ottobock.

Quality for life

Cce

Genium - Bionic Prosthetic System

NAVOA K POUZILT. ettt ettt e e e e e e e e e e e ena s 2



Torddberne

4R104=60 4R57 4R41 4R111=N 4R119 4R40 4R118
4R104=75 4R57=ST 4R43 4R111
4R89 4R116

o

757L16-3

Adapter
Inductive Charger/
AC Adaptor

with Pyramid Adapter with Screw Top

©
S
[=
o
o
(]
9
(o]

5 =

2 , o

2 " 5]

= <
(o]

9 4X258 ©

(] ()

2 2

< 4X350 3

£ gl

= <

[ = |

(0] o

0 -

L

]

3B1 3B1=ST 5

g

[ x

[ =

.0

-

4X259 L)

| O

7]

=

B
7]
2
o
o
°
<
o
£
|
P
o
x
<

2R20 2R21 (with Torsion)

Y

4X1=" X-Soft

Prosthetic Foot
BionicLink PC / X-Soft

60X5 BionicLink PC

4 | Ottobock Genium - Bionic Prosthetic System



INFORMACE

Tento navod k pouziti byl naposledy aktualizovan 03.09.2012.

LI Lo I T TUT 5
1.1 Pouziti pro zdravotniCKe UCEIY .........eeeiiiiiiiiiiiiiiie e 5
1.2 ODBIAST POUZITT ...ttt e e e e e e s e a b e e e e s e e e e e e s nnn e e e e anre e s 5
1.3 POdMINKY POUZILT. ... e e e e e e e e e 5
1.4 KVAIFIKOCE ..t e e e e e s s e e e e e e e s s e r e e e e e e s e aanes 6
1.4.1 Kvdlifikace ortotika-protetika. ..., 6
1.4.2 Kvdlifikace terapeuta resp. peCovatelského persondlu...........ccccoeeiiiiii, 6
T8 FUNKCE .. e e e e 6
1.6 BezPeCNnOSTNI POKYNY ....eieiiiiiiiiiiiie it e e e e e e e e e s 6
1.7 ROZSAN AOAAVKY ... e e e e e e s s s e e e e e e e aanes 6
1.8 DoporuCené PrisSIUSENSIVI.......oooi i 6i
1.9 VSeobecné bezpeCnOostni POKYNY ........cciiiiiiiiiiiiiei e e e e e 7
1.10 POKYNY Pro PACIENTY ...veeiiiiiiiiiiiiiti it e e e e e e e s s s e e e e e e e s e aanes 8
2 Stavba a SEFZENi Protézy.........cccviueiiriiiiiii e ——————— 11
2.1 Nabijeni kolenniho kloubu 3B1/3B1=ST ......ccoiiiiiiii e 11
2.2 Pripojeni trubkového adaptéru AXON ..........oooiiiiiiiii e 12
3 Utahovaci momenty Sroubovych SPojU........ccccuciiumiriinismnninre s 14
4 Prepindni MyMode pomoci pohyboveho VZOrce ...t 15
4.1 Prepindni do médi MyMode bez dAlkového ovIAdANi ............covieiiiiiiiiiieeese e 15
5 DAIKOVE OVIAAANI........uueeiiiiiiiiiicissirr s s aa s an e r e e e e n e 16
BT V0D, 11ttt 16
5.2 Ovladaci prvky dAIKOVENO OVIAAGNT ..ot e e e e e e 17
5.3 Prvni spojeni mezi ddlkovym ovidddnim a kolennim kloubem 3B1 / 3B1=ST (spdrovdni) .................. 17
5.4 SEAVOVA FATKD ..ot 17
5.5 Prepinani MyMode pomoci dalkového oVIAdANi.........coooeeiiiii i 18
5.6 ZmMENA NASIAVENT PrOtEZY ..o eee e 18
5.7 MOAd hIUDOKENO SPANKU.....cceeeeeeeieeee e e 19
5.8 Dotaz NA SEAV PrOtEZY ....ooeeiiieee e 20
5.9 Nastaveni dalkoveho oVIAdANI.........couiiiiiiiiiiii 21
T [T oY 1Yo i o o) [T PPPPPPPPPPPP 21
5.11 Spojeni s protézou vV NOrMAINIM FEZIMU.......uuiiiiieeiiiiiiiiieie e e e e e s e e e e e e s s re e e e e s s esnsrrnreeeeeeeenans 22
5.12 Nabijeni dAlkoveho oVIAAAN.........oooiiiii e 23
5.13 DokonCeni VYDAVEN ......cooei e 23
6 Nasazeni kosmetiky (VOIItEINE) .......ccceeiiiiiiiiiir e 23
7 Dulezité poKyny Pro pACIi@NtY ........ccciiiciiieemmmriiiissssrss s nnnes 24
7.1 Bezpecnostni hlaseni a bezpeCnostni MOdy .........ccceiiiiviiiiiiiiiiiii 24
47 (o 1V 2T | o 1 25
7.3 UskIadn€ni @ OdVZAUSNENI. .......iiiiiiiiiiiiiiiis e e e e e e e e e e e e e e e e e e enarres 25
A T = 25

Genium - Bionic Prosthetic System Ottobock | 3



/S T Ao | | o T 26

A I LYo T a1 =20 1 2.0 Lo = 26
S T TR 7T o 1= 1= Y 26
7.6.2 KOIENNT KIOUDY.....ceiiiiiii e 26
7.6.3 Trubkovy adaptér AXON.......coouiiiiiiiie e e 26
7.7 Symboly na kolennim KIOUDU ..........coiciiiiiiii s 27
7.8 Symboly na dalkovém oVIAdANi .........c.eoiiiiiiiii 27
7.9 Symboly na induktivni NADHEECE........ceeiiiiii i 27
I 1= 11 o7 =0« Yo 1. 415 28
9 Prdavni ustanoveni, odpovédnost za vyrobek a CE shoda pro Gc¢ely odpovédnosti za vyrobek....... 30
LI TR O =1 5 T T [ I 30

4 | Ottobock Genium - Bionic Prosthetic System



Ugel pousziti

Vysvétleni bezpec¢nostnich symboll v navodu k pouziti

Varovani pfed bezprostfedné hrozicim nebezpe&im t&zkého Grazu s ndsledkem tézkého poranéni.

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

Varovani pfed moznym nebezpedim nehody a poranéni.
[ ] Varovani pfed nebezped&im zplisobeni technickych skod.

1 Ugel pouziti

INFORMACE

Pred uvedenim kolenniho kloubu 3B1/3B1=ST do provozu si dikladné prectéte tento ndvod! Dbejte zejména na
dodrZovani uvedenych bezpecnostnich pokynd!

Pacient musi byt zaskolen ohledné sprdvné manipulace, péce a obsluhy své protézy. Ohledné toho viz ndsleduijici
kapitoly: 1.3 Podminky pouziti, 1.5 Funkce, 1.6 Bezpecénostni pokyny, 2.1 Nabijeni kolenniho kloubu 3B1/3B1=ST,
4 Prepinani MyMode pomoci pohybového vzorce, 5 Ddlkové ovlddani, 7 Ddilezitd upozornéni pro pacienty, 9
Odpovédnost za vyrobek

1.1 Pouziti pro zdravotnické ucely
Kolenni kloub 3B1/3B1=ST se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich kongetin.

1.2 Oblast pouziti
Pacient musi splfiovat ndsledujici pozadavky.

e Pacient musi spliiovat fyzické a dusevni predpoklady pro vnimdani akustickych signdlt a/nebo mechanickych vib-
raci.

¢ Pokozka na pahylu musi byt zcela zhojend.

¢ Vzddlenost stfedu otdéeni kolene od podlozky musi byt min. 318 mm (pfi pouziti 2R20 a 1E57). Minimdlni distdlni
systémovd vyska (vzddlenost mezi osou kolene a stfedem kulicky dolniho upindni pyramidy k adaptéru AXON)
kolenniho kloubu 3B1/3B1=ST s trubkovym adaptérem AXON je pfi pouziti 2R20 310 mm a pfi pouziti 2R21 344
mm.

¢ Pacienti po exartikulaci v ky¢li popf. po hemipelvektomii musi byt vybaveni kycelnim kloubem Helix®® 7E10=*.

INFORMACE

Predejte informace obsazené v této kapitole také pacientovi.

Oblast pouziti dle systému aktivity Ottobock MOBIS®: "
Doporuceno pro stupné aktivity 2, 3 a 4 (omezend chlize v exteriéru, neomezend chlize v exteri- Qﬂ‘

éru a neomezend chlize v exteriéru s mimorddné vysokymi ndroky).

oy
Schvdlené pro télesnou hmotnost do 150 kg s 2R20, resp. do 125 kg s 2R21. ".

1.3 Podminky pouziti

INFORMACE

Predejte informace obsazené v této kapitole také pacientovi.

Kolenni kloub 3B1/3B1=ST byl vyvinuty pro kazdodenni aktivity, ne vSak pro extrémni sporty jako napf. volné lezeni,
parasutizmus, paragliding atd. Pripustné okolni podminky jsou uvedené v kapitole 7.6 Technické informace. Kolenni
kloub 3B1/3B1=ST je urCeny vyhradné pro vybaveni jednoho amputovaného nebo postizného dismélii. PouZzivani
tohoto vyrobku dal$imi osobami je ze strany vyrobce nepfipustné.
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1.4 Kvalifikace

1.4.1 Kvalifikace ortotika-protetika

Protetické vybaveni pacienta s kolennim kloubem 3B1/3B1=ST smi provddét pouze ortotici-protetici, ktefi k tomu byli
certifikovéni a absolvovali odpoviddijici skoleni fy Ottobock.

1.4.2 Kuvalifikace terapeuta resp. pecovatelského persondlu.

Terapeuti resp. pecovatelsky persondl musi byt zaskoleni ohledné manipulace s kolennimi klouby 3B1/3B1=ST (a
prislusenstvim) autorizovanym ortotikem-protetikem.

1.5 Funkce

Kolenni kloub 3B1/3B1=ST je systém elektronického kolenniho kloubu s hydraulickym fizenim stojné a $vihové faze.
Rizeni kolenniho kloubu se provadi pomoci mikroprocesorem Fizené hydrauliky, kterd systém dynamicky pfizptisobuje
v rediném &ase. Mechanizmus regulace je realizovén pomoci systému &idel. Cidla snimaiji méfici Gdaje kazdou 0,01
sekundy (odpovidd 100 Hz). Vyhodnocenim méficich Gdajl rozeznd kolenni kloub 3B1/3B1=ST, v jaké fdzi chiize se
uzivatel pravé nachdzi.

1.6 Bezpecnostni pokyny

INFORMACE

Predejte informace obsazené v této kapitole také pacientovi.

Nerespektovani bezpeénostnich pokynl. Nerespektovdni ndsledujicich bezpecnostnich pokyni mize mit vést
k chybdm fizeni nebo nesprdvné funkci kolenniho kloubu 3B1/3B1=ST a ndsledné k poranéni pacienta a také ke
zni¢eni pomdcky.

1.7 Rozsah dodavky

1 ks Genium - Bionicky protézovy systém 3B1 / 3B1=ST

1 ks Ddlkové ovladddani 4X350

1 ks Napdjeci zdroj 757L16-3

1 ks Induktivni napdjeci zdroj 4E60

1 ks Montdzni krouzek pro induktivni napdjeci zdroj 4X259

1.8 Doporucené prislusenstvi
1 ks Trubkovy adapér AXON 2R20 / Trubkovy adaptér AXON s torzi 2R21
1 ks X-Soft 4X1=*
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1.9 Vseobecné bezpecnostni pokyny

Nesprdavnd stavba a chyby pfi sefizovani. Béhem stavby a sefizovani protézy mize dojit k chybdm, které mohou
mit za ndsledek nesprdavnou funkci kolenniho kloubu nebo dokonce nefunkénost z divodu selhdni konstrukce. To
mdze mit za ndsledek pad pacienta.

® Pred prvnim vybavenim je pfedepsdno povinné absolvovani produktového Skoleni Ottobock pro kolenni kloub
3B1/3B1=ST. Za ucelem kvalifikace pro aktualizace vyrobku je za uréitych okolnosti zapotrebi absolvovat dalsi
produktova skoleni.

® Pro dosazZeni kvality vybaveni je dlleZité spravné zaddni velikosti chodidla, rozmérl protézy a télesné hmotnosti.
Pri prilis vysokych hodnotdch se mUlze stdt, Ze se protéza neprepne do Svihové faze. Pri prili§ nizkych hodnotdch
se mlze stdt, Ze protéza bude aktivovat Svihovou fdzi v nesprdvny okamzik.

Pouziti nevhodnych protézovych komponentl. Pokud se pro stavbu protézy pouziji nevhodné komponenty, tak
muze dojit k chybdm, které mohou mit za ndsledek nesprdvnou funkci kolenniho kloubu nebo dokonce selhdni celé
konstrukce protézy. To mize mit za ndsledek pdd pacienta.

Kolenni kloub 3B1/3B1=ST se musi pouzivat pouze v kombinaci s adaptéry a chodidly ovéfenymi firmou Ottobock
(viz pfehled komponentd na str. 2).

Ottobock neprebird zadnou odpovédnost za vyrobek, jestlize se kolenni kloub 3B1/3B1=ST pouzije v kombinaci s
jinymi nez uvedenymi komponenty (viz prehled systému vpredu).

Zasahy do komponentl systému. Svévolné provadéné zmény resp. Upravy komponentl systému mohou mit za
nasledek nesprdvnou funkci kolenniho kloubu nebo dokonce selhdni konstrukce protézy. To mize mit za ndsledek
pad pacienta.

e Provedeni jakychkoli zmén nebo Gprav na kolennim kloubu miize mit za nasledek omezeni pouzivdni.

¢ Kolenni kloub smi rozebirat a opravovat pouze oprdvnény odborny persondl Ottobock; instalace akumuldtoru je
vyhrazena vyluéné servisnim strediskim Ottobock (neprovadéjte si jejich vyménu sami).

Nespravnd manipulace s kolennim kloubem. Kazdy zplsob nadmérného namdhdni resp. pretizeni nebo neo-
dborné manipulace mlze vést k zdvaddm a mit za ndsledek nesprdavnou funkci kolenniho kloubu nebo dokonce
nefunkénost z divodu selhdni konstrukce. To mize mit za ndsledek pdd pacienta.

Poucte pacienta o spravné manipulaci s kolennim kloubem 3B1/3B1=ST a také o ndsledujicich pokynech pro pa-
cienty.

Nespravnd manipulace s dalkovym ovladanim. Pri nespravné manipulaci s dalkovym ovldddnim mdze dojit k jeho
poskozeni. To mize vést k nesprdvné funkci dalkového ovlddani a v disledku toho ke spusténi necekanych akci
kolenniho kloubu. To mize mit za ndsledek pad pacienta.

Poucte pacienta o spravné manipulaci s ddlkovym ovldddnim podle informaci pro pacienty (646D428="). Predejte
pacientovi ndsledujici pokyny pro pacienty.

Prepinani MyMode pomoci ddlkového ovladani. Pri prepnuti médu MyMode pomoci ddlkového ovldddni se zméni
charakteristika tlumeni kolenniho kloubu. V uréitych situacich (napt. pri zatizeni ve flexi v médu jizdé na kole) to maze
mit za ndsledek pdad pacienta.

Poucte pacienta o prepindni MyModes pfi pouzivani v rezimu MyModes podle informaci pro pacienty (646D428=").
Predejte pacientovi ndsledujici pokyny pro pacienty.
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Poskozeni pfi prepravé. Mechanické vlivy resp. zatizeni béhem prepravy kolenniho kloubu jako napf. rdzy a vibrace
mohou vést

¢ k poruchdm a z toho vyplyvajici chybné funkci kolenniho kloubu,

¢ k poruchdm akumuldtoru a také hydraulické jednotky a s tim spojenému Gniku hydraulické kapaliny
* nebo k nefunkcnosti vlivem selhdni konstrukce.

To mlze mit za ndsledek pdd pacienta a také podrazdéni pokozky.

Pro prepravu pouzivejte obal, ve kterém byl kolenni kloub dodan.

Nasledky starnuti vyrobku. Opotiebeni komponentl systému mize mit za ndsledek nesprdavnou funkci kolenniho
kloubu. To mlize mit za ndsledek pdd pacienta.

V zdjmu bezpecnosti pacienta a také z divodu zajisténi provozni bezpecénosti a zaruky musi byt dodrzovany servisni
prohlidky v pfedepsaném intervalu.

1.10 Pokyny pro pacienty

Rusiva magnetickd pole. Pokud se budete pohybovat v blizkosti vedeni vysokého napéti, vysilacl, transformatord,
pocitacovych tomografl nebo jinych zdroji silného elektromagnetického zdreni (napf. zabezpecovacich systémi
zbozi v obchodnich domech), mize dojit k nesprdvné funkci kolenniho kloubu. To mlize mit za ndsledek pad paci-
enta.

Nesetrvavejte v blizkosti silnych magnetickych a elektrickych zdroji ruseni (napf. transformdtorové stanice, vysilace).

Tepelné pretizeni. Pfi delSim setrvavani v oblastech s vyssi teplotou se mohou vyskytnout zdvady a z toho ddvodu
i chyby funkce kolenniho kloubu nebo dokonce mlize dojit az k nefunkénosti systému z divodu selhdni konstrukce.
To mdze mit za ndsledek pad pacienta.

Zamezte setrvavani v oblastech s extrémné vysokou teplotou (viz kapitola 7.6 , Technické informace").

Mechanické pretéZovani. Mechanické vlivy resp. zatizeni plsobici z vnéjsku, jako jsou napt. rdzy a vibrace, mohou
vest

® ke zkratim v elektronice a v akumuldtoru, coz mize mit za ndsledek nesprdavnou funkci kolenniho kloubu  k
zdvaddm na akumuldtoru a také na hydraulické jednotce a s tim spojenému Uniku hydraulické kapaliny
nebo k nefunkénosti z divodu selhdni konstrukce.

To mdze mit za ndsledek pad pacienta a také podrdzdéni pokozky.
Nevystavujte systémové komponenty mechanickym vibracim nebo razim.

Vniknuti necistot a vlhkosti do zafizeni. V pfipadé vniknuti necistot a vihkosti do komponentl systému mdze dojit

® ke zkratim v elekironice a v akumuldtoru, coZz mize mit za ndsledek nesprdvnou funkci kolenniho kloubu, k
zdvaddm na hydraulické jednotce a s tim spojenému Gniku hydraulické kapaliny nebo k nefunkénosti z divodu
selhdni konstrukce.

e To mlze mit za ndsledek pdd pacienta a také podrazdéni pokozky.

e Dbejte na to, aby do komponenti systému nemohly vniknout Zddné pevné cdstice ani kapaliny.

¢ Kolenni kloub a trubkovy adaptér AXON jsou chrdnéné proti odstfikujici vodé z jakéhokoli sméru.
e Kolenni kloub a trubkovy adaptér AXON nejsou chrdnéné proti potapéni, tryskajici vodé a pare.

e Pokud by vnikla voda do elektronickych komponentl systému, sejméte kosmeticky potah a nechte komponenty
uschnout. Kolenni kloub se pak musi predat k pfezkouseni do autorizovaného servisu Ottobock. Kontaktni oso-
bou je ortotik-protetik.
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¢ Pokud by kolenni kloub pfiSel do styku se slanou vodou, tak se musi okamzité ocistit pomoci hadfiku navlhéeného
ve sladké vodé a potom vysusit. Kolenni kloub se pak musi predat k pfezkouseni do autorizovaného servisu Ot-
tobock. Kontaktni osobou je ortotik-protetik.

Nespravnd manipulace s kolennim kloubem. Kazdy druh nadmérného namdahdni resp. pretéZovani nebo nesprdv-
né manipulace maze vést

® k zdvaddm a ndsledné nesprdavné funkci kolenniho kloubu, k nefunkénosti z diivodu selhdni konstrukce nebo k
zdvaddm na akumuldtoru a také na hydraulické jednotce a s tim spojenému Uniku hydraulické kapaliny.

To mdze mit za ndsledek pdd pacienta a také podrdzdéni pokozky.

Kolenni kloub 3B1/3B1=ST byl vyvinuty pro kazdodenni aktivity a nesmi se pouzivat pro mimoradné Cinnosti jako
napfr. extrémni sporty (horolezectvi, paragliding atd.).

Peclivd manipulace s protézou a jejimi komponenty zvySuje nejen Zivotnost vyrobku, ale slouzi také predevsim pro vasi
osobni bezpecnost. Pokud by byla protéza vystavena extrémnimu zdtizeni (napr.

vlivem pdadu apod.), tak se musi okamzité nechat zkontgrolovat ortotikem-protetikem. Kontaktni osobou je zodpovédny
ortotik-protetik, ktery pripadné zasle protézu do servisu Ottobock.

Prehfati hydraulické jednotky. Nepretrzité stupriovani aktivity (napf. delsi chiize z kopce) mlze vést

* k prehiati hydraulické jednotky a ndasledné nesprdvné funkci kolenniho kloubu, nebo k zdvadé na hydraulické
jednotce a s tim spojenému Uniku hydraulické kapaliny.

To mlzZe mit za ndsledek pdd pacienta a také podrdzdéni pokozky. Pfi dotyku prehratych komponentd mize navic

dojit k popdleni.

Daveijte pozor na vysildni pulzujicich vibracnich signdli. Tyto signdly upozorfiuji na nebezpedi prehfdti. Jakmile dojde

k vyskytu pulzujicich vibraénich signdld, tak se musi okamZité veskeré cinnosti prerusit, aby mohlo dojit k ochlazeni

hydraulické jednotky. Skonceni vysilani pulzujicich vibraénich signdll indikuje, ze mizete ¢innosti opét zahdjit.

Jestlize budete pokracovat v provadéni Cinnosti i presto, Zze budou vysilany pulzujici vibraéni signdly, tak maze dojit k

nepfipustnému prehrdti hydraulické ¢dasti a v krajnim pripadé i k poskozeni kolenniho kloubu 3B1/3B1=ST. Kolenni

kloub by se pak mél predat k prezkouseni do autorizovaného servisu Ottobock.

Nebezpedci padu pfi chizi ze schodu.

e P¥i chlzi ze schodll byste méli vzdy pouZivat zdbradli a podpatkem (max. stfedem boty) naslapovat na hranu
schodu tak, aby mohlo dojit k odvalu chodidla.

* P¥i zaznéni akustického signdlu okamzité chizi ze schodl preruste a zkontrolujte, zda je jiSténi stojné faze aktivni
(viz kapitola 7 ,Dulezité pokyny pro pacienta*).

e Sledujte vysilani vibracnich signdld a varovnych akustickych signdlll (bzucdk) kolenniho kloubu 3B1/3B1=ST.

e Zvlastni opatrnost je nutné ddvat pfi chizi ze schodl pfi noseni déti.

Nespravné prepinani rezimu MyMode. V pfipadé nesprdvné provedeného prepnuti z MyMode do zdkladniho médu
nebo obrdcené hrozi nebezpedi padu (viz kapitola 5.5 Prepindnni MyMode pomoci ddalkového oviadani)!

e Kdyz prepnete do nékterého z modi MyMode, zkontrolujte potom funkci, ponévadz byste mohli pfipadné pro-
vést aktivaci jiného nez pozadovaného médu MyMode (viz kapitola 4 ,Pfepindni MyMode pomoci pohybového
vzorce" a kapitola 5.5 ,Prepindni MyMode pomoci ddalkového ovladani®).

¢ Dbejtte na to, abyste po ukondeni aktivit v rezimu MyMode provedli prepnuti zpét do zdkladniho modu.

Prepinani MyMode pomoci ddlkového ovladani. Pacient mize pomoci ddlkového ovlddani zahdjit rizné akce,
pficemz se zméni charakteristika tlumeni kolenniho kloubu. V uréitych situacich to mdze mit za ndsledek pad pacienta.

Pokud by doslo k nechténé aktivaci jiného médu pomoci dalkového ovlddani (zpétné hldseni vibraci nebo akustickou
signalizaci), tak kolenni kloub 3B1/3B1=ST odlehcéete a zkorigujte nastaveni.
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Stavba a sefizeni protézy

APOZOR

Nasledky starnuti vyrobku. Opotrebeni komponentl systému mdze mit za ndsledek nesprdvnou funkci kolenniho
kloubu. To mize mit za ndsledek pdd pacienta.

Dodrzujte predepsané intervaly servisnich prohlidek z divodu vlastni bezpecnosti a také pro zachovani provozni
bezpecnosti a zdruky.

/A WARNUNG

Nebezpeci nehody pfi fizeni motorovych vozidel. Zda a do jaké miry je uZivatel protézy dolni kon&etiny schopny
fidit motorové vozidlo, nelze pausdiné zodpovédét. Zdvisi to na druhu vybaveni (na drovni amputace, na tom, zda
je amputace jednostrannd nebo oboustrannd, na pomérech na pahylu, druhu protézy) a na individudlnich scho-
pnostech amputovaného. Je bezpodmine¢né nutné respektovat ndrodni predpisy pro fizeni motorovych vozidel a

z bezpecénostni a pojistnych dlivodli se musite nechat prezkouset a potvrdit u opravnéného orgdnu svou zplsobilost
k fizeni motorovych vozidel. Ottobock v§eobecné doporucuje, aby se motorové vozidlo nechalo odborné prestavét a
pfizplsobit potfebdm amputovaného (napf. automatické fazeni rychlosti...). Musi byt bezpodminecné zaijisténo, aby
byla moznad i bezrizikovd jizda i s nefunkéni protézou dolni koncetiny.

APOZOR

Nespravnd funkce kolenniho kloubu. Pfi chybné funkci kolenniho kloubu maze dojit k padu.
Sledujte vysilani vibracnich signdld a varovnych akustickych signdll (bzuc¢dk) kolenniho kloubu 3B1/3B1=ST.

INFORMACE

Pfi pouziti exoprotetickych kolennich kloubl se mohou pfi chlzi vyskytovat nezvyklé zvuky v disledku servomotori-
cky, hydraulicky, pneumaticky nebo v zdvislosti na zatézi brzdy ovliadanych funkci. Vyvijeni zvukd je normdlni a nelze
mu zamezit. Zpravidla nepredstavuje Zaddny problém.

Pokud béhem Zivotnosti kolenniho kloubu zadnou tyto zvuky ndpadné nabyvat na intenzité, tak by se mél nechat
kloub okamzité zkontrolovat ortotikem-protetikem.

Neaktivni bezpecnostni méd. Pokud jiz nelze bezpecnostni méd aktivovat, hrozi nebezpedi pddu pacienta.

Pokud by jiz nebylo mozné nastavit bezpecnostni mdd kolenniho kloubu 3B1/3B1=ST (napf. pfi zkratu v disledku
vniknuti vody), musi pacient za urcitych okolnosti zajistovat kolenni kloub 3B1/3B1=ST pfi dopadu paty aktivné
pomoci svalstva pahylu az do vymény protézy resp. vyhleddni pomoci ortotika-protetika.

APOZOR

Nebezpeci sevieni v hydraulické jednotce. Nezasahujte do mechaniky kolenniho kloubu, ponévadz jinak hrozi
nebezpedi skfipnuti.

2 Stavba a serizeni protézy

2.1 Nabijeni kolenniho kloubu 3B1/3B1=ST

INFORMACE

Predeijte informace obsazené v této kapitole také pacientovi.

INFORMACE
Nabijeni akumuldtoru je mozné provadét pouze pfi teplotach nad 0 °C

Trvd cca. 6-8 hodin, nez je akumuldtor pIné nabity. Cim je vazba mezi nabijeckou a prijimadem na kolennim kloubu
lepsi (neni prerusend napf. vlivem noseni puncosky), tim kratsi dobu trvda nabijeni.
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Stavba a sefizeni protézy

§2a 2b

1. Pripojte napdijeci $nliru k nabijecce tak, aby byla spravné pélovdna (obr. 1).

2. Spustte indukéni nabijeni pfilozenim nabijecky k pfijimaci na zadni strané kolenniho kloubu. Nabije¢ka je pfidrzovana
magnetem (obr. 2a/2b). Zkontrolujte stav nabijeni podle diod LED na boku (obr. 3) a pribéh nabijeni podle barvy
svételného krouzku (obr. 2b) (viz nasledujici tabulky).

3. Ukonéete indukéni nabijeni sejmutim nabijecky z pfijimace. Koleni kloub 3B1/3B1=ST provede auto-
test a je pfipraven k provozu tehdy, kdyz je pfipojeny trubkovy adaptér AXON 2R20/2R21. Toto je in-
dikovdno jednordzovym vibraénim a akustickym signdlem. Pokud se tento signdl neobjevi, tak je zdva-
da na zafizeni. V tomto pripadé zaSlete kolenni kloub k ortotikovi-protetikovi popf. do autorizovaného
servisniho stfediska Ottobock.

INFORMACE

Béhem provdadeéni autotestu kolenniho kloubu, a to i bezprostfedné po sejmuti konektoru nabijecky, by se mél pone-
chat v klidu. Jinak by mohlo dojit k chybovému hldseni, které ale Ize odstranit opétnym pfiloZzenim a sejmutim konek-
toru nabijecky.

INFORMACE

Nabijeni neni mozné provddét, jakmile je vzddlenost mezi vysilaci ¢dsti a pfijimacem vétsi nez 2 mm. Nabijeni by
vSak mélo fungovat bezproblémové, kdyz je napt. mezi vysilaci a pfijimaci ¢dasti punc¢ocha nebo Superskin (viz téz
tabulka prabéhu nabijeni).

Indikace stavu nabiti na nabijecce:

Diody LED |0 1 2 3 4 5
Stav nabiti 0%-10% 10%-30% 30%-50% 50%-70% 70%-90% >90%

Postup nabijeni:

Stav Stav LED Indikace stavu nabiti
Napdijeci zdroj je pfipojeny, ale trvale sviti zelend VsSech pét diod LED je zhasnutych
konektor nabije¢ky neni pfilozeny ke
kolennimu kloubu.
Nabijecka je pfilozena ke kolennimu | 1 ,  pulzujici fialové svétlo (cyk- | Indikace stavu nabiti (zelend) podle
kloubu a vazba je dobra —)- lus4s) poctu sviticich diod LED.

V2N

I *

Nabijecka je prilozena ke kolennimu sviti slabé fialové Indikace stavu nabiti (zelend) podle
kloubu, ale vazba je Spatna * poctu sviticich diod LED.
a) Nadmérné teplota nabijecky sviti zlutd. Kloub se nenabiji. | a) Sviti 2. a 4. LED
b) Nadmérnd/nedostatecnd teplota ' a) Sviti 1., 8. a 5. LED
kolenniho kloubu c) Sviti 3. LED
c) Vazbu Ize pfipadné zlepSit zmen- (viz kapitola 2.1, obr. 3)
Senim vzddlenosti mezi nabijeckou a
pfijimacem.
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Stavba a sefizeni protézy

Na nabijeéce je zdvada (zdvadu| (1 , blikd Cervend. Kloub se | Diody LED indikuji chybovy kod.
Ize pfipadné odstranit odpojenim a | —@ P- nenabiji.
pripojenim napdjeciho zdroje) =\

* Tato indikace zhasne automaticky asi po uplynuti jedné minuty, aby svétlo v noci nerusilo. Postup nabijeni se tim ale
neprerusi.
Kromé toho je stav nabiti indikovan na displeji ddlkového ovldddni kolenniho kloubu.

Kromé toho je zbyvajici doba provozu signalizovdna pacientovi vibraénimi signdly kolenniho kloubu, jakmile nabiti
akumuldtoru klesne na cca. 25% kapacity (viz ndsledujici tabulka).

Vibracéni signdly Stav nabiti zbyvaijici provozni doba
kolenniho kloubu

3x vibrace 25% cca. 24 h

5x vibrace 10% cca. 6 h

10x vibrace a akusticky signdl 5% Oh

INFORMACE

Kdyz je kolenni kloub plné nabity (sviti vSech 5 diod LED na boku (obr. 3)), tak je maximdlini délka provozu
kolenniho kloubu do nového nabijeni az 5 dni, podle toho, jak je pacient aktivni. Doporuéujeme vSak, aby se kolenni
kloub nechal dobijet kazdy den pres noc.

2.2 Pripojeni trubkového adaptéru AXON

1. Zjistéte pozadovanou délku tubkového adaptéru AXON 2R20/2R21 pomoci sefizovaciho software X-Soft.

2. Zkratte trubkovy adaptér AXON podle zjisténé hodnoty pomoci rezacky trubek 719R3 (obr. 1). Vyhladte fezné
plochy odhrotovac¢em 718S2 a smirkovym papirem (obr. 2). Pfipadné pfi zkracovdni trubkového adaptéru zbruste
strojové nahromadény materidl na vnéjéi strané a bezpodmineéné zbavte vnitfni stranu trubky otfepd, aby nedoslo
k poskozeni kabelu trubkového adaptéru.

3. Nakonec se musi sejmout kryci epicka na konektoru.

INFORMACE

Nezkracujte trubkovy adaptér na stupnici trubkového adaptéru na hodnotu nizsi nez 365 mm.

Poskozeni kabelu. Jestlize dojde pfi zkracovani trubkového adaptéru k poskozeni kabelu, mize to mit za ndsledek
nespravnou funkci kolenniho kloubu. To mize mit za ndsledek pdd pacienta.

Dbeijte pfitom na to, aby nedoslo k poskozeni kabelu.

INFORMACE

Kdyz se odpoji trubkovy adaptér pfi zapnutém kolennim kloubu a nepfiloZzené nabijeCce, dojde k aktivaci bezpe€nost-
niho médu a kloub vysle varovné hldSeni. Kdyz se trubkovy adaptér opét pfipoji a potom se kolenni kloub zresetuje
prilozenim a sejmutim nabijecky, dostane se opét do normalniho médu.
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Utahovaci momenty Sroubovych spojd

INFORMACE

Kdyz se hlava kloubu pfi vzpfimené stojicim kloubu zcela ohne, prepne kloub po 2 sekunddch do sedu - respektivé
do energeticky usporného médu. Potom Ize trubkovy adaptér odpojit, aniz by doslo k vyslani chybového hlaseni.
Pritom nesmi byt aktivni spojeni pres Bluetooth.

Tuto funkci Ize vyuzit pro skladovani, zasilani nebo vymeénu trubkovych adaptérd.

4. Namontujte protézové chodidlo na trubkovy adaptér. Pfitom mirné utdhnéte (ca. 4 Nm) Srouby na trubkovém adap-
téru pomoci kli¢e imbus (vel. 4mm). Namontuijte trubkovy adaptér k chodidlu tak, aby potisténd stupnice ukazovala
dopredu (obr. 3).

ol

5. Pripojte kabel trubkového adaptéru ke kabelu kolenniho kloubu 3B1/3B1=ST (obr. 4).

6. Precnivajici smycku kabelu zasurite zpét do trubkového adaptéru (obr. 5). Jestlize je trubkovy adaptér zkrdcen
na minimdlni moznou délku, musi se konektor zasunout do dutého prostoru (obr. 6). Smycka kabelu se pak musi
peclivé srovnat.

7. Zasunte trubkovy adaptér do kloubu 3B1/3B1=ST do hloubky 60 mm (obr. 7). Je pfipustné provadét korekce do
hloubky zasunuti trubkového adaptéru do kolenniho kloubu o velikosti min. 40 mm a max. 70 mm.

Zasunuti adaptéru. Jestlize neni trubkovy adaptér dostateéné zasunuty do kolenniho kloubu, mdze dojit ke ztraté
funkce z divodu selhdni konstrukce. To mize mit za ndsledek pad pacienta.

Pro zajisténi povozni bezpecnosti musi byt trubkovy adaptér zasunuty min. 40 mm hluboko.

INFORMACE

Pokud by pfi pozdéjsi zkousce bylo nutné provést prizpisobeni délky zasunutim nebo vysunutim trubkového adapté-
ru, tak pfi tom musi pacient vzdy sedét. Predtim, neZ se protéza po prizplisobeni délky opét zatizi télesnou hmotnosti,
musi se Srouby na upindni trubky kolenniho kloubu opét nejprve utdhnout predepsanymi utahovacimi momenty.

8. Natocte chodidlo mirné ven a zlehka (cca. 4 Nm) utdhnéte oba Srouby na upinaci objimce klicem imbus (vel. 4 mm)
(obr. 8).

INFORMACE

Pokud by byl adaptér zkrdcen pifili§, chodidlo vyménéno za chodidlo s mensi systémovou vyskou, v pfipadé servis-
niho kloubu bylo pouzito kratsiho trubkového adaptéru, je mozné pouzit distanéni adaptér (z.B. 4R84) za ucelem
vyrovndni vySkové diference.

Pokud se toto provede, musi se kazdopddné zadat v softwaru znovu vzddlenost stredu kolene od hlezenniho adap-
téru.

VSeobecné by se mélo upfednostnovat ponechdni trubkového adaptéru co nejdelsiho.

3 Utahovaci momenty Sroubovych spojl

Nedodrzeni utahovacich momentd. Pokud nebudou dodrzeny utahovaci momenty, mize dojit ke ztrdté funkce z
dlvodu selhdni konstrukce. To mize mit za ndsledek pad pacienta.

Z dlvodu provozni bezpecnosti je bezpodmineéné nutné dodrzovat uvedené utahovaci momenty.
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Prepinani MyMode pomoci pohybového vzorce

Utahuijte Srouby postupné a stfidavé momentovym kli¢em 710D4 s bitem imbus 710Y2=4, tak aby se utahovaci mo-
ment pomalu stupfioval na vSech Sroubech, dokud se nedosdhne predepsaného utahovaciho momentu:

1 Trubkovy adapér: 15 Nm

2. Upinaci objimka: 7 Nm

3. VWybaveni kratkych pahylt
Pri pouziti otoéného nebo posuvného adaptéru: 10 Nm
Vybaveni dlouhych pahyll
Laminacni kotva se zdvitovym pfipojenim: 15 Nm

4 Prepindni MyMode pomoci pohybového vzorce

INFORMACE

Predejte informace obsazené v této kapitole také pacientovi.

4.1 Prepindani do modda MyMode bez ddlkového oviadani

Kdyz bylo v X-Softu aktivovano prepindni zhoupnutim, provede se prepnuti do prvniho médu MyMode bez ddlkové-
ho ovldddni trojim zhoupnutim na prednozi béhem jedné sekundy, pfi¢emz musi byt konCetina s protézou ve stdlém
kontaktu s podlozkou a natazend. Pfitom musi byt pfednozi zatéZovdano vahou odpovidajici priblizné 40% celkové
télesné hmotnosti a pfi odlehcovani musi byt odlehéovano na méné nez 25% télesné hmotnosti. Chodidlo ale nesmi
byt odleh&eno zcela.

Po zaznéni akustického signdlu (dlouhém pipnuti) se musi protéza pIné odlehcit pfi natazeném koleni po dobu min.
jedné sekundy (nesmi se dotykat podlozky). Potom se kolenni kloub 3B1 / 3B1=ST pfepne do prvniho médu MyMode
a vySle dvé kratkd pipnuti.

Prepnuti do druhého médu MyMode se provadi analogicky, ale pomoci &tyfndsobného zhoupnuti. Pfepnuti je indiko-
vano tfremi kratkymi pipnutimi.
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Dalkové ovladani

Z kazdého moédu MyMode se dostanete zpét do zdkladniho médu pomoci min. tfi zhoupnuti. Prepnuti se potvrdi jednim
krdtkym pipnutim.

Jestlize je aktivovdno pouze trojndsobné zhoupnuti, ne vSak &tyfndsobné zhoupnuti, dostanete se do prvniho médu
MyMode jakymkoli poStem zhoupnuti vét§im nebo rovnym 3.

INFORMACE

Pfepindni zpét do zdkladniho médu pomoci troj- nebo vicendsobného zhoupnuti nelze deaktivovat. Do zdkladniho
modu se proto dostanete, i kdyby pfepindni zhoupnutim nebylo v X-Softu nebylo aktivovéno.

Ve Ve

5 Dalkové oviadani

5.1 Uvod

INFORMACE

Predejte informace obsazené v této kapitole také pacientovi.

Koleni kloub 3B1 / 3B1=ST Ize pouzivat pfi normdlnim provozu v zdkladnim médu (véetné volitelnych funkci stoje,
sedu, chiize po schodech a prekondvani prekazek a funkce OPG) a az v péti riznych médech MyMode. Médy My-
Mode Ize aktivovat pomoci ddlkového ovlddani.

Zdkladni mod slouzi ke kazdodennimu pouzivani, zatimco médy My Mode jsou pfedem naprogramovdny pro spe-
cifické zplsoby pohybi resp. postury jako napf. stoj v predklonu u pracovniho stolu, jizda na kole, na kole¢kovych
bruslich nebo na bézkéch.

Pouziti médi MyMode a jejich nastaveni je ur¢ovano v X-Softu, nékteré parametry Ize ale nastavit také ddalkovym
ovldddnim.

Nespravné piepnuti médu MyMode pomoci ddlkového ovlddani. Pri prepnuti médu MyMode pomoci ddlkového
ovladani se zméni charakteristika tlumeni kolenniho kloubu. V urcitych situacich to mdze mit za ndsledek pdad paci-
enta.

Pri jakémkoli prepindni musi pacient stat v pezpe&ném stoji a opatrné vyzkouSet, zda byla poZzadovand funkce ko-
lenniho kloubu 3B1/3B1=ST Gspésné nastavena.

Vniknuti vody do dalkového ovladani. Ddlkové ovladdni neni vodotésné. Pri vniknuti vody do ddlkového ovladani
mize dojit k jeho zniCeni (zanik zdruky). Mize to vést k chybdm funkce ddlkového ovldddni a neGekanym reakcim
kolenniho kloubu, coz mize mit za ndsledek pdd pacienta.

Nechte pfipadné ddlkové ovladani vysusit pfi pokojové teploté (min. 1 den). Pfed dal$im pouzivanim zaslete ddlkové
ovladani do autorizovaného servisu Ottobock.

Manipulace s dalkovym oviadanim. Svévolné provadéné zmény resp. Upravy na ddlkovém ovldddni mohou vést k
nespravné funkci a necekanym reakcim kolenniho kloubu. To mize mit za ndsledek pdd pacienta.

Provedeni jakychkoli zmén nebo Gprav na zafizeni mlzZe vést k omezeni vyuzitelnosti zafizeni.

Neautorizované spojeni. Jestlize se mezi dalkovym ovladddanim a kolennim kloubem vytvofi neautorizované spojenti,
muze dojit k necekanym reakcim kolenniho kloubu. To mlze mit za ndsledek pad. Spdrovani mezi ddlkovym ovld-
ddnim a kolennim kloubem nevyZzaduje Z2addné zaddvani hesla a Zadné potvrzeni ze strany kloubu. Proto je teoreticky
mozné (pfi znalosti sériového &isla kolenniho kloubu nebo kdyz je pouze néjaky kolenni kloub v dosahu), aby proved|
spdrovadni s kolennim kloubem nebo prepnuti MyMode pomoci ddlkového ovldddni nékdo treti.

INFORMACE

Kolenni kloub se md& béhem prepindni védomé udrzovat v nehybném stavu.
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Dalkové ovladani

INFORMACE

Ddlkové ovlddani se z bezpecnostnich divodl po dvou minutdch automaticky vypne. Do doby, nez je ddlkové ovld-
ddni po zapnuti pfipraveno k provadéni prepindni, mohou uplynout asi tfi sekundy.

INFORMACE

Dosah ddlkového ovlddani je max. 5 m.

5.2 Oviladaci prvky ddlkového ovladani

Predejte informace obsazené v této kapitole také pacientovi.
1. LCD displej
2. Tlagitko pro zaddvani
3. Navigaéni tladitka: doleva <, doprava B>, nahoru A, doleva V.
4. Nabijeci zditka.

——

R

sratus
Ot Rook.

1. Zapnéte ddlkové ovladani stisknutim tlaCitka pro zadavani. Rozsviti se Gvodni obrazovka ddlkového ovladani s da-
tem, Casem a stavem akumuldtoru. Pokud se neprovede dalsi zaddni, dalkové ovlddani se po 5 sekunddch znovu
vypne.

2. Spustte pokus o vytvoreni spojeni stisknutim V . Ddlkové ovldddani vyhleddava aktivni protézy

3. Kdyz je kolenni kloub nalezen (je indikovano sériové &islo), tak to potvrdte stisknutim tladitka pro zaddavani. Jestlize
se najde nékolik kolennich kloubl, tak se musi sériové Cislo poZzadovaného kolenniho kloubu zadat pomoci
navigaénich tlacitek (indikace: sériové Cislo) Potom se natdhnou konfiguracéni data kloubu.

INFORMACE

Tento postup mize trvat nékolik minut.

4. Zobrazi se hlavni menu.
Po Uspésném prvnim spojeni se kolenni kloub spojuje s dalkovym ovladdanim po zapnuti (nejprve tlacitko pro zaddvani,
potom V) vzdy automaticky. Zadné dalsi kroky jiz nejsou zapotiebi.
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Dalkové ovladani

5.4 Stavovad fadka

Stavova fadka indikuje: -

1. Stav nabiti akumuldtoru dalkového ovladani < | W I
2. Stav nabiti akumulatoru kolenniho kloubu s uvedenim GELEHK1

procent MODUS
3. aktudini MyMode STATUS

4.V pripadé odchylky od normdlni funkce na kolennim % W

kloubu (napf. pfi pfilozené nabijeéce) se ve stavové
fadce vpravo nahore zobrazi otaznik. Aktudlni MyMo-
de neni pfi nékterych téchto situacich indikovan.

5.5 Prepindani MyMode pomoci ddlkového ovladani

INFORMACE

Predejte informace obsazené v této kapitole také pacientovi.

Jestlize je spojeni s protézou aktivni, je mozné prepinat pomoci ddlkového ovladdani mezi médy MyMode.

SELEHK1 , SERATEEIST.
MODUS ] HE.

FERHE. AUZ

1. Vyberte méd v hlavnim menu a potvrdte jej tlacitkem pro zaddvani.

2. Zobrazi se seznam disponibilnich médid MyMode. Pomoci A V vyberte pozadovany méd a potvrdte jej tlacitkem
pro zaddvani. Jestlize byl seznam s médy MyModes vyvoldn omylem, tak je mozné jesté jednou navolit aktivni méd
MyMode.

3. Ddlkové ovladani Ize vypnout zvolenim a potvrzenim ,Vyp. DO".

5.6 Zména nastaveni protézy

INFORMACE

Predejte informace obsazené v této kapitole také pacientovi.

Jestlize je spojeni k néjaké protéze aktivni, Ize nastaveni pfislusného aktivhiho médu MyMode zménit ddlkovym ovla-
danim.

| B LEYA——
WIDEFSTAHD

- WIDERSTANHD
GERATEEINET.

FERNE. EINST. 53",

Cido Bock

1. V hlavnim menu vyberte ,Nastav.zat." a volbu potvrdte.
2. Zobrazi se seznam parametri nastaveni, které jsou k dispozici pro aktudlni méd MyMode. Vyberte a potvrdte
pozadovany parametr.

3. Objevi se obrazovka se stupnici, aktudini hodnotou parametrd a meznimi hodnotami. Pomoci<|P> zménte nastaveni
pozadovanym zplsobem a potvrdte tlacitkem pro zaddvani.

Genium - Bionic Prosthetic System Ottobock | 17



Dalkové ovladani

GERATEEINST.

15 L1

FERHE. AU

o Bock

4. Zvolenim a potvrzenim symbolu Sipky je mozné seznam parametri beze zmény hodnoty opét opustit. Na symbol
Sipky se dostanete pomoci V.

5. Ddlkové ovladani Ize vypnout zvolenim a potvrzenim ,Vyp. DO".

Pokud maji byt zménéna nastaveni néjakého jiného médu MyMode, musi se nejprve prepnout do tohoto médu MyMo-
de (viz kapitola 5.5 ,Prepinani MyMode pomoci ddlkového oviddani®).

INFORMACE

Nastaveni  ortotika-protetika  byvd  zpravidla  uprostied  stupnice. Po
nastaveni ortotika-protetika opét obnovit tak, Ze se reguldtor posune doprostred listy.

zméné nastaveni Ize

INFORMACE

Kolenni kloub ma byt nastaven ortotikem-protetikem pomoci nastavovaciho software X-Soft optimalné. Ddlkové ovla-
ddni neslouzi pro sefizovani kolenniho kloubu ortotikem-protetikem. Pomoci ddlkového ovidddani mize pacient do uréité
miry ménit charakteristiku protézy béhem vSednodennich aktivit (napf. pfi ndvyku na protézu). Ortotik-protetik mize pfi

dalsi navstévé pres X-Soft upravit nastaveni podle téchto zmén.

V ndsleduijicich tabulkdch jsou uveden prehled parametr(i nastaveni pro jednotlivé médy MyMode s kratkym popisem,
rozsahem nastaveni ddlkového ovldddni s Udaji o hodnotéch nastavovanych ortotikem-protetikem a s absolutnimi

hodnotami.
Zakladni méd:
Nazev jezdce v Absolutni | Rozsah nasta- Popis
X-Soft rozsah veni dalkového
ovladani
Flekéni odpor 120-180 | +10 Odpor proti flekénimu pohybu napf. pfi chlzi ze schodl
ve stojné fdzi nebo pfi seddni na Zidli.
Svihové faze 55°-70° +3° Maximdini Uhel flexe béhem stojné féze.
Uhel flexe
Vyska ténu 1000 Hz - | 1000 Hz - KmitocGet (= vyska ténu) bzucdku pfi potvrzovacich si-
4000 Hz | 4000 Hz gndlech.
Hlasitost 0-4 0-4 Hlasitost bzu&dku pfi potvrzovacich signdlech.

Moédy MyMode mimo rezim brzdy kolenniho kloubu:

Nazev jezdce v Absolutni | Rozsah nasta- Popis
X-Soft rozsah veni dalkového
oviladani
Narust 0-100 +10 Hodnota k tomu, jak rychle narlstd flekéni odpor se
zvétSujicim se Uhlem kolene
Vyska tonu 1000 Hz - | 1000 Hz - Kmitocet (= vySka ténu) bzucdku pfi potvrzovacich si-
4000 Hz | 4000 Hz gndlech.
Hlasitost 0-4 0-4 Hlasitost bzu&dku pri potvrzovacich signdlech.
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Moéd brzdy kolene:

Nazev jezdce v Absolutni | Rozsah nastaveni | Popis
X-Soft rozsah ddalkového ovla-
dani
Zdaklad 0-180 +20 Zdakladni odpor pfi nezatizeném kolennim kloubu
Vyska tonu 1000 Hz - | 1000 Hz - Kmitocet (= vySka ténu) bzucdku pfi potvrzovacich si-
4000 Hz | 4000 Hz gndlech.
Hlasitost 0-4 0-4 Hlasitost bzu&dku pri potvrzovacich signdlech.

5.7 Mod hlubokého spanku

INFORMACE

Predejte informace obsazené v této kapitole také pacientovi.

Kolenni kloub Ize pomoci ddlkového ovladdni prepnout do médu hlubokého spdnku, pfi kterém je spotieba proudu
zredukovana na minimum. Kolenni kloub nemd v tomto stavu zddnou funkci.

Zpét z médu hlubokého spdnku jej Ize dostat pomoci dalkového ovldddni nebo pripojenim nabijecky.
Pro aktivaci médu hlubokého spdnku provedte ndsledujici kroky:
1. V hlavnim menu vyberte ,Nastav.zat." a volbu potvrdte.

2. Zobrazi se seznam s parametry nastaveni, které jsou k dispozici pro aktudlni méd MyMode. Na konci tohoto sez-
namu je heslo ,HIuboky spdnek”, tento zvolte a potvrdte zaddvaci tlagitko.

3. Objevi se jesté jednou dotaz pro potvrzeni. Znovu stisknéte tladitko pro zadavani.

GERATEEINST

Cdo Bock

Pro probuzeni kolenniho kloubu provedte s ddlkovym ovldddanim ndsleduijici kroky:
1. Zapnéte dalkoveé ovladani stisknutim tlacitka pro zaddavani a V.
2. Vyberte méd ,Probudit zafizeni* v hlavnim menu a potvrdte jej tlacitkem pro zaddavani.

3. Kolenni koub se nejpozdéji do 20 sekund opét zaktivizuje potvrdi to jednoduchym pipnutim a vibraci. Potom je
kolenni kloub opét v zdkladnim médu.

Alternativné Ize kolenni kloub opét probudit pfiloZzenim nabijecCky.

INFORMACE

Kdyz je kloub v nékterém bezpecnostnim moédu, tak neni méd hlubokého spdnku k dispozici.
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5.8 Dotaz na stav protézy

INFORMACE

Predejte informace obsazené v této kapitole také pacientovi.

— Toe—

I —
MODUS TAGE, 1747

STATUS GESAMT. 1747

Em——_

ﬂHHI.I' 6

|1Tt

%W

AKKL 62

1. Zvolenim a potvrzenim ,Stavu" se zobrazi stav pocitadla celkového poctu kroki (,Celkem“), denniho pocitadla
krokl (,Den"), nabiti protézy v procentech (,Aku"), odhadovand zbyvajici provozni doba protézy v hodindch pri
aktivnim pouzivani popf. v klidu (napf. funkce sedu) (,Stb/Act" pro Standby/Active), datum dalSiho pfedepsaného
servisu.

2. Zvolenim bodu ,Den* a stisknutim tladitka pro zaddvani se denni pocitadlo vynuluje.

5.9 Nastaveni dalkového oviadani

INFORMACE

Predejte informace obsazené v této kapitole také pacientovi.

T
GERATEEINST. 16127060212

FERHE. EINST. PAIRING
FERHE. AUS 200M

1. Vyberte v hlavnim menu ,Nastav. DO" a potvrdte tlacitkem pro zaddavani.

16137060212

£416:10/06.02.12

2. Nastavte datum a €as zvolenim pfislusné radky. Nastaveni zmérite pomoci navigacnich tlagitek.
3. Tim Ize vytvofit dalsi spojeni (,Spdrovani®). Spojeni Ize smazat (,Smazat spoj.”) (viz kapitola 5.10 ,Sprava protéz").

PAIRING

200

Cllo Took

4, Velikost pisma Ize ménit v fddce menu zvolenim ,Zoom*.

5.-6. Na obrazovce P> zvolte nastaveni normdlni (1, <) nebo velké pismo (2, B>) a nakonec potvrdte zaddani
tlagitkem pro zaddvani.
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| N I
FE UERZIOH:

SIGHAL

7. Informace o verzi firmware kolenniho kloubu a sile signdlu Ize vyvolat pod bodem ,Info". Zvolenim symbolu
Sipky se na displeji objevi hlavni menu.

5.10 Sprdva protéz
Pomoci dalkového ovladani je mozné ulozit do paméti spojeni az se ¢tyfmi protézami. Obrdcené Ize ale protézu spo-
jovat vzdy jen se stejnym ddlkovym ovldddnim. Pro pfiddani dalSich spojeni je nutné provést ndsledujici koky:

SOruUnT

GERATEEINST. 1622,/ 06.02.12 GELEHK]

FERHE. EIHET, FARIRING

zooM |

Vyberte v hlavnim menu vyberte A,Nastav. DOV a potvrdte tladitko pro zaddvani.
V zobrazeném menu vyberte ,Spdrovani*.
Hledaiji se dalsi protézy v dosahu.

A oODd =

Kdyz je nalezena dalsi protéza, potvrdte tlacitkem pro zadavdni. Jestlize bylo nalezeno vice dalSich protéz, tak se
musi sériové Cislo poZzadované protézy zadat pomoci navigaénich tladitek (indikace: sériové &islo). Pomoci A V
vyberte jednu ze ¢tyf poloh a potvrdte tlacitkem pro zaddvani. Mize byt prepsano i stavaijici spojeni. Konfiguracéni
data protézy se natdhnou a rozsviti se hlavni menu.

Pokud se md smazat stdvajici spojeni, je nutné vykonat ndsleduijici kroky:

| 5 £-3 - e
GERATEEINST. E
FERHE, EINST. LERE. LOSCHEN

FERHE. AUS

o |
o ook Co Book Ctlo Bock

1. V hlavnim menu zvolte pomociA V ,Nast. DO." a potvrdte tlacitkem pro zaddvani.
2. Na zobrazeném menu vyberte ,Smazat spoj.“ a potvrdte tlacitkem pro zaddvani.
3. Pomoci A V vyberte spoj, ktery md byt smazdn, a potvrdte tlagitkem pro zaddavdni.

5.11 Spojeni s protézou v normdlnim rezimu

INFORMACE

Predejte informace obsaZené v této kapitole také pacientovi.

Jestlize je uloZeno vice neZ jedno spojeni, objevi se po zapnuti menu pro vybér ulozenych spojll, pficemz je pfedem
vybrdno posledni aktivni spojeni.
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| N I
GELENE]

1. Pro pfepnuti aktivniho spojeni vyberte v hiavnim memnu jméno aktudlniho spojeni a stisknéte tlacitko pro zaddvani.
2.V zobrazeném seznamu uloZenych spojeni vyberte pozadované spojeni a potvrdte tlacitkem pro zaddvani.

3. Jestlilze nelze zvolené spojeni obnovit, objevi se zredukované hlavni menu. Pomoci ,Zvolit zat’* Ize potom aktivovat
dalsi uloZené spojeni.
Ojedinéle muzZe po servisu dojit k tomu, Ze spojeni nelze obnovit, ackoli je kloub v dosahu ddlkového ovliadani. V
tomto pripadé musi byt stdvajici spojeni smazdno a provedeno nové spdrovdni.

5.12 Nabijeni ddalkového oviadani

INFORMACE

Predejte informace obsazené v této kapitole také pacientovi.

Odpojte nabijeci kabel od nabijecky kolenniho kloubu 3B1 / 3B1=ST a pripojte jej k nabijeci zdifce dalkového ovld-
ddni. Jedno nabiti akumuldtoru by mélo v zdvislosti na intenzité pouzivani stacit na dva mésice. Stav nabiti dalkového
ovlddani je indikovan na displeji vlevo nahore (viz obr. 1, kapitola 5.3 ,Prvni spjeni mezi ddlkovym ovldddanim a ko-
lennim kloubem 3B1 / 3B1=ST (Spdrovani)*). Trva cca. 3-4 hodin, nez je akumuldtor ddalkového ovlddani piné nabity.

5.13 Dokonceni vybaveni

Zajisténi Sroubl. Pokud nebudou Srouby fadné zajistény, mize dojit ke ztraté funkce z divodu selhdni konstrukce.
To mize mit za ndsledek pdd pacienta.

e Z divodl provozni bezpecnosti je nutné Srouby zajistit.

¢ Po dokonceni vSech nastaveni se musi vSechny Srouby zaijistit a utGhnout spravnym utahovacim momentem (viz
kapitola 3 ,Utahovaci momenty Sroubovych spoju*).

¢ Nakonec je nutné Srouby zajistit tmelem Loctite 636K 13.

6 Nasazeni kosmetiky (volitelné)

Jestlize je kolenni kloub 3B1 / 3B1=ST opatreny kosmetickym krytem napf. 3526, tak je nutné provést s ¢asti pfijimace
induktivni nabijecky (na zadni strané kolenniho kloubu) ndsledujici kroky:

1. Vyjméte pfijima¢ induktivni nabijeCky z drzdku v rédmu kolenniho kloubu pomoci montdzniho ndstroje 4X258
Sroubovanim proti sméru hodinovych rucicek (obr. 1).
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2. Zkratte montdazni krouzek 4X259 na strané se zdfezem pomoci vhodného ndstroje tak, aby délka montdzniho
krouzku odpovidala tloustce materidlu kosmetického krytu nad kruhovym otvorem na zadni strané kolenniho kloubu
(obr. 2).

3. Vyfiznéte kruhovy otvor do kosmetického krytu tak, aby bylo moZné montdzni krouzek 4X259 upevnit nad pfislusnym
otvorem v rdmu kolenniho kloubu 3B1 / 3B1=ST (obr. 3).

4. Vlepte montdzni krouzek 4X259 do kosmetickéhzo krytu (obr. 3).

5. Vsadte dil pfijimace induktivni nabijecky do montdzniho krouzku 4X259 pomoci montdzniho néstroje 4X258 (obr.
4). Pritom dbejte na to, aby byl kabel dobfe umistény (obr. 4).

6. Prijima¢ mlze byt nyni zakryt punéochou nebo podobnym obalem kosmetického krytu (obr. 5). Nabijecka je nezd-
visle na tom pfidrzovdana silou magnetu (obr. 6).

7 Dulezité pokyny pro pacienty

Predejte informace obsazené v této kapitole také pacientovi.

7.1 Bezpecnostni hlaseni a bezpecnostni mody

Udalost Vibracéni signdl Pipnuti Opatreni, kterd jsou zapotrebi
Prehratda hydraulika krétky signadl - Snizit aktivitu

kazdych 5 s
Zanedbatelnd chyba: 3x krdtky signdl po | 3x krdtky signdl po | Je moznd chiize bez omezeni, je nutné brzy
napk. prechodné rugeni nabiti nabiti vyhledat ortotika-protetika
signdlu ¢idla
Stredné zavaznd chyba: kazdou minutu 5x | pfi n@slapu 5x Je moznd chlize bez omezeni, je nutné
napt. &idlo neni pripravené | dlouhy signal dlouhé pipnuti okamzité vyhledat ortotika-protetika
k provozu
Z4vaznd chyba: preruSovand trvald | pfi naslapu 30x Vysoky flek&éni odpor, neni moznd Svihovd
napk. vypadky pohonu vibrace dlouhé pipnuti faze, je nutné okamzité vyhledat ortotika-
ventilu protetika
Uplny vypadek: Trvalé vibrace Bezpec&nostni méd nebo neurdity stay,
neni k dispozici adnd . neni moznd Svihova fdze, je nutné
elektronickd funkce okamzité vyhledat ortotika-protetika

Kromé zdkladnich médi a médi MyMode md kolenni kloub 3B1 / 3B1=ST rlizné bezpecnostni mody, které zaijis tuji
podle typu a zavaznosti chyby rliznou zbytkovou funcionalitu. Jakmile kolenni kloub 3B1 / 3B1=ST rozeznd néjakou
chybu, ndsleduje min. pét dlouhych pipnuti, po nichZ nasleduje min. 5 pomalu pulzujicich vibracnich signdld. Kolenni
kloub 3B1 / 3B1=ST aktivuje bezpec¢nostni méd a zlstane az do odstranéni chyby v tomto stavu (dokud je kapacita
akumuldtoru dostacuijici).

Funkce OPG, chlize do schodl a prekondvani prekdzek, funkce stoje a sedu jsou v bezpecnostnim médu v kazdém
pripadé deaktivovdny, kromé toho existuji riizné stupné zbytkové funkcionality:

¢ Trvale vysoky flekéni odpor
¢ Konstantni flekéni odpor ve stojné fazi s moznosti ke spusténi Svihové faze.
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Podle druhu chyby mdze byt zajisténi spusténi Svihové faze pfi chlzi pozpdtku aktivni nebo ne. Proto je podle typu
chyby zapotfebi davat pozor pfi chlzi pozpatku.
Podle typu chyby je nebo neni k dispozici také regulace Svihové fdze a extenéni odpor stojné féze.

Pokud byl divodem prepnuti do bezpec¢nostniho rezimu vybity akumuldtor (viz kap. 7.2 ,Stav nabiti), tak se protéza
po nabiti opét prepne do zdkladniho médu. V tomto pripadé bude aktivni hodnota odporu zvolend pfi nastavovani v
softwaru X-Soft.

Kromé toho existuje jesté mdd nadmeérné teploty, ktery ma ztézovat prehfivani kolenniho kloubu. V tomto bezpeé&nostnim
mddu se odpor stojné faze zvysuje se stoupaijici teplotou, zejména proto, aby se zpomalila chize ze svahu natolik, aby
nemohlo prehfivani jiz ddle stoupat. Kromé toho se stdle vice redukuje regulace Svihové faze.

Méd nadmérné teploty je indikovan kazdych 5 s kratkou vibraci.
Kdyz teplota opét klesne, aktivuje se zdkladni mod.

Neaktivni bezpecnostni méd. Pokud jiz nelze bezpecnostni méd aktivovat, hrozi nebezpedi pddu pacienta.

Pokud by jiz nebylo mozné nastavit bezpeénostni méd kolenniho kloubu 3B1/3B1=ST (napf. pfi zkratu v disledku
vniknuti vody), musi pacient za urcitych okolnosti zajistovat kolenni kloub 3B1/3B1=ST pfi dopadu paty aktivné
pomoci svalstva pahylu aZ do vymény protézy resp. vyhleddni pomoci ortotika-protetika.

Nebezpedi pfi aktivaci bezpecnostniho médu. Kdyz je bezpeénostni méd aktivovdn, tak se zméni charakteristika
tlumeni kolenniho kloubu. To mdze mit v uréitych situacich za ndsledek pad pacienta.

Jakmile se spusti akusticky signdl a vibrace, musi pacient okamzité zastavit provadéni veSkerych aktivit s protézou.
Po uplynuti cca. 10 sekund zkontrolujte v bezpecné poloze stoje opakovanym mirnym ohnutim kolenniho kloubu
3B1/3B1=ST a pfi kontrolovaném zatizeni, zda je odpor ve stojné fézi aktivni.

Nedeaktivovatelny bezpe&nostni méd. Jestlize je kolenni kloub v bezpe&nostnim mdédu, tak je na kolennim kloubu
pravdépodobné néjakd zdvada. V tomto stavu mohou nastat chyby funkce. To mize mit za ndsledek pdd pacienta.

Pokud by nebylo mozné deaktivovat bezpeénostni méd z divodu nabijeni akumuldtoru, tak se jednd o zavadu. Pro
odstranéni zdvady se spojte ortotikem-protetikem.

7.2 Stav nabiti

Stav nabiti akumuldtoru je béhem normdiniho provozu indikovdn (kromé vyobrazeni na ddalkovém ovldddni) vibraénimi
signdly (viz kapitola 2.1 Nabijeni kolenniho kloubu 3B1 / 3B1=ST).

7.3 Uskladnéni a odvzdusnéni

Pro uskladnéni kolenniho kloubu ohnéte hlavu kloubu az na doraz. Pfi opétném uvadéni do provozu drzte kolenni kloub
ve svislé poloze hlavou kloubu smérem nahoru a zatlacte hlavu kolene do pIné extenze.

Pfi delsim skladovéni kolenniho kloubu 3B1 / 3B1=ST v jiném nez vertikdInim stavu se mdze v hydraulice nahromadit
vzduch. To se projevi hlu¢nosti a nerovnomérnou charakteristikou tlumeni.

Automaticky mechanizmus odvzdus$néni zajistuje, aby vSechny funkce kolenniho kloubu 3B1 / 3B1=ST opét po prove-
deni cca. 10-20 krokd byly neomezené k dispozici.

7.4 Servis

INFORMACE

Tento protézovy komponent byl podroben zkousce dvéma miliény zatéZovacich cykld dle ISO 10328. To odpovidd
dobé pouzivani tfi az péti let podle stupné aktivity amputovaného.

Provadénim pravidelnych servisnich inspekci lze dobu pouzitelnosti systému v zdvislosti na intenzité pouzivani
individudiné prodlouzit (viz servisni karta Genium 646D534=").

V zdjmu bezpecnosti pacienta a také z divodd zachovdni provozni bezpeénosti a zdruky je nutné provadét servisni
inspekce po uplynuti 24 mésicd (viz Servisni karta Genium 646D534). Tato servisni inspekce zahrnuje kontrolu sen-
zorického systému a vyménu dili podléhajicich opotfebeni.
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Pro servisni inspekci je nutné zaslat koleni kloub 3B1 / 3B1=ST spole¢né s namontovanym trubkovym adapérem
AXON (2R20/2R21), ddlkovym ovladdnim (4X350) a také kompletni nabijeckou (4E60) vé. napdjeciho zdroje (757L16-
3) a servisni karty Genium (646D534) do autorizovaného servisu Ottobock.

7.5 Zdaruka

Otto Bock poskytuje podle aktudlnich podminek servisni a zdruc¢ni koncepce Genium rozsdhlé zaruky. Podrobné
informace ohledné toho jsou uvedené v Servisni karté Genium (646D534), kterd je soucdsti dodavky. V zdjmu prote-
tické dilny provddéjici vybaveni je nechat si potvrdit od pacienta provedeni instruktdze k systému a preddni protézy

pacientovi.

7.6 Technické informace

7.6.1 VSeobecné

Provozni, skladovaci a prepravni teplota
Teplota nabijeni akumulatoru:

Rozsah relativni vlhkosti vzduchu:
Provozni napéti nabijecky:

Provozni kmitoCet nabijecky:

7.6.2 Kolenni klouby

-10°C az +60 °C
0°Caz+45°C

az 80 %

100 V az 240 V stfidavy proud
50 Hz az 60 Hz

.

B

]

Oznaceni

3B1

3B1=ST

Pripojeni proximalné

Adjustacni pyramida

se zAavitovym pripojenim

Pripojeni distdlné

Upindni trubky

Hmotnost bez trubkového adaptéru

1400 g / 3,09 Ib

Prox. systémova vyska k referencnimu
bodu stavby

0 mm

26 mm

Minimdlni distdlni systémovd vyska
S trubkovym adaptérem Axon 2R20/2R21

298 mm / 330 mm

Maximalni distaini systémova vyska
S trubkovym adaptérem Axon 2R20/2R21

514 mm / 546 mm

Uhel flexe kolene 135°
Materidl rdmu Karbon
Stupen aktivity 2,3,4
Max. télesnd hmotnost 150 kg

Odolnost kolleniho kloubu proti vodé

IPX4, ochrana proti odstrikujici vodé z kazdého sméru, av§ak ne proti

ponoreni, proudu vody a pdre.

7.6.3 Trubkovy adaptér AXON

Oznaceni 2R20 2R21 (torzni jednotka)
Hmotnost* 190-300 g / 0,42-0,66 Ib 435-545 g / 0,96-1,20 Ib
Materidl Hlinik

Max. télesnd hmotnost 150 kg 125 kg

Genium - Bionic Prosthetic System
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Dulezité pokyny pro pacienty

Protiskluzové vlastnosti trubkového adapté- | IPX4, ochrana proti odstrikujici vodé z kazdého sméru, avSak ne proti
ru AXON ponoreni, proudu vody a pdre.

7.7 Symboly na kolennim kloubu

c € Prohlaseni shody dle evropské smérnice pro zdravotnické prostredky 93/42/EHS a 1999/5/EU.

Tento vyrobek se nesmi likvidovat spole€né s netfidénym komundlnim odpadem. Pokud nebude likvi-
ﬁ dace odpadu provadéna podle mistnich predpist, mdze to mit Skodlivy vliv na Zivotni prostiedi a zdravi.
— Dbejte na dodrZovani pokynt orgdnti kompetentnich pro sbér a tfidéni odpadu ve vasi zemi.

7.8 Symboly na ddlkovém oviadani

c E Prohlaseni shody dle evropské smérnice pro zdravotnické prostfedky 93/42/EHS a 1999/5/EU s Cislem
0881 jmenovaného mista (0681).

Tento vyrobek se nesmi likvidovat spole¢né s netfidénym komundinim odpadem. Pokud nebude likvi-
ﬁ dace odpadu provadéna podle mistnich predpisti, mize to mit Skodlivy vliv na Zivotni prostredi a zdravi.
— Dbejte na dodrzovani pokynt organti kompetentnich pro sbér a tridéni odpadu ve vasi zemi.

Aplikaéni ¢ast typu BF.

7.9 Symboly na induktivni nabijecce

c E Prohldseni shody dle evropské smérnice pro zdravotnické prostredky 93/42/EHS.

Tento vyrobek se nesmi likvidovat spoleéné s netfidénym komundlnim odpadem. Pokud nebude likvi-
ﬁ’ dace odpadu provadéna podle mistnich predpisl, mize to mit skodlivy vliv na Zivotni prostredi a zdravi.
— Dbejte na dodrZzovani pokynl orgdnti kompetentnich pro sbér a tridéni odpadu ve vasi zemi.

Aplikaéni ¢ast typu BF.
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Definice pojma

8 Definice pojmu

Reakeéni sila od podlozky: Reakéni sila od podlozky je ovliviiovana naslapem chodidla na podlozku a tim i pfenesenim
télesné hmotnosti Ve vyobrazeni v softwaru je zobrazovdn vektor celkové pisobici reakéni sily a vektor horizontdini
slozky reakéni sily od podlozky.

Oznaceni télesnych rovin a poloh:

= i = anteriorné: lezici vpredu
b : Sagimal-
I 1 Elra:
| posteriorné: leZici vzadu
1 . Farlal
f Elsvon
’ - laterdlné: stranové
{ supericn |[medial lateral kranial
b —
|
(' o proximdln&: smérem k t&lu
doral | [infernr " prewimal Teamyval
—_ __..u--d'-‘:'L__-_.E_ | =1 =N - . . . .
winl == T S el [ distdlné: smérem od stfedu téla ven
] | d_'“al: adal
patmar — 1L e Sord
o = el Wil flexe: ohyb
i " [ N
¥l proxbmal
| extenze: napnuti
|
| ;ﬁ:ﬂ Plantarni flexe: ohnuti Spice chodidla
, \ smérem k podlozce
| == L,—xa_ dorsal Dorzdlni flexe (také dorzdlni extenze):
//'/"/"—"s": "'Lt _ o ohnuti Spice chodidla
ARERTind ¢

Zdroj: http://www.spitzer-illustration.com/de/details/086.html

Kontraktura: trvalé zkrdceni svall, vazi nebo slach v oblasti kloubu, které vede k omezeni pohybu.
Abdukce: vést od stfedové roviny téla smérem ven

Mira od stfedu kolene k podlozZce: Vzddlenost od osy otdceni kolenniho kloubu 3B1/3B1=ST ke stélce protetického
chodidla.

Mira od kolenni stérbiny k podloZce: Vzddlenost od horni hrany bércové kosti (tibidIni plato), kterou Ize nahmatat na
vnitrni strané kolene, a podlozkou. Zjistovani této miry se provadi, kdyz pacient nemd nasazenou botu.

3 4 gfﬂf_—_h 6 Plantdarni flexe
Dorzdlni flexe
3 Posunuti  pahylového  1izka
posteriorné
' 4 Posunuti  pahylového  1Gzka
| ? anteriorné
/ f Flexe kolene
'. / 6 Extenze kolene
0 |
1
/1

Genium - Bionic Prosthetic System

N —

(¢)]

Ottobock | 27



Definice pojmi

Thomastv test:

Thomaslv test je metoda pro zjistovani rozsahu pohybu v kyéli a zejména flekéni kontraktury kycle.

1. Pro zjisténi stupné flekéni kontraktury kycle lezi pacient bez protézy na vysetfovacim lehdtku (popf. na rovné
podloZce).

2. Polozime ruku pacientovi pod lordézu bederni patefe. Nyni pacient pfitdhne obéma pazema zachovalou dolni
koncetinu co nejvice k télu tak, aby vam pétef tlacila na ruku. Tim je pdnev fixovana v normdini poloze.

3. Zjistéte velikost flekéni kontraktury ky&le na postizené strané. Flekeni kontraktura ky&le odpovidd dhlu, ktery zaujima
stehno v(¢i horizontdlni roviné. Pokud pacient dokdze kyCel na postizené strané uvést do GpIné extenze, tak nema
v kycli zadnou flekéni kontrakturu. Uvedte hodnotu flekéni kontraktury kycle do software pro sefizovani X-Soft do
bodu ,Flekéni kontraktura pahylu/kycle”.

Urcete referencni bod pahylového ltzka:

@ @ ®

1. Vyznacte stied v sagitdlni roviné v distdini oblasti pahylového lGZka.

) | 30mm

2. Vyznacte stred v sagitdini roviné proximdiné.

3. Spojte body ryskou a prodluzte ji az ke vstupni roviné pahylového lizka.

4. Urcete hrbol kosti sedaci (tuber) a nadefinujte na spojovaci rysce referencni bod pahylového ldzka 30 mm nad
tuberem.

INFORMACE

Ponévadz trochanter jako referencni bod byva casto obtizné rozeznat nebo neni v oblasti kyCle a panve k dispozici
z divodu amputace, md takto uréeny referenéni bod pahylového IGZka joko predpoklddany stied kycle usnadnit
stavbu protézy.

INFORMACE

Pri pouziti L.A.S.A.R./PRO.S.A. Assembly se musi referenéni bod pahylového lizka oznadit poté, kdyz je protéza
jiz zafixovana ve stavécim pristroji.

Ddvodem toho je nastaveni polohy zevni rotace protézy o velikosti 5° ve stavécim pfistroji.

28 | Ottobock Genium - Bionic Prosthetic System



Pravni ustanoveni, odpovédnost za vyrobek a CE shoda pro G¢ely odpovédnosti za vyrobek

9 Pravni ustanoveni, odpovédnost za vyrobek a CE shoda pro ucely
odpovédnosti za vyrobek

Vyrobek se ma pouzivat jen za vySe uvedenych podminek a k uréenému Gcelu, aby se k vyrobé protézy pouzivaly
pouze ovérené kombinace moduldrnich komponent podle systému aktivity Ottobock MOBIS® a aby se provadéla jeho
Udrzba a péce podle pokynl v ndvodu k obsluze. Za skody zplisobené pouzitim protézovych komponent, které nebyly
schvdlené vyrobcem pro pouzivani v kombinaci s timto vyrobkem, nenese vyrobce zadnou odpovédnost.

10 CE shoda

Kolenni kloub 3B1/3B1=ST spliuje poZzadavky smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické prostiedky. Na zdkladé
klasifikaénich kritérii pro zdravotnické prostiedky dle Prilohy IX této smérnice byl tento vyrobek zarazen do Tridy I.
Proto bylo vydano prohldseni o shodé spolec¢nosti Ottobock ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VII této smérnice.

Kolenni kloub 3B1/3B1=ST toho spliiuje pozadavky smérnice ¢. 1999/5/EHS pro radiokomunikaéni a telekomunikacni
zafizeni. Posouzeni z hlediska shody CE bylo provedeno firmou Ottobock dle Prilohy IV této smérnice. Kopii prohlaseni
o shodé si Ize vyzddat na adrese vyrobce (viz zadni strana této brozury).

Servis - telefon

Némecko: +49 5527-84833 33
Rakousko: +43 1 523 3786430
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FCC-Statement:
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 installati-
on. If this equipment does cause harmful interference to radio or television reception, which can be determined by turning the equip-
ment 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 transmitter.
Responsible party:

Otto Bock Health Care

Two Carlson Parkway North, Suite 100

55447 Minneapolis, Minnesota, USA

Phone + 1-763-553-9464

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 com-
promettre 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

wl

Otto Bock Healthcare Products GmbH
KaiserstraBe 39 - 1070 Wien/Austria

T +43-1 523 37 86 - F +43-1 523 22 64
info.austria@ottobock.com - www.ottobock.com

Ottobock has a certified Quality Management System in accordance with ISO 13485.
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