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DE | INFORMATION

Zusatzlich zu der gedruckten Gebrauchsanweisung, sind auch weitere Sprachen auf CD beigelegt (siehe riickseitigen Um-
schlag). Auf Anfrage kénnen Sie eine gedruckte Gebrauchsanweisung kostenlos in der jeweiligen Landessprache unter der un-
ten angegebenen Anschrift bestellen.

EN | INFORMATION
In addition to the printed Instructions for Use, additional language versions are also included on CD (see back cover). You can
order a printed version of the Instructions for Use at no charge in the respective national language at the address below.

FR | INFORMATION

Le mode d‘emploi est disponible en d‘autres langues sur CD en supplément de la version imprimée (voir au dos de la couver-
ture). Vous pouvez commander gratuitement une version imprimée du mode d‘emploi dans la langue de votre choix en envoyant
votre demande a I‘adresse indiquée ci-dessous.

ES | INFORMACION

Aparte de las instrucciones de uso impresas, se incluye un CD con dichas instrucciones en otros idiomas (véase la solapa del
dorso). Puede solicitar de forma gratuita unas instrucciones de uso impresas en el idioma de su pais a la direcciéon que se indi-
ca mas abajo.

IT | INFORMAZIONE

In aggiunta alle istruzioni per I‘uso in formato cartaceo, il CD contiene le istruzioni anche in altre lingue (vedere il retro della co-
pertina). Su richiesta, potete ordinare gratuitamente le istruzioni per I‘uso in formato cartaceo nella relativa lingua del vostro
Paese all'indirizzo di seguito riportato.

PT | INFORMACAO

Adicionalmente ao manual de utilizagcdo impresso encontra-se incluido um CD com mais idiomas (consultar a contracapa). A
pedido é possivel encomendar gratuitamente um exemplar impresso do manual de utilizagdo no respectivo idioma junto do
endereco especificado.

NL | INFORMATIE
De gebruiksaanwijzing is behalve in gedrukte vorm ook in diverse andere talen bijgevoegd op cd (zie de achterzijde van de oms-
lag). Een gedrukte gebruiksaanwijzing in de gewenste taal kunt u kosteloos bestellen op het hieronder vermelde adres.

SE | INFORMATION
Som komplement till den tryckta bruksanvisningen har dessutom ytterligare sprak bifogats pa CD (se baksidan av omslaget).
Vid efterfragan kan du utan kostnad bestélla en tryckt bruksanvisning i det respektive spraket under den angivna adressen.

DA | INFORMATION
Supplerende til brugsanvisningen pa papir er der ogsa vedlagt yderligere sprog pa cd (se bagsiden af omslaget). Pa den oplys-
te adresse nedenfor kan du bestille en gratis brugsanvisning pa papir pa det pageeldende sprog.

NO | INFORMASIJOU
| tillegg til den trykte bruksanvisningen er flere sprak vedlagt p4 CD (se pa baksiden omslaget). Ved foresparsel kan du bestille
en gratis trykt bruksanvisning i det gjeldende spraket via adressen nedenfor.

FI | TIEDOT
Painetun kayttdohjeen liséksi tarjoaa oheinen CD-levy kayttdon myos liséa kielia (katso kansilehden takapuoli). Painettu kayt-
toéohje kunkin maan omalla kielelld on pyynndsta tilattavissa maksutta alla ilmoitetusta osoitteesta.

CZ | INFORMACE

Kromé této vytiSténé verze navodu k pouZiti jsou na prilozeném CD k dispozici také dalsi jazykové verze prekladu (viz zadni stra-
na obalu). V pfipadé pozadavku si mlzete na nize uvedené adrese zdarma objednat vytiStény navod k pouziti v pfislusSném jazy-
ce.

PL | INFORMACIA

Dodatkowo do wydrukowanej instrukcji uzytkowania dotaczono na CD wersje w innych jezykach (patrz tyt oktadki). Na zadanie
istnieje mozliwo$¢ zamdwienia bezptatnie pod podanym ponizej adresem wydrukowanej instrukcji uzytkowania w jezyku danego
kraju.

SK | INFORMACIA
Dodatoéne ku vytlacéenému navodu na pouzivanie si na CD ulozené aj dalSie jazyky (pozri zadni obdalku). Na poZiadanie si
moZete bezplatne objednat vytlaceny navod na pouzivanie v prislusnom jazyku krajiny na dole uvedenej adrese.

HU | INFORMATION
A kinyomtatott hasznalati utasitast kiegésziti a tovabbi nyelveket tartalmazd, mellékelt CD (Id. a hatlapon 1évé boritékot). Az
alabbi cimen, kérésre koltségmentesen megrendelhet az adott orszag nyelvén kinyomtatott hasznalati utasitast.

HR | INFORMACUA
Dodatno uz tiskane upute za uporabu priloZeni su i drugi jezici na CD-u (vidi poledinu). Na upit moZete na dolje navedenoj adre-
si besplatno naruciti tiskane upute za uporabu na doti¢nom jeziku.
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TR | INFORMATION

Basilmis olan kullanim kilavuzuna ilave olarak CD'de daha fazla alternatif diller bulunmaktadir (bakiniz zarfin arka ytzu). istek

Gzerine ilgili dilde basilmig kullanim kilavuzunu asagida belirtiimis olan adresten temin edebilirsiniz.

RU | U(HOOPMALIUA

JononHutenbHO K pyKOBOACTBY MO NPUMEHEHMIO B MEYATHOM BUAE Ha NMPUSIOXKEHHOM AUCKE NPeACTaBleHbl TakXe PyKOBOACTBA Ha ApPYrux
A3blkax (cMoTpu 060pOTHYIO CTOPOHY 0610XKN). Bbl MoXeTe BecnnaTHo 3akasaTb neyaTHylo BEPCUIO PYKOBOACTBA MO MPUMEHEHMIO Ha

COOTBETCTBYIOLLEM SI3bIKE MO YKasaHHOMY HUXe aapecy.

JA | g%
MFIREIREHREZ L CDICIIM S BRB STV E T (EXRIEE B,
TEREETCTEEW NI REDO S EBICK M FIRERERBEZE 2 B Cixf W LE T,

HIER
BT ZE AR RBEIRIEZSN, COPEMBEBESHIREA (ZLHEK).
MBEFE, BB T 3B REUEFTEE SIE S RENRIRRE A .

Ottobock Healthcare Products GmbH
BrehmstraBe 16 | 1110 Wien | Austria
Service-admin.vienna@ottobock.com | Fax (+43-1) 526 79 85
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Vorwort

1 Vorwort

| INFORMATION |

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-12-02

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch und beachten Sie die Sicher-
heitshinweise.

» Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Produkts ein.
» Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt haben oder Probleme auftreten.
>

Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt, insbesondere eine Ver-
schlechterung des Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zustandigen Behorde lhres Landes.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Das Produkt ,Genium 3B1-3, 3B1-3=ST" wird im Folgenden Produkt/Prothese/Kniegelenk/Passteil genannt.

Diese Gebrauchsanweisung gibt Ihnen wichtige Informationen zur Verwendung, Einstellung und Handhabung des
Produkts.

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

Laut Hersteller (Otto Bock Healthcare Products GmbH) ist der Patient der Bediener des Produkts im Sinne der
Norm IEC 60601-1:2005/A1:2012.

2 Produktbeschreibung

2.1 Konstruktion
Das Produkt besteht aus folgenden Komponenten:

Proximaler Pyramidenadapter

Optionale Beugeanschlage

Akku

Hydraulikeinheit

LED (blau) zur Anzeige der Bluetoothverbindung
Empfanger der induktiven Ladeeinheit

Distale Rohrklemmschrauben

Anschlusskabel fir Rohradapter

@ NOORBNR

2.2 Funktion

Dieses Produkt verfligt Giber eine mikroprozessorgesteuerte Stand- und Schwungphase.

Basierend auf den Messwerten eines integrierten Sensorsystems steuert der Mikroprozessor eine Hydraulik, die
das Dampfungsverhalten des Produkts beeinflusst.

Die Sensordaten werden 100-mal pro Sekunde aktualisiert und ausgewertet. Dadurch wird das Verhalten des Pro-
dukts dynamisch und in Echtzeit der aktuellen Bewegungssituation (Gangphase) angepasst.

Mit der Einstellsoftware X-Soft, kann das Produkt individuell an die Bediirfnisse des Patienten angepasst werden.
Das Produkt verfiigt tiber MyModes fir spezielle Bewegungsarten (z. B. Rad fahren, ...). Diese werden Uber die
Einstellsoftware voreingestellt und kénnen Uber spezielle Bewegungsmuster sowie die Cockpit App abgerufen
werden (siehe Seite 45).

Bei einem Fehler im Produkt ermoglicht der Sicherheitsmodus eine eingeschrankte Funktion. Dazu werden vom
Produkt vordefinierte Widerstandsparameter eingestellt (siehe Seite 48).

Der Leerakku-Modus ermoglicht ein sicheres Gehen bei leerem Akku. Dazu werden vom Produkt vordefinierte Wi-
derstandsparameter eingestellt (siehe Seite 48).

12 Genium 3B1-3/3B1-3=ST



Produktbeschreibung

Die mikroprozessorgesteuerte Hydraulik bietet folgende Vorteile
* Annéherung an das physiologische Gangbild
e Sicherheit beim Stehen und Gehen

* Anpassung der Produkteigenschaften an unterschiedliche Untergriinde, Untergrundneigungen, Gangsituatio-
nen und Gehgeschwindigkeiten

Wesentliche Leistungsmerkmale des Produkts
* Sicherung der Standphase
* Einstellbarer Schwungphasen-Extensionswiderstand

2.3 Kombinationsmaoglichkeiten
Dieses Produkt ist mit folgenden Ottobock Komponenten kombinierbar:

Hiiftgelenke
*  Modular - Hiftgelenk: 7E7 » Helix %P - Hiftgelenk: 7E10
*  Monozentrisches Huftgelenk: 7E9

Adapter

* Doppeladapter, verschiebbar: 4R104=60 * Eingussanker mit Justierkernaufnahme: 4R111

* Doppeladapter, verschiebbar: 4R104=75 e Eingussanker mit Justierkern: 4R116

* Drehadapter: 4R57, 4R57=" * Eingussanker mit Justierkernaufnahme und gewin-
« Eingussanker mit Justierkernaufnahme: 4R41 kelten Arm: 4R119

+ Eingussanker mit Gewindeanschluss: 4R43 * Torsionsadapter: 4R40

¢ Eingussanker mit Justierkern: 4R89 * Adapterplatte: 4R118

« Eingussanker mit Gewindeanschluss: 4R111=N * Quickchange: 4R10

Rohradapter

*  AXON Rohradapter: 2R20
*  AXON Rohradapter mit Torsionseinheit: 2R21

Kosmetik/Protector
+  Schaumstoff-Uberzug: 3526
¢ Genium Protector 4X880=*

ProthesenfiiBe

Das maximal zulassige Gewicht des Patienten ist von der FuBgroBe abhangig.

e Adjust: 1IM10 *  Dynamic Motion: 1D35
* Greissinger plus: 1A30 *  C-Walk: 1C40

e Trias: 1C30 * Taleo: 1C50

e Taleo Vertical Shock: 1C51
* Taleo Harmony: 1C52
¢ Taleo Low Profile: 1C53

e Triton: 1C60 e Axtion: 1E56

e Triton Vertical Shock: 1C61 * Lo Rider: 1E57

*  Triton Harmony: 1C62 e Challenger: 1E95
e Triton Low Profile: 1C63 e Meridium: 1B1

e Triton Heavy Duty: 1C64 *  Meridium: 1B1-2
e Triton side flex: 1C68 * Terion: 1C10

*  Empower: 1A1-2

e Maverick Comfort AT: F221

e Maverick Xtreme: F111

e Maverick Xtreme AT: F211!

e Thrive: FS5?

* Freestyle Swim: LP-W2?!

1 Ottobock Systemhdohe beachten

Genium 3B1-3/3B1-3=ST 13



Verwendung

INFORMATION

Berechnung der Ottobock Systemhohe bei den Prothesenfii3en

Zur Berechnung der Ottobock Systemhohe (z. B. zur Eingabe in der Einstellsoftware) muss bei den angefiihrten
ProthesenfliBen die in den technischen Daten angefiihrte Einbauhdhe um ca. 18 mm verringert werden.

Beispiel: Die Aufbauhdhe des ProthesenfuBes "" in der GroBe betragt mm.

Die Systemhohe betragt daher: mm — 18 mm = mm. Diese Angabe dient nur als Richtwert. Messen Sie daher
die Abstande am Patienten nach, bevor Sie den Rohradapter kiirzen.

2.3.1 Kombinationseinschrankungen mit ProthesenfiiBen

| A VORSICHT
Nichtbeachtung der angegebenen Tabellen
Sturz durch Bruch tragender Teile des Kniegelenks.

» Abhangig vom Koérpergewicht des Patienten darf die Kombination mit den angefiihrten ProthesenfiiBen aus-
schlieBlich in den jeweils beschriebenen FuBgréBen [cm] erfolgen.

» Fir die Kombination auBerhalb der freigegebenen Bereiche den Ottobock Kundenservice kontaktieren.

Triton 1C63
Korpergewicht zugelassene FuBBgrofBe [cm]
bis 125 kg (bis 275 Ibs) 21 bis 30
126 kg bis 150 kg (276 Ibs bis 330 Ibs) 21 bis 28
Maverik Xtreme AT F21
Korpergewicht zugelassene FuBBgroBe [cm] maximale Steifigkeit
bis 125 kg (275 Ibs) bis 30 9
126 kg bis 150 kg (277 Ibs bis bis 27 9
330 Ibs) bis 28 7
Thrive FS5
Korpergewicht zugelassene FuBBgroBe [cm] maximale Steifigkeit
bis 125 kg (275 lbs) bis 31 9
126 kg bis 150 kg (277 Ibs bis bis 26 9
330 lbs)

2.3.2 Kombination mit einem osseointegrierten Implantatsystem

Dieses Produkt kann sowohl an einen Schaft als auch an ein osseointegriertes, perkutanes Implantatsystem ange-
schlossen werden.

Erfolgt der Anschluss an ein Implantatsystem ist darauf zu achten, dass der Hersteller des Implantatsystems und
die Hersteller zugehoriger exoprothetischer Komponenten / Adapter, diese Kombination ebenfalls zulassen. Es
muss sichergestellt sein, dass fiir das Implantatsystem, fir zugehdrige exoprothetische Komponenten, zugehérige
Adapter und fir das Kniegelenk alle Indikationen/Kontraindikationen, das Einsatzgebiet und die Einsatzbedingun-
gen eingehalten und alle Sicherheitshinweise beachtet werden.

Dieses betrifft u.a. das Kérpergewicht, den Mobilitdtsgrad, die Art der Aktivitaten, die Belastbarkeit des Implanta-
tes und der Knochenverankerung, die Schmerzfreiheit unter funktioneller Belastung und Einhaltung der zulassigen
Umgebungsbedingungen (siehe Seite 50).

Es ist sicherzustellen, dass das anwendende Fachpersonal autorisiert ist, nicht nur dieses Kniegelenk zu versor-
gen, sondern auch den Anschluss an das osseointegrierte Implantatsystem vorzunehmen.

3 Verwendung

3.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich firr die exoprothetische Versorgung der unteren Extremitat einzusetzen.
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3.2 Einsatzbedingungen

Das Produkt wurde fiir Alltagsaktivitaten entwickelt und darf nicht fiir auBergewohnliche Tatigkeiten eingesetzt wer-
den. Diese auBergewohnlichen Tatigkeiten umfassen z.B. Extremsportarten (Freiklettern, Fallschirmspringen, Pa-
ragleiten, etc.).

Die zulassigen Umweltbedingungen sind den technischen Daten zu entnehmen (siehe Seite 50).

Das Produkt ist ausschlieBlich fir die Versorgung an einem Patienten vorgesehen. Der Gebrauch des Produkts
an einer weiteren Person ist von Seiten des Herstellers nicht zulassig.

Unsere Komponenten funktionieren optimal, wenn sie mit geeigneten Komponenten kombiniert werden, ausge-
wahlt auf Basis von Kérpergewicht und Mobilitatsgrad, die mit unserer MOBIS Klassifizierungsinformation identifi-
zierbar sind, und die Uber passende modulare Verbindungselemente verfiigen.

Kniegelenk mit montiertem AXON Rohradapter 2R20

" Das Produkt wird fiir Mobilitatsgrad 2 (eingeschrankter AuBenbereichsgeher), Mobilitdtsgrad 3
Q ‘ (uneingeschrankter AuBenbereichsgeher) und Mobilititsgrad 4 (uneingeschrankter AuBenbe-

reichsgeher mit besonders hohen Anspriichen) empfohlen. Zugelassen bis max. 150 kg Korper-

"W‘v gewicht.

Kniegelenk mit montiertem AXON Rohradapter mit Torsion 2R21

" Das Produkt wird fiir Mobilitatsgrad 2 (eingeschrankter AuBenbereichsgeher), Mobilitdtsgrad 3
Q ‘ (uneingeschrankter AuBenbereichsgeher) und Mobilititsgrad 4 (uneingeschrankter AuBenbe-

reichsgeher mit besonders hohen Anspriichen) empfohlen. Zugelassen bis max. 125 kg Korper-

"W’U gewicht.

3.3 Indikationen
* Fir Patienten mit Knieexartikulation, Oberschenkelamputation oder Hiftexartikulation
* Bei unilateraler oder bilateraler Amputation

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

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

3.4 Kontraindikationen

3.4.1 Absolute Kontraindikationen
* Korpergewicht tber 150 kg

3.4.2 Relative Kontraindikationen
Keine.

3.5 Qualifikation

Die Versorgung mit dem Produkt darf nur von Fachpersonal vorgenommen werden, das von Ottobock durch ent-
sprechende Schulung autorisiert wurde.

Wird das Produkt an ein osseointegriertes Implantatsystem angeschlossen, muss das Fachpersonal auch fir den
Anschluss an das osseointegrierte Implantatsystem autorisiert sein.
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4 Sicherheit

4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

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

[ HINWEIS | Warnung vor méglichen technischen Schaden.

4.2 Aufbau der Sicherheitshinweise

| A WARNUNG |

Die Uberschrift bezeichnet die Quelle und/oder die Art der Gefahr
Die Einleitung beschreibt die Folgen bei Nichtbeachtung des Sicherheitshinweises. Sollte es mehrere Folgen ge-
ben, 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 Téatigkeiten/Aktionen ausgezeichnet, die beachtet/durchgefiihrt werden mis-
sen, um die Gefahr abzuwenden.

4.3 Allgemeine Sicherheitshinweise

| A WARNUNG |

Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise

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

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise und die angegebenen Vorkehrungen in diesem Begleitdokument.

| A WARNUNG

Verwendung von beschadigtem Netzteil, Adapterstecker oder Ladegerit
Stromschlag durch Beriihrung freiliegender, spannungsfiihrender Teile.

» Offnen Sie Netzteil, Adapterstecker oder Ladegerit nicht.

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

| A VORSICHT
Nichtbeachtung der Warn-/Fehlersignale
Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge veranderten Dampfungsverhaltens.

» Die Warn-/Fehlersignale (siehe Seite 55) und die entsprechend veranderte Dampfungseinstellung muss be-
achtet werden.

| A VORSICHT

Nichtbeachtung des aktivierten Mute Modus (Lautlosmodus)
Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge veranderten Dampfungsverhaltens.
Folgende Riickmeldungssignale werden bei aktiviertem Mute Modus deaktiviert:

> Langes Vibrationssignal bei Uberhitzter Hydraulikeinheit.

> Piep- und Vibrationssignal zur Erkennung des Bewegungsmusters (Umschaltung in einen MyMode/Basismo-
dus mit Bewegungsmuster).

> Piep- und Vibrationssignal zur Anzeige der erfolgreichen Umschaltung in einen MyMode/Basismodus.
Piep- und Vibrationssignal zur erfolgreichen Umschaltung in den Tiefschlafmodus.

» Beachten Sie diese fehlenden Riickmeldungssignale bevor Sie den Mute Modus aktivieren. Nahere Informa-
tionen zum Mute Modus dem Kapitel ,Mute Modus" (siehe Seite 44) entnehmen.

» Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass nach der Umschaltung in einen MyMode/Basismodus die gean-
derte Dampfungseinstellung Uberprift werden muss.

» Achten Sie darauf, dass der Patient bei allen Umschaltvorgdngen gesichert steht.
» Zum Abschalten des Mute Modus ggf. das Ladegerat anlegen und wieder abnehmen.

\Y
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| A VORSICHT

Selbststandig vorgenommene Manipulationen am Produkt und den Komponenten

Sturz durch Bruch tragender Teile oder Fehlfunktion des Produkts.

» AuBer den in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Arbeiten diirfen Sie keine Manipulationen an dem
Produkt durchfihren.

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

» Das Offnen und Reparieren des Produkts bzw. das Instandsetzen beschadigter Komponenten darf nur vom
autorisierten Ottobock Fachpersonal durchgefihrt werden.

| 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 FlUssigkeitsaustritt.
» Setzen Sie das Produkt keinen mechanischen Vibrationen oder St6Ben aus.
» Uberpriifen Sie das Produkt vor jedem Einsatz auf sichtbare Schiaden.

| A VORSICHT

Verwendung des Produkts mit zu geringem Ladezustand des Akkus
Sturz durch unerwartetes Verhalten der Prothese infolge veranderten Dampfungsverhaltens.
» Uberpriifen Sie vor der Verwendung den aktuellen Ladezustand und laden Sie die Prothese bei Bedarf auf.

» Beachten Sie die eventuell verkiirzte Betriebsdauer des Produkts bei niedriger Umgebungstemperatur oder
durch Alterung des Akkus.

| A VORSICHT
Klemmgefahr im Beugebereich des Gelenks
Verletzungen durch Einklemmen von Kérperteilen.

» Achten Sie beim Beugen des Gelenks darauf, dass sich in diesem Bereich keine Finger/Kérperteile oder
Weichteile des Stumpfs befinden.

| A VORSICHT

Eindringen von Schmutz und Feuchtigkeit in das Produkt

> Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Fehlfunktion.

> Sturz durch Bruch tragender Teile.

» Achten Sie darauf, dass keine festen Teilchen oder Fremdkérper in das Produkt eindringen.
>

Das Kniegelenk ist wetterfest jedoch nicht korrosionsbestidndig. Daher sollte das Kniegelenk nicht mit Salz-
wasser, Chlorwasser oder anderen Losungen (z.B. Seife oder Duschgel bzw. Kérper - und/oder Wundflis-
sigkeit) in Berlihrung kommen. Verwenden Sie das Kniegelenk nicht unter extremen Bedingungen, wie beim
Tauchen oder bei Spriingen ins Wasser. Das Kniegelenk ist nicht fir eine langere Verwendung im Wasser
oder langeres Untertauchen ausgelegt.

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

» Sollte das Kniegelenk oder der Rohradapter mit Salzwasser, Chlorwasser oder anderen Losungen (z.B.
Seife oder Duschgel bzw. Kérper - und/oder Wundflussigkeit) in Berlhrung kommen, umgehend den Pro-
tector (falls vorhanden) entfernen und das Kniegelenk reinigen. Dazu das Kniegelenk, den Rohradapter und
den Protector mit SiiBwasser spiilen und trocknen lassen.

» Sollte nach dem Trocknen eine Fehlfunktion auftreten, muss das Kniegelenk und der Rohradapter durch eine
autorisierte Ottobock Servicestelle tGberprift werden.

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

Mechanische Belastung wahrend des Transports

> Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Fehlfunktion.

> Sturz durch Bruch tragender Teile.

> Hautreizungen durch Defekte an der Hydraulikeinheit mit FlUssigkeitsaustritt.
» Verwenden Sie zum Transport nur die Transportverpackung.

| A VORSICHT
VerschleiBerscheinungen an den Produktkomponenten
Sturz durch Beschadigung oder Fehlfunktion des Produkts.

» Im Interesse der Sicherheit des Patienten sowie aus Griinden der Aufrechterhaltung der Betriebssicherheit
und Garantie, missen regelmaBige Serviceinspektionen (Wartungen) durchgeflihrt werden.

| A VORSICHT

Verwendung von nicht zugelassenem Zubehor
> Sturz durch Fehlfunktion des Produkts infolge verminderter Storfestigkeit.
> Stdrung anderer elektronischer Gerate durch erhdhte Abstrahlung.

» Kombinieren Sie das Produkt nur mit jenem Zubehor, Signalwandler und Kabel, die in den Kapiteln "Liefer-
umfang" (siehe Seite 25) und "Zubehor" (siehe Seite 25) angefiihrt sind.

HINWEIS.

UnsachgemaBe Pflege des Produkts
Beschadigung des Produkts durch Verwendung falscher Reinigungsmittel.
» Reinigen Sie das Produkt ausschlieBlich mit einem feuchten Tuch (StuBwasser).

INFORMATION

Bewegungsgerausche des Kniegelenks

Bei der Verwendung exoprothetischer Kniegelenke kann es in Folge von servomotorisch, hydraulisch, pneuma-
tisch oder bremslastabhéngig ausgefiihrten Steuerungsfunktionen zu Bewegungsgerauschen kommen. Die Ge-
rauschentwicklung ist normal und unvermeidbar. Sie ist in der Regel vollig unproblematisch. Nehmen die Bewe-
gungsgerausche im Lebenszyklus des Kniegelenks auffallig zu, sollte das Kniegelenk umgehend von einer autori-
sierten Ottobock Servicestelle Uberprift werden.

4.4 Hinweise zur Stromversorgung / Akku laden

| A VORSICHT |

Laden des nicht abgelegten Produkts

Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge veranderten Dampfungsverhaltens.

» Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass das Produkt vor dem Ladevorgang abgelegt werden muss.

| 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.

HINWEIS

Verwendung von falschem Netzteil/Ladegerat
Beschadigung des Produkts durch falsche Spannung, Strom, Polaritét.

» Verwenden Sie nur von Ottobock fiir dieses Produkt freigegebene Netzteile/Ladegerate (siehe Gebrauchsan-
weisungen und Kataloge).
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4.5 Hinweise zum Ladegerat

| A WARNUNG |

Aufbewahren/Transportieren des Produkts in der Ndhe von aktiven, implantierten Systemen

Storung der aktiven, implantierbaren Systeme (z.B. Herzschrittmacher, Defibrillator, etc.) durch das magnetische

Feld des Produkts.

» Achten Sie beim Aufbewahren/Transportieren des Produkts in unmittelbarer Nahe von aktiven, implantierba-
ren Systemen darauf, dass die vom Implantat-Hersteller geforderten Mindestabstande eingehalten werden.

» Beachten Sie unbedingt die vom Implantat-Hersteller vorgeschriebenen Einsatzbedingungen und Sicherheits-
hinweise.

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/Ladegerits

Keine einwandfreie Ladefunktion infolge Fehlfunktion.

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

i

Betrieb des Netzteils/Ladegerats auBerhalb des zuldassigen Temperaturbereichs

Keine einwandfreie Ladefunktion infolge Fehlfunktion.

» Verwenden Sie das Netzteil/Ladegerat zum Laden nur im zuldssigen Temperaturbereich. Entnehmen Sie den
zulassigen Temperaturbereich dem Kapitel ,Technische Daten" (siehe Seite 50).

i

Selbststandig vorgenommene Veranderungen bzw. Modifikationen am Ladegerat
Keine einwandfreie Ladefunktion infolge Fehlfunktion.
» Lassen Sie Anderungen und Modifikationen nur durch autorisiertes Ottobock Fachpersonal durchfiihren.

i

Kontakt des Ladegerits mit magnetischen Datentrdagern
Loschen des Datentragers.
» Legen Sie das Ladegerat nicht auf Kreditkarten, Disketten, Audio-Videokassetten.

4.6 Hinweise zum Aufbau / Einstellung

| A VORSICHT |
Verwendung ungeeigneter Prothesenkomponenten
Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts oder Bruch tragender Teile.

» Kombinieren Sie das Produkt nur mit jenen Komponenten, die im Kapitel "Kombinationsmdglichkeiten" ange-
fuhrt sind (siehe Seite 13).

| /A VORSICHT |

Fehlerhafte Montage der Schraubverbindungen

Sturz durch Bruch oder Lésen der Schraubverbindungen.
» Reinigen Sie die Gewinde vor jeder Montage.

» Halten Sie die vorgegebenen Montage-Anzugsmomente ein (siehe Kapitel "Technische Daten").

» Beachten Sie die Anweisungen in Bezug auf die Sicherung der Schraubverbindungen und die Verwendung
der richtigen Lange.
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| A VORSICHT

Nicht ordnungsgemaB gesicherte Schrauben
Sturz durch Bruch tragender Teile infolge geldster Schraubverbindungen.
» Nach Beendigung aller Einstellungen missen die Gewindestifte des Rohradapters gesichert werden, bevor

sie mit dem vorgeschriebenen Anzugsmoment festgezogen werden (siehe Kapitel "Technische Daten" siehe
Seite 50) .

» Die Schrauben der Rohrklemme dirfen nicht gesichert werden, sondern sind nur mit dem vorgeschriebenen
Anzugsmoment festzuziehen.

| A VORSICHT |

Fehlerhafter Aufbau oder Montage

Sturz durch Schéaden an der Prothesenkomponente.
» Beachten Sie die Aufbau- und Montagehinweise.

| A VORSICHT

Fehler beim Aufbau der Prothese

> Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Fehlfunktion.

> Sturz durch Bruch tragender Teile.

» Bei maximaler Flexion muss der Minimalabstand von 3 mm (1/8") zwischen Hydraulik und Schaft eingehalten
werden.

» Bei maximaler Extension (wird unter voller Belastung erreicht) muss der Minimalabstand von 5 mm (1/4") zwi-
schen Kniekappe bzw. Oberkante des montierten Protectors und Schaft eingehalten werden.

» Kommt es bei maximaler Flexion zu einer Beriihrung von Schaft und Gelenk (Hydraulikeinheit, Rahmen), so
muss das Gelenk mit einem Beugeanschlag versehen werden (z.B. bei volumindsen Stiimpfen).
Sollte es trotzdem bei maximaler Flexion zu einer Berlihrung von Schaft und Gelenk (Hydraulikeinheit, Rah-
men) kommen, muss der Schaft flichig am Rahmen aufliegen (mit Hilfe weicher Polsterung am Schaft).

| A VORSICHT |

Zu geringe Einschubtiefe des Rohradapters

Sturz durch Bruch tragender Teile.

» Schieben Sie den Rohradapter fir die Betriebssicherheit mindestens 40mm ein.
» Bei Langenanpassungen muss der Patient sitzen.
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| A VORSICHT

Bedienungsfehler beim Einstellvorgang mit der Einstellsoftware

Sturz durch unerwartetes Verhalten der Prothese.

» Wahrend dem Einstellvorgang darf der Akku der Prothese nicht geladen werden, da die Prothese wahrend
dem Ladevorgang ohne Funktion ist.

» Die Prothese darf beim Einstellvorgang nicht unbeaufsichtigt mit der Einstellsoftware verbunden bleiben,
wahrend sie vom Patienten getragen wird.

» Beachten Sie die maximale Reichweite der Bluetooth Verbindung und dass diese eventuell durch Hindernisse
eingeschrankt werden kann.

» Wahrend der Datenibertragung (PC zu Prothese) sollte der Prothesentréager ruhig sitzen oder gesichert ste-
hen und BionicLink PC darf nicht vom Computer abgezogen werden.

» Sollen bei bestehender Verbindung zur Einstellsoftware Einstellungen nur voriibergehend verandert werden,
mussen diese Verdnderungen vor dem Beenden der Einstellsoftware wieder zurlickgesetzt werden.

Zusatzlich ist darauf zu achten, dass der Patient mit den voriibergehend veranderten Einstellungen nicht au-
Berhalb der Reichweite der Bluetoothverbindung gelangt.

» Kommt es zu einem unbeabsichtigten Verbindungsabbruch wéhrend des Einstellvorgangs, informieren Sie
umgehend den Patienten.

» Nach dem Abschluss der Einstellungen muss die Verbindung zu der Prothese immer getrennt werden.

» Die erfolgreiche Teilnahme an einer Ottobock Produktschulung ist vor der ersten Anwendung zwingend vor-
geschrieben. Zur Qualifizierung fir Software Updates werden unter Umstanden weitere Produktschulungen
benétigt.

» Die korrekte Eingabe der FuBgroBe, der Prothesenabmessungen, des Koérpergewichts, sowie der Kalibrie-
rung sind wichtige Kriterien fir die Qualitat der Versorgung. Bei zu hohen Werten kann es vorkommen, dass
die Prothese nicht in die Schwungphase schaltet. Bei zu niedrigen Werten kann es vorkommen, dass die Pro-
these zum falschen Zeitpunkt die Schwungphase ausldst.

» Nutzt der Patient wahrend der Einstellung Hilfsmittel (z.B.: Gehstltzen oder —stocke), ist eine Nachjustierung
erforderlich, sobald er diese Hilfsmittel nicht mehr gebraucht.

» Nutzen Sie die in der Software integrierte Online-Hilfe.

» Geben Sie lhre personlichen Zugangsdaten nicht weiter.

| A VORSICHT

Zu niedrig eingestellter Sicherheitsmodus-Flexionswiderstand
Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Umschaltung in den Sicherheitsmodus.

» Der Sicherheitsmodus-Flexionswiderstand sollte so eingestellt werden, dass sicheres Stehen ohne Einkni-
cken moglich ist.

4.7 Hinweise zum Aufenthalt in bestimmten Bereichen

| A VORSICHT |

Zu geringer Abstand zu HF Kommunikationsgeriten (z.B. Mobiltelefone, Bluetooth-Gerate, WLAN-Gera-
te)

Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Stérung der internen Datenkommunikation.

» Es wird daher empfohlen, zu HF Kommunikationsgeraten einen Mindestabstand von 30 cm einzuhalten.

| A VORSICHT

Betrieb des Produkts in sehr geringem Abstand zu anderen elektronischen Geraten
Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Stérung der internen Datenkommunikation.

» Bringen Sie das Produkt wahrend dem Betrieb nicht in unmittelbare Nahe zu anderen elektronischen Geré-
ten.

» Stapeln Sie das Produkt wahrend dem Betrieb nicht mit anderen elektronischen Geraten.

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

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

teme, Metalldetektoren)

Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Stérung der internen Datenkommunikation.

» Achten Sie darauf, dass sich der Patient wahrend der Anprobe nicht in der Nahe von starken magnetischen
und elektrischen Stérquellen (z.B. Diebstahlsicherungssystemen, Metalldetektoren, ...) aufhalt.
Sollten sich diese Aufenthalte nicht vermeiden lassen, so achten Sie zumindest darauf, dass der Patient gesi-
chert geht bzw. steht (z.B. mittels Handlauf oder der Unterstlitzung einer Person).

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

| A VORSICHT |

Betreten eines Raums oder eines Bereichs mit starken magnetischen Feldern (z.B. Kernspintomogra-

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

> Sturz durch unerwartete Einschrankung des Bewegungsumfangs des Produkts infolge haftender metallischer
Gegenstande an den magnetisierten Komponenten.

> Irreparable Beschédigung des Produkts infolge Einwirkung des starken magnetischen Feldes.

» Achten Sie darauf, dass der Patient das Produkt vor dem Betreten dieses Raums oder Bereichs ablegt und
das Produkt auBerhalb dieses Raums oder Bereichs lagert.

» Sind Beschadigungen des Produkts aufgetreten, die auf die Einwirkung eines starken magnetischen Feldes
zurlckzufihren sind, gibt es keine Reparaturmaoglichkeit.

| A VORSICHT |
Aufenthalt in Bereichen auBerhalb des zulassigen Temperaturbereichs
Sturz durch Fehlfunktion oder Bruch tragender Teile des Produkts.

» Achten Sie darauf, dass sich der Patient wahrend der Anprobe nicht in Bereichen auBerhalb des zulassigen
Temperaturbereichs (siehe Seite 50) aufhalt.

4.8 Hinweise zur Benutzung

| A VORSICHT |

Aufwartsgehen auf Treppen
Sturz durch falsch aufgesetzten FuB auf die Treppenstufe infolge verdnderten Dampfungsverhaltens.

» Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass beim Aufwéartsgehen auf Treppen immer der Handlauf benutzt
werden soll und der groBte Teil der FuBsohle auf die Stufenflache gesetzt werden muss.

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

| A VORSICHT

Abwartsgehen auf Treppen
Sturz durch falsch aufgesetzten FuB auf die Treppenstufe infolge veranderten Dampfungsverhaltens.

» Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass beim Abwartsgehen auf Treppen immer der Handlauf benutzt wer-
den soll und mit der Schuhmitte tber die Stufenkante abgerollt werden muss.

» Die Warn- und Fehlersignale missen beachtet werden (siehe Seite 55).

» Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass sich beim Auftreten der Warn- und Fehlersignale der Widerstand
in Beuge- und Streckrichtung dndern kann.

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

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

hen)

> Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Umschaltung in den Ubertemperaturmodus.

> Verbrennung durch Beriihrung Uberhitzter Bauteile.

» Die einsetzenden pulsierenden Vibrationssignale missen beachtet werden. Diese zeigen die Gefahr einer
Uberhitzung an.

» Unmittelbar nach dem Einsetzen dieser pulsierenden Vibrationssignale muss die Aktivitat reduziert werden,
damit die Hydraulikeinheit abkiihlen kann.

» Nach Beendigung der pulsierenden Vibrationssignale kann die Aktivitat wieder unvermindert fortgesetzt wer-
den.

» Wird die Aktivitat trotz einsetzender, pulsierender Vibrationssignale nicht reduziert, kann es zu einer Uberhit-
zung des Hydraulikelements und im Extremfall zu einer Beschadigung des Produkts kommen. In diesem Fall
sollte das Produkt durch eine autorisierte Ottobock Servicestelle tiberpriift werden.

| A VORSICHT

Uberlastung durch auBergewéhnliche Titigkeiten

> Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Fehlfunktion.

> Sturz durch Bruch tragender Teile.

> Hautreizungen durch Defekte an der Hydraulikeinheit mit Flissigkeitsaustritt.

» Das Produkt wurde fir Alltagsaktivitaten entwickelt und darf nicht fiir auBergewdhnliche Tatigkeiten eingesetzt
werden. Diese auBergewohnlichen Tatigkeiten umfassen z.B. Extremsportarten (Freiklettern, Paragleiten,
etc.).

» Sorgfaltige Behandlung des Produkts und seiner Komponenten erhéht nicht nur deren Lebenserwartung,
sondern dient vor allem der personlichen Sicherheit des Patienten!

» Sollten auf das Produkt und seinen Komponenten extreme Belastungen aufgebracht worden sein, (z.B. durch
Sturz, 0.8.), muss das Produkt umgehend auf Schaden tberprift werden. Leiten Sie das Produkt ggf. an eine
autorisierte Ottobock Servicestelle weiter.

| A VORSICHT |

Nicht korrekt durchgefiihrte Modus Umschaltung
Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge verdnderten Dampfungsverhaltens.
» Achten Sie darauf, dass der Patient bei allen Umschaltvorgédngen gesichert steht.

» Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass nach der Umschaltung die gednderte Dampfungseinstellung tber-
prift und die Riickmeldung Uber den akustischen Signalgeber beachtet werden muss.

» Wenn die Aktivitdten im MyMode beendet sind, muss wieder in den Basismodus gewechselt werden.
» Falls erforderlich das Produkt entlasten und die Umschaltung korrigieren.

| A VORSICHT

UnsachgemaBe Verwendung der Stehfunktion

Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge veranderten Dampfungsverhaltens.

» Achten Sie darauf, dass der Patient bei der Verwendung der Stehfunktion gesichert steht und die Sperre des
Kniegelenks Uberprift, bevor er die Prothese vollstandig belastet.

» Weisen Sie den Patienten darauf hin, ob und welche Art der Stehfunktion in der Einstellsoftware konfiguriert
wurde. Informationen zur Stehfunktion siehe Seite 37.

| A VORSICHT

Schnelles Vorschieben der Hiifte bei gestreckter Prothese (z. B. Aufschlag beim Tennisspielen)

> Sturz durch unerwartetes Freischalten einer Schwungphase.

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

» Sollte der Patient Sportarten ausiiben, bei denen dieses Bewegungsmuster auftreten kann, konfigurieren Sie
entsprechende MyModes lber die Einstellsoftware. Nahere Informationen zu den MyModes dem Kapitel '‘My-
Modes' entnehmen (siehe Seite 45).
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4.9 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 55) miissen beachtet werden.

» Besondere Vorsicht ist beim Benltzen eines Fahrrads ohne Freilauf (mit starrer Nabe) geboten.

| A VORSICHT

Nicht aktivierbarer Sicherheitsmodus durch Fehlfunktion infolge Wassereintritt oder mechanischer Be-
schadigung

Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge verdnderten Dampfungsverhaltens.

» Eine Verwendung des defekten Produkts ist nicht zulassig.

» Das Produkt muss durch eine autorisierte Ottobock Servicestelle liberprift werden.

| A VORSICHT

Nicht deaktivierbarer Sicherheitsmodus
Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge veranderten Dampfungsverhaltens.

» Sollte durch das Laden des Akkus der Sicherheitsmodus nicht deaktiviert werden kénnen, handelt es sich
hierbei um einen dauerhaften Fehler.

» Eine Verwendung des defekten Produkts ist nicht zulassig.
» Das Produkt muss durch eine autorisierte Ottobock Servicestelle liberprift werden.

| A VORSICHT

Auftreten der Sicherheitsmeldung (andauerndes Vibrieren)

Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge veranderten Ddmpfungsverhaltens.

» Die Warn-/Fehlersignale (siehe Seite 55) miissen beachtet werden.

» Ab dem Auftreten der Sicherheitsmeldung ist eine weitere Verwendung des Produkts nicht zulassig.
» Das Produkt muss durch eine autorisierte Ottobock Servicestelle liberprift werden.

4.10 Hinweise zur Verwendung mit einem osseointegrierten Implantatsystem

| A WARNUNG |

Hohe mechanische Belastungen durch gewoéhnliche, wie auBergewohnliche Situationen, wie Stiirze

> Uberlastung des Knochens, die u.a. zu Schmerzen, Lockerung des Implantates, Nekrose oder Fraktur fiihren
kénnen.

> Beschadigung oder Bruch des Implantatsystems oder deren Teile (Sicherheitskomponenten, ...).
» Beachten Sie die Einhaltung der Einsatzgebiete, Einsatzbedingungen und Indikationen sowohl des Kniege-
lenks als auch des Implantatsystems gemaB den Angaben der Hersteller.

» Beachten Sie die Hinweise des klinischen Personals, welches den Einsatz des osseointegrierten Implantat-
systems indiziert hatte.

4.11 Hinweise zur Verwendung eines mobilen Endgerats mit der Cockpit App

| A VORSICHT |

UnsachgemiaBe Handhabung des mobilen Endgerats
Sturz durch verandertes Dampfungsverhalten infolge unerwartet durchgefiihrter Umschaltung in einen MyMode.

» Unterweisen Sie den Patienten anhand der Gebrauchsanweisung (Benutzer) in die sachgemaBe Handhabung
des mobilen Endgerats mit der Cockpit App.

| A VORSICHT

UnsachgemaiBe Verwendung der Einstellparameter in den MyModes
Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge veranderten Dadmpfungsverhaltens.

» Weisen Sie den Patienten in die Funktionsweise und Einstellmdglichkeiten aller Parameter der MyModes
ein.
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| A VORSICHT

Selbstiandig vorgenommene Verdnderungen bzw. Modifikationen an dem mobilen Endgerat

Sturz durch verandertes Dampfungsverhalten infolge unerwartet durchgefiihrter Umschaltung in einen MyMode.

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

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

| A VORSICHT

Nicht korrekt durchgefiihrte Modus Umschaltung mit dem mobilen Endgerit
Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge veranderten Dampfungsverhaltens.
» Achten Sie darauf, dass der Patient bei allen Umschaltvorgdngen gesichert steht.

» Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass nach der Umschaltung die geanderte Dampfungseinstellung lber-
prift, die Rickmeldung Uber den akustischen Signalgeber und die Anzeige auf dem mobilen Endgeréat beach-
tet werden muss.

» Wenn die Aktivitditen im MyMode beendet sind, muss wieder in den Basismodus gewechselt werden.

HINWEIS

Nichtbeachtung der Systemvoraussetzungen fiir die Installation der Cockpit App

Fehlfunktion des mobilen Endgerats.

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

INFORMATION |

Die in dieser Gebrauchsanweisung angeflihrten Abbildungen dienen nur als Beispiel und kénnen vom jeweils ver-
wendeten Mobilgerat und der Version abweichen.

5 Lieferumfang und Zubehor

5.1 Lieferumfang
* 1 St. Genium 3B1-3=ST* (mit Gewindeanschluss) <+ 1 St. Beugeanschlag 22,5° 4H103* (im Auslieferzu-

oder stand bereits montiert)
e 1 St. Genium 3B1-3* (mit Justierkern) e 2 St. Zylinderschrauben mit Innensechskant M3x5
e 1 St. AXON Rohradapter 2R20 oder (zur Montage des mitgelieferten Beugeanschlags
1 St. AXON Rohradapter mit Torsion 2R21 und als Ersatz fir die bereits montierten Schrau-
1St Netzteil 757L16-4 ben)
« 1 St. Induktives Ladegerat 4E60* e 1 St. Montagering fiir induktives Ladegerat 4X259
« 1 St. Genium Beugeanschlag 15° 4H100 e 1 St. Kosmetiketui fir Ladegerat und Netzteil

e 1 St. Bluetooth PIN Card 646C107
e 1 St. Prothesenpass 647F542

* 1 St. Gebrauchsanweisung (Fachpersonal)

* 1 St. Gebrauchsanweisung (Benutzer)

Cockpit App zum Herunterladen von der Internetseite: https://www.ottobock.com/cockpitapp
* iOS App ,Cockpit 4X441-10S=V** * Android App ,,Cockpit 4X441-ANDR=V**
5.2 Zubehor

Folgende Komponenten sind nicht im Lieferumfang enthalten und kénnen zusétzlich bestellt werden:

*  Genium Protector 4X880=* *  Genium Beugeanschlag 7,5° 4H99

¢ Schaumkosmetik 3526 ¢ Einstellsoftware ,X-Soft 4X1=V1.10" oder hoher

*  Funktionaler Formausgleich 3F1=2 Update von 4X1=V1.0, V1.2, V1.6, V1.8 Uber Inter-
* Montagewerkzeug fir induktives Ladegerat 4X258 net-Download
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6 Akku laden

Beim Laden des Akkus sind folgende Punkte zu beachten:

e Zum Laden des Akkus ist das Netzteil 757L16-4 und das Ladegerat 4E60* zu verwenden.

* Die Kapazitat des vollstandig geladenen Akkus reicht bei durchschnittlicher Benutzung ca. 5 Tage.
* Fir den alltaglichen Gebrauch des Produkts durch den Patienten wird tédgliches Laden empfohlen.
* Vor der erstmaligen Verwendung sollte der Akku mindestens 3 Stunden geladen werden.

* Beachten Sie den zulassigen Temperaturbereich zum Laden des Akkus (siehe Seite 50).

* Der Abstand des Ladegerats zum Empfanger am Produkt darf maximal 2 mm betragen.

*  Vor der Abnahme des Ladegerats muss der Rohradapter angeschlossen sein, sonst kommt es zu einer Fehler-
meldung (siehe Seite 55).

6.1 Netzteil und Ladegerat anschlieBBen

1) Landerspezifischen Steckeradapter auf das Netzteil aufschieben, bis dieser einrastet (siehe Abb. 1).

2) Runden, dreipoligen Stecker des Netzteils an die Buchse am Ladegerat anstecken (siehe Abb. 2), bis der
Stecker einrastet.
INFORMATION: Richtige Polung (Fiihrungsnase) beachten. Stecker des Kabels nicht mit Gewalt an
das Ladegerit anstecken.

3) Netzteil an die Steckdose anstecken (siehe Abb. 3).
— Die griine Leuchtdiode (LED) an der Riickseite des Netzteils leuchtet.
— Der LED-Ring (Statusanzeige) an der Riickseite des Ladegerats leuchtet griin, um die korrekte Verbindung

zum Netzteil anzuzeigen.

— Sollte die griine LED am Netzteil und der LED Ring am Ladegerét nicht leuchten, liegt ein Fehler vor (siehe
Seite 55).

6.2 Akku der Prothese laden

| INFORMATION |

Bei angelegtem Protector muss das Kabel des Ladegerats zum oberen Verschluss zeigen. Ein korrekter Ladevor-
gang des Kniegelenks ist nur durch diese Ausrichtung sichergestellt.

1) Induktives Ladegerat an den Empfanger der Ladeeinheit auf der Rickseite des
Produkts anlegen. Das Ladegerat wird durch einen Magneten festgehalten.

— Der LED Ring auf der Riickseite des Ladegeréts leuchtet pulsierend violett
J (Zyklus 4 Sekunden).
/ — Sollte der LED Ring in einer anderen Farbe leuchten, liegt ein Fehler vor
% (siehe Seite 55).
2) Der Ladevorgang wird gestartet.
r — Ist der Akku des Produkts vollstandig aufgeladen, leuchten an der Seite des
ﬁ' Ladegeréts alle LEDs.

3) Nach abgeschlossenem Ladevorgang die Prothese ruhig halten und das indukti-
ve Ladegerat vom Empfanger abnehmen.

— Es erfolgt ein Selbsttest. Das Gelenk ist erst nach entsprechender Rickmel-
dung betriebsbereit (siehe Seite 57).
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INFORMATION

Laden des Produkts ohne Rohradapter
Wird das induktive Ladegerat vom Kniegelenk ohne Rohradapter abgenommen, wird ein 5 maliges Piep- und Vi-
brationssignal ausgegeben. Um dies zu verhindern, vor Abnahme des Ladegerats, folgende Punkte durchfihren:
» Den Kniekopf bei aufrecht stehendem Gelenk 90° einbeugen.
» 5 Sekunden warten. Dadurch schaltet das Gelenk in den Energiesparmodus.

— Der Rohradapter kann ohne Ausgabe eines Warnsignals abgesteckt werden.

6.3 Anzeige des aktuellen Ladezustands

6.3.1 Anzeige des Ladezustands ohne zusatzliche Gerate

| INFORMATION |

Wahrend dem Ladevorgang kann der Ladezustand nicht abgefragt werden, z. B. durch das Umdrehen der Pro-
these. Das Produkt befindet sich im Lademodus.

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

Piepsignal Ladezustand des Akkus
Bx kurz Uber 80%

4x kurz 60% bis 80%

3x kurz 40% bis 60%

2x kurz 20% bis 40%

1x kurz unter 20%

INFORMATION |

Bei der Einstellung des Parameters Lautstédrke in der Cockpit App auf '0' (siehe Seite 40) oder bei aktiviertem
Mute Modus (Lautlosmodus) erfolgt keine Ausgabe der Piepsignale.

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

1. 38% - Ladezustand des Akkus des aktuell verbundenen Passteils
) ] =

6.3.3 Anzeige des aktuellen Ladezustands wahrend des Ladevorgangs

Wahrend des Ladevorgangs wird der aktuelle Ladezustand durch die Anzahl der leuchtenden LED's seitlich am
Ladegerat angezeigt.
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"_—:_:-: = Anzahl Ladezustand

0 0%-10%
10%-30%
30%-50%
50%-70%
70%-90%
> 90%
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7 Gebrauchsfahigkeit herstellen
7.1 Aufbau

Die Aufbaurichtlinien sind im Folgenden fir die Anbindung des Kniegelenks an einen Schaft beschrieben. Grund-
satzlich ist der Aufbau der Prothese unabhéangig von der Art der Anbindung des Kniegelenks. Im Falle einer Anbin-
dung an ein osseointegriertes, perkutanes Implantatsystem entfallt die Verwendung eines Schafts beim Grundauf-
bau im Aufbaugerat. Der mittige proximale Punkt am Schaft entspricht in diesem Fall dem Trochanter des Ober-
schenkelknochens (siehe Abbildung im Kapitel "Grundaufbau im Aufbaugerat" siehe Seite 30).

Es ist sicherzustellen, dass bei der statischen Aufbauoptimierung eine mogliche Flexion bzw. Adduktion des Ober-
schenkelstumpfs durch einen vom Implantathersteller zugelassenen Adapter in einem zulassigen Umfang kompen-
siert werden kann. Nur unter Beachtung eines biomechanisch korrekten Aufbaus ist eine sichere Funktion des
Kniegelenks gewahrleistet.

INFORMATION

Rohradapter ohne Fehlermeldung abstecken
Wird der Rohradapter abgesteckt, wird ein 5 maliges Piep- und Vibrationssignal ausgegeben. Um dies zu verhin-
dern, bei angestecktem Rohradapter, folgende Punkte durchfiihren:

» Den Kniekopf bei aufrecht stehendem Gelenk 90° einbeugen.
» 5 Sekunden warten. Dadurch schaltet das Gelenk in den Energiesparmodus.
— Der Rohradapter kann ohne Ausgabe eines Warnsignals abgesteckt werden.

7.1.1 Einstellung mit der Einstellsoftware "X-Soft"

7.1.1.1 Einleitung

Die Einstellsoftware ,X-Soft" bietet die Moglichkeit, das Produkt optimal auf einen Patienten einzustellen. Die Ein-
stellsoftware fiihrt Schritt fir Schritt durch den Einstellvorgang. Nach erfolgter Einstellung kénnen die Daten der
Einstellung gespeichert und zur Dokumentation ausgedruckt werden. Bei Bedarf konnen diese Daten wieder auf-
gerufen und in das Produkt eingelesen werden.

Weitere Informationen kdnnen der integrierten Onlinehilfe der Einstellsoftware entnommen werden.

| INFORMATION |

Far den korrekten Aufbau ist die Einstellsoftware X-Soft 4X1 ab der Version 1.10 notwendig. Sollte X-Soft in
einer Version ab 1.0 vorliegen, kann diese aktualisiert werden.

| INFORMATION |

Nichtverwendung der Einstellsoftware

Mit den Einstellparametern des Auslieferzustands (Werkseinstellung) ist keine Auslésung einer Schwungphase
moglich. Daher missen die Einstellungen des Produkts vor der erstmaligen Verwendung, oder nach dem Erhalt
von einer autorisierten Ottobock Servicestelle, mit der Einstellsoftware tberprift und falls erforderlich angepasst
werden.

Aktualisierung der Einstellsoftware X-Soft
1) Bei einer bestehenden Internetverbindung in der Menlileiste der Datastation ,Hilfe > Uber“ anklicken.
— Es offnet sich das Fenster mit den Versionen der bereits installierten Programme und der Herstelleradres-
se.
2) In diesem Fenster die Schaltfliche "Auf Updates priifen" anklicken.
— Uber das Internet wird nach Aktualisierungen von bereits installierten Softwareprodukten und Komponen-
ten gesucht.
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3) Sollten Aktualisierungen verfligbar sein, in der rechten Spalte ,Download" anklicken, um die Aktualisierung
herunterzuladen und zu speichern.

4) Die ,ZIP-Datei* entpacken und ausfihren.

7.1.1.2 Datentransfer zwischen dem Produkt und dem PC

Einstellungen an dem Produkt mit der Einstellsoftware kénnen nur mittels Bluetooth-Datentransfer durchgefiihrt
werden. Dazu muss eine Bluetooth-Funkverbindung zwischen dem Produkt und dem PC mit Hilfe des Bluetooth-
Adapters "BionicLink PC 60X5" aufgebaut werden. Die Verwendung und Installation des Adapters "BionicLink PC
B60X5" ist in der Gebrauchsanweisung beschrieben, die dem Adapter beiliegt.

7.1.1.3 Produkt fiir die Verbindung zur Einstellsoftware vorbereiten
Sollte das Produkt beim Abfragen des Ladezustands (siehe Seite 27) keine Signale ausgeben, ist entweder der
Akku leer oder das Produkt ist ausgeschaltet.

Produkt einschalten

1) Netzteil mit Ladegeréat an die Steckdose anstecken.

2) Ladegerat an das Produkt anlegen.

3) Rickmeldungssignale abwarten.

4) Ladegerat vom Produkt abnehmen.

— Nach der Ausgabe von Riickmeldungssignalen (Selbsttest), ist das Produkt eingeschaltet.

Bluetooth einschalten

Im Auslieferzustand ist die Bluetooth Funktion der Prothese eingeschaltet.

Uber die Cockpit App oder iiber die Einstellsoftware kann die Bluetooth Funktion ausgeschaltet werden. Bei aus-
geschalteter Bluetooth Funktion ist diese nach dem Anlegen/Abnehmen des Ladegeréts vorlibergehend fir 2 Mi-
nuten eingeschaltet und wird danach wieder automatisch ausgeschaltet. Ist eine Verbindung mit dem PC aktiv
(das Symbol —@D— leuchtet), wird die Bluetooth Funktion nicht automatisch ausgeschaltet.

7.1.2 Kiirzen des Rohradapters

| A VORSICHT

Falsches Bearbeiten des Rohrs

Sturz durch Beschadigung am Rohr.

» Spannen Sie das Rohr nicht in einen Schraubstock ein.
» Kiirzen Sie das Rohr nur mit einem Rohrabschneider.

| A VORSICHT

Beschadigung des Kabels beim Kiirzen des Rohradapters

Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Umschaltung in den Sicherheitsmodus.
» Achten Sie darauf, dass beim Kiirzen des Rohradapters das Kabel nicht beschadigt wird.

1) Die erforderliche Lange des Rohradapters mithilfe der Konfigurationshilfe in der Einstellsoftware ermitteln.

2) Den Rohradapter auf den ermittelten Wert mit dem Rohrabschneider 719R3 kdirzen.

3) Das Rohradapterkabel im Rohradapter verstauen. Sollte dies nicht moglich sein, muss das Kabel gegen Be-
schadigungen geschitzt werden.

4) Die Schnittkante mit einer Feile (Hieb 2 (mittel) z.B. 715H1=2 empfohlen) plan feilen. Dabei auf das Rohradap-
terkabel achten.
HINWEIS! Beim Feilen oder Entgraten darauf achten, dass keine Metallspane in den Stecker des
Rohradapterkabels gelangen kénnen.

5) Die AuBenseite mit einer Feile anfasen.

6) Die Innen- und AuBenseite der Schnittkante mit Sandpapier (empfohlene Kérnung 120) glatten.

7.1.3 Montieren des Rohradapters

| A VORSICHT
Beschadigung des Kabels durch zu weites Einschieben des Rohradapters
Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Umschaltung in den Sicherheitsmodus.

» Schieben Sie den Rohradapter nicht bis zum Anschlag, sondern nur maximal 70 mm ein, um das Kabel nicht
zu beschadigen.
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| A VORSICHT

Fehlerhafte Montage der Schraubverbindungen

Sturz durch Bruch oder Lésen der Schraubverbindungen.

» Reinigen Sie die Gewinde vor jeder Montage.

» Halten Sie die vorgegebenen Montage-Anzugsmomente ein (siehe Kapitel "Technische Daten" siehe
Seite 50).

» Beachten Sie die Anweisungen in Bezug auf die Sicherung der Schraubverbindungen und die Verwendung
der richtigen Lange.

1) Den ProthesenfuB am Rohradapter montieren und die Gewindestifte am Rohradaptermit 15 Nm anziehen.
INFORMATION: Die aufgedruckte Skala am Rohradapter muss nach vorne zeigen.

2) Das Kabel des Rohradapters am Kabel des Kniegelenks anstecken.

3) Die lberstehende Kabelschlaufe in den Rohradapter zuriickschieben. Wurde der Rohradapter auf die Mindest-
lange gekirzt, muss der Stecker in den Hohlraum eingeschoben werden. Die Kabelschlaufe muss dann sorg-
faltig verstaut werden.

4) Den Rohradapter ca. 60 mm weit in das Kniegelenk einschieben (den genauen Wert der Konfigurationshilfe in
der Einstellsoftware entnehmen).

INFORMATION: Korrekturen der Einschubtiefe zwischen 40 mm und 70 mm sind zulassig (10 mm hin-
einschieben und 20 mm herausziehen).

5) Den FuB leicht nach auBen drehen und die beiden distalen Rohrklemmschraubenleicht (ca. 4 Nm) anzie-
hen.

INFORMATION: Nach der Anprobe miissen alle Schrauben abwechselnd, in mehreren Schritten mit
langsamer Steigerung des Anzugsmoments festgezogen werden, bis das vorgeschriebene Anzugs-
moment erreicht ist (Kapitel "Technische Daten " siehe Seite 50).

7.1.4 Einstellung des Torsionsmoments am AXON Rohradapter 2R21

| A VORSICHT |

UnsachgemaBe Einstellung des Torsionsmoments in der Torsionseinheit

Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts.

» Die Markierung der Innensechskantschraube darf nicht in den roten Bereich oder tber den roten Bereich ge-
dreht werden.

Das Torsionsmoment kann mit der Innensechskantschraube im Zentrum des Adapters eingestellt werden.
Torsionsmoment vergroBBern:

» Die Markierung im Zentrum der Torsionseinheit im Uhrzeigersinn drehen.

Torsionsmoment verringern:

» Die Markierung im Zentrum der Torsionseinheit gegen den Uhrzeigersinn drehen.

INFORMATION
Sollte der Patient eine plétzliche Veranderung des Torsionsmoments bemerken, iberpriifen Sie, ob sich die Mar-
kierung der Innensechskantschraube noch im eingestellten Bereich befindet. Sollte dies nicht der Fall sein, korri-
gieren Sie die Einstellung.

7.1.5 Grundaufbau im Aufbaugerat

Bei korrektem Grundaufbau z.B. im Aufbaugerat PROS.A. Assembly (743A200) werden die Vorteile des Produkts

optimal genutzt. Sollte das Aufbaugerét L.A.S.A.R. Assembly (743L200) vorhanden sein, kann dies ebenfalls ver-

wendet werden.

Der Aufbau kann auch mittels Laserline/Lotline durchgefiihrt werden.

Fir die individuellen Gegebenheiten der Prothese und des Patienten wird in der Einstellsoftware eine abgestimmte

Aufbauempfehlung zum Prothesengrundaufbau gegeben. Daher missen die Daten fiir den Aufbau der Einstellsoft-

ware entnommen werden.

Beim Aufbau sind folgende Punkte zu beachten:

* Der statische Aufbau im Aufbaugerat muss immer ohne Schuhe erfolgen, da sonst eine korrekte Einstellung
nicht moglich ist.

* Der statische Aufbau mittels Laserline/Lotline muss mit Schuhen erfolgen, da sonst eine korrekte Einstel-
lung nicht moglich ist.

* Beim Prothesengrundaufbau darauf achten, dass das Kniegelenk vollstindig gestreckt ist. Dazu muss der
Schaft einmal kurz in volle Streckung gedriickt werden.
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7.1.6 Statische Aufbauoptimierung

In der Einstellsoftware werden auf der Basis von Messdaten konkrete Referenzwerte angegeben, die bei der Opti-
mierung des Aufbaus helfen.

Als Voraussetzung gilt, dass die Aufbauempfehlungen zum Prothesengrundaufbau beriicksichtigt wurden. Das Ziel
eines optimalen Aufbaus ist eine moglichst geringe kompensatorische Stumpfaktivitat.

Durch optimierte Anordnung der Prothesenkomponenten kann der erforderliche Kraftaufwand des Patienten redu-
ziert werden.

INFORMATION

Wahrend der statischen Aufbauoptimierung wird das Kniegelenk automatisch in Beugerichtung gesperrt. Dies
soll dem Patienten ermdglichen, unbeeinflusst vom Aufbau stabil zu stehen. Das Gehen ist in dieser Situation nur
mit gestrecktem Prothesenbein moglich!

7.1.7 Dynamische Aufbauoptimierung
Nach Einstellung des Produkts mit der Einstellsoftware ist die dynamische Optimierung wahrend der Gangprobe
durchzufihren. Dabei sind haufig folgende Aspekte zu beachten und ggf. anzupassen:

+  Schaftflexionsstellung durch Uberpriifung der Schrittlingensymetrie (Sagittalebene)
* Adduktionsstellung des Schafts und M-L Positionierung des Schaftadapters (Frontalebene)
* Rotationsstellung der Kniegelenkdrehachse und AuBenstellung des ProthesenfuBes (Transversalebene)

7.1.8 Uberpriifung des Schafts nach dem Grundaufbau

Nach dem Grundaufbau muss Uberprift werden, ob bei maximaler Extension und maximaler Flexion der minimale
Abstand vom Schaft zum Kniegelenk nicht unterschritten wurde. Bei einer Kollision vom Schaft mit der Hydraulik
oder des Rahmens kann es zu Beschadigungen am Kniegelenk kommen.

INFORMATION

Uberpriifung des Abstands iiber die Einstellsoftware

Die Uberpriifung des Abstands Schaft-Hydraulik in maximaler Flexion, wird auch durch die Einstellsoftware "X-
Soft" ab der Version "V1.10" unterstitzt. Nahere Informationen dazu der Onlinehilfe der Einstellsoftware entneh-
men.

Uberpriifung in maximaler Flexion

Bei zu geringem Abstand vom Schaft zur Hydraulik, kann diese beschadigt werden.

Abstand wie folgt Uberprifen:

1) Kniegelenk mit Schaft in maximale Flexion bringen.

2) Verfugbaren Abstand zwischen Hydraulik und Schaft Gberprifen. Dieser muss
mindestens 3 mm betragen.
INFORMATION: Sollte der Abstand unterschritten werden, ist ein Beu-
geanschlag zu montieren oder ein bereits vorhandener Beugeanschlag
durch einen groBeren Beugeanschlag zu ersetzen. Informationen zum
Beugeanschlag dem nachsten Kapitel entnehmen.

Uberpriifung in maximaler Extension

Bei zu geringem Abstand vom Schaft zur Kniekappe bzw. Oberkante des montierten
Protectors, kann der Rahmen beschadigt werden. Abstand wie folgt Gberprifen:

1) Kniegelenk mit Schaft in maximale Extension bringen.

2) Verfugbarer Abstand zwischen Kniekappe bzw. Oberkante des montierten Pro-
tectors und Schaft Uberprifen. Dieser muss mindestens 5 mm betragen.
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7.1.9 Beugeanschlag

Im Auslieferzustand ist das Kniegelenk mit einem Beugeanschlag versehen. Dieser verkleinert den maximalen Beu-

gewinkel um 22,5° und verhindert dadurch ein mégliches Anschlagen des Schafts an die Hydraulik.

Um den Beugewinkel zu begrenzen, besteht die Mdglichkeit das Kniegelenk mit folgenden Beugeanschlagen zu

versehen:

* Beugeanschlag 4H99 (optionales Zubehor): Reduktion des maximalen Beugewinkels um 7,5°

* Beugeanschlag 4H100 (im Lieferumfang): Reduktion des maximalen Beugewinkels um 15°

* Beugeanschlag 4H103* (Im Auslieferzustand bereits montiert): Reduktion des maximalen Beugewinkels um
22,5°

Um den Beugewinkel zu vergroBern, besteht die Moglichkeit den Beugeanschlag zu entfernen. Dabei ist zu beach-

ten, dass es zu keiner Kollision zwischen Schaft und Hydraulik kommt (siehe Seite 31).

Beugeanschlag entfernen

1) Die Schrauben des Beugeanschlags (links und rechts der Kolbenstange) mit ei-
nem geeigneten Schraubendreher I6sen.

2) Den Beugeanschlag mit den Schrauben aus dem Gelenk entnehmen.
INFORMATION: Schrauben nicht ohne Beugeanschlag einsetzen!

Beugeanschlag einsetzen

1) Beugeanschlag einsetzen.

2) Schrauben mit Schraubensicherung 636K13 sichern.

3) Die Schrauben einsetzen.

4) Mit Drehmomentschliissel 710D17 die Schrauben mit 1 Nm festziehen.

INFORMATION

Immer gleichartige Schrauben pro Beugeanschlag verwenden

Beim Einsetzen der Schrauben darauf achten, dass pro Beugeanschlag immer gleichartige Schrauben eingesetzt
werden. Das gleichzeitige Verwenden einer Zylinderschraube und einer Senkkopfschraube zur Befestigung des
Beugeanschlags ist nicht zulassig.

7.2 Optional: Schaumstoffiiberzug montieren
Wird das Kniegelenk mit einer Schaumkosmetik versehen, muss der induktive Ladeempfanger versetzt werden.

> Empfohlenes Werkzeug und Materialien:

Montagewerkzeug fur induktives Ladegerat 4X258, Montagering fur induktives Ladegerat 4X259

1) Das Empfangsteil der induktiven Ladeeinheit mithilfe des Montagewerkzeugs durch Drehen gegen den Uhrzei-
gersinn aus der Halterung des Kniegelenks losschrauben (siehe Abb. 4).

2) Den Montagering mithilfe eines geeigneten Werkzeugs auf der geschlitzten Seite kiirzen, sodass die Lange
des Montagerings der Materialstiarke der Schaumkosmetik {iber der kreisférmigen Offnung an der Riickseite
des Kniegelenks entspricht (siehe Abb. 5).

8) Eine kreisférmige Offnung in die Schaumkosmetik schneiden, sodass der Montagering iiber der entsprechen-
den Offnung im Rahmen des Kniegelenks angebracht werden kann.

4) Den Montagering in die Schaumkosmetik einkleben (siehe Abb. 6).
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5) Das Empfangsteil der induktiven Ladeeinheit mithilfe des Montagewerkzeugs in den Montagering einsetzen.
Darauf achten, dass das Kabel gut verstaut ist (siehe Abb. 7).

6) Das Empfangsteil kann nun von einem Strumpf oder einer dhnlichen Umhdillung verdeckt werden. Das Ladege-
rat wird davon unabhangig durch Magnetkraft gehalten.

| INFORMATION

Ist der Abstand vom Ladegerat zum Ladeempfanger groBer als 2 mm, kann das Kniegelenk nicht mehr geladen
werden. Dies wird durch eine Riickmeldung am Ladegerat angezeigt (siehe Seite 55). Das Laden sollte jedoch
problemlos funktionieren, wenn z.B. ein Strumpf oder Superskin zwischen Sende- und Empfangsteil der Ladeein-
heit ist.

8 Cockpit App

Mit der Cockpit App ist das Umschalten vom Basismodus in die vorkonfigurierten MyMo-
des moglich. Zuséatzlich kénnen Informationen des Produkts abgefragt werden (Schrittzéh-

ler, Ladezustand des Akkus, ...).
( ) Im Alltag kann das Verhalten des Produkts tber die App in einem gewissen AusmaB veran-
v dert werden (z.B. bei Gewéhnung" an das Produkt). Beim nachsten Besuch des Patienten
kann Uber die Einstellsoftware die Anderung mitverfolgt werden.

ottobock.

Informationen zur Cockpit App

* Die Cockpit App kann kostenlos aus dem jeweiligen Online Store heruntergeladen werden. Nahere Informatio-
nen folgender Internetseite entnehmen: https://www.ottobock.com/cockpitapp. Zum Herunterladen der Cock-
pit App kann auch der QR-Code der mitgelieferten Bluetooth PIN Card mit dem mobilen Endgeréat eingelesen
werden (Voraussetzung: QR-Code Reader und Kamera).

* Die Sprache der Bedienoberflache der Cockpit App kann uber die Einstellsoftware geédndert werden.

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

* Fir die Verwendung der Cockpit App muss Bluetooth der Prothese eingeschaltet sein.
Sollte Bluetooth ausgeschaltet sein, kann entweder durch Umdrehen der Prothese (FuBsohle muss nach oben
gerichtet sein) oder durch das Anlegen/Abnehmen des Ladegerats Bluetooth eingeschaltet werden. Anschlie-
Bend ist Bluetooth fiir die Dauer von ca. 2 Minuten eingeschaltet. Wahrend dieser Zeit muss die App gestartet
und dadurch die Verbindung hergestellt werden. Falls gewiinscht, kann anschlieBend Bluetooth der Prothese
dauerhaft eingeschaltet werden (siehe Seite 43).

* Halten Sie die mobile App stets aktuell.

* Sollten Sie ein Problem beziiglich Cybersicherheit vermuten, wenden Sie sich bitte an den Hersteller.

8.1 Systemanforderungen

Die Funktion der Cockpit App ist auf mobilen Endgeraten, die folgende Betriebssysteme unterstiitzen, gewahrleis-
tet:

« i0OS (fiir iPhone, iPad, iPod): ab der Version 10.0
e Android: ab der Version 5.0

8.2 Erstmalige Verbindung zwischen Cockpit App und Passteil

Vor dem Verbindungsaufbau sind folgende Punkte zu beachten:

* Bluetooth des Passteils muss eingeschaltet sein (siehe Seite 43).

* Bluetooth des mobilen Endgerats muss eingeschaltet sein.

* Das mobile Endgerat darf sich nicht in einem ,Flugmodus" (Offline Modus) befinden, in dem alle Funkverbin-
dungen abgeschaltet sind.

* Es muss eine Internetverbindung vom mobilen Endgerat vorhanden sein.

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

Bei Verlust der Bluetooth PIN Card, auf der sich der Bluetooth PIN und die Seriennummer des Passteils befin-
den, kann der Bluetooth PIN Uber die Einstellsoftware ermittelt werden.

8.2.1 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 Schaltfliche Akzeptieren akzeptieren. Wird die Li-
zenzvereinbarung (EULA) nicht akzeptiert, kann die Cockpit App nicht verwendet werden.
— Der BegriiBungsbildschirm erscheint.

3) Die Prothese mit der FuBsohle nach oben halten oder das Ladegerat anlegen und wieder abnehmen, um die
Erkennung (Sichtbarkeit) der Bluetoothverbindung fiir 2 Minuten einzuschalten.

4) Auf die Schaltflaiche Passteil hinzufiigen tippen.
— Es wird der Verbindungsassistent gestartet, der Sie durch den Verbindungsaufbau leitet.
5) Den weiteren Anweisungen am Bildschirm folgen.
6) Nach der Eingabe des Bluetooth PIN wird die Verbindung zum Passteil aufgebaut.
— Wahrend dem Verbindungsaufbau erténen 3 Piepsignale und es erscheint das Symbol
Ist die Verbindung hergestellt, wird das Symbol angezeigt.
— Nach erfolgreichem Verbindungsaufbau werden die Daten aus dem Passteil ausgelesen. Dies kann bis zu ei-
ner Minute dauern.
AnschlieBend erscheint das Hauptmeni mit dem Namen des verbundenen Passteils.

| INFORMATION |

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

| INFORMATION |

Nach dem Aktivieren der "Sichtbarkeit" des Passteils (Passteil mit FuBsohle nach oben halten oder Ladegerat an-
legen/abnehmen) kann das Passteil innerhalb von 2 Minuten von einem anderen Geréat (z. B. Smartphone) er-
kannt werden. Sollte die Registrierung oder der Verbindungsaufbau zu lange dauern, erfolgt ein Abbruch des
Verbindungsaufbaus. In diesem Fall ist das Passteil mit der FuBsohle erneut nach oben zu halten oder das Lade-
gerat anzulegen/abzunehmen.

34 Genium 3B1-3/3B1-3=ST



Cockpit App

8.3 Bedienungselemente der Cockpit App

1. = Navigationsmen aufrufen (siehe Seite 35)

@__E ottobock. 2. Produkt

Der Name des Passteils kann nur Uber die Einstellsoftware geandert
Produkt wechseln —>

@ —3 werden.
1. Basismodus 2. Golf 3. Sollten Verbindungen zu mehreren Passteilen gespeichert sein, kann
i durch Tippen auf den Eintrag wechseln, zwischen den gespeicherten
@ Passteilen gewechselt werden.
4. Uber die Einstellsoftware konfigurierte MyModes.

@

Umschaltung des Modus durch Tippen auf das entsprechende Symbol
und Bestatigung mit dem Tippen auf ,OK".
5. Aktuell gewahlter Modus
6. Ladezustand des Passteils.
41 Akku des Passteils vollstandig geladen
i1 Akku des Passteils leer
Akku des Passteils wird geladen
Zusétzlich wird der aktuelle Ladezustand in % angezeigt.

© ©Q

Jc
e

7

il 100% 1.Basismodus ¥4 (4 7. Anzeige und Benennung des aktuell gewéhlten Modus (z.B. 1. Basis-
modus)
8. # MuteModus ist aktiviert
9. () Verbindung zum Passteil ist hergestellt

©! Verbindung zum Passteil ist unterbrochen. Es wird versucht die Ver-
bindung automatisch wieder herzustellen.
/0 Keine Verbindung zum Passteil vorhanden.

8.3.1 Navigationsmenii der Cockpit App

Durch Tippen auf das Symbol £ in den MenUs wird das Navigationsmeni
angezeigt. In diesem Meni kénnen zusétzliche Einstellungen des verbunde-

= ottobock. nen Passteils vorgenommen werden.
Produkt
Produkt Name des verbundenen Passteils
MyModes
MyModes
Funktionen Ruckkehr ins Hauptmeni zum Umschalten der MyModes
Einstellungen Funktionen
Zusatzliche Funktionen des Passteils aufrufen (z.B. Bluetooth ausschalten
Status . .
(siehe Seite 43))
Aligemein

Einstellungen

Passteile verwalten Einstellungen des gewéahlten Modus &ndern (siehe Seite 40)

Impressum/Info
P / Status

Status des verbundenen Passteils abfragen (siehe Seite 43)

Passteile verwalten
Zufiuigen, Loschen von Passteilen (siehe Seite 35)

Impressum/Info
Informationen/Rechtliche Hinweise zur Cockpit App anzeigen

8.4 Verwalten von Passteilen

In dieser App kdnnen Verbindungen mit bis zu vier verschiedenen Passteilen gespeichert werden. Ein Passteil
kann gleichzeitig aber immer nur mit einem mobilen Endgerat verbunden sein.
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INFORMATION |

Beachten Sie vor dem Verbindungsaufbau die Punkte im Kapitel "Erstmalige Verbindung zwischen Cockpit App
und Passteil" (siehe Seite 33).

8.4.1 Passteil hinzufiigen
1) Im Hauptmeni auf das Symbol £ tippen.
— Das Navigationsmen( wird geéffnet.
2) Im Navigationsmeni auf den Eintrag ,Passteile verwalten” tippen.

3) Die Prothese mit der FuBsohle nach oben halten oder das Ladegeréat anlegen und wieder abnehmen, um die
Erkennung (Sichtbarkeit) der Bluetoothverbindung fiir 2 Minuten einzuschalten.

4) Auf die Schaltflache "+" tippen.
— Es wird der Verbindungsassistent gestartet, der Sie durch den Verbindungsaufbau leitet.
5) Den weiteren Anweisungen am Bildschirm folgen.
6) Nach der Eingabe des Bluetooth PIN wird die Verbindung zum Passteil aufgebaut.
— Wahrend dem Verbindungsaufbau erténen 3 Piepsignale und es erscheint das Symbol
Ist die Verbindung hergestellt, wird das Symbol angezeigt.
— Nach erfolgreichem Verbindungsaufbau werden die Daten aus dem Passteil ausgelesen. Dies kann bis zu
einer Minute dauern.
AnschlieBend erscheint das Hauptmeni mit dem Namen des verbundenen Passteils.

INFORMATION

Sollte der Verbindungsaufbau zu einem Passteil nicht méglich sein, folgende Schritte durchfiihren:
» Falls vorhanden, Passteil aus der Cockpit App l6schen (siehe Kapitel 'Passteil [6schen')
» Passteil erneut in der Cockpit App zufligen (siehe Kapitel 'Passteil hinzufiigen')

INFORMATION |

Nach dem Aktivieren der "Sichtbarkeit" des Passteils (Passteil mit FuBsohle nach oben halten oder Ladegerat an-
legen/abnehmen) kann das Passteil innerhalb von 2 Minuten von einem anderen Geréat (z. B. Smartphone) er-
kannt werden. Sollte die Registrierung oder der Verbindungsaufbau zu lange dauern, erfolgt ein Abbruch des
Verbindungsaufbaus. In diesem Fall ist das Passteil mit der FuBsohle erneut nach oben zu halten oder das Lade-
gerat anzulegen/abzunehmen.

8.4.2 Passteil I6schen
1) Im Hauptmenl auf das Symbol £ tippen.
— Das Navigationsmeni wird geéffnet.
2) Im Navigationsmen( auf den Eintrag ,Passteile verwalten" tippen.
3) Auf die Schaltflaiche "Bearbeiten" tippen.
4) Bei dem zu l6schenden Passteil auf das Symbol @ tippen.
— Das Passteil wird geldscht.

8.4.3 Passteil mit mehreren mobilen Endgeréten verbinden

Die Verbindung eines Passteils kann in mehreren mobilen Endgeraten gespeichert werden. Gleichzeitig kann aber
immer nur ein mobiles Endgerét aktuell mit dem Passteil verbunden sein.

Besteht aktuell bereits eine Verbindung des Passteils zu einem anderen mobilen Endgerat, erscheint beim Verbin-
dungsaufbau mit dem aktuellen mobilen Endgerét folgende Information:

» Auf die Schaltfliche OK tippen.

Mit diesem Passteil verbinden? — Die Verbindung zum zuletzt verbundenen mobilen Endgerat wird unter-
brochen und zum aktuellen mobilen Endgeréat hergestellt.

Passteil war mit anderem Gerat
verbunden. Verbindung herstellen?

Abbrechen OK
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9 Gebrauch

9.1 Bewegungsmuster im Basismodus (Modus 1)
9.1.1 Stehen

Kniesicherung durch hohen Hydraulikwiderstand und statischen Aufbau.

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

9.1.1.1 Stehfunktion

INFORMATION |

Um diese Funktion zu verwenden, muss sie in der Einstellsoftware freigeschaltet sein. Zusatzlich muss sie Uber
die Cockpit App aktiviert sein (siehe Seite 41).

Die Stehfunktion (Stehmodus) ist eine funktionelle Ergdnzung des Basismodus (Modus 1). Dadurch wird z.B. das
langere Stehen auf schragem Untergrund erleichtert. Dabei wird das Gelenk in Beugerichtung (Flexion) fixiert.

Diese Funktion muss in der Einstellsoftware freigeschaltet werden. Bei aktivierter Funktion kann zuséatzlich zwi-
schen einer intuitiven und einer bewussten Sperre gewéhlt werden.

Intuitive Sperre des Gelenks

Die intuitive Stehfunktion erkennt jene Situationen, in denen die Prothese in Beugerichtung belastet wird, aber
nicht nachgeben darf. Dies ist beispielsweise beim Stehen auf unebenem oder abfallendem Boden der Fall. Das
Kniegelenk wird immer dann in Beugerichtung gesperrt, wenn das Prothesenbein nicht ganz gestreckt ist, nicht
ganz entlastet ist und sich in Ruhe befindet. Beim Abrollen nach vorne, nach hinten oder Streckung, verringert sich
der Widerstand sofort wieder auf den Standphasenwiderstand.

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

Bewusste Sperre des Gelenks
1) Gewiinschten Kniewinkel einnehmen.
2) Prothese nicht ganz entlasten.

3) Kniewinkel fur einen kurzen Zeitraum (1/8 Sekunde) nicht verandern. Durch diesen Zeitraum wird eine unbeab-
sichtigte Aktivierung der Stehfunktion wahrend des Gehens vermieden.

— Das blockierte Gelenk kann nun in Beugerichtung belastet werden.

Bewusste Sperre des Gelenks aufheben
» Durch bewusstes Strecken oder Entlasten des Kniegelenks wird die Sperre wieder aufgehoben.

INFORMATION

Stehfunktion mit Amputationshohe Hiiftexartikulation
Aufgrund der personlichen Fahigkeiten und prothetischen Erfahrungen kann es bei diesen Patienten zu Schwie-
rigkeiten bei der Aktivierung/Deaktivierung der Stehfunktion kommen. Méchten diese Patienten langere Zeit mit

gebeugtem und gesperrtem Kniegelenk stehen, kann ein MyMode konfiguriert werden, der mit der Cockpit App
ein-/ausgeschaltet werden kann.
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9.1.2 Gehen

o

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

In der Standphase halt die Hydraulik das Kniegelenk stabil, in der Schwungphase schaltet
die Hydraulik das Kniegelenk frei, so dass das Bein frei nach vorne geschwungen werden
kann.

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

9.1.3 Laufen kurzer Strecken (Funktion "Walk-to-run")

o

9.1.4 Hinsetzen

9.1.5 Sitzen

Fir das schnelle Uberwinden kurzer Distanzen erkennt das Kniegelenk im Basismodus den
Ubergang von der Geh- in die Laufbewegung und dndert automatisch folgende Einstellun-
gen:

* Der Schwungphasenwinkel wird vergroBert

* Die Vorflexion von 4° bei Fersenauftritt (PreFlex) wird auf 0° reduziert

Die Voraussetzungen um automatisch in die Laufbewegung umzuschalten, sind eine schnel-
le Vorwartsbewegung des Prothesenbeins und eine hohe dynamische Belastung des Knie-
gelenks. Wird aus der Laufbewegung heraus gestoppt, werden die geanderten Einstellun-
gen wieder auf die Standardwerte zuriickgeschaltet.

Der Widerstand im Kniegelenk der Prothese beim Hinsetzen gewahrleistet ein gleichmaBi-

ges Einsinken in die sitzende Position.

Uber die Einstellsoftware kann eingestellt werden, ob der Hinsetzvorgang unterstiitzt wer-

den soll oder nicht.

1) Beide FiiBe nebeneinander auf gleiche Hohe stellen.

2) Die Beine beim Hinsetzen gleichmaBig belasten und die Armstiitzen verwenden, soweit
sie vorhanden sind.

3) GesaB in Richtung der Rickenlehne bewegen und den Oberkorper nach vorne beugen.

INFORMATION: Der Widerstand beim Hinsetzen kann mit der Cockpit App iiber den
Parameter "Widerstand" verdndert werden (siehe Seite 41).

INFORMATION

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

i
Il

9.1.5.1 Sitzfunktion

Liegt fir langer als zwei Sekunden eine Sitzposition vor, d. h. der Oberschenkel ist anna-
hernd waagerecht und das Bein unbelastet, schaltet das Kniegelenk den Widerstand in
Streckrichtung auf ein Minimum.

Mit der Einstellsoftware kann eine Sitzfunktion freigeschaltet werden. Néahere Informationen
zur Sitzfunktion dem folgenden Kapitel entnehmen.

INFORMATION

Um diese Funktion zu verwenden, muss sie in der Einstellsoftware freigeschaltet sein. Zusatzlich muss sie liber
die Cockpit App aktiviert sein (siehe Seite 41).

In der Sitzposition wird zusatzlich zum reduzierten Widerstand in Streckrichtung auch der Widerstand in Beuge-
richtung reduziert. Dies ermoglicht ein freies Schwingen des Prothesenbeins.
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9.1.6 Aufstehen

Beim Aufstehen wird der Beugewiderstand stetig erhoht.

H ON -
= O = =

Die FuBe auf gleiche Hohe stellen.

Den Oberkérper nach vorne beugen.

Die Hande auf vorhandene Armstiitzen legen.

Mit Unterstltzung der Hande aufstehen. Die FiBe dabei gleichmaBig belasten.

9.1.7 Alternierendes Treppe hinauf gehen

INFORMATION

Um diese Funktion zu verwenden, muss sie in der Einstellsoftware freigeschaltet sein. Zuséatzlich muss sie Uber
die Cockpit App aktiviert sein (siehe Seite 41).

Obwohl das Kniegelenk ein passives Kniegelenk ist, d. h. von sich aus keine aktiven Bewe-
gungen ausfuhren kann, ist ein alternierendes Treppensteigen méglich.

Diese Funktion muss bewusst gelibt und ausgefiihrt werden.

1)
2)

6)

7)

Gestreckte Prothese vom Boden abheben.

Gleich nach Anheben des gestreckten Beines vom Boden die Hifte kurz strecken und

anschlieBend ruckartig beugen. Voraussetzung dafir ist ausreichender Halt im Schaft

und ausreichende Stumpfkraft.

— Diese Peitschenbewegung beugt das Knie, da diese Bewegung vom Kniegelenk au-
tomatisch erkannt und der Beugewiderstand auf Minimum geregelt wird.

INFORMATION: Bei der Durchfiithrung der Peitschenbewegung ist auf nach-

kommende Personen zu achten.
Ist ausreichende Knieflexion erreicht, schaltet das Kniegelenk den Streckwiderstand so
weit hoch, dass genug Zeit bleibt, den FuB auf der nachsten Treppenstufe zu positionie-
ren, bevor das Kniegelenk wieder in die Streckung kommt.
Den FuB auf die nachsten Treppenstufe setzen.
Der FuB soll auf der Treppe geniigend Unterstiitzungsflache haben, sodass die Ferse
nicht zu weit nach hinten Uber die Stufenkante hinausragt. Bei zu wenig Unterstitzungs-
flache wirde der Unterschenkel zu friih in die Streckung kommen und das Bein in Rick-
lage gelangen. In dieser Phase hat das Kniegelenk bereits den Beugewiderstand auf
Maximum (blockiert) geschaltet. Das Kniegelenk kann nicht weiter gebeugt, sondern nur
noch gestreckt werden. Das gibt Sicherheit gegen ein Durchknicken des Beines, wenn
die Huftkraft fur die Streckbewegung nicht ausreichen sollte.
Auf der gegeniiberliegenden Seite mit der Hand abstitzen. Dazu reicht auch eine glatte
Wand. Diese seitliche Abstlitzung soll verhindern, dass sich der Stumpf im Schaft ver-
dreht. Dies kann zu unangenehmen Oberflachenspannungen zwischen Haut und Schaft
fihren. Das Abstitzen erleichtert auch die Balance.
Knie strecken. Ist das Kniegelenk vollstandig gestreckt, ist der Ausgangszustand er-
reicht.
Die nachste Stufe kann hochgestiegen werden oder man kann normal weitergehen.

9.1.8 Hindernisse iliberwinden

INFORMATION |

Um diese Funktion zu verwenden, muss sie in der Einstellsoftware freigeschaltet sein. Zusatzlich muss sie iber
die Cockpit App aktiviert sein (siehe Seite 41).
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Die Treppenfunktion kann auch zum Uberwinden von Hindernissen eingesetzt werden:
1) Gestreckte Prothese vom Boden abheben.

Hufte kurz strecken.

Hufte schnell einbeugen. Dabei beugt das Knie ein.

Mit gebeugtem Knie liber das Hindernis steigen.
Bei ausreichender Knieflexion wird der Streckwiderstand erhoht, um genlgend Zeit fir
das Uberwinden des Hindernisses zu haben.

E2OoN

9.1.9 Treppe hinab gehen

Diese Funktion muss bewusst gelibt und ausgefiihrt werden. Nur bei einer richtigen Positio-
nierung der FuBsohle kann das Kniegelenk korrekt reagieren und ein kontrolliertes Beugen
zulassen.

1) Mit einer Hand am Handlauf anhalten.

2) Das Bein mit der Prothese so auf der Stufe positionieren, dass der FuB zur Halfte tGber
die Stufenkante hinaus ragt.
— Nur so kann ein sicheres Abrollen gewahrleistet werden.

3) Den FuB Uber die Stufenkante abrollen.
— Dadurch wird die Prothese langsam und gleichméaBig im Kniegelenk gebeugt.

4) Das zweite Bein auf die nachste Stufe stellen.

5) Das Bein mit der Prothese auf die Gbernachste Stufe stellen.

INFORMATION: Die Geschwindigkeit mit der das Kniegelenk einbeugt, kann mit der
Cockpit App iiber den Parameter "Widerstand" verandert werden (siehe Seite 41).

i\

9.1.10 Rampe hinab gehen

Unter erhdhtem Beugewiderstand ein kontrolliertes Einbeugen des Kniegelenks zulassen
und dadurch den Korperschwerpunkt absenken.

INFORMATION: Der Beugewiderstand mit dem das Kniegelenk einbeugt, kann mit
der Cockpit App iiber den Parameter "Widerstand" verandert werden (siehe
Seite 41).

9.1.11 Konfiguration Treppe / Rampe hinabgehen iiber die Einstellsoftware
Das Abwartsgehen von Treppen oder Rampen kann Uber die Einstellsoftware folgendermaBen konfiguriert werden:

Parameter Bedeutung

Unterstitzt Es ist ein mit dem Kniewinkel ansteigender Flexionswiderstand (ausgehend vom Wi-
derstand des Parameter "Standphasen-Flexionswiderstand") bis zum Ende der
Standphase eingestellt.

Dynamisch In dieser Einstellung wird ein Aufschwingen der Prothese am Ende der Standphase
auf Rampen und Treppen ermoglicht. Dadurch wird eine hohere Bodenfreiheit beim
Durchschwingen der Prothese erzielt.

9.2 Anderung der Protheseneinstellungen
Ist eine Verbindung zu einem Passteil aktiv, kdnnen die Einstellungen des jeweils aktiven Modus mit der Cockpit
App geéndert werden.

| INFORMATION |

Fir das Andern der Protheseneinstellungen muss Bluetooth der Prothese eingeschaltet sein.

Sollte Bluetooth ausgeschaltet sein, kann entweder durch Umdrehen der Prothese oder durch das Anlegen/Ab-
nehmen des Ladegerats Bluetooth eingeschaltet werden. AnschlieBend ist Bluetooth fiir die Dauer von ca. 2 Mi-
nuten eingeschaltet. Wahrend dieser Zeit muss die Verbindung hergestellt werden.
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Informationen zur Anderung der Protheseneinstellung
+  Vor dem Andern der Einstellungen immer im Hauptmeni der Cockpit App priifen, ob das gewiinschte Passteil
gewdbhlt ist. Es kdnnten sonst die Parameter des falschen Passteils gedndert werden.

*  Wird der Akku der Prothese aufgeladen, ist wahrend des Ladevorgangs keine Anderung der Protheseneinstel-
lungen und kein Umschalten in einen anderen Modus madglich. Es kann nur der Status der Prothese aufgerufen
werden. In der Cockpit App erscheint in der unteren Bildschirmzeile statt dem Symbol <1 das Symbol 1.

+ Die Einstellung des Orthopéadietechnikers befindet sich in der Mitte der Skala. Nach Anderungen kann diese
Einstellung wiederhergestellt werden, indem man in der Cockpit App auf die Schaltflaiche "Standard" tippt.

* Die Prothese soll mithilfe der Einstellsoftware optimal eingestellt werden. Die Cockpit App dient nicht zum Ein-
stellen der Prothese durch den Orthopéadietechniker. Mit der App kann der Patient im Alltag das Verhalten der
Prothese in einem gewissen AusmaB veréndern (z.B. bei Gewdhnung an die Prothese). Der Orthopadietechni-
ker kann beim nichsten Besuch des Patienten die Anderungen {iber die Einstellsoftware mitverfolgen.

* Sollen die Einstellungen eines MyMode geéndert werden, muss zuerst in diesen MyMode umgeschaltet wer-
den.

9.2.1 Anderung der Protheseneinstellung iiber die Cockpit App

1) Bei verbundenem Passteil und gewiinschtem Modus im Hauptmeni auf
das Symbol = tippen.

— Das Navigationsmeni wird geoffnet.
2) Auf den Mentleintrag ,Einstellungen” tippen.

Produkt — Eine Liste mit den Parametern des aktuell gewéahlten Modus er-
MyModes scheint.
3) Bei dem gewlinschten Parameter die Einstellung durch Tippen auf die
Funktionen Symbole ,<*, ,>* einstellen.
Einstell INFORMATION: Die Einstellung des Orthopadietechnikers ist mar-
instellungen kiert und kann bei einer verdnderten Einstellung durch das Antip-
Status pen der Schaltflache "Standard" wiederhergestellt werden.
Allgemein

Passteile verwalten

Impressum/Info

9.2.1.1 Ubersicht der Einstellparameter im Basismodus

INFORMATION

Bei aktiviertem Mute Modus (Lautlosmodus) erfolgt keine Ausgabe der Piep- und Vibrationssignale.

Die Parameter im Basismodus beschreiben das dynamische Verhalten der Prothese im normalen Gangzyklus. Die-
se Parameter dienen als Grundeinstellung fir die automatische Anpassung des Dampfungsverhaltens an die aktu-
elle Bewegungssituation (z.B. Rampen, langsame Gehgeschwindigkeit,...).

Zuséatzlich kann die Stehfunktion, die Sitzfunktion und/oder die Treppen- und Hindernisfunktion aktiviert/deaktiviert
werden. Nahere Informationen zur Stehfunktion (siehe Seite 37), zur Sitzfunktion (siehe Seite 38), zur Treppen-
und Hindernisfunktion (siehe Seite 39).

Folgende Parameter konnen geandert werden:

Parameter Bereich Einstell- | Einstellbereich |Bedeutung
software App
Widerstand 120 - 180 +/- 10 Widerstand gegen die Flexionsbewegung, z.

B. beim Hinuntergehen von Treppen oder
beim Hinsetzen
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Parameter Bereich Einstell- | Einstellbereich |Bedeutung
software App
Winkel 55° - 70° +/- 3° Maximaler =~ Beugewinkel ~ wahrend der
Schwungphase
Stehfunktion deaktiviert 0 - deaktiviert Aktivierung/Deaktivierung der Stehfunktion.
aktiviert 1 - aktiviert Zur Umschaltung mit der Cockpit App muss
diese Funktion in der Einstellsoftware akti-
viert sein. Nahere Informationen (siehe
Seite 37).
Sitzfunktion deaktiviert 0 - deaktiviert Aktivierung/Deaktivierung der Sitzfunktion.
aktiviert 1 - aktiviert Zur Umschaltung mit der Cockpit App muss
diese Funktion in der Einstellsoftware akti-
viert sein. Nahere Informationen (siehe
Seite 38).
Treppenfunktion deaktiviert 0 - deaktiviert Aktivierung/Deaktivierung der Treppen- und
aktiviert 1 - aktiviert Hindernisfunktion. Zur Umschaltung mit der
Cockpit App muss diese Funktion in der Ein-
stellsoftware aktiviert sein. Nahere Informatio-
nen (siehe Seite 39).
Tonhohe 1000 Hz —[1000 Hz Tonhohe des Piepsignals bei Bestatigungsto-
4000 Hz 4000 Hz nen
Lautstarke 0-4 0-4 Lautstarke des Piepsignals bei Bestatigungs-

tonen (z.B. Abfrage des Ladezustands, My-
Mode Umschaltung). In der Einstellung "0"
werden die akustischen Riickmeldungssigna-
le deaktiviert. Warnsignale bei Fehlern wer-
den jedoch ausgegeben.

9.2.1.2 Ubersicht der Einstellparameter in den MyModes

| A VORSICHT

ein.

UnsachgemaiBe Verwendung der Einstellparameter in den MyModes
Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge veranderten Dampfungsverhaltens.
» Weisen Sie den Patienten in die Funktionsweise und Einstellmdglichkeiten aller Parameter der MyModes

INFORMATION

Bei aktiviertem Mute Modus (Lautlosmodus) erfolgt keine Ausgabe der Piep- und Vibrationssignale.

Die Parameter in den MyModes beschreiben das statische Verhalten der Prothese fir ein bestimmtes Bewegungs-
muster wie z.B. Rad fahren. In den MyModes erfolgt keine automatisch gesteuerte Anpassung des Dampfungsver-

haltens.
Parameter Bereich Einstell- | Einstellbereich |Bedeutung
software App

Basis Beugewiderstand 0-200 +/- 20 Hohe des Beugewiderstands am Beginn des
Einbeugens des Kniegelenks

Anstieg 0-100 +/- 10 Zunahme des Beugewiderstands (ausgehend
vom Parameter "Basis Beugewiderstand")
beim Einbeugen des Kniegelenks. Bei einem
bestimmten Beugewinkel, der von der Ein-
stellung der Parameter "Basis Beugewider-
stand" und "Anstieg" abhangig ist, kommt
es zu einer Sperre des Kniegelenks.

Basis Streckwiderstand 0-60 +/- 20 Hoéhe des Streckwiderstands
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Bereich Einstell-
software

Parameter

Einstellbereich
App

Bedeutung

Sperrwinkel 0-90

+/- 10

Winkel, bis zu dem das Kniegelenk gestreckt
werden kann.

Information: Ist dieser Parameters >0, ist
das Knie in einer gebeugten Stellung in
Streckrichtung gesperrt. Um die Sperre auf-
zuheben, die Prothese entlasten und mindes-
tens 1,5 Sekunden nach hinten neigen. Dies
ermoglicht eine Streckung des Gelenks un-
abhéngig von der Einstellung der Parameter
"Basis Streckwiderstand" und "Sperrwin-
kel". Dies kdonnte notwendig sein, um mit ei-
nem Bewegungsmuster in den Basismodus
zu schalten.

Tonhohe
4000 Hz

1000 Hz -

1000 Hz
4000 Hz

Tonhohe des Piepsignals bei Bestatigungsto-
nen

Lautstarke 0-4

0-4

Lautstarke des Piepsignals bei Bestatigungs-
tonen (z.B. Abfrage des Ladezustands, My-
Mode Umschaltung). In der Einstellung "0"
werden die akustischen Rickmeldungssigna-
le deaktiviert. Warnsignale bei Fehlern wer-
den jedoch ausgegeben.

9.3 Bluetooth der Prothese aus-/einschalten

| INFORMATION |

eingeschaltet werden (siehe Seite 43).

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

Sollte Bluetooth ausgeschaltet sein, kann entweder durch Umdrehen der Prothese (Funktion nur im Basismodus
verfligbar) oder durch das Anlegen/Abnehmen des Ladegerats Bluetooth eingeschaltet werden. AnschlieBend ist
Bluetooth fiir die Dauer von ca. 2 Minuten eingeschaltet. Wahrend dieser Zeit muss die App gestartet und da-
durch die Verbindung hergestellt werden. Falls gewlinscht, kann anschlieBend Bluetooth der Prothese dauerhaft

INFORMATION |

Zum Ausschalten von Bluetooth muss der Basismodus (Modus 1) aktiv sein. Ist ein MyMode aktiviert, muss zuerst
in den Basismodus gewechselt werden, um Bluetooth auszuschalten.

9.3.1 Bluetooth iiber die Cockpit App aus-/einschalten

Bluetooth ausschalten

1) Beiverbundenem Passteil im Hauptmeni auf das Symbol = tippen.

— Das Navigationsmeni wird geéffnet.

2) Im Navigationsmen( auf den Eintrag "Funktionen" tippen.
3) Auf den Eintrag "Bluetooth deaktivieren" tippen.

4) Den Anweisungen am Bildschirm folgen.

Bluetooth einschalten

1) Passteil umdrehen oder das Ladegerat anlegen/abnehmen.
— Bluetooth ist fiir ca. 2 Minuten eingeschaltet. Wahrend dieser Zeit muss die App gestartet werden, um eine

Verbindung zum Passteil aufzubauen.
2) Den Anweisungen am Bildschirm folgen.

— st Bluetooth eingeschaltet erscheint am Bildschirm das Symbol

9.4 Abfrage des Status der Prothese

9.4.1 Status iiber die Cockpit App abfragen
1) Beiverbundenem Passteil im Hauptmeni auf das Symbol = tippen.
2) Im Navigationsmenl auf den Eintrag "Status" tippen.
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9.4.2 Statusanzeige in der Cockpit App

Meniieintrag Beschreibung mogliche Aktionen
Tag Tagesschrittzahler (Schritte mit der|Zahler zuriicksetzen durch Tippen
Prothesenseite) auf die Schaltflache
.Zuriicksetzen".
Gesamt Gesamtschrittzahler (Schritte mit der | Nur Information
Prothesenseite)
Service Anzeige des nachsten Wartungster- | Nur Information
mins
Akku Aktueller Ladezustand der Prothese | Nur Information
in Prozent
Stb/Akt: 58/29 Geschatzte verbleibende Betriebs- | Nur Information
dauer der Prothese in Stunden. Ru-
hemodus (Stb) z.B. 58 Stunden, Ak-
tive Verwendung (Akt) z.B. 29 Stun-
den

9.5 Mute Modus (Lautlosmodus)

Durch Aktivierung des Mute Modus (Lautlosmodus) kénnen die akustischen Riickmeldungssignale und die Vibrati-
onssignale deaktiviert werden. Warnsignale bei Fehlern des Passteils werden jedoch ausgegeben (siehe
Seite 55).

Der Mute Modus kann Uber die Cockpit App aktiviert/deaktiviert werden.

| INFORMATION |
Durch das Anlegen des Ladegerats, wird der Mute Modus automatisch wieder deaktiviert.

9.5.1 Mute Modus iiber die Cockpit App ein-/ausschalten

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

2) Im Navigationsmen( auf den Eintrag "Funktionen" tippen.

3) Auf den Eintrag "Mute Modus" tippen.

4) Den Anweisungen am Bildschirm folgen.

9.6 Tiefschlafmodus

| INFORMATION |
Bei aktiviertem Mute Modus (Lautlosmodus) erfolgt keine Ausgabe der Piep- und Vibrationssignale.

| INFORMATION |

Bei der Einstellung des Parameters Lautstéarke in der Cockpit App auf '0', erfolgt keine Ausgabe der Piepsignale
(siehe Seite 40).

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

Mit der Cockpit App oder durch AnschlieBen des Ladegerats kann der Tiefschlafmodus beendet werden. Das Be-
enden des Tiefschlafmodus iber die Cockpit App kann bis zu 30 Sekunden dauern.

Nach dem Beenden des Tiefschlafmodus befindet sich das Kniegelenk wieder im Basismodus.

9.6.1 Tiefschlafmodus iiber die Cockpit App ein-/ausschalten

Tiefschlafmodus einschalten

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

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

3) Auf den Eintrag "Tiefschlafmodus aktivieren" tippen.

4) Den Anweisungen am Bildschirm folgen.

44 Genium 3B1-3/3B1-3=ST



MyModes

— Der aktivierte Tiefschlafmodus wird durch ein kurzes Piepsignal und ein kurzes Vibrationssignal angezeigt, vor-
ausgesetzt der Mute Modus (Lautlosmodus) ist deaktiviert.

Tiefschlafmodus ausschalten

1) Ist der Tiefschlafmodus der aktuell verbundenen Prothese aktiviert, erscheint beim Starten der Cockpit App au-
tomatisch die Schaltflache Tiefschlafmodus beenden.

2) Durch das Antippen dieser Schaltfliche wird die Verbindung zur Prothese aufgebaut und der Tiefschlafmodus
deaktiviert.
INFORMATION: Der Verbindungsaufbau im Tiefschlafmodus kann bis zu 30 Sekunden dauern.

Sollte sich eine Prothese im Tiefschlafmodus befinden, die nicht mit der Cockpit App verbunden ist, muss erneut

eine Verbindung zur Prothese hergestellt werden (siehe Seite 35).

9.7 OPG-Funktion (optimiertes physiologisches Gehen)

| INFORMATION |

Uber die Einstellsoftware kann die Funktion "PreFlex" ein- oder ausgeschaltet werden.
Alle anderen Parameter der OPG-Funktion sind immer aktiv und kénnen nicht beeinflusst werden.

Mit der OPG-Funktion werden die prothetisch bedingten Abweichungen von einem harmonischen Gangbild beim
Prothesentrager minimiert und es wird ein biomechanisch korrekteres Gangbild geférdert. Durch diese Funktion
stehen die folgende Funktionalitaten zur Verfligung:

PreFlex

PreFlex gewahrleistet, dass das Knie am Ende der Schwungphase und in Vorbereitung auf den Auftritt eine Beu-
gung von 4° aufweist. Dadurch wird die Standphasenbeugung erleichtert und die Vorwéartsbewegung weniger ge-
hemmt.

Adaptive Yieldingkontrolle

Das Kniegelenk verflgt Uber einen autoadaptiven Stand- und Schwungphasen-Extensionswiderstand. Der vom An-
wender empfundene Standphasen-Flexionswiderstand ist abhéngig von der Steigung oder dem Gefélle beim Berg-
abgehen. Beim Rampengehen erfolgt mit der Adaptive Yielding Kontrolle das Einbeugen in Abhéngigkeit der Ram-
penneigung. Bei flacher Rampe erfolgt ein langsames Einbeugen des Kniegelenks, bei steiler Rampe ein schnelles
Einbeugen.

Dynamische Stabilitidtskontrolle (DSC)

Durch die DSC wird gewéhrleistet, dass das Knie unter biomechanisch instabilen statischen und dynamischen Be-
dingungen den Standphasenwiderstand nicht aufhebt. Durch die kontinuierliche Uberpriifung mehrerer Parameter
sorgt die DSC fir eine zeitlich optimierte Entscheidung zur sicheren Umschaltung von der Stand- zur Schwung-
phase. Da die DSC stets die Kniefunktion Uberwacht, sind multidirektionale Bewegungen und auch Riickwartsge-
hen ohne Gefahr der Aufhebung des Standphasenwiderstands moglich.

Adaptive Schwungphasenkontrolle

Die unmittelbare Anpassung an unterschiedliche Gehgeschwindigkeiten und Veranderungen der Pendelmasse (z.
B. Schuhwerk) gewébhrleistet, dass das Kniegelenk immer den gewiinschten Schwungphasenflexionswinkel mit ei-
ner Toleranz von (+/-) 1 Grad einnimmt. Die vom Anwender erfahrene Schwungphasenstreckung und der Beuge-
widerstand sind autoadaptiv.

Zusatzlich wird bei gebeugtem und teilbelastetem Knie auf Schradgen und Rampen die Standphase aufgehoben,
wodurch eine groBere Kniebeugung und mehr Bodenfreiheit in der Schwungphase ermdglicht wird.

10 MyModes

Uber die Einstellsoftware kénnen zusatzlich zum Basismodus (Modus 1) bis zu 5 MyModes aktiviert und konfigu-
riert werden, die vom Patienten (iber die Cockpit App abgerufen werden kénnen. Uber Bewegungsmuster kénnen
nur die ersten 3 MyModes abgerufen werden. Die Umschaltung Gber Bewegungsmuster muss in der Einstellsoft-
ware aktiviert werden.
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SRy

Diese Modi sind firr spezifische Bewegungs- oder Haltungsarten (z.B. Inlineskaten, Laufen (Joggen) ...) vorgese-
hen. Uber die Einstellsoftware kénnen fiir diese Bewegungs- oder Haltungsarten Voreinstellungen abgerufen und
diese individuell angepasst werden.

Zusatzlich kénnen vom Patienten Uber die Cockpit App Anpassungen vorgenommen werden (siehe Seite 42).

10.1 Umschaltung der MyModes mit der Cockpit App

| INFORMATION |

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

Sollte Bluetooth ausgeschaltet sein, kann entweder durch Umdrehen der Prothese (Funktion nur im Basismodus
verfligbar) oder durch das Anlegen/Abnehmen des Ladegeréats Bluetooth eingeschaltet werden. AnschlieBend ist
Bluetooth fur die Dauer von ca. 2 Minuten eingeschaltet. Wahrend dieser Zeit muss die App gestartet und da-
durch die Verbindung hergestellt werden. Falls gewlinscht, kann anschlieBend Bluetooth der Prothese dauerhaft

eingeschaltet werden (siehe Seite 43).

INFORMATION |

Bei der Einstellung des Parameters Lautstérke in der Cockpit App auf '0' (siehe Seite 40) oder bei aktiviertem
Mute Modus (Lautlosmodus) erfolgt keine Ausgabe der Piepsignale.

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

1) Im Hauptmeni der App auf das Symbol des gewlinschten MyMode (1)

= ottobock. tippen.
— Es erscheint eine Sicherheitsabfrage zum Wechseln des MyMode.

2) Soll der Modus gewechselt werden, auf die Schaltflache ,OK" tippen.
1. Basismodus 2. Golf — Ein Piepsignal ertént zur Bestatigung der Umschaltung.

3) Nach der erfolgten Umschaltung erscheint ein Symbol (2) zur Kenn-
| zeichnung des aktiven Modus.

—  Am unteren Bildschirmrand wird zusatzlich der aktuelle Modus mit
der Benennung angezeigt (3).

Produkt wechseln —>

<

Q

100% 1. Basismodus

S a0 =

10.2 Umschaltung der MyModes mit Bewegungsmuster

| INFORMATION |
Bei aktiviertem Mute Modus (Lautlosmodus) erfolgt keine Ausgabe der Piep- und Vibrationssignale.

| INFORMATION |

Bei der Einstellung des Parameters Lautstarke in der Cockpit App auf '0' (siehe Seite 40) oder bei aktiviertem
Mute Modus (Lautlosmodus) erfolgt keine Ausgabe der Piepsignale.
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MyModes

Informationen zur Umschaltung
* Die Umschaltung und die Anzahl der Bewegungsmuster muss in der Einstellsoftware aktiviert sein.
*  Vor dem ersten Schritt immer prifen, ob der gewahlte Modus der gewiinschten Bewegungsart entspricht.

Voraussetzungen fiir die erfolgreiche Umschaltung iiber Bewegungsmuster

Fur die erfolgreiche Durchfihrung der Umschaltung missen folgende Punkte beachtet werden:

* Die Umschaltung iber Bewegungsmuster muss in der Einstellsoftware freigeschaltet sein.

* Das Prothesenbein leicht nach hinten stellen (Schrittstellung) und unter stdndigem Bodenkontakt mit gestreck-
tem Bein auf dem VorfuB wippen.

*  Wahrend dem Wippen muss der VorfuBB belastet werden.

* Beim Entlasten darf nicht vollstandig entlastet werden.

Umschaltung durchfiihren

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

/ > . / > )+ c>2§c> )+

1) Das Prothesenbein leicht nach hinten stellen (Schrittstellung).

2) Unter stdndigem Bodenkontakt entsprechend dem gewiinschten MyMode innerhalb einer Sekunde mit ge-
strecktem Bein so oft auf dem VorfuB wippen (MyMode 1 = 3-mal, MyMode 2 = 4-mal).

3) Das Prothesenbein in dieser Position (Schrittstellung) vollstandig entlasten und ruhig halten.

— Ein Piep- und Vibrationssignal ertént, um die Erkennung des Bewegungsmusters zu bestéatigen.
INFORMATION: Ertont dieses Piep- und Vibrationssignal nicht, wurden die Voraussetzungen beim
Wippen nicht eingehalten oder der Mute Modus (Lautlosmodus) ist aktiviert. Nahere Informatio-
nen zum Mute Modus dem Kapitel "Mute Modus (Lautlosmodus)" entnehmen (siehe Seite 44).

4) Nach dem Ertonen des Piep- und Vibrationssignals das Prothesenbein 1 Sekunde gestreckt und ruhig halten.
— Ein Bestatigungssignal ertdont, um die erfolgreiche Umschaltung in den jeweiligen MyMode anzuzeigen (2-mal

= MyMode 1, 3-mal = MyMode 2).

INFORMATION: Ertont dieses Bestatigungssignal nicht, wurde das Bein mit der Prothese nicht kor-

rekt ruhig gehalten oder der Mute Modus (Lautlosmodus) ist aktiviert. Zur korrekten Umschaltung den

Vorgang wiederholen. Nahere Informationen zum Mute Modus dem Kapitel "Mute Modus (Lautlosmo-

dus)" entnehmen (siehe Seite 44).

Ezj.

C_-

b MyMode 1
,.’.’ = MyMode 2 IZ

10.3 Umschaltung von einem MyMode zuriick auf den Basismodus

Informationen zur Umschaltung
* Unabhangig von der Konfiguration der MyModes in der Einstellsoftware, kann immer mit einem Bewegungs-
muster in den Basismodus (Modus 1) zuriickgeschaltet werden.

e Durch AnschlieBen/Abstecken des Ladegerats kann jederzeit auf den Basismodus (Modus 1) zurlickgeschaltet
werden.

* Vor dem ersten Schritt immer prifen, ob der gewahlte Modus der gewiinschten Bewegungsart entspricht.

Voraussetzungen fiir die erfolgreiche Umschaltung iiber Bewegungsmuster
Fur die erfolgreiche Durchfihrung der Umschaltung missen folgende Punkte beachtet werden:

* Das Prothesenbein leicht nach hinten stellen (Schrittstellung) und unter stdndigem Bodenkontakt mit gestreck-
tem Bein auf dem VorfuB wippen.

*  Wahrend dem Wippen muss der VorfuB belastet werden.
* Beim Entlasten darf nicht vollstandig entlastet werden.
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Zusatzliche Betriebszustande (Modi)

Umschaltung durchfiihren

-
X

1x 1x 1X

A I 1s
(/ = \'/ > BN+ 2> E = m)+!

1) Das Prothesenbein leicht nach hinten stellen (Schrittstellung).
2) Unter standigem Bodenkontakt mit gestrecktem Bein auf dem VorfuB mindestens 3-mal oder ofters wippen.
3) Das Prothesenbein in dieser Position (Schrittstellung) vollstandig entlasten und ruhig halten.

— Ein Piep- und Vibrationssignal ertént, um die Erkennung des Bewegungsmusters zu bestéatigen.
INFORMATION: Ertont dieses Piep- und Vibrationssignal nicht, wurden die Voraussetzungen beim
Wippen nicht eingehalten oder der Mute Modus (Lautlosmodus) ist aktiviert. Nahere Informatio-
nen zum Mute Modus dem Kapitel "Mute Modus (Lautlosmodus)" entnehmen (siehe Seite 44).

4) Nach dem Ertonen des Piep- und Vibrationssignals das Prothesenbein 1 Sekunde gestreckt und ruhig halten .
— Ein Bestatigungssignal ertdnt, um die erfolgreiche Umschaltung in den Basismodus anzuzeigen.

INFORMATION: Ertont dieses Bestitigungssignal nicht, wurde das Bein mit der Prothese nicht kor-

rekt ruhig gehalten oder der Mute Modus (Lautlosmodus) ist aktiviert. Zur korrekten Umschaltung den

Vorgang wiederholen. Nahere Informationen zum Mute Modus dem Kapitel "Mute Modus (Lautlosmo-

dus)" entnehmen (siehe Seite 44).

>3x
Basismodus

>

=)

T

4

11 Zusatzliche Betriebszustande (Modi)
11.1 Leerakku-Modus

Ist der verfliigbare Ladezustand des Akkus 5% erténen Piep- und Vibrationssignale (siehe Seite 55). Wahrend die-
ser Zeit erfolgt die Einstellung der Dampfung auf die Werte des Sicherheitsmodus. Abhangig von der Einstellung
in der Einstellsoftware kann dies niedrig oder hoch sein. AnschlieBend wird die Prothese abgeschaltet. Aus dem
Leerakku-Modus kann, durch Laden des Produkts, wieder in den Basismodus (Modus 1) gewechselt werden.

11.2 Modus beim Laden der Prothese

Wahrend dem Ladevorgang ist das Produkt ohne Funktion.

Das Produkt ist auf die Dampfung des Sicherheitsmodus eingestellt. Abhangig von der Einstellung in der Einstell-
software kann dies niedrig oder hoch sein.

11.3 Sicherheitsmodus

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

Das Umschalten in den Sicherheitsmodus wird unmittelbar zuvor durch Piep- und Vibrationssignale angezeigt
(siehe Seite 55).

Durch Anlegen und Abnehmen des Ladegerats kann der Sicherheitsmodus zuriickgesetzt werden. Schaltet das
Produkt erneut den Sicherheitsmodus ein, liegt ein dauerhafter Fehler vor. Das Produkt muss durch eine autori-
sierte Ottobock Servicestelle Uberprift werden.

Im Sicherheitsmodus wird nach Art und Schwere der Fehler unterschiedliche Restfunktionalitat zur Verfiigung ge-
stellt. Diese ermoglicht dem Anwender, je nach Art des Fehlers, eingeschrankt zu gehen.

Folgende Funktionalitat steht zur Verfiigung:

* Mittelschwerer Fehler: Es ist ein konstanter Standphasen-Flexionswiderstand mit der Moglichkeit zur
Schwungphasenauslésung eingestellt. Die Schwungphasensteuerung und der Standphasen-Extensionswider-
stand sind je nach Art des Fehlers verfiigbar oder nicht.

* Schwerer Fehler: Es ist ein Sicherheitsmodus-Flexionswiderstand eingestellt. Abhéngig von der Einstellung in
der Einstellsoftware kann dieser niedrig oder hoch sein. Zusatzlich kann das Produkt, abhangig von der Art
des Fehlers, auch vollstédndig in Flexionsrichtung gesperrt sein.

Folgende Funktionen sind im Sicherheitsmodus deaktiviert:
*  OPG Funktion

e Treppen- und Hindernisfunktion

*  Stehfunktion

e Sitzfunktion
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Lagerung und Entliftung

11.4 Ubertemperaturmodus

| INFORMATION |
Bei aktiviertem Mute Modus (Lautlosmodus) erfolgt keine Ausgabe der Piep- und Vibrationssignale.

Bei Uberhitzung der Hydraulikeinheit durch ununterbrochen gesteigerte Aktivitat (z.B. langeres Bergabgehen),
wird die Dampfung mit steigender Temperatur erhéht, um der Uberhitzung entgegenzuwirken. Ist die Hydraulikein-
heit abgekihlt, wird wieder auf die Dampfungseinstellungen vor dem Ubertemperaturmodus zurlickgeschaltet.

In den MyModes wird der Ubertemperaturmodus nicht eingeschaltet.
Der Ubertemperaturmodus wird durch langes Vibrieren alle 5 Sekunden angezeigt.

Folgende Funktionen sind im Ubertemperaturmodus deaktiviert:
»  Sitzfunktion

* Anzeige des Ladezustands ohne zusatzlicher Gerate

* Umschaltung in einen MyMode

12 Lagerung und Entliiftung

Bei langerer nicht senkrechter Lagerung des Produkts kann sich Luft in der Hydraulikeinheit ansammeln. Dies
macht sich durch Gerauschbildung und ungleichmaBiges Dampfungsverhalten bemerkbar.

Der automatische Entliftungsmechanismus sorgt dafiir, dass nach ca. 10 — 20 Schritten alle Funktionen des Pro-
dukts wieder uneingeschrankt verfugbar sind.

Lagerung
e Zur Lagerung des Kniegelenks muss der Kniekopf gestreckt sein. Der Kniekopf darf nicht eingebeugt sein!
* Lange Stillstandzeiten des Produkts vermeiden (regelméaBiger Gebrauch des Produkts).

13 Reinigung
1) Bei Verschmutzungen das Produkt mit einem feuchten Tuch (SiiBwasser) reinigen.
2) Das Produkt mit einem fusselfreien Tuch abtrocknen und an der Luft vollstandig trocknen lassen.

14 Wartung

Im Interesse der Sicherheit des Patienten, aus Grinden der Aufrechterhaltung der Betriebssicherheit und Garan-
tie, der Aufrechterhaltung der Basissicherheit und der wesentlichen Leistungsmerkmale, sowie der Gewahrleis-
tung der EMV Sicherheit, missen regelmaBige Wartungen (Serviceinspektionen) im Intervall von 24 Monaten
durchgefihrt werden.

Die Falligkeit einer Wartung wird durch Riickmeldungen nach dem Abstecken des Ladegerats angezeigt (siehe
"Kapitel Betriebszustande / Fehlersignale siehe Seite 54"). Der Hersteller riumt dabei ein Toleranzfenster von ma-
ximal ein Monat vor bzw. zwei Monaten nach Falligkeit ein.

Im Zuge der Wartung kann es zu zusétzlichen Serviceleistungen, wie zum Beispiel einer Reparatur kommen. Diese
zusatzlichen Serviceleistungen kénnen je nach Garantieumfang und -gltigkeit kostenfrei oder nach einem vorher-
gehenden Kostenvoranschlag kostenpflichtig durchgefiihrt werden.

Fur die Wartungen und Reparaturen sind immer folgende Komponenten einzusenden:

Das Produkt mit montiertem Rohradapter, Ladegerat und Netzteil. Zum Versand der zu liberprifenden Komponen-
ten ist die Versandverpackung der zuvor erhaltenen Serviceeinheit zu verwenden.

Vor dem Versenden muss der Kniekopf des Kniegelenks gestreckt sein. Der Kniekopf darf nicht eingebeugt sein!

14.1 Kennzeichnung des Produkts von der Servicestelle
Das Produkt kann von einer autorisierten Ottobock Servicestelle gekennzeichnet worden sein:

/ Werkseinstellung
~ Die patientenspezifischen Einstellungen des Produkts wurden auf den Auslieferzustand (Werkseinstellung)
zurlickgesetzt.

Benutzereinstellung
Die bereits Uiber die Einstellsoftware vorgenommenen Einstellungen wurden nicht verandert.
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Rechtliche Hinweise

| A VORSICHT |

Verwendung der Prothese mit falschen Einstelldaten
Sturz durch unerwartetes Verhalten der Prothese infolge Auslésung der Schwungphase zum falschen Zeitpunkt.

» Die Einstellungen (Parameter) der Prothese missen mit der entsprechenden Einstellsoftware tUberprift und
falls erforderlich angepasst werden.

15 Rechtliche Hinweise

Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des Verwenderlandes und kénnen dement-
sprechend variieren.

15.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen und Anweisungen in diesem Dokument ver-
wendet wird. Fir Schaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch unsachgemaBe
Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verursacht werden, haftet der Hersteller nicht.

15.2 Markenzeichen

Alle innerhalb des vorliegenden Dokuments genannten Bezeichnungen unterliegen uneingeschrankt den Bestim-
mungen des jeweils glltigen Kennzeichenrechts und den Rechten der jeweiligen Eigentimer.

Alle hier bezeichneten Marken, Handelsnamen oder Firmennamen kénnen eingetragene Marken sein und unterlie-
gen 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.

15.3 CE-Konformitat

Hiermit erklart Otto Bock Healthcare Products GmbH, dass das Produkt den anwendbaren européischen Vorga-
ben fir Medizinprodukte entspricht.

Das Produkt erflllt die Anforderungen der RoHS-Richtlinie 2011/65/EU zur Beschrankung der Verwendung be-
stimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeraten.
Das Produkt erfillt die Anforderungen der Richtlinie 2014/53/EU.

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

15.4 Lokale Rechtliche Hinweise

Rechtliche Hinweise, die ausschlieBlich in einzelnen Landern zur Anwendung kommen, befinden sich unter die-
sem Kapitel in der Amtssprache des jeweiligen Verwenderlandes.

16 Technische Daten

Umgebungsbedingungen

Transport in der Originalverpackung -25 °C/-13 °F bis +70 °C/+158 °F

Lagerung in der Originalverpackung(<3 Monate) -20 °C/-4 °F bis +40 °C/+104 °F
max. 93 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kondensie-
rend

Langzeitlagerung in der Originalverpackung (>3 Mona-|-20 °C/-4 °F bis +20 °C/+68 °F

te) max. 93 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kondensie-
rend

Transport und Lagerung zwischen den Anwendungen |-25 °C/-13 °F bis +70 °C/158 °F

(ohne Verpackung) max. 93 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kondensie-
rend

Betrieb -10 °C/+14 °F bis +60 °C/+140 °F
max. 93 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kondensie-
rend

Zeit bis zum Erwarmen auf Betriebstemperatur nach ei- |30 Minuten

ner Lagerung zwischen den Anwendungen von

-25 °C/-13 °F bei einer Umgebungstemperatur von

+20 °C/+68 °F
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Technische Daten

Umgebungsbedingungen

Zeit bis zum AbkuUhlen auf Betriebstemperatur nach ei-
ner Lagerung zwischen den Anwendungen von
+70 °C/+158 °F bei einer Umgebungstemperatur von
+20 °C/+68 °F

30 Minuten

Laden des Akkus

+10 °C/+50 °F bis +45 °C/+113 °F

Produkt

Kennzeichen 3B1-3*/3B1-3=ST*
Mobilitatsgrad It. MOBIS 2 bis 4

Maximales Korpergewicht 150 kg

Schutzart IP67

Wasserbestandigkeit

Wetterfest jedoch nicht korrosionsbestandig
Nicht fir eine langere Verwendung im Wasser oder lan-
geres Untertauchen ausgelegt

Prox. Systemhohe bis Aufbaubezugspunkt 3B1-3* (Jus-
tierkern)

0O mm

Prox. Systemhohe bis Aufbaubezugspunkt 3B1-3=ST*
(Gewindeanschluss)

26 mm

Minimales Kniedrehpunkt-BodenmaB bei Verwendung
von 2R20 und 1C63

359 mm

Minimale distale Systemhohe mit Rohradapter 2R20

299 mm

Minimale distale Systemhohe mit Rohradapter 2R21
(mit Torsion)

330 mm

Maximale distale Systemh6he mit Rohradapter 2R20

514 mm

Maximale distale Systemhohe mit Rohradapter 2R21
(mit Torsion)

546 mm

Reichweite Bluetoothverbindung zu PC

max. 10 m

Reichweite Bluetoothverbindung zum mobilen Endgerat

max. 10 m

Maximal méglicher Beugewinkel

135°

Maximal moglicher Beugewinkel mit vormontiertem Beu-
geanschlag 4H103*

112,5°

Maximal moglicher Beugewinkel mit Beugeanschlag
4H99

127,5°

Maximal moglicher Beugewinkel mit Beugeanschlag
4H100

120°

Maximale Einschubtiefe des Rohradapters in das Knie-
gelenk

70 mm

Gewicht der Prothese ohne Rohradapter und ohne Pro-
tector

ca. 1500 g

Informationen zu Ruleset und Firmware Version des
Produkts

Uber das Navigationsmenii der Cockpit App und dem
Menupunkt "Impressum/Info" abrufbar

Zu erwartende Lebensdauer bei Einhaltung der vorge-
schriebenen Wartungsintervalle

6 Jahre

Prifverfahren ISO 10328-P6-150 kg / 3 Millionen Belastungszyklen
Dateniibertragung

Funktechnologie Bluetooth Smart Ready

Reichweite ca. 10 m/ 32.8 ft

Frequenzbereich

2402 MHz bis 2480 MHz

Modulation

GFSK, /4 DQPSK, 8DPSK

Datenrate (over the air)

2178 kbps (asymmetrisch)

Maximale Ausgangsleistung (EIRP):

+8.5 dBm

Rohradapter

Kennzeichen

2R20 2R21 (mit Torsionseinheit)
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Technische Daten

Rohradapter | |

Gewicht 190-300 g / 0.42-0.66 Ibs | 435-545 g/ 0.96-1.20 Ibs
Material Aluminium

Max. Kérpergewicht 150 kg 125 kg

Schutzart P67 IP54
Wasserbestandigkeit Wetterfest jedoch nicht|Wetterfest jedoch nicht

korrosionsbestandig
Nicht fur eine langere Ver-
wendung im Wasser oder

korrosionsbestandig
Gegen Spritzwasser aus
jeder Richtung geschutzt,

langeres Untertauchen |aber nicht fir den Einsatz
ausgelegt unter Wasser ausgelegt
Lebensdauer 6 Jahre 6 Jahre
Zugelassene Gewindestifte
Lange 10 mm 12 mm 14 mm 16 mm
Kennzeichen 506G3= 506G3= 506G3= 506G3=
M8x10 M8x12 M8x14 M8x16
Akku der Prothese
Akkutyp Li-lon
Ladezyklen (Auf- und Entladezyklen) nach denen noch|500
mindestens 80% der Originalkapazitat des Akkus zur
Verfugung steht
Ladezustand nach 1 Stunde Ladezeit 30 %
Ladezustand nach 2 Stunden Ladezeit 50 %
Ladezustand nach 4 Stunden Ladezeit 80 %

Ladezustand nach 8 Stunden Ladezeit

vollstandig geladen

Verhalten des Produkts wahrend dem Ladevorgang

Das Produkt ist ohne Funktion

Betriebsdauer der Prothese bei neuem, vollstandig ge-
ladenem Akku, bei Raumtemperatur

ca. 5 Tage bei durchschnittlicher Benutzung

Netzteil
Kennzeichen 757L16-4
Type FW8001M/12

Lagerung und Transport in der Originalverpackung

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

Lagerung und Transport ohne Verpackung

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

Betrieb

0 °C/+32 °F bis +50 °C/+122 °F

max. 95 % relative Luftfeuchtigkeit

Luftdruck: 70-106 kPa (bis 3000 m ohne Druckaus-
gleich)

Eingangsspannung

100 V~ bis 240 V~

Netzfrequenz 50 Hz bis 60 Hz
Ausgangsspannung 12V =
Ladegerat

Kennzeichen 4E60*

Lagerung und Transport in der Originalverpackung

-25 °C bis 70 °C / -13 °F bis 158 °F

Lagerung und Transport ohne Verpackung

-25 °C bis 70 °C / -13 °F bis 158 °F
max. 93 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kondensie-
rend

Betrieb 5 °C bis 40 °C / 41 °F bis 104 °F
max. 93 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kondensie-
rend
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Anhange

Ladegerat
Schutzart IP40
Eingangsspannung 12V =

Funktechnologie

proprietares Protokoll

Frequenzbereich

270 kHz bis 450 kHz

Modulation

ASK, Lastmodulation

Maximale Ausgangsleistung (EIRP)

-12,7 dBpA/m @ 10 m

Cockpit App

Kennzeichen

Cockpit 4X441-10S=* / 4X441-Andr=V*

Unterstitztes Betriebssystem

ab iOS 10.0 / Android 5.0

Internetseite fur den Download

https://www.ottobock.com/cockpitapp

Anzugsmomente der Schraubverbindungen

Mit einem Drehmomentschlissel die entsprechenden Schrauben abwechselnd in mehreren Schritten bis zum vor-

geschriebenen Anzugsmoment festziehen.

Schraubverbindung Anzugsmoment
Rohradapter am ProthesenfuB 15 Nm / 133 Ibf. In.
Rohrklemme des Kniegelenks 7 Nm / 62 Ibf. In.

Proximale Prothesenkomponenten mit Justierkernauf-
nahme

15 Nm / 133 Ibf. In.

Proximale Prothesenkomponenten mit Gewindean-
schluss

10 Nm / 89 Ibf. In.

Beugeanschlag

1 Nm /5 Ibf. In.

17 Anhange
17.1 Angewandte Symbole

|I Hersteller

Anwendungsteil des Types BF

Ubereinstimmung mit den Anforderungen gemaB ,Radiocommunication Act* (AUS)

({i-:}) Nicht ionisierende Strahlung
A

F(@ Ubereinstimmung mit den Anforderungen gemaB ,FCC Part 15" (USA)

IP40 Schutz gegen das Eindringen von festen Fremdkérpern mit einem Durchmesser gréBer als

1 mm, kein Schutz gegen Wasser

P54 Staubgeschiitzt, Schutz gegen Spritzwasser

|P67 Staubdicht, Schutz gegen zeitweiliges Untertauchen
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Anhéange

Dieses Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausm{ill entsorgt werden. Eine nicht den Be-
stimmungen lhres Landes entsprechende Entsorgung kann sich schadlich auf die Umwelt und
die Gesundheit auswirken. Bitte beachten Sie die Hinweise der fiir Ihr Land zustandigen Behor-
de zu Rickgabe- und Sammelverfahren.

|3

DUAL Das Bluetooth Funkmodul des Produkts kann eine Verbindung zu mobilen Endgeraten mit den
Betriebssystemen "iOS (iPhone, iPad, iPod,...)" und "Android" herstellen

(@)

E Konformitatserklarung gemaB den anwendbaren européischen Richtlinien

Seriennummer (YYYY WW NNN)
YYYY - Herstellungsjahr

WW - Herstellungswoche

NNN - fortlaufende Nummer

i

LOT Chargennummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - Werk
YYYY - Herstellungsjahr
WW - Herstellungswoche

Artikelnummer

Medizinprodukt

Achtung, heiBe Oberflache

- =N

Vor Nésse schiitzen

Gebrauchsanweisung beachten

e Sl Einstellungen des Produkts mit der entsprechenden Einstellsoftware der Ottobock Data Station
Uberprufen.

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

17.2.1 Signalisierung der Betriebszustiande

Ladegerat angelegt/abgenommen

Piepsignal Vibrationssignal Ereignis
- 3 x lang Lademodus gestartet (3 Sek. nach dem Anlegen des La-
degerats)
1 x kurz 1 x kurz Selbsttest erfolgreich abgeschlossen, Produkt ist be-
triebsbereit

Modusumschaltung

INFORMATION

Bei aktiviertem Mute Modus (Lautlosmodus) erfolgt keine Ausgabe der Piep- und Vibrationssignale.
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Anhange

| INFORMATION |

(siehe Seite 40).

Bei der Einstellung des Parameters Lautstérke in der Cockpit App auf '0', erfolgt keine Ausgabe der Piepsignale

Piepsignal Vibrationssi- |Zusatzaktion durchgefiihrt Ereignis
gnal

1 x kurz 1 x kurz Modusumschaltung  Uber  die|Modusumschaltung uber die Cockpit
Cockpit App App durchgefihrt.

1x lang 1x lang Wippen auf dem VorfuB und an-|Wippmuster erkannt.
schlieBend Prothesenbein entlas-
tet

1 x kurz 1 x kurz Prothesenbein entlastet und 1 Se-|Umschaltung auf den Basismodus (Mo-
kunde ruhig gehalten dus 1) durchgefiihrt.

2 x kurz 2 x kurz Prothesenbein entlastet und 1 Se-|Umschaltung auf den MyMode 1 (Mo-
kunde ruhig gehalten dus 2) durchgefihrt.

3 x kurz 3 x kurz Prothesenbein entlastet und 1 Se-|Umschaltung auf den MyMode 2 (Mo-
kunde ruhig gehalten dus 3) durchgefiihrt.

17.2.2 Warn-/Fehlersignale

Fehler wahrend der Benutzung

kunden wiederholt

Piepsignal Vibrationssignal Ereignis Notwendige Handlung
- 1x lang im Intervall von |Uberhitzte Hydraulik Aktivitat reduzieren.
ca. 5 Sekunden (bei akti-
viertem  Mute  Modus
(Lautlosmodus) erfolgt
keine Ausgabe dieses Si-
gnals
- 3 x lang Ladezustand unter 25% | Akku in absehbarer Zeit laden.
Verbleibende  Betriebsdauer
ca. 24 Stunden
- 5 x lang Ladezustand unter 10% | Akku bald laden
Verbleibende  Betriebsdauer
noch ca. 6 Stunden
5 x lang 5 x lang alle 60 Sekunden | Mittelschwerer Fehler| Gehen mit Einschrankung
wiederholt (siehe Seite 48) moglich. Der verdnderte Beu-
z.B. ein Sensor ist nicht|gewiderstand muss beachtet
betriebsbereit werden.
Das Produkt muss umgehend
durch eine autorisierte
Ottobock Servicestelle Uber-
prift werden
10 x lang 10 x lang Ladezustand 5% Akku laden.
Nach den Piep- und Vi-
brationssignalen  erfolgt
die Umschaltung in den
Leerakku-Modus mit an-
schlieBender Abschal-
tung.
30 x lang 1x lang, 1x kurz alle 3 Se-|Schwerer Fehler / Si-|Durch Anlegen/Abnehmen des

gnalisierung des akti-
vierten Sicherheitsmo-
dus (siehe Seite 48)

z.B. ein oder mehrere
Sensoren sind nicht be-
triebsbereit.

Ladegerats versuchen, diesen
Fehler zurickzusetzen.

Bleibt dieser Fehler bestehen,
ist die Verwendung des Pro-
dukts nicht mehr zulassig. Das
Produkt muss durch eine auto-
risierte Ottobock Servicestelle
Uberpruft werden.
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Piepsignal Vibrationssignal Ereignis Notwendige Handlung
- andauernd Totalausfall Durch Anlegen/Abnehmen des
Keine elektronische | Ladegerats versuchen, diesen

Fehler zurickzusetzen.

Bleibt dieser Fehler bestehen,
ist die Verwendung des Pro-
dukts nicht mehr zulassig. Das
Produkt muss durch eine auto-

Steuerung mehr moglich.
Sicherheitsmodus  aktiv
oder unbestimmter Zu-
stand der Ventile. Unbe-
stimmtes Verhalten des

Produkts. risierte Ottobock Servicestelle
Uberprift werden.
Fehler beim Laden des Produkts
LED am Status LED |Fehler Losungsschritte
Netzteil am Lade-
gerat
O iy Landerspezifischer ~ Steckeradapter am|Uberpriifen, ob der landerspezifische
Netzteil nicht vollstandig eingerastet Steckeradapter vollstdindig am Netzteil
eingerastet ist.
Steckdose ohne Funktion Steckdose mit einem anderen Elektroge-
rat prifen.
Netzteil defekt Das Ladegerat und Netzteil muss von ei-
ner autorisierten Ottobock Servicestelle
Uberpruft werden.
o g Verbindung vom Ladegerdt zum Netzteil | Uberpriifen, ob der Stecker des Ladeka-
unterbrochen bels am Ladegerat vollstandig eingerastet
ist.
Ladegerat defekt Das Ladegerat und Netzteil muss von ei-
ner autorisierten Ottobock Servicestelle
Uberprift werden.
Status LED |Ladezustandsanzeige (5 |Fehler Losungsschritte
LED)

o] Der LED | keine LED leuchtet Abstand vom Ladegerat|Abstand zwischen Ladege-
Ring leuch- zum Empfanger der Lade-|rat und Empfanger der La-
tet schwach einheit an der Prothese zu|deeinheit verringern.
violett groB. Ist der Abstand gro-

Ber als 2 mm kann die Pro-
these nicht geladen wer-
den.

oy Der LED|2. und 4. LED leuchten Ubertemperatur Ladegerét | Uberpriifen, ob die angege-
Ring leuch-|1. 3. und 5. LED leuchten Uber-/Untertemperatur benen  Umgebungsbedin-
tet gelb Prothese gungen fir das Laden des

Akkus eingehalten wurden
(siehe Seite 50).
3. LED leuchtet Die Prothese wird nicht ge-| Kopplung kann durch Ver-
laden ringerung des Abstands zwi-
Abstand vom Ladegerat|schen Ladegerat und Emp-
zum Empfénger der Lade- fénger der Ladeeinheit ver-
einheit zu groB_ bessert werden.

oy Der LED Ladegerat funktionsfahig, | Ladegerat anlegen oder Ab-
Ring leuch- jedoch noch nicht am Emp-|stand zwischen Ladegerat
tet grin fanger angelegt oder der|und Empfanger der Lade-

Abstand vom Ladegerat|einheit an der Prothese ver-
zum Empfanger der Lade-|ringern.
einheit ist zu groB.
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Fehler

Losungsschritte

Status LED | Ladezustandsanzeige (5
LED)
oy Der LED
Ring blinkt laden
rot
[ |

Die Prothese wird nicht ge-

Ladegerat defekt.

Fehler durch Ab- und Anste-
cken des Netzteils beheben.
Sollte der Fehler bestehen
bleiben, muss das Ladege-
rat und Netzteil von einer
autorisierten Ottobock Ser-
vicestelle Uiberprift werden.

17.2.3 Fehlermeldungen beim Verbindungsaufbau mit der Cockpit App

Fehlermeldung

Ursache

Abhilfe

Passteil war mit anderem
Gerat verbunden. Verbin-
dung herstellen?

Das Passteil war mit einem
weiteren Endgerat verbunden

Zum Trennen der urspringlichen Verbindung auf
die Schaltfliche ,OK" tippen.

Soll die urspriingliche Verbindung nicht getrennt
werden, auf die Schaltflache ,Abbrechen* tippen.

Moduswechsel
schlagen

fehige-

Wahrend das Passteil in Be-
wegung war (z. B. wahrend
dem Gehen) wurde versucht
in einen anderen MyMode
umzuschalten

Aus Sicherheitsgriinden ist der Wechsel eines My-
Mode nur bei unbewegten Passteilen z. B. im Ste-
hen oder im Sitzen zulassig.

Eine aktuelle Verbindung zum
Passteil wurde unterbrochen

Folgende Punkte Uberprifen:

e Abstand des Passteils zum Endgerat

e Ladezustand des Akkus des Passteils

* Bluetooth des Passteils eingeschaltet? (Blue-
tooth des Passteils aus-/einschalten)

¢ Das Passteil mit der FuBssohle nach oben hal-
ten, um das Passteil fir 2 Minuten "sichtbar" zu

schalten.

*  Wurde bei mehreren gespeicherten Passteilen
das richtige Passteil gewahlt?

17.2.4 Statussignale

Ladegerat angelegt

LED am Status LED | Ereignis
Netzteil am Lade-
gerat
P ooy Netzteil und Ladegeréat betriebsbereit. Ladegerat noch nicht am Empfanger angelegt.
P . Ladegerat am Empfanger angelegt und gut gekoppelt.
Diese Anzeige erlischt automatisch nach einer Minute, damit nachts das Aufleuchten
nicht stort. Der Ladevorgang wird dadurch nicht unterbrochen.
[ |
Ladegerat abgenommen
Piepsignal |Vibrations- | Ereignis Losungsschritte
signal
1 x kurz 1 x kurz Selbsttest erfolgreich abgeschlossen. Pro-
dukt ist betriebsbereit.
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Piepsignal

Vibrations-
signal

Ereignis

Losungsschritte

3 x kurz

3 x kurz

Wartungshinweis :

z.B.: Wartungsintervall Uberschritten, vor-
Ubergehende Stoérung eines Sensorsignals

Mit der Cockpit App den néchsten
Wartungstermin der Prothese Uber-
prifen (siehe Seite 43). Sollte das
Datum erreicht oder uUberschritten
sein, muss die Prothese mit Rohradat-
per, Ladegerdat und Netzteil an eine
autorisierte  Ottobock Servicestelle
gesendet werden.

Durch Anlegen/Abnehmen des Lade-
gerats einen erneuten Selbsttest
durchfihren.

Ertont das Piepsignal erneut und der
Wartungstermin ist noch nicht er-
reicht oder Uberschritten, sollte die
Prothese durch eine autorisierte
Ottobock Servicestelle Uberprift wer-
den.

Die Verwendung ist uneingeschrankt
moglich. Mdoglicherweise erfolgt je-
doch keine Ausgabe von Vibrationssi-
gnalen.

5 x lang

5x lang (je-
de Minute)

AXON Rohradapter ist bei Abnahme des
induktiven Ladegeréts nicht angeschlos-

sen

AXON Rohradapter anschlieBen und
anschlieBend das Kniegelenk durch
Anlegen/Abnehmen des Ladegeréts
neu starten

Ertont das Piep-/Vibrationssignal er-
neut, muss das Produkt durch eine
autorisierte  Ottobock Servicestelle
Uberpruft werden.

Ladezustand des Akkus
Wahrend des Ladevorgangs wird der aktuelle Ladezustand durch die Anzahl der leuchtenden LED's seitlich am
Ladegerat angezeigt.

LEDs

0

1

2

3

4 5

Ladezustand

0%-10%

10%-30%

30%-50%

50%-70%

70%-90% >90%

17.3 Richtlinien und Herstellererklarung

17.3.1 Elektromagnetische Umgebung
Dieses Produkt ist fir den Betrieb in folgenden elektromagnetischen Umgebungen bestimmt:

* Betrieb in einer professionellen Einrichtung des Gesundheitswesens (z.B. Krankenanstalt, etc.)

* Betrieb in Bereichen der hauslichen Gesundheitsfiirsorge (z.B. Anwendung zu Hause, Anwendung im Freien)
Beachten Sie die Sicherheitshinweise im Kapitel "Hinweise zum Aufenthalt in bestimmten Bereichen" (siehe

Seite 21).

Elektromagnetische Emissionen

gen

Storsendungs-Messun-

Ubereinstimmung

Elektromagnetische Umgebung - Leitlinie

CISPR 11

HF-Aussendungen gemaB

Gruppe 1/ Klasse B

Das Produkt verwendet HF-Energie ausschlieBlich zu
seiner internen Funktion. Daher ist seine HF-Aussen-
dung sehr gering und es ist unwahrscheinlich, dass be-
nachbarte elektronische Gerate gestort werden.

Oberschwingungen
IEC 61000-3-2

nach

nicht anwendbar - Leistung
liegt unterhalb von 75 W
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Storsendungs-Messun-
gen

Ubereinstimmung

Elektromagnetische Umgebung - Leitlinie

Spannungsschwankun-
gen/Flicker nach
IEC 61000-3-3

Produkt erfullt die Norman-
forderungen.

Elektromagnetische Storfestigkeit

Ben, induziert durch hoch-
frequente Felder

Phanomen EMV-Grundnorm oder Storfestigkeits-Priifpegel
Priifverfahren
Entladung statischer Elek- IEC 61000-4-2 + 8 kV Kontakt
trizitat +2kV, +4kV, +8kV, + 15 kV Luft,
Hochfrequente elektroma- IEC 61000-4-3 10 V/m
gnetische Felder 80 MHz bis 2,7 GHz
80 % AM bei 1 kHz
Magnetfelder mit energie- IEC 61000-4-8 30 A/m
technischen Bemessungs- 50 Hz oder 60 Hz
Frequenzen
Schnelle transiente elektri- IEC 61000-4-4 + 2 kV
sche StorgréBen/ Bursts 100 kHz Wiederholfrequenz
StoBspannungen IEC 61000-4-5 +0,5 kV, £ 1kV
Leitung gegen Leitung
Leitungsgefiihrte  Storgro- IEC 61000-4-6 3V

0,15 MHz bis 80 MHz

6V in ISM- und Amateurfunk-Frequenzbandern zwi-

schen 0,15 MHz und 80 MHz
80 % AM bei 1 kHz

Spannungseinbriiche

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 1/2 Periode

bei 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 und 315 Grad

0 % Ug; 1 Periode

und

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

Spannungsunterbrechun-
gen

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 250/300 Perioden

Storfestigkeit gegeniiber drahtlosen Kommunikationseinrichtungen

Priiffrequenz | Frequenz- Funkdienst Modulation Maximale Entfernung Storfestig-
[MHZz] band Leistung [W] [m] keits-Priifpe-
[MHZz] gel [V/m]
385 380 bis 390 TETRA 400 | Pulsmodulati- 1,8 0,3 27
on
18 Hz
450 430 bis 470 GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |+5kHzHub
1 kHz Sinus
710 704 bis 787 LTE Band 13, | Pulsmodulati- 0,2 0,3 9
745 17 on
780 217 Hz
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Priiffrequenz | Frequenz- Funkdienst Modulation Maximale Entfernung Storfestig-
[MHz] band Leistung [W] [m] keits-Priifpe-
[MHZz] gel [V/m]
810 800 bis 960 | GSM 800/900, | Pulsmodulati- 2 0,3 28
870 TETRA 800, on
930 iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
GSM 800/900,
LTE Band 5
1720 1700 bis 1990 | GSM 1800; Pulsmodulati- 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; on
1970 GSM 1900: 217 Hz
DECT;
LTE Band 1,
3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 bis 2570 Bluetooth Pulsmodulati- 2 0,3 28
WLAN 802.11- on
b/g/n' 217 Hz
RFID 2450
LTE Band 7
5240 5100 bis 5800 | WLAN 802.11-| Pulsmodulati- 0,2 0,3 9
5500 a/n on
5785 217 Hz
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