpit pode ser baixado gratuitamente da respectiva loja online. Para mais informa-
¢oes, visite as seguintes paginas na internet: http://www.ottobock.com/cockpitapp. Para baixar
o app Cockpit, também é possivel fazer a leitura do cédigo QR do cartdo PIN Bluetooth forneci-
do com o terminal mével (pré-requisito: leitor de cédigo QR e camera).

7.1 Requisitos do sistema

A funcédo do app Cockpit esta garantida nos terminais que suportam o sistema operacional An-
droid a partir da versao 4.0.3.

O funcionamento foi testado nos seguintes terminais:

* Samsung Galaxy S7, Galaxy S5, Galaxy S4 mini, Galaxy Sl mini, Galaxy Note I, Galaxy
Fame

* Sony Xperia Z, Xperia Z3, Xperia J

* HTC One, One mini

LG Optimus L9, Optimus F5, Optimus G2, G4

* Huawei Ascend P6, Ascend G500, P9 Lite

* Motorola Droid Razr Maxx, Moto X, Moto G, Moto G3

* Google Nexus 4, Nexus 5, Nexus 6
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7.2 Primeira conexao entre o app Cockpit e o médulo

Antes da primeira conexao, devem ser observados os seguintes pontos:

Bluetooth do médulo deve estar ligado.

Se estiver desligado, Bluetooth pode ser ligado com uma rotagdo da prétese (sola do pé de-
ve estar para cima) ou com a conexdo/desconexao do carregador. Em seguida, Bluetooth fica
ligado por aprox. 2 minutos. O app deve ser iniciado durante este tempo para estabelecer a
conexdo. Se desejado, o Bluetooth da prétese pode ser ligado permanentemente em seguida
(consulte a pagina 233).

Bluetooth do terminal deve estar ligado.

O terminal ndo pode estar no "Modo avido" (Modo offline), no qual todas as conexdes por ra-
diofrequéncia estao desligadas.

E necessaria uma conexdo do terminal com a internet.

O numero de série e o cédigo PIN do médulo a ser conectado devem ser conhecidos. Eles
se encontram no cartdo PIN Bluetooth fornecido. O nimero de série comega com as letras
"SN".

INFORMAGAO |

Em caso de perda do cartdo PIN Bluetooth, no qual se encontram o cédigo PIN e o nimero de
série do modulo, 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 licenca (EULA), tocando no botdo Accept. Se o contrato de licenca
(EULA) n&o for aceito, o app Cockpit ndo pode ser utilizado.
— A tela de saudacao aparece.
Tocar no botao Add component.
— E exibida a tela "Preparation", na qual o nimero de série do médulo deve ser inserido.
Seguir as demais instrugdes na tela.
A conex@o com o médulo é estabelecida apds a insergao do cédigo 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 |

Apoés a primeira conexdo bem-sucedida com o médulo, o app sempre estabelecera a conexao
automaticamente apo6s seu inicio. Outros procedimentos ndo sdo necessarios.
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7.3 Elementos de comando do app Cockpit

@,_._E ottobock.
<2>’ﬂoduct change\A)
1. Basic Mode 2. Golf
y

@n @ )
®n
@\ IQ)

ol 100% 1. Basic Mode (:-n)/

1. = Acessar o menu de navegacao (consulte a pagina 222)

2. Product
O nome do médulo sé pode ser alterado através do softwa-
re de configuragao.

3. Se houver conexdes salvas com varios médulos, é possivel
mudar de um médulo salvo para outro com um toque na en-
trada change (consulte a pagina 222).

4. MyModes configurados através do software de configura-
Gao.

Comutacdo do modo com um toque no simbolo correspon-
dente e confirmagdo com um toque em "OK".

5. Modo atualmente escolhido

6. Estado de carga do médulo.

4] Bateria do médulo completamente carregada
{1 Bateria do médulo vazia
Também é indicado o estado de carga atual em %.

7. Indicagé@o e denominagdo do modo atualmente escolhido (p.
ex., 1. Basic Mode)

8. () Conexao foi estabelecida com o médulo
©) Conex@o com o mdédulo foi interrompida. O sistema esta
tentando restabelecer a conexao automaticamente.

7.3.1 Menu de navegacao do app Cockpit

Product
MyModes
Heel Height
Functions
Settings
Status
General
Manage components

Imprint/Info

ottobock.

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 ou um controle remoto.
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O menu de navegagao é exibido nos menus com um toque no
simbolo . Neste menu, podem ser efetuadas configuragdes
adicionais do modulo conectado.

Product

Nome do médulo conectado

MyModes

Retorno ao menu principal para comutar os MyModes

Heel Height

Ajuste da altura do salto (consulte a pagina 224)

Functions

Acessar fungoes adicionais do médulo (p. ex., desativar Blueto-
oth (consulte a pagina 233))

Settings

Alterar as configuragdes do modo escolhido (consulte a
pagina 231)

Status

Consultar o estado do médulo conectado (consulte a

pagina 234)

Manage components

Adicionar, excluir médulos (consulte a pagina 222)
Imprint/Info

Exibir informagées/notas legais sobre o app Cockpit



Adicionar um médulo
1) No menu principal, tocar no simbolo =.
— O menu de navegacgao é aberto.
2) No menu de navegacao, tocar na entrada "Manage components".
3) Na tela seguinte, tocar no botdo "Add component".
— E exibida a tela "Preparation”, na qual o nimero de série do médulo deve ser inserido.
Este comeca com as letras "SN".
4) Seguir as demais instrugdes na tela.
5) A conexdo com o moédulo é estabelecida apds a insergcao do cédigo PIN.
— Durante o estabelecimento da conexao, soam 3 bips e o simbolo aparece.
O simbolo indica que a conexao foi estabelecida.
— Apbs o estabelecimento bem-sucedido da conexado, os dados sao extraidos do médulo.
Isso pode demorar até um minuto.
Em seguida, o menu principal aparece com o nome do médulo conectado.

Excluir um médulo
1) No menu principal, tocar no simbolo = .
— O menu de navegacio é aberto.
2) No menu de navegacao, tocar na entrada "Manage components".
8) Tocar no simbolo  no médulo a ser excluido.
— O médulo é excluido.

Conectar um médulo com varios terminais

A conex@o de um moédulo pode ser salvo em diversos terminais. Porém, apenas um terminal ou
um controle remoto pode se conectar ao modulo, por vez.

Caso ja haja uma conexdo do médulo com um outro terminal, sera exibido, ao estabelecer a co-
nexdo com o terminal atual, a seguinte informagao:

» Tocar no botao OK.
Connect to this component? — A conexdo com o terminal conectado por ultimo é interrom-
pida e estabelecida com o terminal atual.

Component was connected to
another device.
Establish connection?

Cancel OK

8 Uso

8.1 Ajustar a altura do salto

O ajuste da altura do salto deve ser realizado sobre um piso plano. Se o piso for inclinado, isto
ird adulterar a altura do salto medida e levar a uma regulagem incorreta do comportamento de
amortecimento.

Em caso de saltos altos demais, o comando do pé protético pode nao funcionar corretamente de-
vido a um movimento insuficiente na articulagéo do tornozelo. Especialmente em caso de pés pe-
quenos, de saltos deslocados para frente, na descida de escadas e rampas e na bipedestacao
sobre um piso em declive. Por isso, observar a altura de salto maxima no capitulo "Dados técni-
cos" (consulte a pagina 241).

8.1.1 Ajustar a altura do salto através de padrao de movimento
1) Calgar os sapatos com a nova altura do salto.
2) Estender a perna com o pé protético lateralmente.
3) Balancgar o pé 3 vezes para o lado.
— Um sinal de bip soa para confirmar a detec¢@o do padrdo de movimento.
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4) Colocar os pés a mesma altura, certificando-se de que a ponta do pé e o calcanhar estejam
tocando o solo.

5) Aplicar carga homogénea sobre os pés.

— Um sinal de confirmagao soa, para indicar que a nova altura do salto foi salva com éxito.
INFORMAGCAO: Se nio houver uma resposta (p. ex., sinal de bip), nao foi possivel sal-
var a nova altura do salto. Repetir a medicao da altura do salto.

8.1.2 Ajustar a altura do salto com o app Cockpit

1) Com o médulo conectado e o modo selecionado, tocar no
simbolo = no menu principal.
— O menu de navegacao é aberto.

2) Tocar na entrada de menu "Heel Height".

3) Seguir as instrugdes na tela.

ottobock.

Product

MyModes .
Y 4) Tocar na entrada "Set the heel height".

Heel Height 5) Seguir as demais instrugdes na tela.

Functions

Settings

Status

General

Manage components

Imprint/Info

8.1.3 Ajustar a altura do salto com o controle remoto

| INFORMAGAO |

Esta fungdo ndo esta disponivel durante o processo de carregamento da bateria. O simbolo &
aparece anteposto a entrada de menu "Status".

note Control

[} I3 1
EATT 63

note Control nnote Control

| N LT3 1

BATT. 68
ottobock. ottobock.

ELUETAOTH: OH
ottobock.

1) Selecionar a entrada "Status" no menu principal com as teclas A, ¥ e confirmar com a
tecla l.

2) Com as teclas A, V¥, selecionar a entrada "Heel Height".

3) Ficar em pé sobre um piso plano e aplicar carga homogénea sobre ambos os pés.

4) Iniciar a medicao da altura do salto, pressionando a tecla l.
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— Um sinal de confirmagéo soa, para indicar que a nova altura do salto foi salva com éxito.
INFORMACAO: Se nao houver uma resposta (p. ex., sinal de bip), nao foi possivel sal-
var a nova altura do salto. Repetir a medicao da altura do salto.

8.2 Padroes de movimento no modo basico (Modo 1)
8.2.1 Bipedestacao

A funcao de bipedestagao intuitiva identifica as situagdes em que a prétese é
mantida imével no lugar. A prétese estabiliza o usuario impedindo que ele
tombe para frente.

Ao realizar o rolamento para frente ou ao levantar a prétese do solo, ela volta
para a fungcdo de marcha, automaticamente, e a funcao de bipedestacao intui-
tiva é abandonada automaticamente.

Ao ficar parado apos estar em marcha, a perna deve ser colocada embaixo do
corpo e esticada, e a carga deve ser aplicada sobre os calcanhares.

A funcao de alivio de carga pode ser utilizada quando em bipedestagao
(consulte a pagina 228).

8.2.2 Andar

As primeiras tentativas de andar com a prétese devem ser sempre realizadas
sob as instrugdes de pessoal técnico qualificado.
Na fase de apoio a proétese estabiliza o usuario. O comportamento de rola-

mento adapta-se automaticamente a velocidade da marcha. Na fase de balan-
¢o, é impedido um abaixamento da ponta do pé para manter a distancia até o
solo. J& antes do contato com o solo, o amortecimento da prétese é adaptado
para se obter uma pisada confortavel e um rapido contato ao solo com toda a
superficie do pé.

8.2.3 Sentar/Em sedestacao

Sentar
1) Colocar ambos os pés lado a lado e a mesma altura.
2) Ao sentar, aplicar carga homogénea sobre os membros inferiores e usar
"N os apoios de brago, se houver.

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

Sedestacao

A funcao de alivio de carga pode ser utilizada quando em sedestacao, nesse

momento a ponta do pé se abaixa para se obter uma posi¢do do pé mais proé-
xima do natural (consulte a pagina 228).

8.2.4 Levantar
1) Colocar os pés a mesma altura. Atentar para que o pé esteja verticalmente
sob o joelho ou deslocado mais para a frente, e que os pés recebam uma
carga homogénea.
“Q INFORMAGCAO: Se o pé protético for deslocado para tras do joelho
além da posicao vertical, a articulacao do tornozelo pode bloquear.
2) Dobrar o tronco para a frente.

3) Colocar as maos sobre os apoios de brago disponiveis.
4) Levantar com o apoio das maos. Aplicar carga homogénea sobre os pés.
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8.2.5 Subir escadas

Quando a perna atinge uma posigao vertical, a prétese estabiliza o usuério im-

pedindo que ele tombe para frente. Subir escadas de modo alternado s6 é

possivel com determinados requisitos fisicos. Esta funcao deve ser praticada

e executada com consciéncia.

1) Segurar com uma mao no corrimao.

2) Colocar o membro inferior sadio sobre o primeiro degrau.

3) Puxar o membro inferior com o pé protético e apoiar toda a superficie do
pé sobre o degrau.

8.2.6 Descer escadas

a

Esta fungdo deve ser praticada e executada com consciéncia. O sistema s6
podera comutar corretamente e permitir um rolamento controlado, se a sola
do pé for apoiada corretamente. O movimento deve ser realizado em um pa-
dréo continuo, para possibilitar uma sequéncia de movimentos fluente.

Uma fungao de escadas pode ser ativada com o software de configuracgao.

Para informagdes detalhadas sobre a fungéao de escadas, consultar o préximo

capitulo.

1) Segurar no corrimdo com uma mao.

2) Posicionar o membro inferior com o pé protético no degrau, de forma a
apoiar o maximo possivel da superficie do pé sobre o degrau.
INFORMAGAO: Um rolamento sobre a borda do degrau nio é neces-
sario.

3) Colocar o lado contralateral no degrau seguinte.

Ao fazé-lo, verificar se a articulagdo de joelho e o pé protético permitem
este movimento.

4) Colocar o membro inferior com o pé protético sobre o degrau de cima.

5) Ao chegar ao fim da escada, dar um passo maior na transigédo para o pla-
no, para comutar corretamente o pé protético da fase de descer escadas
para a fase de marcha normal.

8.2.6.1 Funcao de escadas

A fungao de escadas amplia o dngulo de rolamento durante a descida de escadas. Esta fungao
deve ser ativada para a descida alternada de escadas. Se uma descida alternada de escadas nao
for desejada, ela pode ser desativada. Informacdes detalhadas sobre a ligacdo/desligamento
consulte a pagina 232.

8.2.7 Descer rampas
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No primeiro passo, o pé ja se ajusta a inclinagdo da rampa e possibilita um
apoio do calcanhar com um abaixamento da ponta do pé, de forma que o pé
esteja apoiado em toda a sua superficie no rolamento. Para a marcha com
uma articulacao de joelho protética, o abaixamento da ponta do pé é limitado.
Apés colocar o pé protético sobre a rampa, o paciente nao deve impedir com
o joelho e sim, permitir o movimento da articulagédo de joelho no apoio do cal-
canhar ("yielding"). Por meio disso, o movimento é reconhecido como marcha
pela prétese.



8.2.8 Andar para tras

4

Na marcha para trés, o pé possibilita uma flexdo plantar a partir da fase de
apoio. No apoio subsequente dos dedos do pé, a articulagao de tornozelo ce-
de até a posigao neutra no sentido da flexdo dorsal.

8.2.9 Subir rampas

B

No primeiro passo, o pé ja se ajusta a inclinagdo da rampa e possibilita um ro-
lamento, quando ha o apoio do calcanhar ou do centro do pé. Para isso, a
perna deve estar quase verticalmente em relagéo a superficie da rampa e o
pé, apoiado com sua superficie inteira.

Se o paciente pisar com o antepé e com a perna quase na vertical (p. ex., em
rampas muito ingremes), o pé estabiliza a flexdo dorsal, permitindo assim uma
elevagao estavel do corpo.

8.2.10 Bipedestacao sobre um piso inclinado

8.2.11 Ajoelhar

A bipedestagao sobre um piso inclinado ndo se distingue da bipedestacao so-
bre um piso plano. O pé estabiliza na flexdo dorsal com a perna na posi¢ao
vertical. Aplicar carga sobre o calcanhar para abaixar o antepé (p. ex., na bi-
pedestacdo em declive).
Para continuar a andar sobre um declive a partir da bipedestagdo, efetuar um
dos movimentos seguintes:
* Iniciar o primeiro passo com o lado da prétese.
* Ativar especificamente um movimento de rolamento com o lado da préte-
se.
O pé protético, entdo, cede na flexdo dorsal para possibilitar o abaixamen-
to do centro de gravidade do corpo antes do apoio de calcanhar do outro
membro inferior.
A funcao de alivio de carga pode ser utilizada na bipedestagao sobre um piso
inclinado (consulte a pagina 228).
O uso de sapatos com salto limita a faixa de inclinagdo, impedindo, as vezes,
o posicionamento vertical da perna.

Se o membro inferior for inclinado para tras junto com a articulagcdo, o amorte-
cimento da flexao plantar se reduz, permitindo uma angulacao do pé para que
a perna possa ficar plana em relagao ao solo.
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8.2.12 Funcao de alivio de carga

Uma aplicagdo de carga uniforme sobre o calcanhar sem movimentos por
mais de 2 segundos faz com que a ponta do pé se abaixe para alcancar uma
posicao do pé mais natural.

As utilizagdes possiveis sdo: sentar com o calcanhar a frente do eixo do joe-
Iho, bipedestacao encostada e bipedestagao sobre piso em declive.

8.3 MyModes

Além do modo basico, o técnico ortopédico pode ativar e configurar os MyModes através de um
software de configuragado. Estes podem ser acessados através do controle remoto ou de um pa-
drao de movimento. A comutacdo através do padrdo de movimento deve ser ativada através do
software de configuragao pelo técnico ortopédico.

— %) o zié §§%

Os MyModes sdo destinados a tipos especificos de movimento ou postura (p. ex., no golfe,...).
Através do app Cockpit ou do controle remoto podem ser efetuadas adaptagdes (consulte a
pagina 233).

8.3.1 Comutacao dos MyModes com o app Cockpit

| INFORMACAO |

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

Se estiver desligado, Bluetooth pode ser ligado com uma rotagdo da prétese ou com a cone-
xdo/desconexdo do carregador. Em seguida, Bluetooth fica ligado por aprox. 2 minutos. O app
deve ser iniciado durante este tempo para estabelecer a conexao. Se desejado, o Bluetooth da
prétese pode ser ligado permanentemente em seguida (consulte a pagina 233).

INFORMAGAO |

No ajuste do parametro Volume para '0' no app Cockpit ou no controle remoto, ndo ha a emis-
sdo de sinais de bip (consulte a pagina 231).

Se estiver estabelecida uma conexdo a prétese, é possivel comutar entre os MyModes com o app
Cockpit.
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1) No menu principal do app, tocar no simbolo do MyMode de-

= ottobock. sejado (1).
Product arange — 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 comutacao.
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).

@GN

00% 1. Basic Mode

8.3.2 Comutacao dos MyModes com padroes de movimentos

| INFORMAGAO |

No ajuste do parametro Volume para '0' no app Cockpit ou no controle remoto, ndo ha a emis-
sdo de sinais de bip (consulte a pagina 231).

Informacoes relativas a comutacao

* A comutagdo e o nimero de padrdes de movimento deve estar ativados no software de confi-
guragao.

* Antes de continuar as atividades, sempre verificar se o0 modo selecionado corresponde ao ti-
po de movimento desejado.

Efetuar a comutacao

1) Manter o membro inferior com a prétese sob o corpo.

2) Bater com o calcanhar do pé protético para tras contra um obstaculo sélido (p. ex., uma pa-
rede) com a frequéncia correspondente ao MyMode configurado (MyMode 1 = 3 vezes, My-
Mode 2 = 4 vezes, MyMode 3 = 5 vezes). Também é possivel bater contra a ponta do sapato
do membro inferior contralateral.

— Um sinal de bip e um sinal vibratério soam para confirmar a deteccdo do padrdo de movi-
mento.
INFORMAGCAO: Caso esses sinais de bip e vibratério nao forem emitidos, nao fo-
ram cumpridos os pré-requisitos durante o balanco.

3) Inclinar o pé protético ligeiramente para tras e aplicar carga sobre o antepé.

INFORMAGCAO: Se o pé protético apresentar uma forte flexao dorsal, é possivel apli-
car carga sobre o calcanhar.
— Um sinal de confirmagao soa, para indicar a comutagao bem-sucedida para o respectivo
modo (2 vezes = MyMode 1, 3 vezes = MyMode 2, 4 vezes = MyMode 3).
INFORMACGCAO: Se esse sinal de confirmacao nao soar, a carga sobre o pé protéti-
co nao foi aplicada corretamente ou foi mantida por tempo curto demais. Repetir
0 processo para a comutacao correta.
4) Aliviar o membro inferior com a proétese.
— O modo foi trocado.
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8.3.

3 Ligacao do bloqueio do tornozelo

INFORMAGAO |

No

sdo de sinais de bip (consulte a pagina 231).

ajuste do parametro Volume para '0' no app Cockpit ou no controle remoto, ndo ha a emis-

Informacades relativas a comutacao

No software de configuracao, o bloqueio do tornozelo tem de estar selecionado como MyMo-
de. O numero de padroes de movimento, com o qual ele é ligado, também deve estar ativado
no software de configuragao.

Antes de continuar as atividades, sempre verificar se 0 modo selecionado corresponde ao ti-
po de movimento desejado.

Efetuar a comutacao

1) Manter o membro inferior com a prétese sob o corpo.

2) Bater com o calcanhar do pé protético para tras contra um obstaculo sélido (p. ex., uma pa-
rede) com a frequéncia correspondente ao MyMode configurado (MyMode 1 = 3 vezes, My-
Mode 2 = 4 vezes, MyMode 3 = 5 vezes). Também é possivel bater contra a ponta do sapato
do membro inferior contralateral.

— Um sinal de bip e um sinal vibratério soam para confirmar a detec¢éo do padrao de movi-
mento.

3) Inclinar o pé protético ligeiramente para tras e aplicar carga sobre o antepé.

INFORMAGAO: Se o pé protético apresentar uma forte flexao dorsal, é possivel apli-

car carga sobre o calcanhar.

— Um sinal de confirmagéo soa, para indicar a comutagcdo bem-sucedida para o respectivo
modo (2 vezes = MyMode 1, 3 vezes = MyMode 2, 4 vezes = MyMode 3).
INFORMACGCAO: Se esse sinal de confirmacao nao soar, a carga sobre o pé protéti-
co nao foi aplicada corretamente ou foi mantida por tempo curto demais. Repetir
O processo para a comutacao correta.

4) Aliviar o membro inferior com a protese.

— O modo foi trocado.

5) Abaixar o membro inferior com a prétese dentro de 2 segundos e posicionar o tornozelo no
angulo desejado.

— Apds a expiragdo desse tempo, um sinal soa para indicar o bloqueio da articulagdo do
tornozelo.

8.3.4 Comutacao de um MyMode de volta ao modo basico

INFORMAGAO |
No ajuste do parametro Volume para '0' no app Cockpit ou no controle remoto, ndo ha a emis-
sdo de sinais de bip (consulte a pagina 231).

Informacoes relativas a comutacao

Efe
1)
2)
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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 conexado/desconexado do carregador, sempre é possivel comutar de volta ao modo
basico (Modo 1).

Antes de continuar as atividades, sempre verificar se 0 modo selecionado corresponde ao ti-
po de movimento desejado.

tuar a comutacao

Manter o membro inferior com a prétese sob o corpo.

Bater o calcanhar do pé protético para trds no minimo 3 vezes, mas nao mais que 5 vezes,
contra um obstaculo sélido.



— Um sinal de bip e um sinal vibratério soam para confirmar a deteccéo do padrao de movi-
mento.

Inclinar o pé protético ligeiramente para tras e aplicar carga sobre o antepé.

INFORMAGCAO: Se o pé protético apresentar uma forte flexao dorsal, é possivel apli-

car carga sobre o calcanhar.

— Um sinal de confirmacao soa, para indicar a comutagdo bem-sucedida para o modo basi-
co.
INFORMACAO: Se esse sinal de confirmacao nao soar, a carga sobre o pé protéti-
co nao foi aplicada corretamente ou foi mantida por tempo curto demais. Repetir
o processo para a comutacao correta.

Aliviar o membro inferior com a proétese.

O modo foi trocado.

Antes do primeiro passo, sempre verificar se o modo selecionado corresponde ao tipo de mo-

vimento desejado.

8.4 Alteracao das configuracoes da protese
Se a conexdo a protese estiver ativa, é possivel alterar as configuragdes do respectivo modo
ativo com o app Cockpit ou o controle remoto (acessorio opcional).

INFORMAGAO |

Para a alteragdo das configuragoes da prétese, o Bluetooth da prétese deve estar ligado.

Se estiver desligado, Bluetooth pode ser ligado com uma rotagdo da prétese ou com a cone-
xdo/desconexdo 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 esta selecionada a prétese desejada
no menu principal do app Cockpit ou no indicador do controle remoto (acessério opcional).
Do contrario, podem ser alterados os parametros da prétese errada.

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 11, aparece o simbolo na linha inferior da tela.

A configurag@o do técnico ortopédico encontra-se no centro da escala. Apds alteragdes, é
possivel repor essa configuragao com um toque no botdo "Standard" (app Cockpit) ou colo-
cando-se o seletor no centro (controle remoto).

A prétese deve ser configurada de forma ideal através do software de configuragdo. O app
Cockpit ou o controle remoto (acessoério opcional) ndo se destina a configuragdo da prétese
pelo técnico ortopédico. O controle remoto ou o app permitem alterar, em determinada exten-
sdo, o comportamento da prétese no dia a dia (por exemplo, para o paciente habituar-se a
prétese). O software de configuragdo permite que o técnico ortopédico acompanhe as altera-
¢Oes na visita seguinte.

Para alterar as configuragdes de um MyMode, é necessario comutar primeiro para esse My-
Mode.
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8.4.1 Alteracao da configuracao da prétese através do app Cockpit

Product
MyModes
Functions
Settings
Status

General

Manage components

Imprint/Info

1) Com o médulo conectado e o modo selecionado, tocar no
simbolo £ no menu principal.
— O menu de navegacgao é aberto.

2) Tocar na entrada de menu "Settings".
— Aparece uma lista com os parametros do modo atual-

mente selecionado.

3) Através do toque nos simbolos "<", ">", efetuar a configura-
¢ao no parametro desejado.
INFORMACAO: A configuracdo do técnico ortopédico
esta marcada e pode ser reposta com um toque no bo-
tao "Standard", em caso de uma configuracao alterada.

ottobock.

8.4.2 Visao geral dos parametros de configuracao no modo basico

Os parametros do modo béasico descrevem o comportamento dindmico da prétese no ciclo de
marcha normal. Estes parametros servem como configuragao basica para a adaptagao automati-
ca do comportamento de amortecimento na situagao de movimento atual (p. ex., rampas, veloci-
dade de marcha lenta,...).

Podem ser alterados os seguintes parametros:

Parametros Controle | Intervalo Intervalo de |Significado
remoto software de | config.
configuracao |app/controle
remoto
Pitch 1000 Hz — 1000 Hz — Tonalidade (frequéncia) do sinal de
4000 Hz 4000 Hz bip para sinais de confirmacao

Volume 0—4 0—4 Volume do sinal de bip para sinais de
confirmagdo (p. ex., consulta do esta-
do da carga, comutagdo do MyMo-
de).

Os sinais acUsticos de resposta séo
desativados no ajuste "0". Entretanto,
os sinais de aviso continuaréo a ser
emitidos em caso de erros (consulte a
pagina 239).

Heel Resist. 10 — 60 + 20 Amortecimento da flexao plantar.
Velocidade do abaixamento do antepé
na aplicacao de carga sobre o calca-
nhar.

Rollover Resist. 110 — 170 +10 Este pardmetro define a facilidade de
execugao do rolamento.
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Parametros Controle | Intervalo Intervalo de |Significado
remoto software de | config.
configuracao |app/controle
remoto
Stair Function LIGAR — LIGAR — A ativagdo desta fungéo amplia o an-
DESLIGAR DESLIGAR gulo de rolamento na descida de es-

cadas. Para isso, esta fungao deve
estar ativada no software de configu-
ragao.

8.4.3 Visao geral dos parametros de configuracao nos MyModes

Os parametros dos MyModes descrevem o comportamento estatico da prétese para um determi-
nado padrao de movimento, como, p. ex., golf. Nos MyModes, nao ha uma adaptagao do com-
portamento de amortecimento controlada automaticamente.

Podem ser alterados os seguintes parametros nos MyModes:

Parametros Intervalo Intervalo de | Significado

software de | config.
configuracao |app/controle
remoto

Heel Resist. 0 — 195 + 20 Amortecimento da flexdo plantar.
Velocidade do abaixamento do antepé
na aplicagdo de carga sobre o calca-
nhar.

Rollover Resist. 0 — 195 + 10 Amortecimento da flexao dorsal.
Facilidade com que o valor do para-
metro "Stop angle" pode ser atingido,
ou grau de resisténcia para atingir o
valor do parametro "Stop angle".

Stop angle -200 — 200 +10 Angulo do tornozelo, a partir do qual é

indicado em bloqueado o movimento no sentido do
0,1° rolamento (no sentido da flexao dor-
sal).

8.5 Desligar/ligar o Bluetooth da prétese

INFORMAGAO |

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

Se estiver desligado, Bluetooth pode ser ligado com uma rotagdo da prétese ou com a cone-
xdo/desconexdo do carregador. Em seguida, Bluetooth fica ligado por aprox. 2 minutos. O app
deve ser iniciado durante este tempo para estabelecer a conexao. Se desejado, o Bluetooth da
prétese pode ser ligado permanentemente em seguida (consulte a pagina 233).

8.5.1 Desligar/ligar o Bluetooth através do app Cockpit

Desligar Bluetooth

1) Com o médulo conectado, tocar no simbolo = no menu principal.
— O menu de navegagao é aberto.

2) No menu de navegacao, tocar na entrada "Functions".

3) Tocar na entrada "Deactivate Bluetooth".

4) Seguir as instrugdes na tela.
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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.

8.6 Consulta do estado da prétese

8.6.1 Consultar o estado através do app Cockpit
1) Com o moédulo conectado, tocar no simbolo = no menu principal.
2) No menu de navegacao, tocar na entrada "Status".

8.6.2 Indicacao do estado no app Cockpit

Entrada de menu Descricao Acoes possiveis
Trip: 1747 Contador de passos diarios Repor o contador com um to-
que no botao "Reset".
Step: 1747 Contador total de passos Sé informagao
Batt.: 68 Estado atual da carga da bate- | Sé informagao
ria da prétese em porcenta-
gem

8.6.3 Indicacao do estado no visor do controle remoto (acessério opcional)

Entrada de menu Descricao Acoes possiveis
Trip:1747 Contador de passos diarios Repor o contador, confirman-
do o item de menu com a te-
clall
Step:1747 Contador total de passos Sé informagéo
Batt.:68 Estado atual da carga da bate- | S6 informacao
ria da prétese em porcenta-
gem
Bluetooth: On Funcdo Bluetooth da prétese | A fungdo Bluetooth da prétese
ligada ou desligada pode ser ligada ou desligada

através da confirmacgédo do
item de menu com a tecla B
(consulte a pagina 233).

9 Estados operacionais adicionais (Modos)

9.1 Modo de bateria vazia

Sinais de bip e vibratérios soam quando o estado de carga disponivel da bateria cair para 0%
(consulte a pagina 239). Durante esse tempo, é realizada a configuragdo do amortecimento para
os valores do modo de seguranga. Em seguida, a prétese é desligada. A partir do modo de bate-
ria vazia, é possivel voltar ao modo basico (Modo 1) através do carregamento do produto.

9.2 Modo ao carregar a protese
A articulacao de tornozelo do pé protético esta bloqueada durante o processo de carregamento.

9.3 Modo de seguranca

Assim que ocorrer um erro critico no sistema (p. ex., falha de um sinal de sensor) ou em caso de
bateria vazia, o produto muda automaticamente para o modo de seguranca. Esse modo é manti-
do até a eliminagao do erro.
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No modo de seguranca, ha a comutagao para valores de amortecimento predefinidos. Isto permi-
te que o usuario ande com limitagdo apesar de o sistema nao estar ativo.

A comutacado para o modo de seguranga é indicada imediatamente antes por sinais de bip e vi-
bratérios (consulte a pagina 239).

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.

9.4 Modo de temperatura excessiva

Em caso de superaquecimento da unidade hidraulica devido a uma atividade intensa e continua
(p. ex., longas descidas de montanha), o amortecimento aumenta com o aumento da temperatura
para combater o superaquecimento. Depois de resfriada a unidade hidraulica, ha novamente a
comutagdo para as configuragdes de amortecimento antes do modo de temperatura excessiva.

O modo de temperatura excessiva é indicado através de uma vibragao curta a cada 5 segundos.

10 Limpeza

1) Em caso de sujeira, limpar os produtos com um pano umido e um sab&o suave (por ex., Der-
ma Clean 453H10=1 da Ottobock).
Atentar para que néo haja a penetracéo de liquidos no(s) componente(s) do sistema.

2) Secar os produtos com um pano que nao solta fiapos e deixar secar por completo ao ar.

11 Manutencao

| INFORMAGAO |

A capa do pé protético foi concebida para ter uma vida Util de aprox. um ano, caso montada e
utilizada corretamente. As capas de pé danificadas devem ser substituidas imediatamente antes
da préxima utilizacao do pé protético.

No interesse da sua propria seguranga e para preservar a seguranga operacional e a garantia,
sao recomendadas inspeg¢des regulares de assisténcia. Essas inspe¢oes de assisténcia incluem
a verificag@o do sistema sensor e a substituicdo de pecas de desgaste.

Para a inspecao de assisténcia, o produto, bem como o carregador e o transformador, devem ser
enviados a assisténcia técnica autorizada Ottobock.

INFORMAGAO |

Se um controle remoto foi fornecido juntamente com o produto, como acessoério opcional, ele
também deve ser enviado junto com o produto para a inspegao de assisténcia.

12 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.

12.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descri¢des e instru-
¢bes contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela
nao observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a
modificagao do produto sem permissao.
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12.2 Marcas registradas

Todas as designacdes 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 identificacdo explicita das marcas utilizadas neste documento néo pode servir de
base conclusiva de que uma designacao esteja isenta de direitos de terceiros.

12.3 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE para dispositivos médicos.
Com base nos critérios de classificagao dispostos no anexo IX desta Diretiva, o produto foi clas-
sificado como pertencente a Classe |. A Declaracdo de Conformidade, portanto, foi elaborada
pelo fabricante, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Diretiva.

O produto cumpre os requisitos da Diretiva europeia 1999/5/CE relativa aos equipamentos de ra-
dio e equipamentos terminais de telecomunicagdes. A avaliagdo da conformidade foi realizada
pelo fabricante de acordo com o anexo Il da Diretiva.

O produto preenche os requisitos da Diretiva RoHS2011/65/UE do Parlamento Europeu e do
Conselho de 08/06/2011 para a restricdo do uso de substancias perigosas em componentes e
equipamentos elétricos e eletrénicos.

12.4 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.

13 Anexos

13.1 Simbolos utilizados

13.1.1 Simbolos no produto

I Fabricante legal

@ 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
Em alguns locais ndo é permitida a eliminagédo deste produto em lixo doméstico
ﬁ nao seletivo. Uma eliminagao contraria as respectivas disposi¢coes nacionais pode

ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e a salde. Favor observar as indica-
¢bes dos 6rgaos nacionais responsaveis pelos processos de devolucao e coleta.
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€

SN YYYY WW NNN

IP54

Declaracdo de Conformidade de acordo com as diretivas europeias aplicaveis

Numero de série

Protecao contra poeira e espirros de agua

13.1.2 Simbolos presentes no controle remoto

]

LOT PPPP YYYY WW

=t

Fabricante legal

Numero do lote

Em alguns locais ndo é permitida a eliminagdo deste produto em lixo doméstico
nao seletivo. Uma eliminagao contréria as respectivas disposi¢coes nacionais pode
ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e a salde. Favor observar as indica-
¢oes dos 6rgaos nacionais responsaveis pelos processos de devolugao e coleta.

Declaracao de Conformidade de acordo com as diretivas europeias aplicaveis

Radiacao nao ionizante

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

Cumprimento dos requisitos de acordo com o "Radiocommunications Act" (AUS)

13.1.3 Simbolos presentes no carregador

€
)4

LOT PPPP YYYY WW

Declaracdo de Conformidade de acordo com as diretivas europeias aplicaveis

Em alguns locais ndo é permitida a eliminagédo deste produto em lixo doméstico
nao seletivo. Uma eliminagdo contraria as respectivas disposi¢des nacionais pode
ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e a salde. Favor observar as indica-
¢bes dos 6rgaos nacionais responsaveis pelos processos de devolugao e coleta.

Numero do lote

237



13.2 Estados operacionais/Sinais de erro

A prétese indica os estados operacionais e mensagens de erro através de sinais de bip e vibraté-
rios.

13.2.1 Sinalizacao dos estados operacionais

Carregador conectado/desconectado

Bip Sinal vibratério 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 ou no controle remoto, ndo ha a emis-
sdo de sinais de bip (consulte a pagina 231).

Sinal de bip | Sinal vibra- | Acao adicional executada | Ocorréncia

tério
1 vez curto 1vez curto |Comutacdo de modo através | Comutacdo de modo executada
do controle remoto/app através do controle remoto/app
1 vez curto 1vezcurto |Bater com o calcanhar para |Padrao de movimento detectado
comutar o modo ou
balancar 3 vezes para o lado
para o ajuste da altura do
salto
1 vez curto 1vezcurto |Aplicagdo de carga sobre o | Comutagédo para o modo basico

membro inferior com prétese | (Modo 1) executada.
e imobilizagao por um se-
gundo para a comutagéo do
modo ou

Pés colocados a mesma al-
tura e recebendo carga ho-
mogénea para o ajuste da
altura do salto

2 vezes curto |2 vezes cur- |Aplicacdo da carga sobre o | Comutagdo para o MyMode 1

to membro inferior com prétese | (Modo 2) executada.
e imobilizagao por um se-
gundo
3vezes curto |3 vezes cur- |Aplicagdo da carga sobre o | Comutacdo para o MyMode 2
to membro inferior com prétese | (Modo 3) executada.
e imobilizagao por um se-
gundo
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13.2.2 Sinais de aviso/erro

Erro durante a utilizacao

Sinal de bip

Sinal vibratério

Ocorréncia

3 vezes longo

Estado da carga inferior a 25%

5 vezes longo

Estado da carga inferior a 15%

10 vezes longo

10 vezes longo

Estado da carga em 0 %

Sinal de bip

Sinal vibratorio

Ocorréncia

Acao necessaria

1 vez curto em inter-
valo de aprox. 5 se-
gundos

superaquecido

Sistema hidraulico

Reduzir a atividade

10 vezes curto

10 vezes longo

0%

Estado da carga em

Comutagao para o
modo de seguranca.

Carregar a bateria

30 vezes longo

Intermitente por 5 mi-
nutos

Erro grave

guranca.

p. ex., falha dos acio-
namentos da valvula
Possivelmente ne-
nhuma comutagao
para o modo de se-

A marcha é possivel com
limitagdes.

Tentar repor esse erro
através da conexao/des-
conexao 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 no car-
transfor- | regador
mador

Erro

Passos para solucao

o [NooQ®

Adaptador de plugues especifico
de pais ndo esta encaixado com-
pletamente no transformador

Verificar se o adaptador de plu-
gues especifico de pais esta en-
caixado completamente no trans-
formador.

Tomada nao 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.

e NooO

Conexéo do carregador com o
transformador interrompida

Verificar se o conector do cabo
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

regador

LED no car-

Erro

Passos para solucao

NoeO

duto foi interrompida).

Bateria esta carregada completa-
mente (ou a conexdo com o pro-

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 interrupgao da cone-
xdo 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
interrupcoes)

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 241).

Erro apos a desconexao do carregador (erro detectado no autoteste)

Bip Sinal vi- |Erro Passos para solucao
bratorio

3 vezes Erro leve: Contatar a Ottobock

curto Por ex.: intervalo de assisténcia téc-

nica foi ultrapassado, falha de um
sinal de sensor

13.2.3 Mensagens de erro no estabelecimento da conexao com o app Cockpit

Mensagem de erro

Causa

Resolucao

Device not found

Nao foi possivel estabe-
lecer uma conexao, pois
nao foi encontrado ne-
nhum modulo com o nu-
mero de série inserido.

Comparar o nimero de série inserido com
o do modulo e iniciar uma nova tentativa de
conexao.

O moédulo estava conec-

Component was con-
nected to another de-
vice. Establish con-
nection?

tado com um outro ter-
minal/controle remoto.

Para desligar a conexao original, tocar no
botdo "OK".

Se vocé ndo quiser desligar a conexao ori-
ginal, toque no botdo "Cancelar".
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Mensagem de erro Causa

Resolucao

da.

Uma conexao atual com | Verificar os seguintes pontos:

a prétese foi interrompi- |+  Distancia entre a prétese e o terminal
» Estado da carga da bateria da prétese
* Bluetooth da prétese ligado? (consulte

a pagina 233)

tre as varias que estavam salvas?

* Foi selecionada a prétese correta den-

13.2.4 Sinais do estado
Carregador conectado

LED no |LED no car- |Ocorréncia
transfor- | regador
mador

PS ﬁ O @ O Transformador e carregador operacionais

Carregador desconectado

Bip Sinal vi- | Ocorréncia
bratério

to to

1 vez cur- |1 vez cur- | Autoteste concluido com éxito. Produto esta operacional.

Estado da carga da bateria

Carregador

- . — o
i o e O Bateria esta sendo carregada, estado da carga inferior a 50%

i :b’\’\z ) (D Bateria esta sendo carregada, estado da carga superior a 50%

rompida).

i O @ (D Bateria esta carregada completamente (ou a conexdo com o produto foi inter-

Observar o sinal de confirmac&o para diferenciar.
Na conexdo ou desconexao do carregador, é realizado um autoteste, que é con-
firmado com um sinal de bip/sinal vibratério.

Quando este sinal for emitido, a bateria estard completamente carregada.

Se ndo houver a emissdo do sinal, a conexdo com o produto foi interrompida.

14 Dados técnicos

Condicoes ambientais

Armazenamento e transporte na embalagem
original (<3 meses)

-20 °C/-4 °F a +40 °C/+104 °F

Armazenamento e transporte sem a embala-
gem (<48 horas)

-25 °C/-18 °F a +70 °C/+122 °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
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Condicoes ambientais

Servigo

-10 °C/+14 °F a +40 °C/+104 °F
no max. 93 % de umidade relativa do ar, nao
condensante

Carga da bateria

+10 °C/+50 °F a +45 °C/+113 °F

Produto

Cédigo 1B1-2

Altura do salto maxima ajustavel 50 mm/2 inch
Flexao dorsal com 1 cm / 0.39 inch de altura 14,5°

do salto

Flexdo plantar com 1 cm / 0.39 inch de altura | 22°

do salto

Grau de mobilidade segundo MOBIS 2-4

Cores da capa de pé

Transllcida, bege, marrom

Altura méax. do sistema com 2 cm / 0.79 inch
de altura do salto

18,5 cm/7.28 inch

Grau de protecdo

1P54

Alcance da conexdo Bluetooth com o PC

max. 10 m/32 ft

Alcance da conexao Bluetooth com o controle
remoto

max. 10 m/32 ft

Tamanho do pé [cm] 24 25 26 27 28 29
Peso corporal max. 100 kg /220 | 125kg /275 | 125kg/ 275
Ibs lbs lbs

Peso max. incl. capa de pé aprox. 1275 g | aprox. 1485 g | aprox. 1555 g
/ 45 oz /52 oz / 55 oz

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

Tempo de carregamento total da bateria 8 horas

Comportamento do pé protético durante o pro-
cesso de carregamento

A articulagao de tornozelo do pé protético esta

bloqueada

Autonomia da prétese com a bateria totalmente
carregada

1 dia com uma utilizagdo média

Controle remoto

Cddigo 4X350
Ciclos de carga (ciclos de carregamento e 300
descarregamento) ap6s os quais no minimo

80 % da capacidade original da bateria estéo

disponiveis

Tipo de bateria fon de litio
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Controle remoto

Tempo de carregamento total da bateria

4 horas

Comportamento do controle remoto durante o
processo de carregamento

*  Com o controle remoto desligado, o estado
atual da carga da bateria é indicado no vi-
sor.

e Com o controle remoto ligado, o estado de
carga atual da bateria também ¢é indicado,
em vez da tela de inicio.

* Controle remoto funcional sem limitagdes.

Autonomia com a bateria totalmente carregada

aprox. 2 meses com uma utilizacdo média

App Cockpit

Cadigo

Cockpit 4X441-Andr=V*

Sistema operacional suportado

Android a partir da versao 4.0.3

Péagina de internet para o download

http://www.ottobock.com/cockpitapp

Carregador

Cédigo

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

Servico

0 °C/+32 °F a +40 °C/+104 °F
no max. 93 % de umidade relativa do ar, nao
condensante

Tensio de entrada 12V =
Transformador
Coadigo 757L16*

Armazenamento e transporte na embalagem
original

-40 °C/-40 °F a +70 °C/+158 °F

Armazenamento e transporte sem a embala-
gem

-40 °C/-40 °F a +70 °C/+158 °F
10 % a 93 % de umidade relativa do ar, nao
condensante

Servico

0 °C/+32 °F a +40 °C/+104 °F
Max. 90 % de umidade relativa do ar, ndao con-
densante

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

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2017-05-09

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt.

» Laat u door een vakspecialist uitleggen hoe u met het product moet omgaan en hoe u dit vei-
lig kunt doen.

» Neem contact op met een deskundige, wanneer u vragen hebt over het product (bijv. over
de ingebruikneming, het gebruik, het onderhoud, onverwacht gedrag of onverwachte
gebeurtenissen). De contactgegevens van de fabrikant kunt u vinden op de achterzijde.

» Bewaar dit document.

Het product "Meridium 1B1-2=*" wordt hierna product, prothesecomponent, prothese of prothe-
sevoet 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:

afsluit-/aansluitplaat
afdekkap met laadbus
accu

enkelveer

hielbeugel

enkelas

hielveer

hydraulische eenheid
. teenas

10. teenplaat

11. carbonframe

12. hoofdelektronica

©CONOORONR

2.2 Functie

Bij dit product kunnen de plantaire flexie (beweging van de voet in het enkelscharnier in de rich-
ting van de voetzool) en dorsale flexie (beweging van de voet in het enkelscharnier in de richting
van de rug van de voet) microprocessorgestuurd worden gedempt.

Op basis van de meetwaarden van een geintegreerd sensorsysteem stuurt de microprocessor
een hydraulische eenheid aan die het dempingsgedrag van het product beinvloedt.

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).

Door de microprocessorgestuurde demping van de plantaire en dorsale flexie kan het product
worden aangepast aan de individuele behoeften.

Hiervoor wordt het product door een vakspecialist met speciale software ingesteld.
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Het product beschikt over MyModes voor het uitvoeren van specifiecke bewegingen (bijv. langlau-
fen, ...). Deze worden door de orthopedisch instrumentmaker met de instelsoftware vooraf inge-
steld en kunnen met speciale bewegingspatronen, de Cockpit App en de afstandsbediening
(optie) worden geactiveerd (zie pagina 268).

Als daarnaast door de orthopedisch instrumentmaker een aanvullende modus "Enkelblokkering"
is geconfigureerd, kan deze worden geselecteerd om het enkelscharnier van de prothesevoet in
de actuele stand te blokkeren.

Bij een fout in het systeem maakt de veiligheidsmodus een beperkte functionaliteit mogelijk. Hier-
voor worden er door het product vooraf gedefinieerde weerstandsparameters ingesteld (zie
pagina 274).

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 274).

De microprocessorgestuurde hydraulische eenheid biedt de volgende voordelen:

* benadering van het fysiologische gangbeeld;

* stabiel staan op een vlakke en hellende ondergrond;

* aanpassing van de producteigenschappen aan verschillende ondergronden, hellingsgraden,
loopsituaties, loopsnelheden en hakhoogtes.

3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel
Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van uitwendige prothesen voor de
onderste ledematen.

3.2 Toepassingsgebied

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
Qm‘ buitenshuis kunnen verplaatsen), mobiliteitsgraad 3 (personen die zich onbeperkt

O‘y@ buitenshuis kunnen verplaatsen) en mobiliteitsgraad 4 (personen die zich onbe-
GD perkt buitenshuis kunnen verplaatsen en bijzonder hoge eisen stellen).

Voetmaat [cm] 24 t/m 25 26 t/m 29
Max. lichaamsgewicht [kg] 100 125

3.3 Gebruiksvoorwaarden

Het product is ontwikkeld voor het verrichten van dagelijkse activiteiten en mag niet worden
gebruikt voor bijzondere activiteiten. Dergelijke activiteiten zijn bijvoorbeeld sporten met een over-
matige schokbelasting (tennis, basketbal, hardlopen, ...) en extreme sporten (freestyle klimmen,
paragliding, enz.).

Voor de toegestane omgevingscondities verwijzen wij u naar de technische gegevens (zie
pagina 281).

Het product is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént. Het product is door de fabri-
kant niet goedgekeurd voor gebruik door een tweede persoon.

3.4 Gebruiksduur
Het product is slijtagegevoelig en gaat daardoor van nature maar een beperkte tijd mee. De
gebruiksduur is korter of langer al naargelang de individuele belasting. Alleen bij het in acht
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nemen van de gebruiksaanwijzing kan de gezien de belasting maximaal haalbare gebruiksduur
worden bereikt.

Het product is door de fabrikant volgens ISO 22675 getest met 2 miljoen belastingscycli. Afhan-
kelijk van de mate van activiteit van de patiént komt dit overeen met een gebruiksduur van twee tot
drie jaar.

3.5 Indicaties

* Voor gebruikers met een enkelzijdige knie-exarticulatie en enkelzijdige bovenbeenamputatie

* Voor gebruikers met een enkelzijdige of dubbelzijdige onderbeenamputatie

* De gebruiker moet fysiek en mentaal in staat zijn optische/akoestische signalen en/of mecha-
nische trillingen waar te nemen.

3.6 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.

4 Veiligheid

4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

[AWAARSCHUWING| Waarschuwing voor mogelijke ernstige ongevallen- en letselrisico's.

A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.

|:| Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Opbouw van de veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

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

| A WAARSCHUWING

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
een prothese en laat om verzekeringsrechtelijke redenen door een daartoe geautoriseerde
instantie controleren of en bevestigen dat u in staat bent een voertuig te besturen.

» Neem de nationale wettelijke voorschriften voor het aanpassen van het voertuig in acht.
Houd hierbij rekening met de aard van de prothese.

| A WAARSCHUWING

Gebruik van een beschadigde netvoeding, adapterstekker of acculader
Elektrische schok door aanraking van vrijliggende, spanningvoerende delen.
» Open de netvoeding, adapterstekker of acculader niet.
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» Stel de netvoeding, adapterstekker en acculader niet bloot aan extreme belasting.
» Vervang een beschadigde netvoeding, adapterstekker of acculader onmiddellijk.

| A VOORZICHTIG

Veronachtzaming van de waarschuwings-/foutsignalen

Vallen door onverwacht gedrag van het product als gevolg van verandering van het dempings-

gedrag.

> Wees attent op de waarschuwings-/foutsignalen, de foutmeldingen op het display van de
afstandsbediening (zie pagina 279) en de in overeenstemming daarmee gewijzigde instelling
van de demping.

| A VOORZICHTIG |

Wijziging van systeemcomponenten 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 medewerkers 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

Binnendringen van vocht in de systeemcomponenten

Vallen door onverwacht gedrag van het product als gevolg van een storing in de werking.

» De prothese is bij intacte voetovertrek rondom beschermd tegen spatwater. Hij is echter niet
beschermd tegen onderdompelen, waterstralen en stoom.

» Wanneer er water in de systeemcomponenten is binnengedrongen, moet u de voetovertrek
door de orthopedisch instrumentmaker laten verwijderen en de componenten laten drogen.
De prothese moet ter controle naar de geautoriseerde Ottobock servicedienst worden
gebracht.
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» Wanneer er zout water is binnengedrongen, moet de voetovertrek onmiddellijk door de
orthopedisch instrumentmaker worden verwijderd. De prothese moet bij een geautoriseerde
Ottobock servicewerkplaats worden gecontroleerd.

» Gebruik het product niet voor zwemprothesen.

| A VOORZICHTIG

Overbelasting door bijzondere activiteiten

> 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.

» Het product is ontwikkeld voor het verrichten van dagelijkse activiteiten en mag niet worden
gebruikt voor bijzondere activiteiten. Dergelijke activiteiten zijn bijvoorbeeld sporten met een
overmatige schokbelasting (tennis, basketbal, hardlopen, ...) en extreme sporten (freestyle
klimmen, paragliding, enz.).

» Zorgvuldige behandeling van het product en zijn componenten verlengt niet alleen de ver-
wachte levensduur daarvan, maar is vooral in het belang van uw persoonlijke veiligheid!

» Als het product en zijn componenten extreem zijn belast (bijv. door een val of iets dergelijks),
moet het product onmiddellijk door een orthopedisch instrumentmaker worden gecontro-
leerd op beschadigingen. Deze stuurt het product zo nodig door naar een geautoriseerde
Ottobock servicewerkplaats.

| A VOORZICHTIG

Slijtageverschijnselen aan systeemcomponenten

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 de garantie
moet u de voorgeschreven onderhoudstermijnen in acht nemen.

LETOP.

Verkeerd onderhoud van het product

Beschadiging van het product door gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen.

» Reinig het product uitsluitend met een vochtige doek en milde zeep (bijv. Ottobock Derma-
Clean 453H10=1).

LETOP.

Mechanische beschadiging van het product

Functieveranderingen of -verlies door beschadiging.

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer een beschadigd product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid.

» Bij functieveranderingen of -verlies mag het product niet langer worden gebruikt (zie "Teke-
nen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik" in ditzelfde hoofdstuk).

» Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden getroffen (bijv. reparatie, vervan-
ging, controle door de klantenservice van de fabrikant, enz.).

INFORMATIE

Bij gebruik van uitwendige prothesecomponenten is het mogelijk dat er geluiden te horen zijn
als gevolg van hydraulisch uitgevoerde besturingsfuncties of bewegingen van de prothesecom-
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ponent in de voetovertrek. Deze geluidsontwikkeling is normaal, onvermijdelijk en gewoonlijk
volledig onproblematisch. Indien de prothesecomponent na verloop van tijd duidelijk meer
geluid gaat maken, moet deze onmiddellijk door een geautoriseerde Ottobock vakspecialist wor-
den gecontroleerd.

Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik
Een verminderde voorvoetweerstand en een verandering in het afwikkelgedrag zijn waarneemba-
re tekenen van functieverlies.

4.4 Aanwijzingen voor de stroomvoorziening/het laden van de accu

| A VOORZICHTIG

Laden van de prothese tijdens het dragen

> Vallen door lopen en blijven hangen aan de aangesloten acculader.

> Vallen door onverwacht gedrag van de prothese als gevolg van verandering van het dem-
pingsgedrag.

» Doe de prothese met het oog op uw veiligheid vé6r het laden altijd af.

| A VOORZICHTIG

Laden van het product met een beschadigde netvoeding/acculader/laadkabel
Vallen door onverwacht gedrag van het product door een ontoereikende laadfunctie.

» Controleer voor het gebruik de netvoeding/acculader/laadkabel op beschadiging.
» Vervang een beschadigde netvoeding/acculader/laadkabel.

LETOP.

Gebruik van een verkeerde netvoeding/acculader

Beschadiging van het product door een verkeerde spanning, stroom en/of polariteit.

» Gebruik alleen netvoedingen/acculaders die door Ottobock voor dit product zijn goedge-
keurd (zie de gebruiksaanwijzingen en catalogi).

4.5 Aanwijzingen over de acculader

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.

;

Mechanische belasting van de netvoeding/acculader

Het laden gaat niet goed als gevolg van een storing in de werking.

» Stel de netvoeding/acculader niet bloot aan mechanische trillingen of schokken.

» Controleer de netvoeding/acculader telkens voor gebruik op zichtbare beschadigingen.

LETOP

Gebruik van de netvoeding/acculader buiten het toegestane temperatuurgebied

Het laden gaat niet goed als gevolg van een storing in de werking.

» Gebruik de netvoeding/acculader alleen in het toegestane temperatuurgebied. Wat het toe-
gestane temperatuurgebied is, kunt u vinden in het hoofdstuk "Technische gegevens" (zie
pagina 281).
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LETOP |

Wijziging of modificatie van de acculader op eigen initiatief

Het laden gaat niet goed als gevolg van een storing in de werking.

» Laat het product uitsluitend wijzigen en modificeren door medewerkers van Ottobock die
daarvoor zijn opgeleid en daartoe zijn 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 door storing in de interne datacommunicatie.
» Zorg er daarom voor dat u niet dichter bij de hieronder vermelde HF-communicatieappara-
ten komt dan daarachter is aangegeven:
* mobiele telefoon GSM 850 / GSM 900: 0,50 m
* mobiele telefoon GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,35 m
* DECT draadloze telefoons inclusief basisstation: 0,18 m
» Wifi (router, access points,...): 0,11 m
* Bluetooth-apparaten (producten van andere aanbieders, die niet door Ottobock zijn goed-
gekeurd): 0,11 m

| A VOORZICHTIG |

Verblijf in de buurt van sterke magnetische en elektrische storingsbronnen (bijv. dief-

stalbeveiligingssystemen en metaaldetectoren)

Vallen door onverwacht gedrag van het product als gevolg van een storing in de interne data-

communicatie.

» Blijf zoveel mogelijk uit de buurt van zowel zichtbare als verborgen diefstalbeveiligingssyste-
men bij de in- en uitgangen van winkels, metaaldetectoren/bodyscanners voor personen
(bijv. op luchthavens) en andere sterke magnetische en elektrische storingsbronnen (bijv.
hoogspanningsleidingen, zenders, transformatorstations, ...).

Mocht dit niet mogelijk zijn, zorg er dan in ieder geval voor dat u zich bij het lopen en staan
aan iets of iemand vasthoudt (bijv. aan een trapleuning of een persoon die u ondersteunt).

» Houd bij het passeren van diefstalbeveiligingssystemen, bodyscanners en metaaldetectoren
rekening met onverwachte veranderingen in het dempingsgedrag van het product.

| A VOORZICHTIG

Verblijf op plaatsen met een temperatuur buiten het toegestane gebied
Vallen door een storing in de werking of breuk van dragende delen van het product.
» Mijd plaatsen waar de temperatuur buiten het toegestane gebied ligt (zie pagina 281).

4.7 Aanwijzingen voor het gebruik

| A VOORZICHTIG

Trap op lopen

Vallen door verkeerd neerzetten van de voet op een traptrede.

» Gebruik bij het trap op lopen altijd de leuning en zet de voetzool voor meer dan de helft op
de traptreden. Wanneer alleen het voorste gedeelte van de voet op de rand van een traptre-
de wordt gezet, kan de teenplaat wegklappen.

» Extra voorzichtigheid is geboden, wanneer er bij het trap op lopen een kind wordt gedragen.
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| A VOORZICHTIG

Trap af lopen

Vallen door verkeerd neerzetten van de voet op een traptrede als gevolg van verandering van het

dempingsgedrag.

» Gebruik bij het trap af lopen altijd de leuning en zet de voetzool voor meer dan de helft op de
traptreden. Afrollen over de rand van de traptreden is niet nodig.

» Extra voorzichtigheid is geboden, wanneer er bij het trap af lopen een kind wordt gedragen.

| A VOORZICHTIG

Oververhitting van de hydraulische eenheid door ononderbroken verhoogde activiteit

(bijv. langdurig bergafwaarts lopen)

Vallen door onverwacht gedrag van de prothese als gevolg van omschakeling naar de hogetem-

peratuurmodus.

> Wees attent op eventuele pulserende trilsignalen. Deze geven aan dat het risico bestaat dat
de hydraulische eenheid oververhit raakt.

» Zodra deze pulserende trilsignalen beginnen, moet de activiteit worden verminderd, zodat
de hydraulische eenheid kan afkoelen.

» Wanneer het product in de hogetemperatuurmodus staat, wordt de demping bij het lopen
op hellingbanen en bij het trappenlopen niet automatisch aangepast. Daarom is vooral bij
het trap af lopen extra voorzichtigheid geboden.

» Nadat de pulserende trilsignalen zijn opgehouden, kan de activiteit weer onverminderd wor-
den voortgezet.

» Als de activiteit ondanks de pulserende trilsignalen niet wordt verminderd, kan het hydrauli-
sche element oververhit raken en is het in extreme gevallen zelfs mogelijk dat het product
beschadigd raakt. Het product moet in dit geval bij een geautoriseerde Ottobock service-
werkplaats worden gecontroleerd.

| A VOORZICHTIG

Niet correct uitgevoerde modusomschakeling

Vallen door onverwacht gedrag van het product als gevolg van verandering van het dempings-

gedrag.

» Zorg ervoor dat u bij het omschakelen altijd zo staat, dat u niet kunt vallen.

» Controleer de gewijzigde instelling van de demping na het omschakelen en let op de terug-
melding via de akoestische signaalgever.

» Keer terug naar de basismodus, wanneer de activiteiten in de MyMode zijn beéindigd.

» Ontlast het product zo nodig en corrigeer de omschakeling.

| A VOORZICHTIG

Gebruik van de prothesevoet zonder voetovertrek
Vallen door uitglijden bij het lopen op gladde vloeren (tegels).
» Gebruik de prothesevoet niet zonder de daarvoor bedoelde voetovertrek.

| A VOORZICHTIG

Gebruik van de prothesevoet met een beschadigde voetovertrek

> Vallen door onverwacht gedrag van het product als gevolg van een storing in de werking.

> Vallen door breuk van dragende delen.

» Gebruik de prothesevoet niet met een beschadigde voetovertrek. Vervang een beschadigde
voetovertrek voor de volgende keer dat de prothesevoet wordt gebruikt.
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4.8 Aanwijzingen over de veiligheidsmodi

| A VOORZICHTIG

Gebruik van het product in de veiligheidsmodus

Vallen door onverwacht gedrag van het product als gevolg van verandering van het dempings-
gedrag.

» De waarschuwings-/foutsignalen moeten in acht worden genomen (zie pagina 279).

| A VOORZICHTIG

Veiligheidsmodus niet activeerbaar door een storing in de werking als gevolg van het
binnendringen van water of mechanische beschadiging

Vallen door onverwacht gedrag van het product als gevolg van verandering van het dempings-
gedrag.

» Gebruik het defecte product niet langer.

» Ga onmiddellijk naar uw orthopedisch instrumentmaker.

| A VOORZICHTIG

Veiligheidsmodus niet deactiveerbaar

Vallen door onverwacht gedrag van het product als gevolg van verandering van het dempings-

gedrag.

» Wanneer u de veiligheidsmodus door het laden van de accu niet kunt deactiveren, is er
sprake van een blijvende storing.

» Gebruik het defecte product niet langer.

» Het product moet bij een geautoriseerde Ottobock servicewerkplaats worden gecontroleerd.
Aanspreekpartner is de orthopedisch instrumentmaker.

| A VOORZICHTIG

Waarschuwingssignaal (ononderbroken trillen)

Vallen door onverwacht gedrag van het product als gevolg van verandering van het dempings-

gedrag.

» Wees attent op de waarschuwings-/foutsignalen (zie pagina 279).

» Vanaf het moment dat er een waarschuwingssignaal wordt gegeven, mag het product niet
meer worden gebruikt.

» Het product moet bij een geautoriseerde Ottobock servicewerkplaats worden gecontroleerd.
Aanspreekpartner is de orthopedisch instrumentmaker.

4.9 Aanwijzingen voor het gebruik van een mobiel eindapparaat met de Cockpit App

| A VOORZICHTIG

Verkeerd gebruik van het eindapparaat

Vallen door verandering van het dempingsgedrag als gevolg van onverwachte omschakeling
naar een MyMode.

» Laat u uitleggen hoe u met het eindapparaat met de Cockpit App moet omgaan.

| A VOORZICHTIG

Wijziging of modificatie van het eindapparaat op eigen initiatief

Vallen door verandering van het dempingsgedrag als gevolg van onverwachte omschakeling
naar een MyMode.

» Breng nooit op eigen initiatief veranderingen aan in de hardware van het eindapparaat.
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» Breng nooit op eigen initiatief veranderingen aan in de software/firmware van het eindappa-
raat. De updatefunctie van de software/firmware mag u wel gebruiken.

| A VOORZICHTIG

Niet correct uitgevoerde modusomschakeling met het eindapparaat

Vallen door onverwacht gedrag van het product als gevolg van verandering van het dempings-

gedrag.

» Zorg ervoor dat u bij het omschakelen altijd zo staat, dat u niet kunt vallen.

» Controleer de gewijzigde instelling van de demping na het omschakelen en let op de terug-
melding via de akoestische signaalgever en de melding op het eindapparaat.

» Keer terug naar de basismodus, wanneer de activiteiten in de MyMode zijn beéindigd.

LETOP

Defect raken van het eindapparaat door vallen of binnendringen van water

Storing in de werking van het eindapparaat.

» Laat het eindapparaat in voorkomend geval op kamertemperatuur drogen (ten minste 1 dag).

» Indien het niet meer mogelijk is van een MyMode terug te schakelen naar de basismodus,
kan alleen worden teruggaan naar de basismodus via een bewegingspatroon (zie
pagina 270) of door de acculader aan te sluiten en weer los te koppelen.

LETOP |

Niet-inachtneming van de systeemvereisten voor de installatie van de Cockpit App

Storing in de werking van het eindapparaat.

» Installeer de Cockpit App uitsluitend op een besturingssysteem dat staat vermeld in het
hoofdstuk "Systeemvereisten" (zie pagina 260). De geteste eindapparaten staan eveneens in
dit hoofdstuk vermeld.

5 Inhoud van de levering en toebehoren

Inhoud van de levering

* 1 st. Meridium 1B1-2

* 1 st. netvoeding 757L16*

* 1 st. acculader voor de C-Leg 4E50*

¢ 1 St. Bluetooth PIN card 646C107

* 1 st. gebruiksaanwijzing (gebruiker) 647G1332

* 1 st. gebruiksaanwijzing (gebruiker) 647G1332=1

* Android-app ,Cockpit 4X441-Andr=V**, kan worden gedownload op de internetpagina:
http://www.ottobock.com/cockpitapp

Accessoires

De volgende componenten worden niet meegeleverd, maar kunnen aanvullend worden besteld:

* 1 st. afstandsbediening 4X350
De gebruikersinterface is beschikbaar in de volgende talen: Duits, Engels, Frans, ltaliaans,
Nederlands, Spaans en Zweeds

e 1 st. Y-adapterkabel 757P48
Deze dient voor het gelijktijdig opladen van meerdere producten (bijv. de 1B1-2; 1B1;
3B1/3B1=ST; 3B1-2/3B1-2=ST; 3B5-X3/3B5-X3=ST; 3C98-2/3C88-2; 3C98-3/3C88-3;
3C96-1/3C86-1) met de netvoeding 757L16*.
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6 Accu laden
Bij het laden van de accu moet rekening worden gehouden met de volgende punten:

6.1

258

De capaciteit van de volledig geladen accu is voldoende voor één dag.

Bij dagelijks gebruik van het product wordt aangeraden de accu dagelijks te laden.

In het dagelijks gebruik kan de complete laadeenheid (netvoeding — acculader) ook perma-
nent op het stopcontact aangesloten blijven.

Om de maximale bedrijfsduur met een acculading te bereiken wordt geadviseerd om de ver-
binding van de acculader met het product pas direct voor het gebruik van het product te ver-
breken.

Voordat het product voor het eerst wordt gebruikt, moet de accu zo lang worden geladen tot-
dat op de acculader de gele led (licht-emitterende diode) dooft. De minimale laadtijd bedraagt
4 uur. Hierdoor wordt de laadstatusindicatie via de Cockpit App/afstandsbediening, en door
het omdraaien van de prothese, gekalibreerd.

Wanneer de verbinding tussen de acculader en de prothese te vroeg verbroken wordt, kan
de laadstatusindicatie via de Cockpit App/afstandsbediening, en door het omdraaien van de
prothese, niet met de daadwerkelijke laadtoestand overeenkomen.

Voor het laden van de accu moeten de netvoeding 757L16* en de acculader 4E50* worden
gebruikt.

Tijdens het laden is het enkelscharnier van de prothesevoet geblokkeerd.

Wanneer het product niet gebruikt wordt, kan de accu zich ontladen.

Netvoeding en acculader aansluiten

Schuif de landspecifieke stekkeradapter zover op de netvoeding, dat de adapter vastklikt (zie

afb. 1).

Steek de ronde vierpolige stekker van de laadkabel zover in de OUT bus van de acculader,

dat de stekker vastklikt (zie afb. 2).

INFORMATIE: Let op dat u de polen niet omdraait (geleidenokje). Oefen bij het aan-

sluiten van de kabelstekker op de acculader niet te veel kracht uit.

Steek de ronde driepolige stekker van de netvoeding zover in de 12 V bus van de acculader,

dat de stekker vastklikt (zie afb. 2).

INFORMATIE: Let op dat u de polen niet omdraait (geleidenokje). Oefen bij het aan-

sluiten van de kabelstekker op de acculader niet te veel kracht uit.

Steek de stekker van de netvoeding in het stopcontact.

— De groene lichtgevende diode (led) aan de achterkant van de netvoeding en de groene
lichtgevende diode (led) op de acculader lichten op (zie afb. 3).

Als de groene lichtgevende diode (led) van de netvoeding en de groene lichtgevende diode

(led) van de acculader niet oplichten, is er sprake van een storing (zie pagina 279).



6.2 Accu van de prothese laden

1)

2)

3)

4)

5)

Open de afdekking van de laadbus.

Sluit de laadstekker aan op de laadbus van het product.

INFORMATIE: Let op dat u de stekker in de goede richting

houdt!

— Door middel van terugmeldingen wordt aangegeven of de accu-
lader goed met het product is verbonden (zie pagina 281).

Het laden begint.

— Wanneer de accu van het product volledig opgeladen is, gaat
de gele led van de acculader uit.

Koppel de acculader na het laden los van het product.

— De elektronica voert een zelftest uit, die door terugmeldingen
wordt bevestigd (zie pagina 281).

Sluit de afdekking van de laadbus.

6.3 Weergave van de actuele laadtoestand

INFORMATIE

Tijdens het laden kan de laadtoestand niet worden weergegeven.

Yt

N~

1) Draai de prothese 180° (de voetzool moet naar boven gericht
zijn).

2) Houd de prothese stil en wacht op de piepsignalen.

Prothesevoet met kniescharnier:

Na ca. 2 seconden klinkt er een piepsignaal voor het knieschar-
nier.

Na ca. 4 seconden klinkt er een piepsignaal voor de prothese-
voet.

Prothesevoet zonder kniescharnier:

Na ca. 2 seconden klinkt er een piepsignaal voor de prothese-

voet.
Piepsignaal Trilsignaal Laadtoestand van de accu
5 x kort meer dan 80%
4 x kort 66% tot 80%
3 x kort 51% tot 65%
2 x kort 36 % tot 50%
1 x kort 3 xlang 20% tot 35%
1 x kort 5xlang minder dan 20%
Wanneer de parameter Volume in de Cockpit App of de afstandsbediening op '0' wordt inge-
steld, worden er geen piepsignalen afgegeven (zie pagina 271).

Weergave van de actuele laadtoestand via de Cockpit App
Wanneer de Cockpit App is gestart, wordt de actuele laadtoestand weergegeven op de onderste
regel van het beeldscherm:
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1. 471 38% - Laadtoestand van de accu van de prothesecom-
ponent waarmee op het moment verbinding is

Weergave van de actuele laadtoestand via de afstandsbediening
Wanneer de afstandsbediening ingeschakeld en verbonden is, wordt de actuele laadtoestand
aangegeven op de statusregel:

1. B - Laadtoestand van de accu van de op dat moment met
de afstandsbediening verbonden prothese
€ - Prothese wordt geladen

2. 68% - Laadtoestand van de accu van de op dat moment
verbonden prothese in procenten

Met de Cockpit App kunt u vanuit de basismodus omschakelen naar de voor-
af geconfigureerde MyModes. Daarnaast kan er informatie over het product
worden opgevraagd (stappenteller, laadtoestand van de accu, ...).

Met behulp van de app kan het gedrag van het product in het dagelijks
gebruik tot op zekere hoogte worden aangepast (bijv. bij het wennen aan het
ottobock. product). De orthopedisch instrumentmaker kan bij het volgende bezoek met

de instelsoftware precies nagaan hoe de instellingen zijn aangepast.
INFORMATIE

De Cockpit App kan gratis worden gedownload uit de betreffende online store. Nadere informa-
tie hierover is te vinden op de volgende internetpagina: http://www.ottobock.com/cockpitapp.
Voor het downloaden van de Cockpit App kan ook de QR-code van de meegeleverde Bluetooth
PIN card met het mobiele eindapparaat worden ingelezen (voorwaarde hiervoor: QR-Code Rea-
der en camera).

7.1 Systeemvereisten

De Cockpit App werkt in ieder geval op eindapparaten die het besturingssysteem Android versie
4.0.3 of hoger ondersteunen.

Op de volgende eindapparaten is de werking gecontroleerd:

* Samsung Galaxy S7, Galaxy S5, Galaxy S4 mini, Galaxy Sl mini, Galaxy Note I, Galaxy
Fame

* Sony Xperia Z, Xperia Z3, Xperia J

* HTC One, One mini

LG Optimus L9, Optimus F5, Optimus G2, G4

* Huawei Ascend P6, Ascend G500, P9 Lite

* Motorola Droid Razr Maxx, Moto X, Moto G, Moto G3

* Google Nexus 4, Nexus 5, Nexus 6
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7.2 Cockpit App en prothesecomponent voor het eerst met elkaar verbinden

Voordat er voor het eerst verbinding wordt gemaakt, moeten de volgende punten in acht

worden genomen:

* De Bluetooth-functie van de prothesecomponent moet ingeschakeld zijn.
Als Bluetooth uitgeschakeld is, kan dit worden ingeschakeld door de prothese ondersteboven
te houden (de voetzool moet naar boven zijn gericht) of de acculader aan te sluiten en weer
los te koppelen. Daarna is Bluetooth gedurende ca. 2 minuten ingeschakeld. In deze tijd moet
de app worden gestart, zodat er verbinding kan worden gemaakt. Desgewenst kan de Blue-
tooth-functie van de prothese daarna ingeschakeld blijven (zie pagina 273).

* De Bluetooth-functie van het eindapparaat moet ingeschakeld zijn.

* Het eindapparaat mag niet in een "vliegtuigmodus" (offline-modus) staan waarin alle draadlo-
ze verbindingen uitgeschakeld zijn.

¢ Het eindapparaat moet een internetverbinding hebben.

* Het serienummer en de PIN-code van de prothesecomponent waarmee verbinding wordt
gemaakt, moeten bekend zijn. Deze zijn te vinden op de meegeleverde Bluetooth PIN card.
Het serienummer begint met de letters "SN".

INFORMATIE

Neem contact op met uw orthopedisch instrumentmaker indien u de Bluetooth PIN card, waar-
op zich de pincode en het serienummer van de prothesecomponent bevinden, heeft verloren.

7.2.1 Cockpit App voor het eerst starten

1) Raak het symbool van de Cockpit App (E ) aan.

— De licentieovereenkomst voor eindgebruikers (EULA) verschijnt op het beeldscherm.

2) Accepteer de licentieovereenkomst (EULA) door de knop Accepteren aan te raken. Als de
licentieovereenkomst (EULA) niet wordt geaccepteerd, kan de Cockpit App niet worden
gebruikt.

— Het welkomstscherm verschijnt.

3) Raak de knop Component toevoegen aan.

— Nu verschijnt het scherm "Voorbereiding", waarin het serienummer van de prothesecom-
ponent moet worden ingevoerd.

4) Volg de verdere instructies op het beeldscherm op.

5) Na het invoeren van de pincode wordt er verbinding gemaakt met de prothesecomponent.

— Tijdens het opbouwen van de verbinding klinken er 3 piepsignalen en verschijnt het sym-
bool
Als er verbinding is, verschijnt het symbool

— Nadat er met succes verbinding is gemaakt, worden de gegevens uit de prothesecomponent
uitgelezen. Dit kan ongeveer een minuut duren.

Daarna verschijnt het hoofdmenu met de naam van de prothesecomponent waarmee er ver-
binding is.

INFORMATIE

Nadat er één keer met succes verbinding is gemaakt met de prothesecomponent, maakt de app
na het starten voortaan altijd automatisch verbinding. U hoeft hier verder niets meer voor te
doen.
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7.3 Bedieningselementen van de Cockpit App
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= Navigatiemenu oproepen (zie pagina 262)

2. Product
De naam van de prothesecomponent kan alleen worden
gewijzigd met de instelsoftware.

3. Als er verbindingen zijn opgeslagen met verschillende pro-
thesecomponenten, kan er door het aanraken van de optie
Wisselen van de ene prothesecomponent naar de andere
worden gegaan (zie pagina 263).

4. Met de instelsoftware geconfigureerde MyModes.

Door het betreffende symbool aan te raken en te bevestigen
met "OK", kunt u van de ene modus naar de andere gaan.

5. Op het moment geselecteerde modus

6. Laadtoestand van de prothesecomponent.

4] Accu van de prothesecomponent volledig geladen

1] Accu van de prothesecomponent leeg

Daarnaast wordt de actuele laadtoestand in % weergege-
ven.

7. Weergave en naam van de op het moment geselecteerde
modus (bijv. 1. Basismodus)

8. () Eris verbinding met de prothesecomponent

©! De verbinding met de prothesecomponent is verbroken.

Er wordt geprobeerd de verbinding automatisch te herstel-

len.

7.3.1 Navigatiemenu van de Cockpit App

ottobock.

Product
MyModes
Heel Height
Functies
Opties
Status
Algemeen
Componenten beheren

Colofon/info
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Als in de menu's het symbool = wordt aangeraakt, verschijnt het
navigatiemenu. In dit menu kunnen er aanvullende instellingen
worden vastgelegd voor de prothesecomponent waarmee er
verbinding is.

Product

Naam van de prothesecomponent waarmee er verbinding is
MyModes

Terugkeren naar het hoofdmenu om naar een van de MyModes
te gaan

Heel Height

Instelling van de hakhoogte (zie pagina 264)

Functies

Extra functies van de prothesecomponent oproepen, bijv. Blue-
tooth uitschakelen (zie pagina 273)

Opties

Instellingen van de geselecteerde modus wijzigen (zie

pagina 271)

Status

Status opvragen van de prothesecomponent waarmee er verbin-
ding is (zie pagina 274)

Componenten beheren

Prothesecomponenten toevoegen/verwijderen (zie pagina 263)
Colofon/info

Juridische en andere informatie over de Cockpit App weergeven



7.4 Prothesecomponenten beheren

In deze app kunnen verbindingen met maximaal vier verschillende prothesecomponenten worden
opgeslagen. Een prothesecomponent kan op hetzelfde moment echter altijd maar met één eind-
apparaat of afstandsbediening verbonden zijn.

Prothesecomponent toevoegen
1) Raak in het hoofdmenu het symbool = aan.
— Het navigatiemenu wordt geopend.
2) Raak in het navigatiemenu de optie "Componenten beheren" aan.
3) Raak in het volgende beeldscherm de knop "Component toevoegen" aan.
— Nu verschijnt het scherm "Voorbereiding", waarin het serienummer van de prothesecom-
ponent moet worden ingevoerd. Dit begint met de letters "SN".
4) Volg de verdere instructies op het beeldscherm op.
5) Na het invoeren van de pincode wordt er verbinding gemaakt met de prothesecomponent.
— Tijdens het opbouwen van de verbinding klinken er 3 piepsignalen en verschijnt het sym-
bool
Als er verbinding is, verschijnt het symbool
— Nadat er met succes verbinding is gemaakt, worden de gegevens uit de prothesecompo-
nent uitgelezen. Dit kan ongeveer een minuut duren.
Daarna verschijnt het hoofdmenu met de naam van de prothesecomponent waarmee er
verbinding is.
Prothesecomponent verwijderen
1) Raak in het hoofdmenu het symbool = aan.
— Het navigatiemenu wordt geopend.
2) Raak in het navigatiemenu de optie "Componenten beheren" aan.
3) Raak bij de prothesecomponent die u wilt verwijderen, het symbool @ aan.
— De prothesecomponent wordt verwijderd.

Prothesecomponent verbinden met verschillende eindapparaten

De verbinding van een prothesecomponent kan in meerdere eindapparaten worden opgeslagen.
Tegelijkertijd kan echter altijd maar één eindapparaat of afstandsbediening op hetzelfde moment
met de prothesecomponent verbonden zijn.

Als de prothesecomponent op hetzelfde moment al verbonden is met een ander eindapparaat,
verschijnt bij het opbouwen van de verbinding met het actuele eindapparaat de volgende informa-
tie:

» Raak de knop OK aan.

— De verbinding met het eindapparaat waarmee de prothese-
component het laatst verbonden was, wordt verbroken en er
wordt verbinding gemaakt met het actuele eindapparaat.

Met deze prothesecomponent
verbinden?

Prothesecomponent was verbonden
met een ander apparaat.
Verbinding maken?

Annuleren OK

8 Gebruik

8.1 Hakhoogte instellen

De hakhoogte moet worden ingesteld op een vlakke ondergrond. Wanneer de ondergrond helt,
wordt er voor de hakhoogte een onjuiste waarde gemeten en kan het dempingsgedrag niet goed
worden geregeld.

Bij te hoge hakken kan het gebeuren dat de prothesevoet niet goed wordt aangestuurd, doordat
de beweging in het enkelscharnier te gering is. Dit geldt vooral voor kleine voeten, bij hakken die
zich ver naar voren bevinden, bij het trap af en van een hellingbaan af lopen en bij het staan op
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een aflopende ondergrond. Zorg er daarom voor dat de in het hoofdstuk "Technische gegevens"
vermelde maximale hakhoogte niet wordt overschreden (zie pagina 281).

8.1.1 Hakhoogte instellen via bewegingspatronen

1) Trek schoenen aan met de nieuwe hakhoogte.

2) Strek het been met de prothesevoet in zijwaartse richting uit.

3) Zwaai de voet drie keer opzij.
— Er klinkt een piepsignaal ter bevestiging dat het bewegingspatroon is herkend.

4) Zet beide voeten op dezelfde hoogte en zorg ervoor dat de hak en de voorvoet de grond
raken.

5) Belast beide voeten evenveel.

— Er klinkt een bevestigingssignaal om aan te geven dat de nieuwe hakhoogte met succes is
opgeslagen.
INFORMATIE: Wanneer er geen feedback volgt (bijv. piepsignaal), kon de nieuwe hak-
hoogte niet worden opgeslagen. Meet de hakhoogte opnieuw.

8.1.2 Hakhoogte met de Cockpit App instellen

1) Raak terwijl er verbinding is met de prothesecomponent en
de gewenste modus is ingesteld, in het hoofdmenu het sym-
bool £ aan.

— Het navigatiemenu wordt geopend.

2) Raak de menu-optie "Heel Height" aan.

ottobock.

Product

MyModes 3) Volg de instructies op het beeldscherm op.
Heel Height 4) Raak de optie "Hakhoogte instellen" aan.
) 5) Volg de verdere instructies op het beeldscherm op.
Functies
Opties
Status
Algemeen

Componenten beheren

Colofon/info

8.1.3 Hakhoogte instellen met de afstandsbediening

INFORMATIE

Tijdens het laden van de accu van de prothese is deze functie niet beschikbaar. V66r de menu-
optie "Status" verschijnt het symbool @.
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ottobock.
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nnote Control note Control

RIS
AFFARAATIHET, H ELUETOOTH: OH

ottobock. ottobock.

Selecteer in het hoofdmenu met de toetsen A, ¥ de menu-optie "Status" en bevestig met de

Selecteer met de toetsen A, ¥ de menu-optie "Hakhoogte".

Ga op een vlakke ondergrond staan en belast beide voeten evenveel.

Start de meting van de hakhoogte door op de toets Ml te drukken.

Er klinkt een bevestigingssignaal om aan te geven dat de nieuwe hakhoogte met succes is

INFORMATIE: Wanneer er geen feedback volgt (bijv. piepsignaal), kon de nieuwe hak-
hoogte niet worden opgeslagen. Meet de hakhoogte opnieuw.

8.2 Bewegingspatronen in de basismodus (modus 1)

8.2.1 Staan

)

8.2.2 Lopen

|

De intuitieve stafunctie herkent die situaties waarin de prothese in de standfa-
se stil wordt gehouden. De prothese stabiliseert de gebruiker doordat hij ver-
hindert dat deze naar voren kantelt.

Bij het afrollen naar voren of door het optillen van de prothese van de grond
wordt automatisch weer naar de loopfunctie gewisseld. De intuitieve stafunctie
wordt automatisch verlaten.

Bij het blijven staan vanuit het lopen, moet het been onder het lichaam worden
geplaatst en gestrekt worden, resp. moet de hiel belast worden.

Tijdens het staan kan de ontlastingsfunctie worden gebruikt (zie pagina 268).

De eerste keren dat er met de prothese wordt gelopen, moet dat altijd gebeu-
ren onder leiding van een geschoolde vakspecialist.

In de standfase stabiliseert de prothese de gebruiker. Het afrolgedrag wordt
automatisch aangepast aan de loopsnelheid. In de zwaaifase wordt voorko-
men dat de voorvoet omlaag beweegt om voldoende afstand tot de onder-
grond te houden. Al voor het contact met de ondergrond wordt de demping
van de prothese aangepast om ervoor te zorgen dat de voet op aangename
wijze de ondergrond raakt en de voet snel met het volledige opperviak op de
ondergrond rust.

8.2.3 Gaan zitten/zitten

/\%

Gaan zitten

1) Zet beide voeten naast elkaar op dezelfde hoogte.

2) Wanneer u gaat zitten, belast beide benen dan evenveel en gebruik de
armleggers, voor zover deze aanwezig zijn.

3) Beweeg het zitvlak in de richting van de rugleuning en buig het bovenli-
chaam naar voren.

Zitten
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8.2.4 Opstaan

z%

Tijdens het zitten kan de ontlastingsfunctie worden gebruikt. Hierbij beweegt
de voorvoet omlaag om de voet in een natuurlijker stand te brengen (zie
pagina 268).

1) Zet de voeten op dezelfde hoogte. Zorg ervoor dat de voet zich recht
onder of voor de knie bevindt en dat de voeten evenveel worden belast.
INFORMATIE: Wanneer de prothesevoet verder naar achteren wordt
gezet dan recht onder de knie, kan het enkelscharnier blokkeren.

2) Buig het bovenlichaam naar voren.

3) Leg de handen op de armleggers, voor zover deze aanwezig zijn.

4) Steun op uw handen en sta op. Belast beide voeten daarbij evenveel.

8.2.5 Trap op lopen

i

Wanneer het onderbeen een verticale positie bereikt, stabiliseert de prothese

door het naar voren kantelen te voorkomen. Alternerend trap op lopen is alleen

mogelijk wanneer aan bepaalde lichamelijke voorwaarden wordt voldaan.

Deze functie moet bewust worden geoefend en uitgevoerd.

1) Houd u met één hand vast aan de leuning.

2) Zet het gezonde been op de eerste trede.

3) Haal het been met de prothesevoet bij en plaats deze geheel op de traptre-
de.

8.2.6 Trap af lopen

:

Deze functie moet bewust worden geoefend en uitgevoerd. Alleen wanneer de

voetzool op de juiste manier wordt neergezet, kan het systeem correct schake-

len en kan de voet gecontroleerd worden afgerold. Om een vloeiend bewe-

gingsverloop mogelijk te maken, moet de beweging ononderbroken zijn.

Met de instelsoftware kan er een trapfunctie worden geactiveerd. Nadere

informatie over de trapfunctie is te vinden in het volgende hoofdstuk.

1) Houd u met één hand vast aan de leuning.

2) Zet het been met de prothesevoet zo op de traptrede, dat een zo groot
mogelijk deel van de voet op de trede rust.
INFORMATIE: Afrollen over de rand van de traptreden is niet nodig.

3) Zet de voet van het contralaterale been een trede lager dan hij eerst stond.
Controleer daarbij of de knie en de prothesevoet deze beweging mogelijk
maken.

4) Zet het been met de prothesevoet twee treden lager.

5) Zet onder aan de trap bij de overgang naar het platte vlak een grotere
stap, zodat de prothesevoet correct wordt neergezet en weer kan omscha-
kelen naar de normale gangfase.

8.2.6.1 Trapfunctie

De trapfunctie vergroot de afrolhoek bij het trap af lopen. Voor alternerend trap af lopen moet
deze functie worden ingeschakeld. Als alternerend trap af lopen niet gewenst is, kan deze functie
uitgeschakeld worden. Voor nadere informatie over het in-/uitschakelen zie pagina 272.
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8.2.7 Hellingbaan af lopen

4

De voet stelt zich al bij de eerste stap in op de hoek van de hellingbaan. De
hiel kan worden neergezet met het dalen van de voorvoet, zodat de voet bij het
afwikkelen met het volledige oppervlak op de hellingbaan rust. Voor het lopen
met een prothetisch kniescharnier is het afdalen van de voorvoet beperkt.

Na het neerzetten van de prothesevoet op de hellingbaan mag er niet met de
knie worden tegengewerkt, maar moet de beweging van de knie bij hielcontact
worden toegelaten (yielden). Hierdoor wordt de beweging door de prothese
als lopen herkend.

8.2.8 Achteruitlopen

|

Wanneer er achteruit wordt gelopen, maakt de voet vanuit de standfase een
plantaire flexie mogelijk. Als vervolgens de tenen worden neergezet, geeft het
enkelscharnier in dorsale flexierichting mee tot de neutrale stand is bereikt.

8.2.9 Hellingbaan op lopen

5

De voet stelt zich al bij de eerste stap in op de hoek van de hellingbaan en kan
worden afgerold, wanneer de hiel of het midden van de voet de grond raakt.
Hiervoor moet het onderbeen een bijna rechte hoek maken met de hellingbaan
en moet de voet met het volledige oppervlak worden neergezet.

Wanneer met een recht onderbeen eerst de voorvoet wordt neergezet (bijv. op
extreem steile hellingbanen), blokkeert de voet de dorsale flexie en maakt deze
het mogelijk het bovenlichaam stabiel omhoog te bewegen.

8.2.10 Staan op een hellende ondergrond

Staan op een hellende ondergrond onderscheidt zich niet van staan op een
vlakke ondergrond. De voet blokkeert in dorsale flexie bij loodrecht onder-
been. Om de voorvoet omlaag te bewegen (bijv. wanneer u staat op een aflo-
pende helling), moet u de hiel belasten.
Om vanuit stand op een aflopende ondergrond verder te lopen, moet u een
van de volgende bewegingen maken:
* Zet de eerste stap met de prothesezijde.
* Breng met de prothesezijde gericht een afrolbeweging teweeg.
De prothesevoet geeft dan in dorsale flexie mee om het mogelijk te maken
dat het lichaamszwaartepunt omlaag beweegt, voordat de hiel van het
andere been de grond raakt.
Bij het staan op een hellende ondergrond kan de ontlastingsfunctie worden
gebruikt (zie pagina 268).
Door het dragen van schoenen met een hak wordt de neigingshoek beperkt.
Een verticaal onderbeen is in bepaalde gevallen dan ook niet mogelijk.
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8.2.11 Knielen

Wanneer het been met het scharnier naar achteren wordt gebogen, wordt de
demping van de plantaire flexie verminderd en kan de voet onder een hoek
worden geplaatst, zodat het onderbeen platter op de grond kan worden
gelegd.

8.2.12 Ontlastingsfunctie

Wanneer de hiel langer dan twee seconden gelijkmatig wordt belast zonder
dat er een beweging wordt gemaakt, beweegt de voorvoet omlaag, zodat de
voet in een natuurlijker stand komt te staan.

Mogelijke toepassingen zijn: zitten met de hiel voor de knieas, tijdens het
staan ergens tegenaan leunen en staan op een aflopende ondergrond.

8.3 MyModes

Met behulp van instelsoftware kan de orthopedisch instrumentmaker naast de basismodus ook
MyModes activeren en configureren. Deze kunnen worden opgeroepen met de afstandsbediening
of door middel van bewegingspatronen. Het omschakelen via bewegingspatronen moet door de
orthopedisch instrumentmaker in de instelsoftware worden geactiveerd.

De MyModes zijn bedoeld voor specifieke bewegingen of houdingen (bijv. golfen, ...). Met de
Cockpit-app of de afstandsbediening kunnen de instellingen worden aangepast (zie pagina 273).

8.3.1 Omschakelen naar de MyModes met de Cockpit App

INFORMATIE

Voor het gebruik van de Cockpit App moet de Bluetooth-functie van de prothese ingeschakeld
zijn.

Als Bluetooth uitgeschakeld is, kan dit worden ingeschakeld door de prothese om te draaien of
de acculader aan te sluiten en weer los te koppelen. Daarna is Bluetooth gedurende ca. 2 minu-
ten ingeschakeld. In deze tijd moet de app worden gestart, zodat er verbinding kan worden
gemaakt. Desgewenst kan de Bluetooth-functie van de prothese daarna ingeschakeld blijven
(zie pagina 273).

INFORMATIE

Wanneer de parameter Volume in de Cockpit App of de afstandsbediening op '0' wordt inge-
steld, worden er geen piepsignalen afgegeven (zie pagina 271).

Als er verbinding met een prothese is gemaakt, kunt u met de Cockpit App van de ene MyMode
naar de andere gaan.
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3 103 1) Raak in het hoofdmenu het symbool van de gewenste

= ottobock. MyMode (1) aan.

— Er wordt gevraagd of u inderdaad naar de betreffende
MyMode wilt gaan.

Product Wisselen

- fsimodus > ‘('\3'\’“ 2) Als uvan modus wilt wisselen, raak dan de knop "OK" aan.
O ;\ — Er klinkt een piepsignaal ter bevestiging dat er is omge-
// A schakeld.
@1 3) Nadat er is omgeschakeld, verschijnt er een symbool (2) dat

aangeeft dat de geselecteerde modus actief is.

— Onder aan het beeldscherm wordt door middel van de
bijpehorende naam eveneens aangegeven welke modus
er actief is (3).

8.3.2 Omschakelen naar de MyModes met bewegingspatronen

INFORMATIE

Wanneer de parameter Volume in de Cockpit App of de afstandsbediening op 'O
steld, worden er geen piepsignalen afgegeven (zie pagina 271).

wordt inge-

Informatie over het omschakelen

* Het omschakelen en het aantal bewegingspatronen moeten in de instelsoftware zijn geacti-
veerd.

» Controleer voor overige activiteiten altijd of de gekozen modus staat voor de gewenste bewe-
ging.

Omschakelen

1) Houd het prothesebeen onder het lichaam.

2) Tik afhankelijk van de geconfigureerde MyMode met de hiel van de prothesevoet een bepaald

aantal keren naar achteren tegen een vast object (bijv. een wand) (MyMode 1 = 3 keer,

MyMode 2 = 4 keer, MyMode 3 = 5 keer). Het is ook mogelijk de neus van de schoen van het

contralaterale been aan te tikken.

— Door middel van een piep- en trilsignaal wordt bevestigd dat het bewegingspatroon is her-
kend.
INFORMATIE: Wanneer er geen piep- of trilsignaal klinkt of afgegeven wordt, is bij
het wippen niet aan de voorwaarden gedaan.

Kantel de prothesevoet licht naar achteren en belast de voorvoet.

INFORMATIE: Wanneer de prothesevoet zich in sterke dorsale flexie bevindt, kan de

hiel worden belast.

— Er klinkt een bevestigingssignaal om aan te geven dat er met succes is omgeschakeld
naar de betreffende modus (2 keer = MyMode 1, 3 keer = MyMode 2, 4 keer = MyMo-
de 3).
INFORMATIE: Wanneer dit bevestigingssignaal niet wordt gegeven, is de prothe-
sevoet niet correct of te kort belast. Herhaal de procedure om alsnog op de juiste
manier om te schakelen.

4) Ontlast het prothesebeen.

— Er wordt van modus gewisseld.

@

269



8.3.3 Enkelblokkering inschakelen

INFORMATIE

Wanneer de parameter Volume in de Cockpit App of de afstandsbediening op 'O
steld, worden er geen piepsignalen afgegeven (zie pagina 271).

wordt inge-

Informatie over het omschakelen

* De enkelblokkering moet in de instelsoftware als MyMode geselecteerd zijn. Bovendien moet
in de instelsoftware het aantal bewegingen geactiveerd zijn waarmee de enkelblokkering
wordt ingeschakeld.

» Controleer voor overige activiteiten altijd of de gekozen modus staat voor de gewenste bewe-
ging.

Omschakelen

1) Houd het prothesebeen onder het lichaam.

2) Tik afhankelijk van de geconfigureerde MyMode met de hiel van de prothesevoet een bepaald
aantal keren naar achteren tegen een vast object (bijv. een wand) (MyMode 1 = 3 keer,
MyMode 2 = 4 keer, MyMode 3 = 5 keer). Het is ook mogelijk de neus van de schoen van het
contralaterale been aan te tikken.

— Door middel van een piep- en trilsignaal wordt bevestigd dat het bewegingspatroon is her-
kend.

3) Kantel de prothesevoet licht naar achteren en belast de voorvoet.

INFORMATIE: Wanneer de prothesevoet zich in sterke dorsale flexie bevindt, kan de

hiel worden belast.

— Er klinkt een bevestigingssignaal om aan te geven dat er met succes is omgeschakeld
naar de betreffende modus (2 keer = MyMode 1, 3 keer = MyMode 2, 4 keer = MyMo-
de 3).
INFORMATIE: Wanneer dit bevestigingssignaal niet wordt gegeven, is de prothe-
sevoet niet correct of te kort belast. Herhaal de procedure om alsnog op de juiste
manier om te schakelen.

4) Ontlast het prothesebeen.

— Er wordt van modus gewisseld.

5) Beweeg het prothesebeen binnen 2 seconden omlaag en breng het enkelscharnier in de
gewenste stand.

— Na afloop van deze tijd klinkt er een signaal dat aangeeft dat het enkelscharnier geblok-
keerd is.

8.3.4 Vanuit een MyMode terugschakelen naar de basismodus

INFORMATIE

Wanneer de parameter Volume in de Cockpit App of de afstandsbediening op '0' wordt inge-
steld, worden er geen piepsignalen afgegeven (zie pagina 271).

Informatie over het omschakelen

» Ongeacht de configuratie van de MyModes in de instelsoftware is het altijd mogelijk met een
bewegingspatroon terug te schakelen naar de basismodus (modus 1).

* Door aansluiten/loskoppelen van de acculader kan er op elk gewenst moment worden terug-
geschakeld naar de basismodus (modus 1).

* Controleer voor overige activiteiten altijd of de gekozen modus staat voor de gewenste bewe-
ging.

Omschakelen

1) Houd het prothesebeen onder het lichaam.
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Tik met de hiel van de prothesevoet minimaal 3 keer maar niet meer dan 5 keer naar achteren

tegen een vast object.

— Door middel van een piep- en trilsignaal wordt bevestigd dat het bewegingspatroon is her-
kend.

Kantel de prothesevoet licht naar achteren en belast de voorvoet.

INFORMATIE: Wanneer de prothesevoet zich in sterke dorsale flexie bevindt, kan de

hiel worden belast.

— Er klinkt een bevestigingssignaal om aan te geven dat er met succes is omgeschakeld
naar de basismodus.
INFORMATIE: Wanneer dit bevestigingssignaal niet wordt gegeven, is de prothe-
sevoet niet correct of te kort belast. Herhaal de procedure op de juiste manier om
alsnog om te schakelen.

Ontlast het prothesebeen.

Er wordt van modus gewisseld.

Controleer voor het zetten van de eerste stap altijd of de gekozen modus staat voor de

gewenste beweging.

8.4 Prothese-instellingen wijzigen
Als er een verbinding met een prothese actief is, kunt u de instellingen van de betreffende actie-
ve modus met de Cockpit App of de afstandsbediening (optie) aanpassen.

INFORMATIE

Voor het aanpassen van de prothese-instellingen moet de Bluetooth-functie van de prothese
ingeschakeld zijn.

Als Bluetooth uitgeschakeld is, kan dit worden ingeschakeld door de prothese om te draaien of
de acculader aan te sluiten en weer los te koppelen. Daarna is Bluetooth gedurende ca. 2 minu-
ten ingeschakeld. In deze tijd moet de verbinding tot stand worden gebracht.

Informatie over het wijzigen van de prothese-instellingen

Controleer voordat u de instellingen gaat wijzigen, altijd in het hoofdmenu van de Cockpit
App of op het display van de afstandsbediening (optie) of de gewenste prothese is geselec-
teerd. Anders zouden de parameters van de verkeerde prothese gewijzigd kunnen worden.
Tijdens het opladen van de accu van de prothese kunnen de prothese-instellingen niet wor-
den gewijzigd en kan er niet worden omgeschakeld naar een andere modus. Alleen de status
van de prothese kan worden opgevraagd. Op de onderste beeldschermregel van de Cockpit
App verschijnt in plaats van het symbool het symbool ¢

De door de orthopedisch instrumentmaker ingestelde waarde bevindt zich in het midden van
de schaal. Wanneer u deze waarde hebt gewijzigd, kunt u de oorspronkelijke waarde weer
instellen door de knop "Standaard" aan te raken (Cockpit App) of de schuifregelaar weer in
het midden te zetten (afstandsbediening).

De prothese moet optimaal worden ingesteld met behulp van de instelsoftware. De Cockpit
App en de afstandsbediening (optie) zijn niet bedoeld voor het instellen van de prothese door
de orthopedisch instrumentmaker. Met de afstandsbediening of de app kunt u het gedrag van
de prothese in het dagelijks gebruik tot op zekere hoogte aanpassen (bijv. bij het wennen aan
de prothese). De orthopedisch instrumentmaker kan bij uw volgende bezoek met behulp van
de instelsoftware precies nagaan hoe de instellingen zijn aangepast.

Wanneer u de instellingen van een MyMode wilt aanpassen, moet u eerst omschakelen naar
deze MyMode.
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8.4.1 Prothese-instellingen wijzigen met de Cockpit App

Product
MyModes
Functies
Opties
Status

Algemeen

Componenten beheren

Colofon/info

1)

ottobock.

2)

3)

Raak terwijl er verbinding is met de prothesecomponent en

de gewenste modus is ingesteld, in het hoofdmenu het sym-

bool = aan.

— Het navigatiemenu wordt geopend.

Raak de menu-optie "Opties" aan.

— Er verschijnt een lijst met de parameters van de modus
die op het moment is ingesteld.

Wijzig de instelling van de gewenste parameter door bij

deze parameter de symbolen "<", ">" aan te raken.

INFORMATIE: De instelling van de orthopedisch instru-

mentmaker is gemarkeerd en kan na wijziging door het

aanraken van de knop "Standaard" weer worden geac-

tiveerd.

8.4.2 Overzicht van de instelparameters in de basismodus

De parameters in de basismodus beschrijven het dynamische gedrag van de prothese tijdens de
normale gangcyclus. Deze parameters dienen als basisinstelling voor de automatische aanpas-
sing van het dempingsgedrag aan de actuele bewegingssituatie (bijv. op hellingbanen, bij een

lage loopsnelheid, ...).

De volgende parameters kunnen worden gewijzigd:

Parameter afstands- | Bereik instel- | Instelgebied |Betekenis
bediening software app/afstands
bediening
Toonhoogte 1000 Hz — 1000 Hz — Toonhoogte (frequentie) van het piep-
4000 Hz 4000 Hz signaal bij bevestigingstonen

Volume 0—4 0—4 Volume van het piepsignaal bij beves-
tigingstonen (bijv. bij het opvragen
van de laadtoestand, MyMode
omschakeling).

Bij de instelling "0" worden de akoes-
tische terugmeldingssignalen gedeac-
tiveerd. Waarschuwingssignalen bij
fouten worden echter afgegeven (zie
pagina 279).

Hielweerst. 10 — 60 + 20 Demping van de plantaire flexie.
Snelheid waarmee de voorvoet bij
hielbelasting omlaag beweegt.

Afrolweerst. 110 — 170 +10 Deze parameter bepaalt hoe gemak-
kelijk de voet kan worden afgerold.
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Parameter afstands- | Bereik instel-

Instelgebied

Betekenis

bediening software app/afstands
bediening
Trapfunctie AAN — UIT AAN — UIT Door inschakeling van deze functie

wordt de afrolhoek bij het trap af
lopen vergroot. Hiervoor moet deze
functie in de instelsoftware geacti-
veerd zijn.

8.4.3 Overzicht van de instelparameters in de MyModes
De parameters in de MyModes beschrijven het statische gedrag van de prothese bij een bepaald
bewegingspatroon, bijv. golf. In de MyModes wordt het dempingsgedrag niet automatisch aange-

past.
In de MyModes kunnen de volgende parameters worden gewijzigd:
Parameter Bereik instel- | Instelgebied |Betekenis
software app/afstands
bediening
Hielweerst. 0 — 195 + 20 Demping van de plantaire flexie.
Snelheid waarmee de voorvoet bij
hielbelasting omlaag beweegt.
Afrolweerst. 0 — 195 + 10 Demping van de dorsale flexie.
Het gemak waarmee de waarde van
de parameter "Stophoek" wordt
bereikt resp. sterkte van de weerstand
voor het bereiken van de waarde van
de parameter "Stophoek".
Stophoek -200 — 200 + 10 Enkelhoek waar vanaf de beweging in
aangegeven in | de afrolrichting (bij dorsale flexie)
0,1° wordt geblokkeerd.

8.5 Bluetooth van de prothese in-/uitschakelen

INFORMATIE

Voor het gebruik van de Cockpit App moet de Bluetooth-functie van de prothese ingeschakeld
zijn.

Als Bluetooth uitgeschakeld is, kan dit worden ingeschakeld door de prothese om te draaien of
de acculader aan te sluiten en weer los te koppelen. Daarna is Bluetooth gedurende ca. 2 minu-
ten ingeschakeld. In deze tijd moet de app worden gestart, zodat er verbinding kan worden
gemaakt. Desgewenst kan de Bluetooth-functie van de prothese daarna ingeschakeld blijven
(zie pagina 273).

8.5.1 Bluetooth uit-/inschakelen met de Cockpit App

Bluetooth uitschakelen

1) Raak terwijl er verbinding is met de prothesecomponent, in het hoofdmenu het symbool = aan.
— Het navigatiemenu wordt geopend.

2) Raak in het navigatiemenu de optie "Functies" aan.

3) Raak daarna de optie "Bluetooth deactiveren" aan.

4) Volg de instructies op het beeldscherm op.

Bluetooth inschakelen
1) Draai de prothesecomponent om of sluit de acculader aan en koppel hem daarna weer los.
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— De Bluetooth-functie is gedurende ca. 2 minuten ingeschakeld. In deze tijd moet de app
worden gestart, zodat deze verbinding kan maken met de prothesecomponent.
2) Volg de instructies op het beeldscherm op.
— Als Bluetooth ingeschakeld is, verschijnt het symbool op het beeldscherm.

8.6 Status van de prothese oproepen

8.6.1 Status opvragen via de Cockpit App
1) Raak terwijl er verbinding is met de prothesecomponent, in het hoofdmenu het symbool = aan.
2) Raak in het navigatiemenu de optie "Status" aan.

8.6.2 Statusweergave in der Cockpit App

Menu-optie Omschrijving Mogelijke acties

Dag: 1747 Dagstappenteller Teller resetten door de knop
"Resetten" aan te raken.

Totaal: 1747 Stappenteller totaal Alleen informatie

Accu: 68 Actuele laadtoestand van de Alleen informatie

prothese in procenten

8.6.3 Statusweergave op het display van de afstandsbediening (optie)

Menu-optie Omschrijving Mogelijke acties
Dag:1747 Dagstappenteller Teller terugzetten door bevesti-
ging van de menu-optie met de
toets @
Totaal:1747 Stappenteller totaal Alleen informatie
Accu:68 Actuele laadtoestand van de Alleen informatie
prothese in procenten
Bluetooth: Aan Bluetooth-functie van de pro- | Door bevestiging van de
these in- of uitgeschakeld menu-optie met de toets M kan

de Bluetooth-functie van de
prothese worden in- of uitge-
schakeld (zie pagina 273).

9 Aanvullende operationele toestanden (modi)

9.1 Accu-leeg-modus

Wanneer de beschikbare capaciteit van de accu is gedaald tot 0%, worden er piep- en trilsigna-
len gegeven (zie pagina 279). De demping wordt gedurende deze tijd ingesteld op de waarden
van de veiligheidsmodus. Daarna wordt de prothese uitgeschakeld. Door het product op te laden,
kunt u vanuit de accu-leeg-modus weer terugkeren naar de basismodus (modus 1).

9.2 Modus tijdens het laden van de prothese
Tijdens het laden is het enkelscharnier van de prothesevoet geblokkeerd.

9.3 Veiligheidsmodus

Zodra zich een kritische storing in het systeem voordoet (bijv. uitval van een sensorsignaal) en
wanneer de accu leeg is, schakelt het product automatisch om naar de veiligheidsmodus. De pro-
these blijft in deze modus staan, totdat de storing is verholpen.

In de veiligheidsmodus wordt er omgeschakeld naar vooraf ingestelde dempingswaarden. Daar-
door kan de gebruiker ondanks het feit dat het systeem niet actief is, met de nodige beperkingen
toch lopen.
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Dat er wordt omgeschakeld naar de veiligheidsmodus, wordt direct voorafgaand daaraan aange-
geven door middel van piep- en trilsignalen (zie pagina 279).

Door het aansluiten en weer loskoppelen van de acculader kunt u de veiligheidsmodus uitschake-
len. Wanneer het product daarna opnieuw omschakelt naar de veiligheidsmodus, is er sprake van
een blijvende storing. Het product moet bij een geautoriseerde Ottobock servicewerkplaats wor-
den gecontroleerd.

9.4 Hogetemperatuurmodus

Bij oververhitting van de hydraulische eenheid door een ononderbroken verhoogde activiteit (bijv.
het afdalen van een langere berghelling) wordt de demping versterkt naarmate de temperatuur
stijgt, zodat de oververhitting wordt tegengegaan. Zodra de hydraulische eenheid is afgekoeld,
wordt er weer teruggekeerd naar de dempingsinstellingen die vé6r de hogetemperatuurmodus
van kracht waren.

Dat de hogetemperatuurmodus actief is, wordt aangegeven door een kort trilsignaal dat eens in
de 5 seconden wordt herhaald.

10 Reiniging

1) Verwijder vuil en vlekken van het product met een vochtige doek en milde zeep (bijv. Ottobock
Derma Clean 453H10=1).
Zorg ervoor dat er geen vocht in de systeemcomponent(en) binnendringt.

2) Droog het product af met een pluisvrije doek en laat het aan de lucht volledig drogen.

11 Onderhoud

INFORMATIE

Wanneer de voetovertrek van de prothesevoet op de juiste manier wordt gemonteerd en
gebruikt, bedraagt de gebruiksduur ca. één jaar. Een beschadigde voetovertrek moet vé6r de
volgende keer dat de prothesevoet wordt gebruikt, worden vervangen.

Met het oog op uw eigen veiligheid en het behoud van de bedrijfszekerheid en garantie wordt
geadviseerd het product regelmatig een servicebeurt te laten geven. Bij deze servicebeurten wor-
den de sensoren gecontroleerd en worden versleten onderdelen vervangen.

Voor een servicebeurt moet het product met de acculader en netvoeding worden opgestuurd naar
een geautoriseerde Ottobock servicewerkplaats.

INFORMATIE

Indien bij het product een afstandsbediening als optionele accessoire werd meegeleverd, moet
deze eveneens met het product voor een servicebeurt worden opgestuurd.

12 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toepassing. Daarom kun-
nen deze bepalingen van land tot land variéren.

12.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens de beschrijvingen en
aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt veroorzaakt door niet-naleving van de aan-
wijzingen in dit document, in het bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-
toegestane veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.
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12.2 Handelsmerken

Alle in dit document vermelde namen vallen zonder enige beperking onder de bepalingen van het
daarvoor geldende merkenrecht en onder de rechten van de betreffende eigenaren.

Alle hier vermelde merken, handelsnamen en firmanamen kunnen geregistreerde merken zijn en
vallen onder de rechten van de betreffende eigenaren.

Uit het ontbreken van een expliciete karakterisering van de in dit document gebruikte merken kan
niet worden geconcludeerd dat een naam vrij is van rechten van derden.

12.3 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van de Europese richtlijn 93/42/EEG betreffende medische
hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria volgens bijlage IX van deze richtlijn is het pro-
duct ingedeeld in klasse |. De verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant
geheel onder eigen verantwoordelijkheid opgemaakt volgens bijlage VIl van de richtlijn.

Het product voldoet aan de eisen van de Europese richtlijn 1999/5/EG betreffende radioappara-
tuur en telecommunicatie-eindapparatuur. De overeenstemmingsbeoordeling is door de fabrikant
uitgevoerd volgens bijlage Ill van de richtlijn.

Het product voldoet aan de eisen van de RoHS-richtlijn 2011/65/EU van het Europees Parlement
en de Raad van 8 juni 2011 betreffende beperking van het gebruik van bepaalde gevaarlijke stof-
fen in elektrische en elektronische apparatuur.

12.4 Lokale juridische informatie

Juridische informatie die alleen relevant is voor bepaalde landen, is in dit hoofdstuk opgenomen
in de officiéle taal van het betreffende land van gebruik.

13 Bijlagen

13.1 Gebruikte symbolen

13.1.1 Symbolen op het product

I Wettelijke fabrikant

@ In overeenstemming met de eisen van 'FCC Part 15' (VS)
In overeenstemming met de eisen van de 'Radiocommunications Act' (wet op de
radiocommunicatie) (Australié)
Niet-ioniserende straling
(@)
A
Dit product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huishoudelijk
E afval. Wanneer u zich bij het weggooien ervan niet houdt aan de in uw land gel-

dende voorschriften, kan dat schadelijke gevolgen hebben voor het milieu en de
gezondheid. Neem de aanwijzingen van de in uw land bevoegde instantie voor
terugname- en inzamelprocedures in acht.
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€

SN YYYY WW NNN

IP54

Verklaring van overeenstemming overeenkomstig de toepasselijke Europese richt-
lijnen

Serienummer

Beschermd tegen stof, beschermd tegen spatwater

13.1.2 Symbolen op de afstandsbediening

]

LOT PPPP YYYY WW

X
C€

)
€
&

Wettelijke fabrikant

Lotnummer

Dit product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huishoudelijk
afval. Wanneer u zich bij het weggooien ervan niet houdt aan de in uw land gel-
dende voorschriften, kan dat schadelijke gevolgen hebben voor het milieu en de
gezondheid. Neem de aanwijzingen van de in uw land bevoegde instantie voor
terugname- en inzamelprocedures in acht.

Verklaring van overeenstemming overeenkomstig de toepasselijke Europese richt-
lijnen

Niet-ioniserende straling

In overeenstemming met de eisen van 'FCC Part 15' (VS)

In overeenstemming met de eisen van de 'Radiocommunications Act' (wet op de
radiocommunicatie) (Australié)

13.1.3 Symbolen op de acculader

3
X

Verklaring van overeenstemming overeenkomstig de toepasselijke Europese richt-
lijnen

Dit product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huishoudelijk
afval. Wanneer u zich bij het weggooien ervan niet houdt aan de in uw land gel-
dende voorschriften, kan dat schadelijke gevolgen hebben voor het milieu en de
gezondheid. Neem de aanwijzingen van de in uw land bevoegde instantie voor
terugname- en inzamelprocedures in acht.
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LOT PPPP YYYY WW Lotnummer

13.2 Operationele status/foutsignalen
De operationele status van de prothese en fouten en storingen worden kenbaar gemaakt door

middel van piep- en trilsignalen.

13.2.1 Statusmeldingen

Acculader aangesloten/losgekoppeld

Piepsignaal

Trilsignaal

Gebeurtenis

1 x kort

losgekoppeld

Acculader aangesloten of
acculader nog voor het starten van de laadmodus

3 x kort

acculader)

Laadmodus gestart (3 sec. na aansluiting van de

1 x kort

1 x voor piepsignaal

gekoppeld

Acculader na het starten van de laadmodus los-

Omschakeling naar een andere modus

INFORMATIE

Wanneer de parameter Volume in de Cockpit App of de afstandsbediening op 'O
steld, worden er geen piepsignalen afgegeven (zie pagina 271).

wordt inge-

Piepsignaal Trilsignaal |Uitgevoerde aanvullende |Gebeurtenis
actie

1 x kort 1 x kort Omschakeling naar een Met de afstandsbediening/app
andere modus met de omgeschakeld naar een andere
afstandsbediening/app modus

1 x kort 1 x kort Kloppen met de hiel om naar | Bewegingspatroon herkend
een andere modus om te
schakelen of
3 keer opzij zwaaien om de
hakhoogte in te stellen

1 x kort 1 x kort Prothesebeen belast en 1 Omgeschakeld naar de basismo-
seconde stilgehouden om dus (modus 1).
naar een andere modus om
te schakelen of
Voeten op dezelfde hoogte
gehouden en gelijkmatig
belast om de hakhoogte in te
stellen

2 x kort 2 x kort Prothesebeen belast en 1 Omgeschakeld naar MyMode 1
seconde stilgehouden (modus 2).

3 x kort 3 x kort Prothesebeen belast en 1 Omgeschakeld naar MyMode 2
seconde stilgehouden (modus 3).
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13.2.2 Waarschuwings-/foutsignalen
Fouten/storingen tijdens het gebruik

rende 5 minuten

Piepsignaal Trilsignaal Gebeurtenis
3 xlang Laadtoestand minder dan 25%

5 x lang Laadtoestand minder dan 15%

10 x lang 10 x lang Laadtoestand 0%

Piepsignaal Trilsignaal Gebeurtenis Vereiste handeling
1 x kort eens in de Hydraulische eenheid | Activiteit verminderen
ca. 5 seconden oververhit

10 x kort 10 x lang Laadtoestand 0% Accu laden

Omschakeling naar
de veiligheidsmodus.
30 x lang Intermitterend gedu- | Ernstige storing Lopen beperkt mogelijk.

bijv. uitval van de
ventielaandrijvingen

Probeer de storing te
resetten door de accula-

Mogelijk geen

omschakeling naar
de veiligheidsmodus.

der aan te sluiten en weer
los te koppelen.

Als de storing blijft
bestaan, mag het product
niet langer worden
gebruikt. Het product
moet onmiddellijk door
een orthopedisch instru-
mentmaker worden
gecontroleerd.

Fouten/storingen bij het laden van het product

Led op |Led opde Fout Oplossing
de net- |acculader
voeding
Landspecifieke stekkeradapter Controleer of de landspecifieke
O ﬁ © 0 O niet d I - i -
goed aangesloten op de net- | stekkeradapter goed is aangeslo
voeding ten op de netvoeding.
Stopcontact werkt niet Controleer het stopcontact door
er een ander elektrisch apparaat
op aan te sluiten.
Netvoeding defect De acculader en de netvoeding
moeten bij een geautoriseerde
Ottobock servicewerkplaats wor-
den gecontroleerd.
Verbinding tussen acculader en | Controleer of de stekker van de
® ﬁ © OO netvoedin brok laadkabel di |
g verbroken aadkabel goed is aangesloten op
de acculader.
Acculader defect De acculader en de netvoeding
moeten bij een geautoriseerde
Ottobock servicewerkplaats wor-
den gecontroleerd.
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Led op de
acculader

Led op
de net-
voeding

Fout

Oplossing

NoeO

broken).

Accu is volledig geladen (of de
verbinding met het product is ver-

Let ter onderscheiding op het
bevestigingssignaal.

Bij het aansluiten en loskoppelen
van de acculader wordt er een
zelftest uitgevoerd, die wordt
bevestigd met een piep-/trilsig-
naal.

Als dit piepsignaal klinkt, is de
accu volledig opgeladen.

Als er geen piepsignaal klinkt, is
de verbinding met het product
verbroken.

Als de verbinding met het pro-
duct verbroken is, moeten het
product, de acculader en de net-
voeding bij een geautoriseerde
Ottobock servicewerkplaats wor-
den gecontroleerd.

Piepsignaal

Fout

Oplossing

4 x kort eens in de
ca. 20 sec. (onon-
derbroken)

Laden van de accu buiten het toe-
gestane temperatuurgebied

Controleer of er voldaan werd aan
de vermelde omgevingsvoorwaar-
den voor het opladen van de accu
(zie pagina 281).

Fouten/storingen na het het loskoppelen van de acculader (fout herkend bij de zelftest)

bijv. servicetermijn verstreken, sto-

ring van een sensorsignaal

Piepsig- | Trilsig- Fout Oplossing
naal naal
3 x kort Lichte storing: Neem contact op met Ottobock.

13.2.3 Foutmeldingen bij de verbindingsopbouw met de Cockpit App

Foutmelding

Oorzaak

Oplossing

Apparaat niet gevon-
den

Er kon geen verbinding
worden gemaakt, omdat

nent met het ingevoerde
serienummer is gevon-
den

er geen prothesecompo-

Vergelijk het ingevoerde serienummer met
dat van de prothesecomponent en probeer
opnieuw verbinding te maken.

Prothesecomponent
was verbonden met
een ander apparaat.
Verbinding maken?

De prothesecomponent
was verbonden met een
ander eindappa-

raat/afstandsbediening.

Raak de knop "OK" aan om de oorspron-
kelijke verbinding te verbreken.

Als u de oorspronkelijke verbinding niet wilt
verbreken, raak dan de knop "Annuleren”
aan.
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Foutmelding Oorzaak

Oplossing

broken.

Een actieve verbinding
met de prothese is ver-

Controleer de volgende punten:

* Is de afstand tussen de prothese en het
eindapparaat niet te groot?

e Laadtoestand van de accu van de pro-
these

* Is de Bluetooth-functie van de prothese
ingeschakeld? (zie pagina 273)

* |Is de juiste prothese geselecteerd
(wanneer er verschillende prothesen
opgeslagen zijn)?

13.2.4 Statussignalen
Acculader aangesloten

Led op |Led opde Gebeurtenis
de net- |acculader
voeding

e NoeQ

Netvoeding en acculader gereed voor gebruik

Acculader losgekoppeld

Piepsig- | Trilsig- Gebeurtenis
naal naal
1 x kort 1 x kort Zelftest met succes voltooid. Product is gereed voor gebruik.

Laadtoestand van de accu

Acculader

NoeO

Accu wordt geladen, de laadtoestand is minder dan 50%

NoeQ®

Accu wordt geladen, de laadtoestand is meer dan 50%

NhoeO

Accu is volledig geladen (of de verbinding met het product is verbroken).

Let ter onderscheiding op het bevestigingssignaal.

Bij het aansluiten en loskoppelen van de acculader wordt er een zelftest uitge-
voerd, die wordt bevestigd met een piep-/trilsignaal.

Als dit piepsignaal klinkt, is de accu volledig opgeladen.

Als er geen piepsignaal klinkt, is de verbinding met het product verbroken.

14 Technische gegevens

Omgevingscondities

Opslag en transport in de originele verpakking
(=8 maanden)

-20 °C/-4 °F tot +40 °C/+104 °F

Opslag en transport zonder verpakking
(<48 uur)

-25 °C/-13 °F tot +70 °C/+122 °F
max. 93% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

Langdurige opslag (>3 maanden)

-20 °C/-4 °F tot +20 °C/+68 °F
max. 93% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend
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Omgevingscondities

Gebruik

-10 °C/+14 °F tot +40 °C/+104 °F
max. 93% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

Laden van de accu

+10 °C/+50 °F tot +45 °C/+113 °F

Product

Artikelnummer 1B1-2
Maximaal instelbare hakhoogte 50 mm/2 inch
Dorsale flexie bij 1 cm/0.39 inch hakhoogte 14,5°
Plantaire flexie bij 1 cm/0.39 inch hakhoogte 22°
Mobiliteitsgraad volgens MOBIS 2-4

Kleuren van de voetovertrek

translucide, beige, bruin

Max. systeemhoogte bij 2 cm/0.79 inch hak-
hoogte

18,5 cm/7.28 inch

Beschermingsklasse

1P54

Reikwijdte Bluetooth-verbinding met pc

max. 10 m/32 ft

Reikwijdte Bluetooth-verbinding met afstands-
bediening

max. 10 m/32 ft

Voetmaat [cm] 24 25 26 27 28 29
Max. lichaamsgewicht 100 kg/220 Ib- | 125 kg/275 Ib- | 125 kg/275 Ib-
s s s
Max. gewicht incl. voetovertrek ca. 1275 g/45 | ca. 1485 g/52 ca.
oz oz 1555 g/55 oz
Accu van de prothese
Accutype Li-ion
Laadcycli (oplaad- en ontlaadcycli) waarna nog | 500
minstens 80% van de oorspronkelijke capaci-
teit van de accu beschikbaar is
Laadtijd totdat de accu volledig is opgeladen 8 uur

Gedrag van de prothesevoet tijdens het laden

Het enkelscharnier van de prothesevoet is
geblokkeerd

Gebruiksduur van de prothese bij volledig
geladen accu

1 dag bij gemiddeld gebruik

Afstandsbediening

Productcode 4X350
Laadcycli (oplaad- en ontlaadcycli) waarna nog | 300
minstens 80% van de oorspronkelijke capaci-

teit van de accu beschikbaar is

Accutype Li-ion
Laadtijd totdat de accu volledig is opgeladen |4 uur
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Afstandsbediening

Gedrag van de afstandsbediening tijdens het
laden

* Bij uitgeschakelde afstandsbediening
wordt op het display de actuele laadtoe-
stand van de accu weergegeven.

* Bij ingeschakelde afstandsbediening wordt
in plaats van het startbeeldscherm even-
eens de actuele laadtoestand van de accu
weergegeven.

*« De afstandsbediening functioneert
maal.

nor-

Gebruiksduur bij volledig geladen accu

ca. 2 maanden bij gemiddeld gebruik

Cockpit App

Artikelnummer

Cockpit 4X441-Andr=V*

Ondersteund besturingssysteem

Android 4.0.3 of hoger

Internetpagina voor het downloaden

http://www.ottobock.com/cockpitapp

Acculader

Artikelnummer

4E50*

Opslag en transport in de originele verpakking

-25 °C/-18 °F tot +70 °C/+158 °F

Opslag en transport zonder verpakking

-25 °C/-13 °F tot +70 °C/+158 °F
max. 93% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

Gebruik

0 °C/+32 °F tot +40 °C/+104 °F
max. 93% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

Ingangsspanning 12V =
Netvoeding
Artikelnummer 757L16*

Opslag en transport in de originele verpakking

-40 °C/-40 °F tot +70 °C/+158 °F

Opslag en transport zonder verpakking

-40 °C/-40 °F tot +70 °C/+158 °F
10 % tot 93 % relatieve luchtvochtigheid, niet
condenserend

Gebruik

0 °C/+32 °F tot +40 °C/+104 °F
max. 90 % relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

Ingangsspanning

100 V~ tot 240 V~

Netfrequentie

50 Hz tot 60 Hz

Uitgangsspanning

12V =
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1 Predgovor

INFORMACUA

Datum posljednjeg azuriranja: 2017-05-09

» Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda.

» Posavjetujte se sa stru¢nim osobljem o pravilnoj i bezopasnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se struénom osoblju u slu¢aju pitanja o proizvodu (npr. stavljanju u pogon, rukova-
nju, odrzavanju, neocCekivanom radu ili nesre¢ama). ProizvodaCeve podatke za kontakt
pronaci ¢ete na poledini.

» Sacuvajte ovaj dokument.

Proizvod ,1B1-2=* Meridium” u nastavku se naziva proizvod / dio / proteza / protetsko stopalo.
Ove upute za uporabu daju vam vazne informacije o uporabi i namjestanju proizvoda te rukovanju
njime.

Proizvod pustajte u pogon samo u skladu s informacijama u priloZzenim popratnim dokumentima.

2 Opis proizvoda

2.1 Konstrukcija
Proizvod Cine sljede¢e komponente:

Zavrsna / priklju¢na ploca
Pokrivni €ep s uticnicom za punjenje
Baterija

Opruga gleznja

Stremen pete

Os gleznja

Opruga za petu
Hidraulic¢ka jedinica

. Os noznih prstiju

10. Plo¢a s noznim prstima
11. Karbonski okvir

12. Glavna elektronika

©CONOORONR

2.2 Funkcija

Ovaj proizvod ima prigusenje plantarne fleksije (kretanje stopala u gleznju u smjeru tabana) i dor-
zalne fleksije (kretanje stopala u gleznju u smjeru rista) upravljano mikroprocesorom.

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

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

PriguSenjem plantarne fleksije i dorzalne fleksije, upravljanim mikroprocesorom, proizvod se moze
individualno prilagoditi potrebama.

Za to stru€no osoblje softverom za namjestanje namjesto proizvod.

Proizvod raspolaze nacinima rada MyMode za specijalne vrste kretanja (npr. skijasko tréanje, ...).
Njih ortopedski tehnicar unaprijed namjesta preko softvera za namjestanje i mogu se pozvati pre-
ko specijalnog uzorka pokreta, aplikacije Cockpit te preko daljinskog upravljaca (opcijski pribor)
(vidi stranicu 306).
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Ako je ortopedski tehnicar preko softvera za namjestanje konfigurirao, moze se odabrati dodatni
nacin rada ,Ankle lock" koji glezanj protetskog stopala blokira u aktualnom poloZaju.

U sluéaju pogreske u sustavu sigurnosni nacin rada omogucuje ograni¢enu funkciju. Za to se na-
mjeste unaprijed definirani parametri otpora proizvoda (vidi stranicu 313).

Nacin rada s praznom baterijom omogucuje siguran hod kada je baterija prazna. Za to se namje-
ste unaprijed definirani parametri otpora proizvoda (vidi stranicu 312).

Hidraulika upravljana mikroprocesorom nudi sljedece prednosti

* Priblizavanje fizioloSkom uzorku hoda

» Stabilno stajanje na ravnoj i nagnutoj podlozi

* Prilagodba svojstava proizvoda razli¢itim podlogama, nagibima podloge, situacijama hoda, br-
zinama hoda i visinama potpetice

3 Namjenska uporaba

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

3.2 Podrucje primjene

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

" Proizvod se preporucuje za stupanj mobilnosti 2 (osobe koje se ograni¢eno mogu
Qﬂ‘ kretati na otvorenom), stupanj mobilnosti 3 (osobe koje se neograni¢eno mogu

OWQ kretati na otvorenom) i stupanj mobilnosti 4 (osobe posebno visokim zahtjeva koje
GD se neogranic¢eno mogu kretati na otvorenom).

Duljina stopala [cm] 24 do 25 26 do 29
Maks. tjelesna tezina [kg] 100 125

3.3 Uvjeti primjene

Proizvod je razvijen za svakodnevne aktivnosti i ne smije se izlagati izvanrednim aktivnostima. Te
izvanredne aktivnosti obuhvacaju primjerice vrste Sportova s prekomjernim udarnim optereé¢enjem
(tenis, kosarka, tréanje...) ili vrste ekstremnih Sportova (slobodno penjanje, padobransko jedrenje
itd.).

Dopustene uvjete okoline pronaci éete u tehni¢kim podatcima (vidi stranicu 319).

Proizvod je predviden isklju€ivo za primjenu na jednom pacijentu. Proizvodac¢ zabranjuje upora-
bu proizvoda na drugoj osobi.

3.4 Vijek uporabe

Proizvod je potro$ni dio koji je sklon prirodnom tro$enju. Zivotni se vijek skraéuje ili produljuje
ovisno o individualnom stupnju opterecenja. Maksimalan Zivotni vijek koji odgovara stupnju
opterecenja moze se posti¢i samo uz pridrzavanje uputa za uporabu.

Proizvodac je ovaj proizvod ispitao s 2 milijuna ciklusa opterec¢enja u skladu s ISO 22675. To ovis-
no o stupnju aktivnosti pacijenta odgovara trajanju uporabe od dvije do tri godine.

3.5 Indikacije
* Za korisnike s jednostranom egzartikulacijom koljena i jednostranom amputacijom natkoljenice
* Za korisnike s jednostranom ili obostranom amputacijom potkoljenice

* Korisnik mora ispunjavati fizicke i umne preduvjete za uo€avanje vizualnih/zvu¢nih signala i/ili
mehanickih vibracija
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3.6 Kvalifikacija
Pacijenta proizvodom smije opskrbiti samo stru¢no osoblje koje je ovlasteno odgovaraju¢om obu-
kom poduzeéa Ottobock.

4 Sigurnost

4.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od teskih nezgoda i ozljeda.
Upozorenje na mogucée opasnosti od nezgoda i ozljeda.
[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

4.2 Struktura sigurnosnih napomena

Natpis oznacuje izvor i/ili vrstu opasnosti

U uvodu su opisane posljedice nepridrzavanja sigurnosne napomene. Postoji li vise posljedica,

one su oznacene na sljededi nacin:

> npr.: 1. posljedica nepridrzavanja opasnosti

> npr.: 2. posljedica nepridrzavanja opasnosti

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

4.3 Opce sigurnosne napomene

| A UPOZORENJE

Uporaba proteze tijekom voznje vozila

Nezgoda uslijed neoCekivana ponasanja proteze zbog promijenjena ponasanja amortizacije.

» Obvezno se pridrzavajte nacionalnih zakonskih propisa za upravljanje vozilom s protezom te
zbog zakona i propisa o osiguranju zatrazite provjeru i potvrdu svojih vozackih sposobnosti
od nadlezne institucije.

» Pridrzavajte se nacionalnih zakonskih propisa o opremi vozila ovisno o vrsti opskrbe.

| A UPOZORENIE

Primjena ostecenog mreznog dijela, utikaca prilagodnika ili punjaca

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

» Nemojte otvarati mrezni dio, utika¢ prilagodnika niti punjac.

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

Nepridrzavanje signala upozorenja/pogreske

Pad uslijed neocCekivana ponasanja proizvoda zbog promijenjena ponasanja amortizacije.

» Obratite paznju na signale upozorenja/pogresaka, prikaze pogreSaka na zaslonu daljinskog
upravljaca (vidi stranicu 316) i postavke amortizacije koje se mijenjaju u skladu s tim.

Samostalno poduzete manipulacije komponentama sustava
Pad uslijed loma nosivih dijelova ili neispravnosti proizvoda.
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» Na proizvodu ne smijete provoditi nikakve manipulacije osim radova opisanih u ovim uputa-
ma za uporabu.

» Rukovanje baterijom iskljucivo je pridrzano ovlastenom stru¢nom osoblju poduzecéa Ottobock
(nemojte je samostalno mijenjati).

» Otvaranje i popravljanje proizvoda odnosno servisiranje oste¢enih komponenti smije vrsiti sa-
mo stru¢no osoblje s ovlastenjem poduzeéa Ottobock.

Mehanicko opterecenje proizvoda

Pad uslijed neo¢ekivana ponasanja proizvoda uslijed neispravnosti.

Pad uslijed loma nosivih dijelova.

Nadrazenost koze uslijed kvarova na hidrauli¢koj jedinici s izlaskom tekucine.
Proizvod nemojte izlagati mehanickim vibracijama ili udarcima.

Prije svake primjene provjerite ima li na proizvodu vidljivih ostec¢enja.

VYV VYV

Primjena proizvoda s preniskom raznim napunjenosti baterije

Pad uslijed neoCekivana ponasanja proteze zbog promijenjena ponasanja amortizacije.

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

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

Prodiranje tekuc¢ine u komponente sustava

Pad uslijed neocekivana ponasanja proizvoda uslijed neispravnosti.

» Kada je navlaka za stopalo neostecena, proteza je iz svih smjerova zasticena od prskanja vo-
de. No, nije zasti¢ena od uranjanja, mlaza vode ni pare.

» Ako u komponente sustava prodre voda, neka ortopedski tehnicar ukloni navlaku za stopalo
pa pustite da se komponente osuse. Protezu valja odnijeti na provjeru u servis s ovlastenjem
poduzeca Ottobock.

» Ako prodre slana voda, ortopedski tehni¢ar mora odmah ukloniti navlaku za stopalo. Protezu
mora provjeravati servis s ovlastenjem poduzeca Ottobock.

» Proizvodom se nemojte koristiti kod proteze za kupanje.

Preopterecenje izvanrednim aktivnostima

> Pad uslijed neocekivana ponasanja proizvoda uslijed neispravnosti.

> Pad uslijed loma nosivih dijelova.

> NadraZenost koZe uslijed kvarova na hidraulickoj jedinici s izlaskom tekucine.

» Proizvod je razvijen za svakodnevne aktivnosti i ne smije se izlagati izvanrednim aktivnostima.
Te izvanredne aktivnosti obuhvaéaju primjerice vrste 3Sportova s prekomjernim udarnim
opterecenjem (tenis, kosSarka, tréanje...) ili vrste ekstremnih Sportova (slobodno penjanje,
padobransko jedrenje itd.).

» Pazljivo rukovanje proizvodom i njegovim komponentama ne samo da produljuje njihov
zivotni vijek nego prije svega sluZi vasoj osobnoj sigurnosti!

» Ako se na proizvod i njegove komponente vrse ekstremna opterecenja (npr. uslijed pada i
sl.), ortopedski tehnicar mora provjeriti je li proizvod ostec¢en. On ¢e po potrebi proizvod
proslijediti servisu s ovlastenjem poduzecéa Ottobock.
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Pojave istrosenosti na komponentama sustava

Pad uslijed ostecéenja ili neispravnosti proizvoda.

» U interesu vlastite sigurnosti te iz razloga odrzavanja sigurnosti rada i jamstva morate se
pridrzavati propisanih intervala servisiranja.

 NAPOMENA

Nestrucna njega proizvoda

Ostecenje proizvoda uslijed uporabe pogresnih sredstava za Ciscenje.

» Proizvod Cdistite iskljuCivo vlaznom krpom i blagim sapunom (npr. Ottobock DermaClean
453H10=1).

 NAPOMENA

Mehanicko ostecenje proizvoda

Promjena ili gubitak funkcije uslijed ostecenja.

» PaZljivo rukujte proizvodom.

» Ostecenom proizvodu provjerite funkcionalnost i uporabljivost.

» U slu€aju promjena ili gubitka funkcije nemojte dalje rabiti proizvod (vidi ,Znakovi promjena
ili gubitka funkcije pri uporabi* u ovom poglavlju).

» U sluCaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak, zamjenu, kontrolu u
proizvodacevoj servisnoj sluzbi itd.).

INFORMACIJA

U slucaju uporabe egzoprotetskih dijelova uslijed hidrauli¢ki izvedenih funkcija upravljanja ili kre-
tanja dijela u navlaci za stopalo mogu nastati Sumovi. Stvaranje Sumova normalno je i ne moze se
izbjeci. U pravilu je posve neproblemati¢no. Ako se Sumovi pri kretanju tijekom Zivotnog ciklusa
dijela znacajno povecaju, dio mora odmah provjeriti struéno osoblje s ovlastenjem poduzeca
Ottobock.

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi
Smanjeni otpor prednjeg dijela stopala ili promijenjeno kretanje stopala jasni su znakovi gubitka
funkcije.

4.4 Napomene za opskrbu elektricnom energijom / punjenje baterije

Punjenje neodloZene proteze

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

> Pad uslijed neocekivana ponasanja proteze zbog promijenjena ponasanja amortizacije.
» Protezu iz sigurnosnih razloga odlozite prije punjenja.

Punjenje proizvoda s ostecenim mreznim dijelom / punjacem / kabelom za punjenje
Pad uslijed neocCekivana ponasanja proizvoda uslijed nedovoljne funkcije punjenja.

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

» Zamijenite oste¢ene mrezne dijelove / punjace / kabele za punjenje.
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 NAPOMENA |

Primjena pogresnog mreznog dijela / punjaca

Ostecenje proizvoda uslijed pogreSnog napona, struje, polariteta.

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

4.5 Napomene za punjac

 NAPOMENA

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

 NAPOMENA

Mehanicko opterecenje mreznog dijela / punjaca

Nema besprijekorne funkcije punjenja uslijed neispravnosti.

» Mrezni dio / punja¢ nemojte izlagati mehanickim vibracijama ili udarcima.

» Prije svake primjene provjerite ima li na mreznom dijelu / punjacu vidljivih ostecenja.

 NAPOMENA

Uporaba mreznog dijela / punjaca izvan dopustenog podrucja temperature

Nema besprijekorne funkcije punjenja uslijed neispravnosti.

» Mrezni dio / punjac upotrebljavajte za punjenje samo u dopustenom podrucju temperature.
Podatke o dopustenom podrucju temperature mozete pronaci u poglavlju ,Tehni¢ki podatci”
(vidi stranicu 319).

 NAPOMENA

Samostalno provedene izmjene odnosno modifikacije na punjacu

Nema besprijekorne funkcije punjenja uslijed neispravnosti.

» Neka izmjene i modifikacije na proizvodu provodi samo stru¢no osoblje s ovlastenjem
poduzeca Ottobock.

4.6 Napomene za boravak u odredenom podrucju

Premalen razmak od komunikacijskih uredaja visoke frekvencije (npr. mobilnih telefo-
na, uredaja s tehnologijom Bluetooth, uredaja s WLAN-om)
Pad uslijed neoekivana ponasanja proizvoda uslijed smetnje interne podatkovne komunikacije.
> Stoga se preporucuje odrzavanje sljede¢ih minimalnih razmaka od tih komunikacijskih
uredaja visoke frekvencije:
* mobilni telefon GSM 850 / GSM 900: 0,50 m
¢ mobilni telefon GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,35 m
* bezi¢ni telefoni DECT uklj. bazna stanica: 0,18 m
* WLAN (usmijerivac, pristupne tocke,...): 0,11 m
* uredaji s tehnologijom Bluetooth (strani proizvodi bez odobrenja proizvodaca Ottobock):
0,11 m
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Boravak u podrucju snaznih magnetskih i elektricnih izvora smetnji (npr. sustavi za

zastitu od krade, detektori metala)

Pad uslijed neoekivana ponasanja proizvoda uslijed smetnje interne podatkovne komunikacije.

» Izbjegavajte boravak u blizini vidljivih ili skrivenih sustava za zastitu od krade u podrucju ula-
zalizlaza trgovina, detektora metala / skenera tijela za osobe (npr. u zraénim lukama) ili dru-
gih snaznih magnetskih i elektri¢nih izvora smetnji (npr. visokonaponskih vodova, odasiljaca,
trafostanica itd.).
Ako se takav boravak ne moze izbjeci, pazite barem na to da hodate odnosno stojite osigura-
ni (npr. uz rukohvat ili potporu druge osobe).

» Pri prolasku kroz sustave za zastitu od krade, skenere tijela, detektore metala pazite na
ponasanje proizvoda koje se neocekivano moze promijeniti.

Boravak u podrucjima izvan dopustenog podrucja temperature

Pad uslijed neispravnosti ili loma nosivih dijelova proizvoda.

» Izbjegavajte boravak u podrucjima izvan dopustenog podru¢ja temperature (vidi
stranicu 319).

4.7 Napomene za uporabu

Uspinjanje po stubistu

Pad uslijed pogresno postavljenog stopala na stubi.

» Pri uspinjanju po stubistu uvijek rabite rukohvat i veéi dio tabana stavljajte na povrsinu stube.
Ako se samo prednji dio stopala polaze na rub stube, mogao bi se preklopiti dio stopala s
prstima.

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

Silazenje po stubistu

Pad uslijed pogresno postavljenog stopala stubi zbog promjene u ponasanju amortizacije.

» Pri spustanju po stubistu uvijek rabite rukohvat i veéi dio tabana stavljajte na povrSinu stube.
Nije potrebno kotrljanje preko ruba stube.

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

Pregrijavanje hidraulicke jedinice uslijed neprekinute, povec¢ane aktivnosti (npr. dugo

penjanje uzbrdo)

Pad uslijed neo€ekivana ponasanja proizvoda uslijed prebacivanja u nacin rada za prekomjernu

temperaturu.

» Pazite na signale vibracijom koji se pojavljuju i pulsiraju. Oni vam ukazuju na opasnost od
pregrijavanja.

» Neposredno nakon pocetka tih pulsirajucih signala vibracijom morate smanjiti aktivnosti kako
bi se hidrauli¢ka jedinica mogla ohladiti.

» Ako se proizvod nalazi u nacinu rada za prekomjernu temperaturu, nema automatske prila-
godbe amortizacije pri hodu po rampama ili stubistu. Stoga je vazan poseban oprez, poseb-
no pri spustanju po stubistu.

» Po zavrSetku pulsirajucih signala vibracijom mozete ponovno nastaviti nesmanjenu aktivnost.
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» Ako se aktivnost ne smanji unato¢ pulsirajué¢im signalima vibracijom, moze se pojaviti pregri-
jane hidraulickog elementa, a u ekstremnom slucaju ostecenje proizvoda. U tom sluéaju pro-
izvod mora provjeriti servis s ovlastenjem poduzeca Ottobock.

Neispravno provedeno prebacivanje

Pad uslijed neo¢ekivana ponasanja proizvoda zbog promijenjena ponasanja amortizacije.

» Pazite na to da stojite osigurano tijekom svih postupaka prebacivanja.

» Nakon prebacivanja provjerite promijenjenu postavku amortizacije te obratite paznju na po-
vratnu poruku preko zvu¢nog davaca signala.

Kada su zavrSene aktivnosti u nacinu rada MyMode, vratite se u osnovni nacin rada.
Rasteretite proizvod te po potrebi ispravite prebacivanje.

Uporaba proizvoda bez navlake za stopalo
Pad uslijed sklizanja pri hodanju na glatkim podovima (plo¢icama).
» Protetsko stopalo nemojte upotrebljavati bez predvidene navlake za stopalo.

Primjena protetskog stopala s ostecenom navlakom za stopalo

> Pad uslijed neocekivana ponasanja proizvoda uslijed neispravnosti.

> Pad uslijed loma nosivih dijelova.

» Protetsko stopalo nemojte upotrebljavati s oSte¢enom navlakom za stopalo. Ostec¢ene navla-
ke za stopalo obvezno zamijenite prije sljedeée primjene.

vy

4.8 Napomene za sigurnosne nacine rada

Proizvod upotrebljavajte u sigurnosnom nacinu rada
Pad uslijed neo¢ekivana ponasanja proizvoda zbog promijenjena ponasanja amortizacije.
» Valja obratiti paznju na signale upozorenja/pogreske (vidi stranicu 316).

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

Pad uslijed neocekivana ponasanja proizvoda zbog promijenjena ponasanja amortizacije.

» Nemojte dalje rabiti neispravan proizvod.

» Odmah potraZite ortopedskog tehnicara.

Sigurnosni nacin rada koji se ne moze deaktivirati

Pad uslijed neocekivana ponasanja proizvoda zbog promijenjena ponasanja amortizacije.

» Ako punjenjem baterije ne mozZete deaktivirati sigurnosni nacin rada, rije¢ je o trajnoj
pogresci.

» Nemojte dalje rabiti neispravan proizvod.

» Proizvod mora provjeriti servis s ovlastenjem poduzeéa Ottobock. Osoba za kontakt jest or-
topedski tehnicar.
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Pojavljivanje sigurnosne poruke (trajno vibriranje)

Pad uslijed neoc¢ekivana ponasanja proizvoda zbog promijenjena ponasanja amortizacije.

» Obratite paznju na signale upozorenja/pogreske (vidi stranicu 316).

» Od pojavljivanja sigurnosne poruke nemojte upotrebljavati proizvod.

» Proizvod mora provjeriti servis s ovlastenjem poduzeéa Ottobock. Osoba za kontakt jest or-
topedski tehnicar.

4.9 Napomene za uporabu mobilnog krajnjeg uredaja s aplikacijom Cockpit

Neodgovarajuce rukovanje krajnjim uredajem

Pad uslijed promijenjena ponasanja amortizacije uslijed neocekivano provedenog prebacivanja u
neki MyMode.

» Neka vas poduce o propisnom rukovanju krajnjim uredajem s aplikacijom Cockpit.

Samostalno provedene izmjene odnosno modifikacije na krajnjem uredaju

Pad uslijed promijenjena ponasanja amortizacije uslijed neocekivano provedenog prebacivanja u

neki MyMode.

» Na hardveru krajnjeg uredaja nemojte samostalno provoditi izmjene.

» Na softveru/firmveru krajnjeg uredaja nemojte samostalno provoditi izmjene veée od funkcije
azuriranja softvera/firmvera.

Neispravno provedeno prebacivanje s krajnjim uredajem

Pad uslijed neogekivana ponasanja proizvoda zbog promijenjena ponasanja amortizacije.

» Pazite na to da stojite osigurano tijekom svih postupaka prebacivanja.

» Nakon prebacivanja provjerite promijenjenu postavku amortizacije te obratite paznju na po-
vratnu poruku preko zvuénog davaca signala kao i na prikaz na krajnjem uredaju.

» Kada su zavrSene aktivnosti u nac¢inu rada MyMode, vratite se u osnovni nacin rada.

 NAPOMENA

Unistenje krajnjeg uredaja uslijed pada ili ulaska vode

Neispravnost krajnjeg uredaja.

» Po potrebi pustite da se krajnji uredaj osusi na sobnoj temperaturi (barem 1 dan).

» Ako vracanje iz nekog nacina rada MyMode u osnovni nacin rada viSe nije mogu¢, u osnovni
nacin rada moze se prije¢i samo preko uzorka pokreta (vidi stranicu 309) ili utica-
njem/izvlacenjem punjaca.

 NAPOMENA

Nepridrzavanje preduvjeta sustava za instaliranje aplikacije Cockpit

Neispravnost krajnjeg uredaja.

» Aplikaciju Cockpit instalirajte samo na operativne sustave navedene u poglavlju ,Zahtjevi za
sustav" (vidi stranicu 299). U tom su poglavlju navedeni takoder i testirani krajnji uredaiji.
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5 Sadrzaj isporuke i dodatna oprema
Sadrzaj isporuke

1 kom. Meridium 1B1-2

1 kom. mreznog dijela 757L16*

1 kom. punjaca za C-Leg 4E50*

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

1 kom. uputa za uporabu (korisnik) 647G1332

1 kom. uputa za uporabu (korisnik) 647G1332=1

aplikacija za OS Android ,Cockpit 4X441-Andr=V*" za preuzimanje s mrezne stranice: ht-
tp://www.ottobock.com/cockpitapp

Dodatna oprema
Sljedece komponente nisu dio isporuke i mogu se dodatno naruciti:

1 kom. daljinskog upravlja¢a 4X350

Korisni¢ko sucelje dostupno je na sljedecim jezicima: njemacki, engleski, francuski, talijanski,
Spanjolski, nizozemski, Svedski

1 kom. prilagodnog kabela Y 757P48

On sluzi za istodobno punjenje vise proizvoda (npr. 1B1-2; 1B1; 3B1/3B1=ST;
3B1-2/3B1-2=ST; 3B5-X3/3B5-X3=ST; 3C98-2/3C88-2; 3C98-3/3C88-3; 3C96-1/3C86-1)
mreznim dijelom 757L16*.

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

Kapacitet potpuno napunjene baterije dovoljan je za dnevnu potrebu.

Za svakodnevnu uporabu proizvoda preporucuje se svakodnevno punjenje.

U svakodnevnoj uporabi Citava jedinica za punjenje (mrezni dio - punja¢) moze i stalno ostati
priklju¢ena u uti¢nicu.

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

Prije prve uporabe bateriju bi valjalo puniti sve dok se na punjacu ne iskljuci Zuta svjetleéa di-
oda (LED), ali barem 4 sata. Tako se prikaz stanja napunjenosti kalibrira putem aplikacije
Cockpit / daljinskog upravljaca, kao i okretanjem proteze.

Ako se veza punjaca i proteze prerano prekine, prikaz stanja napunjenosti preko aplikacije
Cockpit / daljinskog upravljaca mozda nece odgovarati stvarnom stanju napunjenosti.

Za punjenje baterije valja upotrebljavati mrezni dio 757L16* i punjac¢ 4E50*.

Tijekom punjenja blokiran je glezanj protetskog stopala.

U slu€aju neuporabe proizvoda baterija se moze isprazniti.

6.1 Prikljucivanje mreznog dijela i punjaca

']

1) Prilagodnik utikaca specifican za zemlju gurnite na mrezni dio tako da se uglavi (vidi sl. 1).
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Kabel punjaca s okruglim, ¢etveropolnim utikacem nataknite na uti¢nicu OUT na punjacu ta-

ko da se utikac uglavi (vidi sl. 2).

INFORMACIJA: Pazite na ispravan polozaj polova (vodeci nosi¢). Utika¢ kabela ne-

mojte silom nataknuti na punjac.

Okrugli, tropolni utikaé mreznog dijela utaknite u uti¢nicu 12 V na punjacu tako da se utikac

uglavi (vidi sl. 2).

INFORMACIJA: Pazite na ispravan polozaj polova (vodeci nosi¢). Utikac kabela ne-

mojte silom nataknuti na punjac.

Mrezni dio prikljucite na uti¢nicu.

— Svijetle zelena svjetleca dioda (LED) na straznjoj strani mreznog dijela i zelena svjetleca di-
oda (LED) na punjacu (vidi sl. 3).

Ako zelena svjetle¢a dioda (LED) na mreznom dijelu i zelena svjetlec¢a dioda (LED) na punjacu

na svijetle, prisutna je pogreska (vidi stranicu 316).

6.2 Punjenje baterije proteze

1) Otvorite poklopac uti¢nice.
2) Utikac punjaca prikljucite u uti€nicu za punjenje proizvoda.
INFORMACIJA: Pazite na smjer uticanja!
— Ispravan spoj punjaca i proizvoda prikazuje se povratnim poru-
kama (vidi stranicu 319).
3) Pokrece se postupak punjenja.
— Kada je baterija proizvoda potpuno napunjena, gasi se Zuta
svjetleéa dioda punjaca.
4) Po zavrSenom postupku punjenja odvojite proizvod.
— Slijedi autotest elektronike koji se potvrduje povratnim poruka-
ma (vidi stranicu 319).
5) Zatvorite poklopac uti¢nice.

6.3 Prikaz aktualnog stanja napunjenosti

INFORMACLA

Tijekom punjenja ne moze se prikazati stanje napunjenosti.

1) Protezu okrenite za 180° (taban mora biti okrenut prema gore).
2) Protezu drzite mirno i pricekajte pistanje.
Protetsko stopalo sa zglobom koljena:
Signal pistanjem za zglob koljena javlja se nakon otprilike 2 se-
kunde.
Signal pistanjem za protetsko stopalo javlja se nakon otprilike
4 sekunde.
Protetsko stopalo bez zgloba koljena:
Signal pistanjem za protetsko stopalo javlja se nakon otprilike

2 sekunde.
Signal pistanjem Signal vibracijom Stanje napunjenosti baterije
5 x kratko vise od 80 %
4 x kratko 66 % do 80 %
3 x kratko 51 % do 65 %
2 x kratko 36 % do 50 %
1 x kratko 3 x dugo 20 % do 35 %
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Signal pistanjem Signal vibracijom Stanje napunjenosti baterije
1 x kratko 5 x dugo manje od 20 %

INFORMACIJA

Pri namjestanju parametra Volume u aplikaciji Cockpit ili daljinskom upravljacu na ,0" ne Cuje
se pistanje (vidi stranicu 309).

Prikaz aktualnog stanja napunjenosti preko aplikacije Cockpit:
Kada je aplikacija Cockpit pokrenuta, aktualno stanje napunjenosti prikazuje se u donjem retku
zaslona:

1. 471 38 % - stanje napunjenosti baterije aktualno spojenog
dijela

Prikaz aktualnog stanja napunjenosti preko daljinskog upravljaca:
Kada je daljinski upravlja¢ ukljucen i povezan, stanje napunjenosti prikazuje se u statusnom retku:

1. - stanje napunjenosti baterije aktualno spojene proteze
€ - punjenje proteze u tijeku

2. 68 % - stanje napunjenosti baterije aktualno spojene prote-
ze u postotcima

7 Aplikacija Cockpit

Aplikacija Cockpit omogucuje prebacivanje s osnovnog nacina rada u unapri-
jed konfiguriranim nacinima rada MyMode. Dodatno se mogu saznati informa-
cije o proizvodu (brojac koraka, stanje napunjenosti baterije...).

U svakodnevici se ponasanje proizvoda moze u odredenoj mjeri promijeniti
preko aplikacije (npr. navikavanje na proizvod). Ortopedski tehni¢ar moze pri
sljede¢em posjetu pratiti promjene preko softvera za namjestanje.

< )
A\ 4
ottobock.

INFORMACIJA

Aplikacija Cockpit moZe se besplatno preuzeti u doticnoj internetskoj trgovini. Poblize informaci-
je mogu se pronaci na sljedecoj mreznoj stranici: http://www.ottobock.com/cockpitapp. Za pre-
uzimanje aplikacije Cockpit moZe se mobilnim krajnjim uredajem ucitati i kod QR isporucene
kartice s PIN-om za Bluetooth (preduvjet: ¢ita¢ koda QR i kamera).

7.1 Zahtjevi za sustav

Funkcija aplikacije Cockpit osigurana je na krajnjim uredajima koji podrzavaju operativni sustav
Android od verzije 4.0.3.

Nacin rada ispitan je na sljedec¢im krajnjim uredajima:

* Samsung Galaxy S7, Galaxy S5, Galaxy S4 mini, Galaxy SlII mini, Galaxy Note Il, Galaxy
Fame

* Sony Xperia Z, Xperia Z3, Xperia J

« HTC One, One mini

LG Optimus L9, Optimus F5, Optimus G2, G4
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* Huawei Ascend P6, Ascend G500, P9 Lite
* Motorola Droid Razr Maxx, Moto X, Moto G, Moto G3
* Google Nexus 4, Nexus 5, Nexus 6

7.2 Prvo povezivanje aplikacije Cockpit i dijela

Prije prvog povezivanja valja obratiti paznju na sljedeée tocke:

* Bluetooth dijela mora biti ukljucen.
Ako je Bluetooth isklju¢en, moze se ukljuciti okretanjem proteze (taban mora biti okrenut pre-
ma gore) ili uticanjem/odvajanjem punjaca. Zatim je Bluetooth ukljuCen otprilike 2 minute. Tije-
kom tog vremena valja pokrenuti aplikaciju i tako uspostaviti vezu. Ako Zelite, nakon toga se
Bluetooth proteze moze trajno ukljuciti (vidi stranicu 311).

* Bluetooth krajnjeg uredaja mora biti ukljucen.

* Krajnji uredaj ne smije se nalaziti u zrakoplovhom nacinu rada (izvan mreze) u kojem su
isklju¢ene sve mobilne veze.

* Krajnji uredaj mora biti spojen na internet.

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

INFORMACLA

U slucaju gubitka kartice s PIN-om za Bluetooth na kojoj se nalaze PIN i serijski broj dijela obra-
tite se svojem ortopedskom tehnicaru.

7.2.1 Prvo pokretanje aplikacije Cockpit
1) Dodirnite simbol (&) aplikacije Cockpit.
— Prikazuje se ugovor o licenciji s krajnjim korisnikom (EULA).
2) Dodirom na gumb Accept prihvatite ugovor o licenciji (EULA). Ako ne prihvatite ugovor o li-
cenciji (EULA), aplikacija Cockpit ne moze se rabiti.
— Prikazuje se zaslon dobrodoslice.
3) Dodirnite gumb Add component.
— Prikazuje se zaslon ,Preparation“ u koji valja unijeti serijski broj dijela.
4) Slijedite ostale upute na zaslonu.
5) Nakon unosa koda PIN uspostavlja se veza s dijelom.
— Tijekom uspostavljanja veze ¢uju se 3 signala pistanja i prikazuje se simbol
Kada se veza uspostavi, prikazuje se simbol
— Nakon uspjednog uspostavljanja veze ocitavaju se podatci iz dijela. To moze trajati do jedne
minute.
Zatim se prikazuje glavni izbornik s nazivom spojenog dijela.

INFORMACIA

Nakon uspjedno provedenog prvog povezivanja s dijelom aplikacija se uvijek automatski spaja
nakon pokretanja. Nisu potrebni vise nikakvi koraci.
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7.3 Upravljacki elementi aplikacije Cockpit

Jc

dEm] 100%  1.Basic Mode

@,_._E ottobock.
<2>’ﬂoduct change\A)
1. Basic Mode 2. Golf
)
@n @ ?J\
O

® Q

|

1. = Pozivanje izbornika za navigaciju (vidi stranicu 301)

2. Product
Naziv dijela moze se promijeniti samo preko softvera za
namjestanje.

3. Ako su pohranjene veze za viSe dijelova, dodirom na unos
change moZe se prebacivati izmedu pohranjenih dijelova
(vidi stranicu 301).

4. Nacini rada MyMode konfigurirani preko softvera za
namjestanje.

Prebacivanje nacina rada dodirivanjem odgovarajuceg sim-
bola i potvrdom dodirom na ,OK".

5. Aktualno odabrani nacin rada

6. Stanje napunjenosti dijela.

4771 Potpuno punjenje baterije dijela
1] Baterija dijela prazna
Dodatno se prikazuje aktualno stanje napunjenosti u %.

7. Prikaz i naziv aktualno odabranog nacina rada (npr. 1. Basic
Mode)

8. () Veza s dijelom uspostavljena
©! Veza s dijelom prekinuta. PokuSava se automatski ponov-
no uspostaviti vezu.

7.3.1 I1zbornik za navigaciju aplikacije Cockpit

Product
MyModes
Heel Height
Functions
Settings
Status
General
Manage components

Imprint/Info

ottobock.

7.4 Upravljanje dijelovima
U ovoj se aplikaciji mogu pohraniti veze s do Cetirima razli¢itim dijelovima. No, jedan dio istovre-
meno moze biti povezan samo s jednim krajnjim uredajem ili jednim daljinskim upravljacem.

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

Product

Naziv spojenog dijela

MyModes

Povratak u glavni izbornik radi prebacivanja nacina rada MyMo-
de

Heel Height

Namjestanje visine potpetice (vidi stranicu 303)

Functions

Pozivanje dodatnih funkcija dijela (npr. isklju¢enje Bluetootha
(vidi stranicu 311)

Settings

Promjena postavki odabranog nacina rada (vidi stranicu 309)
Status

Upit o statusu spojenog dijela (vidi stranicu 312)

Manage components

Dodavanje, brisanje dijelova (vidi stranicu 301)

Imprint/Info

Prikaz informacija / pravnih napomena o aplikaciji Cockpit
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Dodavanje dijela
1) U glavnom izborniku dodirnite simbol = .
— Otvara se izbornik za navigaciju.
2) U izborniku za navigaciju dodirnite unos ,Manage components"“.
3) Na sljede¢em zaslonu dodirnite gumb ,Add component".
— Prikazuje se zaslon ,Preparation* u koji valja unijeti serijski broj dijela. On pocinje slovima
SN
4) Slijedite ostale upute na zaslonu.
5) Nakon unosa koda PIN uspostavlja se veza s dijelom.
— Tijekom uspostavljanja veze €uju se 3 signala pistanja i prikazuje se simbol
Kada se veza uspostavi, prikazuje se simbol
— Nakon uspjesnog uspostavljanja veze ocitavaju se podatci iz dijela. To moZe trajati do jed-
ne minute.
Zatim se prikazuje glavni izbornik s nazivom spojenog dijela.
Brisanje dijela
1) U glavnom izborniku dodirnite simbol = .
— Otvara se izbornik za navigaciju.
2) U izborniku za navigaciju dodirnite unos ,Manage components"“.
3) Kod dijela koji valja obrisati dodirnite simbol .
— Dio se brise.
Povezivanje dijela s vise krajnjih uredaja
Veza nekog dijela moze se pohraniti u vie krajnjih uredaja. No, istovremeno moze samo jedan
krajnji uredaj / daljinski upravlja¢ biti spojen s dijelom.
Ako ve¢ postoji veza dijela s nekim drugim krajnjim uredajem, pri uspostavi veze s aktualnim kraj-
njim uredajem prikazuje se sljedeca informacija:

» Dodirnite gumb OK.
Connect to this component? — Prekida se veza s posljednjim spojenim krajnjim uredajem i
uspostavlja veza s aktualnim krajnjim uredajem.

Component was connected to
another device.
Establish connection?

Cancel OK

8 Uporaba

8.1 Namjestanje visine potpetice

Visinu potpetice valja namjestati na ravnoj podlozi. Ako je pod nagnut, to rezultira pogresno izmje-
renom visinom potpetice i uzrokuje pogresnu regulaciju ponasanja amortizacije.

Kod visokih potpetice uslijed premalenog kretanja u gleznju moglo bi se dogoditi da upravljanje
protetskog stopala ne radi ispravno. To vrijedi posebno kod malih stopala, kod potpetica pomak-
nutih prema naprijed, pri uspinjanju po stubistu i rampama te pri stajanju na podlozi nagnutoj niz-
brdo. Pritom pazite na maksimalnu visinu potpetice u poglavlju ,Tehnicki podatci* (vidi
stranicu 319).

8.1.1 Namjestanje visine potpetice preko uzorka pokreta
1) Obuijte cipele s novom visinom potpetice.
2) Stopalo s protetskim stopalom ispruzite ustranu.
3) Stopalom triput zamahnite u stranu.
— Cuje se signal pistanjem za potvrdu prepoznavanja uzorka pokreta.
4) Stopala postavite na jednaku visinu i pazite da peta i vrh stopala dodiruju tlo.
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5) Ravnomjerno opteretite stopala.

— Cuije se signal potvrde kako bi se prikazalo uspjesno pohranjivanje nove visine potpetice.
INFORMACIJA: Ako nema povratnog signala (npr. pistanja), nova visina potpetice nije
mogla biti pohranjena. Ponovite mjerenje visine potpetice.

8.1.2 Namjestanje visine potpetice aplikacijom Cockpit

1) Kod spojenog dijela i Zzeljenog nacina rada u glavnom izbor-
niku dodirnite simbol = .
— Otvara se izbornik za navigaciju.

2) Dodirnite unos u izborniku ,Heel Height".

3) Slijedite upute na zaslonu.

ottobock.

Product

MyModes 4) Na unos ,Set the heel height".
Heel Height 5) Slijedite ostale upute na zaslonu.
Functions

Settings

Status
General

Manage components

Imprint/Info

8.1.3 Namjestanje visine potpetice daljinskim upravljacem

INFORMACIA

Kada se baterije proteze puni, tijekom punjenja nije dostupna ova funkcija. Ispred unosa u izbor-
niku ,Status” javlja se simbol @.

note Control

[N I3
EATT. B2

note Control ﬂnote Control

W B 1 B Wi 1
HODE TRIF: 174

ELUETOOTH: OH

ottobock.

ZTER: 1747
DEUICE SETTIHGE EATT. 68

ottobock. ottobock.

1) U glavnom izborniku tipkama A, ¥ odaberite unos u izborniku 'Status' pa potvrdite tipkom H.

) Tipkama A, ¥ odaberite unos u izborniku 'Heel Height'.

) Stanite na ravnu podlogu i ravnomjerno opteretite oba stopala.

4) Pritiskom tipke B pokrenite mjerenje visine potpetice.

— Cuje se signal potvrde kako bi se prikazalo uspje$no pohranjivanje nove visine potpetice.
INFORMACIJA: Ako nema povratnog signala (npr. pistanja), nova visina potpetice nije
mogla biti pohranjena. Ponovite mjerenje visine potpetice.

W N
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8.2 Uzorak pokreta u osnovno nacinu rada (nacin rada 1)

8.2.1 Stajanje

)

8.2.2 Hodanje

|

Intuitivna funkcija stajanja prepoznaje situacije u kojima se proteza drzi mirno u
stoje¢em stavu. Proteza stabilizira korisnika tako da sprecava prevrtanje prema
naprijed.

Pri kotrljanju prema naprijed ili podizanjem proteze s tla automatski se preba-
cujete natrag na funkciju hodanja i automatski izlazite iz intuitivne funkcije sta-
janja.

Kada se zaustavite iz hodanja, nogu valja postaviti pod tijelo i ispruziti odnosno
opteretiti petu.

Pri stajanju se moZze iskoristiti funkcija rasterecenja (vidi stranicu 306).

Prvi pokus$aji hodanja s protezom moraju se uvijek provesti uz upute educirana
struénog osoblja.

Proteza stabilizira korisnika u fazi oslonca. Ponasanje pri kotrljanju automatski
se prilagodava brzini hoda. U fazi zamaha izbjegava se spustanje vrha stopala
kako biste postiglo odvajanje od poda. Ve¢ prije kontakta s tlom amortizacija
proteze prilagodava se kako bi se postigao ugodan nagaz i brz kontakt s tlom
cijelom povrsinom.

8.2.3 Sjedanje/sjedenje

z%

8.2.4 Ustajanje

/\%
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Sjedanje

1) Oba stopala postavite jedno pored drugog na jednaku visinu.

2) Noge pri sjedanju ravnomjerno opteretite i upotrijebite oslonce za ruke ako
postoje.

3) Straznjicu pomaknite u smjeru naslona za leda, a gornji dio tijela nagnite
prema naprijed.

Sjedenje

Pri sjedenju se moze rabiti funkcija rasterecenja. Pritom se vrh stopala spusta

kako bi se postigao prirodniji poloZaj stopala (vidi stranicu 306).

1) Stopala postavite na jednaku visinu. Pazite da je stopalo gurnuto pod kolje-
na ili dalje prema naprijed te da su stopala ravnomjerno optereéena.
INFORMACIJA: Ako se protetsko stopalo postavite dalje prema na-
trag nego okomito pod koljeno, glezanj se moze blokirati.

2) Gornji dio tijela nagnite prema naprijed.

3) Sake poloZite na postojece oslonce za ruke.

4) Ustanite uz pomocu $aka. Stopala pritom ravnomjerno opteretite.



8.2.5 Uspinjanje po stubistu

Ako potkoljenica postigne okomiti poloZaj, proteza stabilizira tako da se izbje-
gava prevrtanje prema naprijed. Naizmjeni¢no uspinjanje po stubistu moguce
je samo uz odredene tjelesne preduvjete. Ovu funkciju valja vjezbati i izvoditi.

1)
2)
3)

Jednom Sakom drzite se za rukohvat.

Zdravu nogu poloZite na prvu stubu.

Nogu s protetskim stopalom privucite i ¢itavom povrS§inom poloZite na stu-
bu.

8.2.6 Spustanje po stubistu

:

Ovu funkciju valja vjezbati i izvoditi. Sustav se moZe ispravno uklapati i
omoguciti kontrolirano kotrljanje samo uz ispravan nagaz tabana. Pokrete valja
obavljati u kontinuiranom uzorku kako bi se omogucio skladan tijek kretanja.
Softverom za namjestanje moze se ukljuciti funkcija za stubiste. Poblize infor-
macije o funkciji za stubiste pronadite u sljede¢em poglavlju.

1)
2)

Jednom Sakom &vrsto se drzite za rukohvat.

Nogu s protetskim stopalom postavite na stubu tako da stopalo po
mogucnosti ¢itavom povrsinom stoji na njoj.

INFORMACIJA: Nije potrebno kotrljanje preko ruba stube.
Kontralateralnu stranu polozite na sljedeéu stubu.

Pritom provjerite omogucuju li zglob koljena i protetsko stopalo taj pokret.
Nogu s protetskim stopalom poloZite na drugu sljedecu stubu.

Na kraju stube pri prijelazu na ravninu napravite veéi korak kako biste pro-

tetsko stopalo sa spustanja o stubistu ispravno prebacili u normalnu fazu
hoda.

8.2.6.1 Funkcija za stubiste

Funkcija za stubiste proSiruje kut kotrljanja pri spustanju po stubistu. Za naizmjeni¢no spustanju
po stubistu valja ukloniti tu funkciju. Ako ne Zelite naizmjenic¢no spustanje po stubistu, ta se funk-
cija moze iskljuciti. PobliZe informacije o ukljucivanju/iskljuc¢ivanju vidi stranicu 310.

8.2.7 Spustanje po rampi

4

Stopalo se ve¢ pri prvom koraku namjesta prema nagibu rampe i omogucuje
nagaz na petu sa spustanjem vrha stopala tako da stopalo pri kotrljanju
nalijeze punom povrsinom. Za hodanje s protetskim zglobom koljena
ogranic¢eno je spustanje vrha stopala.

Nakon postavljanja protetskog stopala na rampu ne valja koljenom raditi su-
protno tome nego dopustiti pokret u zglobu koljena pri nagazu na petu (Yiel-
den). Tako proteza prepoznaje pokret kao hodanje.

8.2.8 Hodanje unatrag

i

Pri hodanju unatrag stopalo omogucduje plantarnu fleksiju iz faze oslonca. Pri
sljede¢em nagazu na nozne prste glezanj popusta u smjeru dorzalne fleksije
do neutralnog polozZaja.
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8.2.9 Uspinjanje po rampi

Stopalo se ve¢ pri prvom koraku namjesta prema nagibu rampe i omogucuje
kotrljanje ako se nagazi na petu ili sredinu stopala. Za to potkoljenica mora
stajati gotovo okomito na povrsinu rampe, a povrsina stopala mora nalijegati
Citavom povrsinom.

Ako krutom potkoljenicom stanete na prednji dio stopala (npr. kod vrlo krutih
rampi), stopalo osigurava dorzalnu fleksiju i tako omogucuje stabilno podizanje
tijela.

8.2.10 Stajanje na nagnutom tlu

8.2.11 Klecanje

i

Stajanje na nagnutom tlu ne razlikuje se od stajanja na ravnome. Stopalo se
osigurava u dorzalnoj fleksiji kada je potkoljenica okomita. Kako biste spustili
prednji dio stopala (npr. pri stajanju nizbrdo), opteretite petu.
Kako biste iz stajanja nastavili hodati na tlu nagnutom nizbrdo, provedite jedan
od sljededih pokreta:
*  Prvi korak zapocnite sa stranom s protezom.
» Stranom s protezom ciljano aktivirajte pokret kotrljanja.
Protetsko stopalo zatim popusta u dorzalnoj fleksiji kako bi omogucilo
spustanje teZista tijela prije nagaza na petu druge noge.
Pri stajanju na nagnutom tlu moZze se iskoristiti funkcija rasterecenja (vidi
stranicu 306).
NosSenjem cipela s potpeticom ograni¢ava se podrucje nagiba i tako se mozda
nec¢e modi posti¢i okomita potkoljenica.

Ako se noga nagne sa zglobom prema natrag, smanjuje se prigusenje plantar-
ne fleksije i tako da omogucéuje postavljanje stopala pod kutom tako da potko-
lienice moze nalijegati ravnije u odnosu na tlu.

8.2.12 Funkcija rasterecenja

)

Uz ravnomjerno optereéenje pete bez pokreta na dulje od 2 sekunde vrh sto-
pala spusta se kako bi se postigao prirodniji polozaj stopala.

Moguce su sljedece primjene: sjedenje s petom ispred osi koljena, naslonjeno
stajanje i stajanje na nizbrdici.

8.3 Nacini rada MyMode

Ortopedski tehniCar moZe preko softvera za namjestanje aktivirati i konfigurirati nacine rada
MyMode dodatno uz osnovni nacin rada. One se mogu pozvati preko daljinskog upravljaca ili
uzorka pokreta. Prebacivanje preko uzorka pokreta mora aktivirati ortopedski tehni¢ar u softveru

za namjestanje.
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Nacini rada MyModes predvideni su za specificne vrste kretanja ili drzanja (npr. igranje golfa).
Preko aplikacije Cockpit ili daljinskog upravljaéa mogu se provesti prilagodbe (vidi stranicu 311).

8.3.1 Prebacivanje nac¢ina rada MyMode pomocu aplikacije Cockpit

INFORMACIA

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

Ako je Bluetooth isklju¢en, moze se ukljuciti okretanjem proteze ili uticanjem/odvajanjem
punjaca. Zatim je Bluetooth ukljucen otprilike 2 minute. Tijekom tog vremena valja pokrenuti apli-
kaciju i tako uspostaviti vezu. Ako Zelite, nakon toga se Bluetooth proteze moze trajno ukljuciti
(vidi stranicu 311).

INFORMACLA

Pri namjestanju parametra Volume u aplikaciji Cockpit ili daljinskom upravljacu na ,0“ ne Cuje
se pistanje (vidi stranicu 309).

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

- 1) U glavnom izborniku aplikacije dodirnite simbol Zeljenog
= ottobock. nacina rada MyMode (1).

Product e — Prikazuje se sigurnosni upit o prebacivanju u MyMode.
: 2) Ako valja zamijeniti nacin rada, dodirnite gumb ,OK".
- fasie Mod i (,\5,',” — Cuje se signal pistanjem za potvrdu prebacivanja.
@’ ‘” «;/ 3) Nakon uspjesnog prebacivanja prikazuje se simbol (2) za
A oznadavanje aktivnog nacina rada.

@ — Na donjem rubu zaslona dodatno se prikazuje aktualni
nacin rada s nazivom (3).

8.3.2 Prebacivanje nacina rada MyMode pomocu uzorka pokreta

INFORMACLA

Pri namjestanju parametra Volume u aplikaciji Cockpit ili daljinskom upravljacu na ,0“ ne Cuje
se pistanje (vidi stranicu 309).

Informacije o prebacivanju
* Prebacivanje i broj uzoraka pokreta moraju biti aktivirani u softveru za namjestanje.
* Prije daljnjih aktivnosti uvijek provjerite odgovara li odabrani nacin rada Zeljenoj vrsti pokreta.
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Prebacivanje

1) Nogu s protezom drzite pod tijelom.

2) Petom protetskog stopala u skladu s konfiguriranim nacinom rada MyMode ovoliko ¢esto kuc-
nite prema natrag o Cvrstu prepreku (npr. zid) (MyMode 1 = triput, MyMode 2 = Cetiri puta,
MyMode 3 = pet puta). MoZe se kucnuti i o vrh cipele kontralateralne noge.

— Cuije se signal pistanja i upozorenja kako bi se potvrdilo prepoznavanje uzorka pokreta.
INFORMACIJA: Ako se signal pistanja i upozorenja ne cuje, nisu ispunjeni predu-
vjeti pri njihanju.

3) Protetsko stopalo lagano nagnite prema natrag i opteretite prednji dio stopala.
INFORMACIJA: Ako je protetsko stopalo u snaznoj dorzalnoj fleksiji, peta se moze
opteretiti.

— Cuje se signal potvrde kako bi se prikazalo uspje$no prebacivanje u doti¢ni nadin rada
(dvaput = MyMode 1, triput = MyMode 2, Cetiri puta = MyMode 3).

INFORMACIJA: Ako se taj signal potvrde ne cuje, protetsko stopalo nije ispravno
optereceno ili je bilo prekratko optereceno. Za ispravno prebacivanje ponovite po-
stupak.

4) Rasteretite nogu s protezom.

— Promijenjen je nacin rada.

8.3.3 Ukljucivanje blokade gleznja

INFORMACLA

Pri namjestanju parametra Volume u aplikaciji Cockpit ili daljinskom upravljaéu na ,0“ ne Cuje
se pistanje (vidi stranicu 309).

Informacije o prebacivanju

* Blokada gleznja mora biti odabrana u softveru za namjestanje kao MyMode. Broj uzoraka po-
kreta kojim se ona uklju€uje mora dodatno biti aktiviran u softveru za namjestanje.

* Prije daljnjih aktivnosti uvijek provjerite odgovara li odabrani nacin rada Zeljenoj vrsti pokreta.

Prebacivanje

1) Nogu s protezom drzite pod tijelom.

2) Petom protetskog stopala u skladu s konfiguriranim nacinom rada MyMode ovoliko ¢esto kuc-
nite prema natrag o ¢vrstu prepreku (npr. zid) (MyMode 1 = triput, MyMode 2 = Cetiri puta,
MyMode 3 = pet puta). MozZe se kucnuti i o vrh cipele kontralateralne noge.

— Cuije se signal pistanja i upozorenja kako bi se potvrdilo prepoznavanje uzorka pokreta.

3) Protetsko stopalo lagano nagnite prema natrag i opteretite prednji dio stopala.
INFORMACIJA: Ako je protetsko stopalo u snaznoj dorzalnoj fleksiji, peta se moze
opteretiti.

— Cuje se signal potvrde kako bi se prikazalo uspje$no prebacivanje u doti¢ni nacin rada
(dvaput = MyMode 1, triput = MyMode 2, Cetiri puta = MyMode 3).
INFORMACIJA: Ako se taj signal potvrde ne Cuje, protetsko stopalo nije ispravno
optereceno ili je bilo prekratko optereceno. Za ispravno prebacivanje ponovite po-
stupak.

4) Rasteretite nogu s protezom.

— Promijenjen je nacin rada.

5) Unutar 2 sekunde spustite nogu s protezom i zauzmite Zeljeni polozaj kuta gleznja.

— Po isteku vremenskog intervala Cuje se signal za prikaz blokade gleznja.
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8.3.4 Prebacivanje iz nekog nac¢ina rada MyMode natrag u osnovni nacin rada

INFORMACIJA

Pri namjestanju parametra Volume u aplikaciji Cockpit ili daljinskom upravljacu na ,0* ne Cuje
se pistanje (vidi stranicu 309).

Informacije o prebacivanju

* Neovisno o konfiguraciji nac¢ina rada MyMode u softveru za namjestanje uvijek se mozete jed-
nim uzorkom pokreta vratiti u osnovni nacin rada (nacin rada 1).

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

* Prije daljnjih aktivnosti uvijek provjerite odgovara li odabrani nacin rada Zeljenoj vrsti pokreta.

Prebacivanje

1) Nogu s protezom drzite pod tijelom.

2) S petom protetskog stopala barem triput, ali ne ¢e$¢e od pet puta, kucnite prema natrag o
¢vrstu prepreku.

— Cuije se signal pistanja i upozorenja za potvrdu prepoznavanja uzorka pokreta.

3) Protetsko stopalo lagano nagnite prema natrag i opteretite prednji dio stopala.
INFORMACIJA: Ako je protetsko stopalo u snaznoj dorzalnoj fleksiji, peta se moze
opteretiti.

— Cuije se signal potvrde kako bi se prikazalo uspjesno prebacivanje u osnovni naéin rada.
INFORMACIJA: Ako se taj signal potvrde ne Cuje, protetsko stopalo nije ispravno
optereceno ili je bilo prekratko optere¢eno. Za ispravno prebacivanje ponovite po-
stupak.

4) Rasteretite nogu s protezom.

— Promijenjen je nacin rada.

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

8.4 Izmjena postavki proteze
Ako je aktivna veza s nekom protezom, postavke doti€no aktivhog nacina rada mogu se izmije-
niti pomocu aplikacije Cockpit ili daljinskog upravljaca (opcijska dodatna oprema).

INFORMACLA

Za izmjenu postavki proteze mora biti ukljucen Bluetooth proteze.

Ako je Bluetooth iskljuéen, moze se ukljuliti okretanjem proteze ili uticanjem/odvajanjem
punjaca. Zatim je Bluetooth ukljucen otprilike 2 minute. Tijekom tog vremena valja uspostaviti ve-
zu.

Informacije o izmjeni postavke proteze

* Prije izmjene postavki uvijek u glavnom izborniku aplikacije Cockpit ili u prikazu daljinskog
upravljaca (opcijska dodatna oprema) provjerite je li odabrana Zeljena proteza. U suprotnom
bi se mogli izmijeniti parametri pogresne proteze.

* Ako se baterija proteze puni, tijekom punjenja nije moguca promjena postavki proteze niti pre-
bacivanje u neki drugi nacin rada. Samo se moze pozvati status proteze. U aplikaciji Cockpit u
donjem retku zaslona umjesto simbola prikazuje se simbol

* Postavka ortopedskog tehniara nalazi se u sredini ljestvice. Nakon izmjena ta se postavka
moze obnoviti dodirom gumba ,Standard” (aplikacija Cockpit) ili postavljanjem kliznog regu-
latora u sredinu (daljinski upravljac).
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* Protezu valja optimalno namjestiti pomocéu softvera za namjestanje. Aplikacija Cockpit ili da-
liinski upravlja¢ (opcijski pribor) ne sluzi za namjestanje proteze od ortopedskog tehnicara.
Pomocu daljinskog upravljaca ili aplikacije u svakodnevici se moze u odredenoj mjeri promije-
niti ponasanje proteze (npr. pri navikavanju na protezu). Ortopedski tehniCar moze pri
sliedec¢em posjetu pratiti promjene preko softvera za namjestanje.

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

8.4.1 Izmjena postavki proteze preko aplikacije Cockpit

1) Kod spojenog dijela i Zeljenog nacina rada u glavnom izbor-
niku dodirnite simbol = .
— Otvara se izbornik za navigaciju.

2) Dodirnite unos u izborniku ,Settings".
— Prikazuje se popis s parametrima aktualno odabranog

Product

MyModes nadina rada.

Functions 3) Kod Zeljenog parametra postavku namjestite dodirom simbo-

Settings la "<"' ">“. .
INFORMACUA: postavka ortopedskog tehnicara

Status oznacena je i u slucaju izmijenjene postavke moze se

Goneral obnoviti dodirom gumba ,,Standard*.

Manage components

Imprint/Info

8.4.2 Pregled namjestivih parametara u osnovnom nacinu rada

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

Mogu se mijenjati sljedeci parametri:

Parametri daljinskog | Podrucje sof- | Podrucje Znacenje
upravljaca tvera za namjestanja
namjestanje |aplikacije /
daljinskog
upravljaca
Pitch 1000 Hz — 1000 Hz — Visina tona (frekvencija) signala
4000 Hz 4000 Hz pistanja kod tonova potvrde
Volume 0—4 0—4 Glasnocda signala pistanja kod tonova

potvrde (npr. upit o stanju napunjeno-
sti, prebacivanje nacina rada MyMo-
de).

U postavci ,0* deaktiviraju se
akusti¢ni povratni signali. No u slu¢aju
pogreski emitiraju se signali upozore-
nja (vidi stranicu 316).
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Parametri daljinskog | Podruéje sof- | Podrucje Znacenje
upravljaca tvera za namjestanja
namjestanje |aplikacije /
daljinskog
upravljaca
Heel Resist. 10 — 60 + 20 PriguSenje plantarne fleksije.
Koliko se brzo stopalo spusta pri
opterecenju pete.
Rollover Resist. 110 — 170 + 10 Ovaj parametar definira koliko je kotr-
ljanje lako.
Stair Function UKLJ. — UKLJ. — Ukljucivanjem ove funkcije prosiruje
ISKLJ. ISKLJ. se kut kotrljanja pri spustanju po
stubistu. Za to ta funkcija mora biti ak-
tivirana u softveru za namjestanje.

8.4.3 Pregled namjestivih parametara u nacinima rada MyMode
Parametri u nac¢inima rada MyMode opisuju stati¢ko ponasanje proteze za odredeni uzorak pokre-
ta kao Sto je primjerice golf. U nacinima rada MyMode nema automatski upravljane prilagodbe

ponasanja amortizacije.

U nac¢inima rada MyMode mogu se mijenjati sljedeéi parametri:

Parametri Podrucja sof- | Podrucje Znacenje
tvera za namjestanja
namjestanje |aplikacije /
daljinskog
upravljaca
Heel Resist. 0 — 195 + 20 Prigusenje plantarne fleksije.
Koliko se brzo stopalo spusta pri
opterecenju pete.
Rollover Resist. 0 — 195 +10 Prigusenje dorzalne fleksije.
Koliko se lako moze postiéi vrijednost
parametra ,Stop angle' odnosno koli-
ko je snazan otpor postizanju vrijedno-
sti parametra ,Stop angle’.
Stop angle -200 — 200 +10 Kut gleznja od kojeg se blokira pokret
prikazano u u smjeru kotrljanja (u smjeru dorzalne
0,1° fleksije).

8.5 Ukljucivanje/iskljucivanje Bluetootha proteze

INFORMACIA

(vidi stranicu 311).

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

Ako je Bluetooth isklju¢en, moze se ukljuciti okretanjem proteze ili uticanjem/odvajanjem
punjaca. Zatim je Bluetooth ukljucen otprilike 2 minute. Tijekom tog vremena valja pokrenuti apli-
kaciju i tako uspostaviti vezu. Ako Zelite, nakon toga se Bluetooth proteze moze trajno ukljuciti

8.5.1 Iskljucivanje/ukljucivanje Bluetootha preko aplikacije Cockpit

Iskljucivanje Bluetootha

1) Kod spojenog dijela u glavnom izborniku dodirnite simbol = .

— Otvara se izbornik za navigaciju.
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2) U izborniku za navigaciju dodirnite unos ,Functions".
3) Dodirnite unos ,Deactivate Bluetooth".
4) Slijedite upute na zaslonu.

Ukljucivanje Bluetootha
1) Dio okrenite ili prikljuite/odvojite punjac.
— Bluetooth je uklju€en otprilike 2 minute. Tijekom tog vremena valja pokrenuti aplikaciju ka-
ko bi se uspostavila veza s dijelom.
2) Slijedite upute na zaslonu.
— Ako je Bluetooth uklju¢en, na zaslonu se prikazuje simbol

8.6 Propitivanje statusa proteze

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

8.6.2 Prikaz statusa u aplikaciji Cockpit

Unos u izborniku Opis Moguce radnje

Trip: 1747 Broja¢ dnevno prijedenih kora- | Brojac resetirajte dodirom
ka gumba ,Reset".

Step: 1747 Broja¢ ukupno prijedenih kora- | Samo informacija
ka

Batt.: 68 Aktualno stanje napunjenosti | Samo informacija

proteze u postotcima

8.6.3 Prikaz statusa na zaslonu daljinskog upravljaca (opcijski pribor)

Unos u izborniku Opis Moguce radnje
Trip:1747 Brojac dnevno prijedenih kora- | Brojac resetirajte potvrdom
ka tocke izbornika tipkom W
Step:1747 Broja¢ ukupno prijedenih kora- | Samo informacija
ka
Batt.:68 Aktualno stanje napunjenosti | Samo informacija
proteze u postotcima
Bluetooth: On Funkcija Bluetootha proteze Potvrdom tocke izbornika tip-
uklju€ena ili isklju¢ena kom B moze se ukljuciti ili

iskljuciti funkcija Bluetootha
proteze (vidi stranicu 311).

9 Dodatna radna stanja (nacini rada)

9.1 Nacin rada prazne baterije

Ako raspolozivo stanje napunjenosti baterije padne na 0 %, zacuju se signal pistanja i vibracije
(vidi stranicu 316). Tijekom tog vremena amortizacija se namjesta na vrijednosti sigurnosnog
nacina rada. Zatim se proteza iskljuci. |z nacina rada prazne baterije moze se punjenjem proizvo-
da ponovno prebaciti u osnovni nadin rada (nacin rada 1).

9.2 Nacin rada pri punjenju proteze
Tijekom punjenja blokiran je glezanj protetskog stopala.
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9.3 Sigurnosni nacin rada

Cim se pojavi kriti¢na pogreska u sustavu (npr. ispad signala senzora) ili ako je baterija prazna,
proizvod se automatski prebacuje u sigurnosni nacin rada. On ostaje odrzan dok uklanjanja
pogreske.

U sigurnosnom nacinu rada prebacuje se na unaprijed namjestene vrijednosti priguSenja. To ko-
risniku omoguéuje ograni¢eno hodanje iako sustav nije aktivan.

Prebacivanje u sigurnosni nacin rada prikazuje se signalima pistanja i vibracijama neposredno pri-
je toga (vidi stranicu 316).

Priklju€ivanjem i odvajanje punja¢a moze se resetirati sigurnosni nacin rada. Ako se proizvod po-
novno ubaci u sigurnosni nacin rada, prisutna je trajna pogreska. Proizvod mora provjeriti servis s
ovlastenjem poduzeca Ottobock.

9.4 Nacin rada prekomjerne temperature

U slucaju pregrijanja hidraulicke jedinice uslijed neprekinuto povecane aktivnosti (npr. dulje pe-
njanje uzbrdo) prigusenje se poveéava s porastom temperature kako bi se djelovalo suprotno od
pregrijanja. Kada se hidraulicka jedinica ohladi, ponovno se prebacuje na postavke prigusenja
prije nacina rada prekomjerne temperature.

Nacin rada prekomjerne temperature prikazuje se kratkim vibriranjem svakih 5 sekundi.

10 Ciséenje

1) U slucaju prljavstine proizvode Cistite vlaznom krpom i blagim sapunom (npr. Ottobock Derma
Clean 453H10=1).
Pazite da u komponentu/komponente sustava ne prodre tekucina.

2) Proizvode brisite krpom koja ne ostavlja vlakna i ostavite da se potpuno osusi na zraku.

11 Odrzavanje

INFORMACIA

Navlaka za stopalo protetskog stopala u slu¢aju ispravne montaze i struéne primjene predvidena
je za rok primjene od otprilike godinu dana. Ostecene navlake za stopalo valja obvezno zamijeniti
prije sljedece primjene protetskog stopala.

U interesu vlastite sigurnosti te iz razloga odrzavanja sigurnosti rada i jamstva preporucuju se re-
doviti intervali servisiranja. Ti servisni pregledi sadrZavaju provjeru senzora i zamjenu potrosnih di-
jelova.

Radi servisnog pregleda proizvod, punja¢ i mrezni dio valja poslati u servis s ovlastenjem
poduzeca Ottobock.

INFORMACLA

Ako je s proizvodom kao dodatna oprema isporucen daljinski upravljac, i njega valja poslati s
proizvodom radi servisnog pregleda.

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

12.1 Odgovornost

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

Na sve se nazive navedene u ovom dokumentu neograni¢eno primjenjuju odredbe vrijedeceg pra-
va oznacavanja i prava odgovarajuéih vlasnika.

Sve ovdje oznacene marke, trgovacka imena ili tvrtke mogu biti zasticene marke na koje se primje-
njuju odredbe o zastiti prava vlasnika.

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

12.3 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve europske Direktive 93/42/EEZ za medicinske proizvode. Na temelju
kriterija za klasifikaciju prema Prilogu IX ove Direktive proizvod je uvrsten u razred |. Stoga je
proizvoda¢ kao jedini odgovorni sastavio izjavu o sukladnosti prema Prilogu VII Direktive.

Proizvod ispunjava zahtjeve europske Direktive 1999/5/EZ o radijskoj opremi i telekomunikacijskoj
terminalnoj opremi. Ocjenjivanje sukladnosti proveo je proizvodac prema Prilogu |1l Direktive.
Proizvod ispunjava zahtjeve Direktive 2011/65/EU Europskog parlamenta i Vijeéa od 8. lipnja
2011. o ograni¢avanju uporabe odredenih opasnih tvari u elektricnoj i elektroni¢koj opremi
(RoHS).

12.4 Lokalne pravne napomene
Pravne napomene, koje su isklju€ivo primjenjive u pojedinim drzavama, nalaze se u ovom poglav-
lju na odgovaraju¢em sluzbenom jeziku drzave korisnika.

13 Dodatci
13.1 Rabljeni simboli

13.1.1 Simboli na proizvodu

I Zakonski proizvodac

@ Sukladnost sa zahtjevima u skladu s ,FCC Part 15" (SAD)
Sukladnost sa zahtjevima u skladu sa zakonom o radijskoj komunikaciji ,Radi-
ocommunication Act* (AUS)
Neionizacijsko zracenje
(@)
A
Ovaj se proizvod ne smije zbrinjavati bilo gdje s nerazvrstanim kuénim otpadom.
E Zbrinjavanje koje nije u skladu s odredbama vase zemlje moze izazvati Stetne pos-

liedice po okoli$ i zdravlje. Pridrzavajte se uputa nadleZnog tijela svoje zemlje u
svezi postupaka vracanja i skupljanja.

( € Izjava o sukladnosti u skladu s primjenjivim europskim direktivama

SNYYYYWWNNN  Serijski broj
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Zasti¢eno od prasine, zastita od vode koja prska

13.1.2 Simboli na daljinskom upravljacu
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Zakonski proizvodac

Broj Sarze

Ovaj se proizvod ne smije zbrinjavati bilo gdje s nerazvrstanim ku¢nim otpadom.
Zbrinjavanje koje nije u skladu s odredbama vase zemlje moze izazvati Stetne pos-
liedice po okoli$ i zdravlje. PridrZzavajte se uputa nadleznog tijela svoje zemlje u
svezi postupaka vrac¢anja i skupljanja.

Izjava o sukladnosti u skladu s primjenjivim europskim direktivama

Neionizacijsko zrac¢enje

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

Sukladnost sa zahtjevima u skladu sa zakonom o radijskoj komunikaciji ,Radi-
ocommunication Act* (AUS)

13.1.3 Simboli na punjacu

C€
X

LOT PPPP YYYY WW

Izjava o sukladnosti u skladu s primjenjivim europskim direktivama

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

Broj Sarze

13.2 Radna stanja / signali pogreske
Proteza pistanjem i vibracijom prikazuje radna stanja i poruke o pogreskama.
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13.2.1 Signaliziranje radnih stanja

Punjac prikljuc¢en/odvojen

Signal pistanjem Signal vibracijom Dogadaj
1 x kratko Punja¢ prikljucen ili
Punja¢ odvojen jo$ prije pokretanja nacina rada
za punjenje
3 x kratko Nacin rada za punjenje pokrenut (3 sekunde na-
kon priklju¢enja punjaca)
1 x kratko 1 x prije signala Punja¢ odvojen nakon pokretanja nacina rada za
pistanjem punjenje

Prebacivanje nacina rada

INFORMACUA

Pri namjestanju parametra Volume u aplikaciji Cockpit ili daljinskom upravljacu na ,0“ ne Cuje
se pistanje (vidi stranicu 309).

Signal Signal vi- Provedena dodatna radnja | Dogadaj

pistanjem bracijom

1 x kratko 1 x kratko Prebacivanje nacina rada Provedeno je prebacivanje nacina
preko daljinskog upravljaca / | rada preko daljinskog upravljaca /
aplikacije aplikacije

1 x kratko 1 x kratko Kuckanje petom radi preba- | Uzorak pokreta prepoznat
civanja nacina rada ili
triput zakrenite ustranu radi
namjestanja visine potpetice

1 x kratko 1 x kratko Noga s protezom Prebacivanje na osnovni nacin ra-
optere¢ena i 1 sekundu mir- |da (nacin rada 1) provedeno.
na radi prebacivanja nacina
rada ili
stopala postavljena na istu
visinu i ravnomjerno
opterecena radi namjestanja
visine potpetice

2 x kratko 2 x kratko Noga s protezom Prebacivanje na MyMode 1
opterecena i 1 sekundu mir- | (nacin rada 2) provedeno.
na

3 x kratko 3 x kratko Noga s protezom Prebacivanje na MyMode 2
opterecena i 1 sekundu mir- | (nacin rada 3) provedeno.
na

13.2.2 Signali upozorenja/pogreske

Pogreska tijekom uporabe

Signal pistanjem Signal vibracijom Dogadaj
3 x dugo Stanje napunjenosti ispod 25 %
5 x dugo Stanje napunjenosti ispod 15 %
10 x dugo 10 x dugo Stanje napunjenosti na 0 %
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Signal pistanjem

Signal vibracijom

Dogadaj

Potrebna radnja

1 x kratko u intervalu
od oko 5 sekundi

Pregrijana hidraulika

Smanjite aktivnost

10 x kratko 10 x dugo Stanje napunjenosti | Punjenje baterije
na0 %
Prebacite u sigurnos-
ni nacin rada.

30 x dugo Isprekidano na 56 mi- | TeSka pogreska Hod je mogu¢ samo

nuta

ventila

nacin rada.

npr. ispad pogona

MozZda nema prebaci-
vanja u sigurnosni

ograniceno.
Uticanjem/odvajanjem
punjaca pokusajte
ponistiti tu pogresku.

Ako pogreska ostane, za-
branjena je daljnja upora-
ba proizvoda. Ortopedski
tehni¢ar mora odmah pro-
vjeriti proizvod.

Pogreska pri punjenju proizvoda

Svjetlec- | Svjetleca di- | Pogreska Koraci za rjesenje
a dioda |odana
na punjacu
mrezno-
m dijelu
O i O 0O O ;Jet::irl pr.i.lagodnik specifiéan. za P.rovjerittle.jve li se uti(":n.i prilagod-
ju nije se potpuno uglavio na | nik specifican za zemlju potpuno
mreznom dijelu uglavio na mreznom dijelu.
Uti¢nica bez funkcije Uti¢nicu provjerite nekim drugim
elektri¢nim uredajem.
Mrezni dio neispravan Punja¢ i mrezni dio mora provjeri-
ti servis s ovlastenjem poduzeca
Ottobock.
Veza izmedu punjaca i mreznog | Provjerite je li se utika¢ kabela
® ﬁ © 0 @ dijela prekinuta punjaca potpuno uglavio na
punjacu.
Punja¢ neispravan Punja¢ i mrezni dio mora provjeri-
ti servis s ovlastenjem poduzeca
Ottobock.
Baterija je potpuno puna (ili je ve- | Za razlikovanje pazite na signal
® i ©e O za s proizvodom prekinuta). potvrde.
Pri prikljucivanju i odvajanju
punjaca provodi se autotestiranje
koje se potvrduje signalom
pistanja / vibracijom.
Ako se taj signal emitira, baterija
je potpuno napunjena.
Ako se ne emitira nijedan signal,
prekinuta je veza s proizvodom.
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Svjetlec- | Svjetleca di- | Pogreska Koraci za rjesenje

a dioda |odana

na punjacu

mrezno-

m dijelu

Baterija je potpuno puna (ili je ve- | U slucaju prekinute veze s pro-
® ﬁ ©e O za s proizvodom prekinuta). izvodom proizvod, punjac i

mrezni dio mora provijeriti servis s
ovlastenjem poduzeca Ottobock.

Signal pistanja Pogreska Koraci za rjeSenje

4 x kratko u intervalu | Punjenje baterije izvan dopustenog | Provjerite postuju li se navedeni

od oko 20 s (nepre- |podrucja temperature uvjeti okoline za punjenje baterije

kidno) (vidi stranicu 319).

Pogreska nakon odvajanja punjaca (uoc¢ena pogreska pri autotestiranju)

Signal Signal Pogreske Koraci za rjesSenje

pistanje- | vibraci-

m jom

3 x kratko Lagana pogreska: Obratite se poduzec¢u Ottobock
npr.: servisni interval prekoracen,
smetnja signala senzora

13.2.3 Poruke o pogreskama pri uspostavljanju veze s aplikacijom Cockpit

Poruka o pogresci Uzrok Pomoc¢

Device not found Mije moguce uspostaviti | Navedeni serijski broj usporedite sa serij-
vezu jer nije pronaden skim brojem dijela i ponovno pokusajte
dio s navedenim serij- uspostaviti vezu.
skim brojem.

Component was con- | Dio je bio povezan s jo$ | Za razdvajanje izvorne veze dodirnite gumb
nected to another de- |jednim krajnjim uredajem | ,OK".

vice. Establish con- / daljinskim upravljacem. | Ako ne treba razdvojiti izvornu vezu, dodir-
nection? nite gumb ,Prekid".

Prekinuta ja aktualna ve- | Provjerite sljedece tocke:

za s protezom. * Udaljenost proteze od krajnjeg uredaja

» Stanje napunjenosti baterije proteze

» Je li Bluetooth proteze ukljuc¢en? (vidi
stranicu 311)

* Je li kod viSe pohranjenih proteza oda-
brana ispravna?
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13.2.4 Signali statusa
Punjac prikljucen

Svjetlec- | Svjetleca di- | Dogadaj
adioda |odana

na punjacu
mrezno-
m dijelu

PS ﬁ O @ O Mrezni dio i punja¢ spremni za rad

Punjac odvojen

Signal Signal Dogadaj
pistanje- | vibraci-
m jom

1 x kratko |1 x kratko | Autotestiranje uspjesno zavrseno. Proizvod je spreman za rad.

Stanje napunjenosti baterije

Punjac
ﬁ o e O Baterija se puni, stanje napunjenosti manje od 50 %

ﬁ :bi: ) O Baterija se puni, stanje napunjenosti ve¢e od 50 %

ﬁ O @ O Baterija je potpuno puna (ili je veza s proizvodom prekinuta).
Za razlikovanje pazite na signal potvrde.
Pri priklju¢ivanju i odvajanju punjaca provodi se autotestiranje koje se potvrduje
signalom pistanja / vibracijom.
Ako se taj signal emitira, baterija je potpuno napunjena.
Ako se ne emitira nijedan signal, prekinuta je veza s proizvodom.

14 Tehnicki podatci

Uvjeti okoline

Skladistenje i transport u originalnoj ambalazi |-20 °C/-4 °F do +40 °C/+104 °F

(= 3 mjeseca)

Skladistenje i transport bez ambalaze (< 48 sa- |-25 °C/-13 °F do +70 °C/+122 °F

ti) Maks. relativna vlaznost zraka 93 %, bez kon-
denzacije

Dugotrajno skladistenje (> 3 mjeseca) -20 °C/-4 °F do +20 °C/+68 °F
Maks. relativna vlaznost zraka 93 %, bez kon-
denzacije

Rad -10 °C/+14 °F do +40 °C/+104 °F
Maks. relativna vlaznost zraka 93 %, bez kon-
denzacije

Punjenje baterije +10 °C/+50 °F do +45 °C/+113 °F

Proizvod

Oznaka 1B1-2

Maksimalno namjestiva visina potpetice 50 mm/2in
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Proizvod

BIS

Dorzalna fleksija kod visine potpetice 1 cm / 14,5°
0.39in

Plantarna fleksija kod visine potpetice 1 cm / 22°
0.39in

Stupanj mobilnosti u skladu sa sustavom MO- |2 -4

Boje navlake za stopalo

Prozirna, bez, smeda

Maks. visina sustava s potpeticom visine 2 cm /
0.79in

18,5cm/ 7.28 in

Vrsta zastite

1P54

Domet veze Bluetootha s racunalom

maks. 10 m/32 ft

Domet veze Bluetootha s daljinskim
upravljacem

maks. 10 m/32 ft

Duljina stopala [cm] 24 25 26 27 28 29

Maks. tjelesna tezina 100 kg / 125 kg / 125 kg /
220 Ib 275 Ib 275 Ib

Maks. tezina uklj. navlaku za stopalo oko 1275g/ | oko 1485g/ | oko 15559/
45 oz 52 oz 55 oz

Baterija proteze

Tip baterije Litij-ionska

Ciklusi punjenja (ciklusi punjenja i praznjenja) | 500

nakon koji je na raspolaganju jo$ barem 80 %

originalnog kapaciteta baterije

Vrijeme punjenja do potpunog punjenja baterije | 8 sati

Ponasanje protetskog stopala tijekom punjenja

Blokiran je sko¢ni zglob protetskog stopala

Trajanje rada proteze s potpuno napunjenom
baterijom

1 dan uz prosjec¢nu uporabu

Daljinski upravljaé¢

Oznaka 4X350
Ciklusi punjenja (ciklusi punjenja i praznjenja) | 300

nakon koji je na raspolaganju jo$ barem 80 %

originalnog kapaciteta baterije

Tip baterije Litij-ionska
Vrijeme punjenja do potpunog punjenja baterije | 4 sata

Ponasanje daljinskog upravljaca tijekom punje-
nja

* Kod isklju¢enog daljinskog upravljaca na
zaslonu se prikazuje aktualno stanje napu-
njenosti baterije.

*  Kod uklju¢enog daljinskog upravljaca umje-
sto pocetnog zaslona takoder se prikazuje
aktualno stanje napunjenosti baterije.

* Daljinski upravlja¢ neograni¢eno funkciona-
lan.

Trajanje rada s potpuno napunjenom baterijom

oko 2 mjeseca uz prosje¢nu uporabu
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Aplikacija Cockpit

Oznaka

Cockpit 4X441-Andr=V*

Podrzani operativni sustav

od verzije Android 4.0.3

Mrezna stranica za preuzimanje

http://www.ottobock.com/cockpitapp

Punjac

Oznaka

4E50*

Skladistenje i transport u originalnoj ambalazi

-25 °C/-13 °F do +70 °C/+158 °F

Skladistenje i transport bez ambalaze

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

Rad

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

Ulazni napon 12V ==
Mrezni dio
Oznaka 757L16*

Skladistenje i transport u originalnoj ambalazi

-40 °C/-40 °F do +70 °C/+158 °F

Skladistenje i transport bez ambalaze

-40 °C/-40 °F do +70 °C/+158 °F
10 % do 93 % relativne vlaznosti zraka, bez
kondenzacije

Rad

0 °C/+32 °F do +40 °C/+104 °F
maks. 90 % relativne vlaznosti zraka, bez kon-
denzacije

Ulazni napon

100 V~ do 240 V~

MrezZna frekvencija

50 Hz do 60 Hz

Izlazni napon

12V =
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1 Onso6z

Son giincelleme tarihi: 2017-05-09

» Bu dokimani triind kullanmaya baslamadan énce dikkatli sekilde okuyunuz.

» Uzman personel tarafindan trinin usuliine uygun ve tehlikesiz kullanimi hakkinda bilgi aliniz.

» Uriin hakkinda sorulariniz varsa uzman personele danisiniz (6rn. galistirma, kullanim, bakim,
beklenmedik isletim sorunlari veya beklenmedik olaylar). Ureticinin iletisim bilgilerini arka
sayfada bulabilirsiniz.

» Bu dokimani saklayin.

"1B1-2=* Meridium" Griini asagida Urlin/uyum pargasi/protez/protez ayak olarak tanimlanir.

Bu kullanim kilavuzu Grtintin kullanimi, ayarlari ve kullanim sekli ile ilgili 6nemli bilgiler vermekte-
dir.

Uriini sadece birlikte teslim edilen bilgiler dogrultusunda isletime aliniz.

2 Uriin aciklamasi

2.1 Konstriiksiyon
Uriin asagidaki pargalardan olusur:

Uc plaka / baglanti plakasi
Sarj kovanli koruyucu kapak
Akl

Ayak bilegi yayi

Topuk Uzengi

Ayak bilegi mafsali

Topuk yayi

Hidrolik tnite

. Ayak parmagi mafsali

10. Ayak parmag plakasi

11. Karbon c¢ergeve

/\® 12. Ana elektronik

©CONOORONR

P
\ Gl
X
J\\w e

©®

2.2 Fonksiyon

Bu Uriin, mikro islemci tarafindan kontrol edilen plantar fleksiyon (ayak bilegi ekleminde ayagin
ayak tabani yonlne hareketi) ve dorsal fleksiyon (ayak bilegi ekleminde ayagin arka yoniine hare-
keti) sonimlemesine sahiptir.

Entegre edilmis bir sezici sisteminin 6lcim degerlerini baz alarak mikro islemci trtinin sénimle-
me davranigini etkileyen bir hidroligi kontrol eder.

Sezici verileri saniyede 100 defa giincellestirilir ve degerlendirilir. Bu sayede Uriiniin davranigi
dinamik olur ve glincel hareket durumunun gergek zamanina (ylrime fazi) uyarlanir.

Mikro islemci tarafindan kontrol edilen plantar fleksiyon ve dorsal fleksiyonun sénimlemesi saye-
sinde, Urlin kisisel olarak ihtiyaglara gére ayarlanabilir.

Bunun icin Uriin uzman personel tarafindan bir ayar yazilimi ile ayarlanir.

Ozel hareket tirleri igin Griniin MyMode'lari mevcuttur (6rn. uzun kosma, ...). Ayar yaziimlarinin
6n ayari ortopedi teknisyeni tarafindan yapilir ve bunlar 6zel bir hareket érnegi, Cockpit App ve
ayrica uzaktan kumanda (opsiyonel aksesuar) tizerinden cagrilabilir (bkz. Sayfa 346).
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ilave olarak, sayet konfigiirasyonu ortopedi teknisyeni tarafindan gerceklestiyse, protez ayaginin
ayak bilegi eklemini mevcut konumunda bloke eden ilave mod "Ankle lock" secilebilir.

Sistemde bir hata olmasi durumunda giivenlik modu sinirl bir fonksiyonu miimkiin kilar. Bunun
icin UrlinGn 6nceden tanimlanmis direng parametreleri ayarlanir (bkz. Sayfa 352).

Bos aki modu akiinin bos olmasi durumunda guvenli bir yirimeyi saglar. Bunun igin Grinin
onceden tanimlanmis direng parametreleri ayarlanir (bkz. Sayfa 352).

Mikro islemci kontrollii hidroligin asagidaki avantajlan vardir

* Fizyolojik yirime sekline yaklagim

* Diiz zeminde ve uygun zeminde stabil durus

+  Uriin &zelliklerinin farkli zeminlere, zemin egimlerine, yirime durumlarina ve yiirime hizlarina
ve topuk ylksekliklerine uyarlanmasi

3 Kullanim Amaci

3.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi igin kullanilmalidir.

3.2 Kullanim alani

Bilesenlerimiz eger uygun bilesenler ile kombine edilirlerse en iyi sekilde galisirlar, 6zellikle de
MOBIS siniflandirma bilgilerimiz (zerinden tanimlanmis viicut agirligi ve mobilite derecesine ve
ayrica uygun modiler baglanti elemanlarina sahip bilesenler ise.

" Uriin mobilite derecesi 2 (sinirl dis mekan yiirimesi), mobilite derecesi 3 (sinirsiz
Q ‘ dis mekan yiriimesi) ve mobilite derecesi 4 (yiksek taleplere sahip dis mekan

OGIQDQ yUrimesi igin) igin onerilir.

Ayak ebadi [cm] 24 ile 25 arasi 26 ile 29 arasi
Maks. viicut agirhgi [kg] 100 125

3.3 Kullanim kosullari

Uriin glinliik aktiviteler icin tasarlanmistir ve olagan disi etkinlikler icin kullanilmamalidir. Bu ola-
gan disi etkinlikler 6rnegin darbe ile asirn ylklenme gerektiren spor tirlerini (tenis, basketbol,
kosu,...) veya ekstrem spor tiirlerini (serbest tirmanma, yamag parasiti, etc.) kapsar.

izin verilen cevre sartlari teknik verilerden alinmalidir (bkz. Sayfa 358).

Uriin sadece bir hastada kullanim icin uygundur. Uriiniin bagka bir kiside kullaniimasina (retici
tarafindan izin verilmez.

3.4 Kullanim siiresi

Uriin dogal sartlar altinda kullanildiginda asinabilen bir pargadir. Kullanim siiresi kisisel zorlanma
derecesine bagh olarak kisalir veya uzar. Yalnizca kullanim talimati dikkate alindiginda zorlanma
derecesine uygun olan maksimum kullanim siiresine ulasilabilir.

Bu Urin 1SO 22675 uyarinca 2 milyon ylkleme periyodu yaptirilarak kontrol edilmistir. Bu kullanic-
inin aktivite derecesine goére 2 ile 3 yillik bir kullanim siresine denk gelmektedir.

3.5 Endikasyonlar

* Tek tarafli diz artikllasyonu ve tek tarafli uyluk amputasyonu olan kullanicilar igin

* Tek tarafl veya cift tarafli baldir ampiitasyonu olan kullanicilar igin

* Kullanic, fiziksel ve zihinsel olarak optik/akustik sinyalleri ve/veya mekanik titresimleri algilaya-
bilmelidir.
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3.6 Kalifikasyon
Bu Urlinin uygulamasi sadece Ottobock tarafindan ilgili egitimi alarak yetkilendirilen uzman per-
sonel tarafindan yuratilebilir.

4 Giivenlik

4.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi agir kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine kargi uyari.
[T 7] Olasiteknik hasarlara karsi uyari.

4.2 Giivenlik bilgilerinin yapisi

Baslik, tehlikenin kaynagini ve/veya tiiriinii tanimlar

Giris bolumu, guvenlik bilgilerine uyulmamasi durumunun doguracadi sonuglar tanimlar. Cok

sayida sonucun dogabilmesi durumunda, bu sonuclar asagidaki gibi belirtilir:

> Or.: Tehlikenin dikkate alinmamasi durumunda sonug 1

> Or.: Tehlikenin dikkate alinmamasi durumunda sonug 2

» Bu sembol ile, tehlikeyi 6nlemek icin dikkat edilmesi/ylritiilmesi gereken eylemler/aksiyonlar
gosterilir.

4.3 Genel giivenlik uyarilar

Protezin arac siirerken kullaniimasi

Degisen soniimleme tutumu nedeniyle Grlinin beklenmeyen bir etkisinden kaynaklanan diigsme

meydana gelebilir.

» Protezle arag kullanimi igin ulusal yasal yonetmeliklerini mutlaka dikkate aliniz ve arag kullan-
ma yeteneginizi yetkili bir merkez tarafindan sigorta yasalari geregince kontrol ettiriniz ve
onaylatiniz.

» Aracin uygulamaya bagli donanim degisikligi icin ulusal yasal ydonetmelikler dikkate alinmalid-
Ir.

Hasarli adaptor, adaptor soketi veya sarj cihazinin kullaniimasi

Gerilim gecen pargalarin agikta bulunan kisimlarina temas dolayisiyla elektrik carpmasi.
» Adaptéril, adaptdr soketini veya sarj cihazini agmayiniz.

» Adaptori, adaptor soketini veya sarj cihazini asiri yiklemelere maruz birakmayiniz.
» Hasar goren adaptori, adaptor soketini veya sarj cihazini hemen degistiriniz.

Uyari/hata sinyallerinin dikkate alinmamasi

Degisen s6nimleme tutumu nedeniyle driinde beklenmeyen bir etki sonucunda diisme meydana

gelebilir.

» Uyari/hata sinyallerini, uzaktan kumandanin ekranindaki hata gostergelerini (bkz. Sayfa 356)
ve ayrica buna bagli degisik sonimleme ayarlarini dikkate aliniz.
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Hastanin sistem bilesenlerinde kendi yaptigi manipiilasyonlar

Ta§|y|C| parcalarin kirilmasi veya Urlniin hatali fonksiyonu dolayisiyla diisme.

» Uriin Gzerinde bu kullanim kilavuzunda belirtilen calismalar haricinde baska manipiilasyon
yapilmamalidir.

» Akilerin kullanimi sadece yetkili Ottobock uzman personeline mahfuzdur (kendiniz degisiklik
yapmayiniz).

» Uriiniin agilmasi ve onarilmasi veya hasarli pargalarin onarilmasi calismalari sadece yetkili
Ottobock uzman personeli tarafindan yapilabilir.

Uriiniin mekanik olarak yiiklenmesi

Ariza nedeniyle triinlin beklenmeyen bir etkisinden kaynaklanan diisme meydana gelebilir.
Onemli pargalarin kirilmasi nedeniyle disme.

Sivi kagagi olan bozuk hidrolik tiniteler dolayisiyla cildin tahris olmasi.

Urtin mekanik titresimlere veya darbelere maruz birakilmamalidir.

Uriin her kullanimdan énce gériiniir hasarlar bakimindan kontrol edilmelidir.

vVVV VYV

Uriiniin cok diigiik sarj durumu ile kullaniimasi

Degisen sonimleme tutumu nedeniyle Griiniin beklenmeyen bir etkisinden kaynaklanan disme

meydana gelebilir.

» Kullanimdan énce giincel sarj durumunu kontrol ve gerektiginde protezi sarj ediniz.

» Dusik cevre sicakliklarinda ve akiiniin eskimesinden dolayi Griinin kisalan calisma siresini
dikkat ediniz.

Sistem bilesenlerine sivi girisi

Ariza nedeniyle Uriinde beklenmeyen bir etki neticesinde diisme meydana gelebilir.

» Protez saglam ayak kilifi ile sigrama sularina karsi her yénden korumalidir. Ancak daldirma,
sikilan su ve buhara karsi korumali degildir.

» Sistem bilesenlerine su sizdiysa, ayak kilifini bir ortopedik teknisyen tarafindan c¢ikarilmasini
saglayin ve bilesenleri kurumaya birakin. Protez kontrol icin yetkili Ottobock servisine gétu-
rilmelidir.

» Tuzlu su sizdiysa, ayak kilifi derhal bir ortopedik teknisyen tarafindan gikartilmalidir. Protez
yetkili bir Ottobock servisi tarafindan kontrol edilmelidir.

» Uriin yilkanma/yiizme protezi olarak kullaniimamalidir.

Olagan disi giinliik aktiviteler nedeniyle asir yiiklenme

> Ariza nedeniyle Griinde beklenmeyen bir etki neticesinde disme meydana gelebilir.

> Onemli pargalarin kirllmasi nedeniyle diisme.

> Sivi kagagi olan bozuk hidrolik Uniteler dolayisiyla cildin tahris olmasi.

» Uriin glnlik aktiviteler icin tasarlanmistir ve olagan disi etkinlikler icin kullaniimamalidir. Bu
olagan disi etkinlikler 6rnegin darbe ile asiri yiiklenme gerektiren spor tirlerini (tenis, basket-
bol, kosu,...) veya ekstrem spor tlrlerini (serbest tirmanma, yamag parasiti, etc.) kapsar.
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» Uriin ve parcalarinin dikkatli kullaniimasi sonucu sadece iriiniin dayanim émrii degil, ayni
zamanda kullanicinin giivenligi de emniyete alinir!

» Urinin asin ylk altinda kalmasi durumunda (6r. diisme veya benzeri) irlin derhal bir ortope-
di teknisyeni tarafindan hasara karsi kontrol edilmelidir. Bu ortopedi teknisyeni trlinl gereki-
yorsa yetkili Ottobock servisine yonlendirmektedir.

Sistem bilesenlerinde asinma belirtileri

Hasar veya driniin yanlis fonksiyonu nedeniyle diisme.

» Kullanicinin kendi glivenligi acisindan isletim givenlik durumunun ve garantinin korunmasi
icin sart kosulmus olan servis araliklarina uyulmalidir.

i

Uriiniin usuliine uygun olmayan sekilde bakimi

Yanlis deterjanin kullaniimasi nedeniyle Griin hasar gorebilir.

» Uriini sadece 1slatilmis bir bez ve yumusak sabun ile temizleyiniz (6rn. Ottobock DermaCle-
an 453H10=1).

 DUYURU |

Uriiniin mekanik hasarn

Hasar nedeniyle fonksiyon degisimi veya kaybi.

» Uriinle 6zenli bir sekilde calisiniz.

» Hasarli bir Granl fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

» Uriind, fonksiyon degisimlerinde veya kaybinda tekrar kullanmayiniz (bu béliimdeki "Kullanim
esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair isaretler" kismina bakiniz)

» Gerekli durumlarda uygun 6nlemlerin alinmasini saglaymniz (6rn. Uretici firmanin musteri ser-
visi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

Eksoprotetik uyum parcgalarinin kullaniminda hidrolik olarak gerceklestirilen kumanda fonksiyon-
lariyla veya uyum parcalarinin ayak kilifinda hareket etmesi sonucunda sesler meydana gelebilir.
Ses olusumu normaldir ve 6nlenemez. Bu durum herhangi bir soruna neden olmaz. Uyum parga-
sinin kullanim siresi boyunca hareketinden kaynaklanan seslerin belirgin olarak artmasi duru-
munda uyum parcasinin yetkili bir Ottobock uzman personel tarafindan kontrol edilmesi gerekir.

Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair isaretler
Azaltilmis bir 6n ayak direnci veya degistiriimis yuvarlanma davranisi, fonksiyon kaybi ile ilgili his-
sedilir isaretlerdir.

4.4 Akim beslemesi / akii sariji ile ilgili bilgiler

Cikarilmamis bir protezin sarj edilmesi

> Prize takili sarj cihazi durumunda yUriime ve takilma nedeniyle disme.

> Degisen sonimleme tutumu nedeniyle Urlinde beklenmeyen bir etki sonucunda diigsme mey-
dana gelebilir.

» Guvenlik acisindan protezi, sarj islemi dncesinde ¢ikarin.
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/\ DIKKA

Uriiniin hasarh adaptor/sarj cihazi/sarj kablosu ile sarj edilmesi

Yetersiz sarj fonksiyonu nedeniyle trliniin beklenmeyen bir etkisinden kaynaklanan diisme mey-
dana gelebilir.

» Kullanmadan 6nce adaptérii/sarj cihazini/sarj kablosunu hasar bakimindan kontrol ediniz.

» Hasarli adaptori/sarj cihazini/sarj kablosunu degistiriniz.

I

i

Yanlhis adaptor/sarj cihazi kullanimi

Yanlis gerilim, akim, polariteden dolayi liriinde hasar

» Bu Uriin igin sadece Ottobock tarafindan onaylanan adaptor/sarj cihazlari kullaniniz (bkz.
Kullanim kilavuzlari ve kataloglar).

4.5 Sarj cihazi ile ilgili bilgiler

i

Uriine kir ve nem girisi
Yanlis fonksiyon nedeniyle diizgln sarj fonksiyonu mevcut degil.
» Uriiniin igine hem sivi hem de kati parcalarin girmemesine dikkat ediniz.

i

Adaptoriin/sarj cihazinin mekanik yiiklenmesi

Yanlis fonksiyon nedeniyle diizgiin sarj fonksiyonu mevcut degil.

» Adaptori/sarj cihazini mekanik titresimlere veya darbelere maruz birakmayiniz.

» Adaptori/sarj cihazini her kullanimdan 6nce goriiniir hasarlar bakimindan kontrol ediniz.

i

Adaptoériin/sarj cihazinin izin verilen sicaklik araligi disinda kullanilmasi

Yanlis fonksiyon nedeniyle diizgiin sarj fonksiyonu mevcut degil.

» Adaptorii/sarj cihazini sarj islemi icin sadece izin verilen sicaklik araliginda kullaniniz. izin
verilen sicaklik araligini "Teknik veriler" (bkz. Sayfa 358) bolimiinden 6greniniz.

i

Sarj cihazi iizerinde kendi basina yapilan degisiklikler veya modifikasyonlar
Hatali fonksiyon nedeniyle kusursuz sarj fonksiyonu saglanmaz.
» Degisiklikleri ve modifikasyonlari sadece yetkili Ottobock uzman personeline yaptiriniz.

4.6 Belirli bolgelerde kisilerin bulunmasi icin bilgiler

/\ DIKKAT

HF iletisim cihazlarina cok az mesafe (6rn. mobil telefonlar, Bluetooth cihazlar, WLAN
cihazlan)

Dabhili veri iletisiminin bozuklugundan kaynaklanan, triinde beklenmedik hareket durumundan
dolayi devrilme.
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» Bu HF iletisim cihazlarina bu nedenlerden dolayi minimum mesafelerde durulmasi énerilmek-
tedir:
* Mobil telefon GSM 850 / GSM 900: 0,50 m
* Mobil telefon GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,35 m
* DECT telsiz telefonlar dhl. baz istasyonu: 0,18 m
* WLAN (Router, Access Points,...): 0,11 m
* Bluetooth cihazlar (Ottobock tarafindan izin verilmeyen yabanci trinler): 0,11 m

Giiclii manyetik ve elektrikli ariza kaynaklari alaninda bulunma (6rn. hirsizlik alarm sis-
temleri, metal dedektorler)

Dabhili veri iletisiminin bozuklugu neticesinde Urinde beklenmedik hareket durumundan dolayi
devrilme.

» Dikkanlarin giris / ¢ikis boélimlerinde gorilir ya da gizli hirsizlik alarm sistemlerinin, metal
dedektorlerin / viicut tarayicilarin (6rn. havalimaninda) ya da diger giiclii manyetik ve elektrik-
li ariza kaynaklarinin (6rn. yiksek gerilim hatlari, verici, trafo istasyonlari, ...) yakininda bulun-
maktan uzak durunuz.

Bu alanlarda bulunulmasi 6nlenemiyorsa en azindan givenli ylriimeye veya durmaya dikkat
ediniz (6rn. korkuluk veya bir kisinin yardimi).

Hirsizlik alarm sistemleri, vicut tarayicilari, metal dedektorleri icinden gegerken urlnin
sonimleme davranisindaki ani degisikliklerine dikkat ediniz.

v

izin verilen sicaklik araligi digindaki alanlarda durma
Tasiyici pargalarin kirlmasi veya triintin hatah fonksiyonu dolayisiyla diisme.
» izin verilen sicaklik araligi digindaki alanlarda durmaktan kaginilmalidir (bkz. Sayfa 358).

4.7 Kullanim icin uyarilar

Merdivenlerden yukari cikma

Ayagin merdiven basamagina yanlis basmasi nedeniyle disme.

» Merdivenlerden ¢ikarken daima korkuluklari kullaniniz ve ayak tabaninin biyik bir kisminin
merdiven basamag lzerine gelmesine dikkat ediniz. Sadece ayagin 6n tarafi basamak kena-
rina koyulursa, ayak parmagi plakasi geriye dogru katlanabilir.

» Kucakta cocuk tasinirken merdivenlerden cikma esnasinda 6zellikle dikkatli olunmalidir.

Merdivenlerden inerken diisme tehlikesi

Degisik soniimleme davranisi nedeniyle ayagin merdiven basamagina yanlis basmasi nedeniyle

disme.

» Merdivenlerden inerken daima korkuluklari kullaniniz ve ayak bdélgesinin biyik bir kisminin
merdiven basamagi Uzerine gelmesine dikkat ediniz. Basamak kenarindan yuvarlanma gerek-
li degildir.

» Kucakta ¢cocuk tasinirken merdivenlerden inme esnasinda 6zellikle dikkatli olunmalidir.
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Siirekli arttinlmis etkinlik nedeniyle hidrolik iinitenin asirn isinmasi (6rn. uzun siire

yokus asagi inme)

Asiri sicaklik moduna gegiste Urlinlin ani davranisi nedeniyle diigsme.

» Devreye giren palsli titresim sinyallerini dikkate aliniz. Bunlar asiri 1sinma tehlikesine isaret
eder.

» Bu palsli titresim sinyallerinin ortaya ¢ikmasindan hemen sonra etkinlikleri, hidrolik Gnitenin
sogumasini saglamak icin mutlaka azaltiniz.

» Uriin asint sicaklik modunda bulunuyorsa, rampalardaki veya merdivenlerdeki yiriime esnas-
inda séniimleme otomatik olarak uyarlanmaz. Bundan dolayi 6zellikle merdivenlerden inme
esnasinda dikkatli olunmaldir.

» Palsli titresim sinyalleri kesildikten sonra etkinliginize tekrar alisiimis tempoyla devam edebi-
lirsiniz.

» Etkinlik palsli titresim sinyallerinin ortaya cikmasina ragmen azaltilmazsa, hidrolik elemanin
asiri 1Isinmasi ve asiri durumda Uriintin hasar gérmesi s6z konusu olabilir. Boyle bir durumda
Urln yetkili bir Ottobock servisi tarafindan kontrol edilmelidir.

Usuliine uygun olmayan mod degistirme

Degisen sonimleme tutumu nedeniyle Griinin beklenmeyen bir etkisinden kaynaklanan disme
meydana gelebilir.

» Her mod degistirme islemi sirasinda glivenli bir sekilde durdugunuzdan emin olunuz.

» Degistirme isleminden sonra degistirilen sonimleme ayarini kontrol edin ve akustik sinyal
vericisinden gelen bildirimi dikkate alin.

MyMode ile yaptiginiz faaliyetler bitmis ise Basic Mode'a geri donin.

Gerekirse trinin yika kaldiriimali ve degistirme islemi diizeltiimelidir.

Protez ayagini ayak kilifi olmadan kullanimi
Kaygan zeminler (fayanslar) Gizerinde ylriime sirasinda kaymadan dolayi disme.
» Protez ayagini 6n gorilen ayak kilifi olmadan kullanmayin.

Protez ayaginin hasarli ayak kilifi ile kullanimi

> Ariza nedeniyle Uriinde beklenmeyen bir etki neticesinde diisme meydana gelebilir.

> Onemli parcalarin kirllmasi nedeniyle diisme.

» Protez ayagini hasar gérmus ayak kilifi ile kullanmayin. Hasar gérmis ayak kiliflari bir sonraki
kullanimi 6ncesinde ilk firsatta degistiriimesi gerekir.

vy

4.8 Giivenlik modu ile ilgili bilgiler

Uriiniin giivenlik modunda kullanimi

Degisen so6nimleme tutumu nedeniyle Uriiniin beklenmeyen bir davranisi sonucunda disme
meydana gelebilir.

» Uyari ve hata sinyallerine (bkz. Sayfa 356) dikkat edilmelidir.
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Su girisi veya mekanik hasar nedeniyle olusan hatali fonksiyon durumunda giivenlik
modunun devreye alinmasinin miimkiin olmamasi

Degisen sénimleme tutumu nedeniyle Griiniin beklenmeyen bir etkisinden kaynaklanan disme
meydana gelebilir.

» Arizal GrGni kullanmaya devam etmeyin.

» Hizl bir sekilde ortopedi teknisyenine basvurunuz.

Devre disi birakilamayan giivenlik modu

Degisen sonimleme tutumu nedeniyle Grliniin beklenmeyen bir etkisinden kaynaklanan diigsme

meydana gelebilir.

» Aklinin sarj edilmesi dolayisiyla giivenlik modunu devreden cikaramiyorsaniz, burada sirekli
bir hata s6z konusudur.

» Arizal Grind kullanmaya devam etmeyin.

» Uriin yetkili bir Ottobock servisi tarafindan kontrol edilmelidir. Muhatap ortopedi teknisyeni-
dir.

Giivenlik mesajinin belirmesi (siirekli titresim)

Degisen sénimleme tutumu nedeniyle uriinde beklenmeyen bir etki sonucunda diisme meydana

gelebilir.

» Uyari/hata sinyallerini dikkate aliniz (bkz. Sayfa 356).

» Givenlik mesajinin ortaya ¢ikmasi itibariyle Griini kullanmaya devam etmeyiniz.

» Uriin yetkili bir Ottobock servisi tarafindan kontrol edilmelidir. Muhatap ortopedi teknisyeni-
dir.

4.9 Mobil bir son cihazin Cockpit App ile kullanimi konusunda bilgiler

Son cihazin usuliine uygun olmayan kullanim sekli

Beklenmeyen bir MyMode degisimi sonucu séniimleme davranisindaki degisiklik nedeniyle dis-
me riski s6z konusudur.

» Son cihazin Cockpit App'nin usuliine uygun kullanim sekli konusunda bilgi edininiz.

Son cihazda izinsiz yapilan degisiklikler veya modifikasyonlar

Degisik gevsetmeye bagl carpmanin sonucunda beklenmeyen MyMode degisimi.

» Son cihazin donaniminda izinsiz degisiklikler yapmayiniz.

» Son cihazin yaziiminda/Firmware'da yazilimin gincelleme fonksiyonunu asacak sekilde izin-
siz degisiklikler yapmayiniz.

Son cihaz ile usuliine uygun olmayan mod degistirme

Degisen sonimleme tutumu nedeniyle Griinin beklenmeyen bir etkisinden kaynaklanan disme
meydana gelebilir.

» Her mod degistirme islemi sirasinda giivenli bir sekilde durdugunuzdan emin olunuz.
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» Degistirme isleminden sonra degistirilen sonimleme ayarini kontrol edin ve akustik sinyal
vericisi ve son cihazdan gelen bildirimleri dikkate alin.
» MyMode ile yaptiginiz faaliyetler bitmis ise Basic Mode'a geri déniin.

| DUYURU |

Diisme veya su girisi nedeniyle son cihazin tahrip olmasi

Son cihazin hatali fonksiyonu.

» Gerekirse son cihazi oda sicakliginda kurumaya birakiniz (en az 1 giin).

» Bir MyMode'dan Basic Mode'a geri getirme artik mimkin degilse, sadece bir hareket
numunesi tzerinden (bkz. Sayfa 348) veya sarj cihazinin takilmasi/cikarilmasi ile tekrar Basic
Mode'a gecilebilir.

| DUYURU |

Cockpit App icin kurulumun sistem kosullarinin dikkate alinmasi

Son cihazin hatali fonksiyonu.

» Cockpit App'i "Sistem talepleri verileri" bolimUnde belirtiimis olan isletme sistemleri tzerine
kurunuz (bkz. Sayfa 338). Test edilmis son cihazlar da bu bélimde belirtilmistir.

5 Teslimat kapsami ve aksesuar

Teslimat kapsami

* 1 adet Meridium 1B1-2

* 1 Ad. adaptoér 757L16*

* 1Ad. C-Leg 4E50* i¢in sarj cihazi

* 1 Ad. Bluetooth PIN Kart 646C107

* 1 adet kullanma kilavuzu (Kullanici) 647G 1332

* 1 adet kullanma kilavuzu (Kullanici) 647G1332=1

* Android App "Cockpit 4X441-Andr=V*", internet sayfasinin indiriimesi igin:
http://www.ottobock.com/cockpitapp

Aksesuarlar

Asagidaki bilesenler teslimat kapsaminda yoktur ve bunlar ilave olarak siparis edilebilir:

* 1 adet Uzaktan kumanda 4X350
Kullanici ara yiiz(i asagidaki dillerde mevcuttur: Almanca, Ingilizce, Fransizca, italyanca,
ispanyolca, Hollandaca, isvegge

* 1adetY adaptor kablosu 757P48
Bu ayni anda birden fazla Grinidn (6rn. 1B1-2; 1B1; 3B1/3B1=ST; 3B1-2/3B1-2=ST;
3B5-X3/3B5-X3=ST; 3C98-2/3C88-2; 3C98-3/3C88-3; 3C96-1/3C86-1) adaptér 757L16* ile
esit zamanli olarak sarj edilmesini saglar.

6 Akii sarji

Sarj sirasinda asagidaki noktalar dikkate alinmalidir:

* Tamamen dolmus olan sarjli pilin kapasitesi bir glinliik gereksinim igin yeterlidir.

Uriintn giinliik kullanimi igin her giin sarj edilmesi énerilir.

*  Gunluk kullanimda komple sarj Unitesi (adaptor, sarj cihazi) strekli olarak prize takili kalabilir.

* Bir aki sarji ile maksimum isletim siresine ulagsmak ic¢in Griiniin sarj cihazi baglantisinin dog-
rudan Urlind kullanmadan 6nce ayrilmasi 6nerilmektedir.
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ilk kullanimdan 6énce akii, sarj cihazinda sari 1sikli diyod (LED) sénene kadar sarj edilmelidir,
en az 4 saat. Boylece sarj durumu gostergesi Cockpit App/uzaktan kumanda Uzerinden ve
ayrica protezin dondurilmesi ile kalibre edilir.

Eger sarj cihazi ve protez arasinda baglanti ¢ok erken ayrildiysa, sarj durumu gostergesi
Cockpit App/uzaktan kumanda Uzerinden ve ayrica protezin doéndurilmesi ile, gercek sarj
durumu ile uyusmaz.

Akilnin sarj edilmesi icin 757L16* adaptorl ve 4E50* sarj cihazi kullaniimalidir.

Sarj islemi sirasinda protez ayadin ayak bilegi eklemi kilitlidir.

Uriintin kullanilmamasi durumunda akii bosalabilir.

6.1 Adaptor ve sarj cihazinin baglanmasi

Ulkeye uygun soket adaptérii yerine oturana kadar itilmelidir (bkz. Sek. 1).

Sarj kablosunun yuvarlak, dort kutuplu soketi sarj cihazinin OUT kovanina soket yerine otura-

cak sekilde takilmaldir (bkz. Sek. 2).

BILGI: Kutuplarin (anahtar) dogru olduguna dikkat edilmelidir. Kablonun soketi sarj

cihazina zorlayarak takilmamalhidir.

Adaptorin yuvarlak, tic kutuplu soketi sarj cihazi Uzerindeki kovana 12V soket yerine otura-

cak sekilde takilmaldir (bkz. Sek. 2).

BILGI: Kutuplarin (anahtar) dogru olduguna dikkat edilmelidir. Kablonun soketi sarj

cihazina zorlayarak takilmamahidir.

Adaptor prize takilmahdir.

— Adaptorin arka tarafindaki isikli diyot (LED) ve sarj cihazi tizerindeki yesil 1sikl diyot (LED)
yanar (bkz. Sek. 3).

Adaptor Uzerindeki yesil 1sikli diyot (LED) ve sarj cihazi Uzerindeki yesil 1sikli diyot (LED) yan-

mazsa, bir hata s6z konusudur (bkz. Sayfa 356).

6.2 Protez akiisiiniin sarj edilmesi

1) $arj kovaninin kapagdr acilmaldir.
2) $Sarj soketi, Griiniin sarj kovanina takiimalidir.
BILGi: Takma yéniine dikkat edilmelidir!
— Sarj cihazinin Uriine dogru baglantisi, geri bildirimlerle gosterilir
(bkz. Sayfa 358).
3) Sarjislemi baslatilir.
— Uriin Gzerindeki akii tam sarj edilmisse, sarj cihazinin sari 1gikli
diyotu soner.
4) Sarj islemi tamamlandiktan sonra Uriinle baglanti ayrilmalidir.
— Elektronigin, geri bildirimlerle onaylanan kendi kendine testi
gergeklesir (bkz. Sayfa 358).
5) $Sarj kovaninin kapagi kapatiimalidir.
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6.3 Giincel sarj durumu gostergesi

Sarj islemi esnasinda sarj durumu gosterilemez.

1) Protez 180° dondurilmelidir (ayak tabani yukari dogru bakmalid-
Ir).
2) Protez hareketsiz tutulmali ve bip sinyalleri beklenmelidir.
Diz eklemli protez:
Diz eklemi icin bip sinyali yakl. 2 saniye sonra verilir.
Protez ayak icin bip sinyali yakl. 4 saniye sonra verilir.
Diz eklemi olmayan protez ayak:
Protez ayak icin bip sinyali yakl. 2 saniye sonra verilir.

Bip sinyali Titresim sinyali Akiiniin sarj durumu

5x kisa %80 Uzerinde

4x kisa %66'dan %80'e kadar

3x kisa %51'den %65'e kadar

2x kisa %36'den %50'ye kadar

1x kisa 3 x uzun %20'den %35'e kadar

1x kisa 5 x uzun % 20 altinda

Parametrelerin Ses diizeyi Cockpit App veya uzaktan kumanda izerinde '0' ayarlanmasinda bip
sinyali verilmez (bkz. Sayfa 349).

Giincel sarj durumunun Cockpit App iizerinden gosterilmesi:
Baslatilmis Cockpit App'i igin sarj durumu alt ekran satirinda gosterilir:

1. %38 — Giincel baglh uyum pargasinin sarj durumu

Giincel sarj durumunun uzaktan kumanda iizerinden gosterilmesi:

Devreye alinmis ve baglanmis uzaktan kumanda icin gilincel sarj durumu durum satirinda gosteri-
lir:
1. - Gincel bagli olan proteze ait akiinlin sarj durumu

€ - Protez sarj oluyor

2. %68 - Giincel bagll olan proteze ait aklinln ylzde olarak
sarj durumu
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7 Cockpit App

Cockpit App ile Basic Mode'dan 6nceden ayarlanmis MyMode'a gegcmek
mUmkindir. Buna ek olarak riin bilgileri sorgulanabilir (adim sayaci, akiniin

( ) sarj durumu, ...).
v Gunlik kullanimda trlinGin davranisi App lzerinden belirli bir 6l¢ctide degistiri-

lebilir (6rn. Griine alisma durumunda). Ortopedi teknisyeni bir sonraki ziyare-

ottobock. tinde ayar yazilimi Uzerinden degisiklikleri takip edebilir.

Co

sul

internet sayfalarindan alinabilir: http://www.ottobock.com/cockpitapp. Cockpit App'in indirilme-
si igin birlikte teslim edilen Bluetooth PIN Card QR-kodu mobil son cihaz ile okutulabilir (Onko-

ckpit App bedelsiz olarak ilgili Online Store'dan indirilebilir. Daha ayrintili bilgiler asagidaki

: QR-kod okuyucusu ve kamera).

7.1

Sistem talepleri

Cockpit App'in Android'in 4.0.3 versiyonundan sonraki isletim sistemini destekleyen son cihazlar-

dak

i fonksiyonu saglanmistir.

Asagidaki son cihazlarda fonksiyon sekli kontrol edilmistir:

* Samsung Galaxy S7, Galaxy S5, Galaxy S4 mini, Galaxy SlII mini, Galaxy Note Il, Galaxy
Fame

* Sony Xperia Z, Xperia Z3, Xperia J

« HTC One, One mini

LG Optimus L9, Optimus F5, Optimus G2, G4

* Huawei Ascend P6, Ascend G500, P9 Lite

* Motorola Droid Razr Maxx, Moto X, Moto G, Moto G3

* Google Nexus 4, Nexus 5, Nexus 6

7.2 Cockpit App ve uyum parcasi arasinda ilk baglanti

ilk baglantidan 6nce asagidaki noktalara dikkat edilmelidir:

Uyum pargasi igin Bluetooth agik olmalidir.

Bluetooth agik degilse, protez dondirllerek (ayak tabani yukari donlk olmalidir) veya sarj
cihazi takilip/gikarilarak Bluetooth devreye alinabilir. Ardindan Bluetooth yakl. 2 dakika slrede
acik durumdadir. Bu sirre esnasinda App baslatiimali ve bu sayede baglantinin olusmasi sag-
lanmalidir. Istenirse ardindan proteze ait Bluetooth siirekli olarak acik tutulabilir (bkz.
Sayfa 351).

Son cihazi i¢in Bluetooth agik olmalidir.

Son cihaz "ugus modunda (Offline modu)" olmamalidir, bu modda bitiin telsiz baglantilar
kapalidir.

Son cihaz icin bir internet baglantisi mevcut olmalidir.

Baglanacak olan uyum pargasinin seri numarasi ve PIN kodu bilinmelidir. Bunlar ekte bulunan
Bluetooth PIN Card lizerinde bulunur. Seri numarasi "SN" harfleri ile baslar.

Uzerinde PIN kodu ve uyum pargasinin seri numarasi bulunan Bluetooth PIN Card'in kaybolmasi
durumunda Ottobock servisiniz ile temas kurunuz.

7.2.

1)
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1 Cockpit App'in ilk calistiriimasi
Cockpit App (E) semboll Gizerine tiklayiniz.



— Son kullanici lisans anlasmasi (EULA) gdsterilir.
2) Lisans anlagsmasi (EULA) Onayla kumanda yiizeyine tiklayarak kabul edilmelidir. Lisans anlas-
mas| (EULA) kabul edilmezse, Cockpit App kullanilamaz.
— Hos geldin ekrani gorinr.
3) Uyum parcasinin eklenmesi kumanda yilzeyine tiklanmalidir.
— Uyum pargasinin seri numarasinin girilmesi gereken "Hazirlik" ekrani goériniir.
4) Ekrandaki talimatlara uyularak devam edilmelidir.
5) PIN kodu girildikten sonra uyum pargasi baglantisi kurulur.
— Baglantinin kurulmasi esnasinda 3 bip sinyali verilir ve semboll gorindr.
Baglanti kuruldugunda sembol gosterilir.
— Basarili baglanti kurulumundan sonra uyum pargasindan bilgiler okunur. Bu islem bir dakikaya
kadar surebilir.
Ardindan baglanan uyum pargasinin ismini gésteren ana meni gorindr.

Uyum parcasi ile basarili ilk baglantidan sonra App icin baslatmadan sonra otomatik baglanti
daima kurulur. Bagka bir adimin yiritilmesi gerekli degildir.

7.3 Cockpit App kumanda elemanlarn

S0 B35 1. = Navigasyon menisi ¢agrilmalidir (bkz. Sayfa 340)
= ottobock. 2. Uriin
Oriin Dt 5 Uyum pargasinin ismi sadece ayar yazilimi Uzerinden degisti-

Oy —® rilebilir.

1+ Basic Mod ’ g\“ 3. Cok sayida uyum pargasi i¢in baglantilar kayit edilmek iste-
@1 ‘[L Y nirse, Degistir girisine tiklanarak kayitl olan uyum parcalari

A~ Al arasinda dolasilabilir (bkz. Sayfa 340).
Oy 4. Ayar yazihmi Gzerinden konfigirasyonu yapilan MyMode'lar.

Modun degismesi ilgili sembol lizerine ve bunun onayi "OK"
lUzerine tiklanarak yapilr.

5. Guncel segilen mod

6. Uyum pargasinin sarj durumu.
IQ) Uyum pargasinin akiisii tam dolu

_1® ©1 Uyum pargasinin all(i]si] bos N

100% 1. Basic Mode llave olarak glincel sarj durumu % olarak gosterilir.

= — =1 7. Gincel secilen modun gosterilmesi ve tanimi (6rn. 1. Basic
Mode)

8. Uyum pargasina baglanti kuruldu

Uyum pargasi ile baglanti kesildi. Baglantiyi otomatik ola-

rak tekrar kurma denemesi yapiliyor.
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7.3.1 Cockpit App icin navigasyon meniisii

Meniilerde £ sembolii lizerine tiklanarak navigasyon meniisi
gOsterilir. Bu meniide ilave olarak bagli bulunan uyum pargasin-
in ayarlari yapilabilir.

= ottobock.

Uriin Uriin
Bagli olan uyum pargasinin ismi
MyModes MyM odes
Topuk yiiksekligi MyMode'a ge¢gmek icin ana meniye geri déniis
) Topuk yiiksekligi
Fonksiyonlar Topuk yliksekliginin ayarlanmasi (bkz. Sayfa 342)
Ayarlar Fonksiyonlar
Durum Uyum pargasi igin ilave fonksiyonlar cagrilmalidir (6rn. Bluetooth
kapatma (bkz. Sayfa 351)
Genel

Ayarlar

Secilen modun ayarlar degistirilmelidir (bkz. Sayfa 349)
Durum

Bagli bulunan uyum pargasinin durumu sorgulanmalidir (bkz.
Sayfa 351)

Uyum parcasi yonetimi

Uyum pargalarinin eklenmesi, silinmesi (bkz. Sayfa 340)
Kiinye/Bilgi

Cockpit App icin bilgilerin/yasal uyarilarin gosterilmesi

Uyum parcas1 yonetimi

Kiinye/Bilgi

7.4 Uyum parcasinin yonetimi
Bu App icinde dort adete kadar farkli uyum pargalarinin baglantilari kayith olabilir. Ancak bir uyum
pargasi ayni zamanda sadece bir son cihaz veya bir uzaktan kumanda ile baglanmis olabilir.

Uyum parcasinin eklenmesi
1) Ana menide = sembolii lzerine tiklanmaldir.
— Navigasyon menisi agilir.
2) Navigasyon menisiinde "Uyum parcasi yonetimi" girisine tiklanmalidir.
3) Bir sonraki ekranda "Uyum parcasinin eklenmesi" kumanda ylizeyine tiklanmaldir.
— Uyum parcasinin seri numarasinin girilmesi gereken "Hazirlik" ekrani gérinir. Bu numara
"SN" harfleri ile baslar.
4) Ekrandaki talimatlara uyularak devam edilmelidir.
5) PIN kodu girildikten sonra uyum pargasi baglantisi kurulur.
— Baglantinin kurulmasi esnasinda 3 bip sinyali verilir ve (@ semboli gorinr.
Baglanti kuruldugunda () sembol gosterilir.
— Basarili baglanti kurulumundan sonra uyum pargasindan bilgiler okunur. Bu islem bir daki-
kaya kadar surebilir.
Ardindan baglanan uyum pargasinin ismini gésteren ana ment goriinr.

Uyum parcasinin silinmesi
1) Ana menide = semboli Gzerine tiklanmalidir.
— Navigasyon menisi agilir.
2) Navigasyon menisiinde "Uyum parcasi yonetimi" girisine tiklanmalidir.
3) Silinecek olan uyum parcasinda i semboll Gzerine tiklanmaldir.
— Uyum pargasi silinir.
Uyum parcasinin ¢cok sayida son cihaz ile baglanmasi
Bir uyum pargasinin baglantisi ¢gok sayida son cihazda kayit edilebilir. Ancak eszamanl olarak
sadece bir son cihaz/uzaktan kumanda giincel olarak uyum pargasi ile bagl olabilir.
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Uyum pargasinin glincel olarak baska bir son cihaza 6nceden bir baglantisi mevcutsa, glincel son
cihaz ile baglanti kurulumunda asagidaki bilgi goriinr:

» OK kumanda ylzeyine tiklanmalidir.
Bu uyum parcastile baglansmmi?|  — En son baglanmis olan son cihazin baglantisi kesilir ve glin-
cel son cihaza baglanti olusturulur.

Uyum pargasi basgka bir cihaz ile bagliydi.
Baglanti olustur?

Iptal OK

8 Kullanim

8.1 Topuk yiiksekliginin ayarlanmasi

Topuk yuksekliginin ayarlanmasi diiz bir zemin lzerinde gerceklestiriimelidir. Yer egimliyse, bu
Olgllen topuk ylksekligini bozar ve séniimleme davranisinin yanhs ayarlanmasina yol acar.

Cok ylksek topuklarda diz eklemindeki yetersiz hareketten dolayi, protez ayagin kontrolii dogru
sekilde calismaz. Bu durum o6zellikle kiglk ayaklar, 6ne alinmis topuklar, merdiven ve rampalar-
dan inigler ve asagiya dogru egimli zeminlerde duruslarda gecerlidir. Bundan dolayr maksimum
topuk ylksekligi igin "teknik veriler" bolimine dikkat edilmelidir (bkz. Sayfa 358).

8.1.1 Topuk yiiksekligi hareket numunesi iizerinden ayarlanmalidir

1) Ayakkabi yeni topuk ylksekligi ile giyilmelidir.

2) Ayak, ayak protezi ile yanal sekilde uzatiimalidir.

3) Ayak ile yanal sekilde 3 kez yana sallanmalidir.
— Hareket numunesi taninmasinin onayi i¢in bir bip sinyali duyulur.

4) Ayaklar ayni hizaya getirilmeli ve topugun ayni zamanda ayak ucunun yer ile temas etmesine
dikkat edilmelidir.

5) Ayaklara esit yik bindirilmelidir.

— Yeni topuk yiiksekliginin kayit edildigini gdsteren bir onay sinyali ¢ikar.
BILGI: Geri bildirim olmazsa (6rn. bip sinyali), yeni topuk yiiksekligi kayit edilmemis-
tir. Topuk yiiksekliginin 6lciimii tekrarlanmalidir.
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8.1.2 Topuk yiiksekligi Cockpit App ile ayarlanmalidir

1) Baglanmis uyum pargasinda ve ana menide secilmis mod-
dayken = sembolil Uzerine tiklanmalidir.
— Navigasyon menlsi agilir.

2) "Topuk yiiksekligi" men girisine tiklanmalidir.

3) Ekrandaki talimatlar yerine getirilmelidir.

4) "Topuk yiiksekliginin ayarlanmasi" giris alanina.

5) Ekrandaki talimatlara uyularak devam edilmelidir.

= ottobock.
Uriin

MyModes

Topuk yiiksekligi

Fonksiyonlar

Ayarlar

Durum
Genel

Uyum parcas1 yonetimi

Kiinye/Bilgi

8.1.3 Topuk yiiksekligi uzaktan kumanda ile ayarlanmalidir

Protezin aklsi sarj olurken bu fonksiyon kullanilamaz. ,Durum® men( girisinden énce @ gori-
nar.

note Control ﬂnote Control note Control
[ L3 1

HIDLAR

CIHAZ A AR

ottobock. ottobock. ottobock.

1) Ana menlde A, V¥ tuslariyla '‘Durum' meni girisini segin ve Bl tusuyla onaylayin.
2) A, Vtuslanyla 'Topuk yiiksekligi' meni girisini segin.

3) Dz zeminde durulmali ve her iki ayaga esit yik bindirilmelidir.

4) M tusuna basarak, topuk yiksekligi 6lcimi baslatiimalidir.

— Yeni topuk yiiksekliginin kayit edildigini gdsteren bir onay sinyali ¢ikar.

BILGI: Geri bildirim olmazsa (6rn. bip sinyali), yeni topuk yiiksekligi kayit edilmemis-
tir. Topuk yiiksekliginin 6lciimii tekrarlanmahdir.
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8.2 Basic Mode'da hareket numunesi (Mod 1)
8.2.1 Ayakta durma

8.2.2 Yiiriime

—

Sezgisel durma fonksiyonu, protezin durma sirasinda hareketsiz tutuldugu her
durumu algilar. Protez 6ne devrilmeyi engelleyerek kullaniciyi stabilize eder.
One dogru yuvarlanma veya protezin yerden kaldiriimasi sirasinda otomatik
olarak ylriime fonksiyonuna gecis yapilir, sezgisel durma fonksiyonundan oto-
matik olarak ¢ikilir.

Yurudukten sonra ayakta durma esnasinda bacagin viicudun altina getirilmesi
ve uzatilmasi veya topuga yik verilebilir.

Ayakta durma sirasinda yik azaltma fonksiyonu kullanilabilir (bkz. Sayfa 346).

Protez ile ilk yirime denemeleri uzman personelin denetimi altinda yapilmalid-
Ir.

Durus evresinde protez kullaniciyr stabilize eder. Asma agisi yiirime hizina oto-
matik olarak uyum saglar. Salinim fazinda taban yiiksekligini korumak icin ayak
ucunun yere diismesi dnlenmektedir. Yere temastan 6nce protezin séniimle-
mesi rahat bir basma ve hizli tam ylzeyli bir yere temas icin uyarlanir.

8.2.3 Yerine oturma/oturma

maas

Oturma

1) Her iki ayak yan yana ayni ylkseklik seviyesine getirilmelidir.

2) Oturma esnasinda ayaklara esit yik bindirilmeli ve mevcutsa kol destekleri
kullaniimalidir.

3) Kalcga sirt dayanagi dogrultusunda hareket ettirilmeli ve gévdenin tst kismi
one dogru egilmelidir.

Oturma

Oturma sirasinda ylk azaltma fonksiyonu kullanilabilir, bu arada ayak ucu

dogal bir ayak konumuna ulasmak icin algalir (bkz. Sayfa 346).

8.2.4 Ayaga kalkma

meas

1) Ayaklar ayni yikseklik seviyesine getirilmelidir. Ayagin dikey olarak dizin
altina veya daha ¢ok 6ne dogru itilmesine ve ayaklara esit sekilde yuk veril-
mesine dikkat edilmelidir.

BILGI: Protez ayak dikey olarak dizin altina degil de daha cok arka-
ya dogru koyulursa, ayak bilegi eklemi bloke edebilir.

2) Govde kismi 6ne egilmelidir.

3) Eller mevcut kol desteklerine koyulmalidir.

4) Ellerden destek alinarak ayaga kalkilmaldir. Bu esnada ayaklara esit yik
bindirilmelidir.
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8.2.5 Merdiven ¢cikma

Eger baldir dikey bir konuma ulasirsa, protez 6ne dogru devrilmeyi 6nleyerek

kullaniciyi stabilize eder. Alternatif merdivenden yukari ¢ikmak sadece belirli

fiziksel sartlarda mimkundir. Bu fonksiyon icin bilingli olarak antrenman yapil-

mali ve yuritilmelidir.

1) Bir el ile korkuluktan tutulmalidir.

2) Saglikh bacak ilk basamaga konmalidir.

3) Bacak protez ayak ile cekilmeli ve tam yiizeyli olarak basamakta konumlan-
dinlmalidir.

8.2.6 Merdivenden inme

a

Bu fonksiyon icin bilingli olarak antrenman yapilmali ve yiritilmelidir. Ayak
tabanina sadece dogru basarak sistem dogru kumanda eder ve kontrolli bir
yuvarlanma mimkdin olur. Akici bir hareket seyrini saglamak i¢in hareket
sirekli bir numunede gerceklestiriimelidir.
Ayar yazilimi ile bir merdiven ¢ikma fonksiyonu serbest duruma getirilebilir.
Merdiven ¢ikma fonksiyonu ile ilgili ayrintili bilgiler asagidaki bélimden alinma-
hdir.
1) Bir el ile korkuluktan sikica tutulmahdir.
2) Protez ayakli bacak basamaga, ayagin basamakta oldukga tam yizeyli ola-
rak duracagi sekilde konumlandiriimalidir.
BiLGi: Basamak kenarindan yuvarlanma gerekli degildir.
3) Kontralateral taraf ile sonraki basamaga basiimalidir.
Bu anda diz ekleminin ve protez ayaginin bu harekete izin verip vermedigi
kontrol edilmelidir.
4) Protez ayakl bacak ile iki sonraki basamaga basiimalidir.
5) Merdivenin bitiminde diz zemine gecis sirasinda, merdivenden inerken
protez ayagin dogru sekilde normal yliriime fazina gegis yapmasi i¢in, daha
biyuk bir adim atilmahdir.

8.2.6.1 Merdiven fonksiyonu

Merdiven fonksiyonu merdiveni asagiya inme sirasinda asma agisini gelistirir. Alternatifli olarak
merdiven inme icin bu fonksiyon kapatiimalidir. Alternatifli olarak merdiven inme istenilmiyorsa, bu
fonksiyon kapatilabilir. Agma/kapama hakkinda ilave bilgiler bkz. Sayfa 350.

8.2.7 Rampadan inme
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Ayak kendini ilk adimdan itibaren rampa egimine ayarlar ve ayagin asma siras-
inda tam yUzeyli olarak durmasi i¢in ayak ucunun alcaltiimasi ile topuga basma-
yi saglar. Protetik diz eklemi ile yliriimede ayak ucunun algaltiimasi sinirlidir.
Protez ayak ile rampaya basildiktan sonra diz ile buna karsi bir harekette bulu-
nulmamaldir, aksine topuga basildiginda diz eklemindeki harekete izin verilme-
lidir (Yielden). Boylece protezin hareketi yiirime olarak algilanir.



8.2.8 Geriye dogru yiiriime

4

Geri dogru yurirken ayak durus fazinda bir plantar fleksiyon saglamaktadir.
Bunu takip eden ayak parmak uclarina basma sirasinda, ayak bilegi eklemi
dorsal fleksiyon yoniine sadece nétr konuma kadar esner.

8.2.9 Rampa cikma

B

Ayak kendini ilk adimdan itibaren rampa egimine ayarlar ve topuk lzerinde
veya ayagin orta kismina basildiginda bir asma saglar. Bunun igin baldir ram-
paya dogru olan alanda hemen hemen dikey konumda olmalidir ve ayak bdlge-
sine tam ylizeyli olarak basilimalidir.

Dik baldir ile ayagin 6n tarafina basilirsa (6rn. ¢ok dik rampalarda), ayak dorsal
fleksiyonu emniyete alir ve boylece gévdenin saglam sekilde kaldiriimasini sag-
lar.

8.2.10 Egilimli zeminde ayakta durma

8.2.11 Comelme

Egimli zeminde ayakta durma diiz yerde ayakta durmadan farkli degildir. Ayak
dikey baldirda dorsal fleksiyonu emniyete alir. Ayagin 6n tarafini algaltmak igin
(6rn. asagiya dogru ayakta durma esnasinda) topuga yik verilmelidir.
Asagiya dogru egilimli zeminlerdeki konumdan ylrlyerek devam etmek icin
asagidaki hareketlerden herhangi biri gerceklestirilmelidir:
+ llk adim protezli taraf ile baglanmaldir.
* Protezli taraf ile hedefli olarak bir asma hareketi tetiklenmelidir.
Boylece protez ayak, diger bacagin topuguna basilmasindan 6nce viicut
agirlik noktasini distirmek igin dorsal fleksiyonda esner.
Egilimli zeminde ayakta durma sirasinda ylk azaltma fonksiyonu kullanilabilir
(bkz. Sayfa 346).
Topuklu ayakkabilarin giyilmesiyle beraber egilim alani kisitlanir bdylece belirli
kosullar altinda dikey baldira ulasilamaz.

Bacak eklem ile arkaya dogru egilirse, plantar fleksiyon séniimlemesi alcalir ve
boylece baldirin zemine daha diz olarak durmasi icin ayagin kivirilmasini sag-
lar.
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8.2.12 Yiik azaltma fonksiyonu

Topugun hareketsiz durumda 2 saniyeden fazla esit olarak yiklenmesi sirasin-
da ayak ucu, dogal bir ayak konumu elde etmek igin algalir.

Mumkin kullanimlar sunlardir: topuk ile diz ekseni 6niinde oturma, yash sekil-
de ayakta durma ve asagiya dogru egimli zeminlerde ayakta durma.

8.3 MyMode

Ortopedi teknisyeni bir ayar yazilimi Uzerinden Basic Mode'a ilave olarak MyModes'u aktiflestire-
bilir ve konfigiire edebilir. Bunlar uzaktan kumanda veya hareket numunesi tUzerinden c¢agrilabilir.
Hareket 6rnegi Uzerinden degistirme islemi ortopedi teknisyeni tarafindan ayar yaziminda aktifles-

tirilmelidir.

Bu MyMode'lar 6zel hareket veya durus tirleri (6rn. golf oynama,...) i¢in 6n gortlmustir. Cockpit
App veya uzaktan kumanda tzerinden ayarlamalar yapilabilir (bkz. Sayfa 350).

8.3.1 Cockpit App ile MyMode degistirme

Cockpit App'in kullanilabilmesi igin protezin Bluetooth'unun agik olmasi gerekir.

Bluetooth acik degilse, protez dondirllerek veya sarj cihazi takilip/gikarilarak Bluetooth devreye
alinabilir. Ardindan Bluetooth yakl. 2 dakika siirede agik durumdadir. Bu sire esnasinda App
baslatilmali ve bu sayede baglantinin olugsmasi saglanmalidir. istenirse ardindan proteze ait Blu-
etooth sirekli olarak acik tutulabilir (bkz. Sayfa 351).

Parametrelerin Ses diizeyi Cockpit App veya uzaktan kumanda iizerinde '0' ayarlanmasinda bip
sinyali verilmez (bkz. Sayfa 349).

Bir protez icin bir baglanti kurulmus ise Cockpit App ile MyMode'lar arasinda gegis yapilabilir.
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SR 035 1) App ana menisiinde istenilen MyMode (1) semboliine tiklan-
= ottobock. malidir.
Orin — — MyMode degistirme igin bir givenlik sorgulamasi gori-
nar.
i Mode - 2) Modun degistirilmesi gerekiyorsa, "OK" kumanda yiizeyine
o (- 9 tiklanmalidir.
A/ A — Degisim bip sesiyle onaylanir.
@ 3) Degistirme islemi yapildiktan sonra aktif modun isaretlenme-

si icin bir sembol (2) gorinr.
— Ekranin alt kenarinda ilave olarak giincel mod tanimi ile
birlikte gosterilir (3).

00% 1. Basic Mode

8.3.2 MyMode'un hareket numunesi ile degistirilmesi

Parametrelerin Ses diizeyi Cockpit App veya uzaktan kumanda lzerinde '0' ayarlanmasinda bip
sinyali verilmez (bkz. Sayfa 349).

Degistirme icin bilgiler
* Hareket numunesinin degistirmesi ve sayisi ayar yaziliminda etkin duruma getirilmelidir.
* Diger aktivitelerden 6nce daima secilen modun istenilen hareket tiriine karsilik gelip gelmedi-
gi kontrol edilmelidir.
Degistirmenin yiiriitiilmesi
1) Protez bacak goévdenin altina tutulmalidir.
2) Protez ayagin topugu ile konfiglirasyonu yapilmis MyMode'a uygun olarak olabildigince sik
arkaya dogru saglam bir engele vurulmalidir (6rn. bir duvar) (MyMode 1 = 3 kez, MyMode 2 =
4 kez, MyMode 3 = 5 kez). Ayni zamanda kontralateral bacagin ayak ucuna da vurulabilir.
— Hareket 6rnegdi taninmasinin onayi igin bir bip ve titresim sinyali duyulur.
BiLGi: Bu bip ve titresim sinyali gelmiyorsa, devrilme esnasindaki kosullar yerine
getirilmedi.
3) Protez bacak hafifce arkaya dogru egilmeli ve ayagin 6n tarafina yiik verilmelidir.
BILGI: Sayet protez ayakta giiclii dorsal fleksiyon olduysa, topuga yiik verilebilir.
— lIgili modda basarili degistirmeyi géstermek icin bir onay sinyali verilir (2 defa = MyMode
1, 3 defa = MyMode 2, 4 defa = MyMode 3).
BILGi: Bu onay sinyali gelmezse, ayak protezine yanlis olarak veya cok kisa olarak
yiik verilmistir. Dogru degistirme icin islem tekrarlanmalidir.
4) Protez bacagin ylikd alinmalidir.
— Mod degistirilmistir.

8.3.3 Ayak bilegi kilidinin acilmasi

Parametrelerin Ses diizeyi Cockpit App veya uzaktan kumanda lzerinde '0' ayarlanmasinda bip
sinyali verilmez (bkz. Sayfa 349).
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Degistirme icin bilgiler

* Ayak bilegi kilidi ayar yazihminda MyMode olarak secilmis olmalidir. Devreye alinan hareket
numunesinin adedi ilave olarak ayar yaziiminda etkin duruma getirilmelidir.

* Diger aktivitelerden 6nce daima segilen modun istenilen hareket tiriine karsilik gelip gelmedi-
gi kontrol edilmelidir.

Degistirmenin yiiriitiilmesi
1) Protez bacak goévdenin altina tutulmalidir.
2) Protez ayagin topugu ile konfiglirasyonu yapilmis MyMode'a uygun olarak olabildigince sik
arkaya dogru saglam bir engele vurulmalidir (6rn. bir duvar) (MyMode 1 = 3 kez, MyMode 2 =
4 kez, MyMode 3 = 5 kez). Ayni zamanda kontralateral bacagin ayak ucuna da vurulabilir.
— Hareket 6rnegi taninmasinin onayi igin bir bip ve titresim sinyali duyulur.
3) Protez bacak hafifce arkaya dogru egilmeli ve ayagin 6n tarafina yik verilmelidir.
BILGI: Sayet protez ayakta giiclii dorsal fleksiyon olduysa, topuga yiik verilebilir.
— llgili modda basarili degistirmeyi gdéstermek icin bir onay sinyali verilir (2 defa = MyMode
1, 3 defa = MyMode 2, 4 defa = MyMode 3).
BILGi: Bu onay sinyali gelmezse, ayak protezine yanlis olarak veya cok kisa olarak
yiik verilmistir. Dogru degistirme icin islem tekrarlanmalidir.
4) Protez bacagin yiki alinmalidir.
— Mod degistirilmistir.
5) 2 saniye icerisinde protez bacak alcaltiimali ve ayak bilegi agisinin istenilen konumu alinmalid-
Ir.
— Sirenin bitiminden sonra, ayak bilegi ekleminin kilidini géstermek icin bir sinyal duyulur.

8.3.4 Degistirilmis bir MyMode'dan Basic Mode'a geri alma

Parametrelerin Ses diizeyi Cockpit App veya uzaktan kumanda iizerinde '0' ayarlanmasinda bip
sinyali verilmez (bkz. Sayfa 349).

Degistirme icin bilgiler

* Ayar yazihminda yapilan MyMode konfiglirasyonundan bagimsiz olarak her zaman bir hareket
numunesi ile Basic Mode'a (mod 1) geri gelinebilir.

* Sarj cihazinin baglanmasi/baglantisinin kesilmesi ile her zaman Basic mode'a (mod 1) geri
gelinebilir.

* Diger aktivitelerden 6nce daima segilen modun istenilen hareket tiiriine karsilik gelip gelmedi-
gi kontrol edilmelidir.

Degistirmenin yiiriitiilmesi
1) Protez bacak goévdenin altina tutulmalidir.
2) Protez ayagin topugu ile en az 3 kez ancak 5 kezden sik olmamak sartiyla arkaya dogru sag-
lam bir engele vurulmalidir.
— Hareket numunesi taninmasinin onayi igin bir bip ve titresim sinyali duyulur.
3) Protez bacak hafifce arkaya dogru egilmeli ve ayagin 6n tarafina ylk verilmelidir.
BILGI: Sayet protez ayakta giiclii dorsal fleksiyon olduysa, topuga yiik verilebilir.
— Basic Mode'a basarili gegisi gostermek igin bir onay sinyali verilir.
BILGI: Bu onay sinyali gelmezse, ayak protezine yanlis olarak veya cok kisa olarak
yiik verilmistir. Dogru degistirme icin islem tekrarlanmalidir.
4) Protez bacagin yuki alinmalidir.
— Mod degistirilmistir.
ilk adimdan sonra daima secilen modun istenilen hareket tiiriine karsilik gelip gelmedigi kont-
rol edilmelidir.
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8.4 Protez ayarlarinin degisiklikleri
Bir protez icin baglanti aktif ise o anda aktif olan modun ayarlari Cockpit App veya uzaktan
kumanda (opsiyonel aksesuar) ile degistirilebilir.

Protez ayarlarinin degistiriimesi i¢in protezin Bluetooth'u acik olmasi gerekir.

Bluetooth agik degilse, protez déndurllerek veya sarj cihazi takilip/gikarilarak Bluetooth devreye
alinabilir. Ardindan Bluetooth yakl. 2 dakika siirede agik durumdadir. Bu siire esnasinda baglan-
tinin olusmasi saglanmaldir.

Protez ayarinin degistirilmesi icin bilgiler

* Ayarlar degistirmeden 6nce her zaman uzaktan kumandanin (opsiyonel aksesuar) gosterge-
sinde veya Cockpit App'in ana menlsinde istenen protezin segildiginden emin olunmalidir.
Aksi durumda yanlis bir protezin parametreleri degistirilebilir.

* Protezin akiisi doluysa, sarj etme sirasinda protez ayarlari ve mod degisimi gerceklestirile-
mez. Sadece protezin durumu cagrilabilir. Cockpit App'ta alt ekran satirinda 41 semboli
yerine sembolii goriiniir.

* Ortopedi teknisyeninin ayari skalanin ortasinda bulunur. Degislikler yapildiktan sonra ayar tek-
rar kumanda ylzeyine "Standart" tiklanarak (Cockpit App) veya sirgili ayarlayici ortaya geti-
rilerek bu ayar tekrar olusturulabilir (uzaktan kumanda).

* Protez ayar yazimi ile optimum sekilde ayarlanmalidir. Cockpit uygulamasi veya uzaktan
kumanda (opsiyonel aksesuar) protezin ortopedi teknisyeni tarafindan ayarlanmasi igin degil-
dir. Protezin davranisi, uzaktan kumanda veya uygulama ile glnlik kullanimda belirli bir 6l¢i-
de degistirilebilir (6r. proteze alisma sirasinda). Ortopedi teknisyeni bir sonraki ziyaretinde
ayar yazilimi Gzerinden degisiklikleri takip edebilir.

* Bir MyMode'un ayarlar degistirilirse, 6nce bu MyMode'a gecilmesi gerekir.

8.4.1 Cockpit App iizerinden protez ayarlarini degistirme

1) Baglanmis uyum pargasinda ve ana menide secilmis mod-
dayken = sembolil Uzerine tiklanmalidir.
— Navigasyon menlsi agilir.

2) "Ayarlar" men girisine tiklanmalidir.

= ottobock.

Uriin
— Secilen giincel modun parametrelerini gosteren bir liste
Segilen g | modun p trel gOst bir list
MyModes gorindr.
Fonksiyonlar 3) lIstenen parametrede ayar "<", ">" sembolleri Ustiine tiklana-
Avarl rak yapilmaldir.
yarar BiLGi: Ortopedi teknisyeninin ayan isaretlenmistir ve
Durum ayar degistirilirse, "Standart" kumanda yiizeyine tikla-
Conel narak bu ayar tekrar olusturulabilir.

Uyum pargas1 yonetimi

Kiinye/Bilgi
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8.4.2 Basic Mode'daki ayar parametrelerinin genel bakisi

Basic Mode'daki parametreler protezin normal yirime periyodundaki davranisini tanimlar. Bu
parametreler sénimleme davranisinin giincel hareket durumuna (6rn. rampalar, yavas yirime
hizi, ...) otomatik olarak uyarlanmasi icin temel ayarlar olarak gorev yapar.

Asagidaki parametreler degistirilebilir:

Parametre uzaktan |Ayaryazilimi | App/uzaktan | Anlam
kumanda bolgesi kumanda
ayar bolgesi
Ses seviyesi 1000 Hz — 1000 Hz — Onay sesi icin bip sinyalinin ses yik-
4000 Hz 4000 Hz sekligi (frekans)

Ses duzeyi 0—4 0—4 Onay sesi icin bip sinyalinin ses sevi-
yesi (6rn. sarj durumunun sorgulan-
masi, MyMode'a degistirme).

"0" ayarinda akustik geri bildirim sin-
yalleri devre disi kalir. Hata durumun-
da uyari sinyalleri verilir (bkz.

Sayfa 356).

Ayak topugu direnci 10 — 60 + 20 Plantar fleksiyonun séniimlemesi.
Topuk ylklenmesi sirasinda ayagin 6n
tarafi ne kadar hizli algaliyor.

Asma direnci 110 — 170 + 10 Bu parametre asmanin ne kadar kolay
oldugunu anlatiyor.

Merdiven fonksiyonu |ACIK — ACIK — Bu fonksiyonun acilmasiyla merdiveni

KAPALI KAPALI asaglya inme sirasinda agsma agisi

gelistirir. Bunun i¢in bu fonksiyon ayar
yaziliminda serbest birakiimalidir.

8.4.3 MyMode'da ayar parametrelerine genel bakis

MyMode'daki parametreler protezin, 6rn. golf gibi belirli

bir hareket 6rneginin statik davranisini

tanimlar. MyMode icinde sonimleme davranisinin otomatik kontrolli bir uyarlamasi gerceklesmez.

MyMode'da asagidaki parametreler degistirilebilir:

Parametre Ayar yazilimi | App/uzaktan |Anlam
bolgesi kumanda
ayar bolgesi
Ayak topugu direnci 0 — 195 + 20 Plantar fleksiyonun séniimlemesi.
Topuk yliklenmesi sirasinda ayagin 6n
tarafi ne kadar hizli algaliyor.
Asma direnci 0 — 195 + 10 Dorsal fleksiyonun séniimlemesi
Parametrenin degerine ne kadar kolay
,Durma acisi’ ulasilabiliniyor, veya
parametrenin degerine ulasirken
direng ne kadar guclidir ,Durma
acis!’ .
Durma agisi -200 — 200 + 10 Hareketin asma yoniine (dorsal fleksi-
0,1° olarak yon yoni) kilittenmesinden sonra ayak
gosterilir bilegi agisi.
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8.5 Proteze ait Bluetooth'un kapatilmasi/aciimasi

Cockpit App'in kullanilabilmesi igin protezin Bluetooth'unun agik olmasi gerekir.

Bluetooth agik degilse, protez dondurllerek veya sarj cihazi takilip/gikarilarak Bluetooth devreye
alinabilir. Ardindan Bluetooth yakl. 2 dakika siirede agik durumdadir. Bu siire esnasinda App
baslatiimali ve bu sayede baglantinin olusmasi saglanmalidir. istenirse ardindan proteze ait Blu-
etooth sirekli olarak acik tutulabilir (bkz. Sayfa 351).

8.5.1 Bluetooth'un Cockpit App iizerinden kapatiimasi/acilmasi

Bluetooth'un kapatiimasi

1) Uyum pargasi bagliyken ana meniide = sembolii tizerine tiklanmalidir.
— Navigasyon menisu agilir.

2) Navigasyon menisinde "Fonksiyonlar" girisine tiklanmalidir.

3) "Bluetooth'u devreden cikar" giris alanina tiklanmalidir.

4) Ekrandaki talimatlar yerine getirilmelidir.

Bluetooth'un acilmasi
1) Uyum pargasi ters dondiriilmeli ve sarj cihazi takilmali ve gikariimahdir.
— Bluetooth yakl. 2 dakika siire ile agiktir. Bu siire esnasinda uyum pargasina baglantiyr olu-
sturmak icin App'in baslatilmasi gerekir.
2) Ekrandaki talimatlar yerine getirilmelidir.
— Bluetooth agiksa, ekranda semboll gorindr.

8.6 Protez durumunun sorgulanmasi

8.6.1 Durumun Cockpit App iizerinden sorgulanmasi
1) Uyum pargasi bagliyken ana meniide = sembolii tizerine tiklanmalidir.
2) Navigasyon menisinde "Durum" girisine tiklanmalidir.

8.6.2 Cockpit App'da durum gostergesi

Menii girisi Aciklama Olasi aksiyonlar

Gin: 1747 Gunlik adim sayaci Sayag¢ kumanda ylizeyi "Geri
al" Uzerine tiklanarak geri alin-
malidir.

Toplam: 1747 Toplam adim sayaci Sadece bilgi

Aku: 68 Protezin ylzde olarak gliincel | Sadece bilgi

sarj durumu

8.6.3 Uzaktan kumandanin (opsiyonel aksesuar) ekranin durum gostergesi

Menii girisi Aciklama Olasi aksiyonlar
Gin:1747 Gunluk adim sayaci Sayac¢ meni noktasinin Bl tusu
ile onaylanarak geri alinmaldir
Toplam:1747 Toplam adim sayaci Sadece bilgi
Aku:68 Protezin yiizde olarak giincel | Sadece bilgi
sarj durumu
Bluetooth: Acik Protezin Bluetooth fonksiyonu | Meni noktasi B tusu ile onay-
acik veya kapali lanarak protezin Bluetooth

fonksiyonu agilabilir ve kapati-
labilir (bkz. Sayfa 351).
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9 ilave isletim durumlari (modlar)

9.1 Bos akii modu

Aklnln mevcut olan sarj durumu %0'a dlserse bip ve titresim sinyalleri verilir (bkz. Sayfa 356).
Bu siire esnasinda sonimlemenin ayari giivenlik modunun degerlerine ayarlanir. Ardindan protez
kapatilir. Bos akii modundan (riin sarj edilerek tekrar Basic Mode'a (mod 1) gegilebilir.

9.2 Protezin sarj edilmesindeki modu
Sarj islemi sirasinda protez ayagin ayak bilegi eklemi kilitlidir.

9.3 Giivenlik modu

Sistemde kritik bir hata olusur olusmaz (6rn. sezici sinyalinin kesilmesi) veya bos bir akiide Uriin
otomatik olarak glivenlik moduna geger. Bu durum hatanin giderilmesine kadar devam eder.
Guvenlik modunda 6nceden ayarlanmis sonimleme degerlerine degistirilir. Bu durum kullaniciya
aktif olmayan sisteme ragmen sinirli olarak ylrimeyi saglar.

Guvenlik moduna gegis bunun hemen 06ncesinde bip ve titresim sinyalleri ile gosterilir (bkz.
Sayfa 356).

Sarj cihazi takilarak ve cikarilarak giivenlik modu geri alinabilir. Uriin yeniden giivenlik moduna
gecerse, sirekli bir hata vardir. Uriin yetkili bir Ottobock servisi tarafindan kontrol edilmelidir.

9.4 Asin sicaklik modu

Hidrolik Unitenin durmadan yikseltilen etkinlikler (6rn. uzun sireli yokus inmede) dolayisiyla asiri
iIsinmasi durumunda séniimleme 1sinmaya karsi koymak igin artan sicaklikla yiikselir. Hidrolik Gnite
sogutulursa, asiri sicaklik modunun 6ncesindeki sénlimleme ayarlarina geri dénalur.

Asiri sicaklik modu, kisa titresimlerle her 5 saniyede bir gosterilir.

10 Temizleme

1) Kirlenmesi halinde Uriin nemli bir bez ve yumusak sabun ile (6r. Ottobock Derma Clean
453H10=1) temizlenmelidir.
Uriiniin sistem bilesenine/sistem bilesenlerine sivi madde girmemesine dikkat edilmelidir.

2) Uriin toz birakmayan bir bezle kurulanmali ve iyice kurumaya birakiimalidir.

11 Bakim

Protez ayaginin ayak kilifi kuralinca takilmasi ve usuliine uygun kullaniimasi durumunda kullanim
siresi yakl. 1 yil olarak 6ngoérilmustir. Hasar gérmuis ayak kiliflari protez ayaginin bir sonraki
kullanimi 6ncesinde ilk firsatta degistiriimesi gerekir.

Kendi giivenliginiz bakimindan ve ayrica isletim guvenlik durumunun ve garantinin korunmasi agi-
larindan, dizenli araliklar ile servis bakiminin yapilmasi gereklidir. Bu servis bakimlarinin kapsam-
inda sensorlerin kontroll ve asinmis olan pargalarin degistirilmesi bulunur.

Servis denetimleri icin Urlin ayrica sarj cihazi ve adaptor yetkili bir Ottobock servis birimine génde-
rilmelidir.

Sayet bu UrGnln yaninda opsiyonel bir aksesuar olarak bir uzaktan kumanda teslim edildiyse,
ayni sekilde bununda Uriin ile beraber servis bakimina génderilmesi gerekir.
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12 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici tlkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farkhlik
gosterebilir.

12.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokimanin dikkate alinmamasindan, Ozellikle usuliine uygun kullaniimayan ve
Urtnde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir sorumluluk ytklen-
mez.

12.2 Markalar

Ekteki belgede gecen tiim tanimlar ylrirlikteki marka hukuku ve kendi sahiplerinin haklarinin
hikdmlerine tabidir.

Burada belirtilen tim ticari markalar, ticari isimler veya firma isimleri tescilli ticari markalar olabilir
ve kendi sahiplerinin haklarinin hiikimlerine tabidir.

Bu belgede kullanilan markalarin agik ve net sekilde 6zelliklerinin belirtiimemesi sonucunda isim
hakkinin serbest oldugu anlasilmamalidir.

12.3 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu trlin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal Griin taleplerini yerine getirir. Klasifi-
kasyon kriterleri direktifleri ek 1X'e gore rin sinif | olarak siniflandinlmistir. Uygunluk agiklamasi
bu nedenle Uretici tarafindan kendi sorumlulugunda yénetmelik ek VIl'e gére bildirilir.

Bu Uriin 1999/5/EG Avrupa yonetmeliklerine gore kablosuz tesisleri ve telekominikasyon terminal
techizatlar taleplerini yerine getirir. Uygunluk degerlendirmesi Uretici tarafindan yénetmelik Ek
I1l'e gore uygulanmistir.

Bu Uriin, Avrupa parlamentosunun ve kurulunun 08.06.2011 tarihli RoHS-2011/65/EU y&nergesi
uyarinca, elektrikli ve elektronik bilesenlerde ve cihazlarda tehlikeli maddelerin kullanimi ile ilgili
sinirlamalarin kosullarini yerine getirmektedir.

12.4 Yerel Yasal Talimatlar
Sadece minferit Ulkelerde uygulanan hukuki agiklamalar bu baslik altinda, kullanimin gergeklesti-
gi ilgili tlkenin resmi dilinde yazilidir.

13 Ekler
13.1 Kullanilan semboller

13.1.1 Uriin iizerindeki semboller

I Yasal Uretici

@ "FCC Part 15" (ABD) sartlari ile uyumlu

@ "Radiocommunication Act" (AUS) sartlari ile uyumlu
(((,))) lyonize edilmemis i1sinim
A
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Bu rriin her yerde ayristirimamis evsel goplerle birlikte imha edilemez. Ulkenizin
imha kurallarina uygun olmayan imha islemleri sonucunda gevre ve saglk agisin-
dan zararli durumlar meydana gelebilir. Geri verme ve toplama yéntemleri konu-
sunda ulkenizin yetkili makamlarinin kurallarini litfen dikkate aliniz.

Avrupa direktifi geregince uygunluk beyani

Seri numarasi

Toza karsi korunmus, su sigramasina karsi koruma

13.1.2 Uzaktan kumanda tizerindeki semboller

]

LOT PPPP YYYY WW

X

C€
)
(@
&

Yasal Uretici

idari numara

Bu Uriin her yerde ayristilmamis evsel ¢éplerle birlikte imha edilemez. Ulkenizin
imha kurallarina uygun olmayan imha islemleri sonucunda ¢evre ve saglk agisin-
dan zararli durumlar meydana gelebilir. Geri verme ve toplama yontemleri konu-
sunda uUlkenizin yetkili makamlarinin kurallarini litfen dikkate aliniz.

Avrupa direktifi geregince uygunluk beyani

iyonize edilmemis 1sinim

"FCC Part 15" (ABD) sartlari ile uyumlu

"Radiocommunication Act" (AUS) sartlari ile uyumlu

13.1.3 Sarj cihazi iizerindeki semboller

C€
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LOT PPPP YYYY WW

13.2 isletim durumlari / hata sinyalleri

Bu rriin her yerde ayristirimamis evsel goplerle birlikte imha edilemez. Ulkenizin
imha kurallarina uygun olmayan imha islemleri sonucunda gevre ve saglk agisin-
dan zararli durumlar meydana gelebilir. Geri verme ve toplama yéntemleri konu-
sunda ulkenizin yetkili makamlarinin kurallarini litfen dikkate aliniz.

idari numara

Protez isletim durumlarini ve bip ve titresim sinyalli hata mesajlarini gosterir.

13.2.1 isletim durumlari icin sinyal verilmesi

Sarj cihazi bagli/ayrilmis

Bip sinyali Titresim sinyali Olay
1 x kisa Sarj cihazi bagli veya
sarj cihazi sarj modu baslatiimadan 6nce ayrilmis
3 x kisa Sarj modu baslatilmis (sarj cihazinin takilmasin-
dan 3 san. sonra)
1 x kisa 1 x bip sinyalinden Sarj cihazi sarj modunun baslatiimasindan sonra

o6nce

ayrilmis

Mod degistirme

Parametrelerin Ses diizeyi Cockpit App veya uzaktan kumanda lzerinde '0' ayarlanmasinda bip
sinyali verilmez (bkz. Sayfa 349).

Bip sinyali Titresim ilave aksiyon yiiriitiilmiis | Olay
sinyali
1 x kisa 1 x kisa Uzaktan kumanda/App lze- |Uzaktan kumanda/App Uzerinde
rinde mod degistirme mod degistirme yiruttilmus
1 x kisa 1 x kisa Mod degistirme igin topuk ile | Hareket numunesi tanindi
vurulmali veya
topuk ylksekliginin ayarlan-
masi i¢in 3 kez yana sallan-
mahdir
1 x kisa 1 x kisa Mod degistirme igin protez | Basic Mode'a (mod 1) gegis
bacagina yuklenilip ve 1 yuratulda.
saniye hareketsiz tutulmustur
veya
topuk yiiksekligini ayarlamak
icin ayaklar ayni yUkseklikte
tutulup ve esit sekilde yuk-
lenmelidir
2 x kisa 2 x kisa Protez bacagina yUklenilip ve | MyMode 1'e (mod 2) degistirme
1 saniye hareketsiz tutulmus- | ylratulda.
tur
3 x kisa 3 x kisa Protez bacagina yUklenilip ve | MyMode 2'ye (mod 3) degistirme
1 saniye hareketsiz tutulmus- | ylratulda.
tur
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13.2.2 Uyari/hata sinyalleri

Kullanma esnasinda hata

miyor.

Orn. valf tahriginin
devre digi kalmasi
Muhtemelen glivenlik
moduna gegis yapil-

Bip sinyali Titresim sinyali Olay
3 x uzun Sarj durumu %25'in altinda
5 x uzun Sarj durumu %15'in altinda
10 x uzun 10 x uzun Sarj durumu %0'da
Bip sinyali Titresim sinyali Olay Gerekli islem
1 x kisa yakl. 5 saniye | Asiri isinmis hidrolik | Etkinlik azaltilmahdir
ara ile
10 x kisa 10 x uzun Sarjdurumu %0'da | Akl sarji
Givenlik moduna
degistirme.
30 x uzun 5 dakika kesikli Agir hata Yirime sinirlamalar ile

muimkin.

Sarj cihaz takilarak/cikar-
ilarak bu hatanin geri alin-
masi denenmelidir.

Bu hata devam ederse,
Urindn bundan sonra kul-
lanilmasina izin verilmez.
Uriin derhal bir ortopedi
teknisyeni tarafindan
kontrol edilmelidir.

Uriiniin sarj edilmesinde hata

Adap- Sarj cihazin- | Hata Co6ziim adimlan
tordeki | daki LED
LED
o ﬁ o0 O Ulkeye 6zgii soket adaptérii Ulkeye 6zgii soket adaptériiniin
adaptérde yerine tam oturmadi adaptorde yerine tam oturup otur-
madigi kontrol edilmelidir.
Fonksiyonsuz priz Priz bagka bir elektrikli aletle
kontrol edilmelidir.
Adaptor hatal Sarj cihazi ve adaptor yetkili bir
Ottobock servisi tarafindan kont-
rol edilmelidir.
Sarj cihazinin adaptdre baglantis- | Sarj kablosu soketinin sarj cihaz-
® ﬁ © 0 O inda kesinti var indaki yerine tam oturup oturmad-
191 kontrol edilmelidir.
Sarj cihazi arizali Sarj cihazi ve adaptor yetkili bir
Ottobock servisi tarafindan kont-
rol edilmelidir.
® ﬁ O @ O Akl tam sarj edilmistir (veya Grt- | Ayirt etmek icin onay sinyallerine
ne baglantida kesinti var). dikkat edilmelidir.
Sarj cihazinin takilmasinda ve ayr-
Iimasinda, bir bip/titresim sinyali
ile onaylanan kendiliginden bir
test yaratalar.
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Adap-
tordeki
LED

daki LED

Sarj cihazin-

Hata

Coziim adimlan

e Noeo

Aku tam sarj edilmistir (veya Uri-
ne baglantida kesinti var).

0]

Bu sinyali duyulursa, akii tam sarj
edilmistir.

Hig bir sinyal duyulmazsa, Uriin
ile baglantida kesinti vardir.

Uriine baglantida kesinti varsa
Urln sarj cihazi ve adaptor yetkili
bir Ottobock servisi tarafindan
kontrol edilmelidir.

Bip sinyali

Hata

Coziim adimlari

yakl.20 sn.ara ile 4 x
kisa (araliksiz)

Akinin izin verilen sicaklik araligi
disinda sarj edilmesi

Akliniin sarj edilmesi igin verilen
ortam sartlarina uyulup uyulmadig
kontrol edilmelidir (bkz. Sayfa 358).

Sarj cihazinin cikarilmasi sonrasi hata (kendi kendine test sirasinda hata tanindi)

Bip sin- | Titresim |Hata Co6ziim adimlari
yali sinyali
3 x kisa Onemsiz hata: Ottobock ile temas kurulmalidir

Or. servis araligi agilmis, herhangi
bir sezici sinyalinin arizasi

13.2.3 Cockpit App ile baglanti kurulmasinda hata mesajlan

Hata mesaji

Sebep

Yardim

Cihaz buluna madi

Girilen seri numarasina
ait bir uyum parcasi
bulunamadigindan hicbir
baglanti kurulamadi.

Girilen seri numarasi uyum pargasinin seri
numarasi ile karsilastiriimali ve yeni baglanti
denemesi baslatiimahdir.

Uyum parcasi baska

Baglanti olustur?

bir cihaz ile baghydi.

Uyum pargasi baska bir
son cihaz/uzaktan
kumanda ile baghydi.

Baslangictaki baglantinin ayriimasi igin
"OK" kumanda ytlizeyine tiklanmalidir.
Baslangictaki baglantinin ayrilmasi gerek-
miyorsa, "Iptal" kumanda yiizeyine tiklan-
malidir.

Protez ile kurulu olan
glincel baglanti kesildi.

Asagidaki hususlar kontrol edilmelidir:
Protezin son cihaza olan mesafesi
Protez akusiiniin sarj durumu
Protezin Bluetooth'u agik mi?
Sayfa 351)

Birden fazla kayitl protezde dogru pro-
tez secildi mi?

(bkz.
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13.2.4 Durum sinyalleri
Sarj cihazi bagh

Adap- Sarj cihazin- | Olay
térdeki | daki LED
LED
PS ﬁ O @ O Adaptor ve sarj cihazi isletime hazir
Sarj cihazi ayrilmis
Bip sin- |Titresim |Olay
yali sinyali
1 x kisa 1 x kisa Kendi kendine test basarili olarak bitirildi. Uriin isletime hazir.

Akiiniin sarj durumu

Sarj cihazi

NhoeQ®

AkU sarj edilmektedir, sarj durumu %50'nin altindadir

NoeQ

Akl sarj edilmektedir, sarj durumu %50'nin Ustlindedir

NhoeO

kendiliginden bir test ylratulr.

Akl tam sarj edilmistir (veya Uriin ile baglantida kesiklik var).
Ayirt etmek igin onay sinyallerine dikkat edilmelidir.
Sarj cihazinin takilmasinda ve ayrilmasinda, bir bip/titresim sinyali ile onaylanan

Bu sinyali duyulursa, akii tam sarj edilmistir.
Hic bir sinyal duyulmazsa, trin ile baglantida kesinti vardir.

14 Teknik veriler

Cevre sartlar

Orijinal ambalajinda depolama ve tasima
(=8 ay)

-20 °C/-4 °F'den +40 °C/+104 °F'ye kadar

Ambalajsiz depolama ve tasima (<48 saat)

-25 °C/-18 °F'den +70 °C/+122 °F'ye kadar
maks. % 93 rolatif hava nemliligi, yogusmasiz

Uzun sireli depolama (>3 ay)

-20 °C/-4 °F'den +20 °C/+68 °F'ye kadar
maks. % 93 rolatif hava nemliligi, yogusmasiz

isletim -10 °C/+14 °F'den +40 °C/+104 °F'ye kadar
maks. % 93 rolatif hava nemliligi, yogusmasiz

Akl sarji +10 °C/+50 °F'den +45 °C/+113 °F'ye kadar

Uriin

Uriin kodu 1B1-2

Maksimum ayarlanabilir topuk ylksekligi 50 mm/2 ing

1 cm/0.39 ing topuk ylksekliginde dorsal flek- | 14,5°

siyon

1 cm/ 0.39 ing topuk yiiksekliginde plantar 22°

fleksiyon

MOBIS uyarinca mobilite derecesi 2-4

Ayak kilifinin rengi

Transluzent, bej, kahve rengi
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Uriin

Maks. sistem ylksekligi 2 cm / 0.79 ing topuk
yUksekligi dahil

18,5 cm/7.28 inch

Koruma tirQ

1P54

Bluetooth baglantisinin bilgisayara erisim
mesafesi

maks. 10 m/32 ft

Bluetooth baglantisinin uzaktan kumanda igin
erisim uzaklig

maks. 10 m/32 ft

Ayak ebadi [cm] 24 25 26 27 28 29

maks. viicut agirhig 100 kg / 125 kg / 125 kg /
220 Ibs 275 Ibs 275 Ibs

maks. agirlik ayak kilifi dahil yakl. 1275 g / | yakl. 1485 g/ | yakl. 1555 g/

45 oz 52 oz 55 oz

Protezin akiisii

Ak tipi Li-lon

Akiinin orijinal kapasitesinin en az %80'inin 500

kullanilabilir olmasini saglayan sarj periyotlari

(sarj ve desarj periyotlari)

Akunln tamamen sarj olmasi i¢in gereken sire |8 saat

Sarj islemi esnasinda protez ayaginin davranisi

Protez ayaginin ayak bilegi eklemi kilitli

Protezin dolu aki ile kullanim siresi

Ortalama kullanimda 1 giin

Uzaktan kumanda

Uriin kodu 4X350
Akinin orijinal kapasitesinin en az %80'inin 300
kullanilabilir olmasini saglayan sarj periyotlar

(sarj ve desarj periyotlari)

Ak tipi Li-lon
Akilnin tamamen sarj olmasi igin gereken slre |4 saat

Sarj etme sirasinda uzaktan kumandanin duru-
mu

* Kapali olan uzaktan kumandanin ekraninda
aklnln glincel sarj durumu gosterilir.

e Acik olan uzaktan kumandada baslangi¢
ekrani yerine akiiniin glincel durumu goste-

rilir.

* Sinirsiz fonksiyonel uzaktan kumanda.

Dolu ak ile kullanim siiresi

ortalama kullanimda yakl. 2 ay

Cockpit App

Urtin kodu

Cockpit 4X441-Andr=V*

Desteklenen isletim sistemi

Android 4.0.3 itibaren

indirme islemi igin web sitesi

http://www.ottobock.com/cockpitapp

Sarj cihazi

Urtin kodu

4E50*

Orijinal ambalajinda depolama ve tagima

-25 °C/-13 °F ile +70 °C/+158 °F arasi
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Sarj cihazi

Ambalaj olmadan depolama ve tasima

-25 °C/-18 °F ile +70 °C/+158 °F arasi
maks. % 93 rolatif hava nemliligi, yogusmasiz

isletim 0 °C/+32 °F ile +40 °C/+104 °F arasi
maks. % 93 rolatif hava nemliligi, yogusmasiz
Giris gerilimi 12V =
Adaptor parcasi
Uriin kodu 757L16*

Depolama ve tagsima orijinal ambalajinda

-40 °C/-40 °F'den +70 °C/+158 °F'ye kadar

Ambalaj olmadan depolama ve tagima

-40 °C/-40 °F'den +70 °C/+158 °F'ye kadar
%10 ile % 93 rolatif hava nemi, yogusmasiz

isletim 0 °C/+32 °F'den +40 °C/+401 °F'ye kadar
maks. % 90 rolatif hava nemliligi, yogusmasiz

Giris gerilimi 100 V~ ile 240 V~ arasinda

Sebeke frekansi 50 Hz ile 60 Hz arasinda

Cikis gerilimi 12V =
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The product 1B1-2 is covered by the following patents:

Australia: AU 2005 256 306

Canada: CA 2570 459

China: CN 1984 622; CN 101 569 567; CN 101 569 568

Finland F1 110 159

Germany DE 10 2008 008 282

Japan: JP 4 392 039, JP 5 237 144; JP 5 575 409

Russia: RU 2352 297, RU 2 473 322, RU 2 473 323

South Korea KR 101 190 416

USA: US 8 246 695; US 6 908 488; US 8 295 294; US 8 828 095; US 8 728 171
European Patent EP 1237513 in DE, FR, GB

EP 1761219 in CZ, DE, FR, GB, IT, NL, NO, PL, SE, TR
EP 2087859 in CZ, DE, FR, GB, IT, NL, PL, SE, TR
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