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1 Vorwort

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-12-21

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch und beachten
Sie die Sicherheitshinweise.

» Lassen Sie sich durch das Fachpersonal in den sicheren Gebrauch des Produkts einwei-
sen.

» Wenden Sie sich an das Fachpersonal, wenn Sie Fragen zum Produkt haben oder Proble-
me auftreten.

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt, insbe-
sondere eine Verschlechterung des Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zustandi-
gen Behorde lhres Landes.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Das Produkt ,Kenevo 3C60/3C60=ST" wird im Folgenden Produkt/Prothese/Kniegelenk ge-
nannt.

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

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

2 Produktbeschreibung

2.1 Konstruktion
Das Produkt besteht aus folgenden Komponenten:

1. Anschluss des Kniegelenks an einen Ober-
schenkelschaft oder andere Prothesenkom-
ponenten

optionale Beugeanschlage

Akku und Abdeckkappen

Hydraulikeinheit

Empféanger der induktiven Ladeeinheit

orOd

2.2 Funktion

Dieses Produkt verfligt Uber eine mikroprozessorgesteuerte Umschaltung zwischen Stand- und
Schwungphase und eine mikroprozessorgesteuerte Standphase.

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

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

Durch die mikroprozessorgesteuerte Standphase, kann das Kniegelenk individuell an Ihre Be-
dirfnisse angepasst werden.
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Mit einer Einstellsoftware kann das Produkt individuell an Ihre Bedirfnisse angepasst werden.
Uber die Einstellsoftware kann aus drei Aktivititsmodi gewahlt werden, die unterschiedliche
Funktionalititen des Produkts zur Verfligung stellen. Dadurch kann das Produkt optimal an den
entsprechenden Mobilitdtsgrad angepasst werden. Der eingestellte Aktivititsmodus kann nur vom
Fachpersonal geandert werden.

Das Produkt verfiigt iber den MyMode "Fahrradergometer". Dieser wird Uber die Einstellsoft-
ware voreingestellt und kann entweder automatisch, oder Uber die Cockpit App abgerufen wer-
den (siehe Seite 22).

Bei einem Fehler im Produkt erméglicht der Sicherheitsmodus eine eingeschrankte Funktion. Da-
zu werden vom Produkt vordefinierte Widerstandsparameter eingestellt (siehe Seite 36).

Die mikroprozessorgesteuerte Hydraulik bietet folgende Vorteile

* Sicherheit beim Stehen und Gehen

* Leichtgangige, harmonisch ruhige Schwungphasenauslésung

* Automatische Erkennung des Hinsetzens. Manuelles Entriegeln des Gelenks ist nicht erfor-
derlich.

* Unterstltzen des Hinsetzens mit individuell anpassbarem Widerstand. Dieser Widerstand
bleibt wahrend des gesamten Hinsetzvorgangs konstant.

* Unterstltzen des Aufstehens. Das Kniegelenk kann bereits vor Erreichung der vollstandigen
Streckung belastet werden.

* Annaherung an das physiologische Gangbild

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

* Manuelle Sperre des Kniegelenks fur die Beniitzung eines Rollstuhls (siehe Seite 33). Diese
Funktion ermdglicht, das Kniegelenk im Sitzen in einer beliebig gestreckten Position zu arre-
tieren. Dies ist vor allem dann sinnvoll, wenn der Anwender im Rollstuhl transportiert wird und
vermieden werden soll, dass der FuB am Boden schleift.

Wesentliche Leistungsmerkmale des Produkts

* Sicherung der Standphase

* Auslésung der Schwungphase

* Einstellbarer Schwungphasen-Extensionswiderstand
* Einstellbarer Schwungphasen-Flexionswiderstand

3 BestimmungsgemaBe Verwendung

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

3.2 Einsatzbedingungen

Das Produkt wurde fir Alltagsaktivitdten entwickelt und sollte nicht fir Gehgeschwindigkeiten
Uber ca. 3 km/h oder auBergewdhnliche Tatigkeiten eingesetzt werden. Diese auBergewdhnli-
chen Tatigkeiten umfassen z.B. Extremsportarten (Freiklettern, Fallschirmspringen, Paragleiten,
etc.).

Die zulassigen Umweltbedingungen sind den technischen Daten zu entnehmen (siehe Seite 38).
Die Prothese ist ausschlieBlich fir die Verwendung an jenem Anwender vorgesehen, fir den die
Anpassung erfolgt ist. Der Gebrauch der Prothese an einer weiteren Person ist von Seiten des
Herstellers nicht zulassig.

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



Aktivitatsmodus A (Locked Mode)

QD Das Produkt wird fur Mobilitatsgrad 1 (Innenbereichsgeher) empfohlen. Zugelas-
‘ma sen bis max. 125 kg Korpergewicht.

Aktivitatsmodus B (Semi-Locked Mode)
Das Produkt wird fir Mobilitatsgrad 1 (Innenbereichsgeher) und Mobilitatsgrad 2

“IDDQ (eingeschrénkter AuBenbereichsgeher) empfohlen. Zugelassen bis max. 125 kg
%

‘ Koérpergewicht.

Aktivitatsmodus C (Yielding Mode)
Das Produkt wird fir Mobilitatsgrad 2 (eingeschréankter AuBenbereichsgeher)

Q‘ﬁ% empfohlen. Zugelassen bis max. 125 kg Korpergewicht.
('Y

3.3 Indikationen

* Fir Anwender mit Knieexartikulation, Oberschenkelamputation, oder Huftexartikulation.

* Bei unilateraler oder bilateraler Amputation

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

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

3.4 Kontraindikationen

3.4.1 Absolute Kontraindikationen
* Korpergewicht Uber 125 kg

3.5 Qualifikation

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

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

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 geben, werden diese wie folgt ausgezeichnet:

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

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

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

4.3 Allgemeine Sicherheitshinweise

/A WARNUNG

Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise

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

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

/A WARNUNG

Verwendung der Prothese beim Fiihren eines Fahrzeugs

Unfall durch unerwartetes Verhalten der Prothese infolge veranderten Dampfungsverhaltens.

» Beachten Sie unbedingt die nationalen gesetzlichen Vorschriften zum Fiihren eines Fahr-
zeugs mit einer Prothese und lassen Sie aus versicherungsrechtlichen Grinden lhre Fahr-
tiichtigkeit von einer autorisierten Stelle Giberpriifen und bestatigen.

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

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

v

v

/A WARNUNG

Verwendung von beschadigtem Netzteil, Adapterstecker oder Ladegerat
Stromschlag durch Berlhrung freiliegender, spannungsfiihrender Teile.

» Offnen Sie Netzteil, Adapterstecker oder Ladegerét nicht.

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

/\ VORSICHT

Nichtbeachtung der Warn-/Fehlersignale

Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge veranderten Dampfungsverhaltens.

» Die Warn-/Fehlersignale (siehe Seite 42) und die entsprechend veranderte Dampfungsein-
stellung muss beachtet werden.

/\ VORSICHT

Selbststindig vorgenommene Manipulationen am Produkt und den Komponenten

Sturz durch Bruch tragender Teile oder Fehlfunktion des Produkts.

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




» Die Handhabung des Akkus ist ausschlieBlich dem autorisierten Ottobock Fachpersonal
vorbe__halten (keinen selbststandigen Austausch durchfihren).
» Das Offnen und Reparieren des Produkts bzw. das Instandsetzen beschadigter Komponen-

ten darf nur vom autorisierten Ottobock Fachpersonal durchgefiihrt werden.

/\ VORSICHT

Mechanische Belastung des Produkts

Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Fehlfunktion.

Sturz durch Bruch tragender Teile.

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

VYV VYV

/\ 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 verkirzte Betriebsdauer des Produkts bei niedriger Umgebung-
stemperatur oder durch Alterung des Akkus.

/\ VORSICHT

Klemmgefahr im Beugebereich des Gelenks

Verletzungen durch Einklemmen von Kérperteilen.

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

/\ VORSICHT

Eindringen von Schmutz und Feuchtigkeit in das Produkt

Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Fehlfunktion.

Sturz durch Bruch tragender Teile.

Achten Sie darauf, dass weder feste Teilchen, Fremdkorper noch Flissigkeit (z.B. Korper -
und/oder Wundflissigkeit) in das Produkt eindringen.

Setzen Sie das Produkt keinem Spritzwasser aus.

Bei Regen sollte das Produkt zumindest unter einer festen Kleidung getragen werden.

Sollte Wasser, Salzwasser bzw. Korper - und/oder Wundfliissigkeit in das Produkt und des-
sen Komponenten eingedrungen sein, muss der Protector (falls vorhanden) sofort entfernt
werden. Trocknen Sie das Kniegelenk und die Komponenten mit einem fusselfreien Tuch
und lassen Sie die Komponenten an der Luft vollstandig trocknen. Die Prothese muss durch
eine autorisierte Ottobock Servicestelle Uberpriift werden. Ansprechpartner ist der Orthopa-
die-Techniker.

vV Vv

vVYyy

/\ VORSICHT

VerschleiBerscheinungen an den Produktkomponenten

Sturz durch Beschédigung oder Fehlfunktion des Produkts.

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

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

INFORMATION

Bewegungsgerausche des Kniegelenks

Bei der Verwendung exoprothetischer Kniegelenke kann es in Folge von servomotorisch, hy-
draulisch, pneumatisch oder bremslastabhangig ausgefiihrten Steuerungsfunktionen zu Bewe-
gungsgerauschen kommen. Die Gerauschentwicklung ist normal und unvermeidbar. Sie ist in
der Regel véllig unproblematisch. Nehmen die Bewegungsgerausche im Lebenszyklus des
Kniegelenks auffallig zu, sollte das Kniegelenk umgehend vom Orthopadietechniker tberprift
werden.

4.4 Hinweise zur Stromversorgung / Akku laden

/\ VORSICHT

Laden der nicht abgelegten Prothese

Sturz durch unerwartetes Verhalten der Prothese infolge veranderten Dampfungsverhaltens.

» Aus Sicherheitsgriinden darf wahrend des gesamten Ladevorgangs die Prothese nicht ge-
tragen werden.

I

Verwendung von falschem Netzteil/Ladegerat

Beschadigung des Produkts durch falsche Spannung, Strom, Polaritat.

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

/\ VORSICHT

Laden des Produkts mit beschadigtem Netzteil/Ladegerat/Ladekabel

Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge unzureichender Ladefunktion.

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

4.5 Hinweise zum Ladegerat

/A WARNUNG

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

men

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 akti-
ven, implantierbaren Systemen darauf, dass die vom Implantat-Hersteller geforderten Min-
destabstande eingehalten werden.

» Beachten Sie unbedingt die vom Implantat-Hersteller vorgeschriebenen Einsatzbedingun-
gen und Sicherheitshinweise.
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UnsachgemaiBe Pflege des Gehduses

Beschadigung des Gehéauses durch Verwendung von Lésungsmittel wie Aceton, Benzin o.4.

» Reinigen Sie das Gehause ausschlieBlich mit einem feuchten Tuch und milder Seife (z.B.
Ottobock DermaClean 453H10=1).

i

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

I

Mechanische Belastung des Netzteils/Ladegerats

Keine einwandfreie Ladefunktion infolge Fehlfunktion.

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

i

Betrieb des Netzteils/Ladegerats auBBerhalb des zuldssigen Temperaturbereichs

Keine einwandfreie Ladefunktion infolge Fehlfunktion.

» Verwenden Sie das Netzteil/Ladegerat zum Laden nur im zuldssigen Temperaturbereich.
Entnehmen Sie den zuldssigen Temperaturbereich dem Kapitel ,Technische Daten" (siehe
Seite 38).

I

Selbststiandig 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 Datentrdgern
Léschen des Datentréagers.
» Legen Sie das Ladegerat nicht auf Kreditkarten, Disketten, Audio-Videokassetten.

INFORMATION

Waéhrend dem Ladevorgang kann sich das Ladegerat, abhdngig vom Abstand des Ladegerats
zum Empfanger am Kniegelenk, stark erwérmen. Dies ist keine Fehlfunktion.

4.6 Hinweise zum Aufenthalt in bestimmten Bereichen

/\ VORSICHT

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

rate, WLAN-Gerite)

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

kation.

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

Betrieb des Produkts in sehr geringem Abstand zu anderen elektronischen Geriten

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

kation.

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

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

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

/\ VORSICHT

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

stahlsicherungssysteme, Metalldetektoren)

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

kation.

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

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

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

/\ VORSICHT

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

Kernspintomographen, MRT (MRI)- Gerate, ...)

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

> Irreparable Beschadigung des Produkts infolge Einwirkung des starken magnetischen
Felds.

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

» Sind Beschadigungen des Produkts aufgetreten, die auf die Einwirkung eines starken ma-
gnetischen Felds zurickzufihren sind, gibt es keine Reparaturmoglichkeit.

/\ VORSICHT

Aufenthalt in Bereichen auBerhalb des zulidssigen Temperaturbereichs

Sturz durch Fehlfunktion oder Bruch tragender Teile des Produkts.

» Vermeiden Sie Aufenthalte in Bereichen auBerhalb des zuldssigen Temperaturbereichs
(siehe Seite 38).
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4.7 Hinweise zur Benutzung

/\ VORSICHT

Aufwartsgehen auf Treppen

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

tens.

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

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

/\ VORSICHT

Abwartsgehen auf Treppen

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

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

Beachten Sie die Warn-/Fehlersignale (siehe Seite 42).

Achten Sie darauf, 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.

>
>

/\ VORSICHT

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

geres Bergabgehen)

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

> Verbrennung durch Berlihrung uberhitzter Bauteile.

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

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

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

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

/\ VORSICHT

Uberlastung durch auBergewdhnliche 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 fiir Alltagsaktivitdten entwickelt und sollte nicht fir Gehgeschwindigkei-
ten Uber ca. 3 km/h oder auBergewohnliche Tatigkeiten eingesetzt werden. Diese auBerge-
wohnlichen Téatigkeiten umfassen z.B. Extremsportarten (Freiklettern, Fallschirmspringen,
Paragleiten, etc.).

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

/\ VORSICHT

Uberlastung durch veriandertes Kérpergewicht beim Tragen von schweren Gegenstin-

den, Rucksacken oder Kindern

> Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts.

> Sturz durch Bruch tragender Teile.

> Hautreizungen durch Defekte an der Hydraulikeinheit mit Flissigkeitsaustritt.

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

» Beachten Sie, dass das zuldssige Zusatzgewicht bei maximalem Kérpergewicht nicht tber-
schritten wird (siehe Kapitel "Technische Daten" siehe Seite 38)

/A VORSICHT

Nicht korrekt durchgefiihrte Umschaltung des MyMode ,,Fahrradergometer* / ,,Basismo-
dus“

Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge veranderten Dampfungsverhaltens.

» Achten Sie darauf, dass Sie bei allen Umschaltvorgéangen auf dem Fahrradergometer sitzen.
» Beachten Sie die Signale die eine Umschaltung in den MyMode und in den Basismodus an-
zeigen.

Wechseln Sie in den Basismodus zuriick, wenn die Aktivitaten im MyMode beendet sind.
Korrigieren Sie falls erforderlich die Umschaltung oder verwenden Sie die Cockpit App.

Vor dem ersten Schritt / der ersten Bewegung immer priifen, ob der gewéhlte Modus der
gewlinschten Bewegungsart entspricht.

vvyy

4.8 Hinweise zu den Sicherheitsmodi

/\ VORSICHT

Verwenden des Produkts im Sicherheitsmodus
Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge veranderten Dampfungsverhaltens.
» Die Warn-/Fehlersignale (siehe Seite 42) missen beachtet werden.

/\ VORSICHT

Nicht aktivierbarer Sicherheitsmodus durch Fehlfunktion infolge Wassereintritt oder
mechanischer Beschidigung

Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge veranderten Dampfungsverhaltens.

» Verwenden Sie das defekte Produkt nicht weiter.

» Suchen Sie umgehend den Orthopadietechniker auf.

/\ VORSICHT

Nicht deaktivierbarer Sicherheitsmodus

Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge veranderten Dampfungsverhaltens.

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

» Verwenden Sie das defekte Produkt nicht weiter.
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» Das Produkt muss durch eine autorisierte Ottobock Servicestelle lberprift werden. An-
sprechpartner ist der Orthopadietechniker.

/\ VORSICHT

Auftreten der Sicherheitsmeldung (andauerndes Vibrieren)

Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge veranderten Dampfungsverhaltens.

» Beachten Sie die Warn-/Fehlersignale (siehe Seite 42).

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

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

4.9 Hinweise zur Verwendung mit einem osseointegrierten Implantatsystem

Hohe mechanische Belastungen durch gewohnliche, wie auBergewohnliche Situationen,

wie Stiirze

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

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

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

» Beachten Sie die Hinweise des klinischen Personals, welches den Einsatz des osseointe-

grierten Implantatsystems indiziert hatte.

Achten Sie auf Verdnderungen lhres Gesundheitszustands, die in Folge den Einsatz der os-

seointegrierten Anbindung einschranken oder in Frage stellen.

v

4.10 Hinweise zur Verwendung eines mobilen Endgerits mit der Cockpit App

/\ VORSICHT

UnsachgemafBe Handhabung des mobilen Endgerits

Sturz durch verandertes Dampfungsverhalten infolge unerwartet durchgefiihrter Umschaltung in

einen MyMode.

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

/\ VORSICHT

Selbstindig vorgenommene Veranderungen bzw. Modifikationen an dem mobilen End-

gerat

Sturz durch verandertes Dampfungsverhalten infolge unerwartet durchgefiihrter Umschaltung in

einen MyMode.

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

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

/\ VORSICHT

Nicht korrekt durchgefiihrte Modus Umschaltung mit dem Endgerat
Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge veranderten Dampfungsverhaltens.
» Achten Sie darauf, dass Sie bei allen Umschaltvorgéangen gesichert stehen.
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» Uberprifen Sie nach der Umschaltung die geanderte Dampfungseinstellung, beachten Sie
die Riickmeldung Uber den akustischen Signalgeber und die Anzeige auf dem Endgerat.
» Wechseln Sie in den Basismodus zuriick, wenn die Aktivitaten im MyMode beendet sind.

HINWELS |

Nichtbeachtung der Systemvoraussetzungen fiir die Installation der Cockpit App

Fehlfunktion des mobilen Endgerits.

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

INFORMATION

Die in dieser Gebrauchsanweisung angefiihrten Abbildungen dienen nur als Beispiel und kon-
nen vom jeweils verwendeten Mobilgerét und der Version abweichen.

5 Lieferumfang und Zubehor

5.1 Lieferumfang
e 1St. Kenevo 3C60=ST (mit Gewindean- <+ 1 St. Netzteil 757L16-4

schluss) oder e 1 St. Induktives Ladegeréat 4E70-1
* 1St. Kenevo 3C60 (mit Pyramidenan- <« 1 St. Gebrauchsanweisung (Benutzer)
schluss) * 1 St. Prothesenpass
* 1 St. AXON Rohradapter 2R17 oder * 1 St. Kosmetiketui fir Ladegerat und Netz-
* 1 St. AXON Rohradapter 2R20 oder teil

1 St. AXON Rohradapter mit Torsion 2R21
* App ,Cockpit  4X441-Vo=** zum Herunterladen von der Internetseite:
https://www.ottobock.com/cockpitapp
Zur Verwendung mit diesem Kniegelenk muss die Cockpit App ab der Version 2.5.0 installiert
sein

5.2 Zubehor

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

* Schaumkosmetik 3526 * Kenevo Protector 4X840

6 Akku der Prothese laden

Beim Laden des Akkus sind folgende Punkte zu beachten:

* Zum Laden des Akkus ist das Netzteil 757L16-4 und das Ladegerat 4E70-1 zu verwenden.

* Das induktive Ladegerdt muss vollflachig am Empfanger der Ladeeinheit aufliegen. Dies ist
besonders bei der Verwendung einer Schaumkosmetik zu beachten. Vor dem Auflegen, sind
die Kontaktflachen auf Verschmutzung oder darauf haftende Gegenstande zu uberprifen.

* Die Kapazitat des vollstdndig geladenen Akkus reicht fir den Tagesbedarf.

* Fir den alltdglichen Gebrauch des Produkts wird tagliches Laden empfohlen.

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

* Vor der erstmaligen Verwendung sollte der Akku mindestens 3 Stunden geladen werden.

* Beachten Sie den zuldssigen Temperaturbereich zum Laden des Akkus (siehe Seite 38).

* Bei Nichtverwendung des Produkts kann sich der Akku entladen.
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6.1 Netzteil und Ladegerit anschlieBen

(2] (2]

Landerspezifischen Steckeradapter auf das Netzteil aufschieben, bis dieser einrastet (siehe

Abb. 1).

Runden, dreipoligen Stecker des Netzteils an die Buchse am induktiven Ladegeréat anste-
cken, bis der Stecker einrastet. (siehe Abb. 2)

INFORMATION: Richtige Polung (Fiihrungsnase) beachten. Stecker des Kabels nicht
mit Gewalt an das Ladegerat anstecken.

Netzteil an die Steckdose anstecken (siehe Abb. 3).

— Die grine Leuchtdiode (LED) an der Riickseite des Netzteils leuchtet.

Sollte die griine Leuchtdiode (LED) am Netzteil nicht leuchten , liegt ein Fehler vor (siehe

Seite 42).

6.2 Ladegerit mit dem Produkt verbinden

INFORMATION |

Waéhrend das Kniegelenk den Selbsttest durchfiihrt, also unmittelbar nach dem Abnehmen des
Ladegerats, sollte es ruhig gehalten werden. Ansonsten kann es zu einer Fehlermeldung kom-
men, die sich aber durch erneutes Anlegen und Abnehmen des Ladegerats beheben lasst.

il
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1)
2)

3)

4)

5)

Prothese abnehmen.

Induktives Ladegerdt an den Empfanger der Ladeeinheit auf der

Rickseite des Produkts anlegen.

Darauf achten, dass die Kontaktflachen sauber sind und keine Ge-

gensténder darauf haften.

— Das Ladegeréat wird durch einen Magneten festgehalten.

— Die korrekte Verbindung vom Ladegerdt zum Produkt wird
durch Rickmeldungen angezeigt (siehe Seite 45).

Der Ladevorgang wird gestartet.

— Ist der Akku des Produkts vollstandig aufgeladen, leuchtet die
LED am Ladegeréat grin.

Nach abgeschlossenem Ladevorgang das induktive Ladegerat vom

Empfanger abnehmen und das Produkt ruhig halten.

— Es erfolgt ein Selbsttest wahrenddessen das Produkt nicht be-
wegt werden sollte. Das Gelenk ist erst nach entsprechender
Rickmeldung betriebsbereit (siehe Seite 45).

Prothese anlegen.



INFORMATION

Um eine mdglichst lange Betriebsdauer der Prothese zu erhalten, sollte das Ladegerat erst un-
mittelbar vor der Verwendung der Prothese abgenommen werden.

Anzeige des Ladevorgangs:

Ladege-
rat

<3 _ | Akku wird geladen.
¢O§ Die Leuchtdauer der LED zeigt den aktuellen Ladezustand des Akkus an.

o Die Leuchtdauer der LED wird mit zunehmendem Ladezustand langer. Am Beginn
des Ladevorgangs blitzt sie nur kurz auf und leuchtet am Ende des Ladevorgangs
dauerhaft.

Akku ist vollstandig geladen oder der zuldssige Temperaturbereich des Kniegelenks

. beim Laden wurde Uber-/unterschritten. Den aktuellen Ladezustand prifen (siehe

Seite 19).

6.3 Anzeige des aktuellen Ladezustands

6.3.1 Anzeige des Ladezustands ohne zusitzliche Gerate

INFORMATION |

Wahrend des Ladevorgangs kann der Ladezustand nicht abgefragt werden, z. B. durch das
Umdrehen der Prothese. Das Produkt befindet sich im Lademodus.

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

Piepsignal Vibrationssignal Ladezustand des Akkus
5x kurz Uber 80%

4x kurz 65% bis 80%

3x kurz 50% bis 65%

2x kurz 35% bis 50%

1x kurz 3x lang 20% bis 35%

1x kurz 5x lang unter 20%

6.3.2 Anzeige des aktuellen Ladezustands iiber die Cockpit App
Bei gestarteter Cockpit App wird der aktuelle Ladezustand in der unteren Bildschirmzeile ange-
zeigt:
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1. 171 38% - Ladezustand des Akkus des aktuell verbundenen
Passteils

7 Cockpit App

Mit der Cockpit App kann der Patient das Verhalten des Produkts in einem
gewissen AusmaB veréandern. Zusétzlich kénnen Informationen des Produkts
( ) abgefragt werden (Schrittzahler, Ladezustand des Akkus, ...). Beim néchsten
Besuch des Patienten kann tber die Einstellsoftware die Anderung mitver-
A\ 4 folgt werden.

ottobock.

Informationen zur Cockpit App

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

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

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

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

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

Sollte Bluetooth ausgeschaltet sein, kann entweder durch Umdrehen der Prothese (FuBsohle
muss nach oben gerichtet sein) oder durch das Anlegen/Abnehmen des Ladegerats Blue-
tooth eingeschaltet werden. AnschlieBend ist Bluetooth fur die Dauer von ca. 2 Minuten ein-
geschaltet. Wahrend dieser Zeit muss die App gestartet und dadurch die Verbindung herge-
stellt werden. Falls gewiinscht, kann anschlieBend Bluetooth der Prothese dauerhaft einge-
schaltet werden (siehe Seite 35).

* Halten Sie die mobile App stets aktuell.

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

7.1 Erstmalige Verbindung zwischen Cockpit App und Passteil

Vor dem Verbindungsaufbau sind folgende Punkte zu beachten:

* Bluetooth des Passteils muss eingeschaltet sein (siehe Seite 35).

* Bluetooth des mobilen Endgeréts muss eingeschaltet sein.

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

* Es muss eine Internetverbindung vom mobilen Endgerat vorhanden sein.

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

Bei Verlust der Bluetooth PIN Card, auf der sich der Bluetooth PIN und die Seriennummer des
Passteils befinden, kann der Bluetooth PIN lber die Einstellsoftware ermittelt werden.

7.1.1 Erstmaliges Starten der Cockpit App

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

— Die Endbenutzer Lizenzvereinbarung (EULA) wird angezeigt.

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

— Der BegriiBungsbildschirm erscheint.

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

4) Auf die Schaltflache Passteil hinzufiigen tippen.

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

5) Den weiteren Anweisungen am Bildschirm folgen.

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

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

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

AnschlieBend erscheint das Hauptmeni mit dem Namen des verbundenen Passteils.

| INFORMATION |

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

| INFORMATION |

Nach dem Aktivieren der "Sichtbarkeit" des Passteils (Passteil mit FuBsohle nach oben halten
oder Ladegerat anlegen/abnehmen) kann das Passteil innerhalb von 2 Minuten von einem ande-
ren Gerat (z. B. Smartphone) erkannt werden. Sollte die Registrierung oder der Verbindungs-
aufbau zu lange dauern, erfolgt ein Abbruch des Verbindungsaufbaus. In diesem Fall ist das
Passteil mit der FuBsohle erneut nach oben zu halten oder das Ladegeréat anzulegen/abzuneh-
men.
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7.2 Bedienungselemente der Cockpit App

®
!

22

ottobock.

wechseln

rgome

1.

= Navigationsment aufrufen (siehe Seite 23)
Produkt
Der Name des Passteils kann nur Uber die Einstellsoftware
geandert werden.
Sollten Verbindungen zu mehreren Passteilen gespeichert
sein, kann durch Tippen auf den Eintrag wechseln, zwi-
schen den gespeicherten Passteilen gewechselt werden
(siehe Seite 23).
Wourde in der Einstellsoftware und in der Cockpit App die
Funktion "Intuitive Fahrradergometerfunktion" einge-
schaltet, kann durch Antippen des MyMode "Fahrradergo-
meter" und Bestatigung mit ,OK" diese Funktion manuell
eingeschaltet werden. Nahere Informationen dem Kapitel
"Benutzung eines Fahrrad-Ergometers" (siehe Seite 32) ent-
nehmen.
Aktuell gewahlter Modus
Ladezustand des Passteils.

Akku des Passteils vollstdndig geladen
41 Akku des Passteils leer

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

Verbindung zum Passteil ist hergestellt

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

Keine Verbindung zum Passteil vorhanden.



7.2.1 Navigationsmenii der Cockpit App

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

ottobock.

Produkt )
Name des verbundenen Passteils
MyModes
Funktionen MyModes

Rickkehr ins Hauptmenl zum Umschalten der MyModes
Einstellungen
Funktionen

Zusatzliche Funktionen des Passteils aufrufen (z.B. Bluetooth
ausschalten (siehe Seite 35))

Status
Aligemein

Passteile verwalten
Einstellungen
Impressum/Info Einstellungen des gewéhlten Modus &ndern (siehe Seite 34)
Status

Status des verbundenen Passteils abfragen (Abfrage des Status
der Prothese)

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

Impressum/Info
Informationen/Rechtliche Hinweise zur Cockpit App anzeigen

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

INFORMATION

Beachten Sie vor dem Verbindungsaufbau die Punkte im Kapitel "Erstmalige Verbindung zwi-
schen Cockpit App und Passteil" (siehe Seite 20).

7.3.1 Passteil hinzufiigen

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

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

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

4) Auf die Schaltflache "+" tippen.

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

5) Den weiteren Anweisungen am Bildschirm folgen.

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

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

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

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

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

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

INFORMATION |

Nach dem Aktivieren der "Sichtbarkeit" des Passteils (Passteil mit FuBsohle nach oben halten
oder Ladegerat anlegen/abnehmen) kann das Passteil innerhalb von 2 Minuten von einem ande-
ren Gerat (z. B. Smartphone) erkannt werden. Sollte die Registrierung oder der Verbindungs-
aufbau zu lange dauern, erfolgt ein Abbruch des Verbindungsaufbaus. In diesem Fall ist das
Passteil mit der FuBsohle erneut nach oben zu halten oder das Ladegerat anzulegen/abzuneh-
men.

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

7.3.3 Passteil mit mehreren mobilen Endgeriten verbinden

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

» Auf die Schaltfliche OK tippen.

Mit diesem Passteil verbinden? — Die Verbindung zum zuletzt verbundenen mobilen Endgerat
wird unterbrochen und zum aktuellen mobilen Endgerat her-
Passteil war mit anderem Gerat gestellt.

verbunden. Verbindung herstellen?

Abbrechen OK
8 Gebrauch
8.1 Bewegungsmuster im Aktivititsmodus A (Locked Mode)
8.1.1 Stehen

Das Kniegelenk ist in Beugerichtung gesperrt. Daher wie bei einem steifen
Kniegelenk verfahren.

INFORMATION: Durch eine Hinsetzbewegung wechselt das Gelenk in
einen hohen Beugewiderstand.
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8.1.2 Gehen

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

Das Kniegelenk ist in Beugerichtung gesperrt. Daher wie bei einem steifen
Kniegelenk verfahren.

8.1.3 Hinsetzen

Die Prothese ermdglicht, sich ohne manuelles Entriegeln hinzusetzen. Dabei unterstitzt der ein-
stellbare Beugewiderstand der Hydraulik das Hinsetzen.

Zur Sicherung wahrend des Hinsetzens wird die Unterstiitzung der Hande empfohlen z.B.:

* Abstitzen auf den Armlehnen des Sessels

* Abstitzen auf den Griffen eines Rollators

* Verwendung von Unterarmstitzen

* Verwendung eines Gehstocks

1) Im Abstand von 5 bis 10 cm vor die Sesselkante stellen.
Die Sesselkante sollte beim Stehen noch nicht die Kniekehle berihren
oder auf den Unterschenkel driicken.
N 2) Beide FuBe nebeneinander auf gleiche Hohe stellen.

W 3) Die Beine beim Hinsetzen gleichmaBig belasten und das Becken in Rich-
tung der Riickenlehne schieben.
Durch die entstehende Gewichtsverlagerung auf die Ferse und der Riick-
wartsneigung der Prothese erfolgt die Umschaltung auf den ,Hinsetzwi-
derstand”. Dadurch wird das Hinsetzen unterstitzt.

8.1.4 Sitzen
Liegt eine Sitzposition vor, d. h. der Oberschenkel ist annahernd waagerecht
und das Bein unbelastet, schaltet das Kniegelenk sowohl in Beuge- als auch
in Streckrichtung auf einen geringen Widerstand.
(= Wurde beim Hinsetzen die Prothese nicht ausreichend belastet, erfolgt das
1 Hinsetzen mit gestrecktem Bein. Durch die annahernd waagrechte Position
des Unterschenkels wird automatisch der Beugewiderstand reduziert und es

erfolgt ein selbststandiges Absenken des Unterschenkels.

Ist in der Einstellsoftware die Sitzfunktion aktiviert und Gber die Cockpit App
eingeschaltet (siehe Seite 34), wird auch der Widerstand in Beugerichtung re-
duziert.

8.1.5 Aufstehen

Die Prothese unterstiitzt trotz geringer Dampfung beim Sitzen, das Aufstehen.

Nach dem Erheben von der Sitzflache wird die Dampfung erhoht. Ab einem Winkel von ca. 45°
wird vom Kniegelenk ein ,Aufstehvorgang” erkannt und es erfolgt eine sogenannte ,Vorsperre" in
Flexionsrichtung. Durch diese Funktion ist ein Aufstehen mit zwischenzeitlichen Pausen méglich.
In diesen Pausen kann das Gelenk vollstdndig belastet werden. Beim Abbruch des Aufstehens,
wird die ,Hinsetzfunktion" wieder aktiv.

Nach dem vollstandigen Aufstehen ist das Gelenk gesperrt.
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1) Die FuBe auf gleiche Hohe stellen.
2) Den Oberkorper nach vorne beugen.
3) Die Hande auf vorhandene Armstitzen legen.
"N\ 4) Mit Unterstlitzung der Hande aufstehen. Die FiiBe dabei gleichméaBig be-

lasten.

r/_/

8.1.6 Treppe hinab gehen

Das Kniegelenk ist in Beugerichtung gesperrt.
1) Mit einer Hand am Handlauf anhalten.
2) Das Bein mit der Prothese auf die erste Stufe stellen.

g\\ 3) Das zweite Bein nachziehen.

INFORMATION: Die Treppe im Wechselschritt (alternierend) hinab zu
gehen, ist in diesem Aktivitatsmodus nicht moglich.

~«

N

8.1.7 Treppe hinauf gehen

Die Treppe im Wechselschritt (alternierend) hinauf zu gehen, ist nicht még-
lich.

1) Mit einer Hand am Handlauf anhalten.

2) Das weniger betroffene Bein auf die erste Stufe stellen.

3) Das andere Bein nachziehen.

8.1.8 Riickwartsgehen

Das Kniegelenk ist in Beugerichtung gesperrt. Daher wie bei einem steifen
Kniegelenk verfahren.

8.2 Bewegungsmuster im Aktivititsmodus B (Semi-Locked Mode) / B+ (Semi-
Locked Mode mit Standphasenbeugung)

8.2.1 Stehen
Aktivitatsmodus B (Semi-Locked Mode)

Das Kniegelenk ist in Beugerichtung gesperrt.
INFORMATION:Durch eine Hinsetzbewegung wechselt das Gelenk in
einen hohen Beugewiderstand.
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Aktivitatsmodus B+ (Semi-Locked Mode mit Standphasenbeugung)

)

8.2.2 Gehen

|

8.2.3 Hinsetzen

Das Kniegelenk ist ab einer Standphasenbeugung von bis zu 10° gesperrt.
INFORMATION:Durch eine Hinsetzbewegung wechselt das Gelenk in
einen hohen Beugewiderstand.

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

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

Um sicher in die Schwungphase umzuschalten, ist eine teilweise Entlastung
der Prothese aus der Schrittstellung mit gleichzeitiger Vorwartsbewegung er-
forderlich.

Falls gewlinscht, kann in der Einstellsoftware eine Standphasenbeugung von
bis zu 10° zugelassen werden (Einstellung nur im Aktivitatsmodus B verflg-
bar).

Die Prothese ermdglicht, sich ohne manuelles Entriegeln hinzusetzen. Dabei unterstitzt der ein-
stellbare Beugewiderstand der Hydraulik das Hinsetzen.

Zur Sicherung wahrend des Hinsetzens wird die Unterstiitzung der Hande empfohlen z.B.:

* Abstitzen auf den Armlehnen des Sessels

* Abstiitzen auf den Griffen eines Rollators

* Verwendung von Unterarmstitzen

* Verwendung eines Gehstocks

1) Im Abstand von 5 bis 10 cm vor die Sesselkante stellen.
Die Sesselkante sollte beim Stehen noch nicht die Kniekehle berihren
oder auf den Unterschenkel driicken.

2) Beide FuBe nebeneinander auf gleiche Hohe stellen.

3) Die Beine beim Hinsetzen gleichmaBig belasten und das Becken in Rich-
tung der Riickenlehne schieben.
Durch die entstehende Gewichtsverlagerung auf die Ferse und der Riick-
wartsneigung der Prothese erfolgt die Umschaltung auf den ,Hinsetzwi-
derstand”. Dadurch wird das Hinsetzen untersttzt.
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8.2.4 Sitzen

Liegt eine Sitzposition vor, d. h. der Oberschenkel ist annahernd waagerecht

und das Bein unbelastet, schaltet das Kniegelenk sowohl in Beuge- als auch
in Streckrichtung auf einen geringen Widerstand.
(- Wourde beim Hinsetzen die Prothese nicht ausreichend belastet, erfolgt das
1 Hinsetzen mit gestrecktem Bein. Durch die annahernd waagrechte Position
des Unterschenkels wird automatisch der Beugewiderstand reduziert und es

erfolgt ein selbststandiges Absenken des Unterschenkels.

Ist in der Einstellsoftware die Sitzfunktion aktiviert und tber die Cockpit App
eingeschaltet (siehe Seite 34), wird auch der Widerstand in Beugerichtung re-
duziert.

8.2.5 Aufstehen

Die Prothese unterstlitzt trotz geringem Beugewiderstand beim Sitzen, das Aufstehen.

Nach dem Erheben von der Sitzflache wird der Widerstand erhoht. Ab einem Winkel von ca. 45°
wird vom Kniegelenk ein ,Aufstehvorgang” erkannt und es erfolgt eine sogenannte ,Vorsperre* in
Beugerichtung. Durch diese Funktion ist ein Aufstehen mit zwischenzeitlichen Pausen mdglich. In
diesen Pausen kann das Gelenk vollstandig belastet werden. Beim Abbruch des Aufstehens, wird
die ,Hinsetzfunktion" wieder aktiv.

Nach dem vollstandigen Aufstehen ist das Gelenk gesperrt.

1) Die FuBe auf gleiche Hohe stellen.

2) Den Oberkorper nach vorne beugen.
3) Die Hande auf vorhandene Armstitzen legen.
N\ 4) Mit Unterstlitzung der Hande aufstehen. Die FiiBe dabei gleichméaBig be-

\ lasten.

8.2.6 Treppe hinab gehen

Das Kniegelenk ist in Beugerichtung gesperrt.

1) Mit einer Hand am Handlauf anhalten.

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

) INFORMATION: Die Treppe im Wechselschritt (alternierend) hinab zu
gehen, ist in diesem Aktivitatsmodus nicht moglich.

~«

N

8.2.7 Treppe hinauf gehen

Die Treppe im Wechselschritt (alternierend) hinauf zu gehen, ist nicht még-
lich.

1) Mit einer Hand am Handlauf anhalten.

2) Das weniger betroffene Bein auf die erste Stufe stellen.

3) Das andere Bein nachziehen.
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8.2.8 Riickwartsgehen
Aktivitatsmodus B (Semi-Locked Mode)

Das Kniegelenk ist in Beugerichtung gesperrt. Daher wie bei einem steifen
Kniegelenk verfahren.

Aktivitatsmodus B+ (Semi-Locked Mode mit Standphasenbeugung)

Das Kniegelenk ist ab einer Standphasenbeugung von bis zu 10° gesperrt.
Daher wie bei einem steifen Kniegelenk verfahren.

8.3 Bewegungsmuster im Aktivitditsmodus C (Yielding Mode)
8.3.1 Stehen

Kniesicherung durch hohen Hydraulikwiderstand und statischen Aufbau.
Mit der Einstellsoftware kann eine Stehfunktion freigeschaltet werden. Néhere
Informationen zur Stehfunktion dem folgenden Kapitel entnehmen.

8.3.1.1 Stehfunktion

INFORMATION

Um diese Funktion zu verwenden, muss sie in der Einstellapp freigeschaltet sein. Zusatzlich
muss sie Uber die Cockpit App aktiviert sein (siehe Seite 34).

Durch die intuitive Stehfunktion werden automatisch jene Situationen erkannt, in denen die Pro-
these 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. Bei Entlastung des Beins oder Abrollen nach vorne oder nach hinten
verringert sich der Widerstand sofort wieder auf den Standphasenwiderstand.
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8.3.2 Gehen

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

In der Standphase hélt die Hydraulik das Kniegelenk durch einen hohen Beu-
gewiderstand stabil, in der Schwungphase schaltet die Hydraulik das Kniege-
lenk frei, so dass das Bein frei nach vorne geschwungen werden kann.

Um sicher in die Schwungphase umzuschalten, ist eine teilweise Entlastung
der Prothese aus der Schrittstellung mit gleichzeitiger Vorwartsbewegung er-
forderlich.

8.3.3 Hinsetzen

Beim Hinsetzen bietet die Prothese einen hohen Beugewiderstand. Dieser gewahrleistet ein
gleichmaBiges Einsinken und unterstitzt dabei die kontralaterale Seite.

Zur Sicherung wahrend des Hinsetzens wird die Unterstlitzung der Hande empfohlen z.B.:

* Abstitzen auf den Armlehnen des Sessels

* Abstitzen auf den Griffen eines Rollators

* Verwendung von Unterarmstitzen

* Verwendung eines Gehstocks

1) Beide FiBe nebeneinander auf gleiche Hohe stellen.

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

3) GesaB in Richtung der Rickenlehne bewegen und den Oberkérper nach
vorne beugen.
Durch die entstehende Gewichtsverlagerung auf die Ferse erfolgt vom
Kniegelenk die Umschaltung auf den ,Hinsetzwiderstand“. Dadurch wird
das Hinsetzen unterstitzt.

8.3.4 Sitzen

Liegt eine Sitzposition vor, d. h. der Oberschenkel ist anndhernd waagerecht
und das Bein unbelastet, schaltet das Kniegelenk sowohl in Beuge- als auch
in Streckrichtung auf einen geringen Widerstand.

Wurde beim Hinsetzen die Prothese nicht ausreichend belastet, erfolgt das
Hinsetzen mit gestrecktem Bein. Durch die annahernd waagrechte Position
des Unterschenkels wird automatisch der Beugewiderstand reduziert und es
erfolgt ein selbststandiges Absenken des Unterschenkels.

Ist in der Einstellsoftware die Sitzfunktion aktiviert und tGber die Cockpit App
eingeschaltet (siehe Seite 34), wird auch der Widerstand in Beugerichtung re-
duziert.

8.3.5 Aufstehen

Die Prothese unterstiitzt trotz geringer Dampfung beim Sitzen, das Aufstehen.

Nach dem Erheben von der Sitzflache wird die Dampfung erhoht.

Nach dem vollstandigen Aufstehen ist automatisch eine hohe Dampfung (entsprechend dem Wert
des Parameters ,Standphasendampfung") eingestellt.

INFORMATION

Wurde in der Einstellsoftware die intuitive Stehfunktion deaktiviert, erfolgt keine Unterstiitzung
beim Aufstehen.
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1) Die FuBe auf gleiche Hohe stellen.

2) Den Oberkorper nach vorne beugen.

3) Die Hande auf vorhandene Armstitzen legen.

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

lasten.

8.3.6 Treppe hinab gehen

oy

;
2

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

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

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

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

8.3.7 Treppe hinauf gehen

Die Treppe im Wechselschritt (alternierend) hinauf zu gehen, ist nicht még-
lich.

1) Mit einer Hand am Handlauf anhalten.

2) Das weniger betroffene Bein auf die erste Stufe stellen.

3) Das andere Bein nachziehen.
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8.3.8 Rampe hinab gehen

Unter erhéhtem Beugewiderstand ein kontrolliertes Einbeugen des Kniege-
lenks zulassen und dadurch den Kérperschwerpunkt absenken.
Trotz Einbeugen des Kniegelenks wird keine Schwungphase ausgel6st.

—

8.3.9 Riickwartsgehen

Beim Rickwartsgehen hélt die Hydraulik das Kniegelenk durch einen hohen
Beugewiderstand stabil.

—

8.4 Benutzung eines Fahrradergometers

Der MyMode "Fahrradergometer" bietet die Méglichkeit ein Fahrradergome-
ter zu verwenden, ohne den bereits eingestellten Aktivitdtsmodus zu verlassen.
Beachten Sie die Voraussetzungen fir die Umschaltung und die Unterschiede
zur Aktivierung in den jeweiligen Aktivitatsmodi.

e

Voraussetzungen fiir das Einschalten des MyMode ,,Fahrradergometer*

Es muss sich um ein Fahrradergometer handeln. Die Umschaltung fir Liegefahrrader oder
sogenannte Pedaltrainer ist nicht moglich.

Das Fahrradergometer muss mit einem Freilauf ausgestattet sein.

Es muss eine sitzende Position eingenommen sein.

Die Sitzposition darf nicht zu hoch sein, da sonst wahrend der Tretbewegung das Knie ge-
streckt und dadurch der MyMode beendet wird.

Die Sitzposition darf nicht zu niedrig sein. Der zuldssige Beugebereich des Kniegelenks ist zu
beachten.

Die FiBe missen auf den Pedalen stehen.

Es muss méglich sein, Tretbewegungen durchzufihren.

MyMode ,Fahrradergometer“ einschalten (Aktivititsmodus A, B, B+)

1)
2)

3)
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Auf dem Fahrradergometer mit gestrecktem Bein Platz nehmen.

Das Bein waagrecht halten, bis sich das Kniegelenk durch die Schwerkraft von selbst ein-

beugt.

Die FuBe innerhalb von einer Minute auf die Pedale stellen und Tretbewegungen durchfih-

ren, oder den MyMode "2.Fahrradergometer" mit der Cockpit App einschalten.

— Nach einigen Tretbewegungen werden diese vom Kniegelenk erkannt und es erfolgt die
Ausgabe eines kurzen Piep-und Vibrationssignal. Wird dieses Signal nicht ausgegeben,
wurde die Zeitdauer fur das Positionieren der FiBe auf den Pedalen (1 Minute) lber-
schritten, oder die Voraussetzungen fiir das Einschalten dieses MyModes nicht eingehal-
ten.



— Wahrend der Tretbewegungen wird das kurze Piep-und Vibrationssignal in periodischen
Abstéanden ausgegeben, bis die Widerstande in Beuge- und Streckrichtung bis zur voll-
standigen "Freischaltung" des Kniegelenks reduziert wurden.

— In der Cockpit App wird in der Ubersicht dieser MyMode (2. Fahrradergometer) ange-
zeigt.

MyMode ,,Fahrradergometer“ einschalten (Aktivitatsmodus C)

1) Auf dem Fahrradergometer Platz nehmen.

2) FuBe auf die Pedale stellen.

3) Tretbewegungen durchfiihren oder den MyMode "2.Fahrradergometer" mit der Cockpit App
einschalten.

— Nach einigen Tretbewegungen werden diese vom Kniegelenk erkannt und es erfolgt die
Ausgabe eines kurzen Piep-und Vibrationssignal. Wird dieses Signal nicht ausgegeben,
wurden die Voraussetzungen fiir das Einschalten dieses MyModes nicht eingehalten.

— Wahrend der Tretbewegungen wird das kurze Piep-und Vibrationssignal in periodischen
Abstéanden ausgegeben, bis die Widerstande in Beuge- und Streckrichtung bis zur voll-
standigen "Freischaltung" des Kniegelenks reduziert wurden.

— In der Cockpit App wird in der Ubersicht dieser MyMode (2.Fahrradergometer) ange-
zeigt.

MyMode ,,Fahrradergometer“ ausschalten (Aktivititsmodus A, B, B+, C)

» Aus der sitzenden Position entweder das Knie strecken oder den FuB vom Pedal auf den Bo-
den stellen. Beim Abstellen des FuB am Boden muss sich der FuB vor dem Kniegelenk befin-
den.

— Dies wird vom Kniegelenk erkannt und es erfolgt die Ausgabe eines langen Piep- und Vi-
brationssignal. Wird dieses Signal nicht ausgegeben, entweder den Vorgang wiederholen
oder mit der Cockpit App auf den MyMode ,1. Basismodus" umschalten.

— In der Cockpit App wird in der Ubersicht dieser MyMode angezeigt.

8.5 Rolistuhlbeniitzung

Wahrend des Sitzens im Rollstuhl, kann das Gelenk fir kurze Wegstrecken in gebeugter Position
gesperrt werden. Die Sperre kann in beliebiger Position ab einem Winkel von 45° erfolgen. Dies
verhindert das Schleifen des FuBes am Boden. Dazu muss diese Funktion in der Einstellsoftware
freigeschaltet sein.

Gelenk sperren

» FuB anheben und in der gewiinschten Position ruhig halten.
Die Sperre aktiviert sich automatisch.
N INFORMATION: Bei vollstindiger Streckung erfolgt die Sperre in
1 leichter Beugung, um ein Anheben des FuBes zur Aufhebung der
L Sperre zu ermoglichen.

Sperre aufheben

Das Aufheben der Sperre kann auf folgende Arten erfolgen:

* Langerer Druck auf die FuBballen.

* Léangerer Druck auf die Zehenspitzen (von der FuBoberseite her).
e FuB anheben (Knie strecken) und FuB wieder absenken lassen.

INFORMATION

Aus-/Einschalten der Funktion "Rollstuhlfunktion" liber die Cockpit App

Wurde die Funktion "Arretierfunktion fiir Rollstuhl" in der Einstellsoftware eingeschaltet,
kann Uber die Cockpit App die Funktion "Rollstuhlfunktion” aus- und wieder eingeschaltet
werden.
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8.6 Anderung der Protheseneinstellungen
Ist eine Verbindung zu einem Passteil aktiv, konnen die Einstellungen des jeweils aktiven Mo-
dus mit der Cockpit App geéndert werden.

| INFORMATION |

Fir das Andern der Protheseneinstellungen muss Bluetooth der Prothese eingeschaltet sein
(siehe Seite 35).

Informationen zur Anderung der Protheseneinstellung

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

+  Wird der Akku der Prothese aufgeladen, ist wahrend des Ladevorgangs keine Anderung der
Protheseneinstellungen und kein Umschalten in einen anderen Modus mdéglich. Es kann nur
der Status der Prothese aufgerufen werden. In der Cockpit App erscheint in der unteren Bild-
schirmzeile statt dem Symbol 41 das Symbol 4&1.

+ Die Einstellung des Orthopadietechnikers befindet sich in der Mitte der Skala. Nach Anderun-
gen kann diese Einstellung wiederhergestellt werden, indem man in der Cockpit App auf die
Schaltflache "Standard" tippt.

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

8.6.1 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 Menteintrag ,Einstellungen* tippen.
— Eine Liste mit den Parametern des aktuell gewéhlten

Modus erscheint.

3) Bei dem gewlinschten Parameter die Einstellung durch Tip-
pen auf die Symbole ,<*, ,>" einstellen.
INFORMATION: Die Einstellung des Orthopadietechni-
kers ist markiert und kann bei einer verdnderten Ein-
stellung durch das Antippen der Schaltflache "Stan-
dard" wiederhergestellt werden.

ottobock.

Produkt
MyModes
Funktionen
Einstellungen
Status

Aligemein

Passteile verwalten

Impressum/Info
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Folgende Parameter konnen geandert werden:

INFORMATION

Anzahl der Parameter abhdngig vom eingestellten Aktivititsmodus
Abhangig von dem aktuell eingestellten Aktivititsmodus, stehen einige Parameter nicht zur Ver-

fugung.
Parameter Bereich Ein- | Einstellbe- Bedeutung
stellsoftware |reich Cockpit
App
Widerstand 120 bis 180 +/- 10 vom ein- | Beugewiderstand wahrend dem Hin-

gestellten Wert

setzen, in der Standphase, wéahrend
des Gehens auf Rampen sowie auf
Treppen.

Intuitive Stehfunkti-
on'

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

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

Informationen zu dieser Funktion dem
Kapitel "Stehfunktion" entnehmen
(siehe siehe Seite 29)

Intuitive Fahrrader-
gometerfunktion’

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

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

Informationen zu dieser Funktion dem
Kapitel "Benutzung eines Fahrrad-
Ergometers" entnehmen (siehe siehe
Seite 32)

Rollstuhlfunktion’

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

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

Informationen zu dieser Funktion dem
Kapitel "Rollstuhlbeniitzung" ent-
nehmen (siehe siehe Seite 33)

Sitzfunktion®

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

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

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

Anziehfunktion

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

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

Wird das Kniegelenk nach dem Ab-
nehmen des Ladegerats fir einige Se-
kunden nicht belastet, kann die Pro-
these eingebeugt werden. Das Ein-
beugen erleichtert das Anlegen der
Prothese. Das Beenden der Kniebeu-
gung oder eine Belastung der Prothe-
se aktiviert sofort wieder den einge-
stellten Betriebszustand. Diese Funk-
tion kann im Modus A, B oder B+ akti-
viert werden.

' Um diese Funktionen in der Cockpit App zu verwenden, mussen sie in der Einstellapp freige-
schaltet oder eingeschaltet sein.

8.7 Bluetooth der Prothese aus-/einschalten

INFORMATION |

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

Sollte Bluetooth ausgeschaltet sein, kann entweder durch Umdrehen der Prothese (Funktion
nur im Basismodus verfligbar) oder durch das Anstecken/Abstecken des Ladegeréats Bluetooth
eingeschaltet werden. AnschlieBend ist Bluetooth fir die Dauer von ca. 2 Minuten eingeschal-
tet. Wahrend dieser Zeit muss die App gestartet und dadurch die Verbindung hergestellt wer-
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den. Falls gewiinscht, kann anschlieBend Bluetooth der Prothese dauerhaft eingeschaltet wer-
den (siehe Seite 35).

Bluetooth ausschalten

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

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

3) Auf den Eintrag "Bluetooth deaktivieren" tippen.

4) Den Anweisungen am Bildschirm folgen.

Bluetooth einschalten
1) Passteil umdrehen oder das Ladegerat anlegen/abnehmen.
— Bluetooth ist fiir ca. 2 Minuten eingeschaltet. Wahrend dieser Zeit muss die CockpitApp
gestartet werden, um eine Verbindung zum Passteil aufzubauen.
2) Den Anweisungen am Bildschirm folgen.
— Ist Bluetooth eingeschaltet erscheint am Bildschirm das Symbol

8.8 Status der Prothese abfragen
1) Bei verbundenem Passteil im Hauptmeni der Cockpit App auf das Symbol = tippen.
2) Im Navigationsmeni auf den Eintrag "Status" tippen.

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

9 Zusiatzliche Betriebszustinde (Modi)

Beim Auftreten eines Fehlers, bei leerem Akku oder wahrend des Ladevorgangs wechselt das
Produkt automatisch in spezielle Betriebszustande (Modi). Die Funktion wird durch ein geander-
tes Dampfungsverhalten eingeschrankt.

9.1 Leerakku-Modus

Ab einem Ladezustand von 15% gibt das Gelenk Piep- und Vibrationssignale aus (siehe
Seite 42). AnschlieBend erfolgt die Einstellung auf einen hohen Beugewiderstand und geringen
Streckwiderstand und das Produkt wird abgeschaltet. Vor der Umschaltung in den Leerakkumo-
dus werden ab einem Ladezustand unter 35% Warnsignale ausgegeben (siehe Seite 42).

Aus dem Leerakku-Modus kann, durch Laden des Produkts, wieder in den Basismodus gewech-
selt werden.

9.2 Modus beim Laden der Prothese

Wahrend dem Ladevorgang ist das Produkt ohne Funktion.

Zum Umschalten in den Basismodus muss bei geladenem Akku das Ladegerat vom Produkt ab-
genommen werden.

9.3 Sicherheitsmodus

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

Im Sicherheitsmodus wird ein hoher Beugewiderstand und ein niedriger Streckwiderstand einge-
stellt. Dies ermdglicht dem Anwender, trotz nicht aktivem Produkt, eingeschrankt zu gehen.

Das Umschalten in den Sicherheitsmodus wird unmittelbar zuvor durch Piep- und Vibrationssi-
gnale angezeigt (siehe Seite 42).
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Durch Anlegen und Abnehmen des Ladegeréts kann der Sicherheitsmodus zuriickgesetzt wer-
den. Schaltet das Produkt erneut den Sicherheitsmodus ein, liegt ein dauerhafter Fehler vor. Das
Produkt muss durch eine autorisierte Ottobock Servicestelle Uberprift werden.

9.4 Ubertemperaturmodus

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

Im Aktivitatsmodus A und B kann die Hydraulikeinheit nicht Gberhitzen. Dadurch wird in diesen
beiden Aktivitatsmodi kein Ubertemperaturmodus ausgeldst.

Der Ubertemperaturmodus wird durch langes Vibrieren alle 5 Sekunden angezeigt.

Im Aktivititsmodus C sind folgende Funktionen im Ubertemperaturmodus deaktiviert:
* Sperre des Gelenks fur die Beniitzung eines Rollstuhls (siehe Seite 33)
* Abfrage des Ladezustands (siehe Seite 19)

10 Reinigung

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

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

11 Wartung

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

Die Falligkeit einer Wartung wird durch Riickmeldungen nach dem Abstecken des Ladegeréts
angezeigt (siehe "Kapitel Betriebszustande / Fehlersignale siehe Seite 42").

Abhangig vom Land/Region sind folgende Wartungsintervalle einzuhalten:

Land/Region Wartungsintervall

Alle Lander/Regionen ausgenommen: 24 Monate

USA, CAN, RUS

USA, CAN, RUS bedarfsabhangig’,
spatestens alle 36 Monate

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

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

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

Die Prothese, Ladegerat und Netzteil.

12 Rechtliche Hinweise

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

12.2 Markenzeichen

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

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

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

12.3 CE-Konformitat

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

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

Das Produkt erflllt die Anforderungen der RoHS-Richtlinie 2011/65/EU zur Beschrankung der
Verwendung bestimmter geféhrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeréaten.

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

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

13 Technische Daten

Umgebungsbedingungen

Transport in der Originalverpackung -25 °C/-18 °F bis +70 °C/+158 °F

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

Lagerung (=3 Monate) -20 °C/-4 °F bis +40 °C/+104 °F
max. 93 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

Langzeitlagerung (>3 Monate) -20 °C/-4 °F bis +20 °C/+68 °F
max. 93 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

Betrieb -10 °C/+14 °F bis +40 °C/+104 °F
max. 93 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

Laden des Akkus +5 °C/+41 °F bis +40 °C/+104 °F

Produkt

Kennzeichen 3C60*/3C60=ST*

Mobilitatsgrad It. MOBIS 1und 2

Maximales Kérpergewicht 125 kg

Schutzart 1P22
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http://www.ottobock.com/conformity

Produkt

Wasserbestandigkeit

Nicht wasserbestandig und nicht korrosionsbe-
standig

Bei Regen das Produkt durch Kleidung schiit-
zen

Gewicht der Prothese ohne Rohradapter und
ohne Protector

ca.910g

Frequenzbereich des Empfangers der indukti-
ven Ladeeinheit

110 kHz bis 205 kHz

Informationen zu Ruleset und Firmware Versi-
on des Produkts

Uber das Navigationsmeni der Cockpit App
und dem Menipunkt "Impressum/Info" ab-
rufbar

Zu erwartende Lebensdauer bei Einhaltung der
vorgeschriebenen Wartungsintervalle

6 Jahre

Prifverfahren

1SO 10328-P6-125 kg / 3 Millionen Belas-
tungszyklen

Dateniibertragung

Funktechnologie

Bluetooth Smart Ready

Reichweite

ca.10m/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
Akku der Prothese

Akkutyp Li-lon
Ladezyklen (Auf- und Entladezyklen) nach de- | 300

nen noch mindestens 80% der Originalkapazi-

tat des Akkus zur Verfligung steht

Ladezeit bis der Akku vollstandig geladen ist 6-8 Stunden

Verhalten des Produkts wahrend dem Ladevor-
gang

Das Produkt ist ohne Funktion

Betriebsdauer der Prothese mit vollstandig ge-
ladenem Akku

1 Tag bei durchschnittlicher Benutzung

Netzteil
Kennzeichen 757L16-4
Type FW8001M/12

Lagerung und Transport in der Originalverpa-
ckung

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

Lagerung und Transport ohne Verpackung

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

Betrieb

0 °C/+32 °F bis +50 °C/+122 °F

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

Eingangsspannung

100 V~ bis 240 V~

Netzfrequenz 50 Hz bis 60 Hz
Ausgangsspannung 12V =
Ladegerat

Kennzeichen 4E70-1

Lagerung und Transport in der Originalverpa-
ckung

-25 °C/-18 °F bis +70 °C/+158 °F

Lagerung und Transport ohne Verpackung

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

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

Schutzart IP40

Eingangsspannung 12V =

Lebensdauer 6 Jahre

Funktechnologie Qi

Frequenzbereich

110 kHz bis 205 kHz

Modulation

ASK, Lastmodulation

Maximale Ausgangsleistung (EIRP)

-18,00 dBpA/m @ 10 m

Cockpit App

Kennzeichen

Cockpit 4X441-vV2=*

Version

Ab der Version 2.5.0

Unterstiitztes Betriebssystem

Kompatibilitadt zu den mobilen Endgeraten und
Versionen, den Angaben im jeweiligen Online
Store (z. B.: Apple App Store, Google Play
Store, ...) entnehmen.

Internetseite fir den Download

https://www.ottobock.com/cockpitapp

14 Anhdnge
14.1 Angewandte Symbole
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Gebrauchsanweisung beachten

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

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

Nicht ionisierende Strahlung

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

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

Konformitatserklarung gemaB den anwendbaren europaischen Richtlinien

Seriennummer (YYYY WW NNN)
YYYY - Herstellungsjahr

WW - Herstellungswoche

NNN - fortlaufende Nummer

Chargennummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - Werk

YYYY - Herstellungsjahr

WW - Herstellungswoche

Medizinprodukt

Artikelnummer

Vor Nasse schiitzen

Schutz gegen das Eindringen von festen Fremdkorpern mit einem Durchmesser
groBer als 1 mm, kein Schutz gegen Wasser
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P22

Achtung, heiBe Oberflache
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14.2 Betriebszustande / Fehlersignale
Die Prothese zeigt Betriebszustdnde und Fehlermeldungen mit Piep- und Vibrationssignalen an.

14.2.1 Signalisierung der Betriebszustande

Ladegerat angelegt/abgenommen

Schutz gegen Eindringen von festen Fremdkorpern mit einem Durchmesser gro-
Ber als 12,5 mm, Schutz gegen bis zu 15° schragfallendes Tropfwasser

nommen

Piepsignal Vibrationssignal Ereignis
1 x kurz - Ladegerat angelegt oder
Ladegerat noch vor dem Start des Lademodus
abgenommen
- 3 x kurz Lademodus gestartet (3 Sek. nach dem Anlegen
des Ladegerats)
1 x kurz 1 x vor Piepsignal

Ladegerat nach dem Start des Lademodus abge-

Modusumschaltung

gestreckt, oder der FuB auf
den Boden gestellt.

Piepsignal Vibrations- | Zusatzaktion durchge- Ereignis
signal fiihrt
1x kurz 1x kurz Modusumschaltung tber die | Modusumschaltung tber die
Cockpit App Cockpit App durchgefihrt.
1x kurz 1x kurz Auf dem Fahrradergometer | Nach einigen Tretbewegung wur-
Platz genommen und mit der | de dies erkannt erkannt und auf
Tretbewegung begonnen den MyMode "2.Fahrradergo-
meter" umgeschaltet.
kurz in periodi- | kurz in peri- | Die Tretbewegungen wur- Es erfolgt eine Reduzierung der
schen Abstéan- | odischen den fortgesetzt. Beuge- und Streckwiderstande
den Abstanden bis zur vollstandigen "Freischal-
tung" des Kniegelenks.
1x lang 1x lang Das Prothesenbein wurde Das Abstellen des FuBes am Bo-

den wurde erkannt, und auf den
MyMode "1. Basismodus" zu-
rickgeschaltet.

14.2.2 Warn-/Fehlersignale
Fehler wahrend der Benutzung

Piepsignal

Vibrationssignal

Ereignis

Notwendige Handlung

1 x lang im Intervall von
ca. 5 Sekunden

Uberhitzte Hydraulik

Aktivitat reduzieren.

3xlang
25%

Ladezustand unter

Akku in absehbarer Zeit
laden.
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Piepsignal Vibrationssignal Ereignis Notwendige Handlung
- 5xlang Ladezustand unter Akku umgehend laden,
15% da nach dem Auftreten
des nachsten Warnsi-
gnals das Produkt abge-
schaltet wird.
10 x lang 10 x lang Ladezustand 0% Akku laden.
Nach den Piep- und
Vibrationssignalen er-
folgt die Umschal-
tung in den Leerakku-
Modus mit anschlie-
Bender Abschaltung.
30 x lang 1xlang, 1xkurzalle |Schwerer Fehler / |Gehen mit Einschrankung

3 Sekunden wiederholt

Signalisierung des
aktivierten Sicher-
heitsmodus

z.B. ein Sensor ist
nicht betriebsbereit
oder Ausfall der Ven-
tilantriebe
Méglicherweise keine
Umschaltung in den
Sicherheitsmodus.

maoglich. Der moglicher-
weise veranderte Beuge-
/Streckwiderstand muss
beachtet werden.

Durch Anlegen/Abneh-
men des Ladegerats ver-
suchen, diesen Fehler zu-
rickzusetzen. Das Lade-
gerat muss mindestens
5 Sekunden angelegt
bleiben, bevor es abge-
nommen wird.

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

andauernd

Totalausfall

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

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

Bleibt dieser Fehler be-
stehen, ist die Verwen-
dung des Produkts nicht
mehr zuléssig. Das Pro-
dukt muss umgehend
durch einen Orthopadie-
techniker Uberprift wer-
den.
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Fehler beim Laden des Produkts

LED
am
Netz-
teil

LED
am La-
dege-
rat

Ladegerat am
Produkt an-
gelegt

Fehler

Losungsschritte

O O

Nein

Landerspezifischer Steckera-
dapter am Netzteil nicht voll-
standig eingerastet

Uberpriifen, ob der lander-
spezifische Steckeradapter
vollstandig am Netzteil einge-
rastet ist.

Steckdose ohne Funktion

Steckdose mit einem anderen
Elektrogerét prifen.

Netzteil defekt

Das Ladegerat und das Netz-
teil miissen von einem Ortho-
padietechniker Uberprift wer-
den.

Ja

Abstand vom Ladegerat zum
Empfanger am Kniegelenk zu
groB

Der Abstand des Ladegerats
zum Empfénger am Kniege-
lenk darf maximal 1 mm be-
tragen

Verbindung vom Ladegerét
zum Netzteil unterbrochen

Uberprifen, ob der Stecker
des Ladekabels am Ladege-
rat vollstandig eingerastet ist.

Ladegerat defekt

Das Ladegerat und das Netz-
teil missen von einem Ortho-
padietechniker berprift wer-
den.

Die

® LED er-
lischt
oder
andert
die Far-
be in
unre-
gelma-
Bigen
Abstan-
den

Ja

Temperatur des Ladegerats
zu hoch

Der Abstand des Ladegeréts
zum Empfanger am Kniege-
lenk darf maximal 1 mm be-
tragen. Ist dieser Abstand
wéhrend des Ladevorgangs
zu groB, kann sich die ma-
gnetische Flache des Lade-
gerét erwarmen und den La-
devorgang unterbrechen.

Das Ladegerat vom Kniege-
lenk abnehmen, vom Netzteil
trennen und abkuUhlen lassen.
Sollte der Fehler erneut auf-
treten, muss das Ladegerat
von einem Orthopéadietechni-
ker Uberprift werden.

Piepsignal

Fehler

Losungsschritte

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

Laden des Akkus auBerhalb des zu-
lassigen Temperaturbereichs

Uberpriifen, ob die angegebenen
Umgebungsbedingungen fir das
Laden des Akkus eingehalten wur-
den (siehe Seite 38).
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14.2.3 Statussignale
Ladegerat angelegt

LED am |LED am |Ereignis
Netzteil |Ladege-
rat

s 7 Netzteil und Ladegerét betriebsbereit
e | O °

7%

Ladegerat abgenommen

Piepsi- Vibrati- Ereignis

gnal onssi-

gnal
1xkurz |1xkurz |Selbsttest erfolgreich abgeschlossen. Produkt ist betriebsbereit.
3 x kurz - Wartungshinweis

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

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

Ladezustand des Akkus

Ladege-
rat

3 _ | Akku wird geladen.
¢O§ Die Leuchtdauer der LED zeigt den aktuellen Ladezustand des Akkus an.

ot Die Leuchtdauer der LED wird mit zunehmendem Ladezustand langer. Am Beginn
des Ladevorgangs blitzt sie nur kurz auf und leuchtet am Ende des Ladevorgangs
dauerhaft.
Akku ist vollstandig geladen oder der zuldssige Temperaturbereich des Kniegelenks
. beim Laden wurde Uber-/unterschritten. Den aktuellen Ladezustand priifen (siehe

Seite 19).

14.3 Richtlinien und Herstellererklarung

14.3.1 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 Gesundheitsfirsorge (z.B. Anwendung zu Hause, An-
wendung im Freien)

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

chen" (siehe Seite 12).
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Elektromagnetische Emissionen

Storsendungs-Mes- | Ubereinstimmung Elektromagnetische Umgebung - Leitlinie
sungen

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

maB CISPR 11 schlieBlich zu seiner internen Funktion. Daher

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

Oberschwingungen
nach IEC 61000-3-2

nicht anwendbar -
Leistung liegt unter-

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

Elektromagnetische Storfestigkeit

groBen, induziert
durch hochfrequente
Felder

Phanomen EMV-Grundnorm Storfestigkeits-Priifpegel
oder
Priifverfahren

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

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

0,15 MHz bis 80 MHz

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

80 % AM bei 1 kHz

Spannungseinbriche

IEC 61000-4-11

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

0 % Ur+; 1 Periode

und

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

Spannungsunterbre-
chungen

IEC 61000-4-11

0 % U+; 250/300 Perioden
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Storfestigkeit gegeniiber drahtlosen Kommunikationseinrichtungen

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

[V/m]
385 380 bis 390 TETRA 400 | Pulsmodulati- 1,8 0,3 27
on
18 Hz
450 430 bis 470 GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 + 5 kHz
Hub
1 kHz Sinus
710 704 bis 787 | LTE Band 13, | Pulsmodulati- 0,2 0,3 9
745 17 on
780 217 Hz
810 800 bis 960 | GSM 800/90- | Pulsmodulati- 2 0,3 28
870 0, on
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
LTE Band 5
1720 1700 bis GSM 1800; Pulsmodulati- 2 0,3 28
1845 1990 CDMA 1900; on
GSM 1900; 217 Hz
1970 DECT;
LTE Band 1,
3, 4, 95;
UMTS
2450 2400 bis Bluetooth Pulsmodulati- 2 0,3 28
2570 WLAN 802.1- on
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
LTE Band 7
5240 5100 bis WLAN 802.1- | Pulsmodulati- 0,2 0,3 9
5500 5800 1la/n on
5785 217 Hz
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1 Foreword

INFORMATION

Date of last update: 2021-12-21

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

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

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

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

» Please keep this document for your records.

The product "Kenevo 3C60/3C60=ST" is referred to as the product/prosthesis/knee joint below.
These instructions for use provide you with important information on the use, adaptation and
handling of the product.

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

2 Product description

2.1 Design
The product consists of the following components:

1. Connection of the knee joint to a trans-
femoral socket or other prosthesis compon-
ent

Optional flexion stops

Battery and cover caps

Hydraulic unit

Receiver of the inductive charging unit

ored

2.2 Function

This product features a microprocessor-controlled switch between the stance phase and swing
phase and a microprocessor-controlled stance phase.

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

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

The product can be individually adapted to your needs with adjustment software.

Through the adjustment software, it is possible to choose from three activity modes that make the
various functions of the product available. This permits optimum adaptation of the product to the
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corresponding mobility grade of the patient. The configured activity mode can only be changed by
qualified personnel.

The product features the “Bicycle ergometer” MyMode. It has default values configured using
the adjustment software and can either be accessed automatically or via the Cockpit app (see
page 67).

In case of a product malfunction, safety mode makes restricted operation possible. Resistance
parameters that are predefined by the product are configured for this purpose (see page 81).

The microprocessor-controlled hydraulic unit offers the following advantages

» Stability while standing and walking

*  Smooth, harmonious, quiet initiation of the swing phase

* Automatic recognition of sitting down. Manual unlocking of the joint not required.

* Support while sitting down with individually adaptable resistance. This resistance remains
constant during the entire process of sitting down.

* Support while standing up. The knee joint can be loaded even before reaching full extension.

* Approximation of the physiological gait pattern

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

* Manual locking of the knee joint for use of a wheelchair (see page 78). This function makes it
possible to lock the knee joint in any extended position while sitting down. This is particularly
useful in order to keep the foot from dragging on the ground when the user is being transpor-
ted in a wheelchair.

Essential performance of the product

* Stability in the stance phase

* Initiating the swing phase

* Adjustable swing phase extension resistance
* Adjustable swing phase flexion resistance

3 Intended use

3.1 Indications for use
The product is intended exclusively for lower limb exoprosthetic fittings.

3.2 Conditions of use

The product was developed for everyday use and should not be used for walking speeds over
3 km/h or unusual activities. These unusual activities include, for example, extreme sports (free
climbing, parachuting, paragliding, etc.).

Permissible ambient conditions are described in the technical data (see page 84).

The prosthesis is intended for use exclusively on the user for whom the adjustment was made.
The manufacturer does not authorise use of the prosthesis on another person.

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

Activity mode A (locked mode)
‘QD This product is recommended for mobility grade 1 (indoor walker). Approved for a

body weight of max. 125kg.
\ 'Y
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Activity mode B (semi-locked mode)

‘D This product is recommended for mobility grade 1 (indoor walker) and mobility
‘ma grade 2 (restricted outdoor walker). Approved for a body weight of max. 125 kg.
(3

Activity mode C (yielding mode)

This product is recommended for mobility grade 2 (restricted outdoor walker).

G‘ﬂh% Approved for a body weight of max. 125 kg.
' %

3.3 Indications

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

* For unilateral or bilateral amputation

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

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

3.4 Contraindications

3.4.1 Absolute Contraindications
* Body weight over 125 kg

3.5 Qualification

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

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

4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols
Warning regarding possible serious risks of accident or injury.

Warning regarding possible risks of accident or injury.
[NOTICE | Warning regarding possible technical damage.

4.2 Structure of the safety instructions

/A WARNING

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

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

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

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

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

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

/A WARNING

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

Using the prosthesis while operating a vehicle

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

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

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

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

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

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

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

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

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

/\ CAUTION

Failure to observe warning/error signals

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

» The warnings/error signals (see page 88) and corresponding change in damping settings
must be observed.

/\ CAUTION

Independent manipulation of the product and the components

Falling due to breakage of load-bearing components or malfunction of the product.

» Manipulations to the product other than the tasks described in these instructions for use are
not permitted.

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

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

/\ CAUTION

Mechanical stress on the product

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

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

» Do not subject the product to mechanical vibrations or impacts.

v

v
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| » Check the product for visible damage before each use.

/\ CAUTION

Use of the product when battery charge level is too low

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

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

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

/A CAUTION

Risk of pinching in the joint flexion area

Injuries due to pinching of body parts.

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

/A CAUTION

Penetration of dirt and moisture into the product

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

> Falling due to breakage of load-bearing components.

» Ensure that neither solid particles, foreign objects nor liquids (such as body and/or wound
fluids) penetrate into the product.

» Do not expose the product to splashed water.

» In the rain, heavy clothing should be worn over the product as a minimum.

» If water, salt water or body and/or wound fluid has penetrated the product and its compon-

ents, the Protective Cover (if any) must be removed immediately. Dry the knee joint and com-
ponents with a lint-free cloth and allow the components to fully air dry. The prosthesis must
be inspected by an authorised Ottobock Service Centre. The O&P professional is your con-
tact person.

/A CAUTION

Signs of wear and tear on the product components

Falling due to damage or malfunction of the product.

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

NoTice

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

INFORMATION

Knee joint movement noise

When using exoprosthetic knee joints, servomotor, hydraulic, pneumatic or brake load depend-
ent control functions can cause movement noises. This kind of noise is normal and unavoidable.
It generally does not indicate any problems. If movement noise increases noticeably during the
lifecycle of the knee joint, the knee joint should be inspected by the O&P professional immedi-
ately.
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4.4 Information on the Power Supply/Battery Charging

/A CAUTION

Charging the prosthesis without taking it off

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

» For safety reasons, wearing the prosthesis is not permitted during the entire charging pro-
cess.

i

Use of incorrect power supply unit/battery charger

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

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

/\ CAUTION

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

4.5 Battery charger information

/A WARNING

Storing/transporting the product near active implanted systems

Interference with active implantable systems (e.g. pacemaker, defibrillator, etc.) due to the

product's magnetic field.

» When storing/transporting the product in the immediate vicinity of active implantable sys-
tems, ensure that the minimum distances stipulated by the manufacturer of the implant are
observed.

» Make sure to observe any operating conditions and safety notices stipulated by the manufac-
turer of the implant.

i

Improper care of the housing

Damage to the casing through the use of acetone, white spirit or similar solvents.

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

i

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

i

Mechanical stress on the power supply/battery charger

Lack of proper charging functionality due to malfunction.

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

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

Lack of proper charging functionality due to malfunction.

» Only use the power supply unit/charger for charging within the allowable temperature range.
The section "Technical data" contains information on the allowable temperature range (see
page 84).

NoTice

Independent changes or modifications carried out to the battery charger

Lack of proper charging functionality due to malfunction.

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

NoTicE

Contact of the battery charger with magnetic data storage devices
Wiping of the data storage device.
» Do not place the battery charger on credit cards, diskettes, audio or video cassettes.

INFORMATION

Depending on the distance between the battery charger and the receiver on the knee joint, the
battery charger can warm up considerably during the charging process. This is not a malfunc-
tion.

4.6 Information on Proximity to Certain Areas

/\ CAUTION

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

devices, WiFi devices)

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

communication.

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

/\ CAUTION

Operating the product in very close proximity to other electronic devices

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

communication.

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

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

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

/\ CAUTION

Proximity to sources of strong magnetic or electrical interference (e.g. theft prevention
systems, metal detectors)

Falling due to unexpected behaviour of the product caused by interference with internal data
communication.
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» Avoid remaining in the vicinity of visible or concealed theft prevention systems at the
entrance/exit of stores, metal detectors/body scanners for people (e.g. in airports) or other
sources of strong magnetic and electrical interference (e.g. high-voltage lines, transmitters,
transformer stations...).

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

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

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

/\ CAUTION

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

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

Irreparable damage to the product due to the effect of a strong magnetic field.

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

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

/A CAUTION

Remaining in areas outside the allowable temperature range
Falling due to malfunction or the breakage of load-bearing product components.
» Avoid remaining in areas with temperatures outside of the permissible range (see page 84).

vV

4.7 Information on Use

/\ CAUTION

Walking up stairs

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

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

» Particular caution is required when carrying children up stairs.

/\ CAUTION

Walking down stairs

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

Observe the warnings/error signals (see page 88).

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

» Particular caution is required when carrying children down stairs.

/\ CAUTION

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

walking downbhill)

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

vy
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\Y

Burns due to touching overheated components.

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

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

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

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

>

>
>
>

/\ CAUTION

Overloading due to unusual activities

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

Falling due to breakage of load-bearing components.

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

The product was developed for everyday use and should not be used for walking speeds
over 3 km/h or unusual activities. These unusual activities include, for example, extreme
sports (free climbing, parachuting, paragliding, etc.).

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

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

>
>
>
>

>

/A CAUTION

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

Falling due to unexpected behaviour of the product.

Falling due to breakage of load-bearing components.

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

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

Make sure that the permissible additional weight at the maximum body weight is not
exceeded (see the section “Technical data”, see page 84)

VYyVYVYY

/\ CAUTION

Incorrect switching between “Bicycle ergometer” MyMode/“Basic mode”
Falling due to unexpected product behaviour caused by changed damping behaviour.

Ensure that you are sitting on the bicycle ergometer during all switching processes.

Note the signals that indicate switching to the MyMode and to basic mode.

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

Correct the switching if necessary or use the Cockpit app.

Always check whether the chosen mode corresponds to the desired movement type before
taking the first step/making the first movement.
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4.8 Notes on the safety modes

/A CAUTION

Using the product in safety mode
Falling due to unexpected product behaviour because of changed damping behaviour.
» The warnings/error signals (see page 88) have to be observed.

/\ CAUTION

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

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

» Do not continue using the defective product.

» Consult the O&P professional promptly.

/\ CAUTION

Safety mode cannot be deactivated

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

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

Do not continue using the defective product.

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

/\ CAUTION

Safety signal occurs (ongoing vibration)

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

» Observe the warnings/error signals (see page 88).

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

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

vy

4.9 Instructions for use with an osseointegrated implant system

/A WARNING

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

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

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

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

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

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

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

/\ CAUTION

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

/A CAUTION

Independently applied changes or modifications made to the mobile device

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

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

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

/A CAUTION

Improper mode switching with the device

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

» Ensure that you stand securely during all switching processes.

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

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

NoTice.

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

Mobile device malfunction.

» The Cockpit App should only be installed on mobile devices and versions which comply with
the specifications in the respective online stores (e.g. Apple App Store, Google Play Store,

)

| INFORMATION

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

5 Scope of Delivery and Accessories

5.1 Scope of delivery
* 1pc. Kenevo 3C60=ST (with threaded <+ 1 pc.757L16-4 power supply

connector) or * 1 pc. 4E70-1 inductive charger
* 1 pc. Kenevo 3C60 (with pyramid connect- * 1 pc. Instructions for use (user)
or) * 1 pc. prosthesis passport
* 1 pc. AXON 2R17 tube adapter or * 1 pc. cosmetic case for battery charger and
* 1 pc. 2R20 AXON tube adapter or power supply
1 pc. 2R21 AXON tube adapter with tor-
sion
e “4X441-V2=* Cockpit" app for download from the website: https://www.ottobock.com/cock-
pitapp

The Cockpit app has to be installed in version 2.5.0 or higher for use with this knee joint.

5.2 Accessories

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

* 3526 cosmetic foam cover * Kenevo Protective Cover 4X840
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6 Charging the prosthesis battery
The following points must be observed when charging the battery:

Use the 757L16-4 power supply and 4E70-1 battery charger to charge the battery.

The full surface of the inductive charger must be in contact with the receiver of the charging
unit. This must be verified, particularly when using a cosmetic foam cover. Prior to applica-
tion, check the contact surfaces for dirt and ensure that no objects are adhering to them.

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

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

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

The battery should be charged for at least 3 hours prior to initial use.

Note the permissible temperature range for charging the battery (see page 84).

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

6.1 Connecting the power supply and battery charger

3)

—

Slide the country-specific plug adapter onto the power supply until it locks into place (see
fig. 1).

Connect the round, three-pin plug of the power supply to the receptacle on the inductive bat-
tery charger so that the plug locks into place. (see fig. 2)

INFORMATION: Ensure correct polarity (guide lug). Do not use force when connecting
the cable plug to the battery charger.

Plug the power supply into the outlet (see fig. 3).

— The green LED on the back of the power supply lights up.

If the green LED on the power supply does not light up, there is an error (see page 88).

6.2 Connect battery charger to the product

INFORMATION

Do not move the knee joint while it conducts the self-test immediately after disconnecting the
charger. Otherwise, an error may occur; if this happens, the problem can be corrected by
reconnecting and then disconnecting the charger.
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1)
2)

3)

4)

5)

Remove the prosthesis.

Connect the inductive charger to the receiver of the charging unit

on the back of the product.

Make sure the contact surfaces are clean, with no objects adhering

to them.

— The charger is held in place by a magnet.

— A correct connection between the battery charger and the
product is indicated by feedback (see page 90).

The charging process starts.

— Once the product battery is fully charged, the LED on the bat-
tery charger lights up green.

After the charging process is complete, remove the inductive char-

ger from the receiver and hold the product still.

— A self-test is performed, and the product should not be moved
while this is in progress. The joint is ready for operation only
after corresponding feedback (see page 90).

Put the prosthesis on.

INFORMATION |

To make the operating time of the prosthesis as long as possible, the charger should not be
removed until immediately before the prosthesis is used.

Indication of the charging process:

Battery
charger

.3 _ |Battery is charging.

¢O\ The on time of the LED indicates the current charge level.

The on time of the LED gets longer as the charge level increases. It only flashes
briefly at the start of the charging process and stays on continuously at the end of
the charging process.

Battery is fully charged, or the temperature has exceeded/fallen below the permiss-
. ible range for the knee joint during charging. Check current charge level (see
page 64).

6.3 Display of the current charge level

6.3.1 Display of battery charge level without additional devices

INFORMATION

The charge level cannot be displayed during the charging process, e.g. by turning the prosthes-
is over. The product is in charging mode.
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1) Turn the prosthesis 180° (the sole of the foot has to face up).
2) Hold still for 2 seconds and wait for beeps.

Beep signal Vibration signal Battery charge level
5x short more than 80%

4x short 65% to 80%

3x short 50% to 65%

2x short 35% to 50%

1x short 3x long 20% to 35%

1x short 5x long less than 20%

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

1. 471 38% - Charge level of battery for currently connected
component

7 Cockpit app

The patient can change the behaviour of the product to a certain extent with

the Cockpit app. In addition, information about the product (step counter,

( ) charge level, etc.) can be retrieved. The adjustment software can be used to
v trace the change at the patient’s next appointment.

ottobock.

Information on the Cockpit app

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

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

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

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

65



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

If Bluetooth is switched off, it can be turned on by turning the prosthesis upside-down (sole of
the foot must point up) or by connecting/disconnecting the battery charger. Bluetooth is then
turned on for approx. 2 minutes. During this time, the app must be started and used to estab-
lish a connection. If required, Bluetooth on the prosthesis can be switched on permanently
afterwards (see page 80).

Keep the mobile app up to date at all times.

Please contact the manufacturer if you suspect cybersecurity problems.

7.1 Initial connection between cockpit app and prosthesis
The following points need to be observed before establishing the connection:

Bluetooth of the component must be switched on (see page 80).

Bluetooth on the mobile device must be switched on.

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

The mobile device must be connected to the Internet.

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

INFORMATION

If the Bluetooth PIN card with the Bluetooth PIN and serial number of the component is lost, the
Bluetooth PIN can be determined using the adjustment software.

7.1.1 Starting the cockpit app for the first time

1) Tap the symbol of the Cockpit app ().
— The end user license agreement (EULA) is displayed.
2) Accept the end user license agreement (EULA) by tapping the Accept button. If the end user
license agreement (EULA) is not accepted, the Cockpit app cannot be used.
— The welcome screen appears.
3) Hold the prosthesis with the sole of the foot facing up, or connect and then disconnect the
battery charger, in order to activate recognition (visibility) of the Bluetooth connection for
2 minutes.
4) Tap the Add component button.
— The Connection Wizard opens and guides you through the process of establishing a con-
nection.
5) Follow the subsequent instructions on the screen.
6) After the Bluetooth PIN is entered, a connection to the component is established.
— While the connection is being established, 3 beep signals sound and the symbol
appears.
The symbol is displayed when the connection has been established.
— Once the connection has been established, the data are read from the component. This pro-
cess may take up to a minute.
Then the main menu appears with the name of the connected component.
INFORMATION

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

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

nect the battery charger.

7.2 Control elements for cockpit app

1.
o= ottobock. 2.
Product change -3
— —

= Access the navigation menu (see page 68)
Product
The component name can only be changed with the adjust-
ment software.
If connections to more than one component have been
saved, you can switch between the saved components by
tapping the change option (see page 68).
If the “Intuitive bicycle ergometer function” function has
been enabled in the adjustment software and in the Cockpit
app, this function can be activated manually by tapping the
“Bicycle ergometer” MyMode and confirming with “OK".
See the section “Using a bicycle ergometer” (see page 77)
for further information.
Currently selected mode
Charge level of the component.
Component battery fully charged
1] Component battery empty
Component battery charging
The current charge level is also displayed in %.
Display of and designation for the currently selected mode
(e.g. 1. Basic Mode)
Connection to component has been established
Connection to component has been interrupted. The app
is attempting to re-establish the connection automatically.
No existing connection to the component.
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7.2.1 Cockpit app navigation menu

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

Product

ottobock.

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

Bluetooth) (see page 80)
Manage components
Settings
Imprint/Info Change settings of the currently selected mode (see page 78)
Status

Query status of the connected component (Querying the pros-
thesis status)

Manage components
Add or delete components (see page 68)

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

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

INFORMATION

Before establishing the connection, observe the points in the section "Initial connection between
Cockpit app and component" (see page 66).

7.3.1 Adding component
1) Tap the = symbol in the main menu.
— The navigation menu opens.
2) In the navigation menu, tap the "Manage components" item.
3) Hold the prosthesis with the sole of the foot facing up, or connect and then disconnect the
battery charger, in order to activate recognition (visibility) of the Bluetooth connection for
2 minutes.
4) Tap the "+" button.
— The Connection Wizard opens and guides you through the process of establishing a con-
nection.
5) Follow the subsequent instructions on the screen.
6) After the Bluetooth PIN is entered, a connection to the component is established.
— While the connection is being established, three beep signals sound and the @) symbol
appears.
The () symbol is displayed when the connection has been established.
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— Once the connection has been established, the data are read from the component. This
process may take up to a minute.
The main menu will then appear with the name of the connected component.

INFORMATION |

If establishing a connection to a component is not possible, perform the following steps:

» Delete the component from the Cockpit app if applicable (see the section "Deleting a com-
ponent")

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

INFORMATION |

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

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

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

7.3.3 Connecting component with multiple mobile devices

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

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

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

Component was connected to
another device.
Establish connection?

Cancel OK
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8 Use
8.1 Movement pattern in activity mode A (locked mode)
8.1.1 Standing

The knee joint is locked in the flexion direction. Therefore, proceed as you
would with a rigid knee joint.
INFORMATION: In response to a sitting movement, the joint switches to
high flexion resistance.

8.1.2 Walking

Initial attempts at walking with the prosthesis always require the instruction of

trained, qualified personnel.
The knee joint is locked in the flexion direction. Therefore, proceed as you
would with a rigid knee joint.

8.1.3 Sitting down

The prosthesis makes it possible to sit down without unlocking it manually. The adjustable flexion
resistance of the hydraulic unit provides support while sitting down.

We recommend that the user supports themselves with their hands while sitting down, e.g.:

* Support on the armrests of the chair

* Support on the handles of a walker

* Use of forearm crutches

* Use of a cane

1) Stand 5 to 10 cm in front of the edge of the chair.
While standing up, the edge of the chair should not yet touch the hollow of
the knee nor press against the lower leg.

o\ 2) Place both feet side by side at the same level.

3) While sitting down, distribute weight evenly on both legs and push the pel-
vis in the direction of the backrest.
This causes the weight to shift to the heel and the prosthesis to tilt back-
ward, which makes the knee joint switch to the "sitting resistance". Sup-
port is therefore provided while sitting down.
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8.1.4 Sitting

i
1L

8.1.5 Standing up

If the user is in a sitting position, i.e. the thigh is close to horizontal and there
is no load on the leg, the knee joint switches to a low resistance in both the
flexion and extension direction.

If the load on the prosthesis was not sufficient while sitting down, the leg is
extended during this process. Due to the nearly horizontal position of the lower
leg, the flexion resistance is reduced automatically and the lower leg lowers on
its own.

If the sitting function is enabled in the adjustment software and activated via
the Cockpit app (see page 79), the resistance in the flexion direction is
reduced as well.

Notwithstanding low damping while sitting, the prosthesis supports standing up.

Damping is increased after rising from the seat. From an angle of approx. 45°, the knee joint iden-
tifies a "standing up process" which results in what is called "pre-locking" in the flexion direction.
This function makes it possible to stand up with pauses in between. The joint fully supports
weight during these pauses. If standing up is aborted, the "sitting down" function is activated

again.

The joint is locked after fully standing up.

"N

i

1) Place the feet at the same level.

2) Lean the upper body forward.

3) Put the hands on armrests, if available.

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

uted over feet.

8.1.6 Walking down stairs

~«

N

;
2

The knee joint is locked in the flexion direction.

1) Hold the handrail with one hand.

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

3) Pull up the other leg.

INFORMATION: Walking down stairs step-over-step is not possible in
this activity mode.

8.1.7 Walking up stairs

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

1) Hold the handrail with one hand.

2) Place the foot of the less affected leg onto the first step.
3) Pull up the other leg.
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8.1.8 Walking backwards

The knee joint is locked in the flexion direction. Proceed as you would with a
rigid knee joint.

8.2 Movement pattern in activity mode B (semi-locked mode) / B+ (semi-locked
mode with stance phase flexion)

8.2.1 Standing
Activity mode B (semi-locked mode)

The knee joint is locked in the flexion direction.
INFORMATION:The joint responds to a sitting movement by switching
to high flexion resistance.

Activity mode B+ (semi-locked mode with stance phase flexion)

The knee joint is locked starting at stance phase flexion of up to 10°.
INFORMATION:The joint responds to a sitting movement by switching
to high flexion resistance.

8.2.2 Walking

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

The hydraulics stabilise the knee joint in the stance phase and release the
knee joint in the swing phase so that the leg can swing forward freely.

In order to safely switch to the swing phase, the prosthesis has to be partially
unloaded from the lunge position with a simultaneous forward movement.

If desired, stance phase flexion of up to 10° can be permitted for this mode in
the adjustment software (setting only available in activity mode B).

8.2.3 Sitting down

The prosthesis makes it possible to sit down without unlocking it manually. The adjustable flexion
resistance of the hydraulic unit provides support while sitting down.

We recommend that the user supports themselves with their hands while sitting down, e.g.:

* Support on the armrests of the chair

* Support on the handles of a walker
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* Use of forearm crutches
* Use of a cane

1) Stand 5 to 10 cm in front of the edge of the chair.
While standing up, the edge of the chair should not yet touch the hollow of
the knee nor press against the lower leg.
B\ 2) Place both feet side by side at the same level.

W 3) While sitting down, distribute weight evenly on both legs and push the pel-
vis in the direction of the backrest.
This causes the weight to shift to the heel and the prosthesis to tilt back-
ward, which makes the knee joint switch to the "sitting resistance". Sup-
port is therefore provided while sitting down.

8.2.4 Sitting
If the user is in a sitting position, i.e. the thigh is close to horizontal and there
is no load on the leg, the knee joint switches to a low resistance in both the
flexion and extension direction.
(S If the load on the prosthesis was not sufficient while sitting down, the leg is
1 extended during this process. Due to the nearly horizontal position of the lower
leg, the flexion resistance is reduced automatically and the lower leg lowers on

its own.

If the sitting function is enabled in the adjustment software and activated via
the Cockpit app (see page 79), the resistance in the flexion direction is
reduced as well.

8.2.5 Standing up

The prosthesis supports standing up despite the low flexion resistance while sitting.

The resistance is increased after rising from the seat. From an angle of approx. 45°, the knee joint
identifies a "standing up process" which results in what is called "pre-locking" in the flexion
direction. This function makes it possible to stand up with pauses in between. The joint fully sup-
ports weight during these pauses. If the process of standing up is discontinued, the "sitting
down" function is activated again.

The joint is locked after fully standing up.

1) Place the feet at the same level.
2) Lean the upper body forward.
3) Place the hands on arm supports, if available.
N 4) Stand up with support from the hands while distributing weight evenly
W between the feet.

8.2.6 Walking down stairs

The knee joint is locked in the flexion direction.

1) Hold the handrail with one hand.

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

3) Pull up the other leg.
% INFORMATION: Walking down stairs step-over-step is not possible in
{

o\

this activity mode.

—

73



8.2.7 Walking up stairs

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

1) Hold the handrail with one hand.

2) Place the foot of the less affected leg onto the first step.
3) Pull up the other leg.

X

8.2.8 Walking backwards
Activity mode B (semi-locked mode)

The knee joint is locked in the flexion direction. Proceed as you would with a
rigid knee joint.

P

Activity mode B+ (semi-locked mode with stance phase flexion)

The knee joint is locked starting at stance phase flexion of up to 10°. Proceed
as you would with a rigid knee joint.

P

8.3 Movement pattern in activity mode C (yielding mode)
8.3.1 Standing

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

e

8.3.1.1 Stance function

INFORMATION |

To use this function, it needs to be enabled in the adjustment app. It also has to be activated
using the Cockpit app (see page 79).

The intuitive stance automatically recognises any situation that puts strain on the prosthesis in the
flexion direction but where flexion is not permitted. Examples of this include standing on uneven
or sloping surfaces. The knee joint is always locked in the flexion direction when the prosthetic
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leg is not fully extended, is under some amount of load and is at rest. When the load is taken off
the leg or forward or backward rollover occurs, the level of resistance is immediately reduced to
stance phase resistance again.

8.3.2 Walking

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

The hydraulics stabilise the knee joint with high flexion resistance in the stance
phase and release the knee joint in the swing phase so that the leg can swing
forward freely.

In order to safely switch to the swing phase, the prosthesis has to be partially
unloaded from the lunge position with a simultaneous forward movement.

8.3.3 Sitting down

The prosthesis provides high flexion resistance while sitting down. This ensures that the knees
bend evenly, thereby supporting the contralateral side.

We recommend that the user supports themselves with their hands while sitting down, e.g.:

* Support on the armrests of the chair

* Support on the handles of a walker

* Use of forearm crutches

* Use of a cane

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

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

3) Move the buttocks in the direction of the back support and lean the upper
body forward.
This causes the weight to shift to the heel, making the knee joint switch to
the "sitting resistance". Support is therefore provided while sitting down.

8.3.4 Sitting

If the user is in a sitting position, i.e. the thigh is close to horizontal and there
is no load on the leg, the knee joint switches to a low resistance in both the
flexion and extension direction.

If the load on the prosthesis was not sufficient while sitting down, the leg is
extended during this process. Due to the nearly horizontal position of the lower
leg, the flexion resistance is reduced automatically and the lower leg lowers on
its own.

If the sitting function is enabled in the adjustment software and activated via
the Cockpit app (see page 79), the resistance in the flexion direction is
reduced as well.

8.3.5 Standing up

Notwithstanding low damping while sitting, the prosthesis supports standing up.

Damping is increased after rising from the seat.

After standing up entirely, high damping (corresponding to the value of the "stance phase damp-
ing" parameter) is set automatically.

INFORMATION |

If the intuitive stance function was deactivated in the adjustment software, there is no support
while standing up.

75



B\

i

1) Place the feet at the same level.

2) Lean the upper body forward.

3) Put the hands on armrests, if available.

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

uted on the feet.

8.3.6 Walking down stairs

oy

;
2

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

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

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

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

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

1) Hold the handrail with one hand.

2) Place the foot of the less affected leg onto the first step.
3) Pull up the other leg.



8.3.8 Walking down a ramp

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

e~

8.3.9 Walking backwards

While walking backwards, the hydraulics keep the knee joint stable with high
flexion resistance.

—

8.4 Using a bicycle ergometer

The “Bicycle ergometer” MyMode allows a bicycle ergometer to be used
without exiting the currently selected activity mode.

Note the prerequisites for switching and the differences for activation in the
respective activity modes.

e

Prerequisites for activating the “Bicycle ergometer” MyMode

A bicycle ergometer is required. Switching is not possible for recumbent bicycles or so-called
pedal trainers.

The bicycle ergometer must have a freewheel.

The user must be in the sitting position.

The sitting position must not be too high, otherwise the knee is extended during the pedaling
movement, ending the MyMode.

The sitting position must not be too low. Note the permissible flexion range of the knee joint.
The feet have to be positioned on the pedals.

Pedaling movements must be possible.

Activating the “Bicycle ergometer” MyMode (activity mode A, B, B+)

1)
2)
3)

Sit on the bicycle ergometer with the leg extended.

Hold the leg horizontally until the knee joint flexes on its own due to gravity.

Put the feet on the pedals and perform pedaling movements within one minute, or activate the

“2.Bicycle ergometer” MyMode using the Cockpit app.

— After a few pedaling movements, these are recognised by the knee joint and a short beep
and vibration signal is produced. If this signal is not produced, the time limit for position-
ing the feet on the pedals (one minute) was exceeded or the prerequisites for activating
this MyMode are not met.

— The short beep and vibration signal is produced periodically at intervals during the pedal-
ing movement until the resistances in the flexion and extension direction have been
reduced to the extent that the knee joint moves freely.
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— This MyMode (2. Bicycle ergometer)is shown in the overview in the Cockpit app.

Activating the “Bicycle ergometer” MyMode (activity mode C)

1) Sit on the bicycle ergometer.

2) Put the feet on the pedals.

3) Perform pedaling movements or activate the “2.Bicycle ergometer” MyMode using the Cock-
pit app.

— After a few pedaling movements, these are recognised by the knee joint and a short beep
and vibration signal is produced. If this signal is not produced, the prerequisites for activ-
ating this MyMode were not met.

— The short beep and vibration signal is produced periodically at intervals during the pedal-
ing movement until the resistances in the flexion and extension direction have been
reduced to the extent that the knee joint moves freely.

— This MyMode (2. Bicycle ergometer) is shown in the overview in the Cockpit app.

Deactivating the “Bicycle ergometer” MyMode (activity mode A, B, B+, C)
» From the sitting position, either extend the knee or take the foot off the pedal and put it on the
floor. The foot has to be ahead of the knee joint when it is set on the floor.

— This is recognised by the knee joint and a long beep and vibration signal is produced. If
this signal is not produced, either repeat the process or switch to the “1. Basic Mode”
MyMode using the Cockpit app.

— This MyMode is shown in the overview in the Cockpit app.

8.5 Using a wheelchair

When sitting in a wheelchair, the joint can be locked in the flexed position for short distances. The
lock can be engaged in any position from an angle of 45°. This prevents the foot from dragging on
the floor. To use this function, it must be enabled in the adjustment software.

Locking the joint

» Raise the foot and hold it still in the desired position.
The lock engages automatically.
N INFORMATION: At full extension, the lock engages in a slightly
\\L flexed position so the foot can be lifted in order to release the lock.

Disengaging the lock

The lock can be disengaged in the following ways:

* Extended pressure on the ball of the foot.

* Extended pressure on the toes (from the top of the foot).

* Lift the foot (extend the knee) and allow the foot to lower again.

INFORMATION

Turning the “Wheelchair function” function off/on using the Cockpit app
If the “Locking function for wheelchair” function was turned on in the adjustment software,
the “Wheelchair function” function can be turned off and back on again using the Cockpit

app.

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

| INFORMATION

Bluetooth on the prosthesis has to be switched on to change the prosthesis settings (see
page 80).
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Information for changing the prosthesis settings

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

* |t is not possible to change prosthesis settings nor to switch to a different mode while the
prosthesis battery is being charged. Only the status of the prosthesis can be called up.
Instead of the 471 symbol, the symbol appears in the bottom row of the screen in the cock-
pit app.

* The O&P professional's setting is in the middle of the scale. After making adjustments, this
setting can be restored by tapping the “Standard” button in the Cockpit app.

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

8.6.1 Changing the prosthesis setting using the cockpit app

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

2) Tap the “Settings” menu option.
— A list appears with the parameters for the currently

ottobock.

Product

MyModes selected mode.
Functions 3) Change the setting of the desired parameter by tapping the
‘<" “s"icons.
Settings INFORMATION: The O&P professional’s setting is
Status marked and, after the setting has been changed, can be
o restored by tapping the “Standard” button.
eneral

Manage components

Imprint/Info

The following parameters can be modified:

INFORMATION

Number of parameters depending on selected activity mode
Some parameters are not available depending on the currently selected activity mode.

Parameter Adjustment Cockpit app |Meaning
software adjustment
range range
Resistance 120 to 180 +/- 10 of the Flexion resistance while sitting down,
configured in the stance phase, while walking on
value ramps and stairs.
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Parameter Adjustment |Cockpit app |Meaning
software adjustment
range range

Intuitive stance func- | 0/Off — deacti- | 0/Off — deacti- |Information about this function is

tion’ vated vated provided in the section “Stance func-
1/On - activ- | 1/On —activ- |tion” (see see page 74)
ated ated

Intuitive bicycle 0/Off — deacti- | 0/Off — deacti- | Information about this function is

ergometer function' |vated vated provided in the section “Using a
1/On - activ- |1/On —activ- | bicycle ergometer” (see see
ated ated page 77)

Wheelchair function' | 0/Off — deacti- | 0/Off — deacti- | Information about this function is
vated vated provided in the section “Using a
1/On - activ- | 1/On —activ- |wheelchair” (see see page 78)
ated ated

Sitting function'’ 0/Off — deacti- | 0/Off — deacti- | When the function is activated, the
vated vated resistance in the flexion direction
1/On - activ- |1/On —activ- | while sitting is reduced in addition to
ated ated the reduction of resistance in the

extension direction.

Donning function 0/Off — deacti- | 0/Off — deacti- | If the knee joint is not loaded for a few
vated vated seconds after disconnecting the char-
1/On - activ- | 1/On —activ- | ger, the prosthesis can be flexed.
ated ated Flexion makes putting on the pros-

thesis easier. Ending knee flexion or
loading the prosthesis immediately
reactivates the configured operating
state. This function can be activated in
mode A, B or B+.

' To use these functions in the Cockpit app, they need to be enabled or turned on in the adjust-

ment app.

8.7 Turning Bluetooth on the prosthesis on/off

INFORMATION |

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

If Bluetooth is switched off, it can be turned on by turning the prosthesis upside-down (function
only available in basic mode) or by connecting/disconnecting the battery charger. Bluetooth is
then turned on for approx. 2 minutes. During this time, the app must be started and used to
establish a connection. If required, Bluetooth on the prosthesis can be switched on permanently
afterwards (see page 80).

Switching off Bluetooth

1) With the component connected, tap the = icon in the main menu of the Cockpit app.
— The navigation menu opens.

2) Tap the “Functions” option in the navigation menu.

3) Tap the “Deactivate Bluetooth” option.

4) Follow the on-screen instructions.

Switching on Bluetooth
1) Turn the component over or connect/disconnect the battery charger.
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— Bluetooth is switched on for approx. 2 minutes. The Cockpit app must be started within
this time to establish a connection to the component.
2) Follow the on-screen instructions.
—  If Bluetooth is switched on, the icon appears on the screen.

8.8 Querying the prosthesis status
1) With the component connected, tap the = icon in the main menu of the Cockpit app.
2) Tap the “Status” option in the navigation menu.

Menu option Description Possible actions
Trip: 1747 Daily step counter Reset the counter by tapping
the “Reset” button.
Step: 1747 Total step counter Information only
Batt.: 68 Current prosthesis charge Information only
level, as a percentage

9 Additional operating states (modes)

The product automatically switches to special operating states (modes) when an error occurs, in
case of an empty battery or while charging. Functioning of the prosthesis is limited due to its
altered damping behaviour.

9.1 Empty battery mode

The joint emits beeps and vibration signals when the charge level is 15% or less (see page 88).
Then the damping settings are set to high flexion resistance and low extension resistance, and the
product is switched off. Before switching to empty battery mode, warning signals are emitted at a
battery charge level below 35% (see page 88).

You can switch back to basic mode from empty battery mode by charging the product.

9.2 Mode for charging the prosthesis

The product is non-functional during charging.

To switch to basic mode, the battery charger for the product must be disconnected after the bat-
tery is charged.

9.3 Safety mode

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

A setting for high flexion resistance and low extension resistance is applied in safety mode. This
makes limited walking possible for the user even though the product is not active.

The switch to safety mode is indicated by beeps and vibration signals immediately prior to switch-
ing (see page 88).

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

9.4 Overheating mode

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

The hydraulic unit cannot overheat in activity mode A or B. Therefore, no overheating mode is
triggered in these two activity modes.

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

81



The following functions are deactivated in overheating mode in activity mode C:
* Joint lock for use of a wheelchair (see page 78)
» Battery level indication (see page 64)

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

11 Maintenance

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

When maintenance is due, this is indicated by feedback after disconnecting the battery charger
(see the section "Operating states/error signals", see page 87).

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

Country/region Maintenance interval
All countries/regions except: 24 months
USA, CAN, RUS
USA, CAN, RUS As needed’,
No later than every 36 months

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

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

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

The prosthesis, battery charger and power supply unit.

12 Legal information

12.1 Liability

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

12.2 Trademarks

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

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

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

12.3 CE conformity

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

This product meets the requirements of the 2014/53/EU directive.
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The product meets the requirements of the RoHS Directive 2011/65/EU on the restriction of the
use of certain hazardous substances in electrical and electronic devices.

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

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

E

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

1) This device may not cause harmful interference, and

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

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

—Reorient or relocate the receiving antenna.

—Increase the separation between the equipment and receiver.

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

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

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

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

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

Responsible party:

Otto Bock Health Care, LP

3820 West Great Lakes Drive

Salt Lake City, Utah 84120-7205 USA

Phone + 1-801-956-2400

Fax + 1-801-956-2401

This device complies with RSS 210 of Industry Canada.

Operation is subject to the following two conditions:

(1) this device may not cause interference, and

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

L' utilisation de ce dispositif est autorisée seulement aux conditions suivantes:

(1) il ne doit pas produire d'interference et

(2) I" utilisateur du dispositif doit étre prét a accepter toute interference radioélectrique regu,
méme si celle-ci est susceptible de compromettre le fonctionnement du dispositif.
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Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.
The installer of this radio equipment must ensure that the antenna is located or pointed such that
it does not emit RF field in excess of Health Canada limits for the general population; consult

Safety Code 6, obtainable from Health Canada’s website

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

Otto Bock Healthcare Canada Ltd.
5470 Harvester Road

L7L 5N5 Burlington, Ontario
Canada

Phone + 1-800-665-3327

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

13 Technical data

Environmental conditions

Transportation in original packaging

-25°C/-13°F to +70°C/+158°F

Transportation without packaging

-25°C/-13°F to +70°C/+158°F
Max. 98% relative humidity, non-condensing

Storage (<8 months)

-20°C/-4°F to +40°C/+104°F
Max. 93% relative humidity, non-condensing

Long-term storage (>3 months)

-20°C/-4°F to +20°C/+68°F
Max. 93% relative humidity, non-condensing

Operation

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

Charging the battery

+5 °C/+41 °F to +40 °C/+104 °F

Product

Reference number 3C60*/3C60=ST*
Mobility grade (MOBIS) land 2

Maximum body weight 125 kg

Protection rating 1P22

Water resistance

Not waterproof and not corrosion-resistant
Protect the product with clothing in rainy con-
ditions

Weight of the prosthesis without tube adapter
and Protective Cover

Approx. 910 g

Frequency range of the receiver of the induct-
ive charging unit

110 kHz to 205 kHz

Information on the product'’s ruleset and firm-
ware version

Accessible via the Cockpit app navigation
menu and the menu item “Imprint/Info”

Expected lifetime given compliance with the
prescribed maintenance intervals

6 years

Test procedure

1SO10328-P6-125 kg/3 million load cycles

Data transfer

Wireless technology

Bluetooth Smart Ready
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Data transfer

Range

approx. 10 m / 32.8 ft

Frequency range

2402 MHz to 2480 MHz

Modulation

GFSK, /4 DQPSK, 8DPSK

Data rate (over the air)

2178 kbps (asymmetrical)

Maximum output power (EIRP): +8.5 dBm
Prosthesis battery

Battery type Li-lon
Charging cycles (charging and discharging 300
cycles) after which at least 80% of the original

battery capacity remains available

Charging time until battery is fully charged 6-8 hours

Product behaviour during the charging process

The product is non-functional

Operating time of prosthesis with fully charged
battery

1 day with average use

Power supply unit

Reference number

757L16-4

Type

FW8001M/12

Storage and transport in original packaging

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

Storage and transport without packaging

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

Operation

0 °C/+32 °F to +50 °C/+122 °F

Max. 95% relative humidity

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

Input voltage

100 V~ to 240 V~

Mains frequency

50 Hz to 60 Hz

Output voltage 12V =
Battery charger
Reference number 4E70-1

Storage and transport in original packaging

-25 °C/-13 °F to +70 °C/+158 °F

Storage and transport without packaging

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

Operation

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

Protection rating

1P40

Input voltage 12V =
Lifetime 6 years
Wireless technology Qi

Frequency range

110 kHz to 205 kHz

Modulation

ASK, load modulation

Maximum output power (EIRP)

-18.00 dBpA/m @ 10 m
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Cockpit app

Reference number 4X441-V2=* Cockpit
Version Version 2.5.0 or higher
Supported operating system See the information in the respective online

store (e.g. Apple App Store, Google Play
Store, etc.) regarding compatibility with mobile
devices and versions.

Website for download https://www.ottobock.com/cockpitapp

14 Appendices
14.1 Symbols Used

Manufacturer

Type BF applied part

Please note the instructions for use

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

Non-ionising radiation

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

ted household waste. Disposal that is not in accordance with the regulations of
your country may have a detrimental impact on health and the environment. Please
observe the instructions of your national authority pertaining to return and collec-

ﬁ In some jurisdictions it is not permissible to dispose of these products with unsor-

tion.

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

c € Declaration of conformity according to the applicable European directives
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-
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pr'

) B B

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

Lot number (PPPP YYYY WW)
PPPP — plant

YYYY — year of manufacture
WW - week of manufacture

Medical device

Article number

Protect from moisture

Protection against penetration of solid foreign objects with a diameter greater than

1 mm, no protection against water

Protection against penetration of solid foreign objects with a diameter greater
than 12.5 mm, protection against water dripping diagonally up to 15°.

Caution, hot surface

14.2 Operating states/error signals

The prosthesis indicates operating states and

nals.

14.2.1 Signals for operating states

Battery charger connected/disconnected

error messages through beeps and vibration sig-

Beep signal Vibration signal Event
1 x short - Battery charger connected or
Battery charger already disconnected prior to
start of charging mode
- 3 x short Charging mode started (3 sec. after connecting
the battery charger)
1 x short 1 x before beep signal | Battery charger disconnected after start of char-
ging mode
Mode switching
Beep signal Vibration Additional action per- Event
signal formed
1x short 1x short Mode switching using the Mode switching is performed
Cockpit app using the Cockpit app.
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Beep signal Vibration Additional action per- Event
signal formed
1x short 1x short User has sat on the bicycle | After a few pedaling movements,
ergometer and commenced | this was recognised and switch-
pedaling movement ing to the “2.Bicycle ergometer”
MyMode took place.
Short at peri- | Short at The pedaling movements The flexion and extension resist-
odic intervals | periodic were continued. ances are reduced to the extent
intervals that the knee joint moves freely.
1x long 1x long The prosthetic leg was Placing the foot on the floor was
extended or the foot was recognised and switching back to
placed on the floor. the “1. Basic Mode” MyMode
took place.

14.2.2 Warnings/error signals
Error during use

repeated every
3 seconds

ation of safety
mode activation
For example, sensor
not ready for opera-
tion or valve drive fail-
ure

Possibly no switching
into safety mode.

Beep signal Vibration signal Event Required action
- 1x long at interval of | Hydraulics over- Reduce activity.
approx. 5 seconds heated
- 3x long Charge level under | Charge battery soon.
25%
- 5x long Charge level under Charge battery immedi-
15% ately; the product will be
switched off after the next
warning signal.
10x long 10x long Charge level 0% Charge the battery.
After the beep and
vibration signals, the
product switches to
empty battery mode
and then switches
off.
30x long 1x long, 1x short Severe error/indic- | Walking possible with

restrictions. Please note
the possible change in
flexion/extension resist-
ance.

Attempt to reset this error
by connecting/discon-
necting the battery char-
ger. The battery charger
must remain connected
for at least 5 seconds
before it is disconnected.
If the error persists, use
of the product is prohib-
ited. The product must be
inspected by an O&P
professional immediately.
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Beep signal

Vibration signal

Event

Required action

Continuous

Total failure

longer possible.

state. Unknown

Electronic control no

Safety mode active or
undetermined valve

product behaviour.

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

If the error persists, use
of the product is prohib-
ited. The product must be
inspected by an O&P
professional immediately.

Error while charging the product

charger and receiver on knee
joint too great

LED |LED on |Battery char- |Error Resolution
on battery | ger connec-
power | char- ted to product
sup- |ger
ply
No Country-specific plug Check whether the country-
O O adapter not fully engaged on | specific plug adapter is fully
power supply engaged on the power sup-
ply-

Outlet not functioning Check outlet with another
electrical device.

Defective power supply The battery charger and
power supply must be
inspected by an O&P profes-
sional.

® O Yes Distance between battery The distance between the

battery charger and the
receiver on the knee joint
must not exceed 1 mm

No connection between bat-
tery charger and power sup-

ply

Check whether the charging
cable plug is fully engaged
on the battery charger.

Defective battery charger

The battery charger and
power supply must be
inspected by an O&P profes-
sional.
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LED LED on | Battery char- |Error Resolution
on battery |ger connec-
power | char- ted to product
sup- |ger
ply
The Yes Temperature of the battery The distance between the
® LED charger too high battery charger and the
turns off receiver on the knee joint
or must not exceed 1 mm. If this
change- distance is too great during
s colour the charging process, the
at irreg- magnetic surface of the bat-
ular tery charger can heat up and
inter- interrupt the charging pro-
vals cess.
Take the battery charger off
the knee joint, disconnect it
from the power supply and let
it cool down. If the error
recurs, the battery charger
must be inspected by an
O&P professional.
Beep signal Error Resolution
4 x short at intervals | Charging the battery outside the Check whether the specified ambi-
of approx. 20 sec. allowable temperature range ent conditions for charging the bat-
(continuously) tery are met (see page 84).

14.2.3 Status signals

Battery charger connected

LED on LED on
power battery
supply charger

Event

N7
s e
* -Or

VAR

Power supply and battery charger operational

Battery charger disconnected

Beep Vibration
signal signal

Event

1 xshort |1 xshort

Self-test completed successfully. Product is operational.

3 x short -

Maintenance note

authorised Ottobock Service Center.

may not be generated.

Conduct the self-test again by connecting/disconnecting the battery
charger. If the beep signal is emitted again, you should visit the O&P
professional soon. If necessary, they will forward the product to an

The product can be used without restrictions. However, vibration signals
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Battery charge level

Battery
charger
.3 _ |Battery is charging.
aQ\ The on time of the LED indicates the current charge level.

The on time of the LED gets longer as the charge level increases. It only flashes
briefly at the start of the charging process and stays on continuously at the end of
the charging process.

page 64).

Battery is fully charged, or the temperature has exceeded/fallen below the permiss-
ible range for the knee joint during charging. Check current charge level (see

14.3 Directives and manufacturer’s declaration

14.3.1 Electromagnetic environment
This product is designed for operation in the following electromagnetic environments:

* Operation in a professional healthcare facility (e.g. hospital, etc.)

* Operation in areas of home healthcare (e.g. use at home, use outdoors)

Observe the safety notices in the section "Information on proximity to certain areas" (see

page 58).

Electromagnetic emissions

Interference meas-
urements

Compliance

Electromagnetic environment directive

HF emissions accord-
ing to CISPR 11

Group 1/class B

The product uses HF energy exclusively for its
internal functioning. Its HF emissions are
therefore very low, and interference with neigh-
bouring electronic devices is unlikely.

Harmonics according
to IEC 61000-3-2

Not applicable —
power below 75 W

Voltage fluctu-
ations/flicker accord-
ing to IEC 61000-3-3

Product meets the
requirements of the
standard.

Electromagnetic interference immunity

ents/bursts

Phenomenon EMC basic standard Interference immunity test level
or
test procedure
Electrostatic dis- IEC 61000-4-2 + 8 kV contact
charge +2kV, £4kV, =£8kV, + 15 kV air,
High-frequency elec- IEC 61000-4-3 10 V/m
tromagnetic fields 80 MHz to 2.7 GHz
80% AM at 1 kHz
Magnetic fields with IEC 61000-4-8 30 A/m
rated power frequen- 50 Hz or 60 Hz
cies
Electrical fast transi- IEC 61000-4-4 + 2 kV

100 kHz repetition rate
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Phenomenon EMC basic standard Interference immunity test level

ence induced by high-
frequency fields

or
test procedure
Surges IEC 61000-4-5 +0.5KkV, + 1kV
Line against line
Conducted interfer- IEC 61000-4-6 3V

0.15 MHz to 80 MHz

6 Vin ISM and amateur frequency bands
between 0.15 MHz and 80 MHz

80% AM at 1 kHz

Voltage drops

IEC 61000-4-11 0% Ur; 1/2 period

At 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 and 315
degrees

0% Ur; 1 period

and

70% Ur; 25/30 periods
Single phase: at 0 degrees

Voltage interruptions

IEC 61000-4-11 0% Ur; 250/300 periods

Interference resistance against wireless communication devices

Test fre- | Frequency | Radio ser- | Modulation| Maximum Distance Interfer-
quency band vice power [W] [m] ence
[MHZz] [MHz] immunity
test level
[V/m]
385 380 to 390 TETRA 400 | Pulse modu- 1.8 0.3 27
lation
18 Hz
450 430 to 470 GMRS 460, FM 1.8 0.3 28
FRS 460 + 5 kHz
deviation
1 kHz sine
710 704 to 787 LTE band 13, | Pulse modu- 0.2 0.3 9
745 17 lation
780 217 Hz
810 800 to 960 | GSM 800/90- | Pulse modu- 2 0.3 28
870 0, lation
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
LTE band 5
1,720 1,700 to GSM 1800; | Pulse modu- 2 0.3 28
1,845 1,990 CDMA 1900; lation
GSM 1900; 217 Hz
1,970 DECT;
LTE band 1,
3, 4, 25;
UMTS
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Test fre- Frequency | Radio ser- | Modulation| Maximum Distance Interfer-
quency band vice power [W] [m] ence
[MHZz] [MHZz] immunity
test level
[V/m]
2,450 2,400 to Bluetooth Pulse modu- 2 0.3 28
2,570 WLAN 802.1- lation
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
LTE band 7
5,240 5,100 to WLAN 802.1- | Pulse modu- 0.2 0.3 9
5,500 5,800 la/n lation
5,785 217 Hz
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1 Avant-propos

INFORMATION

Date de la derniere mise a jour : 2021-12-21

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit ainsi que
respecter les consignes de sécurité.

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

» Adressez-vous au personnel spécialisé si vous avez des questions concernant le produit ou
en cas de problemes.

» Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit, notamment une aggravation
de |'état de santé, au fabricant et a I'autorité compétente de votre pays.

» Conservez ce document.

Dans la suite du texte, le produit « Kenevo 3C60/3C60=ST » sera désigné par les termes sui-
vants : produit, prothése, articulation de genou.

Ces instructions d'utilisation vous fournissent des informations importantes relatives a I'utilisation,
au réglage et a la manipulation du produit.

Ne procédez a la mise en service du produit qu'en vous conformant aux informations figurant
dans les documents fournis avec le produit.

2 Description du produit

2.1 Construction
Le produit est constitué des composants suivants :

1. Raccordement de I'articulation de genou a
une emboiture fémorale ou d'autres com-
posants prothétiques

Butées de flexion facultatives
Accumulateur et caches

Unité hydraulique

Récepteur de I'unité de charge inductive

ar®d

2.2 Fonctionnement

Ce produit dispose d'une commutation commandée par microprocesseur entre la phase d'appui
et la phase pendulaire ainsi que d'une phase d'appui commandée par microprocesseur.

Utilisant les valeurs mesurées par un systeme de capteurs intégré, le microprocesseur com-
mande un systéme hydraulique qui agit sur le comportement d’amortissement du produit.

Les données des capteurs sont actualisées et analysées 100 fois par seconde. Le comportement
du produit s'adapte ainsi de maniére dynamique et en temps réel au mouvement actuel (phase de
la marche).

La phase d'appui commandée par microprocesseur permet d'adapter |'articulation de genou a
vos besoins.

Un logiciel de réglage permet d’adapter le produit a vos besoins.
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Le logiciel de configuration permet de sélectionner trois modes d'activité proposant les diffé-
rentes fonctionnalités du produit. Le produit peut, ainsi, étre parfaitement adapté au niveau de
mobilité correspondant de I'utilisateur. Le mode d'activité réglé peut étre modifié uniquement par
le personnel spécialisé.

Le produit dispose du MyMode « Vélo d’appartement ». || est préréglé a I'aide du logiciel de ré-
glage et peut étre activé de maniere automatique ou avec l'application Cockpit (consulter la
page 114).

En cas de défaut dans le produit, le mode de sécurité permet un fonctionnement limité. Pour ce-
la, des parametres de résistance prédéfinis par le produit sont réglés (consulter la page 129).

Le systéme hydraulique commandé par microprocesseur présente les avantages sui-

vants :

*  Sécurité en position debout et pendant la marche

* Déclenchement aisé et harmonieux de la phase pendulaire

* Détection automatique du passage en position assise. Le déverrouillage manuel de
I'articulation n'est pas requis.

* Aide au passage en position assise grace a une résistance personnalisable. Cette résistance
est constante pendant tout le processus de passage en position assise.

* Aide au passage en position debout. L'articulation de genou peut étre sollicitée avant la fin de
I'extension compléte.

* Rapprochement de la démarche a la démarche physiologique

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

» Verrouillage manuel de I'articulation de genou pour I'utilisation d'un fauteuil roulant (consulter
la page 126). Cette fonction permet, en position assise, de bloquer I'articulation de genou a
un niveau d’extension quelconque. Cette fonction est avant tout pratique lors du transport de
|'utilisateur dans un fauteuil roulant pour éviter que son pied ne frotte le sol.

Performances essentielles du produit

*  Sécurité en phase d'appui

* Déclenchement de la phase pendulaire

* Résistance a I'extension en phase pendulaire réglable
* Résistance a la flexion en phase pendulaire réglable

3 Utilisation conforme

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

3.2 Conditions d’utilisation

Le produit a été congu pour des activités de la vie quotidienne et ne doit pas étre utilisé pour des
vitesses de marche supérieures a 3 km/h environ ou pour des activités inhabituelles. Ces activités
inhabituelles concernent notamment les sports extrémes (escalade libre, saut en parachute, para-
pente, etc.).

Pour obtenir des informations sur les conditions d'environnement autorisées, consultez les carac-
téristiques techniques (consulter la page 132).

La prothese est exclusivement prévue pour I'appareillage de ['utilisateur pour lequel
I'ajustement a été effectué. Le fabricant interdit toute utilisation de la prothése sur une autre per-
sonne.

Le fonctionnement de nos composants est optimal lorsqu’ils sont associés a des composants ap-
propriés, sélectionnés selon le poids de I'utilisateur et le niveau de mobilité, identifiables a I'aide
de notre information sur la classification MOBIS et disposant de connecteurs modulaires adap-
tés.
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Mode d’activité A (mode verrouillé)

GD Le produit est recommandé pour le niveau de mobilité 1 (marcheur en intérieur).

Admis pour les patients dont le poids n’excéde pas 125 kg.
LY

Mode d’activité B (mode semi-verrouillé)

‘D Le produit est recommandé pour le niveau de mobilité 1 (marcheur en intérieur) et
‘ma le niveau de mobilité 2 (marcheur limité en extérieur). Admis pour les patients dont

"‘y‘v le poids n’excéde pas 125 kg.

Mode d’activité C (mode adaptatif)

Le produit est recommandé pour le niveau de mobilité 2 (marcheur limité en exté-

Q‘ﬁ% rieur). Admis pour les patients dont le poids n’excéde pas 125 kg.

%

3.3 Indications

* Pour les utilisateurs ayant subi une désarticulation de genou, une amputation fémorale ou une
désarticulation de hanche.

* En cas d’amputation unilatérale ou bilatérale

* Pour les personnes touchées par la dysmélie et dont les caractéristiques du moignon corres-
pondent a une désarticulation du genou ou a une amputation fémorale

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

3.4 Contre-indications

3.4.1 Contre-indications absolues
* Poids du patient supérieur a 125 kg

3.5 Qualification

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

Si le produit est raccordé a un systéme d'implant ostéo-intégré, le personnel spécialisé doit étre
également agréé pour le raccordement a un systéeme d'implant ostéo-intégré.

4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

/A AVERTISSEMENT| Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures
graves.

/A PRUDENCE Mise en garde contre les éventuels risques d’accidents et de blessures.

[Avis || Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.
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4.2 Structure des consignes de sécurité

| A AVERTISSEMENT

Le titre désigne la source et/ou le type de risque

L’introduction décrit les conséquences du non-respect de la consigne de sécurité. S'il s’agit de
plusieurs conséquences, ces derniéres sont désignées comme suit :

> par ex. : conséquence 1 sile risque n'a pas été pris en compte

> par ex. : conséquence 2 si le risque n'a pas été pris en compte

» Ce symbole désigne les activités/actions a observer/appliquer afin d'écarter le risque.

4.3 Consignes générales de sécurité

| A AVERTISSEMENT

Non-respect des consignes de sécurité
Dommages corporels/matériels dus a I'utilisation du produit dans certaines situations.
» Respectez les consignes de sécurité et mesures mentionnées dans ce document.

|A AVERTISSEMENT

Utilisation de la prothése lors de la conduite d’un véhicule

Accident occasionné par un comportement inattendu de la prothese a la suite d'un comporte-

ment d'amortissement modifié.

» Respectez impérativement les directives légales en vigueur dans votre pays relatives a la
conduite d'un véhicule automobile avec une prothése et pour des questions d’assurance,
faites controler et certifier votre aptitude a la conduite par une instance agréée.

» Respectez les directives |égales en vigueur dans votre pays relatives aux modifications a ap-
porter au véhicule, en fonction du type d’appareillage.

» |l est interdit d'utiliser la jambe appareillée avec la prothése pour conduire un véhicule ou
utiliser ses composants supplémentaires (p. ex. pédale d'embrayage, pédale de freinage,
pédale d'accélération...).

| A AVERTISSEMENT |

Utilisation d’un bloc d’alimentation, d’un adaptateur de prise ou d’un chargeur endom-

magés

Décharge électrique due au contact de piéces nues sous tension.

» N'ouvrez pas le bloc d'alimentation ni I'adaptateur de prise ou le chargeur.

» Ne soumettez pas le bloc d'alimentation, I'adaptateur de prise ou le chargeur a des sollicita-
tions extrémes.

» Remplacez immédiatement les blocs d'alimentation, les adaptateurs de prise ou les char-
geurs endommagés.

/\ PRUDENCE

Non-respect des signaux d’avertissement/de défaut

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

d’amortissement modifié.

» Les signaux d'avertissement/de défaut (consulter la page 137) et le réglage de
I'amortissement modifié en conséquent doivent étre respectés.
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Manipulations du produit et des composants effectuées de maniére autonome

Chute occasionnée par une rupture des piéces porteuses ou un dysfonctionnement du produit.

» Aucune manipulation autre que les opérations décrites dans les présentes instructions
d'utilisation ne doit étre effectuée sur le produit.

» L'accumulateur doit étre exclusivement manipulé par le personnel spécialisé agréé par
Ottobock (n'effectuez pas de remplacement de votre propre chef).

» Seul le personnel spécialisé agréé par Ottobock est autorisé a ouvrir et a réparer le produit
ou a remettre en état des composants endommagés.

Sollicitation mécanique du produit

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

Chute occasionnée par une rupture des piéces porteuses.

Irritations cutanées dues a des défaillances de I'unité hydraulique avec fuite de liquide.
Protégez le produit des vibrations mécaniques et des chocs.

Avant chaque utilisation, vérifiez que le produit ne présente aucun dommage visible.

vvyVvy

/\ PRUDENCE

Utilisation du produit avec un état de charge de I’accumulateur trop faible

Chute occasionnée par un comportement inattendu de la prothése a la suite d'un comportement

d’amortissement modifié.

» Avant chaque utilisation, vérifiez I'état de charge actuel et rechargez la prothese si néces-
saire.

» Tenez compte du fait que la durée de service du produit peut étre éventuellement plus
courte si la température ambiante est basse ou en raison du vieillissement de
I'accumulateur.

/\ PRUDENCE

Risque de pincement dans la zone de flexion de ’articulation

Blessures dues a un pincement de parties du corps.

» Lors de la flexion de I'articulation, veillez a ce qu'aucun doigt / aucune partie du corps ou
parties molles du moignon ne se trouvent dans cette zone.

/\ PRUDENCE

Pénétration de salissures et d’humidité dans le produit

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

Chute occasionnée par une rupture des piéces porteuses.

Veillez a ce qu'aucune particule solide, aucun corps étranger ni aucun liquide (p. ex. fluides
corporels et/ou exsudats de plaie) ne pénétre dans le produit.

N'exposez le produit a aucune projection d'eau.

En cas de pluie, le produit devrait étre porté au minimum sous un vétement résistant.

En cas d'infiltration d'eau, d'eau salée ou de pénétration de fluides corporels et/ou
d'exsudats dans le produit et ses composants, le Protector (si installé) doit étre immédiate-
ment retiré. Essuyez |'articulation de genou et les composants a I'aide d'un chiffon non pelu-
cheux et laissez sécher entierement les composants a |'air. La prothése doit étre vérifiée par
un SAV Ottobock agréé. Votre interlocuteur est votre orthoprothésiste.

vV

vvyy

102



Signes d’usure sur les composants du produit

Chute occasionnée par une détérioration ou un dysfonctionnement du produit.

» Pour votre propre sécurité et pour préserver la sécurité de fonctionnement ainsi que conser-
ver la garantie, des révisions d’entretien réguliéres (opérations de maintenance) doivent étre
effectuées.

AVIS |

Entretien non conforme du produit
Dégradation du produit due a I'utilisation de détergents inadaptés.
» Nettoyez le produit uniquement avec un chiffon humide (imbibé d'eau douce).

INFORMATION

Bruits dus au mouvement de Particulation de genou

L'utilisation d’articulations de genou exoprothétiques est susceptible d’entrainer I'émission de
bruits consécutifs aux fonctions de commande exécutées par les systémes servomoteur, hydrau-
lique et pneumatique ou en fonction de la charge de freinage. L'émission de bruits est normale
et inévitable. Elle ne pose généralement aucun probleme. Il convient de faire contrbler
I'articulation de genou par |'orthoprothésiste dans les plus brefs délais si I'émission de ces
bruits augmente de maniére frappante au cours du cycle de vie de |'articulation de genou.

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

/\ PRUDENCE

Charge de la prothése pendant le port

Chute occasionnée par un comportement inattendu de la prothéese a la suite d’'un comportement

d'amortissement modifié.

» |l est interdit de porter la prothése pendant I'ensemble du processus de charge pour des
raisons de sécurité.

AVIS |

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

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

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

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

dommagé

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

charge insuffisante.

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

» Remplacez les blocs d'alimentation / chargeurs / cables de charge endommagés.
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4.5 Remarques relatives au chargeur

| A AVERTISSEMENT

Entreposage/transport du produit a proximité de systémes actifs implantés

Perturbation des systemes actifs pouvant étre implantés (par ex. stimulateur cardiaque, défibril-

lateur, etc.) provoquée par le champ magnétique généré par le produit.

» Lors de I'entreposage/du transport du produit a proximité directe de systemes actifs pouvant
étre implantés, veiller a ce que les distances minimales imposées par le fabricant de
I'implant soient respectées.

» Respecter impérativement les conditions d'utilisation et les consignes de sécurité stipulées
par le fabricant de I'implant.

AVIS |

Entretien non conforme du boitier

Détérioration du boitier due a I'utilisation de produits solvants tels que I'acétone, |'essence, etc.

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

Avis |

Pénétration de salissures et d’humidité dans le produit
La charge ne peut pas étre effectuée correctement a la suite d'un dysfonctionnement.
» Veillez a ce qu'aucune particule solide ni aucun liquide ne pénétrent dans le produit.

AVIS |

Sollicitation mécanique du bloc d’alimentation/chargeur

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

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

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

AVIS |

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

mise

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

» Utilisez le bloc d'alimentation/chargeur uniquement pour la charge dans la plage de tempé-
ratures autorisée. Pour obtenir des informations sur la plage de températures autorisée,
consultez le chapitre « Caractéristiques techniques » (consulter la page 132).

AVIS |

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

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

» Les changements et modifications doivent étre effectués uniquement par du personnel spé-
cialisé agréé par Ottobock.

AVIS |

Contact du chargeur avec des supports de données magnétiques
Effacement du support de données.
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» Ne posez pas le chargeur sur des cartes de crédit, des disquettes, des cassettes audio/vi-
déo.

INFORMATION

Pendant la charge, le chargeur peut fortement s’échauffer en fonction de la distance entre le
chargeur et le récepteur sur I'articulation de genou. Il ne s’agit pas d’'un dysfonctionnement.

4.6 Remarques relatives au séjour dans des endroits particuliers

Distance trop faible par rapport a des appareils de communication HF (par ex. télé-

phones portables, appareils Bluetooth, appareils WLAN)

Chute occasionnée par un comportement inattendu du produit suite a une anomalie de la com-

munication interne des données.

» |l est donc recommandé de respecter une distance minimum de 30 cm par rapport aux ap-
pareils de communication HF.

/\ PRUDENCE

Utilisation du produit a une distance trés faible par rapport a d’autres appareils électro-

niques

Chute occasionnée par un comportement inattendu du produit suite a une anomalie de la com-

munication interne des données.

» Lors du fonctionnement, ne placez pas le produit a proximité directe d'autres appareils élec-
troniques.

» N'empilez pas le produit sur d'autres dispositifs électroniques au cours de son fonctionne-
ment.

» Si une utilisation simultanée est inévitable, surveillez le produit et vérifiez la conformité
d'utilisation dans cette configuration d'utilisation.

/\ PRUDENCE

Séjour a proximité de fortes sources d’interférences magnétiques et électriques (par ex.

systémes antivol, détecteurs de métaux)

Chute occasionnée par un comportement inattendu du produit suite a une anomalie de la com-

munication interne des données.

» Evitez de séjourner a proximité de systémes antivol visibles ou cachés dans la zone d’entrée
et de sortie des magasins, de détecteurs de métaux/scanners corporels (par ex. dans les aé-
roports) ou d'autres sources d'interférences magnétiques et électriques importantes (par ex.
lignes a haute tension, émetteurs, postes de transformation...).

Si vous ne pouvez éviter un séjour dans de telles zones, veillez au moins a marcher ou vous
tenir debout de maniere sécurisée (par ex. en utilisant une main courante ou en sollicitant
I'aide d'une autre personne).

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

» Soyez attentif de maniére générale au comportement d’amortissement modifié et inattendu
du produit en cas d’une utilisation & proximité immédiate de dispositifs électroniques ou ma-
gnétiques.
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Acceés a une piéce ou une zone avec des champs magnétiques intenses (par exemple
dispositifs IRM, IRMF...).

> Chute provoquée par une limitation inattendue de I'amplitude de mouvement du produit due
a des objets métalliques adhérant a des composants aimantés.

Dommage irréversible du produit di aux effets du champ magnétique intense.

Retirez le produit avant de pénétrer une piéce ou zone avec des champs magnétiques in-
tenses et déposez-le hors de cette piéce ou zone.

Si le produit a subi des dommages causés par les effets d'un champ magnétique intense,
aucune réparation n'est possible.

vV

v

/\ PRUDENCE

Séjour dans des endroits ou la température dépasse la plage de températures autorisée

Chute occasionnée par un dysfonctionnement ou une rupture des piéces porteuses du produit.

» Evitez de séjourner dans des endroits ol la température dépasse la plage admise (consulter
la page 132).

4.7 Consignes relatives a l'utilisation

/\ PRUDENCE

Monter des escaliers

Chute occasionnée par un pied mal posé sur la marche d'escalier a la suite d’'un comportement

d'amortissement modifié.

» Pour monter des escaliers, utilisez toujours la rampe et posez la plus grande partie de la
plante du pied sur la marche.

» Une prudence particuliére est préconisée lorsque le patient monte des escaliers en portant
des enfants.

Descendre des escaliers

Chute occasionnée par un pied mal posé sur la marche d'escalier a la suite d'un comportement

d’amortissement modifié.

» Pour descendre des escaliers, utilisez toujours la main courante et posez le milieu de la
chaussure sur le bord de la marche de maniére a permettre le déroulement du pied.

» Respectez les signaux d'avertissement/de défaut (consulter la page 137).

» Veillez noter que la résistance dans le sens de la flexion et de I'extension peut changer a
I'apparition des signaux d'avertissement et de défaut.

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

Surchauffe de l'unité hydraulique en raison d’une activité accrue et ininterrompue

(longue descente d’une pente, par exemple)

> Chute occasionnée par un comportement inattendu du produit a la suite du passage en
mode de température trop élevée.

> Brdlure en cas de contact avec des composants en surchauffe.

» Tenez compte des signaux vibratoires a pulsations. Ces derniers signalent un risque de sur-
chauffe.
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» Vous devez impérativement réduire I'activité dés que ces signaux vibratoires a pulsations
sont émis afin que I'unité hydraulique puisse refroidir.

» Vous pouvez reprendre |'activité normalement a I'arrét des signaux vibratoires a pulsations.

» Ne pas réduire I'activité en cours malgré I'émission de signaux vibratoires a pulsations peut
entrainer une surchauffe de I'élément hydraulique et, dans un cas extréme, endommager le
produit. Dans ce cas, le produit devrait faire I'objet d'un contréle par un orthoprothésiste
afin de vérifier son état. Si nécessaire, ce dernier enverra le produit a un SAV Ottobock
agréé.

/\ PRUDENCE

Surcharge due a des activités inhabituelles

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

> Chute occasionnée par une rupture des piéces porteuses.

> lrritations cutanées dues a des défauts de I'unité hydraulique avec fuite de liquide.

» Le produit a été congu pour des activités de la vie quotidienne et ne doit pas étre utilisé pour
des vitesses de marche supérieures a 3 km/h environ ou pour des activités inhabituelles.
Ces activités inhabituelles concernent notamment les sports extrémes (escalade libre, saut
en parachute, parapente, etc.).

» Une manipulation soigneuse du produit et de ses composants permet non seulement de
prolonger leur durée de vie, mais aussi et avant tout d’assurer votre propre sécurité !

» En cas de sollicitations extrémes du produit et de ses composants (par exemple en cas de
chute ou autre cas similaire), le produit doit étre immédiatement contrélé par un orthopro-
thésiste afin d'évaluer les dégats subis. Si besoin, ce dernier enverra le produit a un SAV
Ottobock agréé.

Surcharge due a une modification du poids de l'utilisateur qui porte des objets lourds,

des sacs a dos ou des enfants

> Chute occasionnée par un comportement inattendu du produit.

> Chute occasionnée par une rupture des piéces porteuses.

> |rritations cutanées dues a des défauts de I'unité hydraulique avec fuite de liquide.

» Notez que le comportement du produit peut se modifier en raison d'un poids accru. Il est
possible que la phase pendulaire ne se déclenche pas ou se déclenche au mauvais mo-
ment.

» Assurez-vous que le poids de I'utilisateur maximal admissible ne soit pas dépassé en raison
du poids supplémentaire.

Passage au MyMode « Vélo d’appartement »/« Mode de base » effectué de maniere in-
correcte

Chute occasionnée par un comportement inattendu du produit a la suite d'un comportement
d’amortissement modifié.

Veiller a étre assis sur le vélo d'appartement a chaque passage au mode.

Tenir compte des signaux indiquant un passage au MyMode et au mode de base.

Une fois les activités en MyMode terminées, repassez en mode de base.

Si nécessaire, corriger le changement de mode ou utiliser I'application Cockpit.

Avant le premier pas/mouvement, toujours vérifier si le mode sélectionné correspond au type
de mouvement souhaité.

VYyVYVYY
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4.8 Remarques relatives aux modes de sécurité

/\ PRUDENCE

Utilisation du produit en mode de sécurité

Chute occasionnée par un comportement inattendu du produit a la suite d'un comportement
d'amortissement modifié.

» Les signaux d'avertissement/de défaut (consulter la page 137) doivent étre respectés.

/\ PRUDENCE

Mode de sécurité impossible a activer en raison d’un dysfonctionnement survenu a la
suite d’une pénétration d’eau ou d’une dégradation mécanique

Chute occasionnée par un comportement inattendu du produit a la suite d'un comportement
d’amortissement modifié.

» Cessez d'utiliser le produit défectueux.

» Veuillez contacter immédiatement I'orthoprothésiste.

/\ PRUDENCE

Mode de sécurité impossible a désactiver

Chute occasionnée par un comportement inattendu du produit a la suite d'un comportement
d’amortissement modifié.

» Sivous ne parvenez pas a désactiver le mode de sécurité en chargeant I'accumulateur, vous
étes en présence d'un défaut permanent.

Cessez d'utiliser le produit défectueux.

Le produit doit étre vérifié par un SAV Ottobock agréé. L'interlocuteur est I'orthoprothésiste.

vy

Apparition du message de sécurité (vibration permanente)

Chute occasionnée par un comportement inattendu du produit a la suite d'un comportement
d’amortissement modifié.

» Respectez les signaux d'avertissement/d’erreur (consulter la page 137).

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

» Le produit doit étre vérifié par un SAV Ottobock agréé. L'interlocuteur est I'orthoprothésiste.

4.9 Consignes pour une utilisation avec un systéme d’implant ostéo-intégré

|A AVERTISSEMENT

Sollicitations mécaniques élevées en raison de situations habituelles et inhabituelles

telles que des chutes

> Sur-sollicitation de I'os pouvant entre autres entrainer des douleurs, une détérioration de la
fixation de I'implant, la nécrose du tissu osseux ou une fracture de I'os.

> Dommage ou rupture du systéeme d'implant ou de ses piéces (composants de sécurité...).

» Veillez a respecter les domaines d'application, les conditions d'utilisation et les indications
de l'articulation de genou et du systéeme d'implant conformément aux informations des fabri-
cants.

» Respectez les consignes du personnel médical, qui a indiqué I'utilisation du systéme
d'implant ostéo-intégré.

» Veillez a détecter toute altération de votre état de santé susceptible de restreindre ou de re-
mettre en question I'utilisation de la liaison ostéo-intégrée.
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4.10 Consignes lors de l'utilisation d’un terminal mobile avec I’application Cockpit

/\ PRUDENCE

Manipulation incorrecte du terminal mobile

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

d’'un MyMode.

» Faites-vous expliquer comment manipuler correctement le terminal mobile avec I'application
Cockpit.

Changements ou modifications apportés de votre propre chef au terminal mobile

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

d’un MyMode.

» Ne modifiez pas vous-méme le matériel du terminal mobile, sur lequel I'application est instal-
lée.

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

/\ PRUDENCE

Commutation de mode effectuée de maniére incorrecte avec le terminal

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

d’amortissement modifié.

» Veillez a vous tenir debout de fagon sécurisée lors de toute commutation.

» Contrélez la modification du réglage de I'amortissement apres la commutation, vérifiez que
I"émetteur de signaux sonores confirme bien la commutation et surveillez I'affichage du ter-
minal.

» Une fois les activités en MyMode terminées, repassez en mode de base.

AVIS |

Non-respect de la configuration minimale requise pour Pinstallation de P’application

Cockpit

Dysfonctionnement du terminal mobile.

» N'installez I'application Cockpit que sur les terminaux mobiles équipés de systémes
d’exploitation dont la version correspond aux informations des boutiques en ligne correspon-
dantes (p. ex. Apple App Store, Google Play Store...).

INFORMATION |

Les illustrations des présentes instructions d'utilisation ne sont fournies qu’'a titre d'exemple et
peuvent varier en fonction de I'appareil mobile et de la version utilisés.

5 Fournitures et accessoires

5.1 Contenu de la livraison

1 x Kenevo 3C60=ST (avec raccord fileté)
ou

1 x Kenevo 3C60 (avec raccord pyramidal)
1 x adaptateur tubulaire AXON 2R17 ou

1 x adaptateur tubulaire AXON 2R20 ou

1 x adaptateur tubulaire AXON avec torsion
2R21

1 x bloc d'alimentation 757L16-4

1 x chargeur inductif 4E70-1

1x instructions d'utilisation (utilisateur)

1 x passeport de la prothése

1x étui de rangement pour le chargeur et le
bloc d'alimentation
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* Application  « Cockpit  4X441-V2=*» a  télécharger sur le site Internet:
https://www.ottobock.com/cockpitapp

L'utilisation de cette articulation de genou requiert I'installation de I'application Cockpit a partir

de la version 2.5.0

5.2 Accessoires

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

* Mousse esthétique 3526 * Protector Kenevo 4X840

6 Charger ’accumulateur de la prothése

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

* Le bloc d'alimentation 757L16-4 et le chargeur 4E70-1 doivent étre utilisés pour charger
I"accumulateur.

* Le chargeur par induction doit étre entiérement appliqué sur le récepteur de I'unité de
charge. Il convient d'y veiller tout particulierement en cas d’utilisation d'une mousse esthé-
tique. Avant I'application, s'assurer de I'absence de souillures ou d'objets adhérant aux sur-
faces de contact.

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

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

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

* Avant la premiére utilisation, I'accumulateur devrait étre chargé pendant au moins 3 heures.

* Respectez la plage de température autorisée pour charger I'accumulateur (consulter la
page 132).

* En cas de non-utilisation du produit, I'accumulateur est susceptible de se décharger.

6.1 Raccorder le bloc d’alimentation et le chargeur

1) Placer un adaptateur de fiche spécifique au pays d'utilisation sur le bloc d’'alimentation
jusqu'a ce qu'il s'enclenche (voir ill. 1).

2) Brancher la fiche ronde a trois pdles du bloc d’'alimentation a la prise du chargeur par induc-
tion jusqu’a ce que la fiche s’enclenche. (voir ill. 2)
INFORMATION: Respecter la polarité (ergot de guidage). Ne pas brancher la fiche du
cable au chargeur en recourant a la force.

3) Brancher le bloc d'alimentation a la prise de courant (voir ill. 3).
— La diode électroluminescente (DEL) verte située au dos du bloc d'alimentation s’allume.

— Si la diode électroluminescente (DEL) verte du bloc d'alimentation ne brille pas, cela signifie
qu'il y a un défaut (consulter la page 137).

110



6.2 Connecter le chargeur au produit

INFORMATION

Pendant que I'articulation de genou effectue le contréle automatique, a savoir juste aprés le re-
trait du chargeur, elle doit étre maintenue immobile. Dans le cas contraire, cela peut aboutir a
un message d'erreur que vous pouvez éliminer en appliquant et en retirant a nouveau le char-
geur.

1) Retirez la prothése.
2) Appliquez le chargeur inductif sur le récepteur de I'unité de charge
au dos du produit.
Assurez-vous de |I'absence de souillures ou d'objets adhérant aux
surfaces de contact.
— Le chargeur est maintenu a I'aide d'un aimant.
mm — Des signaux confirment que la connexion entre le chargeur et le
produit est correcte (consulter la page 139).
3) La charge commence.
— La DEL verte du chargeur s’allume lorsque I'accumulateur du
produit est entierement chargé.
4) A lafin de la charge, retirez le chargeur par induction du récepteur
et immobilisez le produit.
— Un autocontréle a lieu. Pendant ce contréle, ne bougez pas le
produit. Vous devez attendre le signal correspondant pour pou-
voir utiliser I'articulation (consulter la page 139).
5) Posez la prothese.

INFORMATION |

Pour obtenir une durée de fonctionnement maximale de la prothése, le chargeur ne devrait étre
retiré que juste avant I'utilisation de la prothese.

Affichage de la charge :

Chargeur
.32 _  |Charge de I'accumulateur en cours.
¢O§ La durée d’'allumage de la DEL indique I'état de charge actuel de I'accumulateur.
ot Plus I'accumulateur est chargé, plus la durée d'allumage de la DEL est longue. Au
début de la charge, elle ne s'allume que trés brievement et s’allume en permanence
alafin de la charge.
L'accumulateur est entiérement chargé ou la plage de température autorisée de
. I"articulation de genou pour la charge a été dépassée/n’a pas été atteinte. Vérifier
|'état de charge actuel (consulter la page 111).

6.3 Affichage de I’état de charge actuel

6.3.1 Affichage de I’état de charge sans appareils supplémentaires

INFORMATION

Pendant la charge, I'état de charge ne peut pas étre consulté, par exemple en renversant la pro-
thése. Le produit se trouve dans le mode charge.
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1) Tournez la prothése de 180° (la plante du pied doit étre orientée
vers le haut).

2) Maintenez-la sans bouger pendant 2 secondes et attendez les si-
gnaux sonores.

Signal sonore Signal vibratoire Etat de charge de
P’accumulateur

5x court Supérieur a 80 %

4x court 65 % a 80 %

3x court 50 % a 65 %

2x court 35 % a 50 %

1x court 3x long 20 % a 35 %

1x court 5x long Inférieur a 20 %

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

1. 471 38 % - Etat de charge de I'accumulateur du composant
actuellement connecté

7 Application Cockpit

L'application Cockpit permet au patient de modifier, dans une certaine me-
sure, le comportement du produit. Par ailleurs, il est possible de consulter
( ) des informations relatives au produit (compteur de pas, état de charge de
I'accumulateur, etc.). Il est possible de suivre ces modifications a I'occasion
A\ 4 de la prochaine visite du patient a I'aide du logiciel de réglage.

ottobock.

Informations relatives a I’application Cockpit

* L’application Cockpit peut étre téléchargée gratuitement dans la boutique en ligne correspon-
dante. De plus amples informations figurent sur la page Internet suivante:
https://www.ottobock.com/cockpitapp. Pour télécharger I'application Cockpit, il est égale-
ment possible de lire le code QR de la Bluetooth PIN Card fournie avec le terminal mobile
(condition nécessaire : lecteur de code QR et appareil photo).

* Lalangue de l'interface utilisateur de I'application Cockpit peut étre modifiée a I'aide du logi-
ciel de réglage.

* En fonction de la version utilisée de I'application Cockpit, la langue de I'interface utilisateur
de I'application Cockpit correspond a la langue du terminal mobile sur lequel I'application
Cockpit est utilisée.
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A I'occasion de la premiére connexion, le numéro de série du composant a connecter doit
étre enregistré chez Ottobock. Si I'enregistrement n’est pas souhaité, I'ensemble des fonc-
tions de I'application Cockpit ne pourront pas étre utilisées pour ce composant.

La fonction Bluetooth de la prothése doit étre activée pour I'utilisation de I'application Cock-
pit.

Si la fonction Bluetooth est désactivée, il est possible de I'activer en retournant la prothése
(plante du pied orientée vers le haut) ou bien en appliquant/retirant le chargeur Bluetooth. En-
suite, la fonction Bluetooth est activée pendant environ 2 minutes. Pendant ce laps de temps,
I"application doit étre démarrée afin que la connexion soit établie. Si vous le souhaitez, la
fonction Bluetooth de la prothése peut ensuite étre activée durablement (consulter la
page 128).

Maintenez toujours I'application mobile a jour.

En cas de soupgon de probleme de cybersécurité, veuillez vous adresser au fabricant.

7.1 Premiére connexion entre ’application Cockpit et le composant

Respectez les points suivants avant d’établir la connexion :

La fonction Bluetooth du composant doit étre activée (consulter la page 128).

La fonction Bluetooth du terminal mobile doit étre activée.

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

Le terminal mobile doit disposer d’une connexion Internet.

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

INFORMATION

En cas de perte de la Bluetooth PIN Card sur laquelle se trouvent le PIN du Bluetooth et le nu-
méro de série du composant, le PIN du Bluetooth peut étre obtenu par I'intermédiaire du logi-
ciel de réglage.

7.1.1 Premier démarrage de P’application Cockpit

1)

2)

Appuyez sur le symbole de I'application Cockpit ( E ).

— L'accord de licence d'utilisateur final (EULA) s'affiche.

Acceptez I'accord de licence (EULA) en appuyant sur le bouton Accepter. Si vous

n'acceptez pas |I'accord de licence (EULA), I'application Cockpit ne peut pas étre utilisée.

— L’écran d’'accueil apparait.

Tenez la prothése avec la plante du pied vers le haut ou branchez et débranchez le chargeur

pour activer I'identification (visibilité) de la connexion Bluetooth pendant 2 minutes.

Appuyez sur le bouton Ajouter composant.

— L'assistant de connexion démarre pour vous guider pendant |'établissement de la
connexion.

Suivez les indications qui s'affichent ensuite a I'écran.

Une fois le PIN du Bluetooth saisi, la connexion au composant est établie.

— Pendant I'établissement de la connexion, 3 signaux sonores retentissent et le symbole
apparait.
Le symbole () s’affiche lorsque la connexion est établie.

Une fois la connexion établie avec succeés, les données du composant sont lues. Cette opéra-

tion peut durer jusqu’a une minute.

Le menu principal apparait ensuite avec le nom du composant connecté.
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| INFORMATION |

Une fois que la premiere connexion avec le composant a été établie, I'application se connecte
toujours automatiquement aprés son démarrage. Il n'y a pas d’autres étapes a effectuer.

| INFORMATION |

Une fois la « visibilité » du composant activée (tenir le composant avec la plante du pied vers le
haut ou appliquer/retirer le chargeur), le composant peut étre identifié dans les 2 minutes qui
suivent par un autre appareil (p. ex. un smartphone). Si I'enregistrement ou |'établissement de
la connexion dure trop longtemps, I'établissement de la connexion est interrompue. Le cas
échéant, vous devez de nouveau tenir le composant avec la plante du pied vers le haut ou appli-

quer/retirer le chargeur.

7.2 Eléments de commande de I'application Cockpit

il

s 0 @357

O+= ottobock.
Produit Changer
— —_—
1. Mode rase
i
\ ,
J/
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[EEN

= Ouvrir le menu de navigation (consulter la page 115)
Produit
Le nom du composant peut étre modifié uniquement avec le
logiciel de réglage.
Si des connexions avec plusieurs composants sont enregis-
trées, vous pouvez naviguer entre les composants enregis-
trés en activant I'entrée Changer (consulter la page 115).
En cas d'activation de la fonction «Fonction vélo
d’appartement intuitive » dans le logiciel de réglage et
I'application Cockpit, il suffit d'appuyer sur le MyMode
«Vélo d’appartement » et de confirmer ce choix avec la
touche « OK » pour sélectionner la fonction manuellement.
Pour obtenir de plus amples informations, priere de consul-
ter le chapitre « Utilisation d'un vélo d'appartement »
(consulter la page 125).
Mode actuellement sélectionné
Etat de charge du composant.

Accumulateur du composant complétement chargé
1] Accumulateur du composant déchargé

Charge en cours de I'accumulateur du composant
L'état de charge actuel est également indiqué en %.
Affichage et désignation du mode actuellement sélectionné
(p. ex. 1. Mode de base)

Connexion avec le composant établie

Connexion avec le composant interrompue. L'application
tente de rétablir automatiquement la connexion.

Aucune connexion établie avec le composant.



7.2.1 Menu de navigation de I’application Cockpit

Le menu de navigation s’affiche lorsque vous appuyez sur le
symbole = dans les menus. Ce menu permet de procéder a des
réglages supplémentaires du composant connecté.

Produit

ottobock.

Produit ,
Nom du composant connecté
MyModes
Fonctions MyModes Lo
Retour au menu principal pour le changement de MyMode
Parameétres
Etat Fonctions
Appeler des fonctions supplémentaires du composant (p. ex.
Généralités

désactiver la fonction Bluetooth (consulter la page 128))
Gestion des composants
Parameétres

Modifier les réglages du mode sélectionné (consulter la
page 126)

Mentions légales / informations

Etat
Interroger I'état du composant connecté (Interrogation de I'état
de la prothése)

Gestion des composants
Ajouter, supprimer des composants (consulter la page 115)

Mentions légales / informations
Afficher les informations/mentions légales sur I'application
Cockpit

7.3 Gestion des composants

Cette application permet d’enregistrer des connexions avec au maximum quatre composants dif-
férents. Un composant ne peut toutefois étre connecté simultanément qu’a un seul terminal mo-
bile.

INFORMATION

Avant d'établir la connexion, veuillez tenir compte des points figurant dans le chapitre « Pre-
miére connexion entre |'application Cockpit et le composant » (consulter la page 113).

7.3.1 Ajouter un composant
1) Appuyez sur le symbole = dans le menu principal.
— Le menu de navigation s'ouvre.
2) Appuyez sur I'entrée « Gestion des composants » dans le menu de navigation.
3) Tenez la prothése avec la plante du pied vers le haut ou branchez et débranchez le chargeur
pour activer I'identification (visibilité) de la connexion Bluetooth pendant 2 minutes.
4) Appuyez sur le bouton « + ».
— L'assistant de connexion démarre pour vous guider pendant |'établissement de la
connexion.
5) Suivez les indications qui s'affichent ensuite a I'écran.
6) Une fois le PIN du Bluetooth saisi, la connexion au composant est établie.
— Pendant I'établissement de la connexion, 3 signaux sonores retentissent et le symbole ‘@
apparait.
Le symbole () s’affiche lorsque la connexion est établie.
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— Une fois la connexion établie avec succes, les données du composant sont lues. Cette
opération peut durer jusqu’a une minute.
Le menu principal apparait ensuite avec le nom du composant connecté.

INFORMATION |

Si la connexion ne peut pas étre établie avec un composant, procédez aux étapes suivantes :

» Si disponible, supprimez le composant de I'application Cockpit (voir chapitre « Supprimer
un composant »)

» Ajoutez a nouveau un composant dans |'application Cockpit (voir chapitre « Ajouter un com-
posant »)

INFORMATION |

Une fois la « visibilité » du composant activée (tenir le composant avec la plante du pied vers le
haut ou appliquer/retirer le chargeur), le composant peut étre identifié dans les 2 minutes qui
suivent par un autre appareil (p. ex. un smartphone). Si I'enregistrement ou |'établissement de
la connexion dure trop longtemps, |'établissement de la connexion est interrompue. Le cas
échéant, vous devez de nouveau tenir le composant avec la plante du pied vers le haut ou appli-
quer/retirer le chargeur.

7.3.2 Supprimer un composant
1) Appuyez sur le symbole = dans le menu principal.
— Le menu de navigation s'ouvre.
2) Appuyez sur I'entrée « Gestion des composants » dans le menu de navigation.
3) Appuyez sur le bouton « Edit ».
4) Appuyez sur le symbole @ du composant a supprimer.
— Le composant est alors supprimé.

7.3.3 Connecter un composant avec plusieurs terminaux mobiles

La connexion d'un composant peut étre enregistrée dans plusieurs terminaux mobiles. Un seul
terminal mobile ne peut toutefois étre connecté simultanément au composant actuel.

Si le composant est déja connecté a un autre terminal mobile, I'information suivante s'affiche pen-
dant I'établissement de la connexion avec le terminal mobile actuel :

» Appuyez sur la touche OK.

Connecter 4 ce composant ? — La connexion avec le dernier terminal mobile connecté est
coupée et une connexion est établie avec le terminal mobile
actuel.

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

Annuler OK
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8 Utilisation
8.1 Modéles de mouvement dans le mode d’activité A (mode verrouillé)
8.1.1 Etre debout

donc comme avec une articulation de genou raide.
INFORMATION : le passage en position assise régle une résistance a la

L'articulation de genou est verrouillée dans le sens de la flexion. Procédez
@ flexion élevée pour I’articulation.

8.1.2 Marcher

Les premiers pas avec la prothése doivent toujours étre effectués en présence
d'un personnel spécialisé formé.
L'articulation de genou est verrouillée dans le sens de la flexion. Procédez

donc comme avec une articulation de genou raide.

8.1.3 S’asseoir

La prothése permet de s'asseoir sans déverrouillage manuel. La résistance a la flexion réglable
du systéeme hydraulique aide le patient a s’asseoir.

Afin de se stabiliser lors du passage en position assise, il est recommandé de s'aider des mains,
par ex. en :

* s'appuyant sur les accoudoirs du fauteuil

* s'appuyant sur les poignées d'un déambulateur

« utilisant des cannes anglaises

« utilisant une canne

1) Placez-vous a une distance de 5 a 10 cm devant le bord du fauteuil.
En position debout, le bord du fauteuil ne devrait pas encore toucher le
creux du genou ou exercer une pression sur la jambe.

B\ 2) Posez les deux pieds cote a cote et a la méme hauteur.
W 3) Répartissez le poids du corps de maniére égale sur les deux jambes
lorsque vous vous asseyez et basculez le bassin en direction du dossier.

Le déplacement du poids ainsi réalisé sur le talon et I'inclinaison vers
I'arriere de la prothése déclenchent la« résistance au passage en position
assise ». Vous étes ainsi assisté lorsque vous vous asseyez.
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8.1.4 Etre assis

En cas de position assise, c’est-a dire que la cuisse est approximativement a
I"horizontale et la jambe n’est pas sollicitée, I'articulation de genou régle la ré-
sistance a un niveau minimum aussi bien dans le sens de la flexion que dans

(S le sens de |'extension.

1 Si le poids transféré sur la prothése n’était pas suffisant lors du passage en
position assise, ce passage s'effectue avec la jambe tendue. La position quasi
horizontale de la jambe réduit automatiquement la résistance a la flexion et une
descente automatique de la jambe a lieu.

Si l'utilisation de la fonction position assise a été autorisée dans le logiciel de
réglage et si cette fonction est activée dans I'application Cockpit (consulter la
page 127), la résistance est également réduite dans le sens de la flexion.

8.1.5 Se lever

La prothése aide le patient a se lever malgré le faible amortissement lors de I'assise.

Une fois qu'il s’est levé du siége, I'amortissement augmente. A partir d'un angle d'env. 45 °,
I'articulation de genou détecte un « processus de levée » et ce que I'on appelle un « préver-
rouillage » a lieu dans le sens de la flexion. Grace a cette fonction, il est possible de se lever tout
en faisant des pauses intermédiaires. Au cours de ces pauses, l'articulation peut étre mise en
charge completement. La «fonction de passage en position assise » est réactivée en cas
d’'interruption de la levée.

L'articulation est verrouillée une fois que le patient est entierement debout.

1) Posez les pieds a la méme hauteur.
2) Fléchissez le buste vers I'avant.
3) Posez les mains sur les accoudoirs, si disponibles.
“N 4) Levez-vous en vous aidant des mains. Répartissez le poids du corps de
\ maniere égale sur les deux pieds.

8.1.6 Descendre un escalier

L'articulation de genou est verrouillée dans le sens de la flexion.

1) Tenez-vous a la main courante avec une main.
2) Posez la jambe appareillée sur la premiére marche.
3) Faites suivre la deuxiéme jambe.
) INFORMATION : ce mode d’activité ne permet pas descendre un esca-
i\ lier a pas alternés.

8.1.7 Monter un escalier

Monter un escalier a pas alternés n'est pas possible.

1) Tenez-vous a la main courante avec une main.

2) Posez la jambe moins atteinte sur la premiére marche.
3) Faites suivre I'autre jambe.
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8.1.8 Marcher a reculons

L'articulation de genou est verrouillée dans le sens de la flexion. Procédez
donc comme avec une articulation de genou raide.

8.2 Modéles de mouvement dans le mode d’activité B (mode semi-verrouillé) / B+
(mode semi-verrouillé avec flexion en phase d’appui)

8.2.1 Etre debout
Mode d’activité B (mode semi-verrouillé)

L'articulation de genou est verrouillée dans le sens de la flexion.
INFORMATION :le passage en position assise régle une résistance a la
flexion élevée pour I’articulation.

Mode d’activité B+ (mode semi-verrouillé avec flexion en phase d’appui)

L'articulation de genou est verrouillée a partir d'une flexion en phase d'appui

de 10° maximum.
INFORMATION :le passage en position assise régle une résistance a la
flexion élevée pour I’articulation.

8.2.2 Marcher

Les premiers pas avec la prothése doivent toujours étre effectués en présence

d'un personnel spécialisé formé.
En phase d’appui, le systeme hydraulique stabilise |'articulation du genou. En
phase pendulaire, le systéme hydraulique déverrouille I'articulation du genou

de telle sorte que la jambe puisse étre balancée librement en avant.

Pour passer a la phase pendulaire sans étre déséquilibré, il est nécessaire de
décharger partiellement la prothése depuis la position du pas en effectuant en
méme temps un mouvement vers |'avant.

Si vous le souhaitez, une flexion en phase d’'appui allant jusqu'a 10° peut étre
autorisée dans le logiciel de configuration (réglage possible uniquement pour
le mode d’activité B).

8.2.3 S’asseoir

La prothése permet de s'asseoir sans déverrouillage manuel. La résistance a la flexion réglable
du systeme hydraulique aide le patient a s’asseoir.
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Afin de se stabiliser lors du passage en position assise, il est recommandé de s'aider des mains,
par ex. en :

* s'appuyant sur les accoudoirs du fauteuil

* s'appuyant sur les poignées d'un déambulateur

» utilisant des cannes anglaises

« utilisant une canne

1) Placez-vous a une distance de 5 a 10 cm devant le bord du fauteuil.
En position debout, le bord du fauteuil ne devrait pas encore toucher le
creux du genou ou exercer une pression sur la jambe.

B\ 2) Posez les deux pieds cote a cote et a la méme hauteur.

3) Répartissez le poids du corps de maniére égale sur les deux jambes
lorsque vous vous asseyez et basculez le bassin en direction du dossier.
Le déplacement du poids ainsi réalisé sur le talon et I'inclinaison vers
I'arriere de la prothése déclenchent la« résistance au passage en position
assise ». Vous étes ainsi assisté lorsque vous vous asseyez.

8.2.4 Etre assis

En cas de position assise, c’est-a dire que la cuisse est approximativement a
I'horizontale et la jambe n'est pas sollicitée, I'articulation de genou régle la ré-
sistance a un niveau minimum aussi bien dans le sens de la flexion que dans
(S le sens de |'extension.
Si le poids transféré sur la prothése n’était pas suffisant lors du passage en
position assise, ce passage s'effectue avec la jambe tendue. La position quasi
horizontale de la jambe réduit automatiquement la résistance a la flexion et une
descente automatique de la jambe a lieu.
Si I'utilisation de la fonction position assise a été autorisée dans le logiciel de
réglage et si cette fonction est activée dans I'application Cockpit (consulter la
page 127), la résistance est également réduite dans le sens de la flexion.

8.2.5 Se lever

La prothése assiste le passage en position debout malgré la faible résistance a la flexion lors de
la position assise.

Une fois que vous vous étes levé du siége, la résistance a la flexion augmente. A partir d’un angle
d’env. 45 °, 'articulation de genou détecte un « processus de passage en position debout » et ce
que |'on appelle un « préverrouillage » a lieu dans le sens de la flexion. Grace a cette fonction, il
est possible de se lever tout en faisant des pauses intermédiaires. Au cours de ces pauses, le
poids du corps peut étre transféré complétement sur I'articulation. La « fonction de passage en
position assise » est réactivée en cas d’interruption du passage en position debout.

L'articulation est verrouillée une fois la position debout complétement atteinte.

1) Posez les pieds a la méme hauteur.
2) Fléchissez le buste vers I'avant.
3) Posez les mains sur les accoudoirs, si disponibles.
B\ 4) Levez-vous en vous aidant des mains. Répartissez le poids du corps de

maniéere égale sur les deux pieds.
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8.2.6 Descendre un escalier

L'articulation de genou est verrouillée dans le sens de la flexion.

1) Tenez-vous a la main courante avec une main.

2) Posez la jambe appareillée sur la premiére marche.

3) Faites suivre la deuxieme jambe.

) INFORMATION : ce mode d’activité ne permet pas descendre un esca-
( lier a pas alternés.

8.2.7 Monter un escalier

Monter un escalier a pas alternés n’est pas possible.

1) Tenez-vous a la main courante avec une main.
2) Posez la jambe moins atteinte sur la premiére marche.
3) Faites suivre I'autre jambe.

8.2.8 Marcher a reculons
Mode d’activité B (mode semi-verrouillé)

L'articulation de genou est verrouillée dans le sens de la flexion. Procédez

ig donc comme avec une articulation de genou raide.

Mode d’activité B+ (mode semi-verrouillé avec flexion en phase d’appui)

L'articulation de genou est verrouillée a partir d'une flexion en phase d'appui

de 10° maximum. Procédez donc comme avec une articulation de genou
g? raide.
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8.3 Modéles de mouvement dans le mode d’activité C (mode adaptatif)
8.3.1 Etre debout

Stabilité du genou gréace a une résistance hydraulique élevée et un alignement
statique.

Une fonction position debout peut étre activée dans le logiciel de réglage.
Pour de plus amples informations sur la fonction position debout, consultez le
chapitre suivant.

8.3.1.1 Fonction position debout

INFORMATION

Cette fonction doit étre autorisée dans |'application de réglage pour pouvoir étre utilisée. Elle
doit également étre activée dans |'application Cockpit (consulter la page 127).

La fonction position debout intuitive permet de détecter automatiquement les situations dans les-
quelles la prothése est sollicitée dans le sens de la flexion, mais ne doit pas fléchir. C'est le cas,
par exemple, en position debout sur un sol inégal ou incliné. L'articulation de genou est alors tou-
jours bloquée dans le sens de la flexion lorsque la jambe prothétique n’est pas totalement tendue,
pas totalement déchargée et se trouve au repos. En cas de décharge de la jambe ou de déroule-
ment vers I'avant ou vers l'arriére, la résistance diminue a nouveau immédiatement pour passer a
la résistance en phase d’'appui.

8.3.2 Marcher

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

En phase d’'appui, le systeme hydraulique stabilise |'articulation du genou
grace a une résistance élevée a la flexion. En phase pendulaire, le systéme hy-
draulique déverrouille I'articulation du genou de telle sorte que la jambe
puisse étre balancée librement en avant.

Pour passer a la phase pendulaire sans étre déséquilibré, il est nécessaire de
décharger partiellement la prothése depuis la position du pas en effectuant en
méme temps un mouvement vers |'avant.

8.3.3 S’asseoir

Au cours du passage a la position assise, la prothése permet une résistance élevée a la flexion.
Cette résistance assure un fléchissement homogéne et apporte un soutien au c6té controlatéral.
Afin de se stabiliser lors du passage en position assise, il est recommandé de s'aider des mains,
par ex. en :

* s'appuyant sur les accoudoirs du fauteuil

* s'appuyant sur les poignées d'un déambulateur

» utilisant des cannes anglaises

» utilisant une canne
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8.3.4 Etre assis

8.3.5 Se lever

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

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

3) Déplacez les fesses en direction du dossier et fléchissez le buste vers
|"avant.
Le déplacement du poids ainsi réalisé sur le talon permet a I'articulation
de genou de déclencher la «résistance au passage en position assise ».
Vous étes ainsi assisté lorsque vous vous asseyez.

En cas de position assise, c’est-a dire que la cuisse est approximativement a
I'horizontale et la jambe n'est pas sollicitée, I'articulation de genou régle la ré-
sistance a un niveau minimum aussi bien dans le sens de la flexion que dans
le sens de I'extension.

Si le poids transféré sur la prothése n’était pas suffisant lors du passage en
position assise, ce passage s'effectue avec la jambe tendue. La position quasi
horizontale de la jambe réduit automatiquement la résistance a la flexion et une
descente automatique de la jambe a lieu.

Si I'utilisation de la fonction position assise a été autorisée dans le logiciel de
réglage et si cette fonction est activée dans I'application Cockpit (consulter la
page 127), la résistance est également réduite dans le sens de la flexion.

La prothése assiste le passage en position debout malgré le faible amortissement lors de la posi-

tion assise.

Dés que le corps est levé du siege, I'amortissement augmente.
Une fois que le patient est entierement debout, un amortissement élevé (correspondant a la valeur
du parametre « Amortissement en phase d'appui ») est automatiquement réglé.

INFORMATION |

Si la fonction position debout intuitive a été désactivée dans le logiciel de réglage, aucune assis-
tance n'est disponible pour le passage a la position debout.

1) Poser les pieds a la méme hauteur.

2) Fléchir le buste vers I'avant.

3) Poser les mains sur les accoudoirs, si disponibles.

4) Se lever en s’aidant des mains. Répartir le poids du corps de maniére

égale sur les deux pieds.
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8.3.6 Descendre un escalier

=\

L'articulation offre la possibilité de descendre des escaliers de fagon alternée
ou non alternée.

Descendre un escalier a pas alternés
Descendre un escalier a pas alternés doit faire I'objet d'un entrainement et
d'une exécution ciblés. L'articulation de genou ne peut étre activée correcte-
ment et permettre un déroulement contrélé que si la plante du pied est posée
correctement. Le mouvement doit étre réalisé en continu afin d’assurer la flui-
dité du déroulement du mouvement.
1) Tenez-vous a la rampe avec une main.
2) Positionnez la jambe appareillée sur la marche de sorte que la moitié du
pied dépasse du bord de la marche.
— Cest le seul moyen de garantir un déroulement du pied en toute sécu-
rité.
3) Déroulez le pied sur le bord de la marche.
— La prothése est alors fléchie lentement et de fagon homogéne avec
une résistance a la flexion élevée.
4) Posez la deuxieéme jambe sur la marche suivante.

Descendre un escalier pas a pas
1) Tenez-vous a la main courante avec une main.

2) Posez la jambe appareillée sur la premiére marche.
3) Faites suivre la deuxiéme jambe.

8.3.7 Monter un escalier

i

Monter un escalier a pas alternés n'est pas possible.

1) Tenez-vous a la main courante avec une main.

2) Posez la jambe moins atteinte sur la premiére marche.
3) Faites suivre I'autre jambe.

8.3.8 Descendre une pente

i
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Autorisez une flexion contrélée de I'articulation de genou avec une résistance
a la flexion élevée et abaissez ainsi le centre de gravité du corps.

Une phase pendulaire ne sera pas déclenchée malgré la flexion de
|"articulation de genou.



8.3.9 Marcher a reculons

En cas de marche a reculons, le systéme hydraulique stabilise I'articulation du
ig genou en appliquant une résistance élevée a la flexion.

8.4 Utilisation d’un vélo d’appartement

Le MyMode « Vélo d’appartement » offre la possibilité d'utiliser un vélo

rences d'activation en fonction du mode d’activité concerné.

d'appartement sans quitter le mode d’activité déja réglé.
Tenir compte des conditions requises pour passer a ce MyMode et des diffé-

Conditions requises pour I’activation du MyMode « Vélo d’appartement »

Il doit s'agir d'un vélo d'appartement. Le passage dans le mode n'est pas possible avec un
vélo couché ou un pédalier d’exercice.

Le vélo d'appartement doit étre équipé d'une transmission avec roue libre.

L'utilisateur doit adopter une position assise.

Cette position assise ne doit pas étre trop élevée, car le genou est alors tendu lors du mouve-
ment de pédalage, ce qui met fin au MyMode.

La position assise ne doit pas étre trop basse. Priere de respecter I'intervalle de fléchisse-
ment autorisé de |'articulation de genou.

Les pieds doivent étre placés sur les pédales.

Il doit étre possible de réaliser des mouvements de pédalage.

Activation du MyMode « Vélo d’appartement » (mode d’activité A, B, B+)

1)
2)

3)

S'installer sur le vélo d'appartement avec la jambe tendue.

Maintenir la jambe a I'horizontale jusqu'a ce que I'articulation de genou se fléchisse d'elle-

méme sous |'effet de la force de gravité.

Poser les pieds sur les pédales dans la minute qui suit et faire des mouvements de pédalage

ou activer le MyMode « 2.Vélo d’appartement » via |'application Cockpit.

— Apres quelques mouvements de pédalage, ces derniers sont identifiés par I'articulation
de genou et un bref signal sonore et vibratoire est émis. En cas d'absence d'émission de
ce signal, le délai de positionnement des pieds sur les pédales est dépassé (1 minute) ou
les conditions requises pour |'activation de ce MyMode n'ont pas été réunies.

— Au cours des mouvements de pédalage, le bref signal sonore et vibratoire est émis a inter-
valles périodiques jusqu'a ce que les résistances a la flexion et a I'extension soient ré-
duites et jusqu’a I'« activation » intégrale de I'articulation de genou.

— Ce MyMode est affiché dans la vue d'ensemble de |'application Cockpit (2. Vélo
d’appartement).

Activation du MyMode « Vélo d’appartement » (mode d’activité C)

1)
2)
3)

S'installer sur le vélo d'appartement.

Poser les pieds sur les pédales.

Faire des mouvements de pédalage ou activer le MyMode «2.Vélo d’appartement » via
I"application Cockpit.
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— Apres quelques mouvements de pédalage, ces derniers sont identifiés par I'articulation
de genou et un bref signal sonore et vibratoire est émis. En cas d'absence d’'émission de
ce signal, les conditions requises pour I'activation de ce MyMode n’ont pas été réunies.

— Au cours des mouvements de pédalage, le bref signal sonore et vibratoire est émis a inter-
valles périodiques jusqu'a ce que les résistances a la flexion et a I'extension soient ré-
duites et jusqu’a I'« activation » intégrale de I'articulation de genou.

— Ce MyMode (2. Vélo d’appartement) est affiché dans la vue d’ensemble de I'application
Cockpit.

Désactivation du MyMode « Vélo d’appartement » (mode d’activité A, B, B+, C)
» En position assise, tendre le genou ou poser le pied de la pédale au sol. Lors de la pose du
pied au sol, le pied doit se trouver devant I'articulation de genou.

— L'articulation de genou identifie alors la situation et un long signal sonore et vibratoire est
émis. En I'absence d'émission de ce signal, répéter la procédure ou s'aider de
I"application Cockpit pour passer au MyMode « 1. Mode de base ».

— Ce MyMode est affiché dans la vue d’ensemble de I'application Cockpit.

8.5 Utilisation d’un fauteuil roulant

Pendant I'utilisation d'un fauteuil roulant, I'articulation peut étre verrouillée en position fléchie
pour de courts déplacements. Le verrouillage peut étre activé dans la position souhaitée a partir
d'un angle de 45°. Ceci évite tout frottement du pied sur le sol. Pour cela, cette fonction doit étre
activée dans le logiciel de réglage.

Verrouiller ’articulation

» Levez le pied et maintenez-le dans la position souhaitée sans bouger.
Le verrouillage s'active automatiquement.
N INFORMATION : en extension compléte, le verrouillage s’effectue
m avec une légeére flexion afin qu’il soit possible de lever le pied pour
|\ désactiver le verrouillage.

Désactiver le verrouillage

Le verrouillage peut étre désactivé des manieres suivantes :

* En effectuant une pression prolongée sur la partie avant du pied.

* En effectuant une pression prolongée sur la pointe des orteils (depuis le
dessus du pied).

* Lever le pied (tendre le genou) et le laisser redescendre.

INFORMATION

Activation/désactivation de la fonction « Fonction fauteuil roulant» via Papplication
Cockpit

Si I'utilisation de la fonction « Fonction de blocage pour fauteuil roulant » a été autorisée
dans le logiciel de réglage, la fonction « Fonction fauteuil roulant » peut étre activée et désac-
tivée avec I'application Cockpit.

8.6 Modification des réglages de la prothése
En cas de connexion active avec un composant, les réglages du mode actif peuvent étre modi-
fiés dans I'application Cockpit.

| INFORMATION |

La fonction Bluetooth de la prothése doit étre activée pour modifier les réglages de la prothese
(consulter la page 128).
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Informations relatives a la modification du réglage de la prothése

* Avant de modifier les réglages, vérifiez toujours dans le menu principal de I'application Cock-
pit que le composant de votre choix est bien sélectionné. La modification des paramétres
d'un autre composant est ainsi évitée.

* Aucune modification des réglages de la prothése ni aucun passage a un autre mode ne sont
possibles pendant la charge de I'accumulateur de la prothése. Seul I'état de la prothése peut
étre consulté. Au lieu du symbole 471, le symbole apparait dans la ligne inférieure de
I"écran dans I'application Cockpit.

* Le réglage de I'orthoprothésiste se trouve au milieu de I'échelle. Aprés toute modification, ce
réglage peut étre rétabli avec le bouton « Standard » de I'application Cockpit.

* La prothese doit étre réglée de fagon optimale a I'aide du logiciel de réglage. L'application
Cockpit ne sert pas au réglage de la prothése par I'orthoprothésiste. L'application Cockpit
permet de modifier dans une certaine mesure le comportement de la prothese au quotidien
(par exemple en cas d’accoutumance a la prothése). L'orthoprothésiste peut suivre ces modi-
fications lors de la prochaine visite a I'aide du logiciel de réglage.

8.6.1 Modification du réglage de la prothése via ’application Cockpit

1) Une fois le composant connecté et le mode de votre choix
activé, activez le symbole = dans le menu principal.
— Le menu de navigation s’ouvre.

2) Activez I'entrée de menu « Parametres ».

ottobock.

Produit
— Une liste comportant les paramétres du mode actuelle-

MyModes ment sélectionné apparait.

Fonctions 3) Effectuez le réglage du parameétre souhaité en activant les
symboles « < », « > »,

Paramétres INFORMATION : le réglage de Porthoprothésiste est

Ftat marqué et peut étre rétabli en appuyant sur le bouton
« Standard » si le réglage a été modifié.

Généralités

Gestion des composants

Mentions légales / informations

Les paramétres suivants sont modifiables :

INFORMATION

Nombre des paramétres dépendant du mode d’activité utilisé
Certains paramétres ne sont pas disponibles en fonction du mode d’activité actuellement utilisé.
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1/Marche - ac-
tivée

1/Marche - ac-
tivée

Parameétre Plage du lo- |Plage de ré- |Signification
giciel de ré- |glage dans
glage PPapplication
Cockpit
Résistance 120 a 180 +/- 10 de la va- | Résistance a la flexion au cours du
leur réglée passage en position assise, en phase
d'appui, pendant la marche sur des
rampes et des escaliers.
Fonction position O/Arrét - O/Arrét - Pour obtenir de plus amples informa-
debout intuitive'’ désactivée désactivée tions sur cette fonction, priére de

consulter le chapitre « Fonction posi-
tion debout » (voir consulter la
page 122).

Fonction vélo
d’appartement intui-
tive!

O/Arrét -
désactivée
1/Marche - ac-
tivée

O/Arrét -
désactivée
1/Marche - ac-
tivée

Pour obtenir de plus amples informa-
tions sur cette fonction, priére de
consulter le chapitre « Utilisation
d’un vélo d’appartement » (voir
consulter la page 125).

Fonction fauteuil
roulant’

O/Arrét -
désactivée
1/Marche - ac-
tivée

O/Arrét -
désactivée
1/Marche - ac-
tivée

Pour obtenir de plus amples informa-
tions sur cette fonction, priére de
consulter le chapitre « Utilisation
d’un fauteuil roulant » (voir
consulter la page 126).

Fonct. pos. assise'’

O/Arrét -
désactivée
1/Marche - ac-
tivée

O/Arrét -
désactivée
1/Marche - ac-
tivée

L'activation de cette fonction a pour
effet de réduire la résistance en posi-
tion assise non seulement dans le
sens de |'extension, mais aussi dans
le sens de la flexion.

Fonction enfilage

O/Arrét -
désactivée
1/Marche - ac-
tivée

O/Arrét -
désactivée
1/Marche - ac-
tivée

Si I'utilisateur ne transfére pas son
poids sur |'articulation de genou pen-
dant les quelques secondes suivant le
retrait du chargeur, la prothése peut
étre fléchie. La flexion facilite
I'enfilage de la prothése. Dés que
I'utilisateur met fin a la flexion du ge-
nou ou transfére son poids sur la pro-
thése, le mode de fonctionnement ré-
glé est immédiatement réactivé. Cette
fonction peut étre activée dans le
mode A, B ou B+.

' Ces fonctions doivent avoir été autorisées ou activées dans |'application de réglage pour pou-
voir étre utilisées dans I'application Cockpit.

8.7 Désactiver/activer la fonction Bluetooth de la prothése

| INFORMATION

La fonction Bluetooth de la prothése doit étre activée pour I'utilisation de I'application Cockpit.

Si la fonction Bluetooth est désactivée, il est possible de I'activer en retournant la prothese
(fonction disponible uniquement dans le mode de base) ou bien en branchant/débranchant le
chargeur. Ensuite, la fonction Bluetooth est activée pendant environ 2 minutes. Pendant ce laps
de temps, I'application doit étre démarrée afin que la connexion soit établie. Si vous le souhai-
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tez, la fonction Bluetooth de la prothése peut ensuite étre activée durablement (consulter la
page 128).

Désactiver la fonction Bluetooth

1) Lorsque le composant est connecté, appuyer sur le symbole = dans le menu principal de
I"application Cockpit.
— Le menu de navigation s'ouvre.

2) Appuyez sur I'entrée « Fonctions » dans le menu de navigation.

3) Appuyez sur I'entrée « Désactiver le Bluetooth ».

4) Suivez les instructions affichées sur I'écran.

Activer la fonction Bluetooth
1) Tournez le composant ou appliquez/retirez le chargeur.

— La fonction Bluetooth est, ensuite, activée pendant 2 minutes environ. Pendant ce laps de
temps, I'application Cockpit doit étre démarrée afin que la connexion avec le composant
soit établie.

2) Suivez les instructions affichées sur I'écran.
— Une fois la fonction Bluetooth activée, le symbole s'affiche sur I'écran.

8.8 Consultation de I’état de la prothése

1) Lorsque le composant est connecté, appuyer sur le symbole = dans le menu principal de
I'application Cockpit.

2) Appuyez sur I'entrée « Etat » dans le menu de navigation.

Entrée de menu Description Actions possibles
Jour: 1747 Compteur de pas journaliers Mettre le compteur a zéro en
activant la touche « Réinitiali-
ser ».
Total: 1747 Compteur de pas totaux Aucune
Batterie: 68 Etat de charge actuel de la Aucune
prothése en pourcentage

9 Etats de fonctionnement complémentaires (modes)

A I'apparition d'un défaut, lorsque I'accumulateur est déchargé ou pendant la charge, le produit
passe automatiquement dans des états de fonctionnement (modes) spéciaux. La fonction est limi-
tée en raison d'un comportement d'amortissement modifié.

9.1 Mode accumulateur déchargé

Des signaux sonores et vibratoires sont émis par I'articulation a partir d'un état de charge de
15 % (consulter la page 137). Ensuite, une résistance a la flexion élevée et une faible résistance a
I'extension sont réglées et le produit est désactivé. Avant le passage dans le mode accumulateur
déchargé, des signaux d'avertissement sont émis a partir d'un état de charge inférieur a 35 %
(consulter la page 137).

La charge du produit permet de repasser en mode de base a partir du mode accumulateur dé-
chargé.

9.2 Mode pendant la charge de la prothése

Le produit ne fonctionne pas pendant la charge.

Pour passer au mode de base, le chargeur doit étre retiré du produit lorsque I'accumulateur est
chargé.

9.3 Mode de sécurité
Dés qu'un défaut critique apparait (par ex. panne d'un signal de capteur), le produit passe auto-
matiquement en mode de sécurité. Ce dernier reste activé jusqu'a I'élimination du défaut.
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En mode de sécurité, une résistance a la flexion élevée et une faible résistance a I'extension sont
réglées. Cela permet a I'utilisateur de marcher de maniére limitée, bien que le produit ne soit pas
actif.

Le passage en mode de sécurité est indiqué juste avant par des signaux sonores et vibratoires
(consulter la page 137).

Il est possible de désactiver le mode de sécurité en appliquant et retirant le chargeur. Si le pro-
duit active a nouveau le mode de sécurité, cela indique la présence d'un défaut permanent. Le
produit doit étre vérifié par un SAV Ottobock agréé.

9.4 Mode de température trop élevée

En cas de surchauffe de I'unité hydraulique due a une activité accrue et ininterrompue (par
exemple longue descente d'une pente), la résistance a la flexion s'accroit a mesure que la tempé-
rature augmente afin de compenser la surchauffe. Une fois que I'unité hydraulique a refroidi, le
produit repasse aux réglages qui étaient appliqués avant le mode de température excessive.

En mode d’activité A et B, I'unité hydraulique ne peut pas surchauffer. Aucun mode de tempéra-
ture trop élevée n'est ainsi déclenché dans ces deux modes d’activité.

Le mode de température trop élevée est signalé par une longue vibration toutes les 5 secondes.

En mode d’activité C, les fonctions suivantes sont désactivées en mode de température
trop élevée :

* Verrouillage de I'articulation pour I'utilisation d'un fauteuil roulant (consulter la page 126)

* Interrogation de I'état de charge (consulter la page 111)

10 Nettoyage

1) En cas de salissures, nettoyez le produit avec un chiffon humide (imbibé d'eau douce).

2) Essuyez le produit a I'aide d'un chiffon ne formant pas de peluches et laissez sécher entiére-
ment a |"air.

11 Maintenance

Pour votre propre sécurité, pour préserver la sécurité de fonctionnement, pour conserver la ga-
rantie, pour maintenir la sécurité de base et les caractéristiques principales ainsi que pour garan-
tir la compatibilité électromagnétique, des opérations de maintenance réguliéres (révisions
d’entretien) doivent étre effectuées.

Des signaux de confirmation émis aprés le débranchement du chargeur (voir chapitre « Etats de
fonctionnement/signaux de défaut consulter la page 136 ») vous indiquent que la maintenance
doit étre effectuée.

En fonction du pays/de la région, les intervalles de maintenance suivants doivent étre respectés :

Pays/région Intervalle de maintenance
Tous les pays/toutes les régions sauf : 24 mois
USA, CAN, RUS
USA, CAN, RUS En fonction des besoins”,
Au plus tard tous les 36 mois

*En fonction des besoins : I'intervalle de maintenance dépend du degré d'activité de I'utilisateur.
Pour les utilisateurs normalement ou peu actifs effectuant jusqu’a 1800 pas par jour, I'intervalle
de maintenance prévu est de 3 ans. Pour les utilisateurs trés actifs effectuant plus de 1800 pas
par jour, l'intervalle de maintenance prévu est de 2 ans.

Suite a la maintenance, des prestations SAV supplémentaires, par exemple une réparation,
peuvent étre nécessaires. Ces prestations SAV supplémentaires peuvent étre effectuées gratuite-
ment en fonction de I'étendue et de la validité de la garantie ou a titre payant sur devis préalable.
Les composants suivants doivent toujours étre envoyés a I'orthoprothésiste en vue des opérations
de maintenance et des réparations :

La prothése, le chargeur et le bloc d'alimentation.
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12 Informations légales

12.1 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux descriptions et instructions
de ce document. Le fabricant décline toute responsabilité pour les dommages découlant d'un
non-respect de ce document, notamment d'une utilisation non conforme ou d'une modification
non autorisée du produit.

12.2 Marque

Toutes les dénominations employées dans le présent document sont soumises sans restrictions
aux dispositions du droit des marques de fabrique en vigueur et aux droits du propriétaire concer-
né.

Toutes les marques, tous les noms commerciaux ou noms de sociétés cités ici peuvent constituer
des marques déposées et sont soumis aux droits du propriétaire concerné.

L'absence d'un marquage explicite des marques citées dans ce document ne permet pas de
conclure qu'une dénomination n'est pas soumise aux droits d’un tiers.

12.3 Conformité CE

Le soussigné, Otto Bock Healthcare Products GmbH, déclare que le présent produit est
conforme aux prescriptions européennes applicables aux dispositifs médicaux.

Ce produit répond aux exigences de la Directive européenne 2014/53/UE.

Le produit est conforme aux exigences applicables de la directive 2011/65/UE relative a la limita-
tion de I'utilisation de certaines substances dangereuses dans les équipements électriques et
électroniques (« RoHS »).

Le texte complet des directives et des exigences est disponible a I'adresse Internet suivante :
http://www.ottobock.com/conformity

12.4 Informations légales locales
Les informations légales applicables exclusivement dans des pays individuels figurent dans la
langue officielle du pays d'utilisation en question dans ce chapitre.

1S

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

1) This device may not cause harmful interference, and

2) This device must accept any interference received, including interference that may cause unde-
sired operation.

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

—Reorient or relocate the receiving antenna.

—Increase the separation between the equipment and receiver.

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

— Consult the dealer or an experienced radio/ TV technician for help.
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Any changes or modifications not expressly approved by the party responsible for compliance
could void the user's authority to operate the equipment.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

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

Responsible party:

Otto Bock Health Care, LP

3820 West Great Lakes Drive

Salt Lake City, Utah 84120-7205 USA

Phone + 1-801-956-2400

Fax + 1-801-956-2401

This device complies with RSS 210 of Industry Canada.

Operation is subject to the following two conditions:

(1) this device may not cause interference, and

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

L' utilisation de ce dispositif est autorisée seulement aux conditions suivantes:

(1) il ne doit pas produire d'interference et

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

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

The installer of this radio equipment must ensure that the antenna is located or pointed such that
it does not emit RF field in excess of Health Canada limits for the general population; consult Sa-
fety Code 6, obtainable from Health Canada’s website

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

Responsible party:

Otto Bock Healthcare Canada Ltd.

5470 Harvester Road

L7L 5N5 Burlington, Ontario

Canada

Phone + 1-800-665-3327

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

13 Caractéristiques techniques

Conditions d’environnement
Transport dans I'emballage d’origine -25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F

Transport sans emballage -25 °C/-18 °F a +70 °C/+158 °F

Humidité relative de I'air de 93 % max., sans
condensation

Entreposage (< 3 mois) -20 °C/-4 °F a +40 °C/+104 °F

Humidité relative de I'air de 93 % max., sans
condensation

Entreposage de longue durée (> 3 mois) -20 °C/-4 °F a +20 °C/+68 °F

Humidité relative de I'air de 93 % max., sans
condensation
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Conditions d’environnement

Fonctionnement

-10 °C/+14 °F a +40 °C/+104 °F
Humidité relative de I'air de 93 % max., sans
condensation

Charge de I'accumulateur

+5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F

Produit

Référence 3C60*/3C60=ST*
Niveau de mobilité selon MOBIS let2

Poids maximum de I'utilisateur 125 kg

Classe de protection 1P22

Résistance a I'eau

Non résistant a I'eau et a la corrosion
S'il pleut, protéger le produit avec les véte-
ments

Poids de la prothése sans adaptateur tubulaire
et sans Protector

env. 910 g

Plage de fréquence du récepteur de I'unité de
charge par induction

110 kHz a 205 kHz

Informations sur le jeu de régles et la version
du micrologiciel du produit

Consultation possible via le menu de naviga-
tion de I'application Cockpit et a la rubrique
« Mentions légales / informations »

Durée de vie prévue si les intervalles de main-
tenance prescrits sont respectés

6 ans

Méthode d’essai

1ISO 10328-P6-125 kg/3 millions de cycles de
charge

Transmission des données

Technologie sans fil

Bluetooth Smart Ready

Portée

environ 10 m / 32.8 ft

Bande de fréquences

2402 MHz a 2480 MHz

Modulation

GFSK, n/4 DQPSK, 8DPSK

Débit des données (over the air)

2178 kbps (asymétrique)

Puissance de sortie maximale (EIRP) : +8,5 dBm
Accumulateur de la prothése

Type d’accumulateur Li-lon
Cycles de charge (cycles de charge et dé- 300
charge) aprés lesquels il reste au moins en-

core 80 % de la capacité d'origine de

I'accumulateur

Durée de charge jusqu'a charge compléte de | 6-8 heures

I'accumulateur

Comportement du produit pendant la charge

Le produit ne fonctionne pas

Durée de fonctionnement de la prothése avec
charge compléte de I'accumulateur

1 jour en cas d'utilisation moyenne

Bloc d’alimentation

Référence

757L16-4
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Bloc d’alimentation

Type

FW8001M/12

Entreposage et transport dans I'emballage

d’origine

-40 °C/-40 °F a +70 °C/+158 °F
Humidité relative de I'air de 10 % a 95 %,
sans condensation

Entreposage et transport sans emballage

-40 °C/-40 °F a +70 °C/+158 °F
Humidité relative de I'air de 10 % a 95 %,
sans condensation

Utilisation

0 °C/+32 °F a +50 °C/+122 °F

Humidité relative max. de 95 %

Pression atmosphérique : 70-106 kPa (jusqu'a
3 000 m sans compensation de la pression)

Tension d'entrée

100 V~ a 240 V~

Fréquence réseau 50 Hz 2 60 Hz
Tension de sortie 12V =
Chargeur

Référence 4E70-1

Entreposage et transport dans I'emballage

d’'origine

Entre -25 °C/-13 °F et +70 °C/+158 °F

Entreposage et transport sans emballage

Entre -25 °C/-13 °F et +70 °C/+158 °F
Humidité relative de I'air de 93 % max., sans
condensation

Utilisation

Entre 0 °C/+32 °F et +40 °C/+104 °F
Humidité relative de I'air de 93 % max., sans
condensation

Classe de protection 1P40
Tension d’entrée 12V =
Durée de vie 6 ans
Technologie sans fil Qi

Bande des fréquences

110 kHz a 205 kHz

Modulation

ASK, modulation de charge

Puissance de sortie maximale (EIRP)

-18,00 dBpA/m a 10 m

Application Cockpit

Référence

Cockpit 4X441-V2=*

Version

A partir de la version 2.5.0

Systéme d’exploitation compatible

Pour connaitre la compatibilité avec les termi-
naux mobiles et les versions, merci de consul-
ter les informations de la boutique en ligne cor-
respondante (p. ex. Apple App Store, Google
Play Store...).

Site Internet pour le téléchargement

https://www.ottobock.com/cockpitapp
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14 Annexes

14.1 Symboles utilisés

el

R
3]
FE
Ao
(R

h: 4

DUAL

Cce
[sN]

Fabricant

Piéce appliquée de la classe BF

Respecter les instructions d'utilisation

Conforme aux exigences selon « FCC Part 15 » (Etats-Unis)

Conforme aux exigences du « Radiocommunications Act » (Australie)

Rayonnement non ionisant

Il est interdit d'éliminer ce produit en tous lieux avec les ordures ménageres non
triées. Une élimination non conforme aux dispositions en vigueur dans votre pays
peut avoir des effets néfastes sur I'environnement et la santé. Veuillez respecter
les consignes des autorités compétentes de votre pays concernant les procédures
de collecte et de retour des déchets.

Le module sans fil du produit peut établir une connexion avec les terminaux mo-
biles disposant des systemes d’exploitation « iOS (iPhone, iPad, iPod,...) » et
« Android »

Déclaration de conformité conforme aux directives européennes applicables

Numéro de série (YYYY WW NNN)
YYYY - Année de fabrication

WW - Semaine de fabrication

NNN - Numéro continu

Numéro de lot (PPPP YYYY WW)
PPPP - Usine

YYYY - Année de fabrication
WW - Semaine de fabrication

Dispositif médical
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Référence de 'article

Protéger de I'humidité

15°

Attention, surface brilante

ko
1)

14.2 Etats de fonctionnement / signaux de défaut
La prothése signale des états de fonctionnement et des messages d'erreur par I'intermédiaire de
signaux sonores et vibratoires.

14.2.1 Signalisation des états de fonctionnement
Chargeur appliqué/retiré

Protection contre la pénétration de corps étrangers solides d'un diamétre supé-
rieur a 1 mm, aucune protection contre |'eau

Protection contre la pénétration de corps étrangers solides d'un diamétre supé-
rieur a 12,5 mm, protection contre les chutes obliques de gouttes d’eau jusqu’a

Signal sonore

Signal vibratoire Evénement

1 x court - Chargeur appliqué ou
chargeur retiré avant le démarrage du mode de
charge
- 3 x court Mode de charge lancé (3 s apres |'application du
chargeur)
1x court 1xavant le signal so- | Chargeur retiré apres le démarrage du mode de
nore charge
Changement de mode
Signal sonore | Signal vi- Action supplémentaire ef- | Evénement
bratoire fectuée
1x court 1x court Changement de mode au Changement de mode effectué
moyen de |'application au moyen de I'application Cock-
Cockpit pit.
1x court 1x court S'installer sur le vélo Apres plusieurs mouvements de

d'appartement et commen-
cer le mouvement de péda-
lage

pédalage, I'activité est identifiée
et le MyMode « 2.Vélo
d’appartement » est activé .

Bref a inter-
valles pério-
diques

Bref a inter- | Les mouvements de péda-
valles pério- |lage sont poursuivis.
diques

Les résistances a la flexion et a
I'extension se réduisent jusqu’a
une « activation » totale de
I"articulation de genou.
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sur le sol.

tendue ou le pied a été posé

dans le
base ».

Signal sonore | Signal vi- Action supplémentaire ef- Evénement
bratoire fectuée
1x long 1x long La jambe prothétique a été |La pose du pied sur le sol a été

identifiée et le produit est repassé

MyMode « 1. Mode de

14.2.2 Signaux d’avertissement/de défaut

Défaut survenu pendant l'utilisation

Signal sonore Signal vibratoire Evénement Action nécessaire
- 1xlong, aunintervalle | Unité hydraulique en | Réduire I'activité.
de 5 secondes environ | gyrchauffe
- 3xlong Etat de charge infé- | Charger I'accumulateur
rieur a 25 % dans un bref délai.
- 5 x long Etat de charge infé- Charger immédiatement
rieur a 15 % I'accumulateur, car le
produit s'éteindra apres
le prochain signal
d’avertissement.
10 x long 10 x long Etat de charge 0 % | Charger I'accumulateur.
Apreés les signaux so-
nores et vibratoires,
le produit passe en
mode accumulateur
déchargé, puis
s'éteint.
30 x long 1xlong, 1xcourtavec | Défaut grave/Si- Marche possible avec

répétition toutes les
3 secondes

gnal indiquant
’activation du
mode de sécurité
par ex. un capteur
n'est pas opération-
nel ou panne des ac-
tionneurs de vannes
Il se peut que le pas-
sage en mode de sé-
curité n'ait pas lieu.

des restrictions. Tenir
compte de I'éventuelle
modification de la résis-
tance a la
flexion/I'extension.
Essayer de supprimer ce
défaut en appliquant/reti-
rant le chargeur. Le char-
geur doit rester appliqué
pendant au moins 5 se-
condes avant d’étre reti-
ré.

Si ce défaut persiste,
['utilisation du produit
n'est plus autorisée. Le
produit doit étre immédia-
tement contr6lé par un or-
thoprothésiste.
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Signal sonore

Signal vibratoire

Evénement

Action nécessaire

permanent

Défaillance com-
plete

La commande élec-
tronique n'est plus
possible. Mode de
sécurité activé ou état
indéterminé des
valves. Comporte-
ment indéterminé du

Essayer de supprimer ce
défaut en branchant/dé-
branchant le chargeur.

Si ce défaut persiste,
I'utilisation du produit
n'est plus autorisée. Le
produit doit étre immédia-
tement contrélé par un or-
thoprothésiste.

produit.
Défaut survenu pendant la charge du produit
DEL DEL du | Chargeur ap- |Erreur Solutions
du char- pliqué sur le
bloc |geur produit
d’ali-
men-
tation
Non Adaptateur de fiche spéci- Vérifiez si I'adaptateur de
O O fique au pays d'utilisation pas | fiche spécifique au pays
enclenché complétement d'utilisation est enclenché
dans le bloc d'alimentation complétement dans le bloc
d'alimentation.
La prise de courant ne fonc- | Vérifiez la prise de courant
tionne pas avec un autre appareil élec-
trique.
Bloc d'alimentation défec- Le chargeur et le bloc
tueux d'alimentation doivent étre
vérifiés par un orthoprothé-
siste.
Oui Distance trop importante La distance entre le chargeur
® O entre le chargeur et le récep- | et le récepteur situé sur
teur situé sur I'articulation de | I'articulation de genou ne doit
genou pas dépasser 1 mm
Connexion entre le chargeur | Vérifier si la fiche du cable de
et le bloc d'alimentation inter- | charge est enclenchée com-
rompue plétement dans le chargeur.
Chargeur défectueux Le chargeur et le bloc
d’'alimentation doivent étre
vérifiés par un orthoprothé-
siste.
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DEL DEL du | Chargeur ap- |Erreur Solutions
du char- pliqué sur le
bloc |geur produit
d’ali-
men-
tation
La DEL Oui Température trop élevée du | La distance entre le chargeur
® s'éteint chargeur et le récepteur situé sur
ou I"articulation de genou ne doit
change pas dépasser 1 mm. Si cette
de cou- distance est trop importante
leur a pendant le chargement, la
des in- surface magnétique du char-
tervalles geur risque de s'échauffer et
irrégu- le chargement risque d'étre
liers interrompu.
Retirer le chargeur de
I'articulation de genou, le dé-
brancher du bloc
d'alimentation et le laisser re-
froidir. En cas de persistance
du défaut, le chargeur devra
étre vérifié par un orthopro-
thésiste.
Signal sonore Défaut Solutions
4 x court, a des in- Charge de I'accumulateur hors de | Vérifier si les conditions
tervalles de 20 se- la plage de températures admise d’environnement indiquées pour la
condes (sans inter- charge de I'accumulateur ont été
ruption) respectées (consulter la page 132).

14.2.3 Signaux d’état
Chargeur appliqué

DELdu |DELdu |Evénement
bloc chargeur
d’alime-
ntation
v/ Bloc d'alimentation et chargeur préts a fonctionner
® | O e
/A

Chargeur retiré

Signal Signal
sonore vibra-
toire

Evénement

1xcourt |1xcourt

ner.

Test automatique effectué avec succés. Le produit est prét a fonction-
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Signal Signal Evénement
sonore vibra-
toire

3 x court - Remarque sur la maintenance

Effectuer un nouveau test automatique en appliquant/retirant le char-
geur. Si le signal sonore retentit a nouveau, un orthoprothésiste devra
étre consulté dans un bref délai. Si nécessaire, ce dernier enverra le
produit a un SAV Ottobock agréé.

L'utilisation est possible sans restrictions. En revanche, les signaux vi-
bratoires ne seront éventuellement pas émis.

Etat de charge de 'accumulateur

Chargeur
.32 _ |Charge de I'accumulateur en cours.
¢O§ La durée d'allumage de la DEL indique I'état de charge actuel de I'accumulateur.
ot Plus I'accumulateur est chargé, plus la durée d'allumage de la DEL est longue. Au
début de la charge, elle ne s'allume que trés brievement et s'allume en permanence
a la fin de la charge.

L'accumulateur est entierement chargé ou la plage de température autorisée de
. I'articulation de genou pour la charge a été dépassée/n’a pas été atteinte. Vérifier
|'état de charge actuel (consulter la page 111).

14.3 Directives et déclaration du fabricant

14.3.1 Environnement électromagnétique

Ce produit est congu pour fonctionner dans les environnements électromagnétiques suivants :

* Fonctionnement dans un établissement professionnel de santé (par exemple hopital)

* Fonctionnement dans des zones de soins de santé a domicile (p. ex. utilisation a la maison, a
|'extérieur)

Veuillez respecter les consignes de sécurité du chapitre « Remarques relatives au séjour dans

des endroits particuliers » (consulter la page 105).

Emissions électromagnétiques

Mesures des interfé- | Conformité Environnement électromagnétique - Re-
rences commandation

Emissions HF d’aprés | Groupe 1/classe B Le produit utilise de I'énergie HF uniquement
CISPR 11 pour son fonctionnement interne. De ce fait,

son émission HF est tres faible et il est impro-
bable que des dispositifs électroniques
proches soient perturbés.

Courant harmonique | Non applicable - la -

d'apres puissance est infé-

CEI 61000-3-2 rieure a 75 W

Fluctuations de ten- Le produit satisfait aux -
sion/papillotement exigences de la

d'aprés norme.

CEI 61000-3-3

140



Immunité aux interférences électromagnétiques

Phénomene

Norme fondamen-

tale CEM ou

méthode d’essai

Niveau d’essai d’‘immunité

trices véhiculées par
céable, induites par des
champs haute fré-
quence

Décharge d'électricité CEI 61000-4-2 Contact + 8 kV

statique Air £ 2 kV, + 4 kV, + 8 kV, + 15 kV,
Champs électroma- CEIl 61000-4-3 10 V/m

gnétiques haute fré- 80 MHz a 2,7 GHz

quence 80 % AM a 1 kHz

Champ magnétique CEI 61000-4-8 30 A/m

avec fréquences de 50 Hz ou 60 Hz

mesure énergétiques

Grandeurs perturba- CEI 61000-4-4 +2kV

trices électriques tran- Fréquence de répétition 100 kHz
sitoires et ra-

pides/salves

Ondes de choc CEIl 61000-4-5 +0,5kV, £ 1kV

Cable a cable

Grandeurs perturba- CEI 61000-4-6 3V

0,15 MHz a 80 MHz

6 V dans les bandes de fréquence ISM et de
radios d'amateurs entre 0,15 MHz et 80 MHz
80 % AM a 1 kHz

Chutes de tension

CEI 61000-4-11

0 % Ut ; 1/2 période
40, 45, 90, 135, 180, 225, 270 et 315 degrés

0 % U ; 1 période

et

70 % Ut ; 25/30 périodes
Monophasé : a 0 degré

Coupures de la ten-
sion

CEIl 61000-4-11

0 % Uyt ; 250/300 périodes

Immunité par rapport aux équipements de communication sans fil

Fréquence | Bande de Réseau |Modulation| Puissance | Distance Niveau
d’essai fréquence sans fil maximale [m] d’essai
[MHZz] [MHz] [W1] d’immunité
[V/m]
385 380 & 390 TETRA 400 | Modulation 1,8 0,3 27
par impulsion
18 Hz
450 430 a 470 GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |Déviation
+ 5 kHz
Sinus 1 kHz
710 704 a 787 Bande LTE 1-| Modulation 0,2 0,3 9
745 3, 17 par impulsion
780 217 Hz
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Fréquence | Bande de Réseau |Modulation | Puissance | Distance Niveau
d’essai fréquence sans fil maximale [m] d’essai
[MHZz] [MHZz] [W1] d’immunité
[V/m]
810 800 a 960 GSM 800/90- | Modulation 2 0,3 28
870 0, par impulsion
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
Bande LTE 5
1720 1700 4 1990 | GSM 1800 ; Modulation 2 0,3 28
1845 CDMA 1900 ; | par impulsion
GSM 1900 ; 217 Hz
1970 DECT ;
Bande LTE 1,
3,4,25;
uUMTS
2450 2400 a 2570 Bluetooth Modulation 2 0,3 28
WLAN 802.1- | par impulsion
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
Bande LTE 7
5240 5100 a 5800 | WLAN 802.1- | Modulation 0,2 0,3 9
5500 1a/n par impulsion
5785 217 Hz
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1 Introduzione

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-12-21

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto e osservare le in-
dicazioni per la sicurezza.

» Farsi istruire dal personale tecnico sull'utilizzo sicuro del prodotto.

» In caso di domande sul prodotto o all'insorgere di problemi, rivolgersi al personale tecnico.

» Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio paese qualsiasi incidente gra-
ve in connessione con il prodotto, in particolare ogni tipo di deterioramento delle condizioni
di salute.

» Conservare il presente documento.

Di seguito il prodotto "Kenevo 3C60/3C60=ST" viene denominato prodotto/protesi/articolazione
di ginocchio.

Queste istruzioni per |'uso forniscono importanti informazioni sull'utilizzo, la regolazione e il tratta-
mento del prodotto.

Mettere in funzione il prodotto soltanto in base alle informazioni contenute nei documenti di ac-
compagnamento forniti.

2 Descrizione del prodotto

2.1 Costruzione
Il prodotto &€ composto dai seguenti componenti:

1. Collegamento dell'articolazione di ginoc-
chio a un'invasatura di coscia o a altri com-
ponenti protesici

Arresti di flessione opzionali

Batteria e cappucci

Unita idraulica

Ricevitore dell'unita di carica a induzione

ored

2.2 Funzionamento

Questo prodotto € caratterizzato dal passaggio tra la fase statica e la fase dinamica controllato da
microprocessore e da una fase statica controllata da microprocessore.

Sulla base dei valori di misura di un sistema di sensori integrato, il microprocessore comanda un
sistema idraulico che influisce sull'azione ammortizzante del prodotto.

| dati dei sensori sono aggiornati ed esaminati 100 volte al secondo. In questo modo |'azione del
prodotto viene adeguata in modo dinamico e in tempo reale in base alla situazione di movimento
corrente (fase di deambulazione).

Attraverso il controllo mediante microprocessore della fase statica, |'articolazione di ginocchio
puo essere adeguata all'utente in base alle proprie esigenze.

Il prodotto puo essere adeguato in base alle esigenze individuali con un software di regolazione.
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Mediante il software di regolazione € possibile scegliere tra tre modalita di attivita che mettono a
disposizione diverse funzionalita del prodotto. In questo modo & possibile adattare al meglio il
prodotto al relativo grado di mobilita. La modalita di attivita impostata pud essere modificata
esclusivamente dal personale tecnico.

Il prodotto & dotato della MyMode "Cicloergometro". Questa modalita & preimpostata dal tecni-
co ortopedico tramite il software di regolazione e puod essere attivata automaticamente oppure tra-
mite la app Cockpit (v. pagina 162).

La modalita di sicurezza permette un funzionamento limitato in caso di guasto del prodotto. A tal
fine vengono preimpostati sul prodotto parametri di resistenza predefiniti (v. pagina 177).

Il sistema idraulico comandato mediante microprocessore ha i seguenti vantaggi:

* sicurezza durante la deambulazione e nella fase statica

* attivazione semplice e armonica della fase dinamica

* riconoscimento automatico dell'azione di sedersi; non & necessario uno sbloccaggio manuale
dell'articolazione.

* Aiuto durante I'azione di sedersi mediante resistenza regolabile secondo le proprie esigenze.
Questa resistenza e costante durante tutta I'azione di sedersi.

* appoggio dell'azione di alzarsi in piedi; |'articolazione di ginocchio pud essere gia caricata
prima del raggiungimento dell'estensione massima.

* avvicinamento al passo fisiologico

* adeguamento delle caratteristiche del prodotto a diverse condizioni e inclinazioni del suolo, a
diverse situazioni di deambulazione, nonché a diverse velocita

* Blocco manuale dell'articolazione di ginocchio per I'utilizzo di una carrozzina (v. pagina 174).
Questa funzione consente di arrestare da seduti |'articolazione di ginocchio in una qualsiasi
posizione di estensione. E particolarmente utile se |'utente viene trasportato su una carrozzina
ed & necessario evitare che il piede strisci sul terreno.

Principali caratteristiche prestazionali del prodotto
* Sicurezza nella fase statica

* Attivazione della fase dinamica

* Resistenza all'estensione in fase dinamica regolabile
* Resistenza alla flessione in fase dinamica regolabile

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per protesi esoscheletriche di arto inferiore.

3.2 Condizioni d’impiego

Il prodotto e stato concepito per lo svolgimento di attivita quotidiane e non deve essere utilizzato
per velocita di andatura superiori a circa 3 km/h o per attivita particolari, quali ad esempio sport
estremi (free climbing, paracadutismo, parapendio, ecc.).

Le condizioni ambientali consentite sono descritte nel capitolo dedicato ai dati tecnici (v.
pagina 179).

La protesi € concepita esclusivamente per |'impiego su utenti per i quali & gia stato eseguito un
adattamento. |l produttore non consente |'utilizzo della protesi su altri pazienti.

| nostri componenti funzionano in modo ottimale se sono combinati con componenti adeguati, se-
lezionati in base al peso corporeo e al grado di mobilita, identificabili con il nostro sistema di clas-
sificazione MOBIS, e sono dotati di elementi di collegamento modulari adeguati.
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Modalita di attivita A (Locked Mode)

QD Il prodotto & consigliato per il grado di mobilita 1 (pazienti con normali capacita
‘ = Q motorie in ambienti interni). Indicato per pazienti con peso corporeo di

"y.@ max. 125 kg.

Modalita di attivita B (Semi-Locked Mode)

A

Il prodotto & consigliato per il grado di mobilita 1 (pazienti con normali capacita
motorie in ambienti interni) e per il grado di mobilita 2 (pazienti con capacita moto-
rie limitate in ambienti esterni). Omologato per pazienti con peso corporeo fino a
max. 125 kg.

%
oY,

Modalita di attivita C (Yielding Mode)

Il prodotto & consigliato per il grado di mobilita 2 (pazienti con capacita motorie li-
o mitate in ambienti esterni). Omologato per pazienti con peso corporeo fino a

wv max. 125 kg.

b

3.3 Indicazioni

* Per utenti con disarticolazione di ginocchio, amputazione transfemorale e disarticolazione
d'anca.

* Per amputazione monolaterale o bilaterale

* Per pazienti affetti da dismelia in cui la consistenza del moncone corrisponde a una disartico-
lazione di ginocchio o a un'amputazione transfemorale

* L'utente deve disporre dei requisiti fisici e mentali per poter riconoscere i segnali ottici/acusti-
ci e/o le vibrazioni meccaniche

A
0%

N

3.4 Controindicazioni

3.4.1 Controindicazioni assolute
* Peso corporeo superiore a 125 kg

3.5 Qualifica

Il trattamento con il prodotto pud essere effettuato esclusivamente da personale specializzato, au-
torizzato dalla Ottobock dopo la partecipazione al relativo corso di formazione.

Se il prodotto viene collegato a un impianto osteointegrato, il personale tecnico deve essere auto-
rizzato anche ad eseguire il collegamento all'impianto osteointegrato.

4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

/A AVWVERTENZA| Avvertenza relativa a possibili gravi pericoli di incidente e lesioni.

Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.
[AvvisO | Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.
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4.2 Struttura delle indicazioni per la sicurezza

| A AVVERTENZA

Il titolo indica la fonte e/o il tipo di pericolo

L'introduzione descrive le conseguenze in caso di mancata osservanza delle indicazioni per la

sicurezza. In caso di molteplici conseguenze, esse sono contraddistinte come segue:

> p.es.: conseguenza 1 in caso di mancata osservanza del pericolo

> p.es.: conseguenza 2 in caso di mancata osservanza del pericolo

» Con questo simbolo sono indicate le attivita/azioni che devono essere osservate/eseguite
per evitare il pericolo.

4.3 Indicazioni generali per la sicurezza

| A AVVERTENZA

Mancato rispetto delle indicazioni per la sicurezza

Danni a cose e persone a seguito dell'utilizzo del prodotto in determinate situazioni.

» Attenersi alle indicazioni per la sicurezza e alle misure riportate in questo documento di ac-
compagnamento.

| A AVVERTENZA

Utilizzo della protesi durante la guida di autoveicoli

Incidente per comportamento inatteso della protesi a seguito del cambiamento dell'azione am-

mortizzante.

» Osservare sempre le norme relative alla conduzione di autoveicoli con una protesi vigenti nei
rispettivi paesi e, per motivi di carattere assicurativo, far accertare e confermare la propria
idoneita alla guida dalle autorita competenti.

» Osservare le norme relative all'allestimento dell'autoveicolo in base al tipo di protesi vigenti
nei rispettivi paesi.

» L'arto su cui € applicata la protesi non pud essere utilizzato per condurre il veicolo o coman-
dare i suoi componenti addizionali (p.es. frizione, freno, acceleratore, ...).

| A AVVERTENZA

Utilizzo di alimentatore, connettore adattatore o caricabatteria danneggiati

Pericolo di folgorazione in caso di contatto con parti sotto tensione scoperte.

» Non aprire |'alimentatore, il connettore adattatore o il caricabatteria.

» Non sottoporre I'alimentatore, il connettore adattatore o il caricabatteria a carichi estremi.

» Sostituire immediatamente gli alimentatori, i connettori adattatore o i caricabatteria danneg-
giati.

/\ CAUTELA

Inosservanza dei segnali di avvertimento e di errore

Caduta per comportamento inatteso del prodotto a seguito del cambiamento dell'azione ammor-

tizzante.

» Osservare i segnali di avvertimento o di errore (v. pagina 183) e la relativa modifica dell'im-
postazione di ammortizzazione.

/\ CAUTELA

Modifiche al prodotto e ai suoi componenti eseguite di propria iniziativa
Caduta dovuta alla rottura di componenti portanti o al malfunzionamento del prodotto.
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Non eseguire alcun intervento sul prodotto ad eccezione di quelli indicati nelle presenti istru-
zioni per I'uso.

La gestione della batteria e affidata esclusivamente al personale tecnico autorizzato da
Ottobock (non eseguire sostituzioni di propria iniziativa).

L'apertura e la riparazione del prodotto o la riparazione di componenti danneggiati possono
essere effettuate solamente da personale tecnico autorizzato da Ottobock.

v

v

/\ CAUTELA

Sollecitazione meccanica del prodotto

Caduta dovuta a un comportamento inaspettato del prodotto a seguito di malfunzionamento.
Caduta dovuta alla rottura di componenti portanti.

Irritazioni cutanee dovute a guasti all'unita idraulica con fuoriuscita di liquido.

Non esporre il prodotto a vibrazioni meccaniche o urti.

Verificare la presenza di danni visibili del prodotto prima di ogni impiego.

VYV VYV

/A CAUTELA

Utilizzo del prodotto con uno stato di carica della batteria troppo basso

Caduta per comportamento inatteso della protesi a seguito del cambiamento dell'azione ammor-

tizzante.

» Verificare il corrente stato di carica prima dell'utilizzo e, se necessario, ricaricare la protesi.

» Considerare che la durata di funzionamento del prodotto, in presenza di temperature am-
biente pil basse o a causa dell'invecchiamento della batteria, pud diminuire.

/\ CAUTELA

Pericolo di contusioni nell'area di flessione dell'articolazione

Lesioni dovute a schiacciamento di parti del corpo.

» Verificare che, all'atto della flessione dell'articolazione, le dita, altre parti del corpo o parti
molli del moncone non si trovino nell'area interessata.

/\ CAUTELA
Penetrazione di sporcizia e umidita nel prodotto

> Caduta dovuta a un comportamento inaspettato del prodotto a seguito di malfunzionamento.

> Caduta dovuta alla rottura di componenti portanti.

» Accertarsi che particelle solide, corpi estranei o liquidi (p.es. liquidi corporei e/o da ferita)
non penetrino all'interno del prodotto.

» Non esporre il prodotto a spruzzi d'acqua.

» In caso di pioggia, indossare il prodotto quanto meno sotto un capo di abbigliamento robu-
sto.

» Se dell'acqua, acqua salata o liquidi corporei e/o da una ferita dovessero penetrare nel pro-

dotto e nei suoi componenti, rimuovere immediatamente il Protector (se presente). Asciuga-
re |'articolazione di ginocchio e i suoi componenti con un panno privo di pelucchi e lasciar
asciugare completamente i componenti all'aria. La protesi deve essere controllata da un
centro assistenza Ottobock autorizzato. Rivolgersi al proprio tecnico ortopedico.

/\ CAUTELA

Segni di usura su componenti del prodotto
Caduta dovuta a danno o malfunzionamento del prodotto.




» A tutela della propria sicurezza e a salvaguardia della sicurezza di funzionamento e della ga-
ranzia, i controlli del servizio di assistenza (interventi di manutenzione) devono essere ese-
guiti a intervalli regolari.

AVVISO|

Cura non appropriata del prodotto
Danni del prodotto dovuti all'utilizzo di detergenti non appropriati.
» Pulire il prodotto esclusivamente con un panno umido (acqua dolce).

INFORMAZIONE

Rumori durante il movimento dell'articolazione di ginocchio

In caso di impiego di articolazioni di ginocchio esoprotesiche & possibile avvertire rumori duran-
te il movimento dovuti a funzioni di comando eseguite mediante servomotore, dispositivo idrauli-
co, pneumatico o in funzione del carico frenante. La generazione di rumori & normale e inevitabi-
le. Solitamente non comporta alcun problema. Se tuttavia si riscontra un evidente aumento dei
rumori nel corso del ciclo operativo dell'articolazione di ginocchio, si dovrebbe far controllare
tempestivamente |'articolazione di ginocchio dal tecnico ortopedico.

4.4 Indicazioni sull'alimentazione elettrica / Carica della batteria

/\ CAUTELA

Carica della protesi indossata

Caduta per comportamento inatteso della protesi a seguito del cambiamento dell'azione ammor-
tizzante.

» Per motivi di sicurezza la protesi non pud essere indossata durante tutto il processo di cari-

ca
Utilizzo di alimentatore/caricabatteria errato
Danni al prodotto dovuti a tensione, corrente o polarita errata.

» Utilizzare solo alimentatori/caricabatteria approvati per questo prodotto da Ottobock (vedere
istruzioni per |'uso e cataloghi).

/\ CAUTELA

Caricamento del prodotto con alimentatore/caricabatteria/cavo del caricabatteria dan-

neggiato

Caduta a causa di comportamento inaspettato del prodotto per stato di carica insufficiente.

» Prima dell'utilizzo controllare la presenza di eventuali danni su alimentatore/caricabatte-
ria/cavo del caricabatteria.

» Sostituire gli alimentatori/i caricabatteria/i cavi dei caricabatteria danneggiati.

4.5 Indicazioni sul caricabatteria

| A AVVERTENZA

Rimessaggio/trasporto del prodotto nelle vicinanze di sistemi attivi e impiantabili

Guasto dei sistemi attivi e impiantabili (p. es. pacemaker, defibrillatore, ecc.) a causa del campo

magnetico del prodotto.

» In caso di rimessaggio/trasporto del prodotto nelle dirette vicinanze di dispositivi attivi e im-
piantabili, verificare il rispetto delle distanze minime prescritte dal fabbricante dell'impianto.
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» Osservare assolutamente le condizioni d'impiego e le istruzioni per la sicurezza prescritte
dal fabbricante dell'impianto.

i

Cura non appropriata dell'alloggiamento

Danneggiamento dell'alloggiamento dovuto all'uso di diluenti come acetone, benzina o simili.

» Pulire I'alloggiamento esclusivamente con un panno umido e sapone delicato (ad es.
Ottobock DermaClean 453H10=1).

i

Penetrazione di sporcizia e umidita nel prodotto
La funzione di ricarica non sara perfetta a seguito di un malfunzionamento.
» Accertarsi che particelle solide o liquidi non penetrino all'interno del prodotto.

i

Sollecitazione meccanica dell'alimentatore/caricabatteria

La funzione di ricarica non sara perfetta a seguito di un malfunzionamento.

» Non esporre |'alimentatore/caricabatteria a vibrazioni meccaniche o urti.

» Verificare la presenza di danni visibili prima di ogni impiego dell'alimentatore/caricabatteria.

i

Impiego dell'alimentatore/caricabatteria al di fuori del campo di temperatura ammesso

La funzione di ricarica non sara perfetta a seguito di un malfunzionamento.

» Utilizzare I'alimentatore/caricabatteria per caricare le batterie solo in un campo di temperatu-
ra ammesso. L'intervallo delle temperature consentito € riportato nel capitolo "Dati tecnici"
(v. pagina 179).

i

Variazioni o modifiche apportate al caricabatteria di propria iniziativa

La funzione di ricarica non sara perfetta a seguito di un malfunzionamento.

» Far eseguire variazioni e modifiche esclusivamente da personale tecnico autorizzato
Ottobock.

i

Contatto del caricabatteria con supporti dati magnetici
Cancellazione del supporto dati.
» Non poggiare il caricabatteria su carte di credito, dischetti, audio e videocassette.

INFORMAZIONE
Durante il processo di carica il caricabatteria pud diventare molto caldo, a seconda della distan-
za del caricabatteria dal ricevitore sull'articolazione di ginocchio protesica. Non si tratta di un
malfunzionamento.
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4.6 Indicazioni per la permanenza in determinate aree

/\ CAUTELA

Distanza insufficiente da apparecchi di comunicazione ad alta frequenza (p. es. telefoni

cellulari, dispositivi Bluetooth, dispositivi WLAN)

Caduta a causa di comportamento inaspettato del prodotto a seguito di un'interferenza nella co-

municazione interna dei dati.

» Si consiglia pertanto di rispettare una distanza minima di 30 cm dai seguenti apparecchi di
comunicazione ad alta frequenza:

/\ CAUTELA

Funzionamento del prodotto a distanze minime da altri dispositivi elettronici

Caduta a causa di comportamento inaspettato del prodotto a seguito di un'interferenza nella co-
municazione interna dei dati.

» Durante il funzionamento non portare il prodotto nelle immediate vicinanze di altri dispositivi
elettronici.

Non sovrapporre il prodotto ad altri dispositivi elettronici durante il funzionamento.

Se non é possibile evitare di far funzionare contemporaneamente i dispositivi, controllare
che I'utilizzo del prodotto con questa disposizione sia conforme all'uso previsto.

/A CAUTELA

Permanenza in prossimita di fonti di interferenza elettromagnetica intense (ad es. siste-

mi antifurto, rivelatori di oggetti metallici)

Caduta a causa di comportamento inaspettato del prodotto a seguito di un'interferenza nella co-

municazione interna dei dati.

» Evitare di sostare in prossimita di sistemi antifurto visibili o nascosti nell'area d'acces-
so/uscita di negozi, rilevatori di oggetti metallici/body scanner per persone (ad es. in aero-
porti) o fonti di interferenze elettromagnetiche intense (ad es. linee ad alta tensione, trasmet-
titori, stazioni di trasformazione, ecc.).

Se cio fosse inevitabile, prendere le misure necessarie per poter camminare e stare in piedi
in modo sicuro (p. es. utilizzando un corrimano o facendosi aiutare da un'altra persona).

» Far attenzione a un'eventuale cambiamento inatteso dell'azione ammortizzante del prodotto
quando si passa attraverso sistemi antifurto, body scanner e rilevatori di oggetti metallici.

» In linea di massima prestare attenzione a cambiamenti inaspettati della capacita di ammortiz-
zazione del prodotto nelle vicinanze di dispositivi elettronici o magnetici.

/A CAUTELA

Ingresso in un locale o in un'area con forti campi magnetici (ad es. tomografi a risonan-

za magnetica nucleare, tomografi a risonanza magnetica (MRI), ecc.)

> Caduta a seguito di limitazione inaspettata dell'ambito di movimento del prodotto a seguito
di oggetti metallici aderenti al componente magnetizzato.

> Danno irreparabile al prodotto a seguito dell'azione di forti campi magnetici.

» Rimuovere il prodotto prima di entrare in un locale o in un'area con forti campi magnetici e
conservare il prodotto al di fuori di questo locale o di quest'area.

» Un prodotto danneggiato dall'azione di un forte campo magnetico non pud essere riparato.

/\ CAUTELA

Permanenza in aree al di fuori del campo di temperatura ammesso
Caduta dovuta alla rottura di componenti portanti o al malfunzionamento del prodotto.
» Evitare la permanenza in aree al di fuori del campo di temperatura ammesso (v. pagina 179).

>
>
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4.7 Indicazioni per l'utilizzo

/\ CAUTELA

Salire le scale

Caduta conseguente a un appoggio erroneo del piede sul gradino dovuto al cambiamento

dell'azione ammortizzante.

» Salendo le scale utilizzare sempre il corrimano e poggiare gran parte della pianta del piede
sul gradino.

» Occorre adottare particolare prudenza nel salire le scale se si ha un bambino in braccio.

/\ CAUTELA

Scendere le scale

Caduta dovuta a un appoggio erroneo del piede sul gradino a seguito di cambiamento dell'azio-
ne ammortizzante.

» Nel scendere le scale utilizzare sempre il corrimano e far rotolare la parte mediana della
scarpa sul bordo del gradino.

Osservare i segnali di avvertimento e di errore (v. pagina 183).

Non dimenticare che in presenza di segnali di avvertimento e di errore la resistenza in dire-
zione di flessione e di estensione pud cambiare.

» Occorre adottare particolare prudenza scendendo le scale con un bambino in braccio.

>
>

/\ CAUTELA

Surriscaldamento dell'unita idraulica dovuto ad attivita ininterrotta e sollecitazione cre-

scente (ad. esempio percorrendo a lungo un terreno in discesa)

> Caduta dovuta a un comportamento inaspettato del prodotto a seguito di commutazione alla
modalita di sovratemperatura.

> Ustione dovuta a contatto con componenti surriscaldati.

» Prestare attenzione ai segnali a vibrazione intermittenti emessi, che segnalano il pericolo di
surriscaldamento.

» Non appena si avvertono questi segnali a vibrazione intermittenti, ridurre |'attivita in corso
per consentire il raffreddamento dell'unita idraulica.

» Quando i segnali a vibrazione intermittenti cessano, si puo riprendere |'attivita con la stessa
intensita.

» Se nonostante i segnali a vibrazione intermittenti non si riduce |'attivita, si pud causare un
grave surriscaldamento dell'unita idraulica e, in casi estremi, un danno al prodotto. In que-
sto caso far controllare il prodotto da un tecnico ortopedico che accertera la presenza di
eventuali danni. Se necessario, il tecnico inviera il prodotto a un centro assistenzaOttobock
autorizzato.

/\ CAUTELA

Sovraccarico dovuto ad attivita particolari

> Caduta dovuta a un comportamento inaspettato del prodotto a seguito di malfunzionamento.

> Caduta dovuta alla rottura di componenti portanti.

> lrritazioni cutanee dovute a guasti all'unita idraulica con fuoriuscita di liquido.

» |l prodotto e stato concepito per lo svolgimento di attivita quotidiane e non deve essere utiliz-
zato per velocita di andatura superiori a circa 3 km/h o per attivita particolari, quali ad esem-
pio sport estremi (free climbing, paracadutismo, parapendio, ecc.).

» |l corretto impiego del prodotto e dei suoi componenti non solo ne aumenta la durata opera-
tiva, ma e fondamentale per la sicurezza personale!
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» Se il prodotto e i suoi componenti sono sollecitati da carichi eccessivi (ad es. in seguito a
una caduta o in casi simili), & necessario far controllare immediatamente il prodotto da un
tecnico ortopedico per verificare la presenza di eventuali danni. Se necessario, il tecnico in-
viera il prodotto a un centro assistenza Ottobock autorizzato.

/A CAUTELA

Sovraccarico dovuto a un maggiore peso corporeo durante il trasporto di oggetti, zaini

o bambini

> Caduta a causa di comportamento inaspettato del prodotto.

> Caduta dovuta alla rottura di componenti portanti.

> lrritazioni cutanee dovute a guasti all'unita idraulica con fuoriuscita di liquido.

» Tenere presente che un peso maggiore potrebbe modificare il comportamento del prodotto.
La fase dinamica potrebbe non essere attivata oppure essere attivata nel momento sbaglia-
to.

» Assicurarsi che il peso addizionale non comporti un superamento del peso corporeo massi-
mo consentito.

/\ CAUTELA

Commutazione della MyMode "Cicloergometro" / "Modalita di base" non eseguita cor-

rettamente

Caduta per comportamento inatteso del prodotto a seguito di cambiamento dell'azione ammor-

tizzante.

» Accertarsi di sedere correttamente sul cicloergometro durante tutte le operazioni di commu-
tazione.

» Fare attenzione ai segnali emessi in fase di commutazione nella MyMode e nella modalita di

base.

Ritornare alla modalita di base dopo aver terminato le proprie attivita in modalita MyMode.

Se necessario, correggere la commutazione o utilizzare la app Cockpit.

Prima di fare il primo passo / il primo movimento verificare sempre che la modalita seleziona-

ta corrisponda al tipo di movimento desiderato.

vvyy

4.8 Indicazioni sulle modalita di sicurezza

/\ CAUTELA

Utilizzo del prodotto in modalita di sicurezza

Caduta per comportamento inatteso del prodotto a seguito del cambiamento dell'azione ammor-
tizzante.

» Rispettare i segnali di avvertimento e di errore (v. pagina 183).

/\ CAUTELA

Modalita di sicurezza non attivabile per malfunzionamento dovuto a penetrazione di ac-
qua o a danno meccanico

Caduta per comportamento inatteso del prodotto a seguito di cambiamento dell'azione ammor-
tizzante.

» Non continuare a utilizzare il prodotto difettoso.

» Rivolgersi immediatamente al proprio tecnico ortopedico.
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/\ CAUTELA

Modalita di sicurezza non disattivabile

Caduta per comportamento inatteso del prodotto a seguito di cambiamento dell'azione ammor-

tizzante.

» Nel caso in cui non sia possibile disattivare la modalita di sicurezza dopo aver caricato la
batteria, si & in presenza di un guasto permanente.

» Non continuare a utilizzare il prodotto difettoso.

» |l prodotto deve essere controllato da un centro assistenza Ottobock autorizzato. L'invio do-
vra essere effettuato all'attenzione del tecnico ortopedico.

/\ CAUTELA

Segnalazione di sicurezza (vibrazione costante)

Caduta per comportamento inatteso del prodotto a seguito di cambiamento dell'azione ammor-

tizzante.

» Osservare i segnali di avvertimento e di errore (v. pagina 183).

» Non utilizzare il prodotto dopo I'emissione della segnalazione di sicurezza.

» |l prodotto deve essere controllato da un centro assistenza Ottobock autorizzato. L'invio do-
vra essere effettuato all'attenzione del tecnico ortopedico.

4.9 Indicazioni per I'impiego con un impianto osteointegrato

| A AVVERTENZA

Carichi meccanici elevati dovuti a situazioni abituali e non abituali come, ad esempio,
caduta

> Carico eccessivo dell'osso che puo portare, tra |'altro, a dolore, allentamento dell'impianto,
necrosi del tessuto osseo o frattura ossea.

Danno o rottura dell'impianto o di parti di esso (componenti per la sicurezza, ecc.).
Assicurare il rispetto dei campi d'impiego, osservare le condizioni d'impiego e le indicazioni
dell'articolazione di ginocchio ed anche dell'impianto in base alle indicazioni del fabbrican-
te.

» Osservare le indicazioni del personale clinico che ha consigliato di utilizzare un impianto
osteointegrato.

Prestare attenzione ad eventuali cambiamenti del proprio stato di salute che potrebbero limi-
tare o non consentire piu I'impiego dell'impianto ossointegrato.

vV

v

4.10 Indicazioni sull'utilizzo di un terminale mobile con I'applicazione Cockpit

/\ CAUTELA

Utilizzo improprio del dispositivo terminale mobile

Caduta per cambiamento dell'azione ammortizzante a seguito di un passaggio inatteso in una
MyMode.

» Richiedere istruzioni sul corretto utilizzo del dispositivo mobile con I'applicazione Cockpit.

/\ CAUTELA

Variazioni o modifiche apportate autonomamente al dispositivo terminale mobile

Caduta per cambiamento dell'azione ammortizzante a seguito di un passaggio inatteso in una

MyMode.

» Non apportare autonomamente modifiche all'hardware del dispositivo terminale mobile, sul
quale & installata la app.

156



» Non apportare autonomamente modifiche al software/firmware del dispositivo terminale mo-
bile, salvo quelle necessarie per la funzione di aggiornamento del software/firmware.

/\ CAUTELA

Commutazione di modalita con il terminale non eseguita correttamente

Caduta per comportamento inatteso del prodotto a seguito del cambiamento dell'azione ammor-

tizzante.

» Fare attenzione ad assumere una posizione eretta sicura durante tutte le operazioni di com-
mutazione.

» Verificare dopo la commutazione il cambiamento dell'impostazione di ammortizzazione e os-
servare il segnale acustico di risposta e il display del terminale.

» Ritornare alla modalita di base dopo aver terminato le proprie attivita in modalita MyMode.

AWVISO |

Mancato rispetto dei requisiti di sistema per l'installazione dell'app Cockpit

Malfunzionamento del dispositivo terminale mobile.

» Installare la app Cockpit solo su dispositivi terminali mobili e versioni che corrispondono ai
dati riportati nel rispettivo store online (ad es. Apple App Store, Google Play Store, ...).

INFORMAZIONE

Le figure contenute nelle presenti istruzioni per |'uso, sono solo a titolo esemplificativo e posso-
no differire dal dispositivo mobile utilizzato e dalla versione.

5 Fornitura e accessori

5.1 Fornitura
* 1 Kenevo 3C60=ST (con attacco filettato) o ¢ 1 caricabatteria a induzione 4E70-1

* 1 Kenevo 3C60 (con attacco a piramide) e 1 libretto di istruzioni per l'uso (per |'uten-
e 1 tubo modulare AXON 2R17 o te)
e 1 tubo modulare AXON 2R20 o e 1 passaporto per protesi

1 tubo modulare AXON con torsione 2R21 * 1 astuccio cosmetico per caricabatteria e
* 1 alimentatore 757L16-4 alimentatore

* App "Cockpit 4X441-V2="" scaricabile dal sito Internet: https://www.ottobock.com/cockpi-
tapp

Per I'utilizzo con questa articolazione di ginocchio si deve installare la app Cockpit a partire dalla

versione 2.5.0

5.2 Accessori

| seguenti componenti non sono compresi nella fornitura e possono essere ordinati separatamen-
te:

* Rivestimento cosmetico in espanso 3526 * Protector Kenevo 4X840

6 Carica della batteria della protesi

Durante la ricarica della batteria, tenere presente i seguenti punti:

* Perricaricare la batteria sono necessari I'alimentatore 757L16-4 e il caricabatteria 4E70-1.

* |l caricabatteria a induzione deve essere applicato completamente sul ricevitore dell'unita di
carica. Cio e particolarmente importante se si usa un rivestimento cosmetico in schiuma. Pri-
ma dell'applicazione controllare |'eventuale presenza di sporcizia o sostanze adesive sulle su-
perfici di contatto.
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6.1

La capacita della batteria completamente carica ¢ sufficiente a coprire il fabbisogno giornalie-
ro.

Per I'utilizzo quotidiano si consiglia di caricare il prodotto ogni giorno.

Per raggiungere la durata operativa massima con una carica della batteria si consiglia di inter-
rompere il collegamento tra il caricabatteria e il prodotto solo poco prima dell'impiego del
prodotto.

Prima del primo utilizzo, caricare la batteria per almeno 3 ore.

Rispettare il campo di temperatura ammesso per ricaricare la batteria (v. pagina 179).

Se il prodotto non viene utilizzato la batteria pud scaricarsi.

Collegamento di alimentatore e caricabatteria

1) Spingere |'adattatore del connettore, specifico per il paese di utilizzo, sull'alimentatore sino a
bloccarlo in sede (v. fig. 1).

2) Infilare il connettore tondo, tripolare dell'alimentatore nella presa sul caricabatteria a induzio-
ne fino a quando il connettore si blocca in posizione. (v. fig. 2)
INFORMAZIONE: Controllare che la polarita sia corretta (nasetto di guida). Infilare
senza forzare il connettore del cavo nel caricabatteria.

3) Collegare |'alimentatore alla presa di corrente (v. fig. 3).
— Siillumina il diodo luminoso (LED) verde sul retro dell'alimentatore.

— Se il diodo luminoso (LED) verde sull'alimentatore non si illumina, si € verificato un errore (v.
pagina 183).

6.2 Collegamento del caricabatteria con il prodotto

INFORMAZIONE |
Durante I'esecuzione dell'autotest, ovvero immediatamente dopo aver rimosso il caricabatteria,

|'articolazione di ginocchio deve essere mantenuta ferma. In caso contrario si pu6 verificare una
segnalazione di errore che comunque pud essere eliminata ricollegando e scollegando il carica-
batteria.
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1) Rimuovere la protesi.

. 2) Applicare il caricabatteria a induzione al ricevitore dell'unita di cari-
ca sul retro del prodotto.

Controllare che i contatti siano puliti e privi di sostanze adesive.

— |l caricabatteria e tenuto fermo da un magnete.

-/ — Il corretto collegamento del caricabatteria al prodotto viene indi-

mw cato tramite segnali di risposta (v. pagina 186).
3) |l processo di carica si avvia.

— Quando la batteria del prodotto & completamente carica, il LED

sul caricabatteria si illumina in verde.
4) Una volta terminato il processo di carica, staccare il caricabatteria a
induzione dal ricevitore e tenere fermo il prodotto.
— |l prodotto non dovrebbe essere mosso durante |'esecuzione
dell'autodiagnosi. L'articolazione sara di nuovo pronta per |'uso
dopo il relativo segnale di risposta (v. pagina 186).
5) Applicare la protesi.

INFORMAZIONE |

Per ottenere una durata di utilizzo piu lunga possibile della protesi, il caricabatteria deve essere
scollegato immediatamente prima dell'utilizzo della protesi.

Indicazione del processo di carica:

Carica-
batteria

.3 _ | Carica della batteria in corso.

¢O§ La durata di illuminazione del LED indica I'attuale stato di carica della batteria.

ot La durata di illuminazione del LED cresce all'aumentare dello stato di carica. All'ini-

zio del processo di carica lampeggia solo brevemente per illuminarsi con luce fissa
alla fine del processo di carica.
La batteria € completamente carica o sono stati superati i limiti superiore o inferiore
. dell'intervallo di temperatura ammesso dell'articolazione di ginocchio protesica du-
rante la carica. Verificare lo stato di carica attuale (v. pagina 159).

6.3 Indicazione dello stato di carica attuale

6.3.1 Indicazione dello stato di carica senza utilizzo di apparecchi supplementari

INFORMAZIONE |

Durante il processo di carica non & possibile visualizzare lo stato di carica, ad es. girando la
protesi. Il prodotto si trova nella modalita di ricarica.

1) Girare la protesi di 180° (la pianta del piede deve essere rivolta
verso |'alto).
2) Tenerla ferma per 2 secondi e attendere i segnali acustici.
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Segnale acustico Segnale a vibrazione Stato di carica della batteria
5 segnali brevi superiore all'80%

4 segnali brevi da 65% a 80%

3 segnali brevi da 50% a 65%

2 segnali brevi da 35% a 50%

1 segnale breve 3 segnali lunghi da 20% a 35%

1 segnale breve 5 segnali lunghi inferiore al 20%
6.3.2 Indicazione dello stato di carica attuale tramite I'applicazione Cockpit

Se

I'applicazione Cockpit € avviata, lo stato di carica corrente viene visualizzato sullo schermo,

nella riga in basso:

1. 471 38% - Stato di carica della batteria del componente
protesico collegato in questo momento

7 Applicazione Cockpit

Con la app Cockpit il paziente pud modificare entro determinati limiti il com-
portamento del prodotto. Inoltre, & possibile richiamare informazioni sul pro-

cessiva visita del paziente, tramite il software di regolazione sara possibile rin-

( ) dotto (contapassi, stato di carica della batteria, ecc.). In occasione della suc-

tracciare la modifica eseguita.

ottobock.

Informazioni sulla app Cockpit
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La app Cockpit puo essere scaricata gratuitamente dal proprio store online. Per ulteriori infor-
mazioni consultare il seguente sito Internet: https://www.ottobock.com/cockpitapp. Per scari-
care la app Cockpit, & anche possibile scannerizzare con il dispositivo mobile il codice QR
della Bluetooth PIN Card fornita in dotazione (a condizione che si disponga di un lettore di
codici QR e di una fotocamera).

La lingua dell'interfaccia di comando della app Cockpit puo essere modificata tramite il soft-
ware di regolazione.

A seconda della versione della app Cockpit utilizzata, la lingua dell'interfaccia di comando
della app Cockpit corrisponde alla lingua del dispositivo mobile con cui si utilizza la app Coc-
kpit.

Quando ci si collega per la prima volta occorre registrare alla Ottobock il numero di serie del
componente da collegare. Se non si effettua la registrazione, |'utilizzo della app Cockpit per
questo componente puo essere solo limitato.

Per utilizzare la app Cockpit &€ necessario attivare la funzione Bluetooth della protesi.

Se Bluetooth & disattivato, puo essere attivato girando la protesi (la pianta del piede deve es-
sere rivolta verso I'alto) o collegando/scollegando il caricabatteria. La funzione Bluetooth ri-
mane attiva per circa 2 minuti. Durante questo lasso di tempo la app deve essere avviata e il
collegamento deve essere instaurato. Se lo si desidera, si puo lasciare attiva in permanenza la
funzione Bluetooth della protesi (v. pagina 176).

Tenere |'app mobile sempre aggiornata.

Rivolgersi al produttore se si teme un problema relativo alla sicurezza cibernetica.



7.1 Primo collegamento tra I'applicazione Cockpit e il componente

Prima dell'instaurazione del collegamento tenere presente i seguenti punti:

* La funzione Bluetooth del componente deve essere attivata (v. pagina 176).

* |l Bluetooth del terminale mobile deve essere acceso.

* |l dispositivo terminale mobile non deve trovarsi in modalita "aereo" (offline), in cui tutti i colle-
gamenti radio sono disattivati.

* 1l dispositivo terminale mobile deve essere dotato di connessione internet.

* Si deve avere a disposizione il numero di serie e il codice PIN Bluetooth del componente da
collegare. Questi si trovano sulla Bluetooth PIN Card fornita in dotazione. Il numero di serie
inizia con le lettere "SN".

INFORMAZIONE

In caso di smarrimento della Bluetooth PIN Card, sulla quale sono riportati il codice PIN Blue-
tooth e il numero di serie del componente, & possibile determinare il codice PIN Bluetooth attra-
verso il software di registrazione.

7.1.1 Primo avvio dell'applicazione Cockpit

1) Toccare il simbolo dell'applicazione Cockpit ().

— Viene visualizzato il contratto di licenza con |'utente finale (EULA).

2) Accettare il contratto di licenza (EULA) toccando il pulsante Accetta. Se il contratto di licenza
(EULA) non viene accettato, |'applicazione Cockpit non potra essere utilizzata.

— Si apre la schermata di benvenuto.

3) Tenere la protesi con la pianta del piede rivolta verso |'alto o collegare e scollegare di nuovo il
caricabatteria per attivare il riconoscimento (visibilita) del collegamento Bluetooth per 2 minu-
ti.

4) Toccare il pulsante Aggiungi componente.

— Si avvia |'assistente al collegamento che vi guidera attraverso |'instaurazione del collega-
mento.

5) Seguire le ulteriori istruzioni visualizzate sullo schermo.

6) Dopo aver inserito il codice PIN Bluetooth viene instaurato il collegamento con il componente.
— Durante l'instaurazione del collegamento si avvertono 3 segnali acustici e compare il sim-

bolo
A collegamento stabilito, viene visualizzato il simbolo

— Quando il collegamento é stato instaurato con successo, vengono letti i dati del componente.
Questa operazione pu6 durare anche un minuto.

Successivamente viene visualizzato il menu principale con il nome del componente collegato.

| INFORMAZIONE |

Dopo che il primo collegamento con il componente ¢ stato stabilito correttamente, I'applicazione
si colleghera sempre in automatico dopo |'avvio. Non sono necessarie ulteriori operazioni.

| INFORMAZIONE |

Dopo aver attivato la "visibilita" del componente (tenere il componente con la pianta del piede ri-
volta verso |'alto oppure collegare/scollegare il caricabatteria), esso puo essere rilevato da un
altro dispositivo (p. es. smarphone) nell'arco di 2 minuti. Se la registrazione o |'instaurazione
del collegamento richiedesse troppo tempo, il tentativo di collegamento viene interrotto. In que-
sto caso tenere di nuovo il componente con la suola del piede rivolta verso I'alto o collega-
re/scollegare il caricabatteria.
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7.2 Comandi dell'applicazione Cockpit

O+ ottobock.
Prodotto Cambia
@1 ]

ita di base Cic ometre

KRS
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= Richiamare il menu di navigazione (v. pagina 163)
Prodotto
Il nome del componente pud essere modificato solo tramite
il software di regolazione.
Se sono stati memorizzati piu collegamenti con vari compo-
nenti, & possibile passare da un componente all'altro toc-
cando la voce Cambia (v. pagina 163).
Se la funzione "Funzione cicloergometro intuitiva" ¢ sta-
ta attivata nel software di regolazione e nella app Cockpit, si
puo avviare manualmente questa funzione toccando la My-
Mode "Cicloergometro" e confermando con "OK". Il capi-
tolo 'Utilizzo di un cicloergometro' contiene ulteriori informa-
zioni (v. pagina 173).
Modalita attualmente selezionata
Stato di carica del componente.

Batteria del componente completamente carica
{_] Batteria del componente scarica

La batteria del componente viene caricata
Lo stato di carica corrente viene indicato in %.
Visualizzazione e denominazione della modalita attualmente
selezionata (p. es. 1.Modalita di base)

Collegamento con il componente stabilito

Collegamento con il componente interrotto. Nuovo tenta-
tivo di instaurare automaticamente il collegamento.

Non & presente alcun collegamento al componente.



7.2.1 Menu di navigazione dell'applicazione Cockpit

ottobock.

Prodotto
MyModes
Funzioni
Impostazioni
Stato

Informazioni generali
Gestisci componenti

Informazioni legali/Info

7.3 Gestione dei componenti

Cliccando sul simbolo = nei menu viene visualizzato il menu di
navigazione. In questo menu € possibile eseguire ulteriori rego-
lazioni del componente collegato.

Prodotto

Nome del componente collegato

MyModes
Richiamo del menu principale per passare a un'altra modalita
MyMode

Funzioni
Richiamo delle funzioni supplementari del componente (ad es.
disattivazione del Bluetooth (v. pagina 176))

Impostazioni
Modifica delle impostazioni della modalita selezionata (v.
pagina 174)

Stato
Verifica dello stato del componente collegato (Richiesta dello
stato della protesi)

Gestisci componenti
Aggiunta, eliminazione di componenti (v. pagina 163)

Informazioni legali/Info
Visualizzazione di informazioni/note legali sull'applicazione Coc-
kpit

In questa applicazione & possibile memorizzare collegamenti con massimo quattro componenti
differenti. Tuttavia, un componente pud essere collegato contemporaneamente sempre e solo con

un dispositivo terminale mobile.

INFORMAZIONE |

Prima di eseguire il primo collegamento leggere i punti nel capitolo "Primo collegamento tra la
app Cockpit e il componente" (v. pagina 161).

7.3.1 Aggiunta di un componente

1) Toccare il simbolo = nel menu principale.
— Si apre il menu di navigazione.

2) Nel menu di navigazione toccare la voce "Gestisci componenti".

3) Tenere la protesi con la pianta del piede rivolta verso |'alto o collegare e scollegare di nuovo il
caricabatteria per attivare il riconoscimento (visibilita) del collegamento Bluetooth per 2 minu-

ti.
4) Toccare il pulsante "+".

— Si awvia |'assistente al collegamento che vi guidera attraverso |'instaurazione del collega-

mento.

5) Seguire le ulteriori istruzioni visualizzate sullo schermo.
6) Dopo aver inserito il codice PIN Bluetooth viene instaurato il collegamento con il componente.

163



— Durante l'instaurazione del collegamento si avvertono 3 segnali acustici e compare il sim-
bolo
A collegamento stabilito, viene visualizzato il simbolo

— Quando il collegamento & stato instaurato con successo, vengono letti i dati del compo-
nente. Questa operazione puo durare anche un minuto.
Successivamente viene visualizzato il menu principale con il nome del componente colle-
gato.

INFORMAZIONE |

Se non e possibile instaurare il collegamento a un componente, eseguire le seguenti operazioni:

» se presente, cancellare il componente dall'applicazione Cockpit (vedere capitolo 'Cancella
componente')

» aggiungere nuovamente il componente nell'applicazione Cockpit (vedere capitolo 'Aggiungi
componente')

INFORMAZIONE |

Dopo aver attivato la "visibilita" del componente (tenere il componente con la pianta del piede ri-
volta verso |'alto oppure collegare/scollegare il caricabatteria), esso puo essere rilevato da un
altro dispositivo (p. es. smarphone) nell'arco di 2 minuti. Se la registrazione o |'instaurazione
del collegamento richiedesse troppo tempo, il tentativo di collegamento viene interrotto. In que-
sto caso tenere di nuovo il componente con la suola del piede rivolta verso |'alto o collega-
re/scollegare il caricabatteria.

7.3.2 Eliminazione di un componente
1) Toccare il simbolo = nel menu principale.
— Si apre il menu di navigazione.
2) Nel menu di navigazione toccare la voce "Gestisci componenti".
3) Toccare il pulsante "Edit".
4) Toccare il simbolo @ del componente che si intende eliminare.
— |l componente viene cancellato.

7.3.3 Collegamento di un componente con piu dispositivi terminali mobili

Il collegamento di un componente puod essere salvato in pilu dispositivi terminali mobili. Tuttavia, il
componente puo essere collegato contemporaneamente solo con un dispositivo terminale mobile.
Se il componente & gia collegato con un altro dispositivo terminale mobile, in fase di instaurazio-
ne del collegamento con il dispositivo terminale mobile attuale, comparira la seguente notifica:

» Toccare il pulsante OK.

— Il collegamento con I'ultimo dispositivo terminale mobile col-
legato viene interrotto e viene stabilito il collegamento con il
dispositivo terminale mobile corrente.

Collegare con questo
componente?

Il componente era collegato con un
altro dispositivo.
Stabilire la connessione?

Annulla OK
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8 Utilizzo
8.1 Schemi di movimento nella modalita di attivita A (Locked Mode)

8.1.1 Stare in piedi

pertanto come se si indossasse un'articolazione di ginocchio rigida.
INFORMAZIONE: quando ci si siede si esegue un movimento che impo-

L'articolazione di ginocchio & bloccata in direzione di flessione. Comportarsi
@ sta nell'articolazione un'elevata resistenza alla flessione.

8.1.2 Camminare

| primi tentativi di camminare con la protesi richiedono sempre |'assistenza di

personale qualificato in grado di fornire le relative istruzioni.
L'articolazione di ginocchio & bloccata in direzione di flessione. Comportarsi
pertanto come se si indossasse un'articolazione di ginocchio rigida.

8.1.3 Sedersi

La protesi consente di sedersi senza ricorrere allo sblocco manuale. La resistenza alla flessione
regolabile dell'unita idraulica asseconda il movimento di seduta.

Si consiglia di rendere piu sicuro il movimento di seduta aiutandosi con le mani ad es.:

* appoggiandosi sui braccioli della sedia

* appoggiandosi sulle impugnature di un deambulatore

* utilizzando delle stampelle antibrachiali

* utilizzando un bastone da passeggio

1) Posizionarsi a una distanza di 5-10 cm dal bordo della sedia.
Il bordo della sedia non deve toccare il poplite del paziente in posizione
eretta o premere sulla sua gamba.

o\ 2) Posizionare i piedi uno accanto all'altro alla stessa altezza.
\ 3) Caricare il peso uniformemente su entrambe le gambe quando ci si siede
e spingere il bacino verso lo schienale.

Tramite il conseguente spostamento del peso sul tallone e I'inclinazione
all'indietro della protesi, avviene la commutazione alla "resistenza durante
il movimento di seduta". Questo assecondera |'azione di sedersi.
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8.1.4 Stare seduto

k\l

Se si trova in posizione seduta, vale a dire se la coscia e pressoché orizzontale
e la gamba non sottoposta a carico, |'articolazione di ginocchio imposta una
resistenza minore sia in direzione di flessione, sia in direzione di estensione.
Se quando ci si siede la protesi non viene caricata sufficientemente, I'azione
di sedersi avverra a gamba distesa. Attraverso la posizione della gamba pres-
soché orizzontale la resistenza alla flessione viene ridotta automaticamente e la
gamba si abbassa autonomamente.

Se la funzione seduta ¢ attivata nel software di regolazione ed é stata accesa
tramite la app Cockpit (v. pagina 175), viene ridotta anche la resistenza in di-
rezione di flessione.

8.1.5 Alzarsi in piedi

La protesi asseconda |'azione di alzarsi in piedi, nonostante |'ammortizzazione ridotta durante la
seduta.
A seguito del sollevamento dalla superficie di seduta, |'ammortizzazione aumenta. A partire da
un'angolazione di circa 45°, I'articolazione di ginocchio riconosce che il paziente si sta alzando in
piedi e avviene un cosiddetto "pre-blocco" in direzione di flessione. Attraverso questa funzione &
possibile alzarsi in piedi intervallando il movimento con pause. Durante queste pause |'articolazio-
ne puod essere completamente caricata. Se il movimento di alzarsi in piedi viene interrotto, si riatti-
va la "funzione dell'azione di sedersi".

Una volta raggiunta la posizione eretta, |'articolazione ¢ bloccata.

"N

i

1) Posizionare i piedi alla stessa altezza.

2) Piegare in avanti il busto.

3) Poggiare le mani sui braccioli della sedia, se presenti.

4) Alzarsi in piedi poggiandosi sulle mani. Esercitare un carico uniforme sui

due piedi.

8.1.6 Scendere le scale

L'articolazione di ginocchio & bloccata in direzione di flessione.

1) Tenersi con una mano al corrimano.

2) Collocare I'arto con la protesi sul primo gradino.

3) Collocare anche il secondo arto sul gradino.

INFORMAZIONE: in questa modalita di attivita non é possibile scendere
le scale con passo alternato.

8.1.7 Salire le scale
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Non é possibile salire le scale con passo alternato.

1) Tenersi con una mano al corrimano.

2) Posizionare |'arto meno lesionato sul primo gradino.
3) Collocare anche I'altro arto sul gradino.



8.1.8 Camminare all'indietro

L'articolazione di ginocchio & bloccata in direzione di flessione. Comportarsi
pertanto come se si indossasse un'articolazione di ginocchio rigida.

8.2 Schema di movimento in modalita di attivita B (semi locked mode) / B+ (semi
locked mode con flessione nella fase statica)

8.2.1 Stare in piedi

Modalita di attivita B (Semi-Locked Mode)

L'articolazione di ginocchio & bloccata in direzione di flessione.
INFORMAZIONE:quando ci si siede si esegue un movimento che com-
porta il passaggio dell'articolazione a un'elevata resistenza alla flessio-
ne.

Modalita di attivita B+ - (Semi Locked Mode con flessione nella fase statica)

L'articolazione di ginocchio € bloccata a partire da una flessione in fase stati-

ca di massimo 10°.

INFORMAZIONE:quando ci si siede si esegue un movimento che com-
porta il passaggio dell'articolazione a un'elevata resistenza alla flessio-
ne.

8.2.2 Camminare

| primi tentativi di camminare con la protesi richiedono sempre |'assistenza di

personale qualificato in grado di fornire le relative istruzioni.
Nella fase statica |'unita idraulica assicura la stabilita dell'articolazione di gi-
nocchio, nella fase dinamica, invece, |'unita idraulica rilascia |'articolazione di

ginocchio e la gamba pud essere cosi spostata liberamente in avanti.
Per passare in modo sicuro alla fase dinamica, € necessario alleggerire par-
zialmente il carico sulla protesi, partendo dalla posizione con una gamba piu
avanti dell'altra ed eseguendo contemporaneamente un movimento in avanti.
Se lo si desidera, nel software di regolazione € consentito impostare una fles-
sione in fase statica di massimo 10° (impostazione disponibile solo nella mo-
dalita di attivita B).

8.2.3 Sedersi

La protesi consente di sedersi senza ricorrere allo sblocco manuale. La resistenza alla flessione
regolabile dell'unita idraulica asseconda il movimento di seduta.
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Si consiglia di rendere piu sicuro il movimento di seduta aiutandosi con le mani ad es.:
* appoggiandosi sui braccioli della sedia

* appoggiandosi sulle impugnature di un deambulatore

* utilizzando delle stampelle antibrachiali

* utilizzando un bastone da passeggio

1) Posizionarsi a una distanza di 5-10 cm dal bordo della sedia.
Il bordo della sedia non deve toccare il poplite del paziente in posizione
eretta o premere sulla sua gamba.

o\ 2) Posizionare i piedi uno accanto all'altro alla stessa altezza.

3) Caricare il peso uniformemente su entrambe le gambe quando ci si siede
e spingere il bacino verso lo schienale.
Tramite il conseguente spostamento del peso sul tallone e I'inclinazione
all'indietro della protesi, avviene la commutazione alla "resistenza durante
il movimento di seduta". Questo assecondera |'azione di sedersi.

8.2.4 Stare seduto

Se si trova in posizione seduta, vale a dire se la coscia & pressoché orizzontale
e la gamba non sottoposta a carico, |'articolazione di ginocchio imposta una
resistenza minore sia in direzione di flessione, sia in direzione di estensione.

(T Se quando ci si siede la protesi non viene caricata sufficientemente, |'azione

2 di sedersi avverra a gamba distesa. Attraverso la posizione della gamba pres-

soché orizzontale la resistenza alla flessione viene ridotta automaticamente e la
gamba si abbassa autonomamente.
Se la funzione seduta é attivata nel software di regolazione ed é stata accesa
tramite la app Cockpit (v. pagina 175), viene ridotta anche la resistenza in di-
rezione di flessione.

8.2.5 Alzarsi in piedi

La protesi asseconda I'azione di alzarsi in piedi, nonostante la resistenza ridotta durante la sedu-
ta.

Sollevandosi dalla seduta, la resistenza aumenta. A partire da un'angolo di circa 45°, |'articolazio-
ne di ginocchio riconosce che il paziente si sta alzando in piedi e avviene un cosiddetto "pre-bloc-
co" in direzione di flessione. Attraverso questa funzione & possibile alzarsi in piedi intervallando il
movimento con pause. Durante queste pause |'articolazione pud essere completamente caricata.
Se il movimento di alzarsi in piedi viene interrotto, si riattiva la "funzione dell'azione di sedersi".
Una volta raggiunta la posizione eretta, |'articolazione & bloccata.

1) Posizionare i piedi alla stessa altezza.
2) Piegare in avanti il busto.
3) Poggiare le mani sui braccioli di una sedia, se disponibili.
N 4) Alzarsi in piedi con I'aiuto delle mani. Esercitare un carico uniforme sui

due piedi.
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8.2.6 Scendere le scale

L'articolazione di ginocchio € bloccata in direzione di flessione.

1) Tenersi con una mano al corrimano.

2) Collocare I'arto con la protesi sul primo gradino.

3) Collocare anche il secondo arto sul gradino.

INFORMAZIONE: in questa modalita di attivita non é possibile scendere
le scale con passo alternato.

8.2.7 Salire le scale

i

Non e possibile salire le scale con passo alternato.

1) Tenersi con una mano al corrimano.

2) Posizionare |'arto meno lesionato sul primo gradino.
3) Collocare anche I'altro arto sul gradino.

8.2.8 Camminare all'indietro
Modalita di attivita B (Semi-Locked Mode)

|

icolazi i gi io € in direzi i ione. i
L'articolazione di ginocchio & bloccata in direzione di flessione. Comportars
pertanto come se si indossasse un'articolazione di ginocchio rigida.

Modalita di attivita B+ - (Semi Locked Mode con flessione nella fase statica)

|

L'articolazione di ginocchio & bloccata a partire da una flessione in fase stati-
ca di massimo 10°. Comportarsi pertanto come se si indossasse un'articola-
zione di ginocchio rigida.
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8.3 Schemi di movimento nella modalita di attivita C (Yielding Mode)
8.3.1 Stare in piedi

Stabilita del ginocchio tramite un alto livello di resistenza idraulica e allinea-
mento statico.

Una funzione statica pud essere attivata mediante il software di regolazione.
Per ulteriori informazioni consultare il seguente capitolo.

8.3.1.1 Funzione statica

INFORMAZIONE

Per poter utilizzare questa funzione la si deve abilitare nella app di regolazione. Inoltre, deve es-
sere attivata tramite |I'app Cockpit (v. pagina 175).

La funzione statica intuitiva riconosce automaticamente le situazioni nelle quali la protesi viene
sollecitata in direzione di flessione ma non deve cedere. Questo ¢ il caso, ad esempio, quando si
e fermi in posizione eretta su una superficie non piana o in pendenza. L'articolazione di ginocchio
viene bloccata in direzione di flessione tutte le volte che |'arto protesico non viene né completa-
mente esteso, né completamente sgravato dal carico e quando € a riposo. Quando I'arto & sgra-
vato dal carico, oppure in caso di spostamento in avanti o all'indietro, la resistenza viene ridotta
immediatamente a quella della fase statica.

8.3.2 Camminare

| primi tentativi di camminare con la protesi richiedono sempre |'assistenza di
personale qualificato in grado di fornire le relative istruzioni.

Nella fase statica I'unita idraulica assicura la stabilita dell'articolazione di gi-
nocchio attraverso un'elevata resistenza alla flessione, nella fase dinamica, in-
vece, |'unita idraulica rilascia |'articolazione di ginocchio e la gamba puo esse-
re cosi spostata liberamente in avanti.

Per passare in modo sicuro alla fase dinamica, € necessario alleggerire par-
zialmente il carico sulla protesi, partendo dalla posizione con una gamba piu
avanti dell'altra ed eseguendo contemporaneamente un movimento in avanti.

8.3.3 Sedersi

Quando ci si siede la protesi presenta un'elevata resistenza alla flessione. Questa assicura un
piegamento omogeneo delle ginocchia, coadiuvando cosi il lato controlaterale.

Si consiglia di rendere pil sicuro il movimento di seduta aiutandosi con le mani ad es.:

* appoggiandosi sui braccioli della sedia

* appoggiandosi sulle impugnature di un deambulatore

* utilizzando delle stampelle antibrachiali

* utilizzando un bastone da passeggio

1) Posizionare i piedi uno accanto all'altro alla stessa altezza.
2) Sedendosi, caricare le gambe in modo omogeneo e utilizzare i braccioli
della sedia, se disponibili.
N 3) Spostare le natiche verso lo schienale e piegare in avanti il busto.
Tramite il conseguente spostamento del peso sul tallone, I'articolazione di
ginocchio commuta alla "resistenza durante il movimento di seduta”. Que-
sto assecondera |'azione di sedersi.
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8.3.4 Stare seduto

Se si trova in posizione seduta, vale a dire se la coscia e pressoché orizzontale
e la gamba non sottoposta a carico, |'articolazione di ginocchio imposta una
resistenza minore sia in direzione di flessione, sia in direzione di estensione.
Se quando ci si siede la protesi non viene caricata sufficientemente, I'azione
di sedersi avverra a gamba distesa. Attraverso la posizione della gamba pres-
soché orizzontale la resistenza alla flessione viene ridotta automaticamente e la
gamba si abbassa autonomamente.

Se la funzione seduta ¢ attivata nel software di regolazione ed é stata accesa
tramite la app Cockpit (v. pagina 175), viene ridotta anche la resistenza in di-
rezione di flessione.

8.3.5 Alzarsi in piedi

La protesi asseconda |'azione di alzarsi in piedi, nonostante |'ammortizzazione ridotta durante la
seduta.

A seguito del sollevamento dalla superficie di seduta, |'ammortizzazione aumenta.

Una volta raggiunta la posizione eretta, viene impostata automaticamente un'elevata ammortizza-
zione (corrispondente al valore del parametro "ammortizzazione della fase statica").

| INFORMAZIONE |

Se la funzione statica intuitiva & stata disattivata nel software di regolazione non viene supporta-
to il movimento di alzarsi in piedi.

1) Posizionare i piedi alla stessa altezza.

2) Piegare in avanti il busto.

3) Poggiare le mani sui braccioli della sedia, se presenti.

4) Alzarsi in piedi poggiandosi sulle mani. Esercitare un carico uniforme sui

due piedi.
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8.3.6 Scendere le scale

=\

L'articolazione offre la possibilita di scendere le scale con passo alternato, ma
anche con passo non alternato.

Scendere le scale con passo alternato
L'attivita di scendere le scale con passo alternato deve essere esercitata ed
eseguita con la massima attenzione. Solo se si appoggia in modo adeguato la
pianta del piede, |'articolazione di ginocchio puo attivarsi correttamente e con-
sentire un rollover controllato. L'avanzamento deve avvenire secondo uno
schema continuo per consentire un arco di movimento fluido.
1) Tenersi con una mano al corrimano.
2) Collocare la gamba con la protesi sul gradino in modo tale che il piede
sporga per meta dal bordo del gradino.
— Eil solo modo per assicurare un rollover sicuro del piede.
3) Rullare il piede sopra il bordo del gradino.
— In questo modo la protesi viene piegata lentamente e in modo omoge-
neo in presenza di un'elevata resistenza alla flessione.
4) Collocare il secondo arto sul gradino successivo.

Scendere le scale con posizionamento successivo del secondo arto
(gradino per gradino)

1) Tenersi con una mano al corrimano.
2) Collocare I'arto con la protesi sul primo gradino.
3) Collocare anche il secondo arto sul gradino.

8.3.7 Salire le scale

i

Non e possibile salire le scale con passo alternato.

1) Tenersi con una mano al corrimano.

2) Posizionare |'arto meno lesionato sul primo gradino.
3) Collocare anche I'altro arto sul gradino.

8.3.8 Scendere una rampa

i
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In presenza di un'elevata resistenza alla flessione, consentire una flessione
controllata dell'articolazione di ginocchio e abbassare il baricentro del corpo.
Nonostante la flessione dell'articolazione di ginocchio, la fase dinamica non
viene attivata.



8.3.9 Camminare all'indietro

Camminando all'indietro |'unita idraulica mantiene stabile |'articolazione di gi-
ig nocchio mediante un'elevata resistenza alla flessione.

8.4 Utilizzo di un cicloergometro

La MyMode "Cicloergometro" offre la possibilita di utilizzare un cicloergome-

spettive modalita di attivita.

tro senza dover uscire dalla modalita di attivita gia impostata.
Osservare i requisiti per la commutazione e le differenze di attivazione nelle ri-

Condizioni preliminari per attivare la MyMode "Cicloergometro"

Deve trattarsi di un cicloergometro. Non é possibile commutare a una bici reclinata o a un co-
siddetto pedal trainer.

Il cicloergometro deve essere dotato di una ruota libera.

Si deve assumere una posizione seduta.

La seduta non deve essere posizionata troppo alta, perché altrimenti durante la pedalata si
estende il ginocchio e in questo modo la MyMode viene chiusa.

La seduta non deve essere posizionata troppo bassa. Si deve osservare |'intervallo di flessio-
ne consentito per |'articolazione di ginocchio.

| piedi devono essere posizionati sui pedali.

Deve essere possibile eseguire delle pedalate.

Attivare la MyMode "Cicloergometro" (modalita di attivita A, B, B+)

1)
2)

3)

Salire sul cicloergometro e posizionarsi con la gamba estesa.

Tenere la gamba in posizione orizzontale, fino a quando I'articolazione di ginocchio flette da

sola per effetto della forza di gravita.

Posizionare i piedi sul pedale entro un minuto ed eseguire delle pedalate o attivare la MyMo-

de "2.Cicloergometro” con la app Cockpit.

— Dopo alcune pedalate I'articolazione di ginocchio riconosce il movimento e viene emesso
un breve segnale acustico e a vibrazione. Se questo segnale non viene emesso, si € supe-
rato il tempo previsto per posizionare i piedi sui pedali (1 minuto) oppure le condizioni
preliminari per |'attivazione della MyMode non sono state rispettate.

— Durante le pedalate viene emesso un breve segnale acustico e a vibrazione a intervalli re-
golari, fino a quando le resistenze in direzione di flessione ed estensione sono diminuite al
punto di ottenere la completa "abilitazione" dell'articolazione di ginocchio.

— Nella app Cockpit viene visualizzato (2. Cicloergometro) nella panoramica di questa My-
Mode.

Attivare la MyMode "Cicloergometro" (modalita di attivita C)

1)
2)
3)

Salire sul cicloergometro.
Posizionare i piedi sui pedali.
Eseguire le pedalate o attivare la MyMode "2.Cicloergometro” con la app Cockpit.
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— Dopo alcune pedalate I'articolazione di ginocchio riconosce il movimento e viene emesso
un breve segnale acustico e a vibrazione. Se questo segnale non viene emesso, non sono
state rispettare le condizioni preliminari per |'attivazione di questa MyMode.

— Durante le pedalate viene emesso un breve segnale acustico e a vibrazione a intervalli re-
golari, fino a quando le resistenze in direzione di flessione ed estensione sono diminuite al
punto di ottenere la completa "abilitazione" dell'articolazione di ginocchio.

— Nella app Cockpit viene visualizzato (2.Cicloergometro) nella panoramica di questa My-
Mode.

Disattivare la MyMode "Cicloergometro" (modalita di attivita A, B, B+, C)

» In posizione seduta estendere il ginocchio oppure togliere il piede dal pedale e appoggiarlo
sul pavimento. Se si appoggia il piede sul pavimento lo si deve posizionare davanti all'artico-
lazione di ginocchio.

— L'articolazione di ginocchio riconosce questo movimento e viene emesso un segnale acu-
stico e a vibrazione lungo. Se questo segnale non viene emesso, ripetere |'operazione op-
pure commutare alla MyMode "1.Modalita di base" con la app Cockpit.

— Nella app Cockpit cio viene visualizzato nella panoramica di questa MyMode.

8.5 Utilizzo su carrozzina

Durante la seduta nella carrozzina, |'articolazione pud essere bloccata in posizione piegata per
percorrere brevi tratti. Il blocco puo essere eseguito in una posizione a scelta a partire da un'an-
golazione di 45°. Questo impedisce che il piede strisci contro il terreno. Questa funzione deve es-
sere attivata nel software di regolazione.

Bloccare l'articolazione
» Sollevare il piede e tenerlo fermo nella posizione desiderata.
Il blocco si attiva automaticamente.
N INFORMAZIONE: a estensione massima il blocco avviene in leggera
\\L flessione per consentire un sollevamento del piede finalizzato a ri-
L\ muovere il blocco.

Rimuovere il blocco

La rimozione del blocco pu6 avvenire nei seguenti modi:

* Pressione lunga sulle piante dei piedi.

* Pressione lunga sulle punte dei piedi (lato dorso del piede).

* Sollevare il piede (estendere il ginocchio) e abbassare nuovamente il pie-
de.

INFORMAZIONE

Attivazione/disattivazione della funzione "Funzione per carrozzina" tramite la app Coc-
kpit

Se la funzione "Funzione di arresto per carrozzina" ¢ stata attivata nel software di regolazio-
ne, si puo disattivare e riattivare la funzione "Funzione per carrozzina" tramite la app Cockpit.

8.6 Modifica delle impostazioni della protesi
Se é attivo un collegamento con il componente, & possibile modificare le impostazioni della mo-
dalita attualmente selezionata tramite |'applicazione Cockpit.

| INFORMAZIONE |

Per modificare le impostazioni della protesi € necessario attivare la funzione Bluetooth nella pro-
tesi (v. pagina 176).
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Informazioni sulla modifica dell'impostazione della protesi

8.6.

Prima di modificare le impostazioni verificare sempre nel menu principale dell'applicazione
Cockpit se e stato selezionato il componente desiderato. Diversamente, si potrebbero appor-
tare modifiche ai parametri del componente errato.

Durante il caricamento della batteria della protesi, non & possibile apportare modifiche alle
impostazioni e passare a un'altra modalita. E possibile solamente richiamare lo stato della
protesi. Nell'applicazione Cockpit, sullo schermo, comparira al posto del simbolo €1 il sim-
bolo nella riga in basso.

L'impostazione effettuata dal tecnico ortopedico e quella che si trova a meta della scala. Do-
po aver eseguito delle modifiche si puo ripristinare questa impostazione toccando il pulsante
"Standard" nella app Cockpit.

La regolazione della protesi deve essere effettuata in modo ottimale con I'ausilio del software
di regolazione. La app Cockpit non & destinata al tecnico ortopedico per I'esecuzione di rego-
lazioni della protesi. Con la app si puo modificare entro determinati limiti il comportamento
della protesi durante |'uso quotidiano (ad esempio durante il periodo di adattamento alla pro-
tesi). In occasione della successiva visita del paziente, il tecnico ortopedico potra rintracciare
le modifiche effettuate grazie al software di regolazione.

1 Modifica dell'impostazione della protesi tramite I'applicazione Cockpit

1) Dopo aver collegato il componente e selezionato la modalita
desiderata, cliccare sul simbolo = nel menu principale.
— Si apre il menu di navigazione.

2) Cliccare sulla voce del menu "Impostazioni".

ottobock.

Prodotto
— Compare un elenco dei parametri della modalita attual-
MyModes mente selezionata.
Funzioni 3) Regolare I'impostazione del parametro desiderato cliccando

Impostazioni
Stato
Informazioni generali

Gestisci componenti

Informazioni legali/Info

sui simboli "<", ">".

INFORMAZIONE: I'impostazione del tecnico ortopedico
e contrassegnata e puo essere ripristinata con una mo-
difica dell'impostazione cliccando sul pulsante "Stan-
dard".

Si possono modificare i seguenti parametri:

INFORMAZIONE

Il numero di parametri dipende dalla modalita di attivita impostata
A seconda della modalita di attivita attualmente impostata, alcuni parametri non sono disponibili.
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1/On - attivata

1/On - attivata

Parametro Campo soft- |Campo dire- |Significato
ware di rego- | golazione
lazione app Cockpit
Resistenza da 120 a 180 | +/- 10 del valo- | Resistenza alla flessione durante il
re regolato movimento di seduta, nella fase stati-
ca, durante la deambulazione su ram-
pe e scale.
Funzione statica in- |0/Spento - di- |0/Spento - di- | Per informazioni su questa funzione
tuitiva’ sattivata sattivata consultare il capitolo "Funzione sta-
1/0On - attivata | 1/On - attivata |tica" (vedere v. pagina 170)
Funzione cicloergo- |0/Spento - di- |0/Spento - di- | Per informazioni su questa funzione
metro intuitiva’ sattivata sattivata consultare il capitolo "Utilizzo di un

cicloergometro" (vedere v.
pagina 173)

1/On - attivata

1/On - attivata

Funzione per carroz- | 0/Spento - di- |0/Spento - di- |Per informazioni su questa funzione

zina' sattivata sattivata consultare il capitolo "Utilizzo car-
1/On - attivata | 1/On - attivata |rozzina" (vedere v. pagina 174)

Funzione seduta’ 0/Spento - di- |0/Spento - di- | Se questa funzione ¢ attiva in posizio-
sattivata sattivata ne seduta, si ha sia una riduzione del-

la resistenza in direzione di estensio-
ne sia una riduzione della resistenza
in direzione di flessione.

Funzione inserimen-
to

0/Spento - di-
sattivata
1/On - attivata

0/Spento - di-
sattivata
1/On - attivata

Se |'articolazione di ginocchio dopo
|'estrazione del caricabatteria non vie-
ne sollecitata per alcuni secondi, la
protesi puo essere flessa. La flessione
facilita I'inserimento della protesi. Il
termine della flessione del ginocchio o
un carico della protesi riattiva imme-
diatamente lo stato operativo imposta-
to. Questa funzione puo essere attiva-
ta nella modalita A, B o B+.

1 Per utilizzare questa funzione nella app Cockpit, la si deve abilitare o accendere nella app di re-

golazione.

8.7 Accensione/spegnimento del Bluetooth della protesi

INFORMAZIONE |

Per utilizzare |'applicazione Cockpit & necessario attivare la funzione Bluetooth della protesi.

Se la funzione Bluetooth & disattivata, puo essere attivata girando la protesi (funzione disponibi-
le solo nella modalita base) o collegando/scollegando il caricabatteria. La funzione Bluetooth ri-
mane in questo modo attiva per circa 2 minuti. Durante questo lasso di tempo |'applicazione de-
ve essere avviata e il collegamento deve essere instaurato. Se lo si desidera, & possibile anche
attivare la funzione Bluetooth della protesi permanentemente (v. pagina 176).

Spegnimento del Bluetooth
1) Quando il componente e collegato, toccare il simbolo = nel menu principale della app Cock-

pit.

— Si apre il menu di navigazione.
2) Nel menu di navigazione toccate la voce "Funzioni".
3) Cliccare sulla voce "Disattiva Bluetooth".




4) Seguire le istruzioni visualizzate sullo schermo.

Accensione del Bluetooth
1) Girare il componente o collegare/scollegare il caricabatteria.
— La funzione Bluetooth rimane attiva per circa 2 minuti. Durante questo lasso di tempo la
app Cockpit deve essere avviata per instaurare un collegamento con il componente.
2) Seguire le istruzioni visualizzate sullo schermo.
— Se il Bluetooth & acceso, sullo schermo comparira il simbolo

8.8 Richiesta di informazioni sullo stato della protesi

1) Quando il componente ¢ collegato, toccare il simbolo = nel menu principale della app Cock-
pit.

2) Nel menu di navigazione toccate la voce "Stato".

Voce del menu Descrizione Possibili operazioni
Giorno: 1747 Contapassi giornaliero Resettare il contatore cliccan-
do sul pulsante "Ripristina".
Totale: 1747 Contapassi totale Solo a titolo informativo
Accumulatore: 68 Attuale stato di carica della Solo a titolo informativo
protesi espresso in percentua-
le

9 Stati operativi supplementari (modalita)

Se si verifica un guasto, se la batteria & scarica o durante il processo di carica, il prodotto passa
automaticamente agli stati operativi speciali (modalita). Il funzionamento viene limitato da una di-
versa azione ammortizzante.

9.1 Modalita batteria scarica

A partire da un livello di carica del 15%, |'articolazione emette segnali acustici e a vibrazione (v.
pagina 183). Successivamente avviene |'impostazione a un'elevata resistenza alla flessione e a
una ridotta resistenza all'estensione e il prodotto viene spento. Prima di passare alla modalita bat-
teria scarica, vengono emessi segnali di avvertimento a partire da un livello di carica inferiore al
35% (v. pagina 183).

Caricando il prodotto & possibile tornare dalla modalita batteria scarica alla modalita di base.

9.2 Modalita durante il processo di carica

Durante il processo di carica il prodotto non é funzionante.

Per tornare alla modalita di base scollegare alla fine del processo di carica il caricabatteria dal
prodotto.

9.3 Modalita di sicurezza

Non appena si verifica un grave guasto (ad es. il guasto di un sensore), il prodotto passa automa-
ticamente alla modalita di sicurezza. Resta in questa modalita fino alla risoluzione del guasto.
Nella modalita di sicurezza vengono impostate un'elevata resistenza alla flessione e una bassa re-
sistenza all'estensione. Questo consente all'utente di camminare, nonostante il prodotto non sia
attivo, con determinate limitazioni.

La commutazione alla modalita di sicurezza viene segnalata subito prima da segnali acustici e a
vibrazione (v. pagina 183).

Collegando e scollegando il caricabatteria & possibile uscire dalla modalita di sicurezza. Se alla
riaccensione il prodotto & ancora in modalita di sicurezza, significa che il guasto & permanente. Il
prodotto deve essere controllato da un centro assistenza Ottobock autorizzato.
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9.4 Modalita sovratemperatura

Se I'unita idraulica si surriscalda per un'attivita ininterrotta e sollecitazione crescente (ad. esem-
pio percorrendo a lungo un terreno in discesa), la resistenza alla flessione aumenta con |'aumen-
to della temperatura per contrastare il surriscaldamento. Una volta che |'unita idraulica si & raf-
freddata, vengono ripristinate le impostazioni precedenti alla modalita di sovratemperatura.

Nelle modalita di attivita A e B I'unita idraulica non puo surriscaldarsi. Per questo motivo in que-
ste due modalita di attivita non sara attivata la modalita di sovratemperatura.

La modalita sovratemperatura viene segnalata ogni 5 secondi da una lunga vibrazione.

Nella modalita di attivita C vengono disattivate le seguenti funzioni nella modalita di so-
vratemperatura:

* blocco dell'articolazione per I'utilizzo di una carrozzina (v. pagina 174)

* richiesta dello stato di carica (v. pagina 159)

10 Pulizia
1) Pulire il prodotto con un panno umido (acqua dolce) in caso di sporcizia.
2) Asciugare il prodotto con un panno privo di pelucchi e lasciar asciugare per bene all'aria.

11 Manutenzione

Interventi di manutenzione (controlli del servizio assistenza) devono essere eseguiti regolarmente
a tutela della propria sicurezza, a salvaguardia della sicurezza di funzionamento e della garanzia,
a salvaguardia della sicurezza di base e delle principali caratteristiche prestazionali, nonché per
garantire la sicurezza CEM.

La scadenza di una manutenzione viene indicata con dei segnali dopo che si & scollegato il cari-
cabatteria (vedere il capitolo "Stati operativi/Segnali di errore v. pagina 182").

Osservare i seguenti intervalli di manutenzione, a seconda del paese/della regione:

Paese/Regione Intervallo di manutenzione
Tutti i paesi/le regioni ad eccezione di: 24 mesi
USA, CAN, RUS
USA, CAN, RUS a seconda delle esigenze’,
al piu tardi ogni 36 mesi

* A seconda delle esigenze: I'intervallo di manutenzione dipende dal livello di attivita dell'utilizza-
tore. Nel caso di utilizzatori normali o poco attivi, con un massimo giornaliero di 1.800 passi, I'in-
tervallo di manutenzione & stimabile a 3 anni. Nel caso di utilizzatori molto attivi, con piu di 1.800
passi al giorno, I'intervallo di manutenzione e stimabile a 2 anni.

Durante la manutenzione potrebbe essere necessario eseguire prestazioni addizionali come ad
esempio una riparazione. A seconda dell'entita e della validita della garanzia queste prestazioni
addizionali del servizio assistenza possono essere eseguite gratuitamente oppure a pagamento,
previa presentazione del relativo preventivo.

Per gli interventi di manutenzione e riparazione si devono consegnare sempre i seguenti compo-
nenti al tecnico ortopedico:

La protesi, il caricabatteria e I'alimentatore.

12 Note legali

12.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni e alle istruzioni ripor-
tate in questo documento. Il produttore non risponde in caso di danni derivanti dal mancato ri-
spetto di quanto contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o mo-
difiche non permesse del prodotto.
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12.2 Marchi

Tutte le designazioni menzionate nel presente documento sono soggette illimitatamente alle di-
sposizioni previste dal diritto di marchio in vigore e ai diritti dei relativi proprietari.

Tutti i marchi, nomi commerciali o ragioni sociali qui indicati possono essere marchi registrati e
sono soggetti ai diritti dei relativi proprietari.

L'assenza di un contrassegno esplicito dei marchi utilizzati nel presente documento non significa
che un marchio non sia coperto da diritti di terzi.

12.3 Conformita CE

Il fabbricante Otto Bock Healthcare Products GmbH dichiara che il prodotto € conforme alle nor-
me europee applicabili in materia di dispositivi medici.

Il prodotto soddisfa i requisiti previsti dalla Direttiva 2014/53/UE.

Il prodotto soddisfa i requisiti previsti dalla direttiva RoHS 2011/65/UE sulla restrizione dell'uso di
determinate sostanze pericolose in apparecchiature elettriche ed elettroniche.

Il testo completo delle Direttive e dei requisiti € disponibile al seguente indirizzo Internet:
http://www.ottobock.com/conformity

12.4 Note legali locali
Le note legali che trovano applicazione esclusivamente in singoli paesi sono riportate nel pre-
sente capitolo e nella lingua ufficiale del paese dell'utente.

13 Dati tecnici

Condizioni ambientali

Trasporto nell'imballaggio originale -25 °C/-13 °F ... +70 °C/+158 °F

Trasporto senza imballaggio -25 °C/-18 °F ... +70 °C/+158 °F
max. 983% di umidita relativa dell'aria, senza
condensa

Conservazione (<3 mesi) -20 °C/-4 °F ... +40 °C/+104 °F
max. 93% di umidita relativa dell'aria, senza
condensa

Conservazione per lungo tempo (>3 mesi) -20 °C/-4 °F ... +20 °C/+68 °F
max. 983% di umidita relativa dell'aria, senza
condensa

Funzionamento -10 °C/+14 °F ... +40 °C/+104 °F
max. 98% di umidita relativa dell'aria, senza
condensa

Carica della batteria +5°C/+41°F ... +40°C/+104°F

Prodotto

Codice 3C60*/3C60=ST*

Grado di mobilita sec. MOBIS le2

Peso corporeo massimo 125 kg

Tipo di protezione 1P22

Resistenza all'acqua Non resistente all'acqua e alla corrosione
In caso di pioggia proteggere il prodotto con
un capo d'abbigliamento

Peso della protesi senza tubo modulare e sen- |circa 910 g

za Protector

Campo di frequenza ricevitore unita di carica a | 110 kHz - 205 kHz

induzione
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Prodotto

Informazioni su ruleset e versione firmware del
prodotto

Richiamabili tramite menu di navigazione della
app Cockpit e la voce del menu "Informazioni
legali/Info"

Vita utile prevedibile nel rispetto degli intervalli
di manutenzione prescritti

6 anni

Metodo di prova

1ISO 10328-P6-125 kg/ 3 milioni di cicli di cari-
co

Trasferimento dati

Tecnologia a radiofrequenza

Bluetooth Smart Ready

Portata rilevamento

circa 10 m/ 32.8 ft

Range di frequenza

2402 MHz - 2480 MHz

Modulazione

GFSK, /4 DQPSK, 8DPSK

Velocita di trasmissione dati (over the air)

2178 kbps (asimmetrica)

Potenza max. in uscita (EIRP): +8.5 dBm
Batteria della protesi

Tipo batteria loni di litio
Cicli di carica (cicli di caricamento e scarica- | 300
mento) dopo i quali si dispone di almeno

|'80% della capacita originale della batteria

Tempo di carica totale della batteria 6-8 ore

Comportamento del prodotto durante il proces-

so di carica

Il prodotto non ¢ funzionante

Durata di funzionamento della protesi con bat-
teria completamente carica

1 giorno con utilizzo medio

Alimentatore

Codice

757L16-4

Tipo

FW8001M/12

Stoccaggio e trasporto nell'imballaggio origi-
nale

-40 °C/-40 °F ... +70 °C/+158 °F
10 % - 95 % di umidita relativa dell'aria, senza
condensa

Stoccaggio e trasporto senza imballaggio

-40 °C/-40 °F ... +70 °C/+158 °F
10 % - 95 % di umidita relativa dell'aria, senza
condensa

Utilizzo

0 °C/+32 °F ... +50 °C/+122 °F

Umidita relativa: max. 95 %

Pressione atmosferica: 70-106 hPa (fino a
3000 m senza compensazione pressione)

Tensione in entrata

100 V~ - 240 V~

Frequenza di rete 50 Hz - 60 Hz
Tensione in uscita 12V =
Caricabatteria

Codice 4E70-1
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Caricabatteria

Stoccaggio e trasporto nell'imballaggio origi-
nale

-25 °C/-18 °F ... +70 °C/+158 °F

Stoccaggio e trasporto senza imballaggio

-25 °C/-18 °F ... 470 °C/+158 °F
max. 93% di umidita relativa, senza condensa

Utilizzo

da 0 °C/+32 °F ... +40 °C/+104 °F
max. 983% di umidita relativa, senza condensa

Tipo di protezione

1P40

Tensione in entrata 12V =
Vita utile 6 anni
Tecnologia a radiofrequenza Qi

Range di frequenza

110 kHz ... 205 kHz

Modulazione

ASK, modulazione del carico

Potenza max. in uscita (EIRP)

-18,00 dBuA/m @ 10 m

App Cockpit
Codice Cockpit 4X441-V2=*
Versione A partire dalla versione 2.5.0

Sistema operativo supportato

La compatibilita con i terminali mobili e le ver-
sioni si desume dai dati riportati nel rispettivo
store online (ad es. App Store di Apple, Goo-
gle Play Store, ecc.).

Sito internet per il download

https://www.ottobock.com/cockpitapp

14 Allegati
14.1 Simboli utilizzati

el

k Parte applicata di tipo BF

Produttore

Radiazione non ionizzante

Osservare le istruzioni per |'uso

Conformita ai requisiti previsti dalle norme "FCC Part 15" (USA)

Conformita ai requisiti del "Radiocommunication Act" (AUS)
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Questo prodotto non puo essere smaltito ovunque con i normali rifiuti domestici.
Uno smaltimento non conforme alle norme del Paese pud avere ripercussioni
sull'ambiente e sulla salute. Attenersi alle disposizioni delle autorita locali compe-
tenti relative alla restituzione e alla raccolta.

Il modulo di ricetrasmissione Blueetooth del prodotto puo instaurare un collega-
mento a dispositivi terminali mobili con i sistemi operativi "iOS (iPhone, iPad,
iPod,...)" e "Android"

Dichiarazione di conformita ai sensi delle direttive europee applicabili

Numero di serie (YYYY WW NNN)
YYYY — Anno di fabbricazione
WW - Settimana di fabbricazione
NNN - Numero progressivo

N. di lotto (PPPP AAAA SS)
PPPP - luogo di produzione
AAAA — Anno di fabbricazione
SS - Settimana di fabbricazione

Dispositivo medico

Codice articolo

Proteggere dall'umidita

Protezione contro la penetrazione di corpi estranei solidi con un diametro maggio-
re di 1 mm, nessuna protezione dall'acqua

Protezione contro la penetrazione di corpi estranei solidi con un diametro superio-
re a 12,5 mm, protezione contro lo stillicidio con inclinazione di massimo 15°

Attenzione, superficie calda

14.2 Stati operativi / Segnali di errore
La protesi segnala stati operativi e messaggi di errore mediante segnali acustici e a vibrazione.
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14.2.1 Segnalazione degli stati operativi
Caricabatteria collegato/scollegato

Segnale acustico

ne

Segnale a vibrazio-

Evento

1 segnali brevi

- Caricabatteria collegato o
caricabatteria ancora staccato prima dell'avvio
della modalita di carica

3 segnali brevi

Modalita di carica avviata (3 sec. dopo il collega-
mento del caricabatteria)

1 segnali brevi

1 volta prima del segna-
le acustico

ta di carica

Caricabatteria staccato dopo I'avvio della modali-

Commutazione delle modalita

valli periodici

tervalli perio-
dici

Segnale acu- |Segnale a |Ulteriore azione eseguita |Evento

stico vibrazione

1 segnale bre- |1 segnale Commutazione della modali- | Commutazione della modalita

ve breve ta tramite I'app Cockpit eseguita tramite I'app Cockpit.

1 segnale bre- |1 segnale Essere saliti sul cicloergo- Dopo alcune pedalate il movimen-

ve breve metro e aver iniziato a peda- |to & stato riconosciuto e la app €
lare passata alla MyMode "2.Cicloer-

gometro" .
breve ad inter- | breve ad in- | Si & continuato a pedalare. | Ne consegue una riduzione delle

resistenze alla flessione e
all'estensione fino alla completa
"abilitazione" dell'articolazione di
ginocchio.

1 segnale lun-
go

1 segnale
lungo

Si e estesa la gamba prote-
sica o appoggiato il piede
sul pavimento.

La app ha riconosciuto che il pie-
de e stato appoggiato sul pavi-
mento ed & commutata di nuovo
nella MyMode "1.Modalita di
base".

14.2.2 Segnali di avvertimento e di errore

Errore durante l'utilizzo

Segnale acustico

ne

Segnale a vibrazio-

Evento

Intervento necessario

1 segnale lungo in un in-
tervallo di ca. 5 secondi

Surriscaldamento
unita idraulica

Ridurre I'attivita.

3 segnali lunghi

Carica inferiore al
25%

Caricare la batteria entro
breve tempo.

5 segnali lunghi

Carica inferiore al
15%

Caricare tempestivamen-
te la batteria poiché al
prossimo segnale di av-
vertimento il prodotto si
spegnera.
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Segnale acustico

Segnale a vibrazio-
ne

Evento

Intervento necessario

10 segnali lunghi

10 segnali lunghi

Stato di carica 0%
Dopo I'emissione di
segnali acustici e a
vibrazione il prodotto
commuta nella moda-
lita batteria scarica
con conseguente
spegnimento.

Ricaricare la batteria.

30 segnali lunghi

1 segnale lungo, 1 se-
gnale breve, sequenza
ripetuta ogni 3 secondi

Errore grave / Se-
gnalazione della
modalita di sicurez-
za attiva

ad es. un sensore
non & pronto per
|'uso o si & verificato
un guasto agli attua-
tori

Probabilmente non
avverra la commuta-
zione alla modalita di
sicurezza.

Deambulazione possibile
con limitazioni. Tener
conto del probabile cam-
biamento della resistenza
alla flessione/estensione.
Provare a risolvere questo
guasto collegando/scolle-
gando il caricabatteria. Il
caricabatteria deve resta-
re collegato per almeno

5 secondi prima di essere
scollegato.

Se I'errore persiste, non
€ piu consentito utilizzare
il prodotto. Il prodotto de-
ve essere controllato im-
mediatamente da un tec-
nico ortopedico.

costante

Guasto totale

Non ¢ pil possibile
alcun comando elet-
tronico. Modalita di
sicurezza attiva o sta-
to indefinito delle val-
vole. Comportamento
indefinito del prodot-
to.

Provare a risolvere questo
guasto collegando/scolle-
gando il caricabatteria.
Se I'errore persiste, non
€ piu consentito utilizzare
il prodotto. Il prodotto de-
ve essere controllato im-
mediatamente da un tec-
nico ortopedico.
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Errore durante la carica del prodotto

LED LED Caricabatteria | Errore Istruzioni per la risoluzio-
sull'a- | sul ca- |collegato sul ne
limen- | rica- prodotto
tatore | batte-
ria
no L'adattatore del connettore, | Verificare che il connettore,
O O specifico per il Paese di uti- | specifico per il Paese di uti-
lizzo, non € inserito corretta- | lizzo, sia inserito corretta-
mente nell'alimentatore mente nell'alimentatore.

Presa non funzionante Verificare la funzionalita della
presa con un altro elettrodo-
mestico.

Alimentatore difettoso Il caricabatteria e I'alimenta-
tore devono essere controllati
da un tecnico ortopedico.

Si Distanza troppo elevata tra La distanza tra il caricabatte-
® O caricabatteria e ricevitore ria e il ricevitore sull'articola-
sull'articolazione di ginocchio | zione di ginocchio deve esse-

re di massimo 1 mm

Collegamento tra caricabatte- | Verificare che il connettore

ria e alimentatore interrotto del cavo di carica sia inserito
correttamente nel caricabat-
teria.

Caricabatteria difettoso Il caricabatteria e I'alimenta-
tore devono essere controllati
da un tecnico ortopedico.

I LED Si La temperatura del caricabat- | La distanza tra il caricabatte-
® si spe- teria & troppo elevata ria e il ricevitore sull'articola-
gne o zione di ginocchio deve esse-
cambia re di massimo 1 mm. Se que-
il colore sta distanza & eccessiva du-
ad in- rante il processo di ricarica,
tervalli la superficie magnetica del
irrego- caricabatteria puo surriscal-
lari darsi con conseguente inter-

ruzione del processo di cari-
ca.

Rimuovere il caricabatteria
dall'articolazione di ginoc-
chio, scollegarlo dall'alimen-
tatore e lasciarlo raffreddare.
Se I'errore si verifica nuova-
mente, il caricabatteria deve
essere controllato da un tec-
nico ortopedico.
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Segnale acustico |Errore Istruzioni per la risoluzione
4 segnali brevi in un | Carica della batteria al di fuori del | Verificare se le condizioni ambienta-

intervallo di circa campo di temperatura ammissibile |li indicate per la carica della batte-
20 sec. (ininterrotti) ria sono state rispettate (v.
pagina 179).

14.2.3 Segnali di stato
Caricabatteria collegato

LED LED sul |Evento
sull'ali- |carica-
mentato- | batteria
re
s 0 Alimentatore e caricabatteria pronti per |'uso
® | O e
VAR

Caricabatteria scollegato

Segnale |Segnale |Evento
acustico |a vibra-
zione

1 segnale | 1 segnale | Autodiagnosi eseguita correttamente. |l prodotto € pronto per I'uso.
breve breve

3 segnali - Awviso per la manutenzione

brevi Eseguire una nuova autodiagnosi collegando/scollegando il caricabatte-
ria. Se si avverte ancora il segnale acustico, & bene rivolgersi entro bre-
ve tempo al tecnico ortopedico. Se necessario, il tecnico inviera il pro-
dotto a un centro assistenzaOttobock autorizzato.

Utilizzo del prodotto senza limitazioni. E tuttavia probabile che non ven-
gano emessi segnali a vibrazione.

Stato di carica della batteria

Carica-
batteria

.3 _ | Carica della batteria in corso.
¢O§ La durata di illuminazione del LED indica I'attuale stato di carica della batteria.

o La durata di illuminazione del LED cresce all'aumentare dello stato di carica. All'ini-
zio del processo di carica lampeggia solo brevemente per illuminarsi con luce fissa
alla fine del processo di carica.

La batteria € completamente carica o sono stati superati i limiti superiore o inferiore
. dell'intervallo di temperatura ammesso dell'articolazione di ginocchio protesica du-
rante la carica. Verificare lo stato di carica attuale (v. pagina 159).

14.3 Direttive e dichiarazione del produttore

14.3.1 Ambiente elettromagnetico

Il prodotto & indicato per il funzionamento nei seguenti ambienti elettromagnetici:

* Funzionamento in un ente professionale del servizio sanitario (ad es. istituto ospedaliero,
ecc.)

* Funzionamento nell'ambito dell'assistenza sanitaria a domicilio (p.es. applicazione a domici-
lio, applicazione all'aperto)
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Osservare le indicazioni per la sicurezza nel capitolo "Indicazioni per la permanenza in determina-

te aree" (v. pagina 153).

Emissioni elettromagnetiche

Misurazione delle
emissioni di distur-
bo

Conformita

Ambiente elettromagnetico - linea guida

Emissioni HF in base
a CISPR 11

Gruppo 1/ Classe B

Il prodotto utilizza energia HF esclusivamente
per il suo funzionamento interno. Pertanto le
emissioni HF sono molto basse ed & improba-
bile che apparecchi elettronici nelle sue vici-
nanze possano essere disturbati.

Armoniche come da
norma IEC 61000-3-2

non applicabile - Po-
tenza al di sotto di
7B5W

Variazioni di tensione/
flicker come da norma
|IEC 61000-3-3

Il prodotto soddisfa i
requisiti della norma.

Immunita alle interferenze elettromagnetiche

Fenomeno

Norma base CEM o
metodo di prova

Livello di prova immunita

dotti da campi a radio-
frequenza

Scarica di elettricita IEC 61000-4-2 + 8 kV contatto

elettrostatica +2kV, £4kV, £8kV, = 15 kV aria,
Interferenze causate IEC 61000-4-3 10 V/m

da campi elettroma- 80 MHz - 2,7 GHz

gnetici 80 % AM a 1 kHz

Campi magnetici a fre- IEC 61000-4-8 30 A/m

quenza di rete 50 Hz 0 60 Hz

Grandezze di disturbo IEC 61000-4-4 + 2 kV

transitori elettrici velo- 100 kHz di frequenza di ripetizione
ci/burst

Tensioni ad impulso IEC 61000-4-5 +0,5kV, £1kV

Linea verso linea

Disturbi condotti, in- IEC 61000-4-6 3V

0,15 MHz - 80 MHz

6 V in bande di frequenza ISM e radioamatoria-
litra 0,15 MHz e 80 MHz

80 % AM a 1 kHz

Cadute di tensione

IEC 61000-4-11

0 % Ur; per 1/2 periodo
a0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 e 315 gradi

0 % Ur; per 1 periodo

e

70 % Ur; per 25/30 periodi
Monofase: a 0 gradi

Interruzioni di tensione

IEC 61000-4-11

0 % Ur; per 250/300 periodi
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Immunita nei confronti di dispositivi di comunicazione senza cavi

Frequenza | Banda di | Servizio di | Modulazio-| Potenza Distanza Livello di
di prova frequenza radiotra- ne max. [W] [m] prova im-
[MHZz] [MHZz] smissione munita

[V/m]
385 da 380a390 | TETRA 400 | Modulazione 1,8 0,3 27
ad impulsi
18 Hz
450 da 430 a 470 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |+ 5kHzhub
1 kHz seno
710 da 704 a 787 Ban- Modulazione 0,2 0,3 9
745 da LTE 183, ad impulsi
780 17 217 Hz
810 da 800 a 960 | GSM 800/90- | Modulazione 2 0,3 28
870 0, ad impulsi
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
Banda LTE 5
1720 da 1700 a GSM 1800; Modulazione 2 0,3 28
1845 1990 CDMA 1900; | ad impulsi
GSM 1900; 217 Hz
1070 DECT;
Banda LTE
1, 3, 4, 25;
UMTS
2450 da 2400 a Bluetooth Modulazione 2 0,3 28
2570 WLAN 802.1- | ad impulsi
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
Banda LTE 7
5240 da5100a | WLAN 802.1- | Modulazione 0,2 0,3 9
5500 5800 1la/n ad impulsi
5785 217 Hz
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1 Introduccion

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2021-12-21

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto, y respete las
indicaciones de seguridad.

» El personal técnico le explicara como utilizar el producto de forma segura.

» Poéngase en contacto con el personal técnico si tuviese dudas sobre el producto o si surgie-
sen problemas.

» Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su pais cualquier incidente
grave relacionado con el producto, especialmente si se tratase de un empeoramiento del es-
tado de salud.

» Conserve este documento.

El producto "Kenevo 3C60/3C60=ST" se denominara en lo sucesivo producto/proétesis/articula-
cion de rodilla.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacion importante relacionada con el empleo, el
ajuste y el manejo del producto.

Ponga en marcha el producto siguiendo exclusivamente la informacién incluida en los documen-
tos adjuntos.

2 Descripcion del producto

2.1 Construccion
El producto consta de los siguientes componentes:

1. Conexién de la articulacion de rodilla a un
encaje transfemoral o a otros componentes
protésicos

Topes de flexién opcionales

Bateria y tapas

Unidad hidréulica

Receptor de la unidad de carga por induc-
cion

ar®d

2.2 Funcion

Tanto la fase de apoyo como el cambio entre las fases de apoyo y de balanceo de este producto
estan controlados por microprocesador.

Basandose en los valores de medicion de un sistema de sensores integrado, el microprocesador
controla un sistema hidraulico que influye en el comportamiento de amortiguacién del producto.
Los datos de los sensores son actualizados y evaluados 100 veces por segundo. Asi, el compor-
tamiento del producto se adapta de forma dindmica y en tiempo real a la situaciéon de movimiento
actual (fase de la marcha).

La articulacién de rodilla se puede adaptar individualmente a sus necesidades gracias a la fase
de apoyo controlada por microprocesador.
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El producto puede adaptarse individualmente a sus necesidades con un software de configura-
cion.

Mediante el software de configuracién se puede elegir entre tres modos de actividad que ponen
a disposicion las diferentes funcionalidades del producto. De esta forma, el producto se puede
adaptar perfectamente al grado de movilidad correspondiente. El modo de actividad configurado
solo puede ser modificado por el personal técnico.

El producto dispone del MyMode "Bicicleta ergométrica". Este se ajusta previamente con el
software de configuraciéon y puede seleccionarse automaticamente o mediante la aplicacion
Cockpit (véase la pagina 208).

El modo de seguridad permite que el producto funcione de manera limitada en caso de que surja
algun fallo. Para ello se configuran los parametros de resistencia predefinidos del producto
(véase la pagina 223).

El sistema hidraulico controlado por microprocesador ofrece las siguientes ventajas

* Seguridad al caminar y estar de pie

* Inicio suave y armoénico de la fase de balanceo

* Reconocimiento automatico de la accién de sentarse. No es necesario desbloquear manual-
mente la articulacién.

* Ayuda para sentarse con una resistencia adaptable al usuario. Esta resistencia permanece
constante durante todo el proceso de sentarse.

* Ayuda para levantarse. La articulacion de rodilla puede someterse a carga incluso antes de
alcanzar la extension total.

*  Similitud con el aspecto fisiolégico de la marcha

* Adaptacion de las propiedades del producto a distintos tipos de suelo, inclinaciones, situa-
ciones de marcha y velocidades

* Bloqueo manual de la articulacion de rodilla para utilizar una silla de ruedas (véase la
pagina 220). Esta funcion permite inmovilizar la articulacién de rodilla en cualquier posicidn
extendida estando sentado. Esto resulta Util, en especial, cuando se transporta al usuario en
la silla de ruedas y desea evitarse que el pie se arrastre por el suelo.

Caracteristicas esenciales del rendimiento del producto
* Aseguramiento de la fase de apoyo

* Inicio de la fase de balanceo

* Resistencia de extensién de la fase de balanceo ajustable
* Resistencia de flexion de la fase de balanceo ajustable

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto
El producto esta exclusivamente indicado para tratamientos exoprotésicos de los miembros infe-
riores.

3.2 Condiciones de aplicacion

El producto ha sido disenhado para realizar actividades cotidianas y no debe emplearse para an-
dar a velocidades que superen aprox. los 3 km/h o para actividades extraordinarias. Estas activi-
dades extraordinarias comprenden, p. €j., deportes extremos (escalada libre, paracaidismo, pa-
rapente, etc.).

Puede consultar las condiciones ambientales permitidas en los datos técnicos (véase la
pagina 225).

La prétesis esta prevista tinicamente para que la utilice el usuario para el que se ha efectuado
su adaptacion. El fabricante no autoriza el uso de la prétesis en otra persona.

Nuestros componentes funcionan a la perfeccion cuando se combinan con componentes adecua-
dos seleccionados conforme al peso corporal y el grado de movilidad, ambos identificables con
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nuestra informacién de clasificacion MOBIS, y que dispongan de elementos de conexién modula-
res apropiados.

Modo de actividad A (Locked Mode)

QD El producto esta recomendado para el grado de movilidad 1 (usuarios en espa-
‘m@ cios interiores). Autorizado para un peso corporal max. de 125 kg.

Modo de actividad B (Semi-Locked Mode)

El producto se recomienda para el grado de movilidad 1 (usuarios en espacios in-
teriores) y el grado de movilidad 2 (usuarios con limitaciones en espacios exterio-
Q res). Autorizado para un peso corporal max. de 125 kg.

A
Iy

Modo de actividad C (Yielding Mode)

a

D El producto se recomienda para el grado de movilidad 2 (usuarios con limitacio-
Q nes en espacios exteriores). Autorizado para un peso corporal max. de 125 kg.

3.3 Indicaciones

* Para usuarios con desarticulacion de rodilla, amputacion transfemoral o desarticulacion de
cadera.

* Para amputaciones tanto unilaterales como bilaterales

* Para afectados de dismelia cuyo mufién tenga una constitucion similar a la de los casos de
desarticulacion de rodilla o de una amputacion transfemoral

* El usuario ha de disponer de las facultades fisicas y psiquicas necesarias para poder percibir
sefales visuales/acusticas y/o vibraciones mecanicas.

QQO

3.4 Contraindicaciones

3.4.1 Contraindicaciones absolutas
* Peso corporal superior a 125 kg

3.5 Cualificacion

La protetizacién con el producto podra realizarla Gnicamente el personal técnico que haya obteni-
do la autorizacion de Ottobock tras superar la correspondiente formacion.

Si se conecta el producto a un sistema de implante osteointegrado, el personal técnico debe es-
tar autorizado para efectuar también la conexién al sistema de implante osteointegrado.

4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

/A ADVERTENCIA| Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones graves.
/A PRECAUCION Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

|:| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.
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4.2 Estructura de las indicaciones de seguridad

| A ADVERTENCIA

El encabezamiento denomina la fuente y/o el tipo de peligro

La introduccién describe las consecuencias en caso de no respetar la indicacién de seguridad.

En el caso de haber varias consecuencias, se distinguiran de la siguiente forma:

> p. ej.: consecuencia 1 en caso de no respetar el aviso de peligro

> p. ej.: consecuencia 2 en caso de no respetar el aviso de peligro

» Este simbolo indica las actividades/acciones que deben respetarse/realizarse para evitar el
peligro.

4.3 Indicaciones generales de seguridad

| A ADVERTENCIA

Incumplimiento de las advertencias de seguridad

Dafios personales y en el producto debidos al uso del producto en determinadas situaciones.

» Siga las advertencias de seguridad y las precauciones indicadas en este documento adjun-
to.

| A ADVERTENCIA

Uso de la proétesis al conducir un vehiculo

Accidentes debidos a un comportamiento inesperado de la prétesis a causa de un comporta-

miento de amortiguacion alterado.

» Respete siempre las normas nacionales para la conduccién de vehiculos con una prétesis y,
por razones legales en materia de seguros, acuda a un organismo autorizado que comprue-
be y confirme su capacidad de conduccién.

» Respete las normas nacionales legales de equipamiento del vehiculo en funcién del tipo de
tratamiento ortoprotésico.

» La pierna en la que se lleva la prétesis no puede utilizarse para manejar el vehiculo o sus
componentes adicionales (p. ej., embrague, freno, acelerador...).

| A ADVERTENCIA |

Uso de fuente de alimentacion, enchufe del adaptador o cargador dafados

Calambre debido al contacto con piezas descubiertas conectadas.

» No abra la fuente de alimentacion ni el enchufe del adaptador ni el cargador.

» No someta a esfuerzos extremos la fuente de alimentacién ni el enchufe del adaptador ni el
cargador.

» Sustituya de inmediato cualquier fuente de alimentacion, enchufe del adaptador o cargador
dafados.

| A PRECAUCION |

Ignorar las senales de advertencia/error

Caidas debidas a un comportamiento inesperado del producto a causa de un comportamiento

de amortiguacion alterado.

» Hay que prestar atencién a las sefales de advertencia/error (véase la pagina 229) y al cam-
bio correspondiente en los ajustes de la amortiguacion.
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| A PRECAUCION |

Manipulaciones del producto y de los componentes realizadas por cuenta propia

Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte o a fallos en el funcionamiento del producto.

» A excepcion de las tareas descritas en estas instrucciones de uso, no puede llevar a cabo
ninguna manipulacién del producto.

» El personal técnico autorizado por Ottobock se reserva el derecho exclusivo de manipula-
cion de la bateria (no esta permitido que la cambie por su cuenta).

» Solo el personal técnico autorizado por Ottobock puede abrir y reparar el producto y arre-
glar los componentes danados.

| A PRECAUCION |

Carga mecanica del producto

Caidas debidas a un comportamiento inesperado del producto por fallos de funcionamiento.
Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte.

Irritaciones cutaneas por fugas de liquido a causa de dafos en la unidad hidraulica.

No someta el producto a vibraciones mecénicas ni a golpes.

Compruebe antes de cada uso si el producto presenta dafios visibles.

VYV VYV

| A PRECAUCION |

Utilizar el producto con la bateria poco cargada

Caidas debidas a un comportamiento inesperado de la prétesis a causa de un comportamiento

de amortiguacion alterado.

» Revise el nivel de carga actual de la protesis antes de utilizarla y carguela en caso necesa-
rio.

» Tenga en cuenta que el tiempo de funcionamiento puede verse reducido debido a una tem-
peratura ambiental demasiado baja o al envejecimiento de la bateria.

| A PRECAUCION

Peligro de aprisionamiento en la zona de flexion de la articulacién

Lesiones debidas al aprisionamiento de partes del cuerpo.

» Procure no tener los dedos ni otra parte del cuerpo o partes blandas del mufién en esta zo-
na al flexionar la articulacién.

| A PRECAUCION

Entrada de suciedad y humedad en el producto

> Caidas debidas a un comportamiento inesperado del producto por fallos de funcionamiento.
> Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte.

» Procure que no penetren en el producto particulas sélidas, cuerpos extraifos ni liquidos
(p. €j., liquido corporal y/o exudado de una herida).

No exponga el producto a salpicaduras de agua.

En caso de lluvia, el producto debe llevarse al menos bajo ropa resistente.

En caso de que penetre en el producto y en sus componentes agua, agua salada o liquido
corporal o exudado de una herida, habra que retirar el Protector de inmediato (de haberlo).
Seque la articulacion de rodilla y los componentes con un pafio que no suelte pelusas y deje
que los componentes se terminen de secar al aire. La prétesis debe ser revisada por un ser-
vicio técnico autorizado de Ottobock. La persona de contacto es el técnico ortopédico.

vYyy
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| A PRECAUCION |

Signos de desgaste en los componentes del producto

Caidas debidas a deterioros o fallos en el funcionamiento del producto.

» En beneficio de su propia seguridad y para conservar la seguridad de funcionamiento y la
garantia del producto deberan efectuarse inspecciones de servicio (mantenimientos) con re-
gularidad.

AVISO |

Cuidado incorrecto del producto
Danos en el producto debidos al uso de productos de limpieza inadecuados.
» Limpie el producto Gnicamente con un pafo himedo (agua dulce).

INFORMACION

Ruidos causados por el movimiento de la articulacion de rodilla

Durante el empleo de una articulacion de rodilla exoprotésica pueden surgir ruidos ligados al
movimiento causados por las funciones de control servomotoras, hidraulicas, neumaticas o de
frenada segun la carga. Estos ruidos son normales e inevitables. Por lo general, no suelen su-
poner ningun problema. En caso de que estos ruidos ligados al movimiento aumenten notable-
mente durante el uso de la articulacién de rodilla, dirjase inmediatamente a un técnico ortopédi-
co para que la revise.

4.4 Indicaciones sobre el suministro de corriente / para cargar la bateria

| A PRECAUCION

Cargar la prétesis sin quitarsela

Caidas debidas a un comportamiento inesperado de la prétesis a causa de un comportamiento

de amortiguacioén alterado.

» Por motivos de seguridad, la prétesis no puede utilizarse durante el proceso de carga com-
pleto.

AVISO |

Uso de una fuente de alimentacién y/o un cargador inadecuados

Deterioro del producto debido a una tensién, corriente o polaridad incorrectas.

» Utilice este producto Unicamente con fuentes de alimentacion y cargadores autorizados por
Ottobock (véanse las instrucciones de uso y los catélogos).

| A PRECAUCION |

Cargar el producto con una fuente de alimentacion, un cargador y/o un cable defectuo-

sos

Caidas debidas a un comportamiento inesperado del producto causado por errores en la fun-

cion de carga.

» Compruebe si la fuente de alimentacion, el cargador o el cable presentan dafios antes de
utilizarlos.

» Sustituya la fuente de alimentacion, el cargador o el cable dafados.

197



4.5 Indicaciones sobre el cargador

| A ADVERTENCIA

Almacenar/transportar el producto cerca de sistemas implantados activos

Alteracién de los sistemas implantables activos (p. ej., marcapasos, desfibrilador, etc.) debido

al campo magnético del producto.

» En caso de almacenar/transportar el producto junto a sistemas implantables activos, preste
atencién a que se respeten las distancias minimas exigidas por el fabricante del implante.

» Observe en todo caso las condiciones de uso y las indicaciones de seguridad prescritas por
el fabricante del implante.

AVISO |

Cuidado incorrecto de la carcasa

Darios en la carcasa debidos a la utilizacién de disolventes como acetona, gasolina u otros pro-

ductos parecidos.

» Limpie la carcasa Unicamente con un pafo himedo y jabdn suave (p. ej., Ottobock Derma-
Clean 453H10=1).

AVISO |

Entrada de suciedad y humedad en el producto
Funcion de carga defectuosa debida a fallos en el funcionamiento.
» Procure que no penetren particulas sélidas ni liquidos en el producto.

AVISO |

Carga mecanica de la fuente de alimentacién/el cargador

Funcion de carga defectuosa debida a fallos en el funcionamiento.

» No someta la fuente de alimentacion ni el cargador a vibraciones mecéanicas ni a golpes.

» Compruebe antes de cada uso si la fuente de alimentacién o el cargador presentan dafios
visibles.

AVISO |

Uso de la fuente de alimentacion/el cargador fuera del margen de temperatura admisi-

ble

Funcion de carga defectuosa debida a fallos en el funcionamiento.

» Utilice la fuente de alimentacién/el cargador Unicamente en el margen de temperatura admi-
sible. En el capitulo "Datos técnicos" podra consultar cuél es el margen de temperatura ad-
misible (véase la pagina 225).

AVISO |

Cambios o modificaciones realizados por cuenta propia en el cargador

Funcion de carga defectuosa debida a fallos en el funcionamiento.

» Encargue Unicamente al personal técnico autorizado de Ottobock que realice cualquier
cambio o modificacion.

AVISO |

Contacto del cargador con soportes magnéticos de datos
Borrado completo del soporte de datos.
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» No coloque el cargador encima de tarjetas de crédito, disquetes, cintas de audio o de vi-
deo.

INFORMACION

Durante el proceso de carga, el cargador puede calentarse intensamente en funcién de la dis-
tancia entre el cargador y el receptor de la articulacién de rodilla. No se trata de un fallo de fun-
cionamiento.

4.6 Indicaciones sobre las estancias en ciertas zonas

| A PRECAUCION

Distancia insuficiente con respecto a dispositivos de comunicacion de AF (p. ej., teléfo-

nos moviles, aparatos con Bluetooth, aparatos con Wi-Fi)

Caidas provocadas por un comportamiento inesperado del producto debido a una alteracién de

la comunicacién interna de datos.

» Por tanto, se recomienda mantener una distancia minima de 30 cm respecto a dispositivos
de comunicacién de AF.

| A PRECAUCION

Uso del producto a muy poca distancia de otros aparatos electrénicos

Caidas provocadas por un comportamiento inesperado del producto debido a una alteracién de

la comunicacién interna de datos.

» No sitle el producto mientras esté funcionando junto a otros aparatos electrénicos.

» Mientras esté funcionando, no apile el producto con otros aparatos electrénicos.

» Si no pudiese evitar que el producto y otros aparatos electrénicos estén funcionando a la
vez, observe el producto cuando se esté usando cerca de ellos y compruebe si funciona se-
gun lo previsto.

| A PRECAUCION

Estancia en las proximidades de fuentes de interferencias magnéticas o eléctricas in-

tensas (p. ej., sistemas antirrobo, detectores de metales)

Caidas provocadas por un comportamiento inesperado del producto debido a una alteracién de

la comunicacién interna de datos.

» Evite permanecer en las proximidades de sistemas antirrobo visibles u ocultos en las zonas
de entrada/salida de comercios, de detectores de metales o escaneres corporales para per-
sonas (p. ej., en aeropuertos), o cualquier otra fuente de interferencias magnéticas o eléctri-
cas intensas (p. ej., tendidos eléctricos de alta tensidn, transmisores, subestaciones trans-
formadoras, etc.).

Si no fuese posible evitarlas, tenga al menos la precaucién de caminar o estar de pie de for-
ma segura (p. ej., empleando un pasamanos o agarrandose a otra persona).

» Cuando vaya a atravesar algun sistema antirrobo, escaner corporal o detector de metales,
tenga presente que el comportamiento de amortiguacién del producto puede reaccionar de
forma inesperada.

» En el caso de haber equipos electrénicos y magnéticos cerca del producto, preste siempre
atencién a cualquier cambio inesperado en el comportamiento de amortiguacion del produc-
to.
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| A PRECAUCION |

Entrar en una habitacion o una zona con campos magnéticos intensos (p. ej., escaneres

de resonancia magnética nuclear, equipos de resonancia magnética (tomografias por

resonancia magnética), etc.)

> Caidas debidas a una limitacion inesperada de la amplitud de movimiento del producto cau-
sada por objetos metalicos adheridos a los componentes magnetizados.

> Deterioro irreparable del producto debido a la accion del campo magnético intenso.

» Quitese el producto antes de entrar en una habitacién o zona con campos magnéticos inten-
sos, y guardelo fuera de dicha habitacion o zona.

» El producto no podra repararse en caso de resultar dafiado a causa del efecto de un campo
magnético intenso.

| A PRECAUCION |

Estancias en zonas fuera del margen de temperatura admisible

Caidas debidas a fallos en el funcionamiento o a la rotura de piezas de soporte del producto.

» Evite permanecer en lugares con temperaturas que estén fuera del margen de temperatura
admisible (véase la pagina 225).

4.7 Indicaciones sobre el uso

| A PRECAUCION |

Subir escaleras

Caidas por apoyar mal el pie en el escalén a causa de un comportamiento de amortiguacion al-

terado.

» Utilice el pasamanos siempre que suba escaleras y apoye la mayor parte de la planta del pie
en la superficie del escalén.

» Se recomienda tener una precaucién especial al subir escaleras si se llevan nifios en bra-
zos.

| A PRECAUCION

Bajar escaleras

Caidas por apoyar mal el pie en el escalén a causa de un comportamiento de amortiguacion al-

terado.

» Utilice el pasamanos siempre que baje escaleras y realice la flexion plantar cuando el centro
del zapato esté situado en el borde del escalén.

» Preste atencion a las sefales de advertencia/error (véase la pagina 229).

» Tenga en cuenta que la resistencia en el sentido de la flexién y de la extensién puede alte-
rarse si aparecen las sefales de advertencia y error.

» Se recomienda tener una precaucién especial al bajar escaleras si se llevan nifios en bra-
Zos.

| A PRECAUCION |

Sobrecalentamiento de la unidad hidraulica debido a una actividad intensa y sin inte-

rrupciones (p. ej., bajar por una pendiente durante un tiempo prolongado)

> Caidas debidas a un comportamiento inesperado del producto por haber pasado al modo
de sobrecalentamiento.

> Quemaduras por contacto con componentes sobrecalentados.

» Preste atencién a las sefales vibratorias intermitentes que comiencen a aparecer. Le avisan
del riesgo de un sobrecalentamiento.
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>

>

>

Inmediatamente después de que comiencen estas sefiales vibratorias intermitentes debe re-
ducir la actividad que esté realizando para que la unidad hidraulica pueda enfriarse.

Podra continuar realizando la actividad cuando desaparezcan las sefales vibratorias intermi-
tentes.

Si no se reduce la actividad aunque las sefiales vibratorias intermitentes hayan comenzado,
podria producirse un sobrecalentamiento del elemento hidraulico y, en caso extremo, dafiar-
se el producto. En tal caso, un técnico ortopédico deberia comprobar si el producto presen-
ta dafnos. Si fuese necesario, este enviara el producto a un servicio técnico autorizado de
Ottobock.

| A PRECAUCION

Sobrecarga debida a actividades extraordinarias

>

>
>
>

Caidas debidas a un comportamiento inesperado del producto por fallos de funcionamiento.
Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte.

Irritaciones cutaneas por fugas de liquido a causa de dafos en la unidad hidraulica.

El producto ha sido disefiado para realizar actividades cotidianas y no debe emplearse para
andar a velocidades que superen aprox. los 3 km/h ni para actividades extraordinarias. Es-
tas actividades extraordinarias comprenden, p. ej., deportes extremos (escalada libre, para-
caidismo, parapente, etc.).

Un manejo cuidadoso del producto y de sus componentes no solo prolonga su vida util, sino
que también contribuye a su propia seguridad.

Si el producto y sus componentes se ven sometidos a esfuerzos extremos (p. €j., por caidas
o similares), un técnico ortopédico deberd comprobar inmediatamente si estos presentan
dafios. Si es necesario, este enviara el producto a un servicio técnico autorizado de
Ottobock.

| A PRECAUCION |

Sobrecarga debido al cambio en el peso corporal al cargar objetos pesados, mochilas o

nifnos

> Caidas debidas a un comportamiento inesperado del producto.

> Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte.

> lrritaciones cutaneas por fugas de liquido a causa de dafos en la unidad hidraulica.

» Tenga en cuenta que el comportamiento del producto puede cambiar al aumentar el peso.
La fase de balanceo podria no activarse o hacerlo en el momento incorrecto.

» Verifique que no se exceda el peso corporal maximo permitido debido al peso adicional.

| A PRECAUCION |

Cambio incorrecto del MyMode "Bicicleta ergométrica"/"Modo basico"
Caidas debidas a un comportamiento inesperado del producto a causa de un comportamiento
de amortiguacion alterado.

VYVYVYY

Procure estar sentado en la bicicleta ergométrica cada vez que realice un cambio.

Preste atencién a las sefiales que indican un cambio al MyMode y al modo basico.

Cambie de nuevo al modo basico cuando haya finalizado sus actividades en el MyMode.

En caso necesario corrija el cambio o utilice la aplicacion Cockpit.

Compruebe siempre antes de dar el primer paso/realizar el primer movimiento si el modo
seleccionado se corresponde con el tipo de movimiento deseado.
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4.8 Indicaciones sobre los modos de seguridad

| A PRECAUCION

Usar el producto en el modo de seguridad

Caidas debidas a un comportamiento inesperado del producto a causa de un comportamiento
de amortiguacioén alterado.

» Hay que prestar atencion a las sefiales de advertencia/error (véase la pagina 229).

| A PRECAUCION

No se puede activar el modo de seguridad debido a fallos de funcionamiento por haber
entrado agua o haberse producido algin dano mecanico

Caidas debidas a un comportamiento inesperado del producto a causa de un comportamiento
de amortiguacion alterado.

» No siga utilizando el producto defectuoso.

» Acuda de inmediato al técnico ortopédico.

| A PRECAUCION

No se puede desactivar el modo de seguridad

Caidas debidas a un comportamiento inesperado del producto a causa de un comportamiento

de amortiguacion alterado.

» Sino puede desactivar el modo de seguridad cargando la bateria, es porque se ha produci-
do un fallo permanente.

» No siga utilizando el producto defectuoso.

» El producto debe ser revisado por un servicio técnico autorizado de Ottobock. Su persona
de contacto es el técnico ortopédico.

| A PRECAUCION

Aparicion del mensaje de seguridad (vibracion permanente)

Caidas debidas a un comportamiento inesperado del producto a causa de un comportamiento

de amortiguacion alterado.

» Preste atencion a las sefiales de advertencia/error (véase la pagina 229).

» No siga utilizando el producto si aparece el mensaje de seguridad.

» El producto debe ser revisado por un servicio técnico autorizado de Ottobock. Su persona
de contacto es el técnico ortopédico.

4.9 Indicaciones para el uso con un sistema de implante osteointegrado

| A ADVERTENCIA

Cargas mecanicas elevadas debidas a situaciones tanto usuales como inusuales, como

caidas

> Sobrecarga del hueso que, entre otras cosas, puede provocar dolor, que se afloje el implan-
te, necrosis del tejido 6seo o fractura del hueso.

> Deterioro o rotura del sistema de implante o de sus piezas (componentes de seguridad,
etc.).

» Respete los campos de aplicacién, las condiciones de uso y las indicaciones tanto de la ar-
ticulacién de rodilla como del sistema de implante indicados por el fabricante.

» Respete las indicaciones del personal clinico que haya indicado el empleo del sistema de
implante osteointegrado.

» Preste atencion a cambios en su estado de salud que pudieran limitar o cuestionar el uso de
la unién osteointegrada.
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4.10 Indicaciones sobre el uso de un terminal moévil con la aplicacién Cockpit

| A PRECAUCION

Manejo incorrecto del terminal movil

Caidas debidas a alteraciones en el comportamiento de amortiguaciéon a causa de un cambio

inesperado a un MyMode.

» Solicite que le expliquen como manejar correctamente el terminal moévil con la aplicacion
Cockpit.

| A PRECAUCION

Cambios o modificaciones realizados por cuenta propia en el terminal movil

Caidas debidas a alteraciones en el comportamiento de amortiguacién a causa de un cambio

inesperado a un MyMode.

» No realice por su cuenta ninguna modificacion en el hardware del terminal mévil en el que
estd instalada la aplicacion.

» No realice por su cuenta ninguna modificacién en el software/firmware del terminal movil,
con excepcion de la funcién de actualizacion del software/firmware.

| A PRECAUCION

Cambio de modo realizado de forma incorrecta con el terminal

Caidas debidas a un comportamiento inesperado del producto a causa de un comportamiento

de amortiguacion alterado.

» Procure estar de pie de forma segura cada vez que realice un cambio.

> Revise el ajuste modificado de la amortiguacion después de haber realizado un cambio;
preste atencion al aviso emitido por el dispositivo aclstico y a la indicacion en la pantalla del
terminal.

» Cambie al modo basico cuando haya finalizado sus actividades en el MyMode.

AVISO |

Ignorar los requisitos del sistema para la instalacion de la aplicacion Cockpit

Fallo en el funcionamiento del terminal mévil.

» Instale la aplicacién Cockpit Unicamente en aquellos terminales moéviles y versiones que
coincidan con los datos indicados en la tienda online correspondiente (p. ej., Apple App
Store, Google Play Store, etc.).

| INFORMACION

Las figuras incluidas en las presentes instrucciones de uso sirven tan solo a modo de ejemplo y
pueden diferir del dispositivo mévil utilizado y de la versién.

5 Componentes incluidos en el suministro y accesorios

5.1 Componentes incluidos en el suministro
* 1 Kenevo 3C60=ST (con conexion a rosca) <+ 1 fuente de alimentacion 757L16-4

o * 1 cargador por induccién 4E70-1

* 1 C-Kenevo 3C60 (con conexion de pirami- * Un ejemplar de las instrucciones de uso
de) para usuarios

* 1 adaptador tubular AXON 2R17 o e 1 pasaporte de prétesis

* 1 adaptador tubular AXON 2R20 o * 1estuche para cargador y fuente de ali-
1 adaptador tubular AXON 2R21 con uni- mentacion

dad de torsion
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* Descarga de la aplicacion "Cockpit 4X441-V2=*" disponible en la pagina web:
https://www.ottobock.com/cockpitapp

Es necesario instalar la versién 2.5.0 o superior de la aplicacién Cockpit para utilizarla con esta

articulacién de rodilla

5.2 Accesorios
Los siguientes componentes no se incluyen en el suministro y pueden pedirse por separado:
* Funda cosmética de espuma 3526 * Protector Kenevo 4X840

6 Cargar la bateria de la proétesis

Tenga en cuenta los siguientes puntos a la hora de cargar la bateria:

* Para cargar la bateria hay que emplear la fuente de alimentacion 757L16-4 y el cargador
4E70-1.

* El cargador por induccién debe estar completamente apoyado en el receptor de la unidad de
carga. Es preciso tener esto en cuenta, en particular, al utilizar una funda cosmética. Antes
de colocarlo, compruebe si las superficies de contacto presentan suciedad u objetos adheri-
dos a las mismas.

* La capacidad de la bateria completamente cargada es suficiente para su uso durante un dia.

* Se recomienda cargar la bateria diariamente para poder usar el producto cada dia.

* Para alcanzar la duracién méaxima de funcionamiento con una carga de la bateria, se reco-
mienda desconectar el cargador del producto justo antes de emplear el producto.

* Antes de usar la protesis por primera vez habra que cargar la bateria al menos durante 3 ho-
ras.

* Respete el margen de temperatura admisible a la hora de cargar la bateria (véase la
pagina 225).

* Siel producto no se emplea, es posible que se descargue la bateria.

6.1 Conectar la fuente de alimentacion y el cargador

1) Introduzca el adaptador de clavija adecuado para su pais en la fuente de alimentacién hasta
que encaje (véase fig. 1).

2) Inserte la clavija redonda de tres polos de la fuente de alimentacion en el casquillo del car-
gador por induccién hasta que esta encaje. (véase fig. 2)
INFORMACION: Preste atencién a que la polaridad sea la correcta (saliente de guia).
No inserte la clavija del cable en el cargador a la fuerza.

3) Conecte la fuente de alimentacién al enchufe (véase fig. 3).
— A continuacioén se enciende el diodo luminoso (LED) verde de la parte trasera de la fuente

de alimentacion.

— Si el diodo luminoso (LED) verde de la fuente de alimentacion no se enciende, esto indica

que se ha producido un fallo (véase la pagina 229).
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6.2 Conectar el cargador con el producto

INFORMACION

Se aconseja no mover la articulacién de rodilla cuando esta realiza la autocomprobacion, es de-
cir, justo después de retirar el cargador. De lo contrario puede aparecer un mensaje de error
que desaparecera colocando y retirando de nuevo el cargador.

1) Retire la proétesis.
2) Coloque el cargador por induccion en el receptor de la unidad de
carga en la parte posterior del producto.

Compruebe que las superficies de contacto estén limpias y que no

haya objetos adheridos a las mismas.

— El cargador se mantiene sujeto por medio de un iman.

mm — La conexién correcta del cargador con el producto se indica
mediante avisos de confirmacion (véase la pagina 232).
3) Se inicia el proceso de carga.

— Cuando la bateria del producto se haya cargado por completo,
el LED del cargador se encendera en verde.

4) Una vez concluido el proceso de carga, retire el cargador por in-
duccion del receptor y no mueva el producto.

— Se lleva a cabo una autocomprobacién durante la cual el pro-
ducto no debe moverse. La articulacién estara lista para funcio-
nar cuando se haya emitido el correspondiente aviso de confir-
macion (véase la pagina 232).

5) Coloque la protesis.

INFORMACION |

Para que la prétesis funcione durante el maximo tiempo posible, el cargador solo debe retirarse
justo antes de usar la prétesis.

Visualizacion del proceso de carga:

Cargador
.3 _  |La bateria se esta cargando.
¢O§ La duracién con la que el LED esta encendido indica el nivel de carga actual de la
/AR

bateria.

Cuanto mayor sea el nivel de carga, el LED se mantendra encendido por mas tiem-
po. Al principio del proceso de carga, este solo parpadea brevemente y, al final,
permanece encendido constantemente.

La bateria esta cargada completamente o el margen de temperatura admisible de la
. articulacion de rodilla durante la carga se ha superado/no se ha alcanzado. Com-
pruebe el nivel de carga actual (véase la pagina 205).

6.3 Indicacidn del nivel actual de carga

6.3.1 Visualizacion del nivel de carga sin aparatos adicionales

INFORMACION

Durante el proceso de carga no se puede consultar el nivel de carga, p. €j., girando la prétesis.
El producto se encuentra en el modo de carga.
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1) Gire la prétesis 180° (la planta del pie debe estar orientada ha-
cia arriba).

2) Manténgala quieta durante 2 segundos y espere a que se emitan
las sefales acusticas.

Senal acustica Senal vibratoria Nivel de carga de la bateria
5 senales cortas mas del 80 %

4 senales cortas de 65 % a 80 %

3 senales cortas de 50 % a 65 %

2 sefales cortas de 35 % a 50 %

1 sefal corta 3 sefiales largas de 20 % a 35 %

1 senal corta 5 senales largas menos del 20 %
6.3.2 Visualizacion del nivel actual de carga mediante la aplicacion Cockpit

Cuando la aplicacién se ha iniciado, el nivel de carga actual se muestra en la linea inferior de la
pantalla:

1. 471 38 % - Nivel de carga de la bateria del componente co-
nectado en ese momento

7 Aplicacion Cockpit

>
\'4

ottobock.

Con la aplicacion Cockpit, el paciente puede modificar hasta cierto grado el
comportamiento del producto. Ademas, se puede consultar mas informacion
sobre el producto (contador de pasos, nivel de carga de la bateria, etc.). Po-
dra ver las modificaciones mediante el software de configuracion en la si-
guiente visita del paciente.

Informacion sobre la aplicaciéon Cockpit

206

La aplicacién Cockpit puede descargarse gratuitamente en la tienda online correspondiente.
Puede consultar mas informacién en la siguiente pagina web:
https://www.ottobock.com/cockpitapp. Para descargar la aplicacién Cockpit se puede leer
también con el terminal moévil el cédigo QR de la tarjeta PIN de Bluetooth suministrada (para
ello debe disponer de un lector de cédigos QR y de una camara).

El idioma de la interfaz de usuario de la aplicacién Cockpit se puede modificar mediante el
software de configuracién.

Dependiendo de la version utilizada de la aplicaciéon Cockpit, el idioma de la interfaz de usua-
rio de la aplicacién Cockpit se correspondera con el idioma del terminal mévil en el que se
esté usando la aplicaciéon Cockpit.

Durante la primera conexion debe registrarse en Ottobock el nimero de serie del componen-
te que se vaya a conectar. Si no se acepta el registro, la aplicaciéon Cockpit solo podra utili-
zarse de forma limitada para este componente.



Para usar la aplicacion Cockpit debe estar activada la funcion de Bluetooth de la prétesis.

Si la funcion de Bluetooth estuviese desactivada, podra activarla girando la prétesis (la planta
del pie debe estar orientada hacia arriba) o colocando/retirando el cargador. A continuacion,
la funcién de Bluetooth estara activa durante aprox. 2 minutos. Hay que iniciar la aplicacién y
establecer la conexion con ella en este tiempo. Si lo desea, a continuacién puede activarse
de forma permanente la funcién de Bluetooth de la prétesis (véase la pagina 222).

Mantenga la aplicacién mévil siempre actualizada.

Si cree que puede existir algin problema relativo a la ciberseguridad, dirijase al fabricante.

7.1 Primera conexion entre la aplicacion Cockpit y el componente

Antes de establecer la conexién hay que tener en cuenta los siguientes puntos:

La funcién de Bluetooth del componente debe estar activada (véase la pagina 222).

La funcién de Bluetooth del terminal movil debe estar activada.

El terminal mévil no puede encontrarse en el "modo avién" (modo fuera de linea), en el que
todas las conexiones inalambricas estan desactivadas.

Debe ser posible establecer una conexion a internet con el terminal movil.

Deben conocerse tanto el nimero de serie como el PIN de Bluetooth del componente que se
desea conectar. Estos se encuentran en la tarjeta PIN de Bluetooth suministrada. El nimero
de serie comienza con las letras "SN".

INFORMACION

En caso de perder la tarjeta PIN de Bluetooth en la que figuran el PIN de Bluetooth y el nimero
de serie del componente, el PIN de Bluetooth puede averiguarse a través del software de confi-
guracion.

7.1.1 Iniciar la aplicaciéon Cockpit por primera vez

1)

2)

Pulse el simbolo de la aplicaciéon Cockpit ( E ).

— Se mostrara el "Contrato de licencia de usuario final" (EULA por sus siglas en inglés).

Acepte el contrato de licencia (EULA) pulsando el botén Aceptar. No se podréa usar la aplica-

cion Cockpit si no se acepta el contrato de licencia (EULA).

— Aparece la pantalla de bienvenida.

Mantenga la prétesis con la planta del pie hacia arriba o enchufe y desenchufe de nuevo el

cargador para activar la deteccion (visibilidad) de la conexién de Bluetooth durante 2 minu-

tos.

Pulse el botén Agregar componente.

— Se abre el asistente de conexion que le guiard a través del establecimiento de la cone-
xion.

Siga las demas instrucciones que aparecen en la pantalla.

La conexién con el componente se establecera una vez introducido el PIN de Bluetooth.

— Durante el establecimiento de la conexién suenan 3 sefiales acusticas, y aparece el sim-
bolo
Cuando se haya establecido la conexién, se mostrara el simbolo

Una vez que la conexién se ha establecido satisfactoriamente, se leen los datos del compo-

nente. Esto puede durar hasta un minuto.

A continuacion aparecera el menu principal con el nombre del componente conectado.

INFORMACION

Una vez se realice la primera conexién con el componente, la aplicacién se conectara automati-
camente cada vez que se inicie. Ya no es preciso hacer nada mas.
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INFORMACION

cargador.

Tras activar la "visibilidad" del componente (manteniendo el componente con la planta del pie
hacia arriba o colocando/retirando el cargador), el componente puede ser detectado en un pla-
zo de 2 minutos por otro dispositivo (p. ej., smartphone). Si el registro o el establecimiento de la
conexion tardaran en exceso, el establecimiento de la conexidon se cancela. En este caso debera
mantenerse de nuevo el componente con la planta del pie hacia arriba o colocarse/retirarse el

7.2 Elementos de manejo de la aplicacion Cockpit
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O+= ottobock.
Producto Cambiar —
@ B

®

[EEN

= Abrir el menl de navegacion (véase la pagina 209)
Producto
El nombre del componente solo puede cambiarse con el
software de configuracion.
Si hubiese memorizadas conexiones con varios componen-
tes, puede pasarse de un componente a otro pulsando la
opcién Cambiar (véase la pagina 209).
Si en el software de configuracion y en la aplicaciéon Cockpit
se hubiera habilitado la funcién "Funcion intuitiva para bi-
cicleta ergométrica", pulsando el MyMode "Bicicleta er-
gométrica" y confirmando con "OK" podra activarse esta
funcién manualmente. Consulte el capitulo "Usar una bici-
cleta ergométrica" (véase la pagina 219) para obtener mas
informacién.
Modo seleccionado actualmente
Nivel de carga del componente

Bateria del componente totalmente cargada
i1 Bateria del componente agotada

La bateria del componente se esta cargando
Ademas se muestra el porcentaje (%) del nivel de carga ac-
tual.
Visualizacién y denominacién del modo seleccionado actual-
mente (p. ej., 1. Modo basico)

Se ha establecido la conexion con el componente.

Se ha interrumpido la conexién con el componente. Se
intentara restablecer la conexién automaticamente.

No existe conexién con el componente.




7.2.

1 Menu de navegacion de la aplicaciéon Cockpit

El menud de navegacién se muestra pulsando el simbolo = en
los menus. En este menu se pueden realizar ajustes adicionales
del componente conectado.

Producto

ottobock.

Producto
Nombre del componente conectado
MyModes
Funciones MyModes
Vuelta al menu principal para cambiar el MyMode
Opciones
Estado Funciones
Acceder a las funciones adicionales del componente (p. €j., de-
General

Gestionar componentes

Aviso legal/Informacion

7.3

sactivar Bluetooth) (véase la pagina 222).

Opciones
Modificar la configuracién del modo seleccionado (véase la
pagina 220)

Estado
Consultar el estado del componente conectado (Consultar el
estado de la prétesis)

Gestionar componentes
Agregar o eliminar componentes (véase la pagina 209)

Aviso legal/Informacion
Mostrar la informacidn/el aviso legal de la aplicacion Cockpit

Gestion de componentes

En esta aplicacion se pueden memorizar conexiones con hasta un maximo de cuatro componen-

tes
nal

distintos. Sin embargo, un componente tan solo puede estar conectado cada vez a un termi-
movil.

INFORMACION

Antes de establecer la conexién, observe los puntos del capitulo "Primera conexion entre la apli-
cacion Cockpit y el componente" (véase la pagina 207).

7.3.

1 Agregar componente

Pulse el simbolo = en el mend principal.

— Se abrira el menu de navegacion.

Pulse la opcién "Gestionar componentes” en el menu de navegacion.

Mantenga la prétesis con la planta del pie hacia arriba o enchufe y desenchufe de nuevo el

cargador para activar la deteccion (visibilidad) de la conexién de Bluetooth durante 2 minu-

tos.

Pulse el boton "+".

— Se abre el asistente de conexion que le guiara a través del establecimiento de la cone-
Xion.

Siga las demas instrucciones que aparecen en la pantalla.

La conexidn con el componente se establecera una vez introducido el PIN de Bluetooth.

— Durante el establecimiento de la conexién suenan 3 sefiales acusticas, y aparece el sim-
bolo @.
Cuando se haya establecido la conexion, se mostrara el simbolo ().
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— Una vez que la conexién se ha establecido satisfactoriamente, se leen los datos del com-
ponente. Esto puede durar hasta un minuto.
A continuacién aparecera el menu principal con el nombre del componente conectado.

INFORMACION

En caso de no poder establecer una conexién con un componente, proceda como se indica a

continuacién:

» En caso de estar memorizado, elimine el componente en la aplicacién Cockpit (véase el ca-
pitulo 'Eliminar componente')

» Vuelva a agregar el componente en la aplicacién Cockpit (véase el capitulo 'Agregar com-
ponente')

INFORMACION |

Tras activar la "visibilidad" del componente (manteniendo el componente con la planta del pie
hacia arriba o colocando/retirando el cargador), el componente puede ser detectado en un pla-
zo de 2 minutos por otro dispositivo (p. ej., smartphone). Si el registro o el establecimiento de la
conexion tardaran en exceso, el establecimiento de la conexion se cancela. En este caso debera
mantenerse de nuevo el componente con la planta del pie hacia arriba o colocarse/retirarse el
cargador.

7.3.2 Eliminar componente
1) Pulse el simbolo = en el mend principal.
— Se abriré el menu de navegacion.
) Pulse la opcion "Gestionar componentes" en el menl de navegacion.
) Pulse el boton "Edit".
) Pulse el simbolo @ en el componente que desee eliminar.
— El componente se eliminara.

A ON

7.3.3 Conectar un componente con varios terminales maéviles

Es posible guardar en varios terminales méviles la conexién con un componente. Sin embargo,
solo puede haber un terminal mévil conectado cada vez al componente.

Si ya existe una conexién entre el componente y otro terminal mévil, al establecer la conexién con
el terminal movil actual aparecera la siguiente informacion:

» Pulse el botén OK.

¢Conectar con este componente? — Asi se interrumpe la conexién con el terminal mévil conecta-
do la dltima vez, y se establece la conexién con el terminal
movil actual.

El componente estaba conectado
con otro aparato.
¢ Establecer conexion?

Cancelar OK
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8 Uso
8.1 Patron de movimiento en el modo de actividad A (Locked Mode)
8.1.1 Estar de pie

La articulacion de rodilla estd bloqueada en la direccion de flexion. Por ello,
se procede como con una articulacion de rodilla rigida.
INFORMACION: al realizar un movimiento para sentarse, la articulacién
cambia a una resistencia mayor de flexion.

8.1.2 Caminar

La articulacién de rodilla esta bloqueada en la direccion de flexién. Por ello,

Los primeros intentos de caminar con la prétesis deben realizarse siempre ba-
jo la guia de personal técnico con la formacién correspondiente.
se procede como con una articulacion de rodilla rigida.

8.1.3 Sentarse

La proétesis permite sentarse sin desbloquearla manualmente. Al hacerlo, la resistencia de flexion
ajustable del sistema hidraulico ayuda a sentarse.

Para sentarse de forma segura, se recomienda ayudarse con las manos, p. ej.:

* apoyarse en los brazos del sillén,

* apoyarse en las empufnaduras de un andador,

* emplear muletas de antebrazo,

* utilizar un baston.

1) Coléquese a una distancia de 5 a 10 cm del borde del sillon.
Mientras esté de pie, el borde del sillén no debe tocar la corva ni ejercer
presion sobre la pantorrilla.
N 2) Situe ambos pies uno al lado del otro a la misma altura.

\ 3) Al sentarse, ejerza la misma carga sobre ambas piernas y dirija la pelvis
hacia el respaldo.
Al desplazar el peso a los talones e inclinar la protesis hacia atras se pasa
a la "resistencia para sentarse", lo que ayuda a sentarse.
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8.1.4 Estar sentado

8.1.5 Levantarse

Si se esta sentado, es decir, si el muslo estd aproximadamente en horizontal, y
la pierna no soporta ninguin peso, la articulacién de rodilla reduce la resisten-
cia tanto en el sentido de la flexion como en el sentido de la extension.

Si al sentarse no se ha ejercido suficiente carga sobre la prétesis, la accion
de sentarse se realiza con la pierna extendida. Dado que la pantorrilla se en-
cuentra casi en horizontal, la resistencia de flexion se reduce automaticamen-
te, y la pantorrilla se baja de forma auténoma.

Si la funcién de estar sentado est4 habilitada en el software de configuracién y
activada en la aplicacién Cockpit (véase la pagina 221), entonces también se
reduce la resistencia en el sentido de la flexion.

A pesar de la reducida amortiguacion al estar sentado, la prétesis ayuda a levantarse.

Al levantarse de la superficie de asiento, aumenta la amortiguacion. A partir de un angulo de
aprox. 45°, la articulacion de rodilla reconoce la "accién de levantarse" y se produce el llamado
"bloqueo previo" en la direccion de flexion. Mediante esta funcion es posible levantarse efectuan-
do descansos intermedios. Durante estos descansos la articulacion se puede someter a toda la
carga. Si se interrumpe la accion de levantarse, se activa de nuevo la "funciéon de sentarse".
Después de levantarse completamente, la articulacion esta bloqueada.

"N

i

1) Sitle ambos pies a la misma altura.

2) Incline el torso hacia delante.

3) Apoye las manos sobre los reposabrazos (si los hubiera).

4) Levantese apoyandose en las manos. Al hacerlo, ejerza carga sobre los

pies por igual.

8.1.6 Bajar una escalera

;

~«

N

La articulacion de rodilla estd bloqueada en la direccion de flexion.

1) Apodyese con una mano en el pasamanos.

2) Coloque la pierna con la prétesis sobre el primer escalén.

3) Haga lo mismo con la otra pierna.

INFORMACION: con este modo de actividad no es posible bajar la esca-
lera alternando las piernas.

8.1.7 Subir una escalera
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No es posible subir la escalera alternando las piernas.

1) Apdyese con una mano en el pasamanos.

2) Coloque la pierna menos afectada sobre el primer escalén.
3) Haga lo mismo con la otra pierna.



8.1.8 Caminar hacia atras

La articulacion de rodilla estd bloqueada en la direccion de flexion. Por ello,
se procede como con una articulacion de rodilla rigida.

8.2 Patrén de movimiento en el modo de actividad B (Semi-Locked Mode) / B+
(Semi-Locked Mode con flexion en la fase de apoyo)

8.2.1 Estar de pie
Modo de actividad B (Semi-Locked Mode)

INFORMACION:al realizar un movimiento para sentarse, la articulacion

La articulacion de rodilla estd bloqueada en la direccion de flexion.
@ cambia a una resistencia de flexién mayor.

Modo de actividad B+ (Semi Locked Mode con flexién en la fase de apoyo)

La articulacion de rodilla estd bloqueada a partir de una flexion en la fase de
apoyo de hasta 10°.
INFORMACION:al realizar un movimiento para sentarse, la articulacion
cambia a una resistencia de flexion mayor.

8.2.2 Caminar

En la fase de apoyo, el sistema hidraulico mantiene la articulacion de rodilla
estable mientras que, en la fase de balanceo, el sistema hidraulico libera la ar-
ticulacion de rodilla para que la pierna pueda oscilar libremente hacia delante.
Para pasar a la fase de balanceo de forma segura, es necesario dejar de ejer-
cer parte de la carga sobre la prétesis partiendo de la posicion inicial para dar
un paso y efectuando a la vez un movimiento hacia delante.

Si se desea, en el software de configuracion se puede activar una flexion en la
fase de apoyo de hasta 10° (este ajuste solo esta disponible en el modo de ac-
tividad B).

Los primeros intentos de caminar con la protesis deben realizarse siempre ba-
% jo la guia de personal técnico con la formacién correspondiente.

8.2.3 Sentarse
La prétesis permite sentarse sin desbloquearla manualmente. Al hacerlo, la resistencia de flexion
ajustable del sistema hidraulico ayuda a sentarse.
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Para sentarse de forma segura, se recomienda ayudarse con las manos, p. ej.:
* apoyarse en los brazos del sillén,

* apoyarse en las empufnaduras de un andador,

* emplear muletas de antebrazo,

e utilizar un bastén.

1)

8.2.4 Estar sentado

Coldéquese a una distancia de 5 a 10 cm del borde del sillén.

Mientras esté de pie, el borde del sillén no debe tocar la corva ni ejercer
presion sobre la pantorrilla.

Sitle ambos pies uno al lado del otro a la misma altura.

Al sentarse, ejerza la misma carga sobre ambas piernas y dirija la pelvis
hacia el respaldo.

Al desplazar el peso a los talones e inclinar la protesis hacia atras se pasa
a la "resistencia para sentarse", lo que ayuda a sentarse.

Si se esta sentado, es decir, si el muslo esta aproximadamente en horizontal, y
la pierna no soporta ningun peso, la articulacién de rodilla reduce la resisten-
cia tanto en el sentido de la flexién como en el sentido de la extension.

(S Si al sentarse no se ha ejercido suficiente carga sobre la prétesis, la accion
de sentarse se realiza con la pierna extendida. Dado que la pantorrilla se en-
cuentra casi en horizontal, la resistencia de flexion se reduce automaticamen-
te, y la pantorrilla se baja de forma auténoma.

Si la funcién de estar sentado esta habilitada en el software de configuracién y
activada en la aplicacion Cockpit (véase la pagina 221), entonces también se
reduce la resistencia en el sentido de la flexién.

8.2.5 Levantarse

A pesar de la resistencia de flexién reducida al estar sentado, la prétesis ayuda a levantarse.

1
Tras levantarse de la superficie de asiento aumenta la resistencia. A partir de un angulo de aprox.
45°, la articulacién de rodilla reconoce la "accion de levantarse" y se produce el llamado "blo-
queo previo" en la direccion de flexion. Mediante esta funcion es posible levantarse efectuando
descansos intermedios. Durante estos descansos la articulacion se puede someter a toda la car-
ga. Si se interrumpe la accién de levantarse, se activa de nuevo la "funcién de sentarse".
Después de levantarse completamente, la articulacién esta bloqueada.

y
Elorpe
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Sitde ambos pies a la misma altura.

Incline el torso hacia delante.

Apoye las manos sobre los reposabrazos (si los hubiera).

Levantese apoyandose en las manos. Al hacerlo, ejerza carga sobre los
pies por igual.



8.2.6 Bajar una escalera

La articulacion de rodilla esta bloqueada en la direccion de flexion.
1) Apdyese con una mano en el pasamanos.
2) Coloque la pierna con la prétesis sobre el primer escalén.
3) Haga lo mismo con la otra pierna.
% INFORMACION: con este modo de actividad no es posible bajar la esca-

i lera alternando las piernas.

8.2.7 Subir una escalera

No es posible subir la escalera alternando las piernas.

1) Apodyese con una mano en el pasamanos.

2) Coloque la pierna menos afectada sobre el primer escaldn.
3) Haga lo mismo con la otra pierna.

8.2.8 Caminar hacia atras
Modo de actividad B (Semi-Locked Mode)

La articulacion de rodilla estd bloqueada en la direccion de flexiéon. Por ello,

ig se procede como con una articulacion de rodilla rigida.

Modo de actividad B+ (Semi Locked Mode con flexion en la fase de apoyo)

La articulacién de rodilla esta bloqueada a partir de una flexién en la fase de

apoyo de hasta 10°. Por ello, se procede como con una articulacion de rodilla
g? rigida.
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8.3 Patron de movimiento en el modo de actividad C (Yielding Mode)
8.3.1 Estar de pie

Afianzamiento de la rodilla mediante resistencia hidraulica elevada y alinea-
miento estético.

La funcién de estar de pie se puede activar con el software de configuracion.
Consulte el siguiente capitulo para obtener informacién mas detallada sobre la
funcién de estar de pie.

8.3.1.1 Funcion de estar de pie

INFORMACION

Esta funcion debe estar habilitada en la aplicacién de configuracién para poder usarla. Ademas,
es necesario activarla mediante la aplicacion Cockpit (véase la pagina 221).

Mediante la funcion intuitiva de estar de pie se detectan automaticamente aquellas situaciones en
las que la prétesis soporta un peso en la direccién de flexion, pero no debe ceder. Esto sucede,
por ejemplo, al mantenerse de pie en un suelo irregular o inclinado. La articulacion de rodilla se
bloquea en el sentido de la flexion siempre que la pierna protésica no esté del todo extendida, es-
té soportando algun peso y se encuentre en reposo. Al retirar el peso de la pierna o realizar una
flexion plantar hacia delante o hacia atrés, la resistencia se vuelve a reducir de inmediato a la de
la fase de apoyo.

8.3.2 Caminar

Los primeros intentos de caminar con la protesis deben realizarse siempre ba-
jo la guia de personal técnico con la formacién correspondiente.

En la fase de apoyo, el sistema hidraulico mantiene la articulacién de rodilla
estable mediante una mayor resistencia a la flexién mientras que, en la fase de
balanceo, el sistema hidraulico libera la articulacién de rodilla para que la
pierna pueda oscilar libremente hacia delante.

Para pasar a la fase de balanceo de forma segura, es necesario dejar de ejer-
cer parte de la carga sobre la prétesis partiendo de la posicion inicial para dar
un paso y efectuando a la vez un movimiento hacia delante.

8.3.3 Sentarse

Al sentarse, la prétesis opone mayor resistencia a la flexiéon. Esta garantiza que el movimiento al
bajar sea uniforme y no se sobrecargue el lado contralateral.

Para sentarse de forma segura, se recomienda ayudarse con las manos, p. ej.:

* apoyarse en los brazos del sillén,

* apoyarse en las empufaduras de un andador,

* emplear muletas de antebrazo,

e utilizar un baston.

1) Sitle ambos pies uno al lado del otro a la misma altura.
2) Cuando se vaya a sentar, ejerza carga sobre ambas piernas por igual y,
de haberlos, ayudese de los reposabrazos.
N 3) Mueva las nalgas en direccion al respaldo e incline el torso hacia delante.
Al desplazar el peso a los talones, la articulacién de rodilla pasa a la "re-
sistencia para sentarse", lo que ayuda a sentarse.
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8.3.4 Estar sentado

Si se esta sentado, es decir, si el muslo estd aproximadamente en horizontal, y
la pierna no soporta ninguin peso, la articulacién de rodilla reduce la resisten-
cia tanto en el sentido de la flexion como en el sentido de la extension.

Si al sentarse no se ha ejercido suficiente carga sobre la prétesis, la accion
de sentarse se realiza con la pierna extendida. Dado que la pantorrilla se en-
cuentra casi en horizontal, la resistencia de flexion se reduce automaticamen-
te, y la pantorrilla se baja de forma auténoma.

Si la funcién de estar sentado est4 habilitada en el software de configuracién y
activada en la aplicacién Cockpit (véase la pagina 221), entonces también se
reduce la resistencia en el sentido de la flexion.

8.3.5 Levantarse

A pesar de la reducida amortiguacion al estar sentado, la prétesis ayuda a levantarse.

Al levantarse de la superficie de asiento, aumenta la amortiguacion.

Después de levantarse completamente, se ajusta automaticamente una amortiguacién mayor (en
funcion del valor del parametro "amortiguacion en la fase de apoyo").

INFORMACION |

Si la funcién intuitiva de estar de pie se hubiera desactivado en el software de configuracién, al
levantarse no se dispondra de ayuda.

1) Sitle ambos pies a la misma altura.

2) Incline el torso hacia delante.

3) Apoye las manos sobre los reposabrazos (si los hubiera).

4) Levantese apoyandose en las manos. Al hacerlo, ejerza carga sobre los

pies por igual.
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8.3.6 Bajar una escalera

=\

La articulacién permite bajar escaleras tanto alternando como sin alternar las
piernas.

Bajar una escalera alternando las piernas
Es necesario practicar y ejecutar de forma consciente la accién de bajar esca-
leras alternando las piernas. La articulacion de rodilla podra cambiar correcta-
mente y permitir un movimiento controlado solo si la planta del pie pisa bien el
suelo. EI movimiento se debe ejecutar en un patrén continuado que dé lugar a
una sucesion fluida de movimientos.
1) Sujétese con una mano al pasamanos.
2) Sitlue la pierna con la prétesis sobre el escalon de tal forma que la mitad
del pie sobresalga del borde del escalon.
— Solo asi se puede garantizar una flexién plantar segura.
3) Flexione el pie encima del borde del escalén.
— De esta forma, la protesis se flexiona lenta y uniformemente con una
resistencia de flexion alta.
4) Coloque la segunda pierna sobre el escaldn siguiente.

Bajar una escalera sin alternar las piernas (escalén a escalén)
1) Apodyese con una mano en el pasamanos.

2) Coloque la pierna con la prétesis sobre el primer escalén.
3) Haga lo mismo con la otra pierna.

8.3.7 Subir una escalera

i

No es posible subir la escalera alternando las piernas.

1) Apodyese con una mano en el pasamanos.

2) Coloque la pierna menos afectada sobre el primer escaldn.
3) Haga lo mismo con la otra pierna.

8.3.8 Bajar por una pendiente

i
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Permita que la articulacion de rodilla se flexione de forma controlada bajo una
resistencia de flexion aumentada y baje asi el centro de gravedad del cuerpo.
La fase de balanceo no se inicia aunque se flexione la articulacién de rodilla.



8.3.9 Caminar hacia atras

Al caminar hacia atras el sistema hidraulico mantiene la articulacion de rodilla
ig estable mediante una mayor resistencia a la flexion.

8.4 Usar una bicicleta ergométrica

El MyMode "Bicicleta ergométrica" permite utilizar una bicicleta ergométrica

activacion en los modos de actividad correspondientes.

sin salir del modo de actividad ya ajustado.
Tenga en cuenta los requisitos para realizar el cambio y las diferencias para la

Requisitos para activar el MyMode "Bicicleta ergométrica"

Debe tratarse de una bicicleta ergométrica. No es posible cambiar a una bicicleta reclinada ni
a un pedaleador.

La bicicleta ergométrica debe disponer de un piidn libre.

Debe adoptarse una postura sentada.

La posicién de asiento no debe ser demasiado elevada ya que, de lo contrario, la rodilla se
extenderia durante el pedaleo, y esto finalizaria el MyMode.

La posicion de asiento no debe ser demasiado baja. Hay que respetar el rango de flexion ad-
mitido de la articulacién de rodilla.

Los pies deben estar apoyados sobre los pedales.

Debe ser posible dar pedaladas.

Activar el MyMode "Bicicleta ergométrica" (modo de actividad A, B, B+)

1)
2)

3)

Siéntese en la bicicleta ergométrica con la pierna extendida.

Mantenga la pierna en horizontal hasta que la articulacién de rodilla se doble por si misma

debido a la gravedad.

Sitte los pies sobre los pedales en el plazo de un minuto y pedalee, o active el MyMode

"2, Bicicleta ergométrica" con la aplicacion Cockpit.

— La articulaciéon de rodilla detectara las pedaladas después de haber dado algunas, emi-
tiendo entonces una breve sefal acustica y vibratoria. En caso de no emitirse esta senal,
esto indicaria que se ha excedido el tiempo disponible para situar los pies sobre los peda-
les (1 minuto) o que no se han respetado los requisitos para activar este MyMode.

— Mientras se pedalea, la sefial acustica y vibratoria breve se emitird a intervalos regulares
hasta que las resistencias en el sentido de la flexion y de la extensién se hayan reducido
hasta "liberar" por completo la articulacion de rodilla.

— En la vista general de la aplicacién Cockpit se muestra este MyMode (2. Bicicleta ergo-
métrica).

Activar el MyMode "Bicicleta ergométrica" (modo de actividad C)

1)
2)
3)

Siéntese en la bicicleta ergométrica.
Situe los pies sobre los pedales.
Pedalee o active el MyMode "2. Bicicleta ergométrica" con la aplicacién Cockpit.
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— La articulacion de rodilla detectara las pedaladas después de haber dado algunas, emi-
tiendo entonces una breve sefial acustica y vibratoria. En caso de no emitirse esta sefal,
esto indicaria que no se han respetado los requisitos para activar este MyMode.

— Mientras se pedalea, la sefial acustica y vibratoria breve se emitird a intervalos regulares
hasta que las resistencias en el sentido de la flexién y de la extensién se hayan reducido
hasta "liberar" por completo la articulacién de rodilla.

— En la vista general de la aplicacién Cockpit se muestra este MyMode (2. Bicicleta ergo-
métrica).

Desactivar el MyMode "Bicicleta ergométrica" (modo de actividad A, B, B+, C)
» Estando aln sentado, extienda la rodilla o baje el pie del pedal al suelo. El pie debe estar por
delante de la articulacion de rodilla al apoyarlo en el suelo.

— La articulacion de rodilla detectara este movimiento y emitird entonces una sefal acustica
y vibratoria larga. En caso de no emitirse esta sefal, repita la accién o cambie al MyMode
"1. Modo basico" con la aplicacién Cockpit.

— En la vista general de la aplicacion Cockpit se muestra este MyMode.

8.5 Uso de silla de ruedas

Mientras se esta sentado en una silla de ruedas, la articulacion puede bloquearse en posicién fle-
xionada para realizar trayectos breves. El bloqueo puede realizarse en la posicion que se desee a
partir de un angulo de 45°. Esto evita que el pie roce el suelo. Para ello, esta funcién debe estar
activada en el software de configuracion.

Bloqueo de la articulacién

» Eleve el pie y manténgalo quieto en la posicién deseada.
El bloqueo se activa automaticamente.
N INFORMACION: en caso de estar completamente extendida, el blo-
m queo se efectlia con una ligera flexion para permitir levantar el pie y
L desbloquear la articulacion.

Desbloquear la articulacion

La articulacién se puede desbloquear de las siguientes formas:

* Ejerciendo presion continuada sobre los pulpejos del pie.

* Ejerciendo presién continuada sobre la punta de los dedos del pie (desde
la parte superior del pie).

* Levante el pie (extienda la rodilla) y vuelva a bajarlo.

INFORMACION

Desactivar/activar la funcion "Funcion para silla de ruedas" mediante la aplicacion
Cockpit

Si se ha habilitado la funcion "Funcion de bloqueo para sillas de ruedas" en el software de
configuracioén, la funcion "Funcién para silla de ruedas" puede desactivarse y volver a activar-
se desde la aplicaciéon Cockpit.

8.6 Modificar los ajustes de la prétesis
Si existe una conexién activa con un componente, con la aplicaciéon Cockpit pueden modificarse
los ajustes del modo que esté activado.

| INFORMACION |

Para modificar los ajustes de la prétesis debe estar activada la funcién de Bluetooth de la mis-
ma (véase la pagina 222).
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Informacion sobre la modificacion de los ajustes de la prétesis

8.6.

Producto

Compruebe en el menu principal de la aplicacion Cockpit si esta seleccionado el componen-
te deseado antes de modificar los ajustes. De lo contrario podrian modificarse los pardmetros
de otro componente.

Mientras la bateria de la protesis se esté cargando no se podran modificar los ajustes de la
prétesis ni se podra cambiar a otro modo. Solo se podra consultar el estado de la prétesis.
En la aplicacién Cockpit aparecerd en la linea inferior de la pantalla el simbolo en lugar
del simbolo 471.

La configuracion realizada por el técnico ortopédico se encuentra en el centro de la escala.
Si ha realizado cambios, puede restablecer esta configuracion pulsando el botén "Estandar"
en la aplicacién Cockpit.

Es preciso ajustar la prétesis de forma éptima mediante el software de configuracion. La apli-
cacion Cockpit no esta pensada para que el técnico ortopédico ajuste la prétesis. Con la apli-
cacion se puede modificar el comportamiento de la prétesis en la vida cotidiana hasta cierto
grado (por ejemplo, por haberse acostumbrado a la prétesis). El técnico ortopédico puede
ver las modificaciones mediante el software de configuracidn durante la siguiente visita.

1 Modificar los ajustes de la protesis con la aplicaciéon Cockpit

1) Pulse el simbolo = en el menu principal estando conectado
el componente y activo el modo deseado.
— Se abrira el menu de navegacion.

2) Pulse la opcién de menu "Opciones".
— Aparecerd una lista con los parametros del modo selec-

ottobock.

MyModes cionado actualmente.

Funciones 3) Ajuste el parametro deseado pulsando los simbolos "<",
II>II.

Opciones INFORMACION: el ajuste del técnico ortopédico esta

Estado marcado y, en caso de haber hecho alguna modifica-
cion, puede restablecerse pulsando el boton "Estan-

General

Gestionar componentes

Aviso legal/Informacion

Se

dar".

pueden modificar los siguientes parametros:

INFORMACION

Numero de parametros en funcion del modo de actividad ajustado
Algunos parametros no estan disponibles dependiendo del modo de actividad ajustado actual-
mente.
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ra mantenerse de
pie!

desactivada
1/Encendido -
activada

desactivada
1/Encendido -
activada

Parametro Margen del Rango de Significado
software de |ajuste de la
configuracion | aplicacion
Cockpit
Resistencia 120 a 180 +/- 10 del valor | Resistencia de flexion al estar senta-
ajustado do, en la fase de apoyo, al caminar
por rampas y escaleras.
Funcién intuitiva pa- | 0/Apagado - 0/Apagado - Consulte el capitulo "Funcién de es-

tar de pie" (véase véase la
pagina 216) para obtener mas infor-
macién sobre esta funcién.

Funcion intuitiva pa-
ra bicicleta ergomé-
trica’

0/Apagado -
desactivada
1/Encendido -
activada

0/Apagado -
desactivada
1/Encendido -
activada

Consulte el capitulo "Usar una bici-
cleta ergométrica" (véase véase la
pagina 219) para obtener mas infor-
macién sobre esta funcién.

Funcion para silla de
ruedas’

0/Apagado -
desactivada
1/Encendido -
activada

0/Apagado -
desactivada
1/Encendido -
activada

Consulte el capitulo "Uso de silla de
ruedas" (véase véase la pagina 220)
para obtener mas informacion sobre
esta funcion.

Funcion de estar
sentado’

0/Apagado -
desactivada
1/Encendido -

0/Apagado -
desactivada
1/Encendido -

Con la funcién activa, ademas de re-
ducirse la resistencia en la direccion
de extension estando sentado, tam-

cion

desactivada
1/Encendido -
activada

desactivada
1/Encendido -
activada

activada activada bién se reduce la resistencia en la di-
reccion de flexién.
Funcién de coloca- |0O/Apagado - 0/Apagado - Si después de retirar el cargador la

articulacion de rodilla no se somete a
carga durante varios segundos, la
protesis se puede flexionar. Esta fle-
xion facilita la colocacion de la proéte-
sis. Al dejar de flexionar la rodilla o al
someter la prétesis a carga, se vuelve
a activar el modo de funcionamiento
ajustado. Esta funcién se puede acti-
var en los modos A, B o B+.

' Estas funciones deben estar activadas o habilitadas en la aplicacién de configuracién para po-
der usarlas en la aplicacion Cockpit.

8.7 Activar/desactivar la funcion de Bluetooth de la protesis

INFORMACION

Para usar la aplicacion Cockpit debe estar activada la funcion de Bluetooth de la prétesis.

Si la funcién de Bluetooth estuviese desactivada, podra activarla girando la prétesis (funcion
disponible Unicamente en el modo basico) o enchufando/desenchufando el cargador. A conti-
nuacioén, la funcién de Bluetooth estara activa durante aprox. 2 minutos. Hay que iniciar la apli-
cacion y establecer la conexién con ella en este tiempo. Si lo desea, a continuacién puede acti-
varse de forma permanente la funcién de Bluetooth de la prétesis (véase la pagina 222).

Desactivar la funcion de Bluetooth

1) Pulse el simbolo = en el mend principal de la aplicacién Cockpit estando conectado el com-
ponente.
— Se abriré el menu de navegacion.
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2) Pulse la opcién "Funciones" en el menu de navegacion.
3) Pulse la opcion "Desactivar Bluetooth".
4) Siga las instrucciones que aparecen en la pantalla.

Activar la funcion de Bluetooth
1) Gire el componente o coloque/retire el cargador.
— La funciéon de Bluetooth esta activada durante aprox. 2 minutos. En este tiempo hay que
iniciar la aplicacion Cockpit para establecer una conexién con el componente.
2) Siga las instrucciones que aparecen en la pantalla.
— Sila funcidn de Bluetooth esta activada, aparecera el simbolo en la pantalla.

8.8 Consultar el estado de la protesis

1) Pulse el simbolo = en el mend principal de la aplicacion Cockpit estando conectado el com-
ponente.

2) Pulse la opcién "Estado" en el mend de navegacion.

Opcién de menu Descripcion Acciones posibles

Dia: 1747 Contador de pasos al dia Ponga a cero el contador pul-
sando el botdn
"Restablecer".

Total: 1747 Contador total de pasos Solo informacion

Bateria: 68 Porcentaje del nivel de carga | Solo informacién
actual de la prétesis

9 Otros estados de funcionamiento (modos)

El producto cambia automéaticamente a estados de funcionamiento (modos) especiales en caso
de que se produzca un fallo, de que la bateria esté vacia o durante el proceso de carga. Esta fun-
cién esta limitada por un comportamiento de amortiguacién modificado.

9.1 Modo de bateria vacia

A partir de un nivel de carga del 15 %, la articulacién emite sefiales acusticas y vibratorias (véase
la pagina 229). Finalmente, se ajusta a una resistencia de flexién mayor y una resistencia de ex-
tensién menor, y el producto se apaga. Antes de pasar al modo de bateria vacia, se emiten sefia-
les de advertencia cuando el nivel de carga sea inferior a 35 % (véase la pagina 229).

Se puede pasar del modo de bateria vacia al modo basico cargando el producto.

9.2 Modo al cargar la prétesis
El producto no funciona durante el proceso de carga.
Para cambiar al modo basico hay que retirar el cargador del producto con la bateria cargada.

9.3 Modo de seguridad

En cuanto se produzca un fallo critico (p. €j., una sefial de sensor falla), el producto cambia auto-
maticamente al modo de seguridad. Este modo se mantiene hasta que se haya solucionado el fa-
llo.

En el modo de seguridad esté ajustada una resistencia de flexion mayor y una resistencia de ex-
tensién menor. Esto permite al usuario caminar con limitaciones a pesar de que el producto no
esta activo.

El cambio al modo de seguridad se indica justo antes mediante sefales acdUsticas y vibratorias
(véase la pagina 229).

Se puede salir del modo de seguridad colocando y retirando el cargador. Si el producto vuelve a
cambiar al modo de seguridad, es porque existe un fallo permanente. El producto debe ser revi-
sado por un servicio técnico autorizado de Ottobock.
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9.4 Modo de sobrecalentamiento

En caso de que se produzca un sobrecalentamiento de la unidad hidraulica debido a una activi-
dad intensa y sin interrupciones (p. ej., bajar por una pendiente durante un tiempo prolongado),
para contrarrestar el sobrecalentamiento la resistencia de flexion aumentard a medida que au-
mente la temperatura. Una vez que se enfrie la unidad hidraulica, se restableceran los ajustes
que habia antes de que se cambiase al modo de sobrecalentamiento.

En los modos de actividad A y B la unidad hidraulica no se puede sobrecalentar. Por ello, en es-
tos modos no se activa el modo de sobrecalentamiento.

El modo de sobrecalentamiento se indica con una vibracién larga cada 5 segundos.

En el modo de actividad C estan desactivadas las siguientes funciones en el modo de so-
brecalentamiento:

* Bloqueo de la articulacion para utilizar una silla de ruedas (véase la pagina 220)

* Consulta del nivel de carga (véase la pagina 205)

10 Limpieza
1) En caso de suciedad, limpie el producto con un pafo himedo (agua dulce).
2) Seque el producto con un pafo que no suelte pelusas y deje que se termine de secar al aire.

11 Mantenimiento

En beneficio de su propia seguridad, para conservar la seguridad de funcionamiento, la garantia
del producto, la seguridad béasica y las caracteristicas de rendimiento fundamentales y garantizar
la seguridad CEM, deberan efectuarse mantenimientos (inspecciones de servicio) con regulari-
dad.

Si fuese preciso realizar un mantenimiento, esto se indicara mediante unos avisos emitidos al de-
senchufar el cargador (véase el capitulo "Estados de funcionamiento / senales de error véase la
pagina 229").

En funcién del pais o de la regién han de cumplirse los siguientes intervalos de mantenimiento:

Pais/region Intervalo de mantenimiento
Todos los paises o regiones exceptuando: 24 meses
EE. UU., CAN, RUS
EE. UU., CAN, RUS Segun sea necesario’,
A mas tardar, cada 36 meses

*Segln sea necesario: el intervalo de mantenimiento depende del nivel de actividad del usuario.
En el caso de usuarios con un nivel de actividad de normal a bajo, con hasta 1800 pasos al dia,
el intervalo de mantenimiento es previsiblemente de 3 afios. En usuarios con un nivel de actividad
elevado de mas de 1800 pasos al dia, el intervalo es previsiblemente de 2 afos.

Durante el mantenimiento pueden ser necesarias prestaciones de servicio adicionales, por ejem-
plo, una reparacién. En funcion de la cobertura y de la validez de la garantia, estas prestaciones
de servicio adicionales pueden llevarse a cabo de forma gratuita o estar sujetas a costes confor-
me a un presupuesto presentado previamente.

Para los trabajos de mantenimiento y las reparaciones se han de entregar siempre al técnico orto-
pédico los siguientes componentes:

La prétesis, el cargador y la fuente de alimentacion.

12 Aviso legal

12.1 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a lo descrito e indicado
en este documento. El fabricante no se responsabiliza de los dafios causados debido al incumpli-
miento de este documento y, en especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una mo-
dificacién no autorizada del producto.
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12.2 Marcas

Todas las denominaciones mencionadas en el presente documento estdn sometidas en su totali-
dad a las disposiciones del derecho de marca vigente correspondiente, asi como a los derechos
de los propietarios correspondientes.

Todas las marcas, nombres comerciales o nombres de empresas que se indican en este docu-
mento pueden ser marcas registradas y estan sometidos a los derechos de los propietarios co-
rrespondientes.

La ausencia de una designacion explicita de las marcas utilizadas en este documento no implica
que una denominacioén esté libre de derechos de terceros.

12.3 Conformidad CE

Por la presente, Otto Bock Healthcare Products GmbH declara que el producto es conforme con
las disposiciones europeas aplicables en materia de productos sanitarios.

El producto cumple las exigencias de la Directiva 2014/53/UE.

El producto cumple los requisitos de la Directiva 2011/65/UE sobre restricciones a la utilizacién
de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electrénicos.

El texto completo de las Directivas y exigencias esta disponible en la siguiente direccion de inter-
net: http://www.ottobock.com/conformity

12.4 Avisos legales locales
Los avisos legales aplicables inicamente en un pais concreto se incluyen en el presente capitu-
lo en la lengua oficial del pais del usuario correspondiente.

13 Datos técnicos

Condiciones ambientales

Transporte en el embalaje original de -25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F

Transporte sin embalaje de -25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F
max. 93 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

Almacenamiento (<3 meses) de -20 °C/-4 °F a +40 °C/+104 °F
max. 93 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

Almacenamiento prolongado (>3 meses) de -20 °C/-4 °F a +20 °C/+68 °F
max. 93 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

Funcionamiento de -10 °C/+14 °F a +40 °C/+104 °F
max. 93 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

Carga de la bateria de +5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F

Producto

Referencia 3C60*/3C60=ST*

Grado de movilidad segin MOBIS ly2

Peso corporal maximo 125 kg

Tipo de proteccion 1P22

Resistencia al agua No resistente al agua ni a la corrosién
Proteger el producto con la ropa en caso de
lluvia

Peso de la prétesis sin adaptador tubular y sin | Aprox. 910 g

Protector
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Producto

Gama de frecuencias del receptor de la unidad
de carga por induccién

De 110 kHz a 205 kHz

Informacién sobre el conjunto de reglas y la
version de firmware del producto

Puede consultarse a través del menl de nave-
gacion de la aplicacion Cockpit y en la opcién
de menu "Aviso legal/Informacion”

Vida util estimada en caso de cumplimiento de
los intervalos de mantenimiento prescritos

6 anos

Procedimiento de ensayo

1SO 10328-P6-125 kg/3 millones de ciclos de
carga

Transmision de datos

Tecnologia inaldmbrica

Bluetooth Smart Ready

Alcance

Aprox. 10 m/32.8 ft

Gama de frecuencias

De 2402 MHz a 2480 MHz

Modulacion

GFSK, /4 DQPSK, 8DPSK

Tasa de transmision de datos (over the air)

2178 kbps (asimétricos)

Potencia maxima de salida (EIRP): +8,5 dBm
Bateria de la protesis

Tipo de bateria Li-lon
Ciclos de carga (ciclos de carga y descarga) | 300

tras los cuales se dispone al menos de un

80 % de la capacidad original de la bateria

Tiempo de carga para que la bateria esté com- | 6-8 horas

pletamente cargada

Comportamiento del producto durante el pro-
ceso de carga

El producto no funciona

Tiempo de funcionamiento de la prétesis con la
bateria completamente cargada

1 dia con un uso normal

Fuente de alimentacion

Referencia

757L16-4

Modelo

FW8001M/12

Almacenamiento y transporte en el embalaje
original

-40 °C/-40 °F hasta +70 °C/+158 °F
Humedad relativa del 10 % al 95 %, sin con-
densacion

Almacenamiento y transporte sin embalaje

-40 °C/-40 °F hasta +70 °C/+158 °F
Humedad relativa del 10 % al 95 %, sin con-
densacion

Funcionamiento

0 °C/+32 °F hasta +50 °C/+122 °F

Humedad relativa max. del 95 %

Presién del aire: 70-106 kPa (hasta 3000 m sin
compensacion de presion)

Tension de entrada

De 100 V~ a 240 V~

Frecuencia de red

De 50 Hz a 60 Hz

Tension de salida

12V =
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Cargador

Referencia 4E70-1

Almacenamiento y transporte en el embalaje -25 °C/-13 °F hasta +70 °C/+158 °F

original

Almacenamiento y transporte sin embalaje -25 °C/-13 °F hasta +70 °C/+158 °F
Max. 93 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

Funcionamiento 0 °C/+32 °F hasta +40 °C/+104 °F
Max. 93 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

Tipo de proteccion 1P40

Tension de entrada 12V =

Vida util 6 afos

Tecnologia inaldmbrica Qi

Gama de frecuencias De 110 kHz a 205 kHz

Modulacion ASK, modulacién de carga

Potencia maxima de salida (EIRP) -18,00 dBpA/m @ 10 m

Aplicacion Cockpit

Referencia Cockpit 4X441-V2=*

Version Version 2.5.0 y superiores

Sistema operativo compatible Para comprobar la compatibilidad con los ter-

minales moéviles y las versiones, consulte los
datos indicados en la tienda online correspon-
diente (p. €j., Apple App Store, Google Play
Store, etc.).

Pagina web para la descarga https://www.ottobock.com/cockpitapp

14 Anexos

14.1 Simbolos utilizados

I Fabricante

Pieza de aplicacion del tipo BF

[:Iﬂ Tenga en cuenta las instrucciones de uso

@ Conformidad con los requisitos del "FCC Part 15" (EE. UU.)
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Conformidad con los requisitos de la "Radiocommunication Act" (AUS)

Radiacién no ionizante

En algunos lugares, este producto no puede desecharse junto con la basura do-
méstica. Deshacerse de este producto sin tener en cuenta las disposiciones vi-
gentes de su pais en materia de eliminacién de residuos podra tener consecuen-
cias negativas para el medio ambiente y para la salud. Por eso, le rogamos que
respete las advertencias que la administraciéon de su pais tiene en vigencia res-
pecto a la recogida selectiva de deshechos.

El médulo de radio por Bluetooth del producto puede establecer una conexion
con terminales moéviles con los sistemas operativos "iOS (iPhone, iPad, iPod,...)"
y "Android"

Declaracién de conformidad conforme a las directivas europeas aplicables

Numero de serie (YYYY WW NNN)
YYYY - Ao de fabricacion

WW - Semana de fabricacion

NNN - Numero consecutivo

Numero de lote (PPPP YYYY WW)
PPPP - Fabrica

YYYY - Ao de fabricacion

WW - Semana de fabricacion

Producto sanitario

Numero de articulo

Protéjase de la humedad

Proteccién frente a la penetracion de cuerpos extrafos sélidos con un diametro
superior a 1 mm, ninguna proteccion frente al agua

Proteccion frente a la entrada de cuerpos extrafios sélidos con un didmetro supe-
rior a 12,5 mm, proteccion frente a un goteo inclinado de agua de hasta 15°

Atencion: superficie caliente



14.2 Estados de funcionamiento / sefiales de error

La protesis indica los estados de funcionamiento y los mensajes de error mediante sefales acUs-
ticas y vibratorias.

14.2.1 Indicacién de los estados de funcionamiento

Cargador colocado/retirado

Suceso

Cargador colocado o

cargador retirado antes de iniciarse el modo de
carga

Senal acustica Senal vibratoria
1 senal corta -

- 3 sefiales cortas Se ha iniciado el modo de carga (3 segundos

después de colocar el cargador)

1 sefal corta

1 sefal antes de la senal

Cargador retirado después de iniciarse el modo

acustica

de carga

Cambio de modo

Senal vi-
bratoria

Senal acusti-
ca

Accion adicional realizada

Suceso

1 sefal corta 1 senal corta

Cambio de modo con la apli-
cacion Cockpit

Realizado cambio de modo con la
aplicacion Cockpit.

1 sefal corta 1 senal corta

Haberse sentado en la bici-
cleta ergométrica y empeza-
do a pedalear

Esto se ha detectado después de
varias pedaladas y se ha cambia-
do al MyMode "2. Bicicleta er-
gométrica" .

Breve a inter- | Breve a in-
valos regulares | tervalos re-
gulares

Se ha continuado pedalean-
do.

Se reducen las resistencias de
flexién y de extensién hasta "libe-
rar" por completo la articulacién
de rodilla.

1 sefial larga 1 sefal larga

La pierna protésica se ha ex-
tendido, o se ha apoyado el
pie en el suelo.

Se ha detectado que se ha baja-
do el pie al suelo, y se ha vuelto a
cambiar al MyMode "1. Modo
basico".

14.2.2 Senales de advertencia/error

Error durante el uso

Senal acustica

Senal vibratoria

Suceso

£Qué hacer?

1 sefial larga a interva-
los de aprox. 5 segun-
dos

Sistema hidraulico
sobrecalentado

Reduzca la actividad.

3 sefales largas

Nivel de carga infe-

Cargue pronto la bateria.

rior al 25 %
- 5 sefiales largas Nivel de carga infe- | Cargue la bateria inme-
rior al 15 % diatamente, ya que el pro-

ducto se apagara una vez
que se emita la siguiente
sefal de advertencia.
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Seiial acustica

Senal vibratoria

Suceso

£Qué hacer?

10 sefales largas

10 sefales largas

Nivel de carga del
0%

Después de emitirse
las sefnales acusticas
y vibratorias se pasa
al modo de bateria
vacia y, a continua-
cion, el producto se
apaga.

Cargue la bateria.

30 senales largas

1 sefal larga y 1 sefal
corta que se repiten ca-
da 3 segundos

Fallo grave/indica-
cion del modo de
seguridad activado
P. ej., un sensor no
funciona, o se han
averiado los acciona-
dores de las valvulas
Es posible que no se
cambie al modo de
seguridad.

Se puede caminar con li-
mitaciones. Hay que te-
ner en cuenta la resisten-
cia de flexién/extension
posiblemente modificada.
Intente solucionar este fa-
llo colocando/retirando el
cargador. El cargador de-
be permanecer colocado
al menos durante 5 se-
gundos antes de retirarlo.
Si el fallo persiste, no se
permite continuar usando
el producto. Un técnico
ortopédico debe revisar
de inmediato el producto.

Permanente

Fallo del sistema

El sistema de control
electrénico no funcio-
na. Modo de seguri-
dad activo o estado
incierto de las valvu-
las. Comportamiento
incierto del producto.

Intente solucionar este fa-
llo enchufando/desenchu-
fando el cargador.

Si el fallo persiste, no se
permite continuar usando
el producto. Un técnico
ortopédico debe revisar
de inmediato el producto.
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Error al cargar el producto

LED LED Cargador co- |Fallo ¢Qué hacer?

dela |del car-|locado en el

fuen- |gador |producto

te de

ali-

men-

tacion

No El adaptador de clavija ade- | Compruebe si el adaptador
O O cuado para su pais no encaja | de clavija para su pais ha en-

completamente en la fuente | cajado completamente en la
de alimentacion fuente de alimentacion.

El enchufe no funciona Revise el enchufe con otro
aparato eléctrico.

La fuente de alimentacién es- | Un técnico ortopédico debe

t4 defectuosa revisar el cargador y la fuente
de alimentacién.

Si La distancia entre el carga- La distancia entre el carga-
® O dor y el receptor de la articu- | dor y el receptor de la articu-
lacion de rodilla es demasia- | lacion de rodilla puede ser de
do grande 1 mm como méximo

Se ha interrumpido la cone- | Compruebe si la clavija del

xion del cargador con la fuen- | cable de carga ha encajado

te de alimentacion completamente en el carga-
dor.

El cargador esta defectuoso | Un técnico ortopédico debe
revisar el cargador y la fuente
de alimentacién.

EILED Si Temperatura demasiado ele- | La distancia entre el carga-
® se apa- vada del cargador dor y el receptor de la articu-
gao lacién de rodilla puede ser de
cambia 1 mm como maximo. Si esta
de color distancia es demasiado gran-
en inter- de durante el proceso de car-
valos ga, la superficie magnética
irregu- del cargador puede calentar-
lares se e interrumpir el proceso
de carga.
Retire el cargador de la arti-
culacion de rodilla, desen-
chdfelo de la fuente de ali-
mentacion y deje que se en-
frie. Si volviera a producirse
el error, un técnico ortopédi-
co debera revisar el carga-
dor.
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Senal acustica

Fallo ¢£Qué hacer?

4 sefiales cortas
aprox. cada 20 se-
gundos (ininterrum-
pidamente)

Carga de la bateria a una tempera- | Comprobar si se han respetado las
tura no comprendida en el margen | condiciones ambientales especifi-
de temperatura admisible cadas para cargar la bateria (véase
la pagina 225).

14.2.3 Senales de estado

Cargador conectado

LED de |LED del
la fuente | cargador
de ali-

Suceso

menta-
cion
® .Y _ |Lafuente de alimentacion y el cargador estan listos para funcionar
aO%
/AR

Cargador retirado

Seiial Seiial vi- | Suceso

acustica | bratoria

1 senfal 1 sedal Autocomprobacién finalizada correctamente. El producto esta listo para
corta corta funcionar.

3 sefiales - Indicacion para el mantenimiento

cortas Vuelva a realizar una autocomprobacién colocando/retirando el carga-

dor. Si la sefial acustica sonara de nuevo, habra que acudir al técnico
ortopédico en breve. Si fuese necesario, este enviara el producto a un
servicio técnico autorizado de Ottobock.

Se puede usar sin limitaciones. No obstante, es posible que no se emita
ninguna sefal vibratoria.

Nivel de carga de la bateria

Cargador

/AR ,
bateria.

.3 _  |La bateria se esta cargando.
¢O§ La duracion con la que el LED est4 encendido indica el nivel de carga actual de la

Cuanto mayor sea el nivel de carga, el LED se mantendra encendido por mas tiem-
po. Al principio del proceso de carga, este solo parpadea brevemente y, al final,
permanece encendido constantemente.

La bateria esta cargada completamente o el margen de temperatura admisible de la
. articulacion de rodilla durante la carga se ha superado/no se ha alcanzado. Com-
pruebe el nivel de carga actual (véase la pagina 205).

14.3 Directrices y explicaciéon del fabricante

14.3.1 Entorno electromagnético

Este producto se ha concebido para su empleo en los siguientes entornos electromagnéticos:

* Funcionamiento en un centro profesional de asistencia sanitaria (p. €j., hospital, etc.)

* Funcionamiento en ambitos de atencién sanitaria domiciliaria (p. €j., uso en casa, uso en ex-

teriores)

Observe las advertencias de seguridad del capitulo "Indicaciones sobre las estancias en ciertas
zonas" (véase la pagina 199).
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Emisiones electromagnéticas

Mediciones de emi-
siones perturbado-
ras

Conformidad

Pauta en el entorno electromagnético

Emisiones de RF se-
gun CISPR 11

Grupo 1/ clase B

El producto emplea energia de RF Unicamente
para su funcionamiento interno. Por lo tanto,
su emisiéon de RF es muy baja, siendo impro-
bable que los aparatos electrénicos cercanos
se vean afectados.

Corrientes armonicas
segun IEC 61000-3-2

No puede utilizarse; la
potencia es inferior a
7BW

Fluctuaciones de ten-
sion y flicker segun
IEC 61000-3-3

El producto cumple
los requisitos de la
norma.

Inmunidad electromagnética

Fenémeno Norma basica CEM o Nivel de ensayo de inmunidad
procedimiento de
ensayo
Descarga de electrici- IEC 61000-4-2 + 8 kV en contacto
dad estatica +2kV, £4kV, x8kV, £+ 15kV en aire,
Campos electromag- IEC 61000-4-3 10 V/m
néticos de alta fre- De 80 MHz a 2,7 GHz
cuencia 80 % AM con 1 kHz
Campos magnéticos IEC 61000-4-8 30 A/m
con frecuencias de 50 Hz 0 60 Hz
medicion técnicas
energéticas
Transitorios eléctricos IEC 61000-4-4 + 2 kV
rapidos en rafagas Frecuencia de repeticién de 100 kHz
Subidas de tensién IEC 61000-4-5 +0,5KkV, +1kV
cable a cable
Perturbaciones condu- IEC 61000-4-6 3V

cidas inducidas por
campos de alta fre-
cuencia

De 0,15 MHz a 80 MHz

6 V en bandas de frecuencia ISM y de radioafi-
cionados entre 0,15 MHz y 80 MHz

80 % AM con 1 kHz

Bajadas de tension

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 1/2 periodo
con 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 y 315 grados

0 % Ur; 1 periodo

y
70 % Ur; 25/30 periodos
Monofase: con 0 grados

Interrupciones de ten-
sion

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 250/300 periodos
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Inmunidad frente a dispositivos de comunicacién inalambricos

Frecuencia | Banda de | Servicio de| Modula- Potencia Distancia Nivel de
de ensayo | frecuencia radio cion maxima [m] ensayo de
[MHZz] [MHz] [W] inmunidad
[V/m]
385 380 a 390 TETRA 400 Modulaciéon 1,8 0,3 27
de impulso
18 Hz
450 430 a 470 GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |+ 5 kHzde
carrera
1 kHz de
seno
710 704 a 787 Ban- Modulaciéon 0,2 0,3 9
745 da LET 13, de impulso
780 17 217 Hz
810 800 a 960 GSM 800/90- | Modulacién 2 0,3 28
870 0, de impulso
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
Banda LTE 5
1720 1700 a 1990 | GSM 1800; Modulaciéon 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; | de impulso
GSM 1900; 217 Hz
1970 DECT:
Banda LTE 1,
3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 a 2570 Bluetooth Modulaciéon 2 0,3 28
Wi- de impulso
fi 802.11 b/g- 217 Hz
/n,
RFID 2450
Banda LTE 7
5240 5100 a 5800 Wi- Modulacién 0,2 0,3 9
5500 fi802.11a/n | de impulso
5785 217 Hz
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1 Prefacio

INFORMAGAO |

Data da Ultima atualizagdo: 2021-12-21

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagdes de se-
guranca.

» Solicite a um técnico que o instrua na utilizagdo segura do produto.

» Se tiver duvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se ao técnico.

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, especialmente uma piora
do estado de saulde, ao fabricante e ao érgdo responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

A seguir, o produto "Kenevo 3C60/3C60=ST" sera denominado somente de produto/prétese/ar-
ticulagdo de joelho.

Este manual de utilizagao fornece informagdes importantes sobre a utilizacao, ajuste e manuseio
do produto.

Coloque o produto em operacéo apenas de acordo com as informagdes fornecidas nos docu-
mentos anexos.

2 Descricao do produto

2.1 Estrutura
O produto é constituido pelos seguintes componentes:

1. Conexao da articulagdo de joelho com o
encaixe da coxa ou outro componente da
protese

Batentes de flexao opcionais

Bateria e tampas

Unidade hidraulica

Receptor da unidade de carregamento in-
dutiva

ar®d

2.2 Funcionamento

O produto dispde de uma comutagdo controlada por microprocessador entre a fase de apoio e
fase de balango e uma fase de apoio controlada por microprocessador.

Com base nos valores medidos por um sistema integrado de sensores, o microprocessador con-
trola um sistema hidraulico que influencia o comportamento amortecedor do produto.

Os dados dos sensores sdo atualizados e avaliados cem vezes por segundo. Com isso, o com-
portamento do produto é adaptado de forma dindmica e em tempo real a atual situagdo de movi-
mento (fase da marcha).

Através da fase de apoio controlada por microprocessador, a articulagcédo de joelho pode ser
adaptada individualmente as suas necessidades.

Com um software de configuragdo, o produto pode ser adaptado individualmente as suas neces-
sidades.
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Trés modos de atividade podem ser selecionados através do software de configuragdo, os quais
disponibilizam as diferentes funcionalidades do produto. Com isso, o produto pode ser perfeita-
mente adaptado ao respectivo grau de mobilidade. O modo de atividade configurado sé pode ser
alterado pelo técnico especializado.

O produto dispée do MyMode "Bicicleta ergométrica". Este é pré-ajustado pelo técnico ortopé-
dico através do software de configuracdo e pode ser acessado automaticamente ou através do
app Cockpit (consulte a pagina 254).

Em caso de algum erro no produto, o modo de seguranga permite uma fungao limitada. Para is-
so, sdo ajustados pardmetros de resisténcia predefinidos do produto (consulte a pagina 268).

O sistema hidraulico controlado por microprocessador oferece as seguintes vantagens

* Segurancga na bipedestacdo e na marcha

* Acionamento sem esforco, suave e harmoénico da fase de balango

* Detecgdo automéatica do movimento de sentar. O destravamento manual da articulagédo néo é
necessario.

* Apoio do movimento de sentar com resisténcia individualmente adaptavel. Esta resisténcia
permanece constante durante todo o processo de sentar.

* Apoio do movimento de levantar. A articulagdo de joelho ja pode receber carga antes mesmo
de completada a extensao.

* Padrao de marcha proéximo do fisiolégico

* Adaptagao das propriedades do produto aos diferentes pisos, inclinagdes de piso, situagoes
e velocidades de marcha

* Trava manual da articulagdo de joelho para a utilizagdo de uma cadeira de rodas (consulte a
pagina 265). Essa funcédo permite bloquear a articulagédo de joelho em qualquer posigdo esti-
cada com o paciente sentado. Isso é Util sobretudo durante o transporte do usuério na cadei-
ra de rodas, para que o pé nao arraste no solo.

Caracteristicas de desempenho basicas do produto
* Fixacao da fase de apoio

* Liberacao da fase de balango

* Resisténcia a extensao ajustavel na fase de balango
* Resisténcia a flexao ajustavel na fase de balango

3 Uso previsto

3.1 Finalidade
Este produto destina-se exclusivamente ao tratamento exoprotético das extremidades inferiores.

3.2 Condicoes de uso

O produto foi desenvolvido para as atividades do dia a dia e ndo deve ser usado com velocidades
de marcha acima de aprox. 3 km/h ou para atividades extraordinarias. Tais atividades extraordina-
rias incluem, por exemplo, os esportes radicais (escalada livre, saltos de para-quedas, parapen-
te, etc.).

As condi¢cdes ambientais permitidas estdo especificadas nos Dados Técnicos (consulte a
pagina 270).

A prétese destina-se exclusivamente a utilizagdo no usuario para o qual foi realizada a adapta-
¢ao. A utilizacao da prétese em outras pessoas nédo é permitida por parte do fabricante.

Nossos componentes funcionam perfeitamente quando combinados com componentes adequa-
dos, selecionados com base no peso corporal e no grau de mobilidade, identificaveis mediante
nossa informacéo de classificagdo MOBIS, e que dispéem de elementos de conexdo modulares
correspondentes.
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Modo de atividade A (Locked Mode)

QD O produto é recomendado para o grau de mobilidade 1 (deslocamento em interio-
‘ Q res). Autorizado até um peso corporal max. de 125 kg.

Modo de atividade B (Semi-Locked Mode)

O

D O produto é recomendado para os graus de mobilidade 1 (deslocamento em inte-
riores) e 2 (usuario com capacidade de deslocamento limitada em exteriores). Au-
torizado até um peso corporal max. de 125 kg.

0
\ap

Modo de atividade C (Yielding Mode)

‘D O produto é recomendado para os graus de mobilidade 2 (usuario com capacida-
Qﬁé de de deslocamento limitada em exteriores). Autorizado até um peso corporal

"W.Q max. de 125 kg.

3.3 Indicacoes

* Para utilizadores com desarticulagao do joelho, amputagao transfemoral ou desarticulagéo do
quadril.

* Amputagdo uni ou bilateral

* Portadores de dismelia, cujo coto tenha caracteristicas que correspondam a uma desarticula-
¢do do joelho ou uma amputacao transfemoral

* O usuério tem que cumprir os requisitos fisicos e mentais para a percepgao de sinais 6pti-
cos/acusticos e/ou de vibragoes mecénicas

3.4 Contraindicacoes

3.4.1 Contraindicacoes absolutas
* Peso corporal acima de 125 kg

3.5 Qualificacao

A protetizagdo com o produto deve ser realizada somente por pessoal técnico, autorizado pela
Ottobock através de um treinamento correspondente.

Se o produto for conectado a um sistema de implante osseointegrado, os técnicos especializa-
dos também devem estar autorizados para realizar essa conexao.

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

/A ADVERTENCIA| Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes graves.

A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.
[INDICACAO | Aviso sobre potenciais danos técnicos.
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4.2 Estrutura das indicacoes de seguranca

| A ADVERTENCIA

O cabecalho designa a fonte e/ou o tipo de risco

A introducao descreve as consequéncias da ndo observancia da indicagdo de seguranca. Se

houver vérias consequéncias, elas sdo caracterizadas da seguinte forma:

> por ex.: consequéncia 1 em caso de ndo observancia do perigo

> por ex.: consequéncia 2 em caso de nao observancia do perigo

» Este simbolo caracteriza as atividades/agbes que devem ser observadas/executadas para se
evitar o risco.

4.3 Indicacoes gerais de seguranca

| A ADVERTENCIA

Nao observancia das indica¢coes de seguranca

Danos ao produto/ a pessoas ao utilizar o produto em determinadas situagoes.

» Observe as indicagdes de seguranca e as respectivas precaugdes especificadas neste do-
cumento anexo.

| A ADVERTENCIA

Utilizacao da proétese ao dirigir um veiculo

Acidente devido ao comportamento inesperado da prétese causado por alteragdo do comporta-

mento de amortecimento.

» Observe sempre os regulamentos legais nacionais relativos a condugédo de veiculos com
uma prétese e solicite a verificagdo e confirmacao da sua aptidao para dirigir junto a um 6r-
gdo autorizado nos termos da legislagdo de seguros.

» Observe as normas nacionais para a conversao do veiculo dependendo do tipo do tratamen-
to.

» A perna com a prétese ndo pode ser utilizada para conduzir o veiculo, nem para operar seus
componentes adicionais (por ex., pedal da embreagem, pedal do freio, acelerador, ...).

| A ADVERTENCIA |

Utilizacao de um transformador, adaptador ou carregador danificado

Choque elétrico causado por contato com pecas expostas, condutoras de tensédo elétrica.
» Nao abrir o transformador, adaptador ou carregador.

» Nao expor o transformador, adaptador ou carregador a forgas extremas.

» Trocar imediatamente transformadores, adaptadores ou carregadores danificados.

/\ CUIDADO

Nao observancia dos sinais de aviso/erro

Queda devido ao comportamento inesperado do produto, causado por alteragdo do comporta-

mento de amortecimento.

» Os sinais de aviso/erro (consulte a pagina 274) e o ajuste de amortecimento alterado cor-
respondentemente devem ser observados.

/\ CUIDADO

Manipulacées do produto e de componentes efetuadas por conta prépria
Queda devido a quebra de pecas de suporte ou a falha de funcionamento do produto.
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» Com excecgdo dos trabalhos descritos neste manual de utilizagdo, ndo efetue nenhuma ma-
nipulagdo no produto.

» O manuseio da bateria esta reservado exclusivamente ao pessoal técnico da Ottobock (ndo
efetuar a substituicdo por conta proépria).

» A abertura e o reparo do produto, assim como o reparo de componentes danificados, s6
podem ser efetuados por técnicos autorizados da Ottobock.

/\ CUIDADO

Carga mecanica do produto

> Queda decorrente do comportamento inesperado do produto causado por falha do funcio-
namento.

Queda devido a quebra de pecas de suporte.

Irritagbes cutaneas devido a defeitos na unidade hidraulica com vazamento de liquido.

Nao exponha o produto a vibragdes mecéanicas nem a choques.

Antes de cada uso, verifique se o produto apresenta danos visiveis.

vvyVvy

/\ CUIDADO

Utilizacao do produto com estado de carga da bateria baixo demais

Queda devido a comportamento inesperado da prétese causado por alteragdo do comporta-

mento de amortecimento.

» Verifique o atual estado da carga antes de utilizar e, se necessario, recarregue a protese.

» Observe que pode haver a reducdo da autonomia do produto a uma temperatura ambiente
baixa ou devido ao envelhecimento da bateria.

/\ CUIDADO

Risco de aprisionamento na area de flexao da articulacao

Lesdes causadas por pingamento de membros do corpo.

» Ao flexionar a articulagao, certifique-se de que dedos/partes do corpo ou partes moles do
coto nao se encontrem nesta area.

/\ CUIDADO

Penetracao de sujeira e umidade no produto

> Queda decorrente do comportamento inesperado do produto causado por falha do funcio-
namento.

Queda devido a quebra de pecgas de suporte.

Certifique-se de que nao haja a penetracédo de particulas sélidas, corpos estranhos nem de
liquidos (p. ex., fluidos corporais e/ou secrecdes de feridas) no produto.

Nao exponha o produto a espirros de agua.

Em caso de chuva, recomenda-se usar o produto ao menos sob uma roupa resistente.

Se houver penetracao de agua, dgua salgada, fluidos corporais e/ou secregoes de feridas
no produto e seus componentes, o Protector (se houver) tem de ser retirado imediatamente.
Seque a articulacédo de joelho e os componentes com um pano que nao solte fiapos e deixe-
os secar, por completo, ao ar. A prétese deve ser verificada pela assisténcia técnica autori-
zada Ottobock. A pessoa de contato é o técnico ortopédico.

vV

vVYyy

/\ CUIDADO

Sinais de desgaste nos componentes do produto
Queda devido a danos ou a falha do funcionamento do produto.
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» No interesse da propria seguranca e para preservar a seguranga operacional e a garantia,
sdo recomendadas inspec¢des regulares de assisténcia (manutengoes).

INDICAGAO_

Cuidados inadequados do produto
Danificagdo do produto devido a utilizagcdo de detergentes inadequados.
» Limpe o produto somente com um pano Umido (dgua doce).

INFORMAGAO |

Ruidos de movimentacao da articulacao de joelho

Na utilizagao de articulagoes de joelho exoesqueléticas, podem surgir ruidos de movimentacao
resultantes da execugao de fungdes de controle servomotoras, hidraulicas, pneumaticas ou re-
lativas a carga de frenagem. A ocorréncia de ruidos é normal e inevitavel. Geralmente, néo re-
presenta qualquer problema. Se os ruidos de movimentacdo aumentarem consideravelmente
durante o ciclo de vida da articulagcdo de joelho, esta devera ser verificada imediatamente por
um técnico ortopédico.

4.4 Indicacoes sobre a alimentacao de corrente / carregamento da bateria

/\ CUIDADO

Carregamento da protese sem retira-la

Queda devido ao comportamento inesperado da prétese causado por alteragdo do comporta-

mento de amortecimento.

» Por motivos de seguranca, a prétese nao pode ser utilizada durante todo o procedimento de
carga da bateria.

INDICACAO.

Utilizacao do transformador/carregador incorreto

Danos ao produto causados por tensdo, corrente ou polaridade incorretas.

» Use somente os transformadores/carregadores autorizados pela Ottobock para este produ-
to (consulte manuais de utilizagdo e catalogos).

/\ CUIDADO

Carregamento do produto com transformador/carregador/cabo de carregamento danifi-

cado

Queda decorrente do comportamento inesperado do produto devido a fungdo de carga insufici-

ente.

» Antes de utilizar, verifique o transformador/carregador/cabo de carregamento quanto a da-
nificagoes.

» Substitua os transformadores/carregadores/cabos de carregamento danificados.

4.5 Indicacoes relativas ao carregador

| A ADVERTENCIA

Armazenamento/transporte do produto na proximidade de sistemas implantados ativos

Interferéncia sobre os sistemas implantaveis ativos (por ex., marca-passos, desfibriladores,

etc.) causada pelo campo magnética do produto.

» Ao armazenar/transportar o produto na proximidade direta de sistemas implantaveis ativos,
observe as distancias minimas exigidas pelo fabricante do sistema implantado.
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» E imprescindivel observar as condicdes de uso e os avisos de seguranca determinados pelo
fabricante do sistema implantado.

INDICAGAO_

Cuidados incorretos da carcaca

Danificag@o da carcaga devido ao uso de solventes como acetona, gasolina ou similares.

» Limpe a carcaga somente com um pano Umido e sabdo suave (p. ex., Ottobock DermaCle-
an 453H10=1).

INDICAGAO.

Penetracao de sujeira e umidade no produto

Nenhuma fungéo de carregamento adequada devido a uma falha do funcionamento.

» Certifique-se de que néo haja a penetracédo de particulas sélidas nem de liquidos no produ-
to.

INDICAGAO.

Carga mecanica do transformador/carregador

Nenhuma fungéo de carregamento adequada devido a uma falha do funcionamento.

» Nao exponha o transformador/carregador a vibragées mecénicas nem a choques.

» Antes de cada uso, verifique se o transformador/carregador apresenta danos visiveis.

INDICAGAO_

Operacao do transformador/carregador fora da faixa de temperatura permitida

Nenhuma fungéo de carregamento adequada devido a uma falha do funcionamento.

» Utilize o transformador/carregador para carregar somente dentro da faixa de temperatura
permitida. Veja a faixa de temperatura permitida no capitulo "Dados técnicos" (consulte a
pagina 270).

INDICACAO

Alteracoes ou modificacoes efetuadas por conta propria no carregador

Nenhuma fungao de carregamento adequada devido a uma falha do funcionamento.

» Para alteracées e modificagoes, entregue o produto somente a técnicos autorizados da
Ottobock.

| INDICACAO

Contato do carregador com suportes de dados magnéticos

Exclusao do suporte de dados.

» Nao coloque o carregador sobre cartoes de crédito, disquetes ou cassetes de audio e vi-
deo.

INFORMAGAO |

Durante o processo de carga, o carregador pode se aquecer fortemente em fungdo da distancia
do carregador ao receptor na articulagao de joelho protética. Isso nao é uma falha de funciona-
mento.
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4.6 Indicacoes sobre a permanéncia em determinadas areas

/\ CUIDADO

Distancia pequena demais até dispositivos de comunicacao RF (por ex., telefones celu-

lares, dispositivos Bluetooth, dispositivos WLAN)

Queda decorrente do comportamento inesperado do produto devido a um transtorno da comu-

nicagao interna de dados.

» Recomendamos, portanto, manter uma distdncia minima de 30 cm em relagéo a dispositivos
de comunicagao RF.

/\ CUIDADO

Operacao do produto a uma distancia muito pequena em relacao a outros aparelhos
eletronicos

Queda decorrente do comportamento inesperado do produto devido a um transtorno da comu-
nicagao interna de dados.

» Nao coloque o produto durante a operagao na proximidade direta de outros aparelhos ele-
trénicos.

Nao empilhe o produto durante a operagao junto com outros aparelhos eletrénicos.

Se ndo for possivel evitar a operagdo simultanea, observe o produto e verifique se a utiliza-
¢do nesta configuracao estd em conformidade com a finalidade prevista.

/\ CUIDADO

Permanéncia em area de fontes de forte interferéncia elétrica e magnética (p. ex., siste-

mas antifurto, detectores de metal)

Queda decorrente do comportamento inesperado do produto devido a um transtorno da comu-

nicagao interna de dados.

» Evite a permanéncia na proximidade de sistemas antifurto visiveis ou ocultos na entrada/sai-
da de lojas, detectores de metais/scanners corporais para pessoas (p. ex., em aeroportos)
ou de outras fontes de forte interferéncia elétrica e magnética (cabos de alta tens3o, trans-
missores, transformadores, ...).

Se isso néo for possivel, tenha ao menos o cuidado de apoiar-se (por ex., em um corrimao
ou pessoa) ao andar ou ficar em pé.

» Fique atento a uma alteracdo inesperada do comportamento de amortecimento do produto
ao passar por sistemas antifurto, scanners corporais ou detectores de metal.

» Em geral, atente para uma alterag@o inesperada do comportamento de amortecimento do
produto em caso de aparelhos eletrénicos e magnéticos, que se encontrem na proximidade
imediata.

/\ CUIDADO

Entrada em sala ou area sujeita a fortes campos magnéticos (p. ex., tomografos de res-

sonancia magnética nuclear, aparelhos IRM (MRI), ...)

> Queda devido a uma limitagdo inesperada da amplitude de movimento do produto decorren-
te de objetos metalicos aderidos aos componentes magnetizados.

> Danificagao irreparavel do produto devido ao efeito do forte campo magnético.

» Retire o produto antes de entrar em uma sala ou area com forte campo magnético e armaze-
ne o produto fora dessa sala ou area.

» Se o produto for danificado devido a atuacdo de fortes campos magnéticos, ndo ha possibi-
lidade de reparo.

>
>
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/\ CUIDADO

Permanéncia em areas fora da faixa de temperatura permitida

Queda devido a falha de funcionamento ou a quebra de pecas de suporte do produto.

» Evite a permanéncia em areas que se encontrem fora da faixa de temperatura permitida
(consulte a pagina 270).

4.7 Informacoes sobre o uso

/\ CUIDADO

Subida de escadas

Queda devido a colocacéo incorreta do pé sobre o degrau da escada causada pela alteracao

do comportamento de amortecimento.

» Ao subir escadas, use sempre o corrimao e coloque a maior parte da sola do pé sobre a su-
perficie do degrau.

» E necessario proceder com especial cuidado na subida de escadas com criangas ao colo.

/A CUIDADO

Descida de escadas

Queda devido a colocagéo incorreta do pé sobre o degrau da escada, causada pela alteracao

do comportamento de amortecimento.

» Ao descer escadas, use sempre o corriméao e faga o rolamento com o centro do sapato so-
bre a borda do degrau.

» Observe os sinais de aviso/erro (consulte a pagina 274).

» Tenha em mente que, na ocorréncia de sinais de aviso/erro, a resisténcia no sentido de fle-
xdo e extensdo pode se alterar.

» E necessario proceder com especial cuidado na descida de escadas com criancas ao colo.

/\ CUIDADO

Superaquecimento da unidade hidraulica devido a uma atividade intensa e continua (p.

ex., longas descidas de montanha)

> Queda decorrente do comportamento inesperado do produto causado pela comutagdo para
o modo de temperatura excessiva.

> Queimaduras devido ao contato com componentes superaquecidos.

» Observe os sinais vibratérios pulsantes emitidos. Estes indicam perigo de um superaqueci-
mento.

» A atividade tem que ser reduzida imediatamente apds o inicio dos sinais vibratérios pulsan-
tes para que a unidade hidréaulica possa esfriar.

» Apds o término dos sinais vibratérios pulsantes, vocé pode retomar a atividade normalmen-
te.

» Se a atividade nao for reduzida, mesmo com a presencga dos sinais vibratérios pulsantes,
pode haver um superaquecimento do elemento hidraulico, que, em casos extremos, danifi-
cara o produto. Nesse caso, o produto deve ser inspecionado imediatamente por um técni-
co ortopédico para verificar a presenga de danos. Se necessdrio, ele enviard o produto a
assisténcia técnica autorizada Ottobock.

/\ CUIDADO

Esforco excessivo devido a atividades excepcionais
> Queda decorrente do comportamento inesperado do produto causado por falha do funcio-
namento.
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> Queda devido a quebra de pecas de suporte.

Irritagcbes cuténeas devido a defeitos na unidade hidraulica com vazamento de liquido.

» O produto foi desenvolvido para as atividades do dia a dia e ndo deve ser usado com veloci-
dades de marcha acima de aprox. 3 km/h ou para atividades extraordinarias. Tais atividades
extraordinarias incluem, por exemplo, os esportes radicais (escalada livre, saltos de para-
quedas, parapente, etc.).

» O tratamento cuidadoso do produto e de seus componentes ndo sé aumenta a sua vida Util,
como também contribui, principalmente, para a sua seguranca pessoall!

» Se o produto e seus componentes tiverem sido sujeitos a cargas extremas (por exemplo, de-
vido a queda ou semelhante), deverdo ser inspecionados imediatamente pelo técnico orto-
pédico quanto a presenca de danos. Se necessario, ele enviara o produto a assisténcia téc-
nica autorizada Ottobock.

/\ CUIDADO

Sobrecarga devido a alteracao do peso ao carregar objetos pesados, mochilas ou crian-

cas

> Queda decorrente do comportamento inesperado do produto.

> Queda devido a quebra de pecas de suporte.

> lrritagdes cutaneas devido a defeitos na unidade hidraulica com vazamento de liquido.

» Observe que o comportamento do produto pode se alterar devido ao aumento do peso. A
fase de balango pode ser iniciada em um momento errado ou nao ser iniciada.

» Tome cuidado para néo ultrapassar o peso corporal maximo permitido ao carregar peso adi-
cional.

/\ CUIDADO

Comutacao do MyMode "Bicicleta ergométrica"/"Modo basico" executada incorreta-

mente

Queda devido ao comportamento inesperado do produto, causado por alteragdo do comporta-

mento de amortecimento.

» Certifiqgue-se de estar sentado na bicicleta ergométrica ao efetuar todas as operacdes de
comutagao.

» Fique sempre atento aos sinais que indicam uma comutacdo em um MyMode ou modo basi-
co.

» Terminadas as atividades no MyMode, retorne ao modo basico.

» Se necessario, corrija a comutacao ou utilize o app Cockpit.

» Antes do primeiro passo/primeiro movimento, sempre verificar se o modo selecionado cor-
responde ao tipo de movimento desejado.

\2

4.8 Indicacoes relativas aos modos de seguranca

/\ CUIDADO

Utilizacao do produto no modo de seguranca

Queda devido ao comportamento inesperado do produto, causado por alteragdo do comporta-
mento de amortecimento.

» Os sinais de aviso/erro devem se observados (consulte a pagina 274).
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/\ CUIDADO

Modo de seguranca nao ativavel devido a uma falha de funcionamento causada por pe-
netracao de agua ou danificagcdo mecanica

Queda devido ao comportamento inesperado do produto, causado por alteragdo do comporta-
mento de amortecimento.

» Nao continue a usar o produto defeituoso.

» Procure imediatamente um técnico ortopédico.

/\ CUIDADO

Modo de seguranca nao pode ser desativado

Queda devido ao comportamento inesperado do produto, causado por alteragdo do comporta-

mento de amortecimento.

» Se vocé ndo conseguir desativar o modo de seguranga através do carregamento da bateria,
trata-se neste caso de um erro permanente.

» Nao continue a usar o produto defeituoso.

» O produto deve ser verificado pela assisténcia técnica autorizada Ottobock. A pessoa de
contato é o técnico ortopédico.

/\ CUIDADO

Ocorréncia do sinal de seguranca (vibracao continua)

Queda devido ao comportamento inesperado do produto, causado por alteragdo do comporta-

mento de amortecimento.

» Observe os sinais de aviso/erro (consulte a pagina 274).

» Nao continue a usar o produto apds ocorrer o sinal de aviso.

» O produto deve ser verificado pela assisténcia técnica autorizada Ottobock. A pessoa de
contato é o técnico ortopédico.

4.9 Indicacoes sobre a utilizacao com um sistema de implante osseointegrado

| A ADVERTENCIA

Cargas mecanicas elevadas em situacées normais e também extraordinarias, como

quedas

> Sobrecarga do osso que pode causar dor, afrouxamento do implante, necrose do tecido és-
seo ou fratura dssea, entre outros.

> Danificacdo ou ruptura do sistema de implante ou de suas pecas (componentes de seguran-
ca, ...).

» Atente para o cumprimento das areas de aplicagdo, condicdes de utilizagdo e indicagdes
tanto para a articulagédo de joelho quanto para o sistema de implante de acordo com as es-
pecificagcdes dos fabricantes.

» Observe as instrugées do pessoal clinico que indicou o uso do sistema de implante osseoin-
tegrado.

> Atente para quaisquer alteragdes do seu estado de salde, que provoquem limitagdo ou
comprometimento do uso da conexado osseointegrada.

4.10 Indicacoes para a utilizacao de um terminal mével com o app Cockpit

/\ CUIDADO

Manuseio incorreto do terminal mével
Queda devido a alteragdo do comportamento de amortecimento causada pela comutacao ines-
perada para um MyMode.
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| » Solicite instrugdes para o manuseio correto do terminal mével com o app Cockpit.

/\ CUIDADO

Alteracoes ou modificacoes efetuadas por conta propria no terminal mével

Queda devido a alteragdo do comportamento de amortecimento causada pela comutacéo ines-

perada para um MyMode.

» Nao efetue alteragdes por conta prépria no hardware do terminal mével, em que o aplicativo
estd instalado.

» Nao efetue alteragées por conta prépria no software/firmware do terminal mével, a ndo ser a
funcao de atualizacdo do software/firmware.

/\ CUIDADO

Comutacao do modo executada incorretamente com o terminal

Queda devido a comportamento inesperado do produto causado por alteracdo do comporta-

mento de amortecimento.

» Certifiqgue-se de estar em uma posicdo em pé segura ao efetuar todas as operagdes de co-
mutagao.

» Verifique sempre o ajuste de amortecimento alterado apds a comutacdo e observe a confir-
macao através do sinal acustico e a indicagao no terminal.

» Terminadas as atividades no MyMode, retorne ao modo basico.

INDICAGAO.

Nao observancia dos requisitos de sistema para a instalacao do app Cockpit

Falha de funcionamento do terminal moével.

» So¢ instale o app Cockpit em terminais méveis e versées que correspondam as indicagoes
nas respectivas lojas online (por ex., Apple App Store, Google Play Store, ...).

INFORMAGAO |

As figuras apresentadas neste manual de utilizagao servem apenas como exemplo e podem di-
vergir do celular utilizado e da respectiva versao.

5 Material fornecido e acessorios

5.1 Material fornecido
* 1 Kenevo 3C60=ST (com conexao rosca- < 1 transformador 757L16-4

da) ou e 1 carregador indutivo 4E70-1
* 1 Kenevo 3C60 (com conexdo piramidal) * 1 manual de utilizagdo (usuario)
* 1 adaptador tubular AXON 2R17 ou e 1 caderno de documentagao da prétese
* 1 adaptador tubular AXON: 2R20 ou * 1 estojo para carregador e transformador
1 adaptador tubular AXON com torcéao
2R21

* App "Cockpit 4X441-V2=*" para baixar da pagina da internet:
https://www.ottobock.com/cockpitapp

Para o uso com esta articulagao de joelho, é preciso ter instalado o app Cockpit a partir da ver-

sao 2.5.0

5.2 Acessorios

Os seguintes componentes ndo estdo incluidos no fornecimento e podem ser encomendados a
parte:

* Cobertura cosmética de espuma 3526 * Kenevo Protector 4X840
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6 Carregar a bateria da prétese
Observe os seguintes pontos ao carregar a bateria:

6.1

Para carregar a bateria, devem ser utilizados o transformador 757L16-4 e o carregador
4E70-1.

O carregador indutivo deve assentar em toda a sua superficie sobre o receptor da unidade de
carregamento. Isso deve ser observado especialmente ao utilizar uma cobertura cosmética.
Antes de colocar, as superficies de contato devem ser verificadas quanto a sujeira ou objetos
aderidos a ela.

A capacidade da bateria com carga completa é suficiente para um dia.

Para o uso diario do produto, é recomendavel recarregéa-lo todos os dias.

Para atingir uma autonomia maxima com uma carga da bateria, é recomendado desligar a co-
nexao do produto ao carregador apenas pouco antes da utilizagdo do produto.

Antes da primeira utilizagdo, convém carregar a bateria por no minimo 3 horas.

Observe a faixa de temperatura permitida para o carregamento da bateria (consulte a
pagina 270).

A bateria pode se descarregar durante a nao utilizagao do produto.

Conectar o transformador e o carregador

(2] (2]

6.2

Inserir o adaptador de plugues especifico de pais no transformador, até ele encaixar firme-
mente (veja a fig. 1).

Inserir o conector redondo, de trés pinos, do transformador na tomada do carregador induti-
vo até encaixa-lo. (veja a fig. 2)

INFORMA(}AO: Observar a polaridade correta (bico de guia). Nao inserir o conector
do cabo com forca no carregador.

Inserir o transformador na tomada (veja a fig. 3).

— O diodo luminoso (LED) verde no lado posterior do transformador acende-se.

Se o diodo luminoso (LED) verde no lado posterior do transformador ndo se acender, existe
um erro (consulte a pagina 274).

Conectar o carregador com o produto

INFORMAGAO |

A articulacdo de joelho deve ser mantida imével durante a execugéo do autoteste, imediatamen-
te apds a remocao do carregador. Caso contrario, pode surgir uma mensagem de erro, que é
eliminada colocando-se e removendo-se novamente o carregador.
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1)
2)

3)

4)

5)

Retirar a prétese.

Colocar o carregador indutivo junto ao receptor da unidade de car-

regamento, no lado posterior do produto.

Atentar para que as superficies de contato estejam limpas e que

nao haja objetos aderidos a elas.

— O carregador é fixado por um ima.

— A conexdo correta do carregador com o produto é indicada
através de confirmagdes (consulte a pagina 276).

O processo de carregamento € iniciado.

— Quando a bateria do produto estiver completamente carregada,
o LED do carregador acende-se em verde.

Apds o término do processo de carregamento, retirar o carregador

indutivo do receptor e manter o produto imével.

— E realizado um autoteste, durante o qual o produto ndo pode
ser movido. A articulagdo de joelho estd operacional somente
apds a confirmagdo correspondente (consulte a pagina 276).

Colocar a prétese.

INFORMAGAO |

Para se obter uma autonomia da prétese mais longa possivel, o carregador deve ser retirado
apenas imediatamente antes da utilizag@o da prétese.

Indicacao do processo de carregamento:

Carrega-
dor

.3 _ | Abateria recarregavel esta sendo carregada.

¢O\ A duragéo da luminosidade do LED indica o estado de carga atual da bateria.
Quanto maior o estado de carga, maior a duragao da luminosidade do LED. No ini-
cio do processo de carregamento, o LED acende-se apenas por um instante e, no
final deste processo, permanece constantemente aceso.

A bateria recarregavel estd completamente carregada ou a temperatura da articula-
. ¢do de joelho durante o carregamento esta abaixo/acima da faixa de temperatura
permitida. Verificar o estado de carga atual (consulte a pagina 251).

6.3 Indicacao do estado de carga atual

6.3.1 Indicacao do estado de carga sem aparelhos adicionais

INFORMAGAO |

Durante o processo de carregamento, ndo é possivel consultar o estado de carga, por ex., vi-
rando a prétese. O produto se encontra no modo de carregamento.
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1) Girar a protese em 180° (a sola deve estar para cima).
2) Segurar por dois segundos sem movimentar e aguardar os si-

nais de bip.
Bip Sinal vibratoério Estado da carga da bateria
5 vezes curto superior a 80%
4 vezes curto 65% a 80%
3 vezes curto 50% a 65%
2 vezes curto 35% a 50%
1 vez curto 3 vezes longo 20% a 35%
1 vez curto 5 vezes longo inferior a 20%

6.3.2 Indicacao do estado de carga atual através do app Cockpit
Com o app Cockpit iniciado, o estado de carga atual é indicado na linha inferior da tela:

1. 471 38% - Estado da carga da bateria do médulo conecta-
do atualmente

7 App Cockpit

Com o app Cockpit, o paciente pode alterar, em determinada extensao, o
comportamento do produto. Além disso, podem ser acessadas informagdes
( ) sobre o produto (contador de passos, estado de carga da bateria, ...). O
software de configuragdo permite um acompanhamento da alteragéo na visita
A\ 4 seguinte ao paciente.

ottobock.

Informacoes sobre o app Cockpit

* O app Cockpit pode ser baixado gratuitamente da respectiva loja online. Para mais informa-
¢oes, visite as seguintes pdaginas na internet: https://www.ottobock.com/cockpitapp. Para
baixar o app Cockpit, também é possivel fazer a leitura do cédigo QR do cartdo PIN Blueto-
oth fornecido com o terminal mével (pré-requisito: leitor de cédigo QR e camera).

* O idioma da interface de usuario do app Cockpit pode ser alterado por meio do software de
configuragao.

* Dependendo da versao utilizada do app Cockpit, o idioma da interface de usuério do app
Cockpit corresponde ao idioma do terminal mével em que o app Cockpit é utilizado.

* Durante a primeira conexdo, é preciso registrar na Ottobock o nimero de série do médulo a
ser conectado. Caso o registro seja recusado, o app Cockpit sé podera ser utilizado de for-
ma limitada para este médulo.

252



* Para a utilizagao do app Cockpit, o Bluetooth da prétese deve estar ligado.
Se estiver desligado, o Bluetooth pode ser ligado com uma rotagdo da prétese (sola do pé
deve estar para cima) ou retirando/colocando o carregador. Em seguida, o Bluetooth fica li-
gado por aprox. 2 minutos. O app deve ser iniciado durante esse tempo para estabelecer a
conexdo. Se desejado, o Bluetooth da prétese pode ser ligado permanentemente em seguida
(consulte a pagina 267).

* Mantenha o aplicativo mével sempre atualizado.

* Se vocé suspeitar de um problema relacionado a seguranca cibernética, entre em contato
com o fabricante.

7.1 Primeira conexao entre o app Cockpit e o médulo

Antes de estabelecer a conexao, os seguintes pontos devem ser observados:

* Bluetooth do médulo deve estar ligado (consulte a pagina 267).

* O Bluetooth do terminal mével deve estar ligado.

* O terminal mével ndo pode estar no "Modo avido" (Modo offline), no qual todas as conexdes
por radiofrequéncia estao desligadas.

* E necessaria uma conexdo do terminal mével com a internet.

* O numero de série e o cddigo Bluetooth do mddulo a ser conectado devem ser conhecidos.
Eles se encontram no cartdo PIN Bluetooth fornecido. O nimero de série comega com as le-
tras "SN".

INFORMAGAO |

Em caso de perda do cartao PIN Bluetooth, no qual se encontram o cédigo "Bluetooth e o nu-
mero de série do mddulo, o cédigo Bluetooth pode ser determinado através do software de
configuragao.

7.1.1 Primeiro inicio do app Cockpit
1) Tocar sobre o simbolo do app Cockpit ().
— E exibido o contrato de licenca de usuario final (EULA).
2) Aceitar o contrato de licenga (EULA), tocando no botao Aceitar. Se o contrato de licenca
(EULA) nao for aceito, o app Cockpit ndo pode ser utilizado.
— A tela de saudagao aparece.
3) Segurar a prétese com a sola para cima ou conectar e desconectar o carregador, para ligar a
detecgdo (visibilidade) da conexdo Bluetooth por 2 minutos.
4) Tocar no botdo Adicionar um médulo.
— Einiciado o assistente de conexdo que o orientara no estabelecimento de conexao.
5) Seguir as demais instrugdes na tela.
6) A conexdo com o moédulo é estabelecida apds a insercao do Bluetooth PIN.
— Durante o estabelecimento da conexdo, soam 3 bips e o simbolo (@) aparece.
O simbolo indica que a conexao foi estabelecida.
— Apbds o estabelecimento bem-sucedido da conexdo, os dados sdo extraidos do médulo. Isso
pode demorar até um minuto.
Em seguida, o menu principal aparece com o nome do médulo conectado.

| INFORMAGAO |

Apds a primeira conexao bem-sucedida com o moédulo, o app sempre estabelecerd a conexao
automaticamente apo6s seu inicio. Outros procedimentos ndo sdo necessarios.

| INFORMAGAO |

Apos ativar a "visibilidade" do médulo (segurar o médulo com a sola para cima ou colocar/reti-
rar o carregador), o médulo pode ser detectado por outro aparelho (p. ex., celular), dentro de
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2 minutos. Se o registro ou o estabelecimento da conexdo demorar demais, o estabelecimento
da conexao sera cancelado. Nesse caso, o médulo deve ser segurado novamente com a sola
para cima ou deve-se colocar/retirar o carregador.

7.2 Elementos de comando do app Cockpit

@,_,E ottobock.
Produto trocar -3
— —_—
i Modo basicc Bicicleta ergomé ‘vu‘
@

254

ORS)

= Acessar o menu de navegagao (consulte a pagina 255)
Produto
O nome do médulo sé pode ser alterado através do softwa-
re de configuragao.
Se houver conexdes salvas com varios médulos, é possivel
mudar de um médulo salvo para outro com um toque na en-
trada trocar (consulte a pagina 255).
Se a funcédo "Funcao intuitiva de bicicleta ergométrica"
foi ativada no software de configuragdo e no app Cockpit,
ela pode ser ligada manualmente tocando no MyMode "Bi-
cicleta ergométrica" e confirmando com "OK". Para infor-
macgoes detalhadas, consulte o capitulo "Utilizacao de uma
bicicleta ergométrica” (consulte a pagina 264).
Modo atualmente escolhido
Estado de carga do médulo.

Bateria recarregavel do médulo completamente carrega-
da
1 Bateria recarregavel do médulo vazia

A bateria recarregavel do médulo esta sendo carregada
Também é indicado o estado de carga atual em %.
Indicagé@o e denominagdo do modo atualmente escolhido (p.
ex., 1. Modo basico)

Conexéao foi estabelecida com o médulo

Conexdo com o médulo foi interrompida. O sistema esta
tentando restabelecer a conexao automaticamente.

N&o ha conexdo com o médulo.



7.2.

1 Menu de navegacao do app Cockpit

O menu de navegagdo é exibido nos menus com um toque no
simbolo = . Neste menu, podem ser efetuadas configuragoes
adicionais do modulo conectado.

Produto

ottobock.

Produto ,
Nome do médulo conectado
MyModes
Fungdes MyModes
Retorno ao menu principal para comutar os MyModes
Opgoes
Estado Funcoes
Acessar fungoes adicionais do médulo (p. ex., desativar Blueto-
Geral

Gerenciar modulos

Notas legais\Informacao

oth (consulte a pagina 267))

Opcoes
Alterar as configuragdes do modo escolhido (consulte a
pagina 266)

Estado
Consultar o estado do médulo conectado (Consulta do estado
da prétese)

Gerenciar médulos
Adicionar, excluir médulos (consulte a pagina 255)

Notas legais\Informacao
Exibir informagoes/notas legais sobre o app Cockpit

7.3 Gestao de médulos
Neste app, é possivel salvar conexdes com até quatro médulos diferentes. Porém, um modulo s6
pode ser conectado com um terminal mével por vez.

INFORMAGAO |

Antes de estabelecer a conexdo, observe os itens no capitulo "Primeira conexao entre o app
Cockpit e o médulo” (consulte a pagina 253).

7.3.

1 Adicionar um médulo
No menu principal, tocar no simbolo = .
— O menu de navegagio é aberto.
No menu de navegacdo, tocar na entrada "Gerenciar médulos".
Segurar a prétese com a sola para cima ou conectar e desconectar o carregador, para ligar a
deteccdo (visibilidade) da conexdo Bluetooth por 2 minutos.
Tocar no botao "+".
— Einiciado o assistente de conexdo que o orientara no estabelecimento da conex4o.
Seguir as demais instrugdes na tela.
A conexdo com o modulo é estabelecida apds a insercao do Bluetooth PIN.
— Durante o estabelecimento da conexao, soam 3 bips e o simbolo (©) aparece.
O simbolo () indica que a conexao foi estabelecida.
— Apbs o estabelecimento bem-sucedido da conexado, os dados sao extraidos do médulo.
Isso pode demorar até um minuto.
Em seguida, o menu principal aparece com o nome do moédulo conectado.
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INFORMAGAO |

Se o estabelecimento da conexdo a um médulo néo for possivel, efetue os seguintes passos:
» Caso existente, apagar o médulo do app Cockpit (consulte o capitulo "Excluir um médulo")
» Adicionar novamente o médulo no app Cockpit (consulte o capitulo "Adicionar um moédulo")

INFORMAGAO |

Apéds ativar a "visibilidade" do médulo (segurar o médulo com a sola para cima ou colocar/reti-
rar o carregador), o médulo pode ser detectado por outro aparelho (p. ex., celular), dentro de
2 minutos. Se o registro ou o estabelecimento da conexdo demorar demais, o estabelecimento
da conexdo sera cancelado. Nesse caso, o mdédulo deve ser segurado novamente com a sola
para cima ou deve-se colocar/retirar o carregador.

7.3.2 Excluir um médulo
1) No menu principal, tocar no simbolo = .
— O menu de navegacgao é aberto.
2) No menu de navegacao, tocar na entrada "Gerenciar médulos".
3) Tocar no botao "Edit".
4) Tocar no simbolo @ no médulo a ser excluido.
— O médulo é excluido.

7.3.3 Conectar um médulo com varios terminais moéveis

A conexdo de um moédulo pode ser salva em diversos terminais méveis. Porém, apenas um termi-
nal mével pode se conectar ao médulo, por vez.

Caso ja haja uma conexdo do médulo com um outro terminal mével, sera exibida, ao estabelecer
a conexao com o terminal moével atual, a seguinte informacéo:

» Tocar no botdo OK.
Connect to this component? — A conexao com o terminal mével conectado por dltimo é in-
terrompida e estabelecida com o terminal mével atual.

Médulo estava conectado com
outro dispositivo.
Estabelecer a conexao?

Cancel OK

8 Uso
8.1 Padrao de movimento no modo de atividade A (Locked Mode)
8.1.1 Bipedestacao

A articulacéo de joelho esté travada no sentido de flexdo. Portanto, proceder
como no caso de uma articulagdo de joelho rigida.

INFORMAGCAO: Com o movimento de sentar, a articulacido muda para
uma alta resisténcia a flexao.
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8.1.2 Andar

As primeiras tentativas de andar com a prétese devem ser sempre realizadas
sob as instrugdes de pessoal técnico qualificado.

A articulacao de joelho esta travada no sentido de flexdo. Portanto, proceder
como no caso de uma articulagédo de joelho rigida.

8.1.3 Sentar

A prétese permite que o usuario se assente sem destrava-la manualmente. O movimento de sen-
tar é apoiado pela resisténcia a flexao ajustavel do sistema hidraulico.

Para a seguranga durante o movimento de sentar, recomenda-se o apoio com as maos, por
exemplo:

* Apoio sobre os bracos da cadeira

* Apoio sobre as pegas de um andador

* Uso de muletas

* Uso de uma bengala

1) Postar-se a uma distancia de 5 a 10 cm a frente da borda da cadeira.
Na posicdo em pé, a borda da cadeira ndo deve tocar a fossa poplitea
nem fazer pressao sobre a parte inferior da perna.
N 2) Colocar ambos os pés lado a lado e a mesma altura.

\ 3) Ao sentar, distribuir o peso igualmente sobre os membros inferiores e des-
locar a pelve na direcdo do encosto.
Através do deslocamento do peso sobre o calcanhar e da inclinagédo para
trds da protese ocorre a comutagdo para a "resisténcia a sedestagao",
que auxilia o movimento de sentar.

8.1.4 Em sedestacao

Na posigéo de sedestacao, ou seja, com a coxa proxima da horizontal e sem
carga sobre o membro inferior, a articulagao de joelho comuta para uma baixa
resisténcia tanto no sentido de flexdo como no de extenséao.

(- Se a protese ndo receber uma carga suficiente durante o movimento de sen-
tar, o utilizador sentard com o membro inferior estendido. A posigdo da perna
proxima a horizontal ativa a reducao automatica da resisténcia a flexao, haven-
do em seguida um abaixamento automatico da perna.

Se a funcao de sedestagao estiver ativada no software de configuragdo e liga-
da através do app Cockpit (consulte a pagina 266), a resisténcia também sera
reduzida no sentido da flexao.

8.1.5 Levantar

Apesar do baixo amortecimento na sedestacao, a prétese auxilia o movimento de levantar.

Depois que o usuario se levanta da superficie de assento, ha o aumento do amortecimento. A
partir de um angulo de aprox. 45°, a articulagao identifica um "processo de levantar" e ativa uma
"pré-trava" no sentido da flexdo. Esta fungao permite que o usuéario se levante com pausas inter-
mediarias. Durante essas pausas, é possivel aplicar uma carga completa sobre a articulagdo. Se
o movimento de levantar for cancelado, a "funcao de sentar" é ativada novamente.

A articulacado estara travada depois de completado o movimento de levantar.
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1) Colocar os pés a mesma altura.
2) Dobrar o tronco para a frente.
3) Colocar as maos sobre os apoios de braco disponiveis.
N 4) Levantar com o apoio das maos. Aplicar carga homogénea sobre os pés.

r/_/

8.1.6 Descer escadas

A articulacao de joelho esté travada no sentido de flexao.
1) Segurar com uma mao no corrimao.
2) Colocar o membro inferior com a prétese sobre o primeiro degrau.
3) Depois, colocar o outro membro inferior.
) INFORMAGCAO: Neste modo de atividade, ndo é possivel descer esca-
das em passos alternados.

~«

N

8.1.7 Subir escadas

Nao é possivel subir escadas em passos alternados.
1) Segurar com uma mao no corrimao.
2) Colocar o membro inferior menos afetado sobre o primeiro degrau.

3) Depois, colocar o outro membro inferior.

8.1.8 Andar para tras

A articulacao de joelho esta travada no sentido de flexdo. Portanto, proceder
ig como no caso de uma articulagdo de joelho rigida.

8.2 Padrao de movimento no modo de atividade B (Semi-Locked Mode) / modo de
atividade B+ (Semi-Locked Mode com flexao na fase de apoio)

8.2.1 Bipedestacao
Modo de atividade B (Semi-Locked Mode)

A articulacao de joelho esté travada no sentido de flexao.
INFORMACAO:Com o movimento de sentar, a articulacao muda para
uma alta resisténcia a flexao.
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Modo de atividade B+ (Semi-Locked Mode com flexao na fase de apoio)

até 10°.
INFORMACAO:Com o movimento de sentar, a articulacdo muda para

A articulacao de joelho esta travada a partir de uma flexdo na fase de apoio de
@ uma alta resisténcia a flexao.

8.2.2 Andar

As primeiras tentativas de andar com a prétese devem ser sempre realizadas
sob as instrugdes de pessoal técnico qualificado.
O sistema hidraulico estabiliza a articulagao de joelho na fase de apoio e a li-

bera na fase de balango, para que o membro inferior possa ser balangado li-
vremente para a frente.

Para haver a comutagao segura para a fase de balanco, é necessario um alivio
parcial da carga sobre a prétese a partir da posicéo de perna avangada com o
movimento para a frente simultaneo.

Se desejado, pode ser admitida uma flexdo da fase de apoio de até 10° no
software de configuracdo (configuracao disponivel somente no modo de ativi-
dade B).

8.2.3 Sentar

A prétese permite que o usudrio se assente sem destrava-la manualmente. O movimento de sen-
tar é apoiado pela resisténcia a flexao ajustavel do sistema hidraulico.

Para a seguranga durante o movimento de sentar, recomenda-se o apoio com as maos, por
exemplo:

* Apoio sobre os bracos da cadeira

* Apoio sobre as pegas de um andador

* Uso de muletas

* Uso de uma bengala

1) Postar-se a uma distancia de 5 a 10 cm a frente da borda da cadeira.
Na posicdo em pé, a borda da cadeira nao deve tocar a fossa poplitea
nem fazer pressao sobre a parte inferior da perna.

B\ 2) Colocar ambos os pés lado a lado e a mesma altura.
\ 3) Ao sentar, distribuir o peso igualmente sobre os membros inferiores e des-
locar a pelve na diregao do encosto.

Através do deslocamento do peso sobre o calcanhar e da inclinagédo para
trds da protese ocorre a comutagdo para a "resisténcia a sedestagao",
que auxilia o movimento de sentar.
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8.2.4 Em sedestacao

Na posigcao de sedestagao, ou seja, com a coxa proxima da horizontal e sem
carga sobre o membro inferior, a articulagéo de joelho comuta para uma baixa
resisténcia tanto no sentido de flexdo como no de extensao.

- Se a protese ndo receber uma carga suficiente durante o movimento de sen-

1 tar, o utilizador sentara com o membro inferior estendido. A posigao da perna

proxima a horizontal ativa a redugao automatica da resisténcia a flexdao, haven-
do em seguida um abaixamento automatico da perna.
Se a funcao de sedestagao estiver ativada no software de configuracao e liga-
da através do app Cockpit (consulte a pagina 266), a resisténcia também sera
reduzida no sentido da flexdo.

8.2.5 Levantar

Apesar da baixa resisténcia a flexdo durante a sedestacéo, a prétese auxilia o movimento de le-
vantar.

Depois que o usudrio se levanta da superficie de assento, a resisténcia aumenta. A partir de um
angulo de aprox. 45°, a articulagdo de joelho identifica um "processo de levantar" e ativa uma
"pré-trava" no sentido da flexdo. Esta fungcao permite que o usuério se levante com pausas inter-
mediarias. Durante essas pausas, é possivel aplicar uma carga completa sobre a articulagdo. Se
o movimento de levantar for cancelado, a "funcao de sentar" é ativada novamente.

A articulacao estara travada depois de completado o movimento de levantar.

1) Colocar os pés a mesma altura.
2) Dobrar o tronco para a frente.
3) Colocar as maos sobre os apoios de braco disponiveis.
B\ 4) Levantar com o apoio das maos. Aplicar carga homogénea sobre os pés.

]

8.2.6 Descer escadas

A articulacao de joelho esté travada no sentido de flexao.
1) Segurar com uma mao no corrimao.
2) Colocar o membro inferior com a prétese sobre o primeiro degrau.
3) Depois, colocar o outro membro inferior.

% INFORMAGCAO: Neste modo de atividade, nao é possivel descer esca-

f das em passos alternados.

8.2.7 Subir escadas

Nao é possivel subir escadas em passos alternados.

1) Segurar com uma mao no corrimao.

2) Colocar o membro inferior menos afetado sobre o primeiro degrau.
3) Depois, colocar o outro membro inferior.
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8.2.8 Andar para tras
Modo de atividade B (Semi-Locked Mode)

A articulacao de joelho esta travada no sentido de flexdo. Portanto, proceder
como no caso de uma articulagédo de joelho rigida.

Modo de atividade B+ (Semi-Locked Mode com flexao na fase de apoio)

A articulacao de joelho esta travada a partir de uma flexdao na fase de apoio de
até 10°. Portanto, proceder como no caso de uma articulagdo de joelho rigida.

8.3 Padrao de movimento no modo de atividade C (Yielding Mode)

8.3.1 Bipedestacao
Fixagdo do joelho através de uma alta resisténcia hidraulica e alinhamento es-
tatico.
Uma fungéo de bipedestacao pode ser desbloqueada através do software de

configuracao. Para informagdes detalhadas sobre a fungao de bipedestagao,
consultar o préximo capitulo.

8.3.1.1 Funcao de bipedestacao

INFORMAGAO |

Para utilizar esta fungéo, ela deve estar ativada no aplicativo de configuragao. Além disso, ela
precisa ser ativada através do app Cockpit (consulte a pagina 266).

Com a fungéo de ortostatismo intuitiva sdo identificadas automaticamente as situagées em que
uma carga é exercida sobre a prétese no sentido de flexdo e esta ndo pode ceder. Esse é o caso,
por exemplo, na bipedestagado sobre solos irregulares ou com declive. A articulagao de joelho se-
rd sempre travada no sentido de flexdo, quando o membro inferior com a prétese nao se encon-
trar totalmente estendido, a carga nao estiver completamente aliviada e se encontrar em repouso.
Com o alivio da carga sobre o membro inferior ou através do rolamento para frente ou para tras,
a resisténcia retorna imediatamente ao nivel menor de resisténcia correspondente a fase de apo-
io.
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8.3.2 Andar

As primeiras tentativas de andar com a prétese devem ser sempre realizadas
sob as instrugdes de pessoal técnico qualificado.

O sistema hidraulico estabiliza a articulagdo de joelho na fase de apoio atra-
vés de uma alta resisténcia a flexdo e a libera na fase de balanco, para que o
membro inferior possa ser balancado livremente para a frente.

Para haver a comutagdo segura para a fase de balanco, é necessario um alivio
parcial da carga sobre a prétese a partir da posicao de perna avangada com o
movimento para a frente simultaneo.

8.3.3 Sentar

Durante o movimento de sentar, a prétese oferece uma alta resisténcia a flexdo, que assegura um
abaixamento homogéneo e, ao mesmo tempo, apoia o lado contralateral.

Para a seguranca durante o movimento de sentar, recomenda-se o apoio com as maos, por
exemplo:

* Apoio sobre os bragos da cadeira

* Apoio sobre as pegas de um andador

* Uso de muletas

* Uso de uma bengala

1) Colocar ambos os pés lado a lado e a mesma altura.

2) Ao sentar-se, aplicar carga uniformemente sobre os membros inferiores e
usar os apoios de braco, se houver.

3) Mover as nddegas em diregcdo ao encosto e dobrar o tronco para a frente.
O deslocamento do peso sobre o calcanhar faz com que a articulagdo de
joelho comute para a "resisténcia a sedestagdo", que auxilia o0 movimento
de sentar.

8.3.4 Em sedestacao

Na posicéo de sedestacao, ou seja, com a coxa proxima da horizontal e sem
carga sobre o membro inferior, a articulac@o de joelho comuta para uma baixa
resisténcia tanto no sentido de flexdo como no de extenséao.

Se a protese ndo receber uma carga suficiente durante o movimento de sen-
tar, o utilizador sentard com o membro inferior estendido. A posigdo da perna
proxima a horizontal ativa a reducao automatica da resisténcia a flexao, haven-
do em seguida um abaixamento automatico da perna.

Se a funcao de sedestag3o estiver ativada no software de configuragdo e liga-
da através do app Cockpit (consulte a pagina 266), a resisténcia também sera
reduzida no sentido da flexdo.

8.3.5 Levantar

Apesar do baixo amortecimento na sedestacao, a prétese auxilia o movimento de levantar.

Depois que o usuario se levanta da superficie de assento, ha o aumento do amortecimento.

Um alto amortecimento (correspondente ao valor do parametro "Amortecimento da fase de apo-
io") é ajustado automaticamente depois de completado o movimento de levantar.

| INFORMACAO |

Se a funcao de bipedestacao intuitiva foi desativada no software de configuragao, ndo héa o apo-
io do movimento de levantar.
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1) Colocar os pés a mesma altura.
2) Dobrar o tronco para a frente.
3) Colocar as maos sobre os apoios de braco disponiveis.
N 4) Levantar com o apoio das maos. Aplicar carga homogénea sobre os pés.

i

8.3.6 Descer escadas

A articulacao oferece a possibilidade de descer escadas tanto de modo alter-
nado quanto ndo alternado.
) Descer escadas em passos alternados
i\ A descida alternada de escadas deve ser praticada e executada com consci-

éncia. A articulagé@o de joelho s6 podera comutar corretamente e permitir um
rolamento controlado, se a sola do pé for apoiada corretamente. O movimento
deve ser realizado em um padrao continuo, para possibilitar uma sequéncia
de movimentos fluente.
1) Segurar no corrimdo com uma mao.
2) Posicionar o membro inferior com a prétese sobre o degrau de forma que
a metade do pé se sobressaia além da borda do degrau.
— Somente assim é possivel assegurar um rolamento seguro.
3) Rolar o pé sobre a borda do degrau.
— Com isso, a prétese é flexionada lenta e uniformemente com uma alta
resisténcia a flexao.
4) Colocar o outro membro inferior sobre o degrau seguinte.

Descer escadas em passos com a colocac¢ao posterior do pé (degrau
por degrau)

1) Segurar com uma mao no corrimao.
2) Colocar o membro inferior com a prétese sobre o primeiro degrau.
3) Depois, colocar o outro membro inferior.

8.3.7 Subir escadas

Nao é possivel subir escadas em passos alternados.

1) Segurar com uma mao no corrimao.

2) Colocar o membro inferior menos afetado sobre o primeiro degrau.
3) Depois, colocar o outro membro inferior.
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8.3.8 Descer rampas

Permitir uma flexao controlada da articulagao de joelho com uma resisténcia
aumentada a flexao e, assim, abaixar o centro de gravidade corporal.

Uma fase de balango néo é ativada, mesmo com a flexdo da articulagédo de jo-
elho.

e~

8.3.9 Andar para tras

Na marcha para trés, o sistema hidraulico estabiliza a articulagédo de joelho
através de uma alta resisténcia a flexao.

—

8.4 Utilizacao de uma bicicleta ergométrica

O MyMode "Bicicleta ergométrica" oferece a possibilidade de usar uma bi-
cicleta ergométrica sem a necessidade de sair do modo de atividade que ja
esta ajustado.

Observe os requisitos para a comutagao e as diferencas relativas a ativagcao
em cada modo de atividade.

e

Pré-requisitos para ligar o MyMode "Bicicleta ergométrica"

O equipamento deve ser uma bicicleta ergométrica. Ndo é possivel comutar para uma bicicle-
ta reclinada ou um cicloergémetro.

A bicicleta ergométrica deve estar equipada com uma roda-livre.

E preciso assumir uma posicio sentada.

A posicao de assento ndo pode ser muito elevada, pois, desse modo, o joelho é estendido ao
pedalar, ocasionando a finalizagdo do MyMode.

A posicao de assento ndo pode ser muito baixa. A faixa de flexdo permitida da articulagao de
joelho deve ser observada.

Os pés devem pousar sobre os pedais.

Tem que ser possivel realizar movimentos de pedalagem.

Ligar o MyMode "Bicicleta ergométrica" (modo de atividade A, B, B+)

1)
2)

3)

Sentar na bicicleta ergométrica com a perna estendida.

Manter a perna na horizontal até que a articulagdo de joelho flexione sozinha com a for¢ca da

gravidade.

Dentro de um minuto, colocar os pés nos pedais e executar movimentos de pedalagem ou li-

gar o MyMode "2.Bicicleta ergométrica" com o app Cockpit.

— Apbds algumas pedaladas, elas serdo reconhecidas pela articulac@o de joelho e seréa emiti-
do um curto sinal vibratério e de bip. Se esse sinal ndo for emitido, o periodo para o posi-
cionamento dos pés nos pedais (1 minuto) foi ultrapassado ou os pré-requisitos para a li-
gacao desse MyMode nao foram cumpridos.
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— Durante os movimentos de pedalagem, o curto sinal vibratério e de bip é emitido em inter-
valos periddicos, até que a resisténcia no sentido de flexdo e extensao seja reduzida até a
"liberacao" completa da articulagao de joelho.

— No app Cockpit, esse MyMode (2. Bicicleta ergométrica) ¢ exibido na visdo geral.

Ligar o MyMode "Bicicleta ergométrica" (modo de atividade C)

1) Sentar na bicicleta ergométrica.

2) Colocar os pés nos pedais.

3) Executar movimentos de pedalagem ou ligar o MyMode "2.Bicicleta ergométrica" com o
app Cockpit.

— Apbds algumas pedaladas, elas serdo reconhecidas pela articulagao de joelho e sera emiti-
do um curto sinal vibratério e de bip. Se esse sinal ndo for emitido, os pré-requisitos para
a ligagao desse MyMode nao foram cumpridos.

— Durante os movimentos de pedalagem, o curto sinal vibratério e de bip é emitido em inter-
valos periddicos, até que a resisténcia no sentido de flexdo e extensao seja reduzida até a
"liberacdo" completa da articulagao de joelho.

— No app Cockpit, esse MyMode (2. Bicicleta ergométrica) ¢ exibido na visdo geral.

Desligar o MyMode "Bicicleta ergométrica" (modo de atividade A, B, B+, C)
» Estender o joelho ou tirar o pé do pedal e coloca-lo no chéo, a partir da posi¢do sentada. Ao
colocar o pé no chao, o pé deve ficar a frente da articulacédo de joelho.
— Isso é reconhecido pela articulagao de joelho e serd emitido um longo sinal vibratério e de
bip. Se esse sinal nao for emitido, repetir o procedimento ou comutar para o MyMode "1.
Modo basico" com o app Cockpit.
— No app Cockpit, esse MyMode é exibido na visado geral.

8.5 Utilizacao de cadeira de rodas

Com o utilizador sentado na cadeira de rodas, a articulagdo protética pode ser travada na posi-
cao flexionada para trajetos curtos. A trava pode ser acionada em qualquer posicéo a partir de
um angulo de 45°. Isso evita que o pé seja arrastado pelo chao. Para isso, esta fungao deve estar
ativada no software de configuragao.

Travar a articulagao

» Levantar o pé e manté-lo firme na posicao desejada.
A trava ativa-se automaticamente.
N INFORMACAO: na extensido completa, a trava é realizada com uma
1 ligeira flexao, para possibilitar o levantamento do pé para a desati-
L vacao da trava.

Desativar a trava

A desativacao da trava pode ser realizada das seguintes maneiras:

* Pressao mais longa sobre os coxins plantares.

* Pressdo prolongada sobre as pontas dos dedos (a partir do lado de cima
do pé).

* Levantar o pé (estender o joelho) e deixar o pé baixar novamente.

INFORMAGAO |

Desligar/ligar a funcao "Funcao de cadeira de rodas" através do app Cockpit

Se a funcao "Funcao de bloqueio para cadeira de rodas" foi ligada no software de configu-
racdo, é possivel desligar e ligar novamente a funcao "Funcao de cadeira de rodas" através
do app Cockpit.
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8.6 Alteracao das configuracoes da protese
Se a conexdo ao médulo estiver ativa, é possivel alterar as configuragdes do respectivo modo
ativo com o app Cockpit.

| INFORMAGAO |

Para a alteracdo das configuracdes da prétese, o Bluetooth da prétese deve estar ligado
(consulte a pagina 267).

Informacoes relativas a alteracao da configuracao da protese

* Antes de alterar as configuragdes, sempre verificar se esta selecionado o médulo desejado
no menu principal do app Cockpit. Do contrario, podem ser alterados os parametros do moé-
dulo errado.

* Durante o carregamento da bateria da prétese, ndo é possivel alterar as configuragdes da
prétese nem comutar para outro modo. E possivel apenas acessar o estado da prétese. No
app Cockpit, em vez do simbolo 471, aparece o simbolo na linha inferior da tela.

* A configuragao do técnico ortopédico encontra-se no centro da escala. Apds alteragoes, é
possivel repor essa configuracdo com um toque no botdo "Padrao" no app Cockpit.

* A prétese deve ser configurada de forma ideal através do software de configuragéo. O app
Cockpit ndo se destina a configuragdo da protese pelo técnico ortopédico. O aplicativo per-
mite alterar, em determinada extensdo, o comportamento da prétese no dia a dia (por exem-
plo, para habituar-se a proétese). O software de configuracdo permite que o técnico ortopédi-
co acompanhe as alteragdes na visita seguinte.

8.6.1 Alteracao da configuracao da prétese através do app Cockpit

1) Com o médulo conectado e o modo selecionado, tocar no
simbolo £ no menu principal.
— O menu de navegacgéao é aberto.

2) Tocar na entrada de menu "Opcgoes".
— Aparece uma lista com os parametros do modo atual-

ottobock.

Produto

MyModes mente selecionado.
= 3) Através do toque nos simbolos "<", ">", efetuar a configura-
Fungoes
¢ao no parametro desejado.
Opgoes

INFORMAGCAO: A configuracdo do técnico ortopédico
esta marcada e pode ser reposta com um toque no bo-
tao "Padrao", em caso de uma configuracao alterada.

Estado

Geral

Gerenciar médulos

Notas legais\Informacao

Podem ser alterados os seguintes parametros:

INFORMAGAO |

A quantidade de parametros depende do modo de atividade ajustado
Dependendo do modo de atividade atualmente ajustado, alguns parametros nao estédo disponi-
veis.
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Parametro

Intervalo no
software de
configuracao

Faixa de
ajuste no app
Cockpit

Significado

Resisténcia ( Resis-
tance )

120 a 180

+/- 10 do valor
configurado

Resisténcia a flexdo ao se sentar, na
fase de apoio, bem como ao subir e
descer rampas e escadas.

Funcao de bipedes-
tacao intuitiva’

0/Off - desati-
vada
1/On - ativada

0/Off - desati-
vada
1/On - ativada

Para informagoes sobre esta funcao,
consulte o capitulo "Funcao de or-
tostatismo" (consulte consulte a
pagina 261)

Funcao intuitiva de
bicicleta ergométri-
ca’

0/Off - desati-
vada
1/On - ativada

0/Off - desati-
vada
1/On - ativada

Para informagoes sobre esta funcao,
consulte o capitulo "Utilizacao de
uma bicicleta ergométrica" (consul-
te consulte a pagina 264)

Funcao de cadeira
de rodas’

0/Off - desati-
vada
1/On - ativada

0/Off - desati-
vada
1/On - ativada

Para informagdes sobre esta funcao,
consulte o capitulo "Utilizacao da
cadeira de rodas" (consulte consulte
a pagina 265)

Funcao de sedesta-
cao (Sitting functi-
on)!

0/Off - desati-
vada
1/On - ativada

0/Off - desati-
vada
1/On - ativada

Com esta fungéo ativada, a resistén-
cia é reduzida tanto no sentido de ex-
tensdo como no sentido de flexdo na
posicao sentada.

Funcao para colocar

0/Off - desati-
vada
1/On - ativada

0/Off - desati-
vada
1/On - ativada

Se néo for aplicada carga sobre a ar-
ticulagao de joelho apés retirar o car-
regador por alguns segundos, é pos-
sivel flexionar a prétese. A flexao faci-
lita a colocagdo da protese. Terminar
a flexao do joelho ou aplicar carga so-
bre a prétese ativa imediatamente o
estado operacional configurado. Esta
funcdo pode ser ativada no modo A,
B ou B+.

Para utilizar estas fungdes no app Cockpit, elas precisam estar desbloqueadas ou ativadas no
aplicativo de configuracéo.

8.7 Desligar/ligar o Bluetooth da protese

INFORMAGAO |

Para a utilizagdo do app Cockpit, o Bluetooth da prétese deve estar ligado.

Se o Bluetooth estiver desligado, ele pode ser ligado com uma rotagdo da prétese (fungdo dis-
ponivel apenas no modo bdsico) ou conectando/desconectando o carregador. Em seguida, o
Bluetooth fica ligado por aprox. 2 minutos. O app deve ser iniciado durante esse tempo para
estabelecer a conexdo. Se desejado, o Bluetooth da prétese pode ser ligado permanentemente
em seguida (consulte a pagina 267).

Desligar Bluetooth

1) Com o médulo conectado, tocar no simbolo = no menu principal do app Cockpit.

— O menu de navegacgéo é aberto.
2) No menu de navegacao, tocar na entrada "Funcgoes".

3) Tocar na entrada "Desativar Bluetooth".
4) Seguir as instrucdes na tela.
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Ligar Bluetooth

1) Girar o médulo ou colocar/retirar o carregador.

— O Bluetooth fica ligado por aprox. 2 minutos. O app Cockpit deve ser iniciado durante es-

te tempo para estabelecer a conexdo com o médulo.

2) Seguir as instrucdes na tela.
— Quando o Bluetooth esta ligado, o simbolo

8.8 Consultar o estado da protese
1) Com o médulo conectado, tocar no simbolo = no menu principal do app Cockpit.
2) No menu de navegacao, tocar na entrada "Estado".

aparece na tela.

Entrada de menu

Descricao

Acoes possiveis

dia (Trip): 1747

Contador de passos diarios

Reiniciar o contador com um
toque no botao "Restaurar".

Total: 1747

Contador de passos totais

Sé informagao

Bateria (Batt.): 68

Estado atual da carga da bate-

Sé informagao

ria da prétese em porcenta-
gem

9 Estados operacionais adicionais (Modos)

O produto muda automaticamente para estados operacionais especiais (modos) em caso de
ocorréncia de um erro, bateria vazia ou durante o processo de carregamento. O funcionamento é
limitado devido a uma alteragao do comportamento de amortecimento.

9.1 Modo de bateria vazia

A partir de um estado de carga de 15%, a articulagdo emite sinais de bip e vibratérios (consulte
a pagina 274). Em seguida, é realizada a configuragdo para uma resisténcia a flexdo maior e re-
sisténcia a extensdo menor e o produto é desligado. Antes da comutagéo para o modo de bateria
vazia, sd@o emitidos sinais de aviso a partir de um estado de carga inferior a 35% (consulte a
pagina 274).

A partir do modo de bateria vazia, é possivel voltar ao modo basico através do carregamento do
produto.

9.2 Modo ao carregar a protese

Durante o processo de carregamento, o produto nao funciona.

Para comutar para o modo basico, o carregador deve ser retirado do produto com a bateria car-
regada.

9.3 Modo de seguranca

Assim que ocorrer um erro critico (p. ex., falha de um sinal de sensor), o produto muda automati-
camente para o modo de seguranga. Esse modo é mantido até a eliminagao do erro.

No modo de seguranga estao ajustadas uma alta resisténcia a flexao e uma baixa resisténcia a ex-
tenséo. Isso permite que o usuario ande com limitagdo apesar de o produto ndo estar ativo.

A comutacdo para o modo de seguranga € indicada imediatamente antes por sinais de bip e vi-
bratérios (consulte a pagina 274).

O modo de seguranga pode ser reposto através da colocacao e retirada do carregador. Se o pro-
duto comutar novamente para o modo de seguranca, ha a presenca de um erro permanente. O
produto deve ser verificado pela assisténcia técnica autorizada Ottobock.

9.4 Modo de temperatura excessiva

Em caso de superaquecimento da unidade hidraulica devido a uma atividade intensa e continua
(p. ex., longas descidas de montanha), a resisténcia a flexdo aumenta com o aumento da tempe-
ratura para atuar contra o superaquecimento. Depois que a unidade hidraulica resfriar, é comuta-
do de volta para os ajustes antes do modo de temperatura excessiva.
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Nos modos de atividade A e B, a unidade hidraulica ndo pode superaquecer. Por isso, néo é aci-
onado um modo de temperatura excessiva nesses dois modos de atividade.
O modo de temperatura excessiva é indicado através de uma vibragao longa a cada 5 segundos.

No modo de atividade C estao desativadas as seguintes funcdées no modo de temperatu-
ra excessiva:

* Trava da articulagdo para a utilizagdo de uma cadeira de rodas (consulte a pagina 265)

* Consulta do estado da carga (consulte a pagina 251)

10 Limpeza
1) Em caso de sujeira, limpar o produto com um pano Umido (dgua doce).
2) Secar o produto com um pano que néo solta fiapos e deixar secar por completo ao ar.

11 Manutencao

No interesse da propria seguranca, para preservar a seguranga operacional e a garantia, para
preservar a seguranca basica e as fungoes de desempenho relevantes, bem como para garantir a
seguranca da compatibilidade eletromagnética devem ser realizadas manutengdes (inspecdes de
assisténcia) regularmente.

O vencimento de uma manutencao é indicado por meio de avisos apds desconectar o carregador
(consulte o capitulo "Estados operacionais / sinais de erro consulte a pagina 273").

Em funcgéo do pais ou da regido, deverdo ser mantidos os seguintes intervalos de manutencao:

Pais/Regiao Intervalo de manutencao

Todos os paises ou regides exceto: 24 meses

EUA, CAN, RUS

EUA, CAN, RUS de acordo com a necessidade’,
0 mais tardar a cada 36 meses

*de acordo com a necessidade: o intervalo de manutencéo depende do nivel de atividade do utili-
zador. Para utilizadores com atividade normal a pouca, com até 1.800 passos por dia, é previsto
um intervalo de manutengado de 3 anos. Para utilizadores com atividade intensa, com mais de
1.800 passos por dia, é previsto um intervalo de manutencgéo de 2 anos.

No decorrer da manutengdo, podem se tornar necessarios servigos adicionais, como um reparo.
Esses servigos adicionais podem ser realizados gratuitamente ou mediante pagamento apés uma
estimativa de custo prévia, em funcdo da abrangéncia e prazo da garantia.

Para a realizagao de manutencgdes e reparos, entregar ao técnico ortopédico os seguintes com-
ponentes:

protese, carregador e transformador.

12 Notas legais

12.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descri¢des e instru-
¢bes contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela
ndo observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a
modificagdo do produto sem permissao.

12.2 Marcas registradas

Todas as designacdes mencionadas no presente documento estdo sujeitas de forma irrestrita as
determinagdes do respectivo direito de marcas em vigor e dos direitos dos respectivos proprieta-
rios.

Todos os nomes comerciais, nomes de firma ou marcas aqui citados podem ser marcas registra-
das e estar sob os direitos dos respectivos proprietarios.
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A falta de uma identificagcdo explicita das marcas utilizadas neste documento ndo pode servir de
base conclusiva de que uma designacao esteja isenta de direitos de terceiros.

12.3 Conformidade CE

A Otto Bock Healthcare Products GmbH declara que o produto estd em conformidade com as
especificagdes europeias para dispositivos médicos aplicaveis.
O produto preenche os requisitos da Diretiva 2014/53/EU.

O produto preenche os requisitos da Diretiva RoHS 2011/65/UE para a restricdo do uso de de-
terminadas substancias perigosas em dispositivos elétricos e eletrénicos.
O texto integral a respeito das diretivas e dos requisitos esta disponivel no seguinte enderego de

Internet: http://www.ottobock.com/conformity

12.4 Notas legais locais

As notas legais vigentes exclusivamente em determinados paises encontram-se neste capitulo
na lingua oficial do pais, em que o produto esta sendo utilizado.

13 Dados técnicos

Condicoes ambientais

Transporte na embalagem original

-25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F

Transporte sem a embalagem

-25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F
no max. 93% de umidade relativa do ar, nao
condensante

Armazenamento (<3 meses)

-20 °C/-4 °F a +40 °C/+104 °F
no max. 983% de umidade relativa do ar, nao
condensante

Armazenamento de longa duragéo (>3 meses)

-20 °C/-4 °F a +20 °C/+68 °F
no max. 983% de umidade relativa do ar, nao
condensante

Servigo

-10 °C/+14 °F a +40 °C/+104 °F
no max. 93% de umidade relativa do ar, nao
condensante

Carga da bateria

+5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F

Produto

Coadigo 3C60*/3C60=ST*
Grau de mobilidade conforme MOBIS le2

Peso corporal maximo 125 kg

Grau de protecéo 1P22

Resisténcia a agua

Nao é resistente a 4gua e a corrosao
Se chover, proteger o produto por meio de
vestuario

Peso da prétese sem adaptador tubular e sem
Protector

aprox. 910 g

Faixa de frequéncia do receptor da unidade de
carregamento indutiva

110 kHz a 205 kHz

Informacoes sobre o Ruleset e a versao de
firmware do produto

Podem ser consultadas através do menu de
navegacao do app Cockpit e do item de menu
"Notas legais\Informacao"
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http://www.ottobock.com/conformity

Produto

Vida Util prevista, em caso de cumprimento
dos intervalos de manutencao especificados

6 anos

Método de teste

1SO10328-P6-125 kg / 3 milhdes de ciclos de
carga

Transmissao de dados

Tecnologia de radiofrequéncia

Bluetooth Smart Ready

Autonomia

aprox. 10 m / 32.8 ft

Faixa de frequéncia

2402 MHz a 2480 MHz

Modulagao

GFSK, /4 DQPSK, 8DPSK

Taxa de dados ("over the air")

2178 kbps (assimétrico)

Poténcia de saida maxima (EIRP): +8,5 dBm
Bateria da prétese

Tipo de bateria fon de litio
Ciclos de carga (ciclos de carregamento e 300
descarregamento) apds os quais no minimo

80% da capacidade original da bateria estao

disponiveis

Tempo de carregamento total da bateria 6-8 horas

Comportamento do produto durante o proces-
so de carregamento

O produto esta sem fungao

Autonomia da prétese com a bateria totalmente
carregada

1 dia com uma utilizagdo média

Transformador
Cadigo 757L16-4
Tipo FW8001M/12

Armazenamento e transporte na embalagem
original

-40 °C/-40 °F a +70 °C/+158 °F
10 % a 95 % de umidade relativa do ar, nao
condensante

Armazenamento e transporte sem a embala-
gem

-40 °C/-40 °F a +70 °C/+158 °F
10 % a 95 % de umidade relativa do ar, nao
condensante

Operagao

0 °C/+32 °F a +50 °C/+122 °F

no max. 95 % de umidade relativa do ar
Pressao do ar: 70-106 kPa (até 3000 m sem
compensacao de pressao)

Tenséao de entrada 100 V~ a 240 V~
Frequéncia de rede 50 Hz a 60 Hz
Tenséao de saida 12V =
Carregador

Cadigo 4E70-1

Armazenamento e transporte na embalagem
original

-25 °C/-18 °F a +70 °C/+158 °F
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Carregador

Armazenamento e transporte sem a embala-
gem

-25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F
no max. 93% de umidade relativa do ar, nao
condensante

Operagao

0 °C/+32 °F a +40 °C/+104 °F
no max. 983% de umidade relativa do ar, nao
condensante

Grau de protecao 1P40
Tensao de entrada 12V =
Vida util 6anos
Tecnologia de radiofrequéncia Qi

Faixa de frequéncia

110 kHz a 205 kHz

Modulagao

ASK, modulagido de carga

Poténcia de saida maxima (EIRP)

-18,00 dBpA/m @ 10 m

App Cockpit
Coadigo Cockpit 4X441-V2="*
Versao a partir da versdo 2.5.0

Sistema operacional suportado

Para informagoes sobre a compatibilidade com
os terminais moéveis e versoes, consulte as in-
dicagdes na respectiva loja online (por ex., Ap-
ple App Store, Google Play Store, ...).

Pagina de internet para o download

https://www.ottobock.com/cockpitapp

14 Anexos

14.1 Simbolos utilizados

o
i\

Fabricante

Parte aplicada do tipo BF

Observar o manual de utilizagao

Radiacao nao ionizante

Cumprimento dos requisitos de acordo com a "FCC Part 15" (EUA)

Cumprimento dos requisitos de acordo com o "Radiocommunications Act" (AUS)
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>

N
m

¢

-
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3 & [3

Em alguns locais ndo é permitida a eliminagdo deste produto em lixo doméstico
nao seletivo. Uma eliminagao contréria as respectivas disposi¢coes nacionais pode
ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e a salde. Favor observar as indica-
¢oes dos 6rgaos nacionais responsaveis pelos processos de devolugao e coleta.

O médulo de radiofrequéncia Bluetooth do produto pode estabelecer uma cone-
x80 ao terminal mével com os sistemas operacionais "iOS (iPhone, iPad,
iPod,...)" e "Android"

Declaracao de Conformidade de acordo com as diretivas europeias aplicaveis

Numero de série (YYYY WW NNN)
YYYY - Ano de fabricagao

WW - Semana de fabricagéo

NNN - Numero continuo

Numero de lote (PPPP YYYY WW)
PPPP - Fabrica

YYYY - Ano de fabricagdo

WW - Semana de fabricagéo

Dispositivo médico

Ndmero de artigo

Proteger contra molhadura

Protecao contra a penetracao de corpos estranhos sélidos com um diametro mai-
or que 1 mm, nenhuma protegao contra agua

Protecao contra a penetragao de corpos estranhos sélidos com um diametro mai-
or que 12,5 mm, protecao contra gotejamento de 4gua em diagonal até um angulo
de 15°.

Atencao, superficie quente

14.2 Estados operacionais/Sinais de erro
A proétese indica os estados operacionais e mensagens de erro através de sinais de bip e vibrato-
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14.2.1 Sinalizacao dos estados operacionais
Carregador colocado/retirado

Sinal de bip

Sinal vibratério

Ocorréncia

1 vez curto

- Carregador colocado ou

carregamento

carregador retirado antes do inicio do modo de

- 3 vezes curto

Modo de carregamento iniciado (3 segundos
apos colocar o carregador)

1 vez curto

1 vez antes do bip

carregamento

Carregador retirado ap6és o inicio do modo de

Comutacao de modo

Sinal de bip | Sinal vibra- | Acao adicional executada | Ocorréncia

tério

1 vez curto 1lvezcurto |Comutacdo de modo através | Comutacdo de modo efetuada
do app Cockpit através do app Cockpit.

1 vez curto 1vez curto |Sentou na bicicleta ergomé- | Apds algumas pedaladas, isso foi
trica e iniciou os movimentos | reconhecido e comutado para o
de pedalagem MyMode "2.Bicicleta ergométri-

ca".

curto em inter- | curto em in- | Deu-se continuidade aos Houve uma reducao das resistén-

valos periédi- | tervalos peri- | movimentos de pedalagem. |cias a flexdo e a extensdo até a

cos édicos "liberacao" total da articulagéo

de joelho.

1 vez longo 1vezlongo |O membro inferior com a A colocagao do pé no chéo foi
prétese foi estendido ou o detectada e comutado de volta no
pé colocado no chao. MyMode "1. Modo basico".

14.2.2 Sinais de aviso/erro

Erro durante a utilizacao

Sinal de bip

Sinal vibratorio

Ocorréncia

Acao necessaria

1 vez longo em interva-
los de aprox. 5 segun-

dos

Sistema hidraulico
superaquecido

Reduzir a atividade.

3 vezes longo

Estado de carga infe-
rior a 25%

Carregar a bateria recar-
regavel dentro de um pe-
riodo previsivel.

5 vezes longo

Estado de carga infe-
rior a 15%

Carregar a bateria recar-
regavel imediatamente,
pois o produto sera desli-
gado ap6s o proximo si-
nal.

10 vezes longo

10 vezes longo

Estado de carga 0%
Apés os sinais de bip
e vibratério, ocorre
uma comutagao para
o modo de bateria va-
zia com o desliga-
mento subsequente.

Carregar a bateria recar-
regavel.
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Sinal de bip

Sinal vibratorio

Ocorréncia

Acao necessaria

30 vezes longo

1 vez longo, 1 vez curto
com repeticdo a cada
3 segundos

Erro grave / Sinali-
zacao do modo de
seguranca ativado
por ex., um sensor
nao esta operacional
ou falha dos aciona-
mentos da vélvula
Possivelmente ne-
nhuma comutacgao
para o modo de se-
guranca.

A marcha é possivel com
limitagdes. Deve ser con-
siderada a possibilidade
de uma resisténcia a fle-
xdo/extensao alterada.
Tentar repor esse erro
através da colocagao/reti-
rada do carregador. O
carregador deve perma-
necer colocado por, no
minimo, 5 segundos an-
tes da desconexao.

Se o erro persistir, ndo é
permitido continuar a uti-
lizagado do produto. O
produto precisa ser verifi-
cado imediatamente por
um técnico ortopédico.

permanentemente

Falha total

O controle eletronico
ndo é mais possivel.
Modo de seguranga
ativo ou estado inde-
finido das vélvulas.
Comportamento in-
definido do produto.

Tentar repor esse erro
através da conexao/des-
conexao do carregador.
Se o erro persistir, ndo é
permitido continuar a uti-
lizagdo do produto. O
produto precisa ser verifi-
cado imediatamente por
um técnico ortopédico.

Erro durante o carregamento do produto

cifico de pais nao esta encai-
xado completamente no
transformador

LED |LED no |Carregador Erro Passos para solucao
no carre- |colocado no
trans- |gador |produto
for-
ma-
dor
o o Nao Adaptador de plugues espe- | Verificar se o adaptador de

plugues especifico de pais
estd encaixado completamen-
te no transformador.

Tomada nao funciona

Testar a tomada com outro
aparelho elétrico.

Transformador com defeito

O carregador e o transforma-
dor devem ser verificados por
um técnico ortopédico.
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LED |LED no
no carre-
trans- | gador
for-
ma-
dor

Carregador
colocado no
produto

Erro

Passos para solucao

Sim

A distancia entre o carrega-
dor e o receptor na articula-
cao de joelho protética é
grande demais

A distancia entre o carrega-
dor e o receptor localizado
na articulagao de joelho pro-
tética pode ser, no maximo,
de 1 mm

Conexao do carregador com
o transformador interrompida

Verificar se o conector do ca-
bo de carregamento esta en-
caixado completamente no
carregador.

Carregador com defeito

O carregador e o transforma-
dor devem ser verificados por
um técnico ortopédico.

O LED Sim
apaga-
se ou
muda
de cor
em in-
tervalos
irregu-
lares

Temperatura do carregador
muito alta

A distancia entre o carrega-
dor e o receptor localizado
na articulagéo de joelho pro-
tética pode ser, no maximo,
de 1 mm. Se essa distancia
for grande demais durante o
processo de carga, a area
magnética do carregador po-
de aquecer e interromper o
processo de carga.

Retirar o carregador da arti-
culacéo de joelho protética,
desconecta-lo do transforma-
dor e deixar esfriar. Se o erro
voltar a ocorrer, o carregador
deve ser verificado por um
técnico ortopédico.

Sinal de bip Erro

Passos para solucao

4 vezes curto em in-
tervalos de aprox.
20 segundos. (sem
interrupgoes)

Carregamento da bateria fora da
faixa de temperatura permitida

Verificar se foram cumpridas as
condigdes ambientais especifica-
das para o carregamento da bateria
(consulte a pagina 270).

14.2.3 Sinais do estado
Carregador colocado

LEDno |(LEDno |Ocorréncia
transfor- | carrega-
mador dor
® .Y _ | Transformador e carregador operacionais
-O:
/AR
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Carregador retirado

Sinal de |Sinal vi- | Ocorréncia
bip bratoério

1 vez cur- |1 vez cur- | Autoteste concluido com éxito. Produto esta operacional.
to to

3 vezes - Aviso de manutencao

curto Efetuar novamente um autoteste colocando/retirando o carregador. Se o
bip soar novamente, recomendamos procurar um técnico ortopédico
dentro de um periodo previsivel. Se necessario, ele enviarad o produto a
assisténcia técnica autorizada Ottobock.

A utilizagdo é possivel sem limitagoes. Entretanto, é possivel que a saida
de sinais vibratérios ndo ocorra.

Estado da carga da bateria

Carrega-
dor

.3 _ | Abateria recarregavel esta sendo carregada.
¢O§ A duragéo da luminosidade do LED indica o estado de carga atual da bateria.

ot Quanto maior o estado de carga, maior a duragao da luminosidade do LED. No ini-
cio do processo de carregamento, o LED acende-se apenas por um instante e, no
final deste processo, permanece constantemente aceso.

I A bateria recarregavel estd completamente carregada ou a temperatura da articula-

¢do de joelho durante o carregamento esta abaixo/acima da faixa de temperatura
permitida. Verificar o estado de carga atual (consulte a pagina 251).

14.3 Diretrizes e declaracao do fabricante

14.3.1 Ambiente eletromagnético

Este produto foi concebido para a operagdo nos seguintes ambientes eletromagnéticos:

* Operacdo em uma instalagdo profissional de servicos de saude (por ex., hospital, etc.)

* Operacéo na area de cuidados médicos domésticos (por ex., utilizagcdo em casa, utilizagdo ao
ar livre)

Observe as indicagdes de seguranca no capitulo "Indicagoes sobre a permanéncia em determi-

nadas areas" (consulte a pagina 245).

Emissoes eletromagnéticas

Medicoes de interfe- | Conformidade Ambiente eletromagnético - Diretriz
réncias

Emissoes de RF con- | Grupo 1/ classe B O produto utiliza energia de RF exclusivamente
forme a CISPR 11 para seu funcionamento interno. Portanto, su-

as emissoes de RF sdo muito baixas, sendo
improvavel que causem interferéncias em apa-
relhos eletrénicos vizinhos.

Correntes harmoénicas | ndo utilizavel - a potén- -

conforme a cia esta abaixo de

IEC 61000-3-2 7BW

Flutuacoes de ten- O produto cumpre os -
sao/cintilacao (flicker) |requisitos padrao.

conforme a

IEC 61000-3-3
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Imunidade eletromagnética

Fenomeno

Norma basica de
compatibilidade ele-
tromagnética ou
método de teste

Nivel de teste de imunidade

Descarga de eletrici- IEC 61000-4-2 + 8 kV Contato
dade estatica +2kV,+4kV, =8kV, +15kV ar,
campos eletromagnéti- IEC 61000-4-3 10 V/m
cos de alta frequéncia 80 MHz a 2,7 GHz
80 % AM a 1 kHz
Campos magnéticos IEC 61000-4-8 30 A/m
com frequéncias 50 Hz ou 60 Hz
energéticas nominais
Transitérios elétricos IEC 61000-4-4 + 2 kV
rapidos/trens de pul- 100 kHz Frequéncia de repeticao
sos "bursts"
Surtos de tensdo IEC 61000-4-5 +0,5kV, £1kV
Cabo a cabo
Perturbagoes conduzi- IEC 61000-4-6 3V

quéncia

das, induzidas por
campos de alta fre-

0,15 MHz a 80 MHz

6 V em faixas de frequéncia ISM e de radioa-
madorismo entre 0,15 MHz e 80 MHz

80 % AM a 1 kHz

Quedas de tensdo

IEC 61000-4-11

0 % Ur+; 1/2 ciclo
a0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 e 315 graus

0 % Ur; 1ciclo

e

70 % U; 25/30 ciclos
Monofasico: a O grau

sao

Interrupgdes de ten-

IEC 61000-4-11

0 % Uq; 250/300 ciclos

Imunidade perante dispositivos de comunicacao sem fio

Frequéncia | Faixa de | Servico de | Modulacao | Poténcia | Distancia Nivel de
de teste | frequéncia radio maxima [m] teste de
[MHZz] [MHz] [W1] imunidade
[V/m]
385 380 a 390 TETRA 400 | Modulagio 1,8 0,3 27
por pulso
18 Hz
450 430 a 470 GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |+ 5 kHzde
desvio
1 kHz senoi-
dal
710 704 a 787 Faixa Modulacao 0,2 0,3 9
745 LTE 13,17 por pulso
780 217 Hz
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Frequéncia | Faixa de | Servicode | Modulacao | Poténcia Distancia Nivel de
de teste | frequéncia radio maxima [m] teste de
[MHZz] [MHz] [W] imunidade
[V/m]
810 800 a 960 GSM 800/90- | Modulagédo 2 0,3 28
870 0, por pulso
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
Faixa LTE 5
1720 1700 a 1990 | GSM 1800; Modulacao 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; por pulso
GSM 1900; 217 Hz
1970 DECT;
Faixa LTE 1,
3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 a 2570 Bluetooth Modulagao 2 0,3 28
WLAN 802.1- por pulso
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
Faixa LTE 7
5240 5100 a 5800 | WLAN 802.1- | Modulagcéao 0,2 0,3 9
5500 la/n por pulso
5785 217 Hz
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1 Voorwoord

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2021-12-21

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt en neem de vei-
ligheidsinstructies in acht.

» Laat u door een vakspecialist uitleggen hoe u veilig met het product moet omgaan.

» Neem contact op met een vakspecialist wanneer u vragen hebt over het product of wanneer
er zich problemen voordoen.

» Meld elk ernstige incident dat in samenhang met het product optreedt aan de fabrikant en
de verantwoordelijke instantie in uw land. Dat geldt met name bij een verslechtering van de
gezondheidstoestand.

» Bewaar dit document.

Het product "Kenevo 3C60/3C60=ST" wordt hierna product, prothese of kniescharnier
genoemd.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het gebruik van dit product, het
instellen ervan en de omgang ermee.

Neem het product uitsluitend in gebruik zoals aangegeven in de begeleidende documenten.

2 Productbeschrijving

2.1 Constructie
Het product bestaat uit de volgende componenten:

1. Aansluiten van het kniescharnier op een
bovenbeenkoker of andere prothesecom-
ponenten

optionele buigaanslagen

Accu en afdekkappen

Hydraulische eenheid

Ontvanger van de inductielader

ored

2.2 Functie

Bij dit product zijn de zwaaifase en de omschakeling tussen standfase en zwaaifase microproces-
sorgestuurd.

Op basis van de meetwaarden van een geintegreerd sensorsysteem stuurt de microprocessor
een hydraulische eenheid aan die het dempingsgedrag van het product beinvloedt.

De sensorgegevens worden 100 keer per seconde geactualiseerd en geanalyseerd. Daardoor
wordt het gedrag van het product dynamisch en in real time aangepast aan de actuele bewe-
gingssituatie (gangfase).

Dankzij de microprocessorgestuurde standfase kan het kniescharnier worden aangepast aan uw
individuele behoeften.

Met de instelsoftware kan het product worden aangepast aan uw individuele behoeften.
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Met de instelsoftware kan worden gekozen uit drie activiteitsmodi, die verschillende functionalitei-
ten van het product mogelijk maken. Daardoor kan het product optimaal worden afgestemd op uw
mobiliteitsgraad. De ingestelde activiteitsmodus kan uitsluitend worden gewijzigd door een vak-
specialist.

Het product beschikt over de MyMode "Fiets-ergometer"'. Deze wordt via de instelsoftware

vooraf ingesteld en kan ofwel automatisch, ofwel via de Cockpit-app worden geactiveerd (zie

pagina 300).

Bij een storing in het product maakt de veiligheidsmodus een beperkte functionaliteit mogelijk.

Hiervoor worden er door het product vooraf gedefinieerde weerstandsparameters ingesteld (zie

pagina 315).

De microprocessorgestuurde hydraulische eenheid biedt de volgende voordelen:

» zekerheid bij het staan en lopen;

* het inzetten van de zwaaifase gaat gemakkelijk, harmonisch en rustig;

* wanneer de patiént gaat zitten, wordt dit automatisch herkend; handmatig ontgrendelen van
het scharnier is niet nodig;

* ondersteuning bij het gaan zitten met individueel aanpasbare weerstand; de ingestelde weer-
stand blijft bij het gaan zitten de hele tijd gelijk;

* ondersteuning bij het opstaan, het kniescharnier kan al worden belast voordat het volledig
gestrekt is;

* benadering van het fysiologische gangbeeld;

* aanpassing van de producteigenschappen aan verschillende ondergronden, hellingsgraden,
loopsituaties en loopsnelheden.

* Handbediende vergrendeling van het kniescharnier voor het gebruik van een rolstoel (zie
pagina 312). Met deze functie kan het kniescharnier tijdens het zitten in een willekeurig
gestrekte positie worden vergrendeld. Dit is met name zinvol wanneer de gebruiker in een rol-
stoel wordt getransporteerd en voorkomen moet worden dat de voet over de grond sleept.

Wezenlijke vermogenskenmerken van het product
* Stabilisatie van de standfase

¢ Activatie van de zwaaifase

* Instelbare zwaaifase-extensieweerstand

¢ Instelbare zwaaifase-flexieweerstand

3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel
Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van uitwendige prothesen voor de
onderste ledematen.

3.2 Gebruiksvoorwaarden

Het product is ontwikkeld voor het verrichten van dagelijkse activiteiten en mag niet worden
gebruikt voor een loopsnelheid van meer dan ca. 3 km/u of voor bijzondere activiteiten. Dergelijke
activiteiten zijn bijvoorbeeld extreme sporten (freestyle klimmen, parachutespringen, paragliding,
enz.).

Voor de toegestane omgevingscondities verwijzen wij u naar de technische gegevens (zie
pagina 317).

De prothese is uitsluitend bedoeld voor de gebruiker voor wie de aanpassing heeft plaatsgevon-
den. De prothese is door de fabrikant niet goedgekeurd voor gebruik door een tweede persoon.
Onze componenten functioneren optimaal, wanneer ze worden gecombineerd met geschikte
componenten, geselecteerd op basis van lichaamsgewicht en mobiliteitsgraad, die identificeer-
baar zijn met onze MOBIS classificatie-informatie en beschikken over de passende modulaire ver-
bindingselementen.
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Activiteitsmodus A (locked mode)

GD Het product wordt aanbevolen voor mobiliteitsgraad 1 (personen die zich alleen
‘m@ binnenshuis kunnen verplaatsen). Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van

"‘y‘@ max. 125 kg.

Activiteitsmodus B (semi-locked mode)

‘D Het product wordt aanbevolen voor mobiliteitsgraad 1 (personen die zich alleen
‘ma binnenshuis kunnen verplaatsen) en mobiliteitsgraad 2 (personen die zich beperkt

N, buitenshuis kunnen verplaatsen). Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van
" Q max. 125 kg.

Activiteitsmodus C (yielding mode)

‘D Het product wordt aanbevolen voor mobiliteitsgraad 2 (personen die zich beperkt
Qﬁé buitenshuis kunnen verplaatsen). Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van

"W.Q max. 125 kg.

3.3 Indicaties

* Voor gebruikers met een knie-exarticulatie, bovenbeenamputatie of heupexarticulatie.

* Bij unilaterale of bilaterale amputatie

* Patiénten met een dysmelie bij wie de conditie van de stomp overeenkomt met die na een
knie-exarticulatie of een bovenbeenamputatie

* De gebruiker moet fysiek en mentaal in staat zijn optische/akoestische signalen en/of mecha-
nische trillingen waar te nemen.

3.4 Contra-indicaties

3.4.1 Absolute contra-indicaties
* Lichaamsgewicht van meer dan 125 kg

3.5 Kwalificatie

Het product mag alleen worden toegepast door vakspecialisten die bij Ottobock een speciale
opleiding hebben gevolgd en daartoe op basis van die opleiding geautoriseerd zijn.

Als het product wordt aangesloten op een osseo-geintegreerd implantaatsysteem, moet de vak-
specialist ook geautoriseerd zijn voor het aansluiten van het product op het osseo-geintegreerde
implantaatsysteem.

4 Veiligheid
4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen
Waarschuwing voor mogelijke ernstige ongevallen- en letselrisico's.

/A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.
[LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.
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4.2 Opbouw van de veiligheidsvoorschriften

| A WAARSCHUWING

In de kop wordt de bron en/of de aard van het gevaar vermeld

De inleiding beschrijft de gevolgen van niet-naleving van het veiligheidsvoorschrift. Bij meer dan

één gevolg worden deze gevolgen gekenschetst als volgt:

> bijv.: gevolg 1 bij veronachtzaming van het gevaar

> bijv.: gevolg 2 bij veronachtzaming van het gevaar

» Met dit symbool wordt aangegeven wat er moet worden gedaan om het gevaar af te wen-
den.

4.3 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A WAARSCHUWING

Niet-naleving van de veiligheidsvoorschriften

Persoonlijk letsel/productschade door gebruik van het product in bepaalde situaties.

» Neem de in dit begeleidende document vermelde veiligheidsvoorschriften en voorzorgsmaat-
regelen in acht.

| A WAARSCHUWING

Gebruik van de prothese bij het besturen van een voertuig

Ongeval door onverwacht gedrag van de prothese als gevolg van verandering van het dem-

pingsgedrag.

» Houd u altijd aan de nationale wettelijke voorschriften voor het besturen van voertuigen met
de prothese en laat vanwege het verzekeringsrecht door een daartoe geautoriseerde instan-
tie controleren en bevestigen dat u een voertuig mag besturen.

» Neem de nationale wettelijke voorschriften voor aanpassingen van het voertuig in acht. Houd
hierbij rekening met de aard van de orthese.

» Het been waaraan de prothese wordt gedragen, mag niet worden gebruikt voor het besturen
van een voertuig of onderdelen daarvan (bijv. koppelingspedaal, rempedaal, gaspedaal, ...).

| A WAARSCHUWING

Gebruik van een beschadigde netvoeding, adapterstekker of acculader
Elektrische schok door aanraking van vrijliggende, spanningvoerende delen.

» Open de netvoeding, adapterstekker of acculader niet.

» Stel de netvoeding, adapterstekker en acculader niet bloot aan extreme belasting.
» Vervang een beschadigde netvoeding, adapterstekker of acculader onmiddellijk.

| A VOORZICHTIG

Veronachtzaming van de waarschuwings-/foutsignalen

Vallen door onverwacht gedrag van het product als gevolg van verandering van het dempings-

gedrag.

» De waarschuwings-/foutsignalen (zie pagina 321) en de in overeenstemming daarmee gewij-
zigde instelling van de demping moeten in acht worden genomen.

| A VOORZICHTIG

Wijziging van het product of componenten op eigen initiatief
Vallen door breuk van dragende delen of een storing in de werking van het product.
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» Met uitzondering van de in deze gebruiksaanwijzing beschreven werkzaamheden mag u
niets aan het product wijzigen.

» Werkzaamheden aan de accu mogen uitsluitend worden uitgevoerd door vakspecialisten
van Ottobock die daarvoor zijn opgeleid en daartoe zijn geautoriseerd (niet zelf vervangen).

» Het product mag alleen worden geopend en gerepareerd resp. beschadigde componenten
mogen uitsluitend worden gerepareerd door medewerkers van Ottobock die daarvoor zijn
opgeleid en daartoe zijn geautoriseerd.

| A VOORZICHTIG

Mechanische belasting van het product

> Vallen door onverwacht gedrag van het product als gevolg van een storing in de werking.

> Vallen door breuk van dragende delen.

> Huidirritaties door defecten aan de hydraulische eenheid waarbij er vloeistof naar buiten
komt.

» Stel het product niet bloot aan mechanische trillingen of schokken.

» Controleer het product telkens voor gebruik op zichtbare beschadigingen.

| A VOORZICHTIG

Gebruik van het product bij een te geringe accucapaciteit

Vallen door onverwacht gedrag van de prothese als gevolg van verandering van het dempings-

gedrag.

» Controleer voor gebruik de actuele laadtoestand en laad de prothese zo nodig op.

» Houd er rekening mee dat de gebruiksduur van het product bij een lage omgevingstempera-
tuur en bij gebruik van een oudere accu verkort kan zijn.

| A VOORZICHTIG

Klemgevaar in de buigzone van het scharnier

Verwondingen door het klemmen van lichaamsdelen.

» Let op dat u bij het buigen van het scharnier met uw vingers en andere lichaamsdelen en
met weke delen van de stomp uit de buurt van deze zone blijft.

| A VOORZICHTIG

Binnendringen van vuil en vocht in het product

> Vallen door onverwacht gedrag van het product als gevolg van een storing in de werking.

> Vallen door breuk van dragende delen.

» Zorg ervoor dat er geen vaste deeltjes, vreemde voorwerpen of vocht (bijv. lichaams- en/of
wondvocht) in het product binnendringen.

» Stel het product niet bloot aan spatwater.

» Bij regen moet het product altijd worden gedragen onder goed beschermende kleding.

» Wanneer er water, zout water of lichaams- en/of wondvloeistoffen in het product en de com-
ponenten is binnengedrongen, moet de Protector (indien aanwezig) onmiddellijk worden
verwijderd. Droog het kniescharnier en de componenten af met een pluisvrije doek en laat
de componenten aan de lucht volledig drogen. De prothese moet door een geautoriseerde
Ottobock servicewerkplaats worden gecontroleerd. Contactpersoon is de orthopedisch
instrumentmaker.

| A VOORZICHTIG

Slijtageverschijnselen aan de productcomponenten
Vallen door beschadiging of een storing in de werking van het product.
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» Met het oog op uw eigen veiligheid en het behoud van de bedrijfszekerheid en garantie moe-
ten er regelmatig service-inspecties (onderhoudsbeurten) plaatsvinden.

LETOP.

Verkeerd onderhoud van het product
Beschadiging van het product door gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen.
» Reinig het product uitsluitend met een vochtige doek (zoet water).

INFORMATIE

Bewegingsgeluiden van het kniescharnier

Bij gebruik van een kniescharnier als onderdeel van een uitwendige prothese kunnen zich als
gevolg van servomotorisch, hydraulisch, pneumatisch of afhankelijk van de rembelasting uitge-
voerde besturingsfuncties bewegingsgeluiden ontwikkelen. Deze geluidsontwikkeling is normaal
en onvermijdelijk. Gewoonlijk is dit ook helemaal niet problematisch. Indien het kniescharnier in
de loop van de levenscyclus duidelijk meer geluid gaat maken, laat het dan onmiddellijk door de
orthopedisch instrumentmaker controleren.

4.4 Aanwijzingen voor de stroomvoorziening/het laden van de accu

| A VOORZICHTIG

Laden van de prothese tijdens het dragen

Vallen door onverwacht gedrag van de prothese als gevolg van verandering van het dempings-
gedrag.

» Uit veiligheidsoverwegingen mag de prothese niet worden gedragen tijdens het opladen.

LETOP |

Gebruik van een verkeerde netvoeding/acculader

Beschadiging van het product door een verkeerde spanning, stroom en/of polariteit.

» Gebruik alleen netvoedingen/acculaders die door Ottobock voor dit product zijn goedge-
keurd (zie de gebruiksaanwijzingen en catalogi).

| A VOORZICHTIG

Laden van het product met een beschadigde netvoeding/acculader/laadkabel
Vallen door onverwacht gedrag van het product door een ontoereikende laadfunctie.

» Controleer voor het gebruik de netvoeding/acculader/laadkabel op beschadiging.
» Vervang een beschadigde netvoeding/acculader/laadkabel.

4.5 Aanwijzingen over de acculader

| A WAARSCHUWING

Bewaren/transporteren van het product in de buurt van actieve geimplanteerde syste-

men

Storing van de actieve geimplanteerde systemen (bijv. pacemakers, defibrillators, enz.) als

gevolg van het magnetisch veld van het product.

» Let op dat u bij het bewaren/transporteren van het product in de directe nabijheid van actie-
ve implanteerbare systemen de minimale afstanden in acht neemt die worden voorgeschre-
ven door de implantaatfabrikant.

» Neem altijd de door de implantaatfabrikant voorgeschreven gebruiksvoorwaarden en veilig-
heidsvoorschriften in acht.
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;

Verkeerd onderhoud van de behuizing

Beschadiging van de behuizing door gebruik van oplosmiddelen zoals aceton, benzine e.d.

» Reinig de behuizing uitsluitend met een vochtige doek en milde zeep (bijv. Ottobock Derma-
Clean 453H10=1).

;

Binnendringen van vuil en vocht in het product
Het laden gaat niet goed als gevolg van een storing in de werking.
» Zorg ervoor dat er geen vaste deeltjes of vocht in het product binnendringen.

§

Mechanische belasting van de netvoeding/acculader

Het laden gaat niet goed als gevolg van een storing in de werking.

» Stel de netvoeding/acculader niet bloot aan mechanische trillingen of schokken.

» Controleer de netvoeding/acculader telkens voor gebruik op zichtbare beschadigingen.

§

Gebruik van de netvoeding/acculader buiten het toegestane temperatuurgebied

Het laden gaat niet goed als gevolg van een storing in de werking.

» Gebruik de netvoeding/acculader alleen in het toegestane temperatuurgebied. Wat het toe-
gestane temperatuurgebied is, kunt u vinden in het hoofdstuk "Technische gegevens" (zie
pagina 317).

;

Wijziging of modificatie van de acculader op eigen initiatief

Het laden gaat niet goed als gevolg van een storing in de werking.

» Laat het product uitsluitend wijzigen en modificeren door medewerkers van Ottobock die
daarvoor zijn opgeleid en daartoe zijn geautoriseerd.

;

Contact van de acculader met magnetische gegevensdragers
Wissen van de gegevensdrager.
» Leg de acculader niet op creditcards, diskettes, audio- en videocassettes.

INFORMATIE

Tijdens het opladen kan de acculader, afhankelijk van de afstand van de acculader tot de ont-
vanger op het kniescharnier, zeer warm worden. Dit is geen onjuiste werking.

4.6 Aanwijzingen voor het verblijf in bepaalde omgevingen

| A VOORZICHTIG |

Te kleine afstand tot HF-communicatieapparaten (bijv. mobiele telefoons, Bluetooth-

apparaten, wifi-apparaten)

Vallen door onverwacht gedrag van het product als gevolg van een storing in de interne data-

communicatie.

» Daarom wordt geadviseerd om minimaal 30 cm afstand te houden van HF-communicatieap-
paraten.
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| A VOORZICHTIG

Gebruik van het product op zeer korte afstand tot andere elektronische apparatuur

Vallen door onverwacht gedrag van het product als gevolg van een storing in de interne data-

communicatie.

» Breng het product tijdens het gebruik niet direct in de buurt van andere elektronische appa-
raten.

» Stapel het product niet op andere elektronische apparaten wanneer het in gebruik is.

» Wanneer niet kan worden voorkomen dat er verschillende elektronische apparaten tegelij-
kertijd in gebruik zijn, moet het product geobserveerd worden. Controleer bovendien het
beoogde gebruik.

| A VOORZICHTIG

Verblijf in de buurt van sterke magnetische en elektrische storingsbronnen (bijv. dief-

stalbeveiligingssystemen en metaaldetectoren)

Vallen door onverwacht gedrag van het product als gevolg van een storing in de interne data-

communicatie.

» Blijf zoveel mogelijk uit de buurt van zowel zichtbare als verborgen diefstalbeveiligingssyste-
men bij de in- en uitgangen van winkels, metaaldetectoren/bodyscanners voor personen
(bijv. op luchthavens) en andere sterke magnetische en elektrische storingsbronnen (bijv.
hoogspanningsleidingen, zenders, transformatorstations, ...).

Mocht dit niet mogelijk zijn, zorg er dan in ieder geval voor dat u zich bij het lopen en staan
aan iets of iemand vasthoudt (bijv. aan een trapleuning of een persoon die u ondersteunt).

» Houd bij het passeren van diefstalbeveiligingssystemen, bodyscanners en metaaldetectoren
rekening met onverwachte veranderingen in het dempingsgedrag van het product.

» Letin het algemeen wanneer zich elektronische of magnetische apparaten direct in de buurt
bevinden, op onverwachte veranderingen in het dempingsgedrag van het product.

| A VOORZICHTIG

Betreden van een ruimte of zone met sterke magnetische velden (bijv. MRI-scanners, ...)

> Vallen door een onverwachte beperking in de bewegingsomvang van het product als gevolg
van het hechten van metalen voorwerpen aan de magnetische componenten.

> Onherstelbare beschadiging van het product als gevolg van de inwerking van het sterke
magnetische veld.

» Verwijder het product bij het betreden van een ruimte of zone met sterke magnetische vel-
den en berg het product op buiten deze ruimte of zone.

» Als het product beschadigd is als gevolg van de inwerking van een sterk magnetisch veld,
kan het niet meer worden gerepareerd.

| A VOORZICHTIG

Verblijf op plaatsen met een temperatuur buiten het toegestane gebied
Vallen door een storing in de werking of breuk van dragende delen van het product.
» Mijd plaatsen waar de temperatuur buiten het toegestane gebied ligt (zie pagina 317).

4.7 Aanwijzingen voor het gebruik

| A VOORZICHTIG

Trap op lopen
Vallen door verkeerd neerzetten van de voet op een traptrede als gevolg van verandering van het
dempingsgedrag.
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» Gebruik bij het trap op lopen altijd de leuning en zet de voetzool voor meer dan de helft op
de traptreden.
» Extra voorzichtigheid is geboden, wanneer er bij het trap op lopen een kind wordt gedragen.

| A VOORZICHTIG

Trap af lopen

Vallen door verkeerd neerzetten van de voet op een traptrede als gevolg van verandering van het

dempingsgedrag.

» Gebruik bij het trap af lopen altijd de leuning en rol de voet met het midden van de schoen af
over de rand van de traptreden.

» Wees attent op de waarschuwings-/foutsignalen (zie pagina 321).

» Wanneer de prothese waarschuwings- of foutsignalen geeft, houd er dan rekening mee dat
dat de weerstand zowel in de buig- als in de strekrichting kan veranderen.

» Extra voorzichtigheid is geboden, wanneer er bij het aflopen van een trap een kind wordt
gedragen.

| A VOORZICHTIG

Oververhitting van de hydraulische eenheid door ononderbroken verhoogde activiteit

(bijv. langdurig bergafwaarts lopen)

> Vallen door onverwacht gedrag van de orthese als gevolg van omschakeling naar de hoge-
temperatuurmodus.

> Verbranding door het aanraken van oververhitte componenten.

> Wees attent op eventuele pulserende trilsignalen. Deze geven gevaar voor oververhitting
aan.

» Zodra deze pulserende trilsignalen beginnen, moet de activiteit worden verminderd, zodat
de hydraulische eenheid kan afkoelen.

» Nadat de pulserende trilsignalen zijn opgehouden, kan de activiteit weer onverminderd wor-
den voortgezet.

» Als de activiteit ondanks de pulserende trilsignalen niet wordt verminderd, kan het hydrauli-
sche element oververhit raken en is het in extreme gevallen zelfs mogelijk dat het product
beschadigd raakt. In dit geval moet het product door een orthopedisch instrumentmaker
worden gecontroleerd op beschadigingen. Deze stuurt het product zo nodig door naar een
geautoriseerde Ottobock servicewerkplaats.

| A VOORZICHTIG

Overbelasting door bijzondere activiteiten

> Vallen door onverwacht gedrag van het product als gevolg van een storing in de werking.

> Vallen door breuk van dragende delen.

> Huidirritaties door defecten aan de hydraulische eenheid waarbij er vloeistof naar buiten
komt.

» Het product is ontwikkeld voor het verrichten van dagelijkse activiteiten en mag niet worden
gebruikt voor een loopsnelheid van meer dan ca. 3 km/u of voor bijzondere activiteiten. Der-
gelijke activiteiten zijn bijvoorbeeld extreme sporten (freestyle klimmen, parachutespringen,
paragliding, enz.).

» Zorgvuldige behandeling van het product en zijn componenten verlengt niet alleen de ver-
wachte levensduur daarvan, maar is vooral in het belang van uw persoonlijke veiligheid!

» Als het product en zijn componenten extreem zijn belast (bijv. door een val of iets dergelijks),
moet het product onmiddellijk door een orthopedisch instrumentmaker worden gecontro-
leerd op beschadigingen. Deze stuurt het product zo nodig door naar een geautoriseerde
Ottobock servicewerkplaats.
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| A VOORZICHTIG

Overbelasting door veranderd lichaamsgewicht bij het dragen van zware voorwerpen,

rugzakken of kinderen

> Vallen door onverwacht gedrag van het product.

> Vallen door breuk van dragende delen.

> Huidirritaties door defecten aan de hydraulische eenheid waarbij er vloeistof naar buiten
komt.

» Houd er rekening mee dat het gedrag van het product kan veranderen door het verhoogde
gewicht. De zwaaifase kan niet of te laat geactiveerd worden.

» Let op dat het maximaal toegestane lichaamsgewicht niet wordt overschreden door het extra
gewicht.

| A VOORZICHTIG

Niet correct uigevoerde omschakeling van de MyMode "Fiets-ergometer" / "Basismo-

dus"

Vallen door onverwacht gedrag van het product als gevolg van verandering van het dempings-

gedrag.

» Zorg ervoor dat u bij het omschakelen altijd op de fiets-ergometer zit.

» Neem de signalen in acht die een omschakeling naar de MyMode en de basismodus aandui-
den.

» Keer terug naar de basismodus, wanneer de activiteiten in de MyMode zijn beéindigd.

» Corrigeer zo nodig de omschakeling of gebruik de Cockpit-app.

» Controleer voor de eerste stap of de eerste beweging altijd of de gekozen modus voor de
gewenste beweging staat.

4.8 Aanwijzingen over de veiligheidsmodi

| A VOORZICHTIG

Gebruik van het product in de veiligheidsmodus

Vallen door onverwacht gedrag van het product als gevolg van verandering van het dempings-
gedrag.

» De waarschuwings-/foutsignalen moeten in acht worden genomen (zie pagina 321).

| A VOORZICHTIG

Veiligheidsmodus niet activeerbaar door een storing in de werking als gevolg van het
binnendringen van water of mechanische beschadiging

Vallen door onverwacht gedrag van het product als gevolg van verandering van het dempings-
gedrag.

» Gebruik het defecte product niet langer.

» Ga onmiddelijk naar de orthopedisch instrumentmaker.

| A VOORZICHTIG

Veiligheidsmodus niet deactiveerbaar

Vallen door onverwacht gedrag van het product als gevolg van verandering van het dempings-

gedrag.

» Wanneer u de veiligheidsmodus door het laden van de accu niet kunt deactiveren, is er
sprake van een blijvende storing.

» Gebruik het defecte product niet langer.
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» Het product moet door een geautoriseerde Ottobock servicewerkplaats worden gecontro-
leerd. Contactpersoon is de orthopedisch instrumentmaker.

| A VOORZICHTIG

Waarschuwingssignaal (ononderbroken trillen)

Vallen door onverwacht gedrag van het product als gevolg van verandering van het dempings-

gedrag.

» Wees attent op de waarschuwings-/foutsignalen (zie pagina 321).

» Vanaf het moment dat er een waarschuwingssignaal wordt gegeven, mag het product niet
meer worden gebruikt.

» Het product moet door een geautoriseerde Ottobock servicewerkplaats worden gecontro-
leerd. Contactpersoon is de orthopedisch instrumentmaker.

4.9 Aanwijzingen voor het gebruik in combinatie met een osseo-geintegreerd
implantaatsysteem

| A WAARSCHUWING

Zware mechanische belasting in gewone en ongewone situaties, bijv. bij een val

> Overbelasting van het bot met o.a. pijn, loslaten van het implantaat, afsterven van botweefsel
of breuk van het bot als mogelijke gevolgen.

> Beschadiging of breuk van het implantaatsysteem of delen daarvan (veiligheidscomponen-
ten, ...).

» Zorg ervoor dat de door de fabrikant aangegeven toepassingsgebieden, gebruiksvoorwaar-
den en indicaties van zowel het kniescharnier als het implantaatsysteem in acht worden
genomen.

» Neem de aanwijzingen in acht van het klinisch personeel op indicatie waarvan het osseo-
geintegreerde implantaatsysteem is aangebracht.

» Wees alert op veranderingen in uw gezondheidstoestand die het gebruik van de osseo-gein-
tegreerde aansluiting beperken of zelfs onmogelijk kunnen maken.

4.10 Aanwijzingen voor het gebruik van een mobiel eindapparaat met de Cockpit
App

| A VOORZICHTIG

Verkeerd gebruik van het mobiele eindapparaat

Vallen door verandering van het dempingsgedrag als gevolg van onverwachte omschakeling
naar een MyMode.

» Laat u uitleggen hoe u met het mobiele eindapparaat met de Cockpit App moet omgaan.

| A VOORZICHTIG

Wijziging of modificatie van het mobiele eindapparaat op eigen initiatief

Vallen door verandering van het dempingsgedrag als gevolg van onverwachte omschakeling

naar een MyMode.

» Breng nooit op eigen initiatief veranderingen aan in de hardware van het mobiele eindappa-
raat waarop de app is geinstalleerd.

» Breng nooit op eigen initiatief veranderingen aan in de software/firmware van het mobiele
eindapparaat, anders dan met de updatefunctie van de software/firmware.
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| A VOORZICHTIG

Niet correct uitgevoerde modusomschakeling met het eindapparaat

Vallen door onverwacht gedrag van het product als gevolg van verandering van het dempings-

gedrag.

» Zorg ervoor dat u bij het omschakelen altijd zo staat, dat u niet kunt vallen.

» Controleer de gewijzigde instelling van de demping na het omschakelen en let op de terug-
melding via de akoestische signaalgever en de melding op het eindapparaat.

» Keer terug naar de basismodus, wanneer de activiteiten in de MyMode zijn beéindigd.

LETOP

Niet in acht nemen van de systeemvereisten voor de installatie van de Cockpit-app

Storing in de werking van het mobiele apparaat.

» Installeer de Cockpit-app alleen op mobiele eindapparatuur en op die versies daarvan, die
voldoen aan vereisten zoals die in de informatie in de betreffende online store (bijv. Apple
App Store, Google Play Store, enz.) wordt vermeld.

INFORMATIE

De in deze gebruiksaanwijzing opgenomen afbeeldingen dienen alleen als voorbeeld. Het in
werkelijkheid gebruikte mobiele apparaat en de versie kunnen anders zijn.

5 Inhoud van de levering en toebehoren

5.1 Inhoud van de levering
* 1st. Kenevo 3C60=ST (met schroefdraad- ¢ 1 st. netvoeding 757L16-4

aansluiting) of e 1 st. inductielader 4E70-1
* 1st. Kenevo 3C60 (met piramideaanslui- <« 1 st. gebruiksaanwijzing (gebruiker)

ting) e 1 st. prothesepas
e 1 st. AXON buisadapter 2R17 of e 1 st. opbergetui voor acculader en netvoe-
* 1 st. AXON buisadapter 2R20 of ding

1 st. AXON buisadapter met torsie 2R21

* App "Cockpit 4X441-V2=*" die kan worden gedownload van de internetpagina: htt-
ps://www.ottobock.com/cockpitapp

Voor het gebruik met dit kniescharnier moet de Cockpit-app vanaf versie 2.5.0 geinstalleerd zijn

5.2 Accessoires
De volgende componenten worden niet meegeleverd, maar kunnen aanvullend worden besteld:
* cosmetische schuimovertrek 3526 * Kenevo Protector 4X840

6 Accu van de prothese laden

Bij het laden van de accu moet rekening worden gehouden met de volgende punten:

* Voor het laden van de accu moeten de netvoeding 757L16-4 en de acculader 4E70-1 worden
gebruikt.

* De inductielader moet over het gehele oppervlak contact maken met de ontvanger van de
laadeenheid. Hiermee moet vooral rekening worden gehouden als er een cosmetische schui-
movertrek is gebruikt. Voor het aanbrengen moet worden gecontroleerd of de contactvlakken
vrij zijn van vuil en eventuele eraan plakkende objecten.

* De capaciteit van de volledig geladen accu is voldoende voor één dag.

* Bij dagelijks gebruik van het product wordt aangeraden de accu dagelijks te laden.
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6.1

Om de maximale bedrijfsduur met een acculading te bereiken wordt geadviseerd om de ver-
binding van de acculader met het product pas direct voor het gebruik van het product te ver-
breken.

Voordat het product voor het eerst wordt gebruikt, moet de accu minimaal 3 uur worden gela-
den.

Neem het toegestane temperatuurgebied voor het laden van de accu in acht (zie pagina 317).
Wanneer het product niet gebruikt wordt, kan de accu zich ontladen.

Netvoeding en acculader aansluiten

6.2

Schuif de landspecifieke stekkeradapter zo ver op de netvoeding, dat de adapter vastklikt (zie
afb. 1).

Steek de ronde driepolige stekker van de netvoeding zover in de bus van de inductielader,
dat de stekker vastklikt. (zie afb. 2)

INFORMATIE: Let op dat u de polen niet verwisselt (geleidenokje). Oefen bij het aan-
sluiten van de kabelstekker op de acculader niet te veel kracht uit.

Steek de netvoeding in het stopcontact (zie afb. 3).

— De groene lichtdiode (led) aan de achterkant van de netvoeding licht op.

Als de groene lichtdiode (led) van de netvoeding niet oplicht, is er sprake van een storing (zie
pagina 321).

Acculader op het product aansluiten

nie

we

INFORMATIE

Terwijl het kniescharnier een zelftest uitvoert, dus direct nadat u de acculader van het knieschar-

echter weer verdwijnt, wanneer u de acculader nogmaals op de ontvanger zet en vervolgens

r hebt afgehaald, moet u het scharnier stilhouden. Anders kunt u een foutmelding krijgen, die

er van de ontvanger afhaalt.
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1)

. 2

3)

4)

5)

Verwijder de prothese.

Zet de inductielader op de ontvanger van de laadeenheid aan de

achterkant van het product.

Let erop dat de contactvlakken vrij zijn van vuil en eventuele eraan

plakkende objecten.

— De acculader wordt door een magneet op zijn plaats gehouden.

— Door middel van terugmeldingen wordt aangegeven of de accu-
lader goed met het product is verbonden (zie pagina 323).

Het laden begint.

— Wanneer de accu van het product volledig opgeladen is, gaat
de led van de acculader groen branden.

Haal de inductielader na het laden van de ontvanger af en houd het

product stil.

— Er volgt nu een zelftest waarbij het product niet bewogen mag
worden. Pas nadat een desbetreffende terugmelding is gege-
ven, is het scharnier gereed voor gebruik (zie pagina 323).

Aanbrengen van de prothese.

INFORMATIE

Om de prothese zo lang mogelijk te kunnen gebruiken, mag de acculader pas vlak voordat de
patiént de prothese gaat gebruiken, van de prothese worden afgehaald.

Weergave van het laadproces

Accula-
der

.3 _ | De accu wordt geladen.

¢O\ De tijd dat de led brandt, geeft de actuele laadtoestand van de accu aan.

De tijd dat de led oplicht, wordt langer naarmate de accu verder is opgeladen. Aan
het begin van het laadproces licht de led maar even op en aan het einde van het
laadproces licht hij ononderbroken op.

De accu is volledig geladen of de temperatuur van het kniescharnier tijdens het
. laden is buiten het toegestane temperatuurgebied gekomen. Controleer de actuele
laadtoestand (zie pagina 297).

6.3 Weergave van de actuele laadtoestand

6.3.1 Weergave van de laadtoestand zonder extra apparatuur

INFORMATIE

Tijdens het laden kan de laadtoestand niet worden opgevraagd, bijv. door het omdraaien van de
prothese. Het product bevindt zich in de laadmodus.
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1) Draai de prothese 180° (de voetzool moet naar boven gericht
zijn).
2) Houd de prothese 2 seconden stil en wacht op de piepsignalen.

Piepsignaal Trilsignaal Laadtoestand van de accu
5 x kort meer dan 80%

4 x kort 65% tot 80%

3 x kort 50% tot 65%

2 x kort 35% tot 50%

1 x kort 3 x lang 20% tot 35%

1 x kort 5xlang minder dan 20%

6.3.2 Weergave van de actuele laadtoestand via de Cockpit App
Wanneer de Cockpit App is gestart, wordt de actuele laadtoestand weergegeven op de onderste
regel van het beeldscherm:

1. 471 38% - Laadtoestand van de accu van de prothesecom-
ponent waarmee op het moment verbinding is

7 Cockpit App

Met de Cockpit-app kan de patiént het gedrag van het product in het dage-
lijks gebruik tot op zekere hoogte aanpassen. Daarnaast kan er informatie
( ) over het product worden opgevraagd (stappenteller, laadtoestand van de
accu, ...). Bij het volgende bezoek van de patiént kan met behulp van de
A4 instelsoftware precies worden nagegaan hoe de instellingen zijn aangepast.

ottobock.

Informatie over de Cockpit App

* De Cockpit App kan gratis worden gedownload uit de betreffende online store. Nadere infor-
matie hierover is te vinden op de volgende internetpagina: https://www.ottobock.com/cockpi-
tapp. Voor het downloaden van de Cockpit App kan ook de QR-code van de meegeleverde
Bluetooth PIN card met het mobiele eindapparaat worden ingelezen (voorwaarde hiervoor:
QR-Code Reader en camera).

* De taal van de interface van de Cockpit-app kan via de instelsoftware worden gewijzigd.

* Afhankelijk van de gebruikte versie van de Cockpit-app, komt de taal van de gebruikersinterfa-
ce van de Cockpit-app overeen met de taal van het mobiele eindapparaat waarop de Cockpit-
app gebruikt wordt.

* De eerste keer dat er verbinding wordt gemaakt, moet het serienummer van de betreffende
prothesecomponent bij Ottobock worden geregistreerd. Als de registratie wordt geweigerd,
kan de Cockpit App voor deze prothesecomponent slechts in beperkte mate worden gebruikt.
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* Voor het gebruik van de Cockpit App moet de Bluetooth-functie van de prothese ingescha-
keld zijn.
Als Bluetooth uitgeschakeld is, kan dit worden ingeschakeld door de prothese ondersteboven
te houden (de voetzool moet naar boven zijn gericht) of de acculader aan te brengen en weer
te verwijderen. Daarna is Bluetooth gedurende ca. 2 minuten ingeschakeld. In deze tijd moet
de app worden gestart, zodat er verbinding kan worden gemaakt. Desgewenst kan de Blue-
tooth-functie van de prothese daarna ingeschakeld blijven (zie pagina 314).

* Zorg ervoor dat de mobiele app steeds actueel is.

* Als u een probleem met betrekking tot cyberveiligheid vermoedt, neem dan contact op met de
fabrikant.

7.1 Cockpit App en prothesecomponent voor het eerst met elkaar verbinden

Voor het opbouwen van de verbinding moet rekening worden gehouden met de volgende

punten:

* De Bluetooth-functie van de prothesecomponent moet ingeschakeld zijn (zie pagina 314).

* De Bluetooth-functie van het mobiele eindapparaat moet ingeschakeld zijn.

* Het mobiele apparaat mag niet in een "vliegtuigmodus" (offline-modus) staan waarin alle
draadloze verbindingen uitgeschakeld zijn.

* Het mobiele apparaat moet een internetverbinding hebben.

* Het serienummer en de Bluetooth-PIN van de prothesecomponent waarmee verbinding wordt
gemaakt, moeten bekend zijn. Deze zijn te vinden op de meegeleverde Bluetooth PIN card.
Het serienummer begint met de letters "SN".

INFORMATIE

Bij verlies van de Bluetooth PIN Card met de Bluetooth-PIN en het serienummer van de prothe-
secomponent kan de Bluetooth-PIN worden teruggevonden met behulp van de instelsoftware.

7.1.1 Cockpit App voor het eerst starten

1) Raak het symbool van de Cockpit App (E ) aan.

— De licentieovereenkomst voor eindgebruikers (EULA) verschijnt op het beeldscherm.

2) Accepteer de licentieovereenkomst (EULA) door de knop Accepteren aan te raken. Als de
licentieovereenkomst (EULA) niet wordt geaccepteerd, kan de Cockpit App niet worden
gebruikt.

— Het welkomstscherm verschijnt.

3) Houd de prothese met de voetzool naar boven of sluit de acculader aan en koppel hem weer
los om de herkenning (zichtbaarheid) van de Bluetooth-verbinding voor 2 minuten in te scha-
kelen.

4) Raak de knop Component toevoegen aan.

— De verbindingswizard wordt gestart. Deze leidt u door de verbindingsopbouw.

5) Volg de verdere instructies op het beeldscherm op.

6) Na het invoeren van de Bluetooth-PIN wordt er verbinding gemaakt met de prothesecompo-
nent.

— Tijdens het opbouwen van de verbinding klinken er drie piepsignalen en verschijnt het
symbool
Als er verbinding is, verschijnt het symbool

— Nadat er met succes verbinding is gemaakt, worden de gegevens uit de prothesecomponent
uitgelezen. Dit kan ongeveer een minuut duren.

Daarna verschijnt het hoofdmenu met de naam van de prothesecomponent waarmee er ver-
binding is.
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INFORMATIE

Nadat er één keer met succes verbinding is gemaakt met de prothesecomponent, maakt de app
na het starten voortaan altijd automatisch verbinding. U hoeft hier verder niets meer voor te
doen.

INFORMATIE

Na het activeren van de "zichtbaarheid" van de prothesecomponent (houd de prothesecompo-
nent met de voetzool naar boven of breng de acculader aan en verwijder hem weer) kan de pro-
thesecomponent binnen 2 minuten worden herkend door een ander apparaat (bijv. een
smartphone). Als de registratie of het maken van verbinding te lang duurt, wordt de verbindings-
opbouw afgebroken. In dit geval moet de prothesecomponent opnieuw met de voetzool naar
boven worden gehouden of de acculader opnieuw worden aangebracht en weer verwijderd.

7.2 Bedieningselementen van de Cockpit App

W 0s0B._ 839 1. = Navigatiemenu oproepen (zie pagina 301)

O+= ottobock. 2. Product
Product Wissaton_s De naam van de prothesecomponent kan alleen worden
— —_—

gewijzigd met de instelsoftware.

3. Als er verbindingen zijn opgeslagen met verschillende orthe-
secomponenten, kunt u door tikken op de optie Wisselen
van de ene orthesecomponent naar de andere gaan (zie
pagina 301).

4. Als in de instelsoftware en in de Cockpit-app de functie
"Intuitieve fiets-ergometerfunctie" is ingeschakeld, kan
door het aantikken van de MyMode "Fiets-ergometer" en

jO) de bevestiging met "OK" deze functie handmatig worden

@\ / ingeschakeld. Nadere informatie is te vinden in het hoofd-

stuk "Gebruik van een fiets-ergometer" (zie pagina 311).
s 5. Op het moment geselecteerde modus
6. Laadtoestand van de orthesecomponent.

Accu van de orthesecomponent volledig geladen
1] Accu van de orthesecomponent leeg

Accu van de orthesecomponent wordt geladen
Daarnaast wordt de actuele laadtoestand in % weergege-
ven.

7. Weergave en naam van de op het moment geselecteerde
modus (bijv. 1. Basismodus)

8. Er is verbinding gemaakt met de orthesecomponent

De verbinding met de orthesecomponent is verbroken.
Er wordt geprobeerd de verbinding automatisch te herstel-
len.

Geen verbinding met de orthesecomponent.
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7.2.

1 Navigatiemenu van de Cockpit App

Als in de menu's het symbool = wordt aangeraakt, verschijnt het
navigatiemenu. In dit menu kunnen er aanvullende instellingen
worden vastgelegd voor de prothesecomponent waarmee er
verbinding is.

ottobock.

Product
Product
MyModes Naam van de prothesecomponent waarmee er verbinding is
Functies
MyModes
Opties Terugkeren naar het hoofdmenu om naar een van de MyModes
Status te gaan
Algemeen Functies
Componenten beheren Extra functies van de prothesecomponent oproepen, bijv. Blue-

Colofon/info

7.3

tooth uitschakelen (zie pagina 314)

Opties
Instellingen van de geselecteerde modus wijzigen (zie
pagina 312)

Status
Status opvragen van de prothesecomponent waarmee er verbin-
ding is (Status van de prothese oproepen)

Componenten beheren
Prothesecomponenten toevoegen/verwijderen (zie pagina 301)

Colofon/info
Juridische en andere informatie over de Cockpit App weergeven

Prothesecomponenten beheren

In deze app kunnen verbindingen met maximaal vier verschillende prothesecomponenten worden
opgeslagen. Een prothesecomponent kan echter altijd maar met één mobiel apparaat tegelijk ver-
bonden zijn.

INFORMATIE

Neem voor het opbouwen van een verbinding de punten in het hoofdstuk "Cockpit-app en pro-
thesecomponent voor het eerst met elkaar verbinden" (zie pagina 299) in acht.

7.3.

1 Prothesecomponent toevoegen

Raak in het hoofdmenu het symbool = aan.

— Het navigatiemenu wordt geopend.

Raak in het navigatiemenu de optie "Componenten beheren" aan.

Houd de prothese met de voetzool naar boven of sluit de acculader aan en koppel hem weer
los om de herkenning (zichtbaarheid) van de Bluetooth-verbinding voor 2 minuten in te scha-
kelen.

Raak de knop "+" aan.

— De verbindingswizard wordt gestart. Deze leidt u door het maken van de verbinding.

Volg de verdere instructies op het beeldscherm op.

Na het invoeren van de Bluetooth-PIN wordt er verbinding gemaakt met de prothesecompo-
nent.
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— Tijdens het maken van de verbinding klinken er drie piepsignalen en verschijnt het sym-
bool
Als er verbinding is, verschijnt het symbool

— Nadat er met succes verbinding is gemaakt, worden de gegevens uit de prothesecompo-
nent uitgelezen. Dit kan ongeveer een minuut duren.
Daarna verschijnt het hoofdmenu met de naam van de prothesecomponent waarmee er
verbinding is.

INFORMATIE

Voer de volgende stappen uit wanneer het niet mogelijk is om de verbinding met de prothese-

component op te bouwen:

» Wis de prothesecomponent uit de Cockpit App, indien deze zich in de app bevindt (zie
hoofdstuk 'Prothesecomponent verwijderen')

» Voeg de prothesecomponent opnieuw in de Cockpit App toe (zie hoofdstuk 'Prothesecom-
ponent toevoegen')

INFORMATIE

Na het activeren van de "zichtbaarheid" van de prothesecomponent (houd de prothesecompo-
nent met de voetzool naar boven of breng de acculader aan en verwijder hem weer) kan de pro-
thesecomponent binnen 2 minuten worden herkend door een ander apparaat (bijv. een
smartphone). Als de registratie of het maken van verbinding te lang duurt, wordt de verbindings-
opbouw afgebroken. In dit geval moet de prothesecomponent opnieuw met de voetzool naar
boven worden gehouden of de acculader opnieuw worden aangebracht en weer verwijderd.

7.3.2 Prothesecomponent verwijderen
1) Raak in het hoofdmenu het symbool = aan.
— Het navigatiemenu wordt geopend.
2) Raak in het navigatiemenu de optie "Componenten beheren" aan.
3) Raak de knop "Edit" aan.
4) Raak bij de prothesecomponent die u wilt verwijderen, het symbool T aan.
— De prothesecomponent wordt verwijderd.

7.3.3 Prothesecomponent verbinden met verschillende mobiele apparaten

De verbinding met een prothesecomponent kan in meerdere mobiele apparaten worden opgesla-
gen. Tegelijkertijd kan er op een bepaald moment echter altijd maar één mobiel apparaat met de
prothesecomponent verbonden zijn.

Als de prothesecomponent op een bepaald moment al verbonden is met een ander mobiel appa-
raat, verschijnt bij het opbouwen van de verbinding met het actuele mobiele apparaat de volgende
informatie:

» Tik op de knop OK.

— De verbinding met het mobiele apparaat waarmee de pro-
thesecomponent het laatst verbonden was, wordt verbroken

Prothesecomponent was verbonden H H H

e e en er wordt verbinding gemaakt met het actuele mobiele

Verbinding maken? apparaat.

Met deze prothesecomponent
verbinden?

Annuleren OK
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8 Gebruik

8.1 Bewegingspatronen in activiteitsmodus A (locked mode)

8.1.1 Staan
Het kniescharnier is in de buigrichting geblokkeerd. Gedraag u daarom zoals
bij een stijf kniescharnier.
INFORMATIE: bij het maken van een zitbeweging schakelt het scharnier
om naar een hoge buigweerstand.

8.1.2 Lopen

De eerste keren dat er met de prothese wordt gelopen, moet dat altijd gebeu-
ren onder leiding van een geschoolde vakspecialist.

Het kniescharnier is in de buigrichting geblokkeerd. Gedraag u daarom zoals
bij een stijf kniescharnier.

8.1.3 Gaan zitten

U kunt met deze prothese gaan zitten zonder hem handmatig te ontgrendelen. De beweging van
het gaan zitten wordt ondersteund door de instelbare buigweerstand van de hydraulische een-
heid.

Ter vergroting van de stabiliteit wordt geadviseerd om terwijl u gaat zitten uzelf te ondersteunen
met uw handen, bijv. door:

 de armleuningen van de stoel vast te houden

* de handvatten van een rollator vast te houden

* elleboogkrukken te gebruiken

* een wandelstok te gebruiken

1) Ga op 5 tot 10 cm afstand voor de rand van de stoel staan.
De rand van de stoel mag zolang u staat, de knieholte nog niet raken of
tegen het onderbeen aan zitten.

o\ 2) Zet beide voeten naast elkaar op dezelfde hoogte.

3) Belast terwijl u gaat zitten, beide benen evenveel en duw uw bekken in de
richting van de rugleuning.
Door de verplaatsing van het gewicht naar de hiel en het naar achteren
buigen van de prothese schakelt de prothese om naar de "zitbewegings-
weerstand". Daardoor kunt u gemakkelijker gaan zitten.
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8.1.4 Zitten

Wanneer het prothesebeen in zitstand wordt gehouden, d.w.z. wanneer het
bovenbeen zich in bijna horizontale stand bevindt en het been onbelast is, ver-
mindert het kniescharnier de weerstand zowel in de buig- als in de strekrich-

( ting.

1 Wanneer de prothese bij het gaan zitten niet voldoende is belast, wordt het
been hierbij gestrekt gehouden. Door de vrijwel horizontale stand van het
onderbeen wordt de buigweerstand automatisch verminderd en beweegt het
onderbeen vanzelf omlaag.

Als in de instelsoftware de zitfunctie is geactiveerd en deze met de Cockpit-
app is ingeschakeld (zie pagina 313), wordt ook de weerstand in de buigrich-
ting verminderd.

8.1.5 Opstaan

Ondanks de geringe demping tijdens het zitten, ondersteunt de prothese het opstaan.

Nadat de prothesedrager is overeind gekomen van de zitting, wordt de demping verhoogd. Vanaf
een hoek van ca. 45° herkent het kniescharnier een "opsta-beweging" en vindt er een zogenaam-
de "voorvergrendeling" in de flexierichting plaats. Door deze functie is het mogelijk tijdens het
opstaan af en toe even te pauzeren. Tijdens de pauzes kan het scharnier volledig worden belast.
Wanneer het opstaan wordt onderbroken, wordt de "zitbewegingsfunctie" weer actief.

Zodra de prothesedrager rechtop staat, wordt het scharnier geblokkeerd.

1) Zet de voeten op dezelfde hoogte.

2) Buig het bovenlichaam naar voren.

3) Leg de handen op de armleggers, voor zover deze aanwezig zijn.

B\ 4) Steun op uw handen en sta op. Belast beide voeten daarbij evenveel.

]

8.1.6 Trap af lopen

Het kniescharnier is in de buigrichting geblokkeerd.
1) Houd u met één hand vast aan de leuning.
2) Zet het been met de prothese op de eerste trede.
3) Haal het tweede been bij.

) INFORMATIE: Trap af lopen door de benen om en om op de volgende
trede te zetten (alternerend) is in deze activiteitsmodus niet mogelijk.

~

\> -

8.1.7 Trap op lopen

Trap op lopen door de benen om en om op de volgende trede te zetten (alter-
nerend) is niet mogelijk.

1) Houd u met één hand vast aan de leuning.

2) Zet het minder aangedane been op de eerste trede.

3) Haal het andere been bij.
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8.1.8 Achteruitlopen

Het kniescharnier is in de buigrichting geblokkeerd. Gedraag u daarom zoals
bij een stijve knie.

8.2 Bewegingspatroon in activiteitsmodus B (Semi-Locked Mode) / B+ (Semi-Locked
Mode met standfaseflexie)

8.2.1 Staan
Activiteitsmodus

Activiteitsmodus

)

8.2.2 Lopen

|

8.2.3 Gaan zitten

B (semi-locked mode)

Het kniescharnier is in de buigrichting geblokkeerd.
INFORMATIE:bij het maken van een zitbeweging schakelt het scharnier
om naar een hoge buigweerstand.

B+ (Semi Locked Mode met standfaseflexie)

Het kniescharnier is vanaf een standfasebuiging van maximaal 10° geblok-
keerd.

INFORMATIE:bij het maken van een zitbeweging schakelt het scharnier
om naar een hoge buigweerstand.

De eerste keren dat er met de prothese wordt gelopen, moet dat altijd gebeu-
ren onder leiding van een geschoolde vakspecialist.

In de standfase houdt de hydraulische eenheid het kniescharnier stabiel en in
de zwaaifase geeft de hydraulische eenheid het kniescharnier vrij, zodat het
been vrij naar voren kan worden gezwaaid.

Om goed te kunnen omschakelen naar de zwaaifase, moet de prothese vanuit
de schredestand gedeeltelijk worden ontlast terwijl hij tegelijkertijd naar voren
wordt bewogen.

Indien gewenst, kan in de instelsoftware een standfasebuiging van maximaal
10° worden toegestaan (deze instelling is alleen beschikbaar voor activiteits-
modus B).

U kunt met deze prothese gaan zitten zonder hem handmatig te ontgrendelen. De beweging van
het gaan zitten wordt ondersteund door de instelbare buigweerstand van de hydraulische een-

heid.
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Ter vergroting van de stabiliteit wordt geadviseerd om terwijl u gaat zitten uzelf te ondersteunen
met uw handen, bijv. door:

* de armleuningen van de stoel vast te houden

* de handvatten van een rollator vast te houden

* elleboogkrukken te gebruiken

* een wandelstok te gebruiken

1) Ga op 5 tot 10 cm afstand voor de rand van de stoel staan.
De rand van de stoel mag zolang u staat, de knieholte nog niet raken of
tegen het onderbeen aan zitten.

B\ 2) Zet beide voeten naast elkaar op dezelfde hoogte.

3) Belast terwijl u gaat zitten, beide benen evenveel en duw uw bekken in de
richting van de rugleuning.
Door de verplaatsing van het gewicht naar de hiel en het naar achteren
buigen van de prothese schakelt de prothese om naar de "zitbewegings-
weerstand". Daardoor kunt u gemakkelijker gaan zitten.

8.2.4 Zitten

Wanneer het prothesebeen in zitstand wordt gehouden, d.w.z. wanneer het
bovenbeen zich in bijna horizontale stand bevindt en het been onbelast is, ver-
mindert het kniescharnier de weerstand zowel in de buig- als in de strekrich-

N ting.

1 Wanneer de prothese bij het gaan zitten niet voldoende is belast, wordt het
been hierbij gestrekt gehouden. Door de vrijwel horizontale stand van het
onderbeen wordt de buigweerstand automatisch verminderd en beweegt het
onderbeen vanzelf omlaag.

Als in de instelsoftware de zitfunctie is geactiveerd en deze met de Cockpit-
app is ingeschakeld (zie pagina 313), wordt ook de weerstand in de buigrich-
ting verminderd.

8.2.5 Opstaan

Ondanks de geringe buigweerstand tijdens het zitten, ondersteunt de prothese het opstaan.
Nadat u omhoog bent gekomen van de zitting, wordt de weerstand verhoogd. Vanaf een hoek van
ca. 45° herkent het kniescharnier een "opsta-beweging" en vindt er een zogenaamde "voorver-
grendeling" in de buigrichting plaats. Door deze functie is het mogelijk tijdens het opstaan af en
toe even te pauzeren. Tijdens de pauzes kan het scharnier volledig worden belast. Wanneer het
opstaan wordt onderbroken, wordt de "zitbewegingsfunctie" weer actief.

Zodra de prothesedrager rechtop staat, wordt het scharnier geblokkeerd.

1) Zet de voeten op dezelfde hoogte.

2) Buig het bovenlichaam naar voren.

3) Leg de handen op de armleuningen, voor zover deze aanwezig zijn.
N\ 4) Steun op uw handen en sta op. Belast beide voeten daarbij evenveel.
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8.2.6 Trap af lopen

Het kniescharnier is in de buigrichting geblokkeerd.

1) Houd u met één hand vast aan de leuning.

2) Zet het been met de prothese op de eerste trede.

3) Haal het tweede been bij.

INFORMATIE: Trap af lopen door de benen om en om op de volgende
trede te zetten (alternerend) is in deze activiteitsmodus niet mogelijk.

8.2.7 Trap op lopen

i

Trap op lopen door de benen om en om op de volgende trede te zetten (alter-
nerend) is niet mogelijk.

1) Houd u met één hand vast aan de leuning.

2) Zet het minder aangedane been op de eerste trede.

3) Haal het andere been bij.

8.2.8 Achteruitlopen
Activiteitsmodus B (semi-locked mode)

|

Het kniescharnier is in de buigrichting geblokkeerd. Gedraag u daarom zoals
bij een stijve knie.

Activiteitsmodus B+ (Semi Locked Mode met standfaseflexie)

|

Het kniescharnier is vanaf een standfasebuiging van maximaal 10° geblok-
keerd. Gedraag u daarom zoals bij een stijf kniegewricht.
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8.3 Bewegingspatronen in activiteitsmodus C (yielding mode)

8.3.1 Staan

8.3.1.1 Stafunctie

Stabilisatie van de knie door een hoge hydraulische weerstand en statische
opbouw.

Met de instelsoftware kan er een stafunctie worden geactiveerd. Nadere infor-
matie over de stafunctie is te vinden in het volgende hoofdstuk.

INFORMATIE

Om deze functie te kunnen gebruiken, moet ze in de instelapp geactiveerd zijn. Daarnaast moet
de functie via de Cockpit App geactiveerd zijn (zie pagina 313).

Door de intuitieve stafunctie worden die situaties waarin de prothese in de buigrichting wordt
belast maar niet mag meegeven, automatisch herkend. Dit is bijvoorbeeld het geval wanneer de
patiént op een ongelijke of aflopende ondergrond staat. Wanneer het prothesebeen niet volledig
is gestrekt, niet volledig is ontlast en wordt stilgehouden, wordt het kniescharnier altijd in de buig-
richting geblokkeerd. Zodra het been wordt ontlast of de voet naar voren of naar achteren wordt
afgerold, wordt de weerstand weer verlaagd tot de standfaseweerstand.

8.3.2 Lopen

8.3.3 Gaan zitten

De eerste keren dat er met de prothese wordt gelopen, moet dat altijd gebeu-
ren onder leiding van een geschoolde vakspecialist.

In de standfase houdt de hydraulische eenheid het kniescharnier door middel
van een hoge buigweerstand stabiel en in de zwaaifase geeft de hydraulische
eenheid het kniescharnier vrij, zodat het been vrij naar voren kan worden
gezwaaid.

Om goed te kunnen omschakelen naar de zwaaifase, moet de prothese vanuit
de schredestand gedeeltelijk worden ontlast terwijl hij tegelijkertijd naar voren
wordt bewogen.

Wanneer de prothesedrager gaat zitten, biedt de prothese een hoge buigweerstand. Deze zorgt
ervoor dat de prothese gelijkmatig inzakt en ondersteunt daarbij de contralaterale zijde.

Ter vergroting van de stabiliteit wordt geadviseerd om terwijl u gaat zitten uzelf te ondersteunen
met uw handen, bijv. door:

* de armleuningen van de stoel vast te houden

* de handvatten van een rollator vast te houden

* elleboogkrukken te gebruiken

* een wandelstok te gebruiken
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B

8.3.4 Zitten

B

8.3.5 Opstaan

1) Zet beide voeten naast elkaar op dezelfde hoogte.

2) Wanneer u gaat zitten, belast beide benen dan evenveel en gebruik de
armleggers, voor zover deze aanwezig zijn.

3) Beweeg het zitvlak in de richting van de rugleuning en buig het bovenli-
chaam naar voren.
Door de verplaatsing van het gewicht naar de hiel schakelt het knieschar-
nier om naar de "zitbewegingsweerstand". Daardoor kunt u gemakkelijker
gaan zitten.

Wanneer het prothesebeen in zitstand wordt gehouden, d.w.z. wanneer het
bovenbeen zich in bijna horizontale stand bevindt en het been onbelast is, ver-
mindert het kniescharnier de weerstand zowel in de buig- als in de strekrich-
ting.

Wanneer de prothese bij het gaan zitten niet voldoende is belast, wordt het
been hierbij gestrekt gehouden. Door de vrijwel horizontale stand van het
onderbeen wordt de buigweerstand automatisch verminderd en beweegt het
onderbeen vanzelf omlaag.

Als in de instelsoftware de zitfunctie is geactiveerd en deze met de Cockpit-
app is ingeschakeld (zie pagina 313), wordt ook de weerstand in de buigrich-
ting verminderd.

Ondanks de geringe demping tijdens het zitten, ondersteunt de prothese het opstaan.

Nadat de patiént is overeind gekomen van de zitting, wordt de demping verhoogd.

Zodra hij rechtop staat, wordt er automatisch een hoge dempingswaarde ingesteld (die overeen-
komt met de waarde van de parameter "standfasedemping").

INFORMATIE

Als de intuitieve stafunctie in de instelsoftware is gedeactiveerd, vindt er bij het opstaan geen
ondersteuning plaats.

1) Zet de voeten op dezelfde hoogte.

2) Buig het bovenlichaam naar voren.

3) Leg de handen op de armleggers, voor zover deze aanwezig zijn.

4) Steun op uw handen en sta op. Belast beide voeten daarbij evenveel.
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8.3.6 Trap af lopen

=\

Het scharnier biedt de mogelijkheid een trap zowel alternerend als niet-alter-
nerend af te lopen.

Trap aflopen door de benen afwisselend op de volgende trede te zetten
(alternerend)
Het trap aflopen door de benen afwisselend op de volgende trede te zetten,
moet bewust worden geoefend en gedaan. Alleen wanneer de voetzool op de
juiste manier wordt neergezet, kan het kniescharnier correct schakelen en kan
de voet gecontroleerd worden afgerold. Om een vloeiend bewegingsverloop
mogelijk te maken, moet de beweging ononderbroken zijn.
1) Houd u met één hand vast aan de leuning.
2) Zet het been met de prothese zo op de traptrede dat de voet voor de helft
over de rand van de trede uitsteekt.
— Alleen zo is gewaarborgd dat de voet goed kan worden afgerold.
3) Rol de voet af over de rand van de traptrede.
— Daardoor wordt de prothese bij een hoge buigweerstand langzaam en
gelijkmatig gebogen.
4) Zet het tweede been op de volgende trede.

Trap aflopen door steeds een been bij te halen (trede voor trede)
1) Houd u met één hand vast aan de leuning.

2) Zet het been met de prothese op de eerste trede.
3) Haal het tweede been bij.

8.3.7 Trap op lopen

i

Trap op lopen door de benen om en om op de volgende trede te zetten (alter-
nerend) is niet mogelijk.

1) Houd u met één hand vast aan de leuning.

2) Zet het minder aangedane been op de eerste trede.

3) Haal het andere been bij.

8.3.8 Hellingbaan af lopen

i
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Bij een verhoogde buigweerstand een gecontroleerd inbuigen van het knie-
scharnier mogelijk maken en daardoor het lichaamszwaartepunt omlaag bren-
gen.

Ondanks het inbuigen van het kniescharnier wordt er geen zwaaifase ingezet.



8.3.9 Achteruitlopen

Tijdens het achteruitlopen zorgt de hydraulische eenheid er door middel van

ig een hoge buigweerstand voor dat het kniescharnier stabiel blijft.

8.4 Gebruik van een fiets-ergometer

De MyMode "Fiets-ergometer" biedt de mogelijkheid om een fiets-ergometer

de verschillende activiteitsmodi.

te gebruiken zonder de al ingestelde activiteitsmodus te verlaten.
Let op de vereisten voor het omschakelen en de verschillen qua activering in

Voorwaarden voor het inschakelen van de MyMode "Fiets-ergometer"

Het moet een fiets-ergometer zijn. De omschakeling voor ligfietsen of zogenaamde pedaaltrai-
ners is niet mogelijk.

De fiets-ergometer moet met een vrijloop zijn uitgerust.

Er moet een zittende positie ingenomen zijn.

De zitpositie mag niet te hoog zijn, omdat anders tijdens de trapbeweging de knie gestrekt en
de MyMode hierdoor beéindigd wordt.

De zitpositie mag niet te laag zijn. Er moet rekening gehouden worden met het toegestane
buigbereik van het kniescharnier.

De voeten moeten op de pedalen staan.

Het moet mogelijk zijn om trapbewegingen uit te voeren.

MyMode "Fiets-ergometer" inschakelen (activiteitsmodus A, B, B+)

1)
2)
3)

Neem plaats op de fiets-ergometer met een gestrekt been.

Houd het been horizontaal, tot het kniescharnier door de zwaartekracht vanzelf buigt.

Plaats de voeten binnen een minuut op de pedalen en voer trapbewegingen uit, of schakel de

MyMode "2.Fiets-ergometer" met de Cockpit-app in.

— Na enkele trapbewegingen worden deze door het kniescharnier herkend. Er wordt een
kort piep- en vibratiesignaal afgegeven. Als dit signaal niet wordt afgegeven, is de duur
voor het positioneren van de voeten op de pedalen (1 minuut) overschreden, of is er niet
voldaan aan de voorwaarden voor het inschakelen van deze MyMode.

— Tijdens de trapbewegingen wordt het korte piep- en vibratiesignaal in periodieke afstan-
den afgegeven, tot de weerstand in de buig- en strekrichting tot de complete "vrijloop"
van het kniescharnier is gereduceerd.

— In de Cock-it-app wordt in het overzicht deze MyMode (2. Fiets-ergometer) weergege-
ven.

MyMode "Fiets-ergometer" inschakelen (activiteitsmodus C)

1)
2)
3)

Neem plaats op de fiets-ergometer.

Zet de voeten op de pedalen.

Voer trapbewegingen uit of schakel de MyMode "2.Fiets-ergometer" met de Cockpit-app in.

— Na enkele trapbewegingen worden deze door het kniescharnier herkend. Er wordt een
kort piep- en vibratiesignaal afgegeven. Als dit signaal niet wordt afgegeven, is er niet aan
de voorwaarden voldaan voor het inschakelen van deze MyMode.

311



— Tijdens de trapbewegingen wordt het korte piep- en vibratiesignaal in periodieke afstan-
den afgegeven, tot de weerstand in de buig- en strekrichting tot de complete "vrijloop"
van het kniescharnier is gereduceerd.

— In de Cockpit-app wordt in het overzicht deze MyMode (2.Fiets-ergometer) weergege-
ven.

MyMode "Fiets-ergometer" uitschakelen (activiteitsmodus A, B, B+, C)

» Vanuit de zittende positie ofwel de knie strekken ofwel de voet van het pedaal op de grond
zetten. Bij het plaatsen van de voet op de grond moet de voet zich voor het kniescharnier
bevinden.

— Dit wordt door het kniescharnier herkend en er wordt een lang piep- en vibratiesignaal
afgegeven. Als dit signaal niet wordt afgegeven, herhaalt u het proces of schakelt u met
de Cockpit-app om naar de MyMode "1. Basismodus".

— In de Cockpit-app wordt in het overzicht deze MyMode weergegeven.

8.5 Gebruik van een rolstoel

Voor het afleggen van korte afstanden in een rolstoel kan het scharnier in gebogen stand worden
vergrendeld. Vergrendeling is vanaf een hoek van 45° in iedere gewenste stand mogelijk. Dit
voorkomt dat de voet over de grond sleept. Hiervoor moet deze functie in de instelsoftware geacti-
veerd zijn.

Scharnier vergrendelen

» Til de voet op en houd hem stil in de gewenste stand.
De vergrendeling wordt automatisch geactiveerd.
N INFORMATIE: Bij volledige strekking wordt het scharnier in licht
m gebogen stand vergrendeld, zodat het mogelijk is de voet op te til-
s len om de vergrendeling op te heffen.

Vergrendeling opheffen

De vergrendeling kan op de volgende manieren worden opgeheven:

* door gedurende langere tijd druk uit te oefenen op de bal van de voet;

* door gedurende langere tijd druk uit te oefenen op de punten van de tenen
(vanaf de bovenkant van de voet);

*  Voet optillen (knie strekken) en voet weer laten zakken.

INFORMATIE

In-/uitschakelen van de functie "Rolstoelfunctie" via de Cockpit-app
Als de functie "Vergrendelfunctie voor rolstoel" in de instelsoftware is ingeschakeld, kan via
de Cockpit-app de functie "Rolstoelfunctie" uit- en weer ingeschakeld worden.

8.6 Prothese-instellingen wijzigen
Als er een verbinding met een prothesecomponent actief is, kunt u de instellingen van de actieve
modus met de Cockpit App aanpassen.

INFORMATIE

Voor het aanpassen van de prothese-instellingen moet de Bluetooth-functie van de prothese
ingeschakeld zijn (zie pagina 314).

Informatie over het wijzigen van de prothese-instellingen

* Controleer voordat u de instellingen gaat wijzigen, altijd in het hoofdmenu van de Cockpit
App of de gewenste prothesecomponent is geselecteerd. Anders zouden de parameters van
de verkeerde prothesecomponent gewijzigd kunnen worden.
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* Tijdens het opladen van de accu van de prothese kunnen de prothese-instellingen niet wor-
den gewijzigd en kan er niet worden omgeschakeld naar een andere modus. Alleen de status
van de prothese kan worden opgevraagd. Op de onderste beeldschermregel van de Cockpit
App verschijnt in plaats van het symbool <1 het symbool 4.

* De door de orthopedisch instrumentmaker ingestelde waarde bevindt zich in het midden van
de schaal. Wanneer u deze waarde hebt gewijzigd, kunt u de oorspronkelijke waarde weer
instellen door in de Cockpit App de knop "Standaard" aan te raken.

* De prothese moet optimaal worden ingesteld met behulp van de instelsoftware. De Cockpit
App is niet bedoeld voor het instellen van de prothese door de orthopedisch instrumentmaker.
Met de app kunt u het gedrag van de prothese in het dagelijks gebruik tot op zekere hoogte
aanpassen (bijv. bij het wennen aan de prothese). De orthopedisch instrumentmaker kan bij
het volgende bezoek met de instelsoftware precies nagaan hoe de instellingen zijn aangepast.

8.6.1 Prothese-instellingen wijzigen met de Cockpit App

1) Tik terwijl er verbinding is met de orthesecomponent en de
gewenste modus is ingesteld, in het hoofdmenu op het sym-

= ottobock. ~
bool =.
broduct - Het navigatiemgnu wo[dt geopend.
2) Tik op de menuoptie "Opties".
MyModes — Er verschijnt een lijst met de parameters van de modus
Functies die op het moment is ingesteld.
3) Wijzig de instelling van de gewenste parameter door bij
Opties deze parameter op de symbolen "<", ">" te tikken.
Status INFORMATIE: De instelling van de orthopedisch instru-
mentmaker is gemarkeerd en kan na wijziging door het
Algemeen aanraken van de knop "Standaard" weer worden geac-
Componenten beheren tiveerd.

Colofon/info

De volgende parameters kunnen worden gewijzigd:

INFORMATIE

Aantal parameters, afhankelijk van de ingestelde activiteitsmodus
Afhankelijk van de actueel ingestelde activiteitsmodus staan enkele parameters niet ter beschik-

king.
Parameter Bereik instel- | Instelgebied |Betekenis
software Cockpit-app
Weerstand 120 t/m 180 +/- 10 van de | Buigweerstand tijdens het gaan zitten,
ingestelde in de standfase, tijdens het lopen op
waarde hellingen en op trappen.

Intuitieve stafunctie’

0/Uit - gedeac-
tiveerd

1/Aan - geacti-
veerd

0/Uit - gedeac-
tiveerd

1/Aan - geacti-
veerd

Informatie over deze functie is te vin-
den in het hoofdstuk "Stafunctie" (zie

zie pagina 308)
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Parameter Bereik instel- | Instelgebied |Betekenis
software Cockpit-app
Intuitieve fiets-ergo- | 0/Uit - gedeac- | 0/Uit - gedeac- | Informatie over deze functie is te vin-
meterfunctie’ tiveerd tiveerd den in het hoofdstuk "Gebruik van
1/Aan - geacti- | 1/Aan - geacti- | een fiets-ergometer" (zie zie
veerd veerd pagina 311)
Rolstoelfunctie’ 0/Uit - gedeac- | 0/Uit - gedeac- | Informatie over deze functie is te vin-
tiveerd tiveerd den in het hoofdstuk "Rolstoelge-
1/Aan - geacti- | 1/Aan - geacti- | bruik" (zie zie pagina 312)
veerd veerd
Zitfunctie! 0/Uit - gedeac- | 0/Uit - gedeac- | Als deze functie is geactiveerd, wordt
tiveerd tiveerd tijdens het zitten naast de weerstand
1/Aan - geacti- | 1/Aan - geacti- |in de strekrichting ook de weerstand
veerd veerd in de buigrichting verminderd.
Aantrekfunctie 0/Uit - gedeac- | 0/Uit - gedeac- | Als het kniescharnier enkele secon-
tiveerd tiveerd den nadat de acculader is losgekop-
1/Aan - geacti- | 1/Aan - geacti- | peld niet wordt belast, kan de prothe-
veerd veerd se worden gebogen. Het buigen ver-
gemakkelijkt het aanbrengen van de
prothese. Wanneer de kniebuiging
wordt opgeheven of de prothese
wordt belast, wordt de ingestelde
gebruiksmodus onmiddellijk weer
geactiveerd. Deze functie kan in de
modus A, B of B+ worden geacti-
veerd.

' Om deze functies in de Cockpit-app te gebruiken, moeten ze in de instelapp vrijgegeven of

ingeschakeld zijn.

8.7 Bluetooth van de prothese in-/uitschakelen

INFORMATIE

Voor het gebruik van de Cockpit App moet de Bluetooth-functie van de prothese ingeschakeld
zijn.

Als Bluetooth uitgeschakeld is, kan dit worden ingeschakeld door de prothese ondersteboven te
houden (functie alleen beschikbaar in de basismodus) of de acculader aan te sluiten en weer
los te koppelen. Daarna is Bluetooth gedurende ca. 2 minuten ingeschakeld. In deze tijd moet
de app worden gestart, zodat er verbinding kan worden gemaakt. Desgewenst kan de
Bluetooth-functie van de prothese daarna ingeschakeld blijven (zie pagina 314).

Bluetooth uitschakelen

1) Tik terwijl er verbinding is met de component in het hoofdmenu van de Cockpit-app op het
symbool = .
— Het navigatiemenu wordt geopend.

2) Tik in het navigatiemenu op de optie "Functies".
3) Raak daarna de optie "Bluetooth deactiveren" aan.
4) Volg de instructies op het beeldscherm op.

Bluetooth inschakelen
1) Draai de prothesecomponent om of breng de acculader aan/verwijder deze weer.
— De Bluetooth-functie is gedurende ca. 2 minuten ingeschakeld. In deze tijd moet de Cock-
pit-app worden gestart, zodat deze verbinding kan maken met de component.
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2) Volg de instructies op het beeldscherm op.
— Als Bluetooth ingeschakeld is, verschijnt het symbool op het beeldscherm.

8.8 Status van de prothese opvragen

1) Tik terwijl er verbinding is met de component in het hoofdmenu van de Cockpit-app op het
symbool = .

2) Tik in het navigatiemenu op de optie "Status".

Menuoptie Beschrijving Mogelijke acties
Dag: 1747 Dagstappenteller Teller resetten door op de
knop 'Resetten’ te tikken.
Totaal: 1747 Stappenteller totaal Alleen informatie
Accu: 68 Actuele laadtoestand van de Alleen informatie
prothese in procenten

9 Aanvullende operationele toestanden (modi)

Wanneer zich een storing voordoet, bij een lege accu en tijdens het laden schakelt het product
automatisch om naar een speciale modus. De functie van de prothese is door een gewijzigd dem-
pingsgedrag beperkt.

9.1 Accu-leeg-modus

Vanaf het moment dat de laadtoestand is gedaald tot 15%, geeft het scharnier piep- en trilsigna-
len (zie pagina 321). Daarna worden er een hoge buigweerstand en een geringe strekweerstand
ingesteld en wordt het product uitgeschakeld. Voordat er wordt omgeschakeld naar de accu-
leeg-modus, worden er vanaf het moment dat de laadtoestand is afgenomen tot minder dan 35%,
waarschuwingssignalen gegeven (zie pagina 321).

Door het product op te laden, kunt u vanuit de accu-leeg-modus weer terugkeren naar de basis-
modus.

9.2 Modus tijdens het laden van de prothese

Tijdens het laden is het product niet functioneel.

Om naar de basismodus om te schakelen, moet u de acculader na het laden van de accu van het
product afhalen.

9.3 Veiligheidsmodus

Zodra zich een kritische storing voordoet (bijv. uitval van een sensorsignaal), schakelt het product
automatisch om naar de veiligheidsmodus. Het product blijft in deze modus staan, totdat de sto-
ring is verholpen.

In de veiligheidsmodus worden een hoge buigweerstand en een lage strekweerstand ingesteld.
Daardoor kan de gebruiker ondanks het feit dat het product niet actief is, met de nodige beper-
kingen toch lopen.

Dat er wordt omgeschakeld naar de veiligheidsmodus, wordt direct voorafgaand daaraan aange-
geven door middel van piep- en trilsignalen (zie pagina 321).

Door het aanbrengen en weer verwijderen van de acculader kunt u de veiligheidsmodus uitscha-
kelen. Wanneer het product daarna opnieuw omschakelt naar de veiligheidsmodus, is er sprake
van een blijvende storing. Het product moet bij een geautoriseerde Ottobock servicewerkplaats
worden gecontroleerd.

9.4 Hogetemperatuurmodus

Bij oververhitting van de hydraulische eenheid door een ononderbroken verhoogde activiteit (bijv.
het afdalen van een langere berghelling) wordt de buigweerstand versterkt naarmate de tempera-
tuur stijgt, om de oververhitting tegen te gaan. Zodra de hydraulische eenheid is afgekoeld, wordt
er weer teruggekeerd naar de instellingen die vo6r de hogetemperatuurmodus van kracht waren.
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In de activiteitsmodi A en B kan de hydraulische eenheid niet oververhit raken. Daarom wordt er
in deze beide activiteitsmodi geen hogetemperatuurmodus geactiveerd.

Dat de hogetemperatuurmodus actief is, wordt aangegeven door een lang trilsignaal dat eens in
de 5 seconden wordt herhaald.

In activiteitsmodus C zijn in de hogetemperatuurmodus de volgende functies gedeacti-
veerd:

» vergrendeling van het scharnier voor het gebruik van een rolstoel (zie pagina 312);

* opvragen van de laadtoestand (zie pagina 297).

10 Reiniging
1) Verwijder vuil en vlekken van het product met een vochtige doek (zoet water).
2) Droog het product af met een pluisvrije doek en laat het aan de lucht volledig drogen.

11 Onderhoud

Met het oog op de eigen veiligheid, het behoud van de veilige werking en de garantie, het behoud
van de basisveiligheid en de wezenlijke prestatiekenmerken en de garantie van de EMC-veiligheid
moeten er regelmatig service-inspecties (onderhoudsbeurten) plaatsvinden.

Dat het tijd is voor onderhoud wordt aangegeven door meldingen die verschijnen nadat de accu-
lader is losgekoppeld (zie "hoofdstuk operationele toestand / foutsignalen zie pagina 320").
Afhankelijk van het land/de regio moet aan de volgende onderhoudsintervallen worden vastge-
houden:

Land/regio Onderhoudsinterval
Alle landen/regio's m.u.v.: 24 maanden
USA, CAN, RUS
USA, CAN, RUS naar behoefte”,
uiterlijk eens in de 36 maanden

*naar behoefte: de onderhoudstermijn is afhankelijk van de mate van activiteit van de gebruiker.
Bij normaal tot minder actieve gebruikers, met maximaal 1.800 stappen per dag, is er naar ver-
wachting na 3 jaar onderhoud nodig. Bij zeer actieve gebruikers met meer dan 1.800 stappen per
dag naar verwachting na 2 jaar.

In het kader van het onderhoud kunnen er extra services nodig zijn, zoals een reparatie. Deze
extra services kunnen afhankelijk van de omvang van de garantie en geldigheid gratis of na een
kostenraming tegen een vergoeding worden uitgevoerd.

Voor onderhouds- en reparatiewerkzaamheden moeten altijd de volgende componenten aan de
orthopedisch instrumentmaker worden gestuurd:

de prothese, de acculader en de netvoeding.

12 Juridische informatie

12.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens de beschrijvingen en
aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt veroorzaakt door niet-naleving van de aan-
wijzingen in dit document, in het bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-
toegestane veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

12.2 Handelsmerken

Alle in dit document vermelde namen vallen zonder enige beperking onder de bepalingen van het
daarvoor geldende merkenrecht en onder de rechten van de betreffende eigenaren.

Alle hier vermelde merken, handelsnamen en firmanamen kunnen geregistreerde merken zijn en
vallen onder de rechten van de betreffende eigenaren.
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Uit het ontbreken van een expliciete karakterisering van de in dit document gebruikte merken kan
niet worden geconcludeerd dat een naam vrij is van rechten van derden.

12.3 CE-conformiteit

Hierbij verklaart Otto Bock Healthcare Products GmbH, dat het product voldoet aan de van toe-
passing zijnde Europese richtlijnen voor medische hulpmiddelen.

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn 2014/53/EU.

Het product voldoet aan de eisen van de RoHS-richtlijn 2011/65/EU betreffende beperking van
het gebruik van bepaalde gevaarlijke stoffen in elektrische en elektronische apparatuur.

De volledige tekst van de richtlijnen en de eisen kan worden geraadpleegd op het volgende inter-
netadres: http://www.ottobock.com/conformity

12.4 Lokale juridische informatie
Juridische informatie die alleen relevant is voor bepaalde landen, is in dit hoofdstuk opgenomen
in de officiéle taal van het betreffende land van gebruik.

13 Technische gegevens

Omgevingscondities

Transport in de originele verpakking -25 °C/-183 °F tot +70 °C/+158 °F

Transport zonder verpakking -25 °C/-18 °F tot +70 °C/+158 °F
Max. 93% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

Opslag (=3 maanden) -20 °C/-4 °F tot +40 °C/+104 °F
Max. 93% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

Langdurige opslag (>3 maanden) -20 °C/-4 °F tot +20 °C/+68 °F
Max. 93% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

Gebruik -10 °C/+14 °F tot +40 °C/+104 °F
Max. 93% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

Laden van de accu +5 °C/+41 °F tot +40 °C/+104 °F

Product

Artikelnummer 3C60*/3C60=ST*

Mobiliteitsgraad vigs. MOBIS len2

Maximaal lichaamsgewicht 125 kg

Beschermingsgraad 1P22

Waterbestendigheid Niet waterbestendig en niet corrosiebestendig
Bescherm het product bij regen met kleding

Gewicht van de prothese zonder buisadapter |ca.910g

en zonder Protector

Frequentiebereik van de ontvanger van de 110 kHz tot 205 kHz

inductielader

Informatie over de ruleset en firmwareversie Op te roepen via het navigatiemenu van de

van het product Cockpit-app en de menuoptie 'Colofon/info'

Te verwachten levensduur wanneer de voorge- | 6 jaar

schreven onderhoudstermijnen worden aange-

houden
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Product

Beproevingsmethode

1SO 10328-P6-125 kg / 3 miljoen belastingscy-
cli

Gegevensoverdracht

Zendtechnologie Bluetooth Smart Ready
Reikwijdte ca. 10 m/32.8 ft
Frequentiebereik 2402 MHz tot 2480 MHz
Modulatie GFSK, /4 DQPSK, 8DPSK
Datarate (over the air) 2178 kbps (asymmetrisch)
Maximaal uitgangsvermogen (EIRP): +8.5 dBm

Accu van de prothese

Accutype Li-ion

Laadcycli (oplaad- en ontlaadcycli) waarna nog | 300

minstens 80% van de oorspronkelijke capaci-

teit van de accu beschikbaar is

Laadtijd totdat de accu volledig is opgeladen | 6-8 uur

Gedrag van het product tijdens het laden

Het product is niet functioneel

Gebruiksduur van de prothese bij volledig
geladen accu

1 dag bij gemiddeld gebruik

Netvoeding
Artikelnummer 757L16-4
Type FW8001M/12

Opslag en transport in de originele verpakking

-40 °C/-40 °F tot +70 °C/+158 °F
10% tot 95% relatieve luchtvochtigheid, niet
condenserend

Opslag en transport zonder verpakking

-40 °C/-40 °F tot +70 °C/+158 °F
10% tot 95% relatieve luchtvochtigheid, niet
condenserend

Gebruik

0°C/+32°F tot +50°C/+122°F

Max. 95 % relatieve luchtvochtigheid
Luchtdruk: 70-106 kPa (tot 3000 m zonder
compensatie van de luchtdruk)

Ingangsspanning

100 V~ tot 240 V~

Netfrequentie

50 Hz tot 60 Hz

Uitgangsspanning 12V =
acculader
Artikelnummer 4E70-1

Opslag en transport in de originele verpakking

-25 °C/-13 °F tot +70 °C/+158 °F

Opslag en transport zonder verpakking

-25 °C/-13 °F tot +70 °C/+158 °F
Max. 93% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

Gebruik

0 °C/+32 °F tot +40 °C/+104 °F
Max. 93% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend
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acculader

Beschermingsgraad 1P40
Ingangsspanning 12V ==
Levensduur 6 jaar
Zendtechnologie Qi

Frequentiebereik

110 kHz tot 205 kHz

Modulatie

ASK, belastingsmodulatie

Max. uitgangsvermogen (EIRP)

-18,00 dBpA/m @ 10 m

Cockpit-app

Artikelnummer

Cockpit 4X441-V2=*

Versie

Vanaf versie 2.5.0

Ondersteund besturingssysteem

Of het product verenigbaar is met mobiele
eindapparatuur en welke versies vindt u in de
informatie in de betreffende online store (bijv.
Apple App Store, Google Play Store, enz.).

Internetpagina voor downloaden

https://www.ottobock.com/cockpitapp

14 Bijlagen
14.1 Gebruikte symbolen

I Fabrikant
k Apparaat type BF

Neem de gebruiksaanwijzing in acht

In overeenstemming met de eisen van de 'Radiocommunications Act' (wet op de
radiocommunicatie) (Australié)

@ In overeenstemming met de eisen van 'FCC Part 15' (VS)

Niet-ioniserende straling
(R)
&
Dit product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huishoudelijk
E afval. Wanneer u zich bij het weggooien ervan niet houdt aan de in uw land gel-

dende voorschriften, kan dat schadelijke gevolgen hebben voor het milieu en de
gezondheid. Neem de aanwijzingen van de in uw land bevoegde instantie voor
terugname- en inzamelprocedures in acht.
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De draadloze Bluetooth-module van het product kan een verbinding tot stand
brengen met mobiele apparaten met de besturingssystemen "iOS (iPhone, iPad,
iPod,...)" en "Android"

)
c
>
F

Verklaring van overeenstemming overeenkomstig de toepasselijke Europese richt-
lijnen

N
m

Serienummer (YYYY WW NNN)
YYYY —fabricagejaar

WW - fabricageweek

NNN - doorlopend nummer

¢

Partijinummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - Fabriek

YYYY —fabricagejaar

WW - fabricageweek

-
H
-

Medisch hulpmiddel

Artikelnummer

Bescherm tegen vocht

) B B

I P4O Beschermd tegen het binnendringen van vaste vreemde voorwerpen met een dia-
meter groter dan 1 mm, niet beschermd tegen water

I P22 Beschermd tegen het binnendringen van vaste vreemde voorwerpen met een dia-
meter groter dan 12,5 mm, beschermd tegen tot onder een hoek van 15° schuin
naar beneden komend druipwater

Let op, heet opperviak

14.2 Operationele status/foutsignalen

De operationele status van de prothese en fouten en storingen worden kenbaar gemaakt door
middel van piep- en trilsignalen.

14.2.1 Statusmeldingen

Acculader aangebracht/verwijderd

Piepsignaal Trilsignaal Gebeurtenis

1 x kort - Acculader aangesloten of
acculader nog voor het starten van de laadmodus
verwijderd
- 3 x kort Laadmodus gestart (3 s na het aanbrengen van
de acculader)
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Piepsignaal

Trilsignaal

Gebeurtenis

1 x kort

1 x voor piepsignaal

wijderd

Acculader na het starten van de laadmodus ver-

Omschakeling naar een andere modus

Piepsignaal Trilsignaal |Uitgevoerde aanvullende |Gebeurtenis
actie
1x kort 1x kort Omschakeling naar een Met de Cockpit App omgescha-
andere modus met de Cock- | keld naar een andere modus.
pit App
1x kort 1x kort Op de fiets-ergometer Na enkele trapbewegingen is
plaatsgenomen en met de deze herkend en is er naar de
trapbeweging begonnen MyMode "2.Fiets-ergometer"
omgeschakeld.
kort in perio- kort in perio- | De trapbewegingen zijn Er vindt een reductie van de buig-
dieke afstan- dieke afstan- | voortgezet. en strekweerstand plaats tot de
den den complete "vrijloop" van het knie-
scharnier.
1xlang 1x lang Het prothesebeen is Het neerzetten van de voet op de
gestrekt, of de voet is op de |grond is herkend, en er is naar de
grond gezet. MyMode "1. Basismodus" terug-
geschakeld.

14.2.2 Waarschuwings-/foutsignalen
Fouten/storingen tijdens het gebruik

Piepsignaal Trilsignaal Gebeurtenis Vereiste handeling
- 1 x lang om de ca. Hydraulische eenheid | Verminder de activiteit.
5 seconden oververhit
- 3xlang Laadtoestand minder | Laad de accu binnen
dan 25% afzienbare tijd op.
- 5xlang Laadtoestand minder |Laad de accu onmiddel-
dan 15% lijk op, omdat het product
na het volgende waar-
schuwingssignaal wordt
uitgeschakeld.
10 x lang 10 x lang Laadtoestand 0% Laad de accu op.
Na de piep- en trilsig-
nalen wordt omge-
schakeld naar de
accu-leeg-modus en
vervolgens wordt het
product uitgescha-
keld.
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Piepsignaal Trilsignaal Gebeurtenis Vereiste handeling
30 x lang 1xlang, 1xkort, elke | Ernstige sto- Lopen beperkt mogelijk.
3 seconden ring/waarschuwing |Houd er rekening mee
dat de veiligheids- |dat de buig-/strekweer-
modus is geacti- stand gewijzigd kan zijn.
veerd Probeer de storing te
Er is bijv. een sensor | resetten door de accula-
niet gereed voor der aan te brengen/te ver-
gebruik of de ventiel- | wijderen. De acculader
aandrijvingen zijn uit- | moet minimaal 5 secon-
gevallen. den aangesloten blijven,
Mogelijk geen voordat hij weer wordt
omschakeling naar verwijderd.
de veiligheidsmodus. | Als de storing blijft
bestaan, mag het product
niet langer worden
gebruikt. Het product
moet direct door een
orthopedisch instrument-
maker worden gecontro-
leerd.

- constant Totale uitval Probeer de storing te
Geen elektronische resetten door de accula-
besturing meer der aan te sluiten en weer
mogelijk. Veiligheids- |los te koppelen.
modus actief of niet | Als de storing blijft
nader te bepalen toe- | bestaan, mag het product
stand van de ventie- | niet langer worden
len. Geen zekerheid | gebruikt. Het product
over het gedrag van | moet direct door een
het product. orthopedisch instrument-

maker worden gecontro-
leerd.

Fouten/storingen bij het laden van het product

ter niet goed aangesloten op
de netvoeding

Led Led op |Acculader Fout Oplossing
op de |de tegen het pro-
net- accula- | duct aan
voe- |der gezet
ding
o o Nee Landspecifieke stekkeradap- | Controleer of de landspeci-

fieke stekkeradapter goed is
aangesloten op de netvoe-
ding.

Stopcontact werkt niet

Controleer het stopcontact
door er een ander elektrisch
apparaat op aan te sluiten.

Netvoeding defect

De acculader en de netvoe-
ding moeten door een ortho-
pedisch instrumentmaker
worden gecontroleerd.
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Led Led op |Acculader Fout Oplossing
op de |de tegen het pro-
net- |accula- |duct aan
voe- |der gezet
ding
Ja Afstand van de acculader tot | De afstand van de acculader
® O de ontvan h ie- ie-
ger op het knie tot de ontvanger op het knie
scharnier te groot scharnier mag maximaal
1 mm bedragen.
Verbinding tussen acculader | Controleer of de stekker van
en netvoeding verbroken de laadkabel goed is aange-
sloten op de acculader.
Acculader defect De acculader en de netvoe-
ding moeten door een ortho-
pedisch instrumentmaker
worden gecontroleerd.
De led Ja Temperatuur van de accula- | De afstand van de acculader
® dooft of der te hoog tot de ontvanger op het knie-
veran- scharnier mag maximaal
dert van 1 mm bedragen. Als deze
kleur afstand tijdens het opladen te
met groot is, kan het magnetische
onre- oppervlak van de acculader
gelmati- warm worden en het laadpro-
ge tus- ces worden onderbroken.
senpo- Neem de acculader van het
zen kniescharnier, koppel deze
los van de netvoeding en laat
de acculader afkoelen. Indien
de fout opnieuw optreedt,
moet de acculader door een
orthopedisch instrumentma-
ker worden gecontroleerd.
Piepsignaal Fout Oplossing

4 x kort eens in de
ca. 20 sec. (onon-
derbroken)

Laden van de accu buiten het toe-
gestane temperatuurgebied

Controleer of er voldaan werd aan
de vermelde omgevingsvoorwaar-
den voor het opladen van de accu
(zie pagina 317).

14.2.3 Statussignalen
Acculader aangesloten

Led op Led op Gebeurtenis
de net- de accu-
voeding |lader
s 7 Netvoeding en acculader gereed voor gebruik
® - O: g g g
VAR
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Acculader verwijderd

Piepsig- | Trilsig- Gebeurtenis

naal naal
1 x kort 1 x kort Zelftest met succes voltooid. Product is gereed voor gebruik.
3 x kort - Onderhoudsmelding

Voer opnieuw een zelftest van de prothesecomponent uit door de accu-
lader aan te brengen/te verwijderen. Als het piepsignaal opnieuw klinkt,
moet u het product binnen afzienbare tijd door uw orthopedisch instru-
mentmaker laten controleren. Deze stuurt het product zo nodig door
naar een geautoriseerde Ottobock servicewerkplaats.

Er gelden geen beperkingen voor het gebruik. Wel is het mogelijk dat er
geen trilsignalen worden gegeven.

Laadtoestand van de accu

Accula-
der

.3 _ | De accu wordt geladen.
¢O§ De tijd dat de led brandt, geeft de actuele laadtoestand van de accu aan.

ot De tijd dat de led oplicht, wordt langer naarmate de accu verder is opgeladen. Aan
het begin van het laadproces licht de led maar even op en aan het einde van het
laadproces licht hij ononderbroken op.

De accu is volledig geladen of de temperatuur van het kniescharnier tijdens het
. laden is buiten het toegestane temperatuurgebied gekomen. Controleer de actuele
laadtoestand (zie pagina 297).

14.3 Richtlijnen en fabrikantenverklaring

14.3.1 Elektromagnetische omgeving

Dit product is bedoeld voor gebruik in de volgende elektromagnetische omgevingen:

* gebruik in een professionele zorginstelling (bijv. een ziekenhuis)

* gebruik in een huiselijke zorgomgeving (bijv. gebruik thuis, gebruik buiten)

Neem de veiligheidsvoorschriften in het hoofdstuk "Aanwijzingen voor het verblijf in bepaalde
omgevingen" (zie pagina 290) in acht.

Elektromagnetische emissies

Emissiemetingen Conformiteit Elektromagnetische omgeving - richtlijn
HF-straling comform | Groep 1/ klasse B Het product gebruikt HF-energie uitsluitend
CISPR 11 voor de eigen interne functie. De HF-straling is

dan ook zeer gering en het is onwaarschijnlijk
dat elektronische apparaten in de buurt
gestoord worden.

Harmonische effecten | niet toepasbaar - pres- -
volgens tatie ligt onder 75 W
IEC 61000-3-2

Spanningsschomme- | Product voldoet aan -
lingen/flikkeringen vol- | de normeisen.
gens IEC 61000-3-3
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Elektromagnetische immuniteit

Verschijnsel

EMC-basisnorm of

Immuniteitsbeproevingsniveau

veroorzaakt door
hoogfrequente velden

beproevingsmetho-
de

Elektrostatische ontla- IEC 61000-4-2 + 8 kV contact
ding +2kV, £4kV, £8kV, + 15 kV lucht
Uitgestraalde, radio- IEC 61000-4-3 10 V/m
frequente, elektromag- 80 MHz tot 2,7 GHz
netische velden 80% AM bij 1 kHz
Magneetvelden met IEC 61000-4-8 30 A/m
netfrequentie 50 Hz of 60 Hz
Snelle elektrische IEC 61000-4-4 +2kV
transiénten/lawines 100 kHz herhalingsfrequentie
Stootspanningen IEC 61000-4-5 +0,5kV, +1kV
tussen leidingen
Geleide storingen, IEC 61000-4-6 3V

0,15 MHz tot 80 MHz

6 V binnen ISM- en zendamateur-frequentie-
banden tussen 0,15 MHz en 80 MHz

80% AM bij 1 kHz

Kortstondige span-
ningsdalingen

IEC 61000-4-11

0% Ur; 1/2 periode
bij 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 en 315 gra-
den

0% Ur; 1 periode

en

70% Ur; 25/30 perioden
eenfasig: bij 0 graden

Kortstondige span-
ningsonderbrekingen

IEC 61000-4-11

0% Ur; 250/300 perioden

Immuniteit voor draadloze communicatie-inrichtingen

Testfre- Frequen- | Radiocom- | Modulatie | Maximaal Afstand Immuni-
quentie tieband municatie- vermogen [m] teitsbe-
[MHZz] [MHz] dienst [W1] proevings-
niveau
[V/m]
385 380 tot 390 TETRA 400 | pulsmodulatie 1,8 0,3 27
18 Hz
450 430 tot 470 GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |+ 5kHz
deviatie
1 kHz sinus
710 704 tot 787 | LTE band 13, | pulsmodulatie 0,2 0,3 9
745 17 217 Hz
780
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Testfre- Frequen- | Radiocom- | Modulatie | Maximaal Afstand Immuni-
quentie tieband municatie- vermogen [m] teitsbe-
[MHZz] [MHZz] dienst [W1] proevings-
niveau
[V/m]
810 800 tot 960 | GSM 800/90- | pulsmodulatie 2 0,3 28
870 0, 18 Hz
TETRA 800,
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
LTE band 5
1720 1700 tot 1990 | GSM 1800; | pulsmodulatie 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; 217 Hz
GSM 1900;
1970 DECT;
LTE band 1,
3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 tot 2570 Bluetooth pulsmodulatie 2 0,3 28
wifi 802.11 b- 217 Hz
/g/n,
RFID 2450
LTE band 7
5240 5100 tot 5800 | wifi 802.11 a- | pulsmodulatie 0,2 0,3 9
5500 /n 217 Hz
5785
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1 Predgovor

INFORMACLA

Datum posljednjeg azuriranja: 2021-12-21

» Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte se sigurnosnih napo-
mena.

» Posavjetujte se sa stru¢nim osobljem o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se stru¢nom osoblju u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave problema.

» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice pogorsanje zdravstvenog sta-
nja, prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.

Proizvod ,Kenevo 3C60/3C60=ST" u nastavku se naziva proizvod / proteza / zglob koljena.

Ove upute za uporabu daju vam vazne informacije o uporabi i namjestanju proizvoda te rukovanju
njime.

Proizvod pustajte u pogon samo u skladu s informacijama u priloZzenim popratnim dokumentima.

2 Opis proizvoda

2.1 Konstrukcija
Proizvod Cine sljede¢e komponente:

-

Priklju¢ak zgloba koljena na trup bedrene
kosti ili druge komponente proteze

Opcijski grani¢nici savijanja

Punjiva baterija i pokrivni ¢epovi
Hidraulicka jedinica

Prijamnik indukcijske jedinice za punjenje

or®d

2.2 Funkcija

Ovaj proizvod ima prebacivanje izmedu faze oslonca i faze zamaha upravljano mikroprocesorom te
fazu oslonca upravljanu mikroprocesorom.

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

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

Zahvaljujuci fazi oslonca upravljanoj mikroprocesorom zglob koljena moze se individualno prilago-
diti vasim potrebama.

S pomocu softvera za namjestanje proizvod se moZe individualno prilagoditi vasim potrebama.
Preko softvera za namjesStanje moze se odabrati izmedu triju nacina aktivacije koji proizvodu
omogucuju razli¢ite funkcije proizvoda. Tako se proizvod moZe optimalno prilagoditi
odgovaraju¢em stupnju mobilnosti. Namjesteni modus aktivnosti mozZe mijenjati samo stru¢no
osoblje.
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Proizvod ima MyMode ,Bicycle ergometer‘. On se unaprijed namjesta preko softvera za
namjestanje i moZe se pozvati automatski ili preko aplikacije Cockpit (vidi stranicu 345).

U slucaju pogreske u proizvodu sigurnosni nacin rada omogucuje ograni¢enu funkciju. Za to se
namjeste unaprijed definirani parametri otpora proizvoda (vidi stranicu 359).

Hidraulika upravljana mikroprocesorom nudi sljedece prednosti

» Sigurnost pri stajanju i hodanju

» Skladna, mirna aktivacija faze zamaha lakog hoda

* Automatsko prepoznavanje sjedanja. Nije potrebna ru¢na deblokada zgloba.

* Podrska pri sjedanju s individualno prilagodivim otporom. Otpor ostaje konstantan tijekom
Citavog postupka sjedanja.

* Podrska pri ustajanju. Zglob koljena moze se opteretiti ve¢ prije postizanja potpunog pruzanja.

* Priblizavanje fizioloSkom uzorku hoda

* Prilagodba svojstava proizvoda razli¢itim podlogama, nagibima podloge, situacijama hoda i
brzinama hoda

* Rucna blokada zgloba koljena za uporabu invalidskih kolica (vidi stranicu 356). Ova funkcija
omogucuje blokiranje zgloba koljena u Zeljenom ispruzenom polozaju pri sjedenju. To je prije
svega korisno kada se korisnik prevozi u invalidskim kolicima i kada valja izbjegavati da se sto-
palo vuce po tlu.

Kljuéne karakteristike proizvoda

* Osiguranje faze oslonca

» Aktivacija faze zamaha

* Namjestivi otpor ekstenzije u fazi zamaha
* Namjestivi otpor fleksije u fazi zamaha

3 Namjenska uporaba

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

3.2 Uvjeti primjene

Proizvod je razvijen za svakodnevne aktivnosti i ne smije se upotrebljavati za hod brzi od otprilike
3 km/h niti izlagati izvanrednim aktivnostima. Te izvanredne aktivnosti obuhvacaju primjerice vrste
ekstremnih Sportova (slobodno penjanje, skakanje padobranom, padobransko jedrenje itd.).
Dopustene uvjete okoline pronaci ¢ete u tehni¢kim podatcima (vidi stranicu 360).

Proteza je namijenjena isklju€ivo za primjenu na korisniku za kojeg je obavljena prilagodba.
Proizvodac¢ zabranjuje uporabu proteze na drugoj osobi.

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

Modus aktivnosti A (blokirani modus)

QD Proizvod se preporucuje za stupanj mobilnosti 1 (osobe koje se kre¢u u zatvore-

nom). Dopustena tjelesna tezina do maks. 125 kg.
\ (%
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Modus aktivnosti B (polublokirani modus)

‘D Proizvod se preporucuje za stupanj mobilnosti 1 (osobe koje se kre¢u u zatvore-
‘m@ nom) i stupanj mobilnosti 2 (osobe koje se ograni¢eno mogu kretati na otvore-
‘y@ nom). Dopustena tjelesna tezina do maks. 125 kg.

LY

Modus aktivnosti C (popustljivi modus)

‘D Proizvod se preporucuje za stupanj mobilnosti 2 (osobe koje se ograni¢eno mogu
Gﬂé kretati na otvorenom). Dopustena tjelesna tezina do maks. 125 kg.
'Y

3.3 Indikacije

» Za korisnike s egzartikulacijom koljena, amputacijom natkoljenice ili egzartikulacijom kuka.

* Kod unilateralne ili bilateralne amputacije

* Oboljeli od dismelije kod kojih situacija batrljka odgovara egzartikulaciji koljena ili amputaciji
natkoljenice

» Korisnik mora ispunjavati fizicke i umne preduvjete za uocavanje vizualnih/zvucnih signala i/ili
mehanickih vibracija

3.4 Kontraindikacije

3.4.1 Apsolutne kontraindikacije
* Tjelesna tezina veéa od 125 kg

3.5 Kvalifikacija

Pacijenta proizvodom smije opskrbiti samo stru¢no osoblje koje je ovlasteno odgovaraju¢om obu-
kom poduzeca Ottobock.

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

4 Sigurnost
4.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od teSkih nezgoda i ozljeda.
Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.

[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

4.2 Struktura sigurnosnih napomena

| A UPOZORENIE |

Natpis oznacuje izvor i/ili vrstu opasnosti

U uvodu su opisane posljedice nepridrzavanja sigurnosne napomene. Postoji li vie posljedica,

one su oznacene na sljededi nacin:

> npr.: 1. posljedica nepridrzavanja opasnosti

> npr.: 2. posljedica nepridrzavanja opasnosti

» Ovim simbolom oznacuju se radnje/postupci kojih se valja pridrzavati / koje valja provesti ka-
ko bi se izbjegla opasnost.
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4.3 Opce sigurnosne napomene

| A UPOZORENJE

Nepridrzavanje sigurnosnih napomena
Ozljede osoba / ostecenje proizvoda zbog primjene proizvoda u odredenim situacijama.
» Pridrzavajte se sigurnosnih napomena i mjera navedenih u ovom popratnom dokumentu.

| A UPOZORENJE

Uporaba proteze tijekom voznje vozila

Nezgoda uslijed neocekivana ponasanja proteze zbog promijenjena ponasanja amortizacije.

» Obvezno se pridrzavajte nacionalnih zakonskih propisa za upravljanje vozilom s protezom te
zbog zakona i propisa o osiguranju zatrazite provjeru i potvrdu svojih vozackih sposobnosti
od nadlezne institucije.

Pridrzavajte se nacionalnih zakonskih propisa o opremi vozila ovisno o vrsti opskrbe.

Noga na kojoj se nosi proteza ne smije se upotrebljavati za upravljanje vozilom ili njegovim
dodatnim komponentama (npr. papucicom spojke, papucicom koc¢nice, papucicom gasa...).

vy

| A UPOZORENIE |

Primjena ostecenog mreznog dijela, utikaca prilagodnika ili punjaca

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

» Nemojte otvarati mrezni dio, utika¢ prilagodnika niti punjac.

» Mrezni dio, utikac prilagodnika ili punja¢ nemoijte izlagati ekstremnim opterecenjima.
» Odmah zamijenite ostecene mrezne dijelove, utikace prilagodnika ili punjace.

Nepridrzavanje signala upozorenja/pogreske

Pad uslijed neogekivana ponasanja proizvoda zbog promijenjena ponasanja amortizacije.

» Valja obratiti paznju na signale upozorenja/pogresaka (vidi stranicu 365) i postavke amortiza-
cije koje se mijenjaju u skladu s tim.

Samostalno poduzete manipulacije na proizvodu i komponentama

Pad uslijed loma nosivih dijelova ili neispravnosti proizvoda.

» Na proizvodu ne smijete provoditi nikakve manipulacije osim radova opisanih u ovim uputa-
ma za uporabu.

» Rukovanje baterijom iskljucivo je pridrzano ovlastenom stru¢nom osoblju poduzeéa Ottobock
(nemojte je samostalno mijenjati).

» Otvaranje i popravljanje proizvoda odnosno servisiranje oste¢enih komponenti smije provodi-
ti samo ovlasteno stru¢no osoblje poduzeéa Ottobock.

Mehanicko opterecenje proizvoda

Pad uslijed neoCekivana ponasanja proizvoda uslijed neispravnosti.

Pad uslijed loma nosivih dijelova.

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

Prije svake primjene provjerite ima li na proizvodu vidljivih ostec¢enja.

VYV VYV
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Primjena proizvoda s preniskom raznim napunjenosti baterije

Pad uslijed neocekivana ponasanja proteze zbog promijenjena ponasanja amortizacije.

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

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

Opasnost od ukljestenja u podrucju savijanja zgloba

Ozljede uslijed ukljestenja dijelova tijela.

» Pri savijanju zgloba pazite na to da se u tom podrucju ne nadu prsti/dijelovi tijela ili meki dije-
lovi batrljka.

Prodiranje prljavstine i vlage u proizvod

> Pad uslijed neo¢ekivana ponasanja proizvoda zbog neispravnosti.

> Pad uslijed loma nosivih dijelova.

» Pazite da kruti dijelovi, strana tijela ni tekucina (npr. tjelesne tekucine i/ili tekucina iz rane) ne
prodru u proizvod.

Proizvod ne izlaZite prskanju vode.

Proizvod u sluéaju kise valja nositi barem pod ¢vrstom odjecom.

Ako voda, slana voda odnosno tjelesna tekucina i/ili tekuéina iz rane prodru u proizvod i nje-
gove komponente, valja odmah ukloniti stitnik Protector (ako postoji). Zglob koljena i kompo-
nente osusite krpom koja ne ostavlja vlakna pa pustite da se komponente potpuno osuse na
zraku. Protezu mora provjeravati servis s ovlastenjem poduzeca Ottobock. Osoba za kontakt
jest ortopedski tehnicar.

\ A A 4

Pojave istrosenosti na komponentama proizvoda

Pad uslijed osteéenja ili neispravnosti proizvoda.

» U interesu vlastite sigurnosti te iz razloga odrzavanja sigurnosti rada i jamstva moraju se pro-
voditi redoviti servisni pregledi (odrzavanja).

 NAPOMENA

Nestrucna njega proizvoda
Ostecenje proizvoda uslijed uporabe pogresnih sredstava za CiSéenje.
» Proizvod cistite iskljucivo vlaznom krpom (slatka voda).

INFORMACIA

Zvukovi pri kretanju zgloba koljena

Pri uporabi egzoproteti¢kih zglobova koljena uslijed servomotornih, hidrauli¢nih, pneumatskih
upravljackih funkcija ili upravljackih funkcija koje ovise o optereéenju kocenjem mogu se pojaviti
Sumovi pri kretanju. Stvaranje zvukova normalna je pojava i ne moze se izbjeci. To je u pravilu
potpuno neproblematiéno. Ako se Sumovi pri kretanju u Zivotnom ciklusu zgloba koljena
znacajno povecaju, zglob koljena trebao bi odmah pregledati ortopedski tehnicar.
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4.4 Napomene za opskrbu elektricnom energijom / punjenje baterije

Punjenje neodloZene proteze
Pad uslijed neo¢ekivana ponasanja proteze zbog promijenjena ponasanja amortizacije.
» Proteza se iz sigurnosnih razloga ne smije nositi tijekom Citavog postupka punjenja.

 NAPOMENA

Primjena pogresnog mreznog dijela / punjaca

Ostecenje proizvoda uslijed pogreSnog napona, struje, polariteta.

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

Punjenje proizvoda s ostecenim mreznim dijelom / punjacem / kabelom za punjenje
Pad uslijed neocekivana ponasanja proizvoda uslijed nedovoljne funkcije punjenja.

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

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

4.5 Napomene za punjac

| A UPOZORENJE

Cuvanje/transport proizvoda u blizini aktivnih, implantiranih sustava

Smetnja aktivnih sustava koji se mogu implantirati (npr. sréanih elektrostimulatora, defibrilatora

itd.) zbog magnetskog polja proizvoda.

» Pri Cuvanju/transportu proizvoda u neposrednoj blizini aktivnih sustava koji se mogu implanti-
rati pridrZzavajte se minimalnih razmaka koje zahtijeva proizvodac implantata.

» Obvezno se pridrzavajte propisanih uvjeta uporabe i sigurnosnih napomena proizvodaca im-
plantata.

 NAPOMENA |

Nestrucna njega kucista

Ostecenje kucista primjenom otapala poput acetona, benzina i sl.

» Kuciste Cistite iskljuCivo vlaznom krpom i blagim sapunom (npr. Ottobock DermaClean
453H10=1).

 NAPOMENA |

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

 NAPOMENA

Mehanicko opterecenje mreznog dijela / punjaca

Nema besprijekorne funkcije punjenja uslijed neispravnosti.

» Mrezni dio / punja¢ nemojte izlagati mehanickim vibracijama ili udarcima.

» Prije svake primjene provjerite ima li na mreznom dijelu / punjacu vidljivih oStecenja.
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Uporaba mreznog dijela / punjaca izvan dopustenog podrucja temperature

Nema besprijekorne funkcije punjenja uslijed neispravnosti.

» Mrezni dio / punja¢ upotrebljavajte za punjenje samo u dopustenom podrucju temperature.
Podatke o dopustenom podrucju temperature mozete pronaci u poglavlju ,Tehni¢ki podatci”
(vidi stranicu 360).

|

Samostalno provedene izmjene odnosno modifikacije na punjacu

Nema besprijekorne funkcije punjenja uslijed neispravnosti.

» Neka izmjene i modifikacije na proizvodu provodi samo struéno osoblje s ovlastenjem
poduzeca Ottobock.

|

Kontakt punjac¢a s magnetskim nosac¢ima podataka
Brisanje nosaca podataka.
» Punjac¢ nemojte odlagati na kreditne kartice, diskete, audio-videokasete.

INFORMACIJA

Tijekom punjenja punjac se, ovisno o udaljenosti punjaca od prijamnika na zglobu koljena, moze
jako zagrijati. To nije neispravnost.

4.6 Napomene za boravak u odredenom podrucju

Premalen razmak od komunikacijskih uredaja visoke frekvencije (npr. mobilnih telefo-

na, uredaja s tehnologijom Bluetooth, uredaja s WLAN-om)

Pad uslijed neoekivana ponasanja proizvoda uslijed smetnje interne podatkovne komunikacije.

» Stoga se preporucuje odrzavanje minimalnog razmaka od 30 cm od komunikacijskih uredaja
visoke frekvencije.

Rad proizvoda na vrlo maloj udaljenosti od drugih elektronickih uredaja

Pad uslijed neo¢ekivana ponasanja proizvoda uslijed smetnje interne podatkovne komunikacije.

» Proizvod tijekom rada ne stavljajte u neposrednu blizinu drugih elektronickih uredaja.

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

» Ako nije moguce izbjeci istodoban rad, promatrajte proizvod i provjerite namjensku uporabu
u takvom rasporedu.

/\ OPREZ

Boravak u podrucju snaznih magnetskih i elektricnih izvora smetnji (npr. sustavi za
zastitu od krade, detektori metala)
Pad uslijed neocCekivana ponasanja proizvoda uslijed smetnje interne podatkovne komunikacije.
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» lIzbjegavajte boravak u blizini vidljivih ili skrivenih sustava za zastitu od krade u podrucju ula-
zalizlaza trgovina, detektora metala / skenera tijela za osobe (npr. u zraénim lukama) ili dru-
gih snaznih magnetskih i elektri¢nih izvora smetnji (npr. visokonaponskih vodova, odasiljaca,
trafostanica itd.).

Ako se takav boravak ne moze izbjeci, pazite barem na to da hodate odnosno stojite osigura-
ni (npr. uz rukohvat ili potporu druge osobe).

» Pri prolasku kroz sustave za zastitu od krade, skenere tijela, detektore metala pazite na
ponasanje proizvoda koje se neoCekivano moze promijeniti.

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

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

uredaji za MRT (MRI) itd.)

> Pad zbog neocekivana ogranicenja opsega kretanja proizvoda uslijed prianjanja metalnih

predmeta na magnetizirane komponente.

Nepopravljivo ostecenje proizvoda uslijed djelovanja jakog magnetskog polja.

Skinite proizvod prije ulaska u prostoriju ili podrucje s jakim magnetskim poljima i spremite

ga izvan te prostorije ili tog podrucja.

» Ako se na proizvodu pojave ostecenja prouzroCena jakim magnetskim poljem, ne postoji
mogucnost popravka.

Boravak u podrucjima izvan dopustenog podrucja temperature

Pad uslijed neispravnosti ili loma nosivih dijelova proizvoda.

» lIzbjegavajte boravak u podrucjima izvan dopustenog podrucja temperature (vidi
stranicu 360).

vV

4.7 Napomene za uporabu

Uspinjanje po stubistu

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

» Pri uspinjanju po stubistu uvijek rabite rukohvat i veéi dio tabana stavljajte na povrSinu stube.
» Poseban je oprez potreban pri uspinjanju po stubistu dok nosite djecu.

Silazenje po stubistu

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

» Pri spustanju po stubistu uvijek upotrebljavajte rukohvat te sredinom cipele kotrljajte preko
ruba stube.

» Obratite paznju na signale upozorenja/pogreske (vidi stranicu 365).

» Pazite na to da se u trenutku pojavljivanju signala upozorenja i pogreske moze promijeniti ot-
por u smjeru savijanja i pruzanja.

» Poseban je oprez potreban pri spustanju po stubistu dok se nose djeca.
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Pregrijavanje hidraulicke jedinice uslijed neprekinute, povecane aktivnosti (npr. dugo

spustanje nizbrdo)

> Pad uslijed neocekivana ponasanja proizvoda uslijed prebacivanja u nacin rada za preko-
mjernu temperaturu.

> Opekline uslijed dodirivanja pregrijanih dijelova.

» Pazite na signale vibracije koji se pojavljuju i pulsiraju. Oni vam ukazuju na opasnost od pre-
grijavanja.

» Neposredno nakon pocetka tih pulsirajucih signala vibracije morate smanijiti aktivnost kako bi
se hidraulicka jedinica mogla ohladiti.

» Po zavrSetku pulsirajucih signala vibracije mozZete ponovno nastaviti nesmanjenu aktivnost.

» Ako se aktivnost ne smanji unato¢ pulsiraju¢im signalima vibracije, moze dodi do pregrijava-
nja hidraulickog elementa, a u ekstremnom slucaju oStec¢enja proizvoda. U tom sluc€aju orto-
pedski tehni¢ar mora provjeriti je li proizvod oste¢en. On ¢ée po potrebi proizvod proslijediti
servisu s ovlastenjem poduzecéa Ottobock.

Preopterecenje izvanrednim aktivnostima

> Pad uslijed neocekivana ponasanja proizvoda zbog neispravnosti.

> Pad uslijed loma nosivih dijelova.

> NadraZenost koze uslijed kvarova na hidraulickoj jedinici s izlaskom tekucine.

» Proizvod je razvijen za svakodnevne aktivnosti i ne smije se upotrebljavati za hod brZi od ot-
prilike 3 km/h niti izlagati izvanrednim aktivnostima. Te izvanredne aktivnosti obuhvacaju pri-
mjerice vrste ekstremnih Sportova (slobodno penjanje, skakanje padobranom, padobransko
jedrenje itd.).

» Pazljivo rukovanje proizvodom i njegovim komponentama ne samo da produljuje njihov
zivotni vijek nego prije svega sluZi vasoj osobnoj sigurnosti!

» Ako se na proizvod i njegove komponente vrSe ekstremna opterecenja (npr. uslijed pada i
sl.), ortopedski tehni¢ar mora provjeriti je li proizvod osteéen. On ¢e po potrebi proizvod
proslijediti servisu s ovlastenjem poduzeca Ottobock.

Preopterec¢enje zbog promijenjene tjelesne teZine pri nosenju teskih premeta,

naprtnjaca ili djece

> Pad uslijed neocekivana ponasanja proizvoda.

> Pad uslijed loma nosivih dijelova.

> NadraZenost koze uslijed kvarova na hidraulickoj jedinici s izlaskom tekucine.

» Imajte na umu da se ponasanje proizvoda moze promijeniti zbog poveéane tezZine. Faza za-
maha moZda se nec¢e moci aktivirati ili ¢e se aktivirati u pogreSnom trenutku.

» Vodite ra¢una o tome da se maksimalno dopustena tjelesna teZina ne prekoraci zbog dodat-
ne tezine.

Neispravno provedeno prebacivanje nacina rada MyMode ,,Ergometarski sobni bicikl” /

»Osnovni naéin rada”

Pad uslijed neocekivana ponasanja proizvoda zbog promijenjena ponasanja amortizacije.

» Pazite na to da sjedite na ergometarskom sobnom biciklu tijekom svih postupaka prebaciva-
nja.

» Obratite pozornost na signale koji prikazuju prebacivanje u nacin rada MyMode i osnovni
nacin rada.
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Kada su zavr$ene aktivnosti u nacinu rada MyMode, vratite se u osnovni nacin rada.

Ako je potrebno, ispravite prebacivanje ili upotrijebite aplikaciju Cockpit.

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

vvyy

4.8 Napomene za sigurnosne nacine rada

Proizvod upotrebljavajte u sigurnosnom nacinu rada
Pad uslijed neocekivana ponasanja proizvoda zbog promijenjena ponasanja amortizacije.
» Valja obratiti paznju na signale upozorenja/pogreske (vidi stranicu 365).

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

Pad uslijed neocekivana ponasanja proizvoda zbog promijenjena ponasanja amortizacije.

» Nemojte dalje rabiti neispravan proizvod.

» Odmah potrazite ortopedskog tehnicara.

Sigurnosni nacin rada koji se ne moze deaktivirati

Pad uslijed neocekivana ponasanja proizvoda zbog promijenjena ponasanja amortizacije.

» Ako punjenjem baterije ne mozete deaktivirati sigurnosni nacin rada, rije¢ je o trajnoj
pogresci.

» Nemojte dalje rabiti neispravan proizvod.

» Proizvod mora provjeriti servis s ovlastenjem poduzeéa Ottobock. Osoba za kontakt jest or-
topedski tehnicar.

Pojavljivanje sigurnosne poruke (trajno vibriranje)

Pad uslijed neocCekivana ponasanja proizvoda zbog promijenjena ponasanja amortizacije.

» Obratite pozornost na signale upozorenja/pogreske (vidi stranicu 365).

» Nakon pojavljivanja sigurnosne poruke nemojte dalje upotrebljavati proizvod.

» Proizvod mora provjeriti servis s ovlastenjem poduzeéa Ottobock. Osoba za kontakt jest or-
topedski tehnicar.

4.9 Napomene o uporabi u kombinaciji s oseointegriranim sustavom implantata

| A UPOZORENJE

Velika mehanicka opterecenja zbog uobicajenih ili neuobicajenih situacija poput pado-

va

> Preopterecenje kosti koje, medu ostalim, moze prouzrociti bolove, otpustanje implantata,
odumiranje kostanog tkiva ili prijelom kosti.

> Ostecenje ili lom sustava implantata ili njegovih dijelova (sigurnosnih komponenti itd.).

» Pridrzavajte se podrucja uporabe, uvjeta uporabe i indikacija za zglob koljena i za sustav im-
plantata u skladu s proizvodacevim podatcima.

» Obratite pozornost na upute klinickog osoblja koje je indiciralo uporabu oseointegriranog su-
stava implantata.

» Pazite na promjene svojega zdravstvenog stanja koje uslijed primjene ograni¢avaju poveziva-
nje u okviru oseointegracije ili ga dovode u pitanje.
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4.10 Napomene za uporabu mobilnog krajnjeg uredaja s aplikacijom Cockpit

Neodgovarajuce rukovanje mobilnim krajnjim uredajem

Pad uslijed promijenjena ponasanja amortizacije uslijed neo&ekivano provedenog prebacivanja u
neki nacin rada MyMode.

» Neka vas poduce o propisnom rukovanju mobilnim krajnjim uredajem s aplikacijom Cockpit.

Samostalno provedene izmjene odnosno modifikacije na mobilnom terminalnom

uredaju

Pad uslijed promijenjena ponasanja amortizacije uslijed neocekivano provedenog prebacivanja u

neki nacin rada MyMode.

» Na hardveru mobilnog terminalnog uredaja, na kojem je instalirana aplikacija, nemojte samo-
stalno provoditi izmjene.

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

Neispravno provedeno prebacivanje s krajnjim uredajem

Pad uslijed neo¢ekivana ponasanja proizvoda zbog promijenjena ponasanja amortizacije.

» Pazite na to da stojite osigurano tijekom svih postupaka prebacivanja.

» Nakon prebacivanja provjerite promijenjenu postavku amortizacije te obratite paznju na po-
vratnu poruku preko zvucnog davaca signala kao i na prikaz na krajnjem uredaju.

» Kada su zavrSene aktivnosti u na¢inu rada MyMode, vratite se u osnovni nacin rada.

 NAPOMENA

Nepridrzavanje preduvjeta sustava za instaliranje aplikacije Cockpit

Neispravnost mobilnog krajnjeg uredaja.

» Aplikaciju Cockpit instalirajte samo na mobilne krajnje uredaje i verzije koje odgovaraju po-
datcima u doti¢nim mreZnim trgovinama (npr.: Apple App Store, Google Play Store, ...).

INFORMACUA

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

5 Sadrzaj isporuke i dodatna oprema

5.1 Sadrzaj isporuke
* 1kom. Kenevo 3C60=ST (s prikljuc¢kom s + 1 kom. mreznog dijela 757L16-4

navojem) ili * 1 kom. indukcijskog punjaca 4E70-1

* 1kom. Kenevo 3C60 (s piramidalnim ¢ 1 kom. uputa za uporabu (korisnik)
priklju¢kom) * 1 kom. knjiZice proteze

* 1kom. AXON cijevnog prilagodnika 2R17 + 1kom. kozmeticke navlake za punjac i
ili mrezni dio

* 1kom. cijevnog prilagodnika AXON 2R20
ili
1 kom. cijevnog prilagodnika AXON s torzi-
jom 2R21
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* Aplikacija Cockpit ,Cockpit 4X441-V2=*" za preuzimanje s mrezne stranice: htt-
ps://www.ottobock.com/cockpitapp
Za uporabu s ovim zglobom koljena mora biti instalirana aplikacija Cockpit od verzije 2.5.0

5.2 Pribor
Sljedec¢e komponente nisu dio isporuke i mogu se dodatno naruditi:
* Pjenasta kozmeti¢ka navlaka 3526 * Kenevo Protector 4X840

6 Punjenje baterije proteze

Pri punjenju baterije u obzir valja uzeti sljiedece tocke:

* Za punjenje baterije valja upotrebljavati mrezni dio 757L16-4 i punjac¢ 4E70-1.

* Indukcijski punja¢ mora potpuno nalijegati na prijamnik jedinice za punjenje. Toga se valja
pridrzavati posebno pri primjeni pjenaste kozmeticke navlake. Prije stavljanja valja provjeriti je-
su li kontaktne povrsine oneciscene i ima li na njima zalijepljenih predmeta.

» Kapacitet potpuno napunjene baterije dovoljan je za dnevnu potrebu.

» Za svakodnevnu uporabu proizvoda preporucuje se svakodnevno punjenje.

* Kako bi se postiglo maksimalno trajanje rada s jednim punjenjem baterije, vezu punjaca i pro-
izvoda odvojite tek neposredno prije uporabe proizvoda.

*  Prije prve uporabe bateriju bi valjalo puniti barem 3 sata.

* Pridrzavajte se dopustenog podrucja temperature za punjenje baterije (vidi stranicu 360).

* U slucaju neuporabe proizvoda baterija se moze isprazniti.

6.1 Prikljucivanje mreznog dijela i punjaca

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

2) Okrugli, tropolni utika¢ mreznog dijela utaknite u uti¢nicu na indukcijskom punjacu tako da
se utikac uglavi. (vidi sl. 2)
INFORMACIJA: Pazite na ispravan polozaj polova (vodeci nosi¢). Utikac kabela ne-
mojte silom nataknuti na punjac.

3) Mrezni dio prikljucite na uti¢nicu (vidi sl. 3).
— Svijetli zelena svjetleca dioda (LED) na straznjoj strani mreznog dijela.

— Ako zelena svjetleca dioda (LED) na mreznom dijelu na svijetli, prisutna je pogreska (vidi
stranicu 365).

6.2 Spajanje punjaca s proizvodom

INFORMACLA

Dok zglob koljena obavlja autotestiranje, dakle neposredno nakon uklanjanja punjaca, valja ga
mirno drzati. U suprotnom se moze prikazati poruka o pogresci koja se moze ukloniti ponovnim
postavljanjem i uklanjanjem punjaca.
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1) Skinite protezu.

. 2) Indukcijski punja¢ poloZite na prijamnik jedinice za punjenje na
straznjoj strani proizvoda.

Pazite da su kontaktne povrsine Ciste i da na njima nema zalijeplje-

nih predmeta.

L/ — Magnet ¢vrsto drzi punjac.
mw — |spravan spoj punjaca i proizvoda prikazuje se povratnim poru-
kama (vidi stranicu 367).

3) Pokrece se postupak punjenja.
— Ako je baterija proizvoda potpuno napunjena, svjetle¢a dioda na
punjacu svijetli zeleno.
4) Po zavrSenom postupku punjenja indukcijski punja¢ odvojite od pri-
jamnika i proizvod drzite mirno.
— Provest ¢e se autotestiranje tijekom kojeg se proizvod ne smije
pomicati. Zglob je spreman za rad tek nakon odgovarajuce po-
vratne poruke (vidi stranicu 367).
5) Stavite protezu.

INFORMACLA

Kako bi se odrzalo ¢im dulje vrijeme rada proteze, punjac valja ukloniti tek neposredno prije upo-
rabe proteze.

Prikaz postupak punjenja:

Punjac
.Y _ |Baterija se puni.
éo\ Trajanje svijetljenja svjetlece diode prikazuje trenutanu razinu napunjenosti baterije.
ot Trajanje svijetljenja svjetle¢e diode produljuje se povecanjem razine napunjenosti.
Na pocetku postupka punjenja svjetle¢a dioda samo kratko zasvijetli, a na kraju po-
stupka punjenja svijetli trajno.

Baterija je potpuno napunjena ili je prekoraceno/podbaceno dopusteno podrucje
. temperature zgloba koljena pri punjenju. Provjerite aktualnu razinu napunjenosti (vidi
stranicu 342).

6.3 Prikaz aktualnog stanja napunjenosti

6.3.1 Prikaz stanja napunjenosti bez dodatnih uredaja

INFORMACIJA

Tijekom punjenja stanje napunjenosti ne moze se provjeriti, npr. okretanjem proteze. Proizvod je
u nacinu rada za punjenje.

1) Protezu okrenite za 180° (taban mora biti okrenut prema gore).
H 2) Mirno drzite 2 sekunde i pricekajte pistanje.
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Signal pistanja Signal vibracije Stanje napunjenosti baterije
5 x kratko vise od 80 %

4 x kratko 65 % do 80 %

3 x kratko 50 % do 65 %

2 x kratko 35 % do 50 %

1 x kratko 3 x dugo 20 % do 35 %

1 x kratko 5 x dugo manje od 20 %

6.3.2 Prikaz aktualnog stanja napunjenosti preko aplikacije Cockpit
Kada je aplikacija Cockpit pokrenuta, aktualno stanje napunjenosti prikazuje se u donjem retku
zaslona:

1. 471 38 % - stanje napunjenosti baterije aktualno spojenog
dijela

7 Aplikacija Cockpit

Aplikacijom Cockpit pacijent mozZe u odredenoj mjeri promijeniti ponasanje
proizvoda. Dodatno se mogu saznati informacije o proizvodu (brojac¢ koraka,
( ) stanje napunjenosti baterije...). Pri sliede¢em posjetu pacijenta moze se pre-
ko softvera za namjestanje pratiti promjena.

\ 4

ottobock.

Informacije o aplikaciji Cockpit
* Aplikacija Cockpit moze se besplatno preuzeti u doti¢noj internetskoj trgovini. Poblize infor-
macije mogu se pronaci na sljedeéoj mreznoj stranici: https://www.ottobock.com/cockpitapp.
Za preuzimanje aplikacije Cockpit moze se mobilnim krajnjim uredajem ucitati i kod QR
isporucene kartice s PIN-om za Bluetooth (preduvjet: ¢ita¢ koda QR i kamera).
Jezik upravljackog sucelja aplikacije Cockpit moze se promijeniti s pomocu softvera za
namjestanje.
Ovisno o upotrijebljenoj verziji aplikacije Cockpit jezik upravljacke povrsine aplikacije Cockpit
odgovara jeziku mobilnog uredaja na kojem se aplikacija Cockpit upotrebljava.
Tijekom prvog povezivanja serijski broj dijela koji se povezuje treba registrirati kod poduzeca
Ottobock. Ako je registracija odbijena, aplikacija Cockpit moZe se rabiti samo ograni¢eno za
taj dio.
* Za primjenu aplikacije Cockpit mora biti ukljucen Bluetooth proteze.
Ako je Bluetooth isklju¢en, moze se ukljuciti okretanjem proteze (taban mora biti okrenut pre-
ma gore) ili uticanjem/odvajanjem punjaca. Zatim je Bluetooth ukljuCen otprilike 2 minute. Tije-
kom tog vremena valja pokrenuti aplikaciju i tako uspostaviti vezu. Ako Zelite, nakon toga se
Bluetooth proteze moze trajno ukljuciti (vidi stranicu 358).
*  Mobilnu aplikaciju uvijek odrzavajte azurnom.
* Ako sumnjate na problem u vezi s kiberneti¢kom sigurnoscu, obratite se proizvodacu.

7.1 Prvo povezivanje aplikacije Cockpit i dijela

Prije uspostavljanja veze valja obratiti paZnju na sljedece tocke:
* Bluetooth dijela mora biti uklju¢en (vidi stranicu 358).
* Bluetooth mobilnog terminalnog uredaja mora biti ukljucen.
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* Mobilni krajnji uredaj ne smije se nalaziti u zrakoplovhom nacinu rada (izvan mreze) u kojem
su iskljuéene sve mobilne veze.

* Mobilni krajnji uredaj mora biti spojen na internet.

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

INFORMACLA

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

7.1.1 Prvo pokretanje aplikacije Cockpit
1) Dodirnite simbol aplikacije Cockpit ().
— Prikazuje se ugovor o licenciji s krajnjim korisnikom (EULA).
2) Dodirom na gumb Accept prihvatite ugovor o licenciji (EULA). Ako ne prihvatite ugovor o li-
cenciji (EULA), aplikacija Cockpit ne moze se rabiti.
— Prikazuje se zaslon dobrodoslice.
3) Drzite protezu s tabanom okrenutim prema gore ili utaknite i ponovno odvojite punja¢ kako bi-
ste ukljucili prepoznavanje (vidljivost) veze Bluetootha na 2 minute.
4) Dodirnite gumb Add component.
— Pokrece se ¢arobnjak za vezu koji vas vodi kroz postupak uspostavljanja veze.
5) Slijedite ostale upute na zaslonu.
6) Nakon unosa PIN-a za Bluetooth uspostavlja se veza s dijelom.
— Tijekom uspostavljanja veze ¢uju se 3 signala pistanja i prikazuje se simbol
Kada se veza uspostavi, prikazuje se simbol
— Nakon uspjeSnog uspostavljanja veze ocitavaju se podatci iz dijela. To moze trajati do jedne
minute.
Zatim se prikazuje glavni izbornik s nazivom spojenog dijela.

INFORMACLA

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

INFORMACLA

Nakon aktiviranja ,vidljivosti” dijela (drzZite dio s tabanom okrenutim prema gore ili utaknite/odvo-
jite punjac) drugi uredaj (npr. pametni telefon) moze u roku od 2 minute prepoznati dio. Ako re-
gistracija ili uspostavljanje veze predugo traju, uspostavljanje veze se prekida. U tom slu¢aju va-
lja ponovno drzati dio s tabanom okrenutim prema gore ili utaknuti/odvojiti punjac.
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7.2 Upravljacki elementi aplikacije Cockpit

®
!

KRS

ottobock.

change

rgome

1.

= Pozivanje izbornika za navigaciju (vidi stranicu 346)
Product
Naziv dijela moZe se promijeniti samo preko softvera za
namjestanje.
Ako su pohranjene veze za viSe dijelova, dodirom na unos
change moZe se prebacivati izmedu pohranjenih dijelova
(vidi stranicu 346).
Ako je u softveru za namjestanje i aplikaciji Cockpit
uklju€ena funkcija ,Intuitive bicycle ergometer function®,
dodirom na MyMode ,Bicycle ergometer i potvrdom s
»OK" moguce je ru¢no ukljuciti tu funkciju. Poblize informa-
cije pronadite u poglavlju ,Uporaba ergometarskog sobnog
bicikla* (vidi stranicu 355).
Aktualno odabrani nacin rada
Stanje napunjenosti dijela.

Potpuno napunjena baterija dijela
i1 Baterija dijela prazna

Punjenje baterije dijela u tijeku
Dodatno se prikazuje aktualno stanje napunjenosti u %.
Prikaz i naziv aktualno odabranog nacina rada (npr. 1. Basic
Mode)

Veza s dijelom uspostavljena

Veza s dijelom prekinuta. PokuSava se automatski ponov-
no uspostaviti vezu.

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

Dodirom simbola = u izbornicima prikazuje se izbornik za navi-
gaciju. U tom se izborniku mogu provoditi dodatna namjestanja

= ottobock. . .
spojenog dijela.
Product P’°F|“°t ) .
Naziv spojenog dijela
MyModes
Functions MyModes
Povratak u glavni izbornik radi prebacivanja nacina rada MyMo-
Settings de
Status
Functions
General

Pozivanje dodatnih funkcija dijela (npr. isklju¢enje Bluetootha
(vidi stranicu 358))

Manage components

Imprint/Info Settings

Promjena postavki odabranog nacina rada (vidi stranicu 356)

Status
Upit o statusu spojenog dijela (Propitivanje statusa proteze)

Manage components
Dodavanje, brisanje dijelova (vidi stranicu 346)

Imprint/Info
Prikaz informacija / pravnih napomena o aplikaciji Cockpit

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

INFORMACUA

Prije uspostavljanja veze obratite pozornost na tocke u poglavlju ,Prvo povezivanje aplikacije
Cockpit i dijela” (vidi stranicu 343).

7.3.1 Dodavanje dijela
1) U glavnom izborniku dodirnite simbol = .
— Otvara se izbornik za navigaciju.
2) U izborniku za navigaciju dodirnite unos ,Manage components"“.
3) Protezu drzite tabanom okrenutim prema gore ili utaknite i ponovno odvojite punjac kako biste
ukljucili prepoznavanje (vidljivost) veze Bluetootha na 2 minute.
4) Dodirnite gumb ,+".
— Pokrecée se Carobnjak za vezu koji vas vodi kroz postupak uspostavljanja veze.
5) Slijedite ostale upute na zaslonu.
6) Nakon unosa PIN-a za Bluetooth uspostavlja se veza s dijelom.
— Tijekom uspostavljanja veze €uju se 3 signala pistanja i prikazuje se simbol (©).
Kada se veza uspostavi, prikazuje se simbol (1.
— Nakon uspjesnog uspostavljanja veze ocitavaju se podatci iz dijela. To moze trajati do jed-
ne minute.
Zatim se prikazuje glavni izbornik s nazivom spojenog dijela.
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INFORMACIJA

Ako nije moguée uspostaviti vezu s nekim dijelom, provedite sljedece korake:
» Ako postoji, obrisite dio iz aplikacije Cockpit (vidi poglavlje ,Brisanje dijela“).
» Dio ponovno dodajte u aplikaciju Cockpit (vidi poglavlje ,Dodavanje dijela").

INFORMACUA

Nakon aktiviranja ,vidljivosti” dijela (drzite dio s tabanom okrenutim prema gore ili utaknite/odvo-
jite punjac) drugi uredaj (npr. pametni telefon) moze u roku od 2 minute prepoznati dio. Ako re-
gistracija ili uspostavljanje veze predugo traju, uspostavljanje veze se prekida. U tom slucaju va-
lja ponovno drzati dio s tabanom okrenutim prema gore ili utaknuti/odvojiti punjac.

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

7.3.3 Povezivanje dijela s viSe mobilnih krajnjih uredaja

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

Ako vec¢ postoji veza dijela s nekim drugim mobilnim krajnjim uredajem, pri uspostavi veze s aktu-
alnim mobilnim krajnjim uredajem prikazuje se sljedeca informacija:

» Dodirnite gumb OK.

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

Component was connected to
another device.
Establish connection?

Cancel OK

8 Uporaba
8.1 Uzorak kretanja u modusu aktivnosti A (blokirani modus)
8.1.1 Stajanje

Zglob koljena blokiran je u smjeru savijanja. Stoga se postupa kao kod krutom
zgloba koljena.

INFORMACIJA: uslijed kretanja pri sjedanju zglob se prebacuje u visok
otpor savijanju.
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8.1.2 Hodanje

Prvi pokus$aji hodanja s protezom moraju se uvijek provesti uz upute educirana
struénog osoblja.

Zglob koljena blokiran je u smjeru savijanja. Stoga se postupa kao kod krutom
zgloba koljena.

8.1.3 Sjedanje

Proteza omogucuje sjedanje bez ru¢ne deblokade. Pritom namjestivi otpor savijanja hidraulike po-
dupire sjedanje.

Za osiguranje se tijekom sjedanja preporucuje potpora Saka, npr.:

* oslanjanje na naslone za ruke na naslonjacu

* oslanjanje na rucke rolatora

* uporaba Staka

* uporaba Stapa.

1) Stanite na razmaku od 5 do 10 cm ispred ruba naslonjaca.
Dok stojite, rub naslonjac¢a ne smije dodirivati straznju Supljinu koljena niti
pritiskati potkoljenicu.

N 2) Oba stopala postavite jedno pored drugog na jednaku visinu.
W 3) Pri sjedanju ravnomjerno opteretite noge, a zdjelicu gurnite prema naslonu
za leda.

Uslijed nastalog pomicanja teZine na petu i naginjanja proteze prema na-
trag dogada se prebacivanje na ,otpor pri sjedanju”. Tako se podrzava sje-
danje.

8.1.4 Sjedenje

Ako je prisutan polozaj sjedenja, tj. ako je natkoljenica priblizno vodoravna, a

noga neoptereéena, zglob koljena prebacuje otpor u smjeru savijanja i
pruzanja na minimum.
(= Ako se pri sjedanju proteza ne optereti dovoljno, sjedanje se obavlja s
1 ispruzenom nogom. Uslijed priblizno vodoravnog poloZaja potkoljenice auto-
matski se smanjuje otpor savijanja i odvija se samostalno spustanje potkoljeni-

ce.
Ako je funkcija sjedenja aktivirana u softveru za namjestanje i uklju¢ena preko
aplikacije Cockpit (vidi stranicu 357), smanjuje se i otpor u smjeru savijanja.

8.1.5 Ustajanje

Proteza podrzZava ustajanje unato¢ maloj amortizaciji pri sjedenju.

Amortizacija se povecava nakon podizanja sa sjedista. Od kuta od otprilike 45° zglob koljena pre-
poznaje ,postupak ustajanja“ i slijedi takozvana ,predblokada“ u smjeru fleksije. Ta funkcija
omogucuje ustajanje sa stankama u meduvremenu. Zglob se u tim stankama moZe potpuno opte-
retiti. U slu€aju prekida ustajanja ponovno se aktivira ,funkcija sjedanja‘“.

Nakon potpunog ustajanja zglob je blokiran.

348



1) Stopala postavite na jednaku visinu.
2) Gornji dio tijela nagnite prema naprijed.
3) Sake poloZite na postojece oslonce za ruke.
N 4) Ustanite uz pomo¢ Saka. Stopala pritom ravnomjerno opteretite.

r/_/

8.1.6 Spustanje po stubistu

Zglob koljena blokiran je u smjeru savijanja.

1) Jednom Sakom drzite se za rukohvat.

2) Nogu s protezom postavite na prvu stubu.
% 3) Privucite drugu nogu.

INFORMACIJA: u ovom modusu aktivnosti nije moguce silazenje stuba-
ma naizmjenicnim korakom (jedna pa druga noga).

~«

N

8.1.7 Uspinjanje po stubistu

Nije moguce uspinjanje stubama naizmjeni¢nim korakom (jedna pa druga no-
ga).

1) Jednom Sakom drzite se za rukohvat.

2) Manje bolesnu nogu polozite na prvu stubu.

3) Privucite drugu nogu.

8.1.8 Hodanje unatrag

Zglob koljena blokiran je u smjeru savijanja. Stoga se postupa kao kod krutom
ig zgloba koljena.

8.2 Uzorak kretanja u modusu aktivnosti B (polublokirani modus) / B+ (polublokirani
modus sa savijanjem u fazi oslonca)

8.2.1 Stajanje
Modus aktivnosti B (polublokirani modus)

Zglob koljena blokiran je u smjeru savijanja.
INFORMACIJA:uslijed kretanja pri sjedanju zglob se prebacuje u visok
otpor savijanja.
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Modus aktivnosti B+ (polublokirani modus sa savijanjem u fazi oslonca)

INFORMACIJA:uslijed kretanja pri sjedanju zglob se prebacuje u visok

Zglob koljena blokiran je pri savijanju u fazi oslonca od 10°.
@ otpor savijanja.

8.2.2 Hodanje

Prvi pokusaji hodanja s protezom moraju se uvijek provesti uz upute educirana

struénog osoblja.
U fazi oslonca hidraulika odrzava zglob koljena stabilnim, a u fazi zamaha hi-
draulika oslobada zglob koljena tako da noga slobodno moze zamahnuti prema
naprijed.
Za sigurno prebacivanje u fazu zamaha potrebno je djelomiéno rasterecenje
proteze iz polozaja u koraku s istovremenim kretanjem prema naprijed.
Ako Zelite, u softveru za namjestanje moze se omoguciti savijanje u fazi oslon-

ca do 10° (postavka dostupna samo u modusu aktivnosti B).

8.2.3 Sjedanje

Proteza omogucuje sjedanje bez ru¢ne deblokade. Pritom namjestivi otpor savijanja hidraulike po-
dupire sjedanje.

Za osiguranje se tijekom sjedanja preporucuje potpora Saka, npr.:

* oslanjanje na naslone za ruke na naslonjacu

* oslanjanje na rucke rolatora

* uporaba Staka

* uporaba Stapa.

1) Stanite na razmaku od 5 do 10 cm ispred ruba naslonjaca.
Dok stojite, rub naslonjac¢a ne smije dodirivati straznju Supljinu koljena niti
pritiskati potkoljenicu.

N 2) Oba stopala postavite jedno pored drugog na jednaku visinu.
W 3) Pri sjedanju ravnomjerno opteretite noge, a zdjelicu gurnite prema naslonu
za leda.

Uslijed nastalog pomicanja teZine na petu i naginjanja proteze prema na-
trag dogada se prebacivanje na ,otpor pri sjedanju”. Tako se podrzava sje-
danje.

8.2.4 Sjedenje

Ako je prisutan poloZaj sjedenja, tj. ako je natkoljenica priblizno vodoravna, a
noga neoptereéena, zglob koljena prebacuje otpor u smjeru savijanja i
pruzanja na minimum.

(- Ako se pri sjedanju proteza ne optereti dovoljno, sjedanje se obavlja s

1 ispruzenom nogom. Uslijed pribliZzno vodoravnog poloZaja potkoljenice auto-

matski se smanjuje otpor savijanja i odvija se samostalno spustanje potkoljeni-
ce.
Ako je funkcija sjedenja aktivirana u softveru za namjestanje i uklju¢ena preko
aplikacije Cockpit (vidi stranicu 357), smanjuje se i otpor u smjeru savijanja.
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8.2.5 Ustajanje

Proteza podrzava ustajanje unato¢ malom otporu savijanja pri sjedenju.

Otpor se povecéava nakon podizanja sa sjedista. Od kuta od otprilike 45° zglob koljena prepoznaje
spostupak ustajanja“ i slijedi takozvana ,predblokada® u smjeru savijanja. Ta funkcija omogucuje
ustajanje sa stankama u meduvremenu. Zglob se u tim stankama mozZe potpuno opteretiti. U
slucaju prekida ustajanja ponovno se aktivira ,funkcija sjedanja“.

Nakon potpunog ustajanja zglob je blokiran.

1) Stopala postavite na jednaku visinu.

2) Gornji dio tijela nagnite prema naprijed.

3) Sake polozite na postojeée naslone za ruke.

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

r/_/

8.2.6 Spustanje po stubistu

Zglob koljena blokiran je u smjeru savijanja.
1) Jednom Sakom drZite se za rukohvat.
2) Nogu s protezom postavite na prvu stubu.
3) Privucite drugu nogu.
) INFORMACIJA: u ovom modusu aktivnosti nije moguce silazenje stuba-
\ ma naizmjeni¢nim korakom (jedna pa druga noga).

8.2.7 Uspinjanje po stubistu
Nije moguce uspinjanje stubama naizmjeni¢nim korakom (jedna pa druga no-
ga).
1) Jednom Sakom drzite se za rukohvat.
2) Manje bolesnu nogu poloZite na prvu stubu.

3) Privucite drugu nogu.

8.2.8 Hodanje unatrag
Modus aktivnosti B (polublokirani modus)

Zglob koljena blokiran je u smjeru savijanja. Stoga se postupa kao kod krutom
ig zgloba koljena.
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Modus aktivnosti B+ (polublokirani modus sa savijanjem u fazi oslonca)

Zglob koljena blokiran je pri savijanju u fazi oslonca od 10°. Stoga postupite
ig kao kod krutog zgloba koljena.

8.3 Uzorak kretanja u modusu aktivnosti C (popustljivi modus)
8.3.1 Stajanje

Softverom za namjestanje moze se ukljuciti funkcija stajanja. Poblize informaci-

Osiguranje koljena visokim otporom hidraulike i statickim poravnanjem.
@ je o funkciji stajanja pronadite u sljede¢em poglavlju.

8.3.1.1 Funkcija stajanja

INFORMACLA

Kako biste se koristili tom funkcijom, ona mora biti ukljuc¢ena u aplikaciji za namjestanje. Dodat-
no mora biti aktivirana preko aplikacije Cockpit (vidi stranicu 357).

Intuitivna funkcija stajanja automatski prepoznaje situacije u kojima je proteza optereéena u smje-
ru savijanja, ali ne smije popustiti. To je sluc¢aj, primjerice, u stoje¢em stavu na neravnom ili nag-
nutom tlu. Zglob koljena blokira se u smjeru savijanja uvijek kada noga s protezom nije potpuno
ispruzena, nije posve rastere¢ena i miruje. Pri rastere¢enju noge ili kotrljanju prema naprijed ili
natrag otpor se odmah smanjuje na otpor u fazi oslonca.

8.3.2 Hodanje

Prvi pokus$aji hodanja s protezom moraju se uvijek provesti uz upute educirana
struénog osoblja.

U fazi oslonca hidraulika pomocu visokog otpora savijanju odrzava zglob kolje-
na stabilnim, a u fazi zamaha hidraulika oslobada zglob koljena tako da noga
slobodno moZe zamahnuti prema naprijed.

Za sigurno prebacivanje u fazu zamaha potrebno je djelomiéno rasterecenje
proteze iz poloZaja u koraku s istovremenim kretanjem prema naprijed.

8.3.3 Sjedanje

Proteza pri sjedanju pruza visok otpor savijanja. On osigurava ravnomjerno spustanje i pritom
podrzava suprotnu stranu.

Za osiguranje se tijekom sjedanja preporucuje potpora Saka, npr.:

* oslanjanje na naslone za ruke na naslonjacu

* oslanjanje na rucke rolatora

* uporaba Staka

* uporaba Stapa.

352



1) Oba stopala postavite jedno pored drugog na jednaku visinu.

2) Noge pri sjedanju ravnomjerno opteretite i upotrijebite oslonce za ruke ako
postoje.

3) Straznjicu pomaknite u smjeru naslona za leda, a gornji dio tijela nagnite
prema naprijed.
Uslijed nastalog pomicanja teZine na petu zglob koljena prebacuje na ,ot-

por pri sjedanju”. Tako se podrzava sjedanje.

8.3.4 Sjedenje

Ako je prisutan polozZaj sjedenja, tj. ako je natkoljenica priblizno vodoravna, a

noga neoptereéena, zglob koljena prebacuje otpor u smjeru savijanja i
pruzanja na minimum.

Ako se pri sjedanju proteza ne optereti dovoljno, sjedanje se obavlja s
ispruzenom nogom. Uslijed pribliZzno vodoravnog poloZaja potkoljenice auto-

matski se smanjuje otpor savijanja i odvija se samostalno spustanje potkoljeni-
ce.

Ako je funkcija sjedenja aktivirana u softveru za namjestanje i uklju¢ena preko
aplikacije Cockpit (vidi stranicu 357), smanjuje se i otpor u smjeru savijanja.

8.3.5 Ustajanje

Proteza podrzava ustajanje unato¢ maloj amortizaciji pri sjedenju.

Amortizacija se povecava nakon podizanja sa sjedista.

Nakon potpunog ustajanja automatski je namjeSten visok stupanj amortizacije (u skladu s
vrijednosc¢u parametra ,amortizacija faze oslonca").

INFORMACIJA

Ako je u softveru za namjestanje deaktivirana funkcija stajanja, nema podrske pri ustajanju.

1) Stopala postavite na jednaku visinu.

2) Gornji dio tijela nagnite prema naprijed.

3) Sake poloZite na postojece oslonce za ruke.

4) Ustanite uz pomo¢ Saka. Stopala pritom ravnomjerno opteretite.
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8.3.6 Spustanje po stubistu

=\

Zglob pruza mogucénost spustanja stubama naizmjeni¢no kao i priklju¢eno.

Spustanje stubama naizmjenicnim korakom (jedna pa druga noga)
Spustanje stubama naizmjeni¢nim korakom valja svjesno vjezbati i izvoditi.
Zglob koljena moze se ispravno uklapati i omoguciti kontrolirano kotrljanje sa-
mo uz ispravan nagaz tabana. Pokrete valja obavljati u kontinuiranom uzorku
kako bi se omogucio skladan tijek kretanja.
1) Jednom Sakom cCvrsto se drzite za rukohvat.
2) Nogu s protezom pozicionirajte na stubu tako da stopalo do pola strsi pre-
ko ruba stube.
— Samo se tako moZe osigurati sigurno kotrljanje.
3) Stopalo kotrljajte preko ruba stube.
— Tako Ce se proteza polako i ravnomjerno saviti uz visok otpor savijanja.
4) Drugu nogu postavite na sljedecu stubu.

Spustanje stubama prikljuc¢enim korakom (stubu po stubu)

1) Jednom Sakom drZite se za rukohvat.
2) Nogu s protezom postavite na prvu stubu.
3) Privucite drugu nogu.

8.3.7 Uspinjanje po stubistu

i

Nije moguce uspinjanje stubama naizmjeni¢nim korakom (jedna pa druga no-
ga).

1) Jednom Sakom drzite se za rukohvat.

2) Manje bolesnu nogu poloZite na prvu stubu.

3) Privucite drugu nogu.

8.3.8 Spustanje po rampi

i
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Pod poveéanim otporom savijanja dopustite kontrolirano savijanje zgloba kolje-
na i tako spustite teziste tijela.
Unato¢€ savijanju zgloba koljena ne aktivira se faza zamaha.



8.3.9 Hodanje unatrag

Pri hodu prema natrag hidraulika odrZava zglob koljena visokim otporom savi-
janju.

—

8.4 Uporaba ergometarskog sobnog bicikla

MyMode ,Bicycle ergometer” pruza moguénost uporabe ergometarskog sob-
nog bicikla bez napustanja ve¢ namjestenog nacina aktivnosti.

Pridrzavajte se preduvjeta za prebacivanje i razlika za aktivaciju u doti¢nim
nacinima aktivnosti.

e

Preduvjeti za ukljucivanje nacina MyMode ,,Bicycle ergometer*

* Mora biti rije¢ o ergometarskom sobnom biciklu. Nije moguce prebacivanje za lezece bicikle
ili tzv. sprave za okretanje pedala.

* Ergometarski sobni bicikl mora biti opremljen zamasnjakom.

* Valja zauzeti sjedeci polozaj.

* Sjedeci polozaj ne smije biti previsok jer bi se u suprotnom koljeno ispruzilo pri gazenju pa bi
se tako zavrsio MyMode.

* Sjedeci polozaj ne smije biti prenizak. Valja se pridrzavati dopustenog podrucja savijanja zglo-
ba koljena.

* Stopala moraju biti na pedalama.

* Mora biti moguce provesti kretnje gaZenja.

Ukljucivanje na¢ina MyMode ,,Bicycle ergometer* (nacin aktivnosti A, B, B+)

1) Zauzmite poloZaj s ispruzenom nogom na ergometarskom sobnom biciklu.

2) Nogu drzite vodoravno sve dok se zglob koljena sam ne savije uslijed sile teze.

3) U roku od jedne minute stopala stavite na pedale i gazite ili ukljucite MyMode ,2.Bicycle er-
gometer" s pomocu aplikacije Cockpit.

— Nakon nekoliko pokreta gazenja zglob koljena prepoznat ¢e ih pa ¢e uslijediti kratak signal
pistanja i vibracije. Ako se taj signal ne javi, prekoraceno je vrijeme za pozicioniranje sto-
pala na pedale (1 minuta) ili nisu ispunjeni preduvjeti za ukljucivanje tog nacina MyMode.

— Tijekom gaZenja povremeno se emitira kratak signal pistanja i vibracije sve dok se otpori u
smjeru savijanja i pruzanja ne smanje do potpunog ,oslobodenja“ zgloba koljena.

— U aplikaciji Cockpit u pregledu se prikazuje taj na¢in MyMode (2. Bicycle ergometer).

Ukljucivanje na¢ina MyMode ,,Bicycle ergometer* (nacin aktivnosti C)

1) Zauzmite poloZaj na ergometarskom sobnom biciklu.

2) Stopala stavite na pedale.

3) Gazite ili ukljucite MyMode ,2.Bicycle ergometer” s pomocu aplikacije Cockpit.

— Nakon nekoliko pokreta gazenja zglob koljena prepoznat ¢e ih pa ¢e uslijediti kratak signal
pistanja i vibracije. Ako se taj signal ne javi, nisu ispunjeni preduvjeti za ukljucivanje tog
nac¢ina MyMode.

— Tijekom gaZenja povremeno se emitira kratak signal pistanja i vibracije sve dok se otpori u
smjeru savijanja i pruzanja ne smanje do potpunog ,oslobodenja“ zgloba koljena.

— U aplikaciji Cockpit u pregledu se prikazuje taj nac¢in MyMode (2. Bicycle ergometer).
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Iskljucivanje nac¢ina MyMode ,,Bicycle ergometer* (nacin aktivnosti A, B, B+, C)
» |z sjedeceg polozaja ispruzite koljeno ili stopalo s pedale spustite na tlo. Pri spustanju stopala
na tlo stopalo se mora nalaziti ispred zgloba koljena.
— Zglob koljena prepoznat ¢e to pa ¢e uslijediti dug signal pistanja i vibracije. Ako se taj sig-
nal ne emitira, ponovite postupak ili se s pomocu aplikacije Cockpit prebacite na MyMode
»1. Basic Mode".
— U aplikaciji Cockpit u pregledu se prikazuje taj nac¢in MyMode.

8.5 Uporaba invalidskih kolica

Tijekom sjedenja u invalidskim kolicima zglob se moZe blokirati u savijenom poloZaju za kratke di-
onice. Blokiranje je moguce u bilo kojem poloZaju od kuta od 45°. To spreCava povlacenje stopala
po podu. Za to ta funkcija mora biti aktivirana u softveru za namjestanje.

Blokada zgloba

» Stopalo podignite i drZite mirno u Zeljenom polozaju.
Blokada se automatski aktivira.
N INFORMACIUA: pri potpunom pruzanju blokada se dogada u laga-
m nom savijanju kako bi se omoguéilo podizanje stopala radi uklanja-
\ nja blokade.

Uklanjanje blokade

Blokada se moze ukloniti na sljedece nacine:

* duljim pritiskom na jastuci¢ stopala ispod prstiju

* duljim pritiskom na vrhove prstiju (s gornje strane stopala)

* podizanjem stopala (pruzanjem koljena) i ponovnim spustanjem stopala.

INFORMACIJA

Iskljucivanje/ukljucivanje funkcije ,,Wheelchair function* preko aplikacije Cockpit
Ako je u softveru za namjestanje ukljuc¢ena funkcija ,Locking function for wheelchair", aplika-
cijom Cockpit moze se iskljuciti i ponovno ukljuiti funkcija ,Wheelchair function®.

8.6 lzmjena postavki proteze
Ako je aktivna veza s nekim dijelom, postavke doti€énog aktivnog nacina rada mogu se izmijeniti
s pomocu aplikacije Cockpit.

INFORMACIA

Za izmjenu postavki proteze mora biti uklju¢en Bluetooth proteze (vidi stranicu 358).

Informacije o izmjeni postavke proteze

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

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

* Postavka ortopedskog tehnicara nalazi se u sredini ljestvice. Nakon izmjena ta se postavka
moze obnoviti dodirom gumba ,Standard" u aplikaciji Cockpit.

* Protezu valja optimalno namjestiti s pomocu softvera za namjestanje. Aplikacija Cockpit ne
sluzi za namjestanje proteze od strane ortopedskog tehni¢ara. S pomocu aplikacije u svakod-
nevici se moze u odredenoj mjeri promijeniti ponasanje proteze (npr. pri navikavanju na prote-
zu). Ortopedski tehniCar mozZe pri sljedecem posjetu pratiti promjene preko softvera za
namjestanje.
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8.6.1 Izmjena postavki proteze preko aplikacije Cockpit

1) Kod spojenog dijela i Zzeljenog nacina rada u glavnom izbor-
niku dodirnite simbol = .
— Otvara se izbornik za navigaciju.

2) Dodirnite unos u izborniku ,Settings".

ottobock.

o — Prikazuje se popis s parametrima aktualno odabranog
MyModes nadina rada.
Functions 3) Kod Zeljenog parametra postavku namjestite dodirom simbo-
la <", ,>".
Settings INFORMACUA: postavka ortopedskog tehnicara
Status oznacena je i u slucaju izmijenjene postavke moze se
— obnoviti dodirom gumba ,,Standard*.
eneral

Manage components

Imprint/Info

Mogu se mijenjati sljedeci parametri:

INFORMACLA

Broj parametara ovisno o namjestenom nacinu aktivnosti
Neki parametri nisu na raspolaganju ovisno o trenutno namjeStenom nacinu aktivnosti.

Parametar Podrucje sof- | Podrucje Znacenje
tvera za namjestanja
namjestanje |aplikacije
Cockpit
Resistance 120 do 180 +/- 10 od Otpor savijanja tijekom sjedanja, u fazi
namjestene vri- | oslonca, tijekom hodanja po rampama
jednosti i na stubama.
Intuitive stance func- | 0/Off — deakti- | 0/Off — deakti- | Informacije o ovoj funkciji pronadite u
tion? virano virano poglavlju ,Funkcija stajanja“ (vidi
1/0On — aktivi- | 1/On - aktivi- | vidi stranicu 352)
rano rano
Intuitive bicycle er- | 0/Off — deakti- | 0/Off — deakti- |Informacije o ovoj funkciji pronadite u
gometer function’ virano virano poglavlju ,Uporaba ergometarskog
1/0On - aktivi- | 1/On - aktivi- |sobnog bicikla" (vidi vidi
rano rano stranicu 355)
Wheelchair function' | 0/Off — deakti- | 0/Off — deakti- | Informacije o ovoj funkciji pronadite u
virano virano poglavlju ,Uporaba invalidskih koli-
1/On — aktivi- | 1/On - aktivi- |ca" (vidi vidi stranicu 356)
rano rano
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Parametar Podrucje sof- | Podrucje Znacenje
tvera za namjestanja
namjestanje |aplikacije

Cockpit

Sitting function’

0/Off — deakti-

virano virano nju se uz smanjeni otpor u smjeru
1/On - aktivi- | 1/On — aktivi- | pruzanja dodatno smanjuje i otpor u
rano rano smjeru savijanja.

0/Off — deakti-

Kada je funkcija aktivirana, pri sjede-

Donning function

0/Off — deakti-

virano virano punjaca nekoliko sekundi ne optereti,
1/On - aktivi- | 1/On - aktivi- | proteza se moze saviti. Savijanje
rano rano olaksava stavljanje proteze. Kraj savi-

0/Off — deakti-

Ako se zglob koljena nakon uklanjanja

janja koljena ili optereéenje proteze
odmah ponovno aktivira namjesteno
radno stanje. Ta se funkcija moze akti-
virati u nacinu rada A, B ili B+.

1 Kako biste te funkcije upotrebljavali u aplikaciji Cockpit, moraju biti odobrene ili uklju¢ene u apli-

kaciji za namjestanje.

8.7 Ukljucivanje/iskljuc¢ivanje Bluetootha proteze

INFORMACLA

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

Ako je Bluetooth iskljuc¢en, moze se ukljuciti okretanjem proteze (funkcija je dostupna samo u os-
novnom nacinu rada) ili uticanjem/odvajanjem punjaca. Zatim je Bluetooth ukljuen otprilike 2
minute. Tijekom tog vremena valja pokrenuti aplikaciju i tako uspostaviti vezu. Ako Zelite, nakon
toga se Bluetooth proteze moze trajno ukljuciti (vidi stranicu 358).

Iskljucivanje Bluetootha

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

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

3) Dodirnite unos ,Deactivate Bluetooth".

4) Slijedite upute na zaslonu.

Ukljucivanje Bluetootha
1) Dio okrenite ili prikljuite/odvojite punjac.
— Bluetooth je ukljuen otprilike 2 minute. Tijekom tog vremena valja pokrenuti aplikaciju
Cockpit kako bi se uspostavila veza s dijelom.
2) Slijedite upute na zaslonu.
— Ako je Bluetooth uklju€en, na zaslonu se prikazuje simbol

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

Unos u izborniku Opis Moguce radnje

Trip: 1747 Brojac dnevno prijedenih kora- | Brojac resetirajte dodirom
ka gumba ,Reset".

Step: 1747 Broja¢ ukupno prijedenih kora- | Samo informacija
ka

Batt.: 68 Aktualno stanje napunjenosti | Samo informacija
proteze u postotcima
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9 Dodatna radna stanja (nacini rada)

Ako se pojavi pogreska, dok je baterija prazna ili tijekom punjenja proizvod se automatski preba-
cuje u specijalna radna stanja (moduse). Funkcija je ograni¢ena promijenjenim ponasanjem amor-
tizacije.

9.1 Nacin rada prazne baterije

Od stanja napunjenosti od 15 % zglob emitira signale pistanja i vibracije (vidi stranicu 365). Zatim
se obavlja namjestanje na visok otpor savijanju i malen otpor pruzanju i iskljucuje se proizvod. Pri-
je prebacivanja u modus prazne baterije od stanja napunjenosti manjeg od 35 % emitiraju se sig-
nali upozorenja (vidi stranicu 365).

Iz nacina rada prazne baterije moZe se punjenjem proizvoda ponovno prebaciti u osnovni nacin ra-
da.

9.2 Nacin rada pri punjenju proteze
Tijekom punjenja proizvod je bez funkcije.
Za prebacivanje u osnovni modus valja ukloniti punja¢ s proizvoda kada je baterija puna.

9.3 Sigurnosni nacin rada

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

U sigurnosnom nacinu rada namjesta se visok otpor savijanja i nizak otpor pruzanja. To korisniku
omogucuje ograni¢eno hodanje iako proizvod nije aktivan.

Prebacivanje u sigurnosni nacin rada prikazuje se signalima pistanja i vibracijama neposredno pri-
je toga (vidi stranicu 365).

Priklju€ivanjem i odvajanjem punjaca moZe se resetirati sigurnosni nacin rada. Ako se proizvod
ponovno ubaci u sigurnosni nacin rada, prisutna je trajna pogreska. Proizvod mora provjeriti ser-
vis s ovlastenjem poduzeca Ottobock.

9.4 Nacin rada prekomjerne temperature

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

U modusu aktivnosti A i B hidrauli¢ka jedinica ne moZe se pregrijati. Tako se u tim dvama modusi-
ma aktivnosti ne aktivira modus prekomjerne temperature.

Nacin rada prekomjerne temperature prikazuje se dugim vibriranjem svakih 5 sekundi.

U modusu aktivnosti C deaktivirane su sljedeée funkcije u modusu prekomjerne tempera-
ture:

* blokada zgloba za uporabu invalidskih kolica (vidi stranicu 356)

* upit o stanju napunjenosti (vidi stranicu 342)

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

11 Odrzavanje

U interesu vlastite sigurnosti te iz razloga odrzavanja sigurnosti rada i jamstva, odrzavanja osnov-
ne sigurnosti i kljuénih karakteristika, kao i osiguravanja elektromagnetske kompatibilnosti, valja
provoditi redovita odrzavanja (servisne preglede).

Rok za odrzavanje signalizira se povratnim porukama nakon odvajanja punjaca (vidi poglavlje
»Radna stanja / signali pogreske” vidi stranicu 364).

Ovisno o zemlji/regiji valja se pridrzavati sljedecih intervala odrzavanja:
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Zemlja/regija Interval odrzavanja

Sve zemlje/regije osim: 24 mjeseca
SAD, Kanada, Rusija
SAD, Kanada, Rusija po potrebi’,

najkasnije svakih 36 mjeseci

*Po potrebi: interval odrzavanja ovisi o razini aktivnosti korisnika. Kod korisnika normalnog do ni-
skog stupnja aktivnosti, koji naprave do 1.800 koraka dnevno, predvideni interval odrzavanja izno-
si 3 godine. Kod korisnika visokog stupnja aktivnosti, koji naprave vise od 1.800 koraka dnevno,
predvideni interval iznosi 2 godine.

U okviru odrzavanja mogu biti potrebne dodatne servisne usluge, kao npr. popravak. Te se dodat-
ne servisne usluge mogu obaviti besplatno, ovisno o opsegu i valjanosti jamstva, ili uz pla¢anje
prema prethodnom predracunu.

Radi odrzavanja i popravaka ortopedskom tehnicaru uvijek valja predati sljede¢e komponente:
protezu, punjac i mrezni dio.

12 Pravne napomene

12.1 Odgovornost

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

12.2 Zastitni znak

Na sve se nazive navedene u ovom dokumentu neograni¢eno primjenjuju odredbe vrijedeceg pra-
va oznacavanja i prava odgovarajucih vlasnika.

Sve ovdje oznacene marke, trgovacka imena ili tvrtke mogu biti zastiéene marke na koje se primje-
njuju odredbe o za$titi prava vlasnika.

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

12.3 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

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

Proizvod ispunjava zahtjeve Direktive 2014/53/EU.

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

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

12.4 Lokalne pravne napomene
Pravne napomene, koje su isklju€ivo primjenjive u pojedinim drzavama, nalaze se u ovom poglav-
lju na odgovaraju¢em sluzbenom jeziku drzave korisnika.

13 Tehnicki podatci

Uvjeti okoline

Transport u originalnoj ambalaZi -25 °C/-13 °F do +70 °C/+158 °F

Transport bez ambalaze -25 °C/-18 °F do +70 °C/+158 °F
Maks. relativna vlaznost zraka 93 %, bez kon-
denzacije

Skladistenje (< 3 mjeseca) -20 °C/-4 °F do +40 °C/+104 °F
Maks. relativna vlaznost zraka 93 %, bez kon-
denzacije
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Uvjeti okoline

Dugotrajno skladistenje (> 3 mjeseca)

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

Rad

-10 °C/+14 °F do +40 °C/+104 °F
Maks. relativna vlaznost zraka 93 %, bez kon-
denzacije

Punjenje baterije

+5 °C/+41 °F do +40 °C/+104 °F

Proizvod

Oznaka 3C60*/3C60=ST*
Stupanj mobilnosti u skladu sa sustavom MO- |12

BIS

Maksimalna tjelesna teZina 125 kg

Vrsta zastite 1P22

Otpornost na vodu

Nije vodootporno i nije otporno na koroziju
Na kisi proizvod zastitite odjecom.

Tezina proteze bez cijevnog prilagodnika i bez
Stitnika Protector

pribl. 910 g

Frekvencijsko podrucje prijamnika indukcijske
jedinice za punjenje

110 kHz do 205 kHz

Informacije o skupu pravila i verziji firmvera
proizvoda

Mogu se pozvati putem izbornika za navigaciju
aplikacije Cockpit i stavke izbornika ,Im-
print/Info”

Ocekivani vijek trajanja u slu¢aju pridrzavanja
propisanih intervala odrzavanja

6 godina

Postupak ispitivanja

1SO 10328-P6-125 kg / 3 milijuna ciklusa
optereéenja

Prijenos podataka

Radijska tehnologija

Bluetooth Smart Ready

Domet

pribl. 10 m / 32.8 ft

Podrugje frekvencije

2402 MHz do 2480 MHz

Modulacija

GFSK, /4 DQPSK, 8DPSK

Podatkovna brzina (over the air)

2178 kbps (asimetricna)

Maksimalna pocetna snaga (EIRP): +8,5 dBm
Baterija proteze

Tip baterije Litij-ionska
Ciklusi punjenja (ciklusi punjenja i praznjenja) | 300

nakon koji je na raspolaganju jo$ barem 80 %

originalnog kapaciteta baterije

Vrijeme punjenja do potpunog punjenja baterije | 6 - 8 sati

Ponasanje proizvoda tijekom punjenja

proizvod je bez funkcije

Trajanje rada proteze s potpuno napunjenom
baterijom

1 dan uz prosjec¢nu uporabu
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Mrezni dio

Oznaka

757L16-4

Tip

FW8001M/12

Skladistenje i transport u originalnoj ambalaZi

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

Skladistenje i transport bez ambalaze

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

Rad

0 °C/+32 °F do +50 °C/+122 °F

Maks. relativna vlaznost zraka 95 %

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

Ulazni napon

100 V~ do 240 V~

Mrezna frekvencija

50 Hz do 60 Hz

Izlazni napon 12V =
Punjac
Oznaka 4E70-1

Skladistenje i transport u originalnoj ambalazi

-25 °C/-18 °F do +70 °C/+158 °F

Skladistenje i transport bez ambalaze

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

Rad

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

Vrsta zastite 1P40
Ulazni napon 12V =
Vijek trajanja 6 godina
Radijska tehnologija Qi

Frekvencijsko podrucje

110 kHz do 205 kHz

Modulacija

ASK, modulacija optereéenjem

Maksimalna pocetna snaga (EIRP)

-18,00 dBpA/m na 10 m

Aplikacija Cockpit

Oznaka

Cockpit 4X441-V2=*

Verzija

Od verzije 2.5.0

Podrzani operativni sustav

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

MreZna stranica za preuzimanje

https://www.ottobock.com/cockpitapp
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14 Dodatci

14.1 Rabljeni simboli
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DUAL

Cce
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LOT

Proizvodac

Dio za primjenu tipa BF

Pridrzavajte se uputa za uporabu

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

Sukladnost sa zahtjevima u skladu sa zakonom o radijskoj komunikaciji ,Radi-
ocommunication Act* (AUS)

Neionizacijsko zracenje

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

Bluetooth radijski modul proizvoda moze uspostaviti vezu s mobilnim krajnjim
uredajima s operativnim sustavima ,iOS (iPhone, iPad, iPod...)" i ,Android”

Izjava o sukladnosti u skladu s primjenjivim europskim direktivama

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

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

Medicinski proizvod
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Broj artikla
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14.2 Radna stanja / signali pogreske
Proteza pistanjem i vibracijom prikazuje radna stanja i poruke o pogreskama.

14.2.1 Signaliziranje radnih stanja

Punjac prikljucen/odvojen

Zastita od prodiranja krutih stranih tijela promjera ve¢eg od 1 mm, nema zastite od

Zastita od prodiranja krutih stranih tijela promjera ve¢eg od 12,5 mm, zastita od
kapanja vode ukoso do 15°

Signal pistanja Signal vibracije Dogadaj
1 x kratko - Punja¢ priklju€en ili
punjac odvojen jos prije pokretanja nacina rada
za punjenje
- 8 x kratko Nacin rada za punjenje pokrenut (3 sekunde na-
kon priklju¢enja punjaca)
1 x kratko 1 x prije signala Punjac¢ odvojen nakon pokretanja nacina rada za
pistanjem punjenje

Prebacivanje nacina rada

Signal Signal vi- Provedena dodatna radnja | Dogadaj

piStanja bracije

1x kratko 1x kratko Prebacivanje nacina rada Prebacivanje nacina rada preko
preko aplikacije Cockpit aplikacije Cockpit provedeno.

1x kratko 1x kratko Zauzet je poloZaj na ergome- | Nakon nekoliko pokreta gazenja
tarskom sobnom biciklu i to je prepoznato i uslijedilo je pre-
zapoceto je gazenje bacivanje na MyMode ,2.Bicycle

ergometer" .

kratko u kratko u Nastavljeno je gazenje. Uslijedit ¢e smanjenje otpora sa-

periodi¢nim ra- | periodi¢nim vijanja i pruzanja do potpunog

zmacima razmacima ,oslobadanja“ zgloba koljena.

1x dugo 1x dugo Noga s protezom ispruzena | Postavljanje stopala na pod pre-
je ili je stopalo polozeno na | poznato je i sustav se vratio na
pod. MyMode ,1. Basic Mode".
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14.2.2 Signali upozorenja/pogreske
Pogreska tijekom uporabe

Signal pistanja

Signal vibracije

Dogadaj

Potrebna radnja

1 x dugo u intervalu od
oko 5 sekundi

Pregrijana hidraulika

Smanjite aktivnost.

novljeno svake 3 sekun-

de

- 3 x dugo Stanje napunjenosti | Napunite bateriju u do-
ispod 25 % gledno vrijeme.
- 5 x dugo Stanje napunjenosti | Odmah napunite bateriju
ispod 15 % jer ¢e se pri sljiede¢em
signalu upozorenja pro-
izvod iskljuciti.
10 x dugo 10 x dugo Stanje napunjenosti | Napunite bateriju.
0 %
Nakon signala
pisStanjem i vibracijom
slijedi prebacivanje u
nacin rada prazne ba-
terije te zatim
isklju€ivanje.
30 x dugo 1xdugo, 1 x kratko po- | TeSka pogreska / Hod je mogu¢ samo

signalizacija aktivi-
ranog sigurnosnog
nacina rada

npr. neki senzor nije
spreman za rad ili is-
pad pogona ventila
Mozda nema prebaci-
vanja u sigurnosni
nacin rada.

ogranic¢eno. Valja obratiti
paznju na otpor savija-
nja/pruzanja koji se
mozda promijenio.
Uticanjem/odvajanjem
punjaca pokusajte
ponistiti tu pogresku.
Punja¢ mora ostati utak-
nut najmanje 5 sekundi
prije nego se odvoji.
Ako je pogreska i dalje
prisutna, zabranjena je
daljnja uporaba proizvo-
da. Ortopedski tehnicar
mora odmah provjeriti
proizvod.

stalno

Potpuni kvar
Elektroni¢ko upravlja-
nje nije viSe moguce.
Aktiviran je sigurnos-
ni nacin rada ili je pri-
sutno neodredeno
stanje ventila.
Neodredeno
ponasanje proizvoda.

Uticanjem/odvajanjem
punjaca pokusajte
ponistiti tu pogresku.
Ako je pogreska i dalje
prisutna, zabranjena je
daljnja uporaba proizvo-
da. Ortopedski tehnicar
mora odmah provjeriti
proizvod.
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Pogreska pri punjenju proizvoda

Svjet- | Svjetle- | Punjac Pogreska Koraci za rjesenje
leca |éadi- |priklju¢en na
dioda |oda na | proizvod
na punjac-
mrez- |u
nom
dijelu
ne Uti¢ni prilagodnik specifican | Provjerite je li se uti¢ni prila-
O O za zemlju nije se potpuno godnik specifican za zemlju
uglavio na mreznom dijelu potpuno uglavio na mreznom
dijelu.
Uti¢nica bez funkcije Uti¢nicu provjerite nekim dru-
gim elektricnim uredajem.
Mrezni dio neispravan Ortopedski tehni¢ar mora
provjeriti punjac i mrezni dio.
da Prevelika udaljenost od Udaljenost punjaca od pri-
® O punjaca do prijamnika na jamnika na zglobu koljena
zglobu koljena smije iznositi maksimalno
1mm
Veza izmedu punjaca i Provjerite je li se utika¢ kabe-
mreznog dijela prekinuta la punjaca potpuno uglavio
na punjacu.
Punja¢ neispravan Ortopedski tehni¢ar mora
provjeriti punjac i mrezni dio.
Svjetle- da Previsoka temperatura Udaljenost punjaca od pri-
® ¢a di- punjaca jamnika na zglobu koljena
oda se smije iznositi maksimalno
iskljucu- 1 mm. Ako je ta udaljenost ti-
je ili mi- jekom punjenja prevelika,
jenja magnetska povrsina punjaca
boju u moze se zagrijati i prekinuti
nepra- punjenje.
vilnim Punja¢ skinite sa zgloba ko-
razma- liena, odvojite od mreznog di-
cima jela i pustite da se ohladi.
Ako se pogreska ponovno
pojavi, ortopedski tehnicar
mora provjeriti punjac.
Signal pistanja Pogreska Koraci za rjesenje

kidno)

4 x kratko u intervalu
od oko 20 s (nepre-

Punjenje baterije izvan dopustenog
podrucja temperature

Provjerite postuju li se navedeni
uvjeti okoline za punjenje baterije
(vidi stranicu 360).
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14.2.3 Signali statusa
Punjac prikljucen

Svjetleca | Svjetleca | Dogadaj
dioda na |dioda na
mrezno- |punjacu

m dijelu
® .3 _ | Mreznidio i punjac spremni za rad
éO\
/A

Punjac odvojen

Signal Signal Dogadaj
pistanja |vibracije
1 x kratko | 1 x kratko | Autotestiranje uspje$no zavrseno. Proizvod je spreman za rad.

3 x kratko - Napomena za odrzavanje

Uticanjem/odvajanjem punjaca provedite novo autotestiranje. Ako se sig-
nal pistanja ponovno javi, u dogledno vrijeme valja potraZiti ortopedskog
tehnicara. On ¢e po potrebi proizvod proslijediti servisu s ovlastenjem
poduzeca Ottobock.

Moguca je neograni¢ena uporaba. No moze se dogoditi da se ne emiti-
raju signali vibracije.

Stanje napunjenosti baterije

Punjac
.\ _|Baterija se puni.
¢O§ Trajanje svijetljenja svjetle¢e diode prikazuje trenuta¢nu razinu napunjenosti baterije.
o Trajanje svijetljenja svjetle¢e diode produljuje se povecanjem razine napunjenosti.
Na pocetku postupka punjenja svjetle¢a dioda samo kratko zasvijetli, a na kraju po-
stupka punjenja svijetli trajno.

Baterija je potpuno napunjena ili je prekoraceno/podbaceno dopusteno podrucje
. temperature zgloba koljena pri punjenju. Provjerite aktualnu razinu napunjenosti (vidi
stranicu 342).

14.3 Smjernice i izjava proizvodaca

14.3.1 Elektromagnetski okolis

Ovaj je proizvod namijenjen uporabi u sljedecim elektromagnetskim okolisSima:

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

* uporaba u podrucju kuéne zdravstvene njege (npr. primjena kod kuce, primjena na otvore-
nom).

Pridrzavajte se sigurnosnih napomena u poglavlju ,Napomene za boravak u odredenom podru¢ju”

(vidi stranicu 336).

Elektromagnetske emisije

Mjerenja emisije Sukladnost Elektromagnetsko okruzje — smjernica

smetnji

Emisije visokofrekven- | Skupina 1/ razred B | Proizvod rabi visokofrekvencijsku energiju

cijskih smetnji prema isklju¢ivo za svoje interne funkcije. Stoga je

standardu CISPR 11 njegova emisija visokofrekvencijskih smetnji vr-
lo mala i nije vjerojatno da ¢e ometati susjedne
elektronicke uredaje.
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Mjerenja emisije
smetnji

Sukladnost

Elektromagnetsko okruzje — smjernica

Visi harmonicki titraji
prema normi
IEC 61000-3-2

nije primjenjivo — sna-
gajenizaod 75 W

Kolebanja napona /
treperenje prema nor-
mi |IEC 61000-3-3

Proizvod ispunjava
zahtjeve norme.

Otpornost na elektromagnetske smetnje

le djelovanjem visoko-
frekvencijskih polja

Pojava Osnovna norma za Ispitna razina otpornosti na smetnje
EMC ili
postupak ispitivanja

Praznjenje statickog IEC 61000-4-2 + 8 kV kontaktno
elektriciteta +2kV, £4kV, £8kV, =15 kV u zrak,
Elektromagnetska po- IEC 61000-4-3 10 V/m
lja visoke frekvencije 80 MHz do 2,7 GHz

80 % AM pri 1 kHz
Magnetska polja s IEC 61000-4-8 30 A/m
energetskim nazivnim 50 Hz ili 60 Hz
frekvencijama
Elektricni brzi tranzi- IEC 61000-4-4 + 2 kV
jenti / rafali 100 kHz frekvencija ponavljanja
Udarni naponi IEC 61000-4-5 +0,5kV, + 1kV
izmedu vodova
Vodene smetnje nasta- IEC 61000-4-6 3V

0,15 MHz do 80 MHz

6 V u frekvencijskim pojasevima ISM i pojasevi-
ma za amatersku sluzbu izmedu 0,15 MHz i

80 MHz

80 % AM pri 1 kHz

Padovi napona

IEC 61000-4-11

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

0 % Ur; 1 perioda

i

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

Prekidi napona

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 250/300 perioda
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Otpornost na smetnje u odnosu na beziéne komunikacijske uredaje

Ispitna Frekvencij- | Radiosluz- | Modulacija | Maksimal- | Udaljenost | Ispitna ra-
frekvencija | ski pojas ba na snaga [m] zina otpor-
[MHZz] [MHz] [W] nosti na
smetnje
[V/m]
385 380 do 390 TETRA 400 | Impulsna mo- 1,8 0,3 27
dulacija
18 Hz
450 430 do 470 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 + 5 kHz po-
mak
1 kHz sinus
710 704 do 787 | Pojas LTE 13, | Impulsna mo- 0,2 0,3 9
745 17 dulacija
780 217 Hz
810 800 do 960 | GSM 800/90- | Impulsna mo- 2 0,3 28
870 0, dulacija
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
pojas LTE 5
1720 1700 do 1990 | GSM 1800; | Impulsna mo- 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; dulacija
GSM 1900; 217 Hz
1970 DECT;
pojas LTE 1,
3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 do 2570 Bluetooth Impulsna mo- 2 0,3 28
WLAN 802.1- dulacija
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
pojas LTE 7
5240 5100 do 5800 | WLAN 802.1- | Impulsna mo- 0,2 0,3 9
5500 la/n dulacija
5785 217 Hz
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1 Onso6z

Son giincelleme tarihi: 2021-12-21

» Urini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bilgilerine uyun.

» Uzmanin size riintin giivenli kullanimi hakkinda bilgi vermesini saglayin.

» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya sorun yasiyorsaniz uzman personelle iletisime
gegin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de saglik durumunun kétllesmesi ile ilgili olarak Uretici-
nize ve ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokimani saklayin.

"Kenevo 3C60/3C60=ST" asagida Urlin/protez/diz eklemi olarak adlandirilir.

Bu kullanim kilavuzu Grtintn kullanimi, ayarlari ve kullanim sekli ile ilgili énemli bilgiler vermekte-

dir.

Uriint sadece birlikte teslim edilen bilgiler dogrultusunda isletime aliniz.

2 Uriin aciklamasi

2.1 Konstriiksiyon
Uriin asagidaki parcalardan olusur:

-

Diz ekleminin bir uyluk soketine ya da diger
protez parcgalarina baglantisi

opsiyonel biikilme dayanaklari

Akl ve koruyucu kapaklar

Hidrolik Gnite

Enduktif sarj Gnitesinin alicisi

or®d

2.2 Fonksiyon

Bu drinde durma ve salinim fazi arasinda mikro islemci kumandal bir gegis ve mikro islemci
kumandali bir durus fazi bulunur.

Entegre edilmis bir sezici sisteminin 6lciim degerlerini baz alarak mikro islemci driiniin sénimle-
me davranisini etkileyen bir hidroligi kontrol eder.

Sezici verileri saniyede 100 defa giincellestirilir ve degerlendirilir. Bu sayede Urliiniin davranigi
dinamik olur ve glincel hareket durumunun gergek zamanina (ylrime fazi) uyarlanir.

Mikro islemci tarafindan kontrol edilen durma fazi sayesinde diz eklemi kisisel olarak ihtiyaca goére
ayarlanabilir.

Uriin, bir ayar yazimiyla kisisel olarak hastanin ihtiyacina gére ayarlanabilir.

Ayar yazilimi Gzerinden Urlintn farkli fonksiyonlarini hizmete sunan ug¢ etkinlik modu arasindan
secim yapilabilir. Bu sayede Urlin uygun mobilite derecesine gore ayarlanabilir. Ayarlanmis etkinlik
modu sadece uzman personel tarafindan degistirilebilir.

Uriin MyMode '"Bisiklet ergometresi" 6zelliklerine sahiptir. Bu mod ayar yazilimi {zerinden
Onceden ayarlanir ve otomatik olarak veya Cockpit App Uzerinden kullanilabilir (bkz. Sayfa 389).
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Uriinde bir hata olmasi durumunda giivenlik modu sinirli bir fonksiyonu miimkin kilar. Bunun icin
Uriintn 6nceden tanimlanmis direng parametreleri ayarlanir (bkz. Sayfa 403).

Mikro islemci kontrollii hidroligin asagidaki avantajlan vardir

* Durmada ve yirimede givenlik

* Kolay, harmonik sakin salinim fazi tetiklenmesi

*  Oturmanin otomatik taninmasi. Eklem kilidinin mantel acilmasi gerekli degildir.

* Oturmanin kisiye uygun uyarlanabilen direng ile desteklenmesi. Bu direng oturma sirecinin
tamaminda sabit kalir.

* Ayaga kalkmanin desteklenmesi. Diz eklemine tam uzatmaya erigilmeden 6nce yiik binebilir.

* Fizyolojik yirime sekline yaklagim

+  Uriin &zelliklerinin farkli zeminlere, zemin egimlerine, yirime durumlarina ve yiirime hizlarina
uyarlanmasi

* Bir tekerlekli sandalyenin kullanimi igin diz ekleminin maniel blokaji (bkz. Sayfa 400). Bu fonk-
siyon oturma durumunda diz ekleminin istenen bir uzatma konumunda kilitlenmesini saglar.
Bu, 6zellikle kullanici tekerlekli sandalyede naklediliyorsa ve ayagin yere siirtmesi engellenme-
liyse faydalidir.

Uriiniin temel performans 6zellikleri

*  Durus fazinin emniyeti

* Savurma asamasinin tetiklenmesi

* Ayarlanabilir salinim fazi ekstansiyon direnci

* Ayarlanabilir savurma asamasi-fleksiyon direnci

3 Kullanim Amaci

3.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi igin kullaniimalidir.

3.2 Kullanim kosullar

Uriin giinlik etkinlikler igin gelistirilmistir ve yakl. 3 km/h hizlari tizerinde veya aligilmamis etkinlik-
ler i¢in kullanilmamalidir. Bu olagan disi etkinlikler, érn. ekstrem spor tirleri (serbest tirmanma,
paras(t atlama vs.) kapsamaktadir.

izin verilen gevre sartlari teknik verilerden alinmalidir (bkz. Sayfa 404).

Protez sadece uyarlama yapilmis olan kullanicilar igin 6ngérilmustir. Protezin baska bir kiside
kullanilmasina Uretici tarafindan izin verilmez.

Bilesenlerimiz eger uygun bilesenler ile kombine edilirlerse en iyi sekilde calisirlar, 6zellikle de
MOBIS siniflandirma bilgilerimiz Gizerinden tanimlanmis viicut agirhgr ve mobilite derecesine ve
ayrica uygun modiler baglanti elemanlarina sahip bilesenler ise.

Etkinlik modu A (Locked Mode)
‘QD Bu uriin, mobilite derecesi 1 (i¢ mekanlarda yuriyen) igin 6nerilir. Maks. 125 kg

Yo vicut agirhgina kadar izin verilir.
B

Etkinlik modu B (Semi-Locked Mode)

‘D Bu uriin, mobilite derecesi 1 (i¢ mekanlarda yiriyen) ve mobilite derecesi 2 (disar-
‘m@ iya sinirli giden kisiler i¢in) 6nerilmektedir. Maks. 125 kg viicut agirhgina kadar

S50 kullanilmasina izin verilir.
S
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Etkinlik modu C (Yielding Mode)
Q‘D Bu driin, mobilite derecesi 2 olan kisiler (disariya sinirli giden kisiler) i¢in onerilir.
N

Maks. 125 kg viicut agirhigina kadar kullanilmasina izin verilir.
O

3.3 Endikasyonlar

* Diz artikiilasyonu, transfemoral amputasyon veya kalga artikiilasyonu olan kullanicilar igin.

* Tek tarafl veya cift tarafll ampitasyon icin

* Guduk yapisi bir diz artikiilasyonuna, bir uyluk amputasyonuna karsilik gelen dysmelia hastala-
riigin

* Kullanici, fiziksel ve zihinsel olarak optik/akustik sinyalleri ve/veya mekanik titresimleri algilaya-
bilmelidir.

3.4 Kontraendikasyonlar

3.4.1 Mutlak kontraendikasyonlar
e 125 kg Uzerinde vicut agirhgi

3.5 Kalifikasyon

Bu Urlinin uygulamasi sadece Ottobock tarafindan ilgili egitimi alarak yetkilendirilen uzman per-
sonel tarafindan yuratilebilir.

Uriin osseointegrasyonlu implant sistemine baglaniyorsa uzman personelin osseointegrasyonlu
implant sisteminin baglantisi i¢in de yetkili olmak zorundadir.

4 Giivenlik

4.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi agir kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[ "] Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

4.2 Giivenlik bilgilerinin yapisi

Baslik, tehlikenin kaynagini ve/veya tiiriinii tanimlar

Giris bolimi, givenlik bilgilerine uyulmamasi durumunun doguracagi sonuglari tanimlar. Cok

sayida sonucun dogabilmesi durumunda, bu sonuclar asagidaki gibi belirtilir:

> Orn.: Tehlikenin dikkate alinmamasi durumunda sonug 1

> Orn.: Tehlikenin dikkate alinmamasi durumunda sonug 2

» Bu sembol ile, tehlikeyi 6nlemek icin dikkat edilmesi/ylritiilmesi gereken eylemler/aksiyonlar
gosterilir.

4.3 Genel giivenlik uyarilan

Giivenlik uyarilarina uyulmamasi durumunda
Uriniin belirli durumlarda kullanimindan dolay: kisilerde yaralanma/iriin hasarlari.
» Bu ekli belgedeki glvenlik uyarilarini ve belirtilen 6nlemleri dikkate alin.
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Protezin arac siirerken kullanilmasi

Degisen sonimleme tutumu nedeniyle Urlinin beklenmeyen bir etkisinden kaynaklanan diigsme

meydana gelebilir.

» Protezle arag kullanimi igin ulusal yasal yonetmeliklerini mutlaka dikkate aliniz ve arag kullan-
ma yeteneginizi yetkili bir merkez tarafindan sigorta yasalari geregince kontrol ettiriniz ve
onaylatiniz.

» Aracin uygulamaya bagli donanim degisikligi icin ulusal yasal ydonetmelikler dikkate alinmalid-

Ir.

Protez tasiyan bacak, aracin veya bunun ilave bilesenlerinin kumandasi igin kullanilamaz

(6rn. debriyaj pedali, fren pedali, gaz pedal, ...).

v

Hasarl adaptor, adaptor soketi veya sarj cihazinin kullaniimasi

Gerilim gecen pargalarin agikta bulunan kisimlarina temas dolayisiyla elektrik carpmasi.
» Adaptoril, adaptdr soketini veya sarj cihazini agmayiniz.

» Adaptori, adaptor soketini veya sarj cihazini asiri yiklemelere maruz birakmayiniz.
» Hasar géren adaptorii, adaptor soketini veya sarj cihazini hemen degistiriniz.

Uyari/hata sinyallerinin dikkate alinmamasi

Degisen sonimleme tutumu nedeniyle Uriinin beklenmeyen bir davranisi sonucunda disme

meydana gelebilir.

» Uyari/hata sinyalleri (bkz. Sayfa 408) ve bunlara uygun degistirilen séniimleme ayari dikkate
alinmalidir.

Uriinde veya parcalarda kendinizin yaptigi manipiilasyonlar

Tasiyici pargalarin kirilmasi veya Griiniin hatal fonksiyonu dolayisiyla digsme.

» Uriin Gizerinde bu kullanim kilavuzunda belirtilen galismalar haricinde, iiriinde manipilasyon-
lar yapilmamalidir.

» Akilerin kullanimi sadece yetkili Ottobock uzman personeline mahfuzdur (kendiniz degisiklik
yapmayiniz).

» Uriiniin agilmasi ve onarilmasi veya hasarli parcalarin onarilmasi calismalari sadece yetkili
Ottobock uzman personeli tarafindan yapilabilir.

Uriiniin mekanik olarak yiiklenmesi

Ariza nedeniyle Uriiniin beklenmeyen bir etkisinden kaynaklanan diisme meydana gelebilir.
Onemli parcalarin kirilmasi nedeniyle diisme.

Sivi kagagi olan bozuk hidrolik tiniteler dolayisiyla cildin tahris olmasi.

Urtin mekanik titresimlere veya darbelere maruz birakilmamalidir.

Uriin her kullanimdan énce gérinir hasarlar bakimindan kontrol edilmelidir.

VYV VYV

Uriiniin cok diisiik sarj durumu ile kullaniimasi
Degisen sénimleme tutumu nedeniyle Griinin beklenmeyen bir etkisinden kaynaklanan disme
meydana gelebilir.
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» Kullanimdan 6nce gincel sarj durumunu kontrol ve gerektiginde protezi sarj ediniz.
» Disik cevre sicakliklarinda ve akiiniin eskimesinden dolayi Griinin kisalan calisma siresini
dikkat ediniz.

Eklemin biikiilme yerinde sikisma tehlikesi vardir

Vicut uzuvlarinin sikismasi dolayisiyla yaralanmalar.

» Bu bdlgede eklemin bikilmesi esnasinda parmak/viicut organlarinin veya gidigin yumu-
sak pargalarinin bulunmamasina dikkat ediniz.

Uriine kir ve nem girisi

> Ariza nedeniyle Griinde beklenmeyen bir etki neticesinde disme meydana gelebilir.

> Taslyici pargalarin kirllmasi nedeniyle diisme.

» Uriiniin icine ne kati parcalarin, yabanci maddelerin ve ne de sivinin (érn. viicut ve/veya yara
sivisl) girmemesine dikkat edin.

» Uriini sigrayan sulara maruz birakmayin.

» Yagmur durumunda Uriin en azindan sikica kapali bir giysinin altinda kullaniimalidir.

» Uriine ve onun pargalarina su, tuzlu su ya da viicut ve/veya yara sivisi ulasmissa protector

(varsa) derhal ¢ikariimalidir. Diz eklemini ve bilesenleri tly birakmayan bir bezle kurulayin ve
bilegenlerin tamamen kurumasini bekleyin. Protez yetkili bir Ottobock servisi tarafindan kont-
rol edilmelidir. llgili kisi ortopedi teknisyenidir.

Uriin parcalarinda asinma belirtileri

Hasar veya Grinin yanls fonksiyonu nedeniyle diisme.

» Hastanin kendi giivenligi bakimindan ve ayrica garanti ve isletim glvenliginin korunmasi agis-
indan dizenli araliklarla servis denetimlerinin (bakim) yapilmasi zorunludur.

i

Uriiniin usuliine uygun olmayan sekilde bakimi
Yanlis deterjanin kullaniimasi nedeniyle riin hasar gorebilir.
» Uriini sadece slatilmis bir bez ile temizleyiniz (tath su).

Diz ekleminde hareket sesleri

Eksoprotetik diz eklemlerinin kullanilmasi durumunda servo motor, hidrolik, pnématik veya fren
yukine bagh kontrol fonksiyonlari, hareket dolayisiyla ses ¢ikmasina neden olabilir. Ses olusumu
normaldir ve 6nlenemez. Esasen tamamen sorunsuz bir durumdur. Kullanim siresi iginde diz
ekleminde hareket sesleri belirgin sekilde artarsa, diz eklemi derhal ortopedi teknikeri tarafindan
kontrol edilmelidir.

4.4 Akim beslemesi / akii sarji ile ilgili bilgiler

Cikarilmamis bir protezin sarj edilmesi

Degisen sonlimleme tutumu nedeniyle Uriinde beklenmeyen bir davranis sonucunda disme
meydana gelebilir.

» Givenlik nedenlerinden dolayi protez, sarj isleminin tamami boyunca kullanilmamalidir.
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i

Yanlhis adaptor/sarj cihazi kullanimi

Yanlis gerilim, akim, polariteden dolayi triinde hasar

» Bu iriin icin sadece Ottobock tarafindan onaylanan adaptor/sarj cihazlar kullaniniz (bkz.
Kullanim kilavuzlar ve kataloglar).

/\ DIKKAT

Uriiniin hasarli adaptor/sarj cihazi/sarj kablosu ile sarj edilmesi

Yetersiz sarj fonksiyonu nedeniyle trliiniin beklenmeyen bir etkisinden kaynaklanan disme mey-
dana gelebilir.

» Kullanmadan énce adaptori/sarj cihazini/sarj kablosunu hasar bakimindan kontrol ediniz.

» Hasarli adaptori/sarj cihazini/sarj kablosunu degistiriniz.

4.5 Sarj cihazi ile ilgili bilgiler

/A UYARI

Qrﬁnﬁn aktif, implante edilmis sistemlerin yakininda saklanmasi/nakledilmesi

Urinde manyetik alan nedeniyle aktif, implante edilebilir sistemlerde ariza (6rn. kalp pili, defibri-

lator, vs.).

» Uriiniin aktif, implant edilebilir sistemlerin dogrudan yakininda saklanmasi/nakledilmesi duru-
munda implant Ureticisi tarafindan talep edilen minimum mesafelere uyulmasina dikkat edil-
melidir.

» implant dreticisi tarafindan belirtilmis kullanim kosullarini ve giivenlik uyarilarini mutlaka dik-
kate aliniz.

| DUYURU |

Govdenin uygun olmayan bakimi

Govde de benzin, aseton ve benzeri ¢6zi maddeler kullanimindan hasar olugsmasi.

» Govdeyi sadece islatilmis bir bez ve yumusak sabun ile temizleyiniz (6rn. Ottobock DermaC-
lean 453H10=1).

 DUYURU |

Uriine kir ve nem girisi
Yanlig fonksiyon nedeniyle dizgun sarj fonksiyonu mevcut degil.
» Urinidn icine hem sivi hem de kati pargalarin girmemesine dikkat ediniz.

| DUYURU |

Adaptoriin/sarj cihazinin mekanik yiiklenmesi

Yanlis fonksiyon nedeniyle diizgln sarj fonksiyonu mevcut degil.

» Adaptori/sarj cihazini mekanik titresimlere veya darbelere maruz birakmayiniz.

» Adaptori/sarj cihazini her kullanimdan 6nce gorinlr hasarlar bakimindan kontrol ediniz.

| DUYURU |

Adaptériin/sarj cihazinin izin verilen sicaklik araligi disinda kullanilmasi

Yanlis fonksiyon nedeniyle diizgln sarj fonksiyonu mevcut degil.

» Adaptérii/sarj cihazini sarj islemi icin sadece izin verilen sicaklik araliginda kullaniniz. izin
verilen sicaklik araligini "Teknik veriler" (bkz. Sayfa 404) boéliminden 6greniniz.
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Sarj cihazi iizerinde kendi basina yapilan degisiklikler veya modifikasyonlar
Hatali fonksiyon nedeniyle kusursuz sarj fonksiyonu saglanmaz.
» Degisiklikleri ve modifikasyonlari sadece yetkili Ottobock uzman personeline yaptiriniz.

i

Manyetik veri tasiyicilari olan sarj cihazi ile temas
Veri tagiyicisinin silinmesi.
» Sarj cihazini kredi kartlari, disketler ve audio-video kasetleri Gizerine koymayiniz.

Sarj islemi sirasinda sarj cihazi, diz eklemi alicisina olan mesafesine bagli olarak asiri isinabilir.
Bu hatali fonksiyon degildir.

4.6 Belirli bolgelerde kisilerin bulunmasi icin bilgiler

/\ DIKKAT

HF iletisim cihazlarina cok az mesafe (6rn. mobil telefonlar, Bluetooth cihazlar, WLAN
cihazlan)

Dahili veri iletisiminin bozuklugundan kaynaklanan, Uriinde beklenmedik hareket durumundan
dolayi devrilme.

» Bu nedenle HF iletisim cihazlarina asgari 30 cm mesafenin tutulmasi onerilir.

/\ DIKKAT

Uriiniin baska elektronik cihazlarin ¢ok fazla yakininda calistiriimasi

Dabhili veri iletisiminin bozuklugundan kaynaklanan, triinde beklenmedik davranis durumundan
dolayi devrilme.

Uriini igletim sirasinda galismakta olan diger elektrikli cihazlarin dogrudan yakininda bulun-
durmayin.

Uriinii isletim sirasinda diger elektrikli cihazlarla Gst Uste yerlestirmeyin.

Eger ayni zamanda isletim zorunlu ise, Urlini gézlemleyin ve buradaki kullanilan yonetmelige
uygun sekilde kullanimi kontrol edin.

v

vy

/\ DIKKAT

Giiclii manyetik ve elektrikli ariza kaynaklari alaninda bulunma (6rn. hirsizlik alarm sis-

temleri, metal dedektorler)

Dabhili veri iletisiminin bozuklugundan kaynaklanan, Griinde beklenmedik davranis durumundan

dolayi devrilme.

» Diukkanlarin giris / ¢ikis bolimlerinde gorilir ya da gizli hirsizlik alarm sistemlerinin, metal
dedektorlerin / viicut tarayicilarin (6rn. havalimaninda) ya da diger giiclii manyetik ve elektrik-
li ariza kaynaklarinin (6rn. yiksek gerilim hatlari, verici, trafo istasyonlari, ...) yakininda bulun-
maktan kaginin.
Bu gibi durumlar 6nlenemiyorsa en azindan givenli sekilde ylrimeye veya durmaya dikkat
edin (6rn. korkuluk veya bir kisinin destegi ile).

» Hirsizlik alarm sistemleri, vicut tarayicilari, metal dedektorleri icinden gecerken Urinin
sonlimleme davranisindaki ani degisikliklerine dikkat edin.
» Dogrudan yakinda bulunan elektronik ya da manyetik cihazlar olmasi durumunda genel ola-

rak Urinin beklenmedik sekilde degisen séniimleme tutumuna dikkat edin.
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Giiclii manyetik alanlarin bulundugu bir odaya ya da alana girilmesi (6rn. manyetik
rezonans tomografileri, MRT (MRI) cihazlari, ...)

> Manyetik parcalara yapisan metalik nesnelerden dolayi Griinde hareket kapsaminin beklen-
meyen sinirlamasi neticesinde diigsme.

Gucli manyetik alanin etkisi neticesinde Griinde onarilamaz hasar.

Gicli manyetik alana sahip bir ortama ya da alana girmeden 6nce rlinli ¢ikarip bu ortamin
ya da alanin disinda tutun.

Uriinde giigli manyetik alanin etkisinden kaynaklanan hasarlar olusmussa onarim imkani
bulunmamaktadir.

izin verilen sicaklik araligi disindaki alanlarda durma
Tagiyici parcalarin kirilmasi veya Grinin hatali fonksiyonu dolayisiyla digme.
» lzin verilen sicaklik araligr disindaki alanlarda durmaktan kaginiimalidir (bkz. Sayfa 404).

vV

v

4.7 Kullanim icin uyarilar

Merdivenlerden yukari cikma

Degisik sonimleme davranisi nedeniyle ayagin merdiven basamagina yanlis basmasi nedeniyle

disme.

» Merdivenlerden ¢ikarken daima korkuluklari kullaniniz ve ayak tabaninin blylk bir kismini
merdiven basamagi lizerine gelmesine dikkat ediniz.

» Kucakta ¢cocuk tasinirken merdivenlerden ¢ikma esnasinda 6zellikle dikkatli olunmalidir.

Merdivenlerden inerken diisme tehlikesi

Degisik sonimleme davranisi nedeniyle ayagin merdiven basamagina yanlis basmasi nedeniyle

dusme.

» Merdivenlerden inerken daima korkuluklar kullaniniz ve ayakkabinizin ortasini merdiven
basamagindan asagi yuvarlatiniz.

» Uyari/hata sinyallerini dikkate aliniz (bkz. Sayfa 408).

» Uyar ve hata sinyallerinin verilmesi durumunda bikilme ve uzatmada dogrultusunda diren-
cin degisebilecegine dikkat ediniz.

» Kucakta ¢ocuk tasinirken merdivenlerden inme esnasinda &zellikle dikkatli olunmalidir.

Siirekli artinnlmis etkinlik nedeniyle hidrolik {initenin asiri Isinmasi (6rn. uzun siire yokus

asagl inme)

> Asiri sicaklik moduna gegiste Griiniin ani davranisi nedeniyle diisme.

> Asiri 1sinmis yapi parcalarina temas dolayisiyla yanma.

» Devreye giren palsli titresim sinyallerini dikkate alin. Bunlar asiri i1sinma tehlikesine isaret
eder.

» Bu palsli titresim sinyallerinin ortaya ¢cikmasindan hemen sonra aktiviteyi, hidrolik Gnitenin
sogumasini saglamak icin mutlaka azaltin.

» Palsli titresim sinyalleri kesildikten sonra aktivitenize tekrar alisiimis tempoyla devam edebilir-
siniz.
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» Etkinlik palsli titresim sinyallerinin ortaya cikmasina ragmen azaltiimazsa, hidrolik elemanin
asiri 1sinmasi ve asiri durumda Uriinin hasar gérmesi s6z konusu olabilir. Bu durumda Griin
ortopedi teknikeri tarafindan hasar bakimindan kontrol edilmelidir. Bu ortopedi teknikeri,
gerekirse Urtinl yetkili Ottobock servisine yonlendirmektedir.

Olagan disi giinliik aktiviteler nedeniyle asiri yiiklenme

> Ariza nedeniyle Uriinde beklenmeyen bir etki neticesinde diisme meydana gelebilir.

> Onemli pargalarin kirllmasi nedeniyle diisme.

> Sivi kagagi olan bozuk hidrolik Uniteler dolayisiyla cildin tahris olmasi.

» Uriin ginlik etkinlikler icin gelistiriimistir ve yakl. 3 km/h hizlari {izerinde veya olagan disi
etkinlikler icin kullaniimamalidir. Bu olagan disi etkinlikler, 6rn. ekstrem spor tirleri (serbest
tirmanma, parasit atlama vs.) kapsamaktadir.

» Uriin ve pargalarinin dikkatli kullanilmasi sonucu sadece iriinin dayanim émrii degil, ayn
zamanda kullanicinin glvenligi de emniyete alinir!

» Urinin asirl yUk altinda kalmasi durumunda (6r. disme veya benzeri) Grlin derhal bir ortope-
di teknisyeni tarafindan hasara karsi kontrol edilmelidir. Bu ortopedi teknisyeni Grini gereki-
yorsa yetkili Ottobock servisine yonlendirmektedir.

Agir nesnelerin, sirt cantalarinin ve cocuklarin tasinmasindan kaynaklanan degisen

viicut agirhigindan dolayi yiiklenme

> Uriiniin beklenmeyen fonksiyonundan dolayi diisme.

> Taslyici pargalarin kirlmasi nedeniyle diisme.

> Sivi kagagi olan bozuk hidrolik Uniteler dolayisiyla cildin tahris olmasi.

» Artan agirliktan dolayr Griintn farkli davranis sergileyebilecegini dikkate alin. Salinim fazi ya
tetiklenemedi ya da yanlis zamanda tetiklendi.

» izin verilen maksimum viicut agirhginin ilave agirliktan dolay asiimamasina dikkat edilmelidir.

MyMode "Bisiklet ergometresi* / "Ana mod“ dogru olmayan mod degistirilmesi

Degisen sonimleme tutumu nedeniyle Uriinin beklenmeyen bir davranisi sonucunda disme
meydana gelebilir.

Bitin degistirme islemleri esnasinda bisiklet ergometresinde oturdugunuza dikkat edin.
MyMode ve ana moda gecisi gosteren sinyalleri dikkate alin.

MyMode ile yaptiginiz faaliyetler bitmis ise Basic Mode'a geri dénin.

Gerekirse degistirme islemini diizeltin veya Cockpit App'ini kullanin.

ilk adimdan / hareketten énce daima segilen modun istenilen hareket tiiriine karsilik gelip
gelmedigi kontrol edilmelidir.

VyVVYYVYY

4.8 Giivenlik modu ile ilgili bilgiler

Uriiniin giivenlik modunda kullanimi

Degisen sonimleme tutumu nedeniyle Urinin beklenmeyen bir davranisi sonucunda disme
meydana gelebilir.

» Uyari ve hata sinyallerine (bkz. Sayfa 408) dikkat edilmelidir.
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Su girisi veya mekanik hasar nedeniyle olusan hatali fonksiyon durumunda giivenlik
modunun devreye alinmasinin miimkiin olmamasi

Degisen sonimleme tutumu nedeniyle Uriinin beklenmeyen bir davranisi sonucunda disme
meydana gelebilir.

» Arizal (riinG kullanmaya devam etmeyin.

» Derhal ortopedi teknikeri ile iletisime gegin.

Devre disi birakilamayan giivenlik modu

Degisen soniimleme tutumu nedeniyle Urlinin beklenmeyen bir davranigi sonucunda diigsme

meydana gelebilir.

» AkUnin sarj edilmesi dolayisiyla glivenlik modunu devreden gikaramiyorsaniz burada sirekli
bir hata s6z konusudur.

» Arizal Grini kullanmaya devam etmeyin.

» Uriin yetkili bir Ottobock servisi tarafindan kontrol edilmelidir. ilgili kisi ortopedi teknikeridir.

Giivenlik mesajinin belirmesi (siirekli titresim)

Degisen sonimleme tutumu nedeniyle Uriinin beklenmeyen bir davranisi sonucunda disme
meydana gelebilir.

» Uyari/hata sinyallerini dikkate alin (bkz. Sayfa 408).

» Givenlik mesaji ortaya ciktiktan sonra triinii kullanmaya devam etmeyin.

» Uriin yetkili bir Ottobock servisi tarafindan kontrol edilmelidir. ilgili kisi ortopedi teknikeridir.

4.9 Osseointegrasyonlu implant sisteminin kullanimi ile ilgili bilgiler

Bilinen, sira disi durumlardan dolayi yilkksek mekanik yiiklenmeler 6rn. diisme

> Kemige fazla yiiklenilmesi, digerlerinin yani sira agriya, implantin gevsemesine, kemik doku-
sunun 6lmesine veya kemigin kirlmasina neden olabilir.

> Implant sisteminin veya bunlarin pargalarinin hasar gérmesi veya kirilmasi (giivenlik bilesen-
leri, ...).

» Kullanim alanlari, kullanim kosullari ve endikasyonlar ve ayrica diz ekleminin ve implant siste-
minin Uretici verilerine uygun kullanilmasina dikkat edin.

» Kilinik personelinin osseointegrasyonlu implant sistemlerinin kullanimina isaret eden acikla-
malari dikkate alin.

» Osseointegrasyonlu baglantilarin kullanimini sinirlayacak veya tamamen engel olacak saglk
durumunuzla ilgili degisikliklere dikkat ediniz.

4.10 Mobil bir son cihazin Cockpit App ile kullanimi konusunda bilgiler

Mobil son cihazin usuliine uygun olmayan kullanim sekli

Bir MyMode durumuna beklenmedik sekilde gegis yapilmasi neticesinde degisen sénimleme
tutumundan dolayi disme.

» Mobil son cihazlarin Cockpit App'nin usuliine uygun kullanim sekli konusunda bilgi edinin.
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Mobil son cihazda izinsiz yapilan degisiklikler veya modifikasyonlar

Bir MyMode durumuna beklenmedik sekilde gecis yapilmasi neticesinde degisen soénimleme

tutumundan dolay! diigsme.

» Uygulamanin kurulu oldugu mobil son cihazin donaniminda izinsiz degisiklikler yapmayin.

» Mobil son cihazin yaziliminda/donanim yaziliminda, yazilimin/donanim yaziliminin giincelleme
fonksiyonunu asan izinsiz degisiklikler yapmayin.

Son cihaz ile usuliine uygun olmayan mod degistirme

Degisen sonimleme tutumu nedeniyle Urliniin beklenmeyen bir etkisinden kaynaklanan diisme

meydana gelebilir.

» Her mod degistirme islemi sirasinda giivenli bir sekilde durdugunuzdan emin olunuz.

» Degistirme isleminden sonra degistirilen sonimleme ayarini kontrol edin ve akustik sinyal
vericisi ve son cihazdan gelen bildirimleri dikkate alin.

» MyMode ile yaptiginiz faaliyetler bitmis ise Basic Mode'a geri dénin.

| DUYURU |

Cockpit App kurulumu icin sistem kosullarinin dikkate alinmamasi

Mobil son cihazin hatali fonksiyonu.

» Cockpit App'ini sadece ilgili Online Store'daki ilgili bilgilerle uyumlu olan mobil son cihazla-
ra ve versiyonlara (6rn.: Apple App Store, Google Play Store, ...) kurun.

Bu kullanim kilavuzunda sunulan sekiller sadece érnek amaghdir ve kullanilan ilgili mobil cihaz-
dan ve slriminden farkli olabilir.

5 Teslimat kapsami ve aksesuar

5.1 Teslimat kapsami

* 1Ad. Kenevo 3C60=ST (vida baglantil) -

veya

1 Ad. Kenevo 3C60 (piramit baglantili)

1 Ad. AXON boru adaptorii 2R17 veya

1 Ad. AXON boru adaptori 2R20 veya

1 Ad. torsiyonlu AXON boru adaptéri 2R21
internet  sayfasindan indirmek icin
https://www.ottobock.com/cockpitapp

Cockpit

1 Ad. adaptér pargasi 757L16-4

1 adet enduktif sarj cihazi 4E70-1

1 adet kullamim kilavuzu (kullanici)

1 Ad. protez uyum pargasi

1 Ad. sarj cihazi ve adaptoér icin kozmetik
kilif

4X441-V2=>"

App  "Cockpit

Bu diz eklemi ile kullanim igin Cockpit App'i 2.5.0 versiyonundan itibaren kurulmus olmahdir

5.2 Aksesuarlar
Asagidaki bilesenler teslimat kapsaminda yoktur ve bunlar ilave olarak siparis edilebilir:

Koplik kozmetik 3526

6 Protez akiisiiniin sarj edilmesi

Sarj sirasinda asagidaki noktalar dikkate alinmalidir:
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Kenevo Protector 4X840

Akiniin sarj edilmesi igin 757L16-4 adaptori ve 4E70-1 sarj cihazi kullaniimahdir.

indiktif sarj cihazi, sarj Gnitesinin alicisina tam yiizeyli sekilde konumlandiriimaldir. Ozellikle
de bir kdpik kozmetik kullaniliyorsa dikkat edilmelidir. Konumlandirmadan 6nce temas yuzey-
lerini kirlenme ya da izerine yapismis nesneler bakimindan kontrol edin.



Tamamen dolmus olan sarjl pilin kapasitesi bir giinlik gereksinim icin yeterlidir.

Uriintin giinliik kullanimi iin her giin sarj edilmesi 6nerilir.

Bir akl sarji ile maksimum igletim slresine ulasmak igin Grinin sarj cihazi baglantisinin dog-
rudan (riini kullanmadan 6nce ayrilmasi énerilmektedir.

ilk kullanimdan énce akii asgari 3 saat sarj edilmelidir.

Aklnin sarj edilmesi igin izin verilen sicaklik araligina dikkat ediniz (bkz. Sayfa 404).

Uriintin kullanilmamasi durumunda akii bosalabilir.

6.1 Adaptor ve sarj cihazinin baglanmasi

—

Ulkeye uygun soket adaptérii, adaptérde yerine oturana kadar itilmelidir (bkz. Sek. 1).
Adaptorin yuvarlak, tic kutuplu soketi, endiktif sarj cihazi tzerindeki kovana yerine oturacak
sekilde takilmalidir. (bkz. Sek. 2)

BiLGi: Kutuplarin (kilavuz) dogru olduguna dikkat edilmelidir. Kablonun soketi sarj
cihazina zorlayarak takilmamahidir.

Adaptor prize takilmahdir (bkz. Sek. 3).

— Adaptorin arkasindaki yesil 1sikli diyot (LED) yanar.

Adaptordeki yesil isikli diyot (LED) yanmiyorsa, bir hata s6z konusudur (bkz. Sayfa 408).

6.2 Sarj cihazinin iiriine baglanmasi

Diz eklemi kendi kendine testi uygularken, yani sarj cihazinin gikarilmasindan hemen sonra hare-
ketsiz tutulmalidir. Aksi halde bir hata mesaji gelebilir, ancak bu hata mesaji sarj cihazinin yeni-
den baglanmasi ve ¢ikarilmasi ile giderilebilir.

385



1) Protezi ¢ikarin.

. 2) indiiktif sarj cihazi Griiniin arka tarafindaki sarj Gnitesinin alicisina
baglanmalidir.

Temas ylzeylerinin temiz ve lizerinde hi¢ bir nesnenin yapismamis

durumda olmasina dikkat edin.

-/ — Sarj cihazi bir miknatis ile sabit tutulur.
mw — Sarj cihazinin Uriine dogru baglantisi, geri bildirimlerle gosterilir
(bkz. Sayfa 410).

3) Sarjislemi baslatilir.
— Uriintin akiisii tam olarak sarj edildiginde sarj cihazi lizerindeki
LED yesil yanar.
4) Sarj islemi tamamlandiktan sonra indiktif sarj cihazi alicidan ¢ikaril-
mali ve Uriin hareketsiz tutulmalidir.
— Uriin hareketsiz tutuldugu sirada bir kendi kendine test gergek-
lesir. Eklem ilgili geri bildirim yapildiktan sonra kullanima hazird-
ir (bkz. Sayfa 410).
5) Protezi yerlestirin.

Protez icin mimkin olan en uzun isletim siresini elde etmek icin sarj cihazi protezin kullaniimas-
indan hemen 6nce c¢ikariimahdir.

Sarj isleminin g6stergesi

Sarj
cihazi

LY | Aki sarj ediliyor.

¢O\ LED'in yanma siiresi akiiniin glincel sarj durumunu gésterir.

o LED'in yanma siiresi sarjin artmasi ile uzar. Sarj isleminin baslangicinda LED kisa

olarak yanip soner ve sarj isleminin sonunda surekli yanar.
Aku tam olarak sarj edilmistir veya sarj esnasinda diz eklemi icin izin verilen sicaklik
. araliginin altinda veya Ustlinde kalinmistir. Gilincel sarj durumu kontrol edilmelidir
(bkz. Sayfa 386).

6.3 Giincel sarj durumu gostergesi

6.3.1 Sarj durumunun ilave cihazlar olmadan gosterilmesi

Sarj islemi sirasinda sarj durumu sorgulanamaz, érn. protezi ters dondiirerek. Uriin sarj modun-
da bulunur.

1) Protez 180° dondirilmelidir (ayak tabani yukari dogru bakmalid-
Ir).
2) 2 saniye hareketsiz durulmali ve bip sinyalleri beklenmelidir.
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Bip sinyali Titresim sinyali Akiiniin sarj durumu
bx kisa % 80 Uzerinde

4x kisa %65'den %80'e kadar
3x kisa %50'den %65'e kadar
2x kisa %35'den %50'e kadar
1x kisa 3 x uzun %20'den %35'e kadar
1x kisa 5 x uzun % 20 altinda

6.3.2 Giincel sarj durumunun Cockpit App lizerinden gosterilmesi
Baslatilmis Cockpit App'i igin sarj durumu alt ekran satirinda gosterilir:

1. 471 %38 - Gincel bagli uyum pargasinin sarj durumu

J
D
()

7 Cockpit App

Cockpit App ile hasta, glinlik yasaminda Grinln davranisini belirli 6lgtide
degistirebilir. Buna ek olarak Griin bilgileri sorgulanabilir (adim sayaci, aki-
nin sarj durumu, ...). Hastanin bir sonraki ziyaretinde ayar yazilimi lizerinden

( ) degisme birlikte takip edilebilir.
A 4

ottobock.

Cockpit App bilgileri

*  Cockpit App bedelsiz olarak ilgili Online Store'dan indirilebilir. Daha ayrintili bilgiler asagidaki
internet sayfalarindan alinabilir: https://www.ottobock.com/cockpitapp. Cockpit App'in indiril-
mesi icin birlikte teslim edilen Bluetooth PIN Card QR-kodu mobil son cihaz ile okutulabilir
(On kosul: QR kod okuyucusu ve kamera).

*  Cockpit App i¢in kumanda araylzinin dili ayar yazilimi tizerinden degistirilebilir.

* Kullanilan Cockpit App siiriimine baglh olarak, Cockpit App'in arayiiz dili, uygulamanin kulla-
nildigr mobil cihazin diliyle eslesir.

ik baglanti sirasinda, baglanacak uyum parcasinin seri numarasi Ottobock tarafindan kayde-
dilmelidir. Kayit yapilmamasi halinde bu uyum parcasi ile ilgili Cockpit App sadece sinirl sekil-
de kullanilabilir.

*  Cockpit App'in kullanilabilmesi icin protezin Bluetooth'unun acik olmasi gerekir.
Bluetooth acik degilse, protez dondirilerek (ayak tabani yukari donik olmalidir) veya sarj
cihazi takilip/gikarilarak Bluetooth devreye alinabilir. Ardindan Bluetooth yakl. 2 dakika slre
acik durumdadir. Bu sire esnasinda App baslatiimali ve bu sayede baglantinin olusmasi sag-
lanmalidir. Istenirse ardindan proteze ait Bluetooth sirekli olarak agik tutulabilir (bkz.
Sayfa 402).

* Mobil uygulamayi giincel tutun.

» Siber glvenlikle ilgili bir sorun oldugundan siipheleniyorsaniz litfen ireticiye basvurun.

7.1 Cockpit App ve uyum parcasi arasinda ilk baglanti

Baglanti kurulumundan 6nce asagidaki hususlara dikkat edilmelidir:

* Uyum parcasinda Bluetooth acilmis olmalidir (bkz. Sayfa 402).

*  Mobil son cihaz igin Bluetooth agik olmalidir.

* Mobil son cihaz "ugus modunda (Offline modu)" olmamalidir, bu modda biitiin telsiz baglanti-
lari kapalidir.
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* Mobil son cihaz icin bir internet baglantisi mevcut olmalidir.
* Baglanacak uyum pargasinin seri numarasi ve Bluetooth PIN kodu bilinmelidir. Bunlar ekte
bulunan Bluetooth PIN Card tzerinde bulunur. Seri numarasi "SN" harfleri ile baslar.

Uzerinde Bluetooth PIN kodu ve uyum parcasinin seri numarasi bulunan Bluetooth PIN Card'in
kaybolmasi halinde Bluetooth PIN kodu, ayar yazilimi Gzerinden belirlenebilir.

7.1.1 Cockpit App'in ilk calistiriimasi
1) Cockpit App (El ) semboli lzerine tiklayiniz.
— Son kullanici lisans anlasmasi (EULA) gosterilir.
2) Lisans anlasmasi (EULA) Onayla kumanda yiizeyine tiklayarak kabul edilmelidir. Lisans anlas-
mas! (EULA) kabul edilmezse, Cockpit App kullanilamaz.
— Hos geldin ekrani gériniir.
3) Protez, ayak tabaniyla yukariya dogru tutulmali ya da sarj cihazi takilmali ve yeniden ¢ikariimali-
dir, bu sayede Bluetooth'un algilanmasi (g6riilme) 2 dakika sireyle devreye alinir.
4) Uyum parcasinin eklenmesi kumanda yiizeyine tiklanmalidir.
— Baglantiyi olusturma sirasinda sizi yonlendiren baglanti asistani baslatilir.
5) Ekrandaki talimatlara uyularak devam edilmelidir.
6) Bluetooth PIN kodu girildikten sonra uyum parcasi baglantisi kurulur.
— Baglantinin kurulmasi esnasinda 3 bip sinyali verilir ve sembolli gérinr.
Baglanti kuruldugunda sembol gosterilir.
— Basarili baglanti kurulumundan sonra uyum pargasindan bilgiler okunur. Bu islem bir dakikaya
kadar strebilir.
Ardindan baglanan uyum pargasinin ismini gésteren ana meni gorindr.

Uyum parcasi ile basarili ilk baglantidan sonra App icin baslatmadan sonra otomatik baglanti
daima kurulur. Bagka bir adimin yurittlmesi gerekli degildir.

Uyum pargasinda "gortlebilirlik" etkinlestirildikten sonra (uyum pargasi, ayak tabaniyla yukariya
dogru tutulmali ya da sarj cihazi takilmali ve ¢ikariimalidir) uyum parcgasi 2 dakika igerisinde bas-
ka bir cihaz tarafindan (6rn. akilli telefon) algilanabilir. Kayit ya da baglanti olusturma islemi gok
uzun slirerse baglanti olusturma iptal edilir. Bu durumda uyum parcasi ayak tabaniyla yeniden
yukariya dogru tutulmal ya da sarj cihazi takilmal veya cikarilmahdir.
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7.2 Cockpit App kumanda elemanlari

5B B35 1. = Navigasyon menisinil agin (bkz. Sayfa 390)
= ottobock. 2. Uriin

Ortin — Uyum pargasinin ismi sadece ayar yazilimi Uzerinden degisti-
- e rilebilir.

3. Birden fazla uyum pargasina baglantilar kayitlysa Degistir
girisi Uzerine tiklanarak kayitli uyum parcalari arasinda gegis
yapilabilir (bkz. Sayfa 390).

4. Ayar yazihminda ve Cockpit App'te "Sezgisel bisiklet
ergometre fonksiyonu" fonksiyonu acilmissa, MyMode
"Bisiklet ergometresi" tiklanarak ve "OK" ile onaylanarak
bu fonksiyon mantel olarak agilabilir. Daha ayrintili bilgiler
"Bisiklet ergometresi kullanimi" (bkz. Sayfa 399) bélimiinde
bulunur.

5. Gincel secilen mod

6. Uyum parcgasinin sarj durumu.

Uyum pargasinin akiisii tam dolu
41 Uyum parcasinin aklsi bos

Uyum pargasinin akiisi sarj ediliyor
Ayrica glincel sarj durumu % olarak gdsterilir.

7. Guncel segilen modun goésterilmesi ve tanimi (6rn. 1. Basic
Mode)

8. Uyum pargasina baglanti kuruldu

Uyum pargasi ile baglanti kesildi. Baglantiyi otomatik ola-
rak tekrar kurma denemesi yapihlyor.
Uyum pargasina baglanti yok.
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7.2.1 Cockpit App icin navigasyon meniisii

Mentlerde = sembolii tizerine tiklanarak navigasyon menisi
gOsterilir. Bu meniide ilave olarak bagli bulunan uyum pargasin-
in ayarlari yapilabilir.

Uriin

Bagl olan uyum pargasinin ismi

ottobock.

Uriin

MyModes

Fonksiyonlar MyModes
MyMode'a ge¢gmek igin ana mendiye geri doniis
Ayarlar
Durum Fonksiyonlar
Uyum pargasi icin ilave fonksiyonlar cagriimalidir (6rn. Bluetooth
Genel

kapatma (bkz. Sayfa 402)
Uyum parcasi yonetimi
Ayarlar
Kiinye/Bilgi Secilen modun ayarlari degistiriimelidir (bkz. Sayfa 400)
Durum

Bagli bulunan uyum pargasinin durumu sorgulanmalidir (Protez
durumunun sorgulanmasi)

Uyum parcasi yonetimi
Uyum pargalarinin eklenmesi, silinmesi (bkz. Sayfa 390)

Kiinye/Bilgi
Cockpit App igin bilgilerin/yasal uyarilarin gosterilmesi

7.3 Uyum parcasinin yonetimi
Bu App icinde dort adete kadar farkli uyum parcalarinin baglantilari kayith olabilir. Ancak bir uyum
parcasi ayni zamanda daima tek bir mobil son cihazla baglantili olabilir.

Baglanti kurulumundan 6nce "Cockpit App ve uyum parcasi arasinda ilk baglanti" bélimindeki
hususlari dikkate alin (bkz. Sayfa 387).

7.3.1 Uyum parcasinin eklenmesi
1) Ana menide = semboli lzerine tiklanmahdir.
— Navigasyon menisi agilir.
2) Navigasyon menisiinde "Uyum parcasi yonetimi" girisine tiklanmalidir.
3) Protez, ayak tabaniyla yukariya dogru tutulmali ya da sarj cihazi takilmali ve yeniden cikarilmali-
dir, bu sayede Bluetooth'un algilanmasi (goériilme) 2 dakika sireyle devreye alinir.
4) "+" butonunu tiklayin.
— Baglantiyi olusturma sirasinda sizi ydonlendiren baglanti asistani baslatilir.
5) Ekrandaki talimatlara uyularak devam edilmelidir.
6) Bluetooth PIN kodu girildikten sonra uyum pargasi baglantisi kurulur.
— Baglantinin kurulmasi esnasinda 3 bip sinyali verilir ve (@) sembolii belirir.
Baglanti kuruldugunda () semboli gosterilir.
— Basarili baglanti kurulumundan sonra uyum pargasindan bilgiler okunur. Bu islem bir daki-
ka kadar siirebilir.
Sonra baglanan uyum pargasinin ismini gésteren ana meni belirir.
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Bir uyum pargasina baglanti kurulumu mimkin olmuyorsa, asagidaki adimlar yurdttlmelidir:

» Mevcut olmasi durumunda uyum parcasi Cockpit App'ten silinmelidir (‘Uyum pargasinin
silinmesi' boélimiine bakiniz)

» Uyum parcasi yeniden Cockpit App'a ilave edilmelidir (‘Uyum parcasinin ilave edilmesi'
boélimine bakiniz)

Uyum parcasinda "gorilebilirlik" etkinlestirildikten sonra (uyum parcasi, ayak tabaniyla yukariya
dogru tutulmali ya da sarj cihazi takilmali ve c¢ikariimalidir) uyum pargasi 2 dakika igerisinde bas-
ka bir cihaz tarafindan (6rn. akilli telefon) algilanabilir. Kayit ya da baglanti olusturma islemi ¢ok
uzun sirerse baglanti olusturma iptal edilir. Bu durumda uyum pargasi ayak tabaniyla yeniden
yukariya dogru tutulmal ya da sarj cihazi takilmal veya ¢ikarilmahdir.

7.3.2 Uyum parcasinin silinmesi
1) Ana menide = sembolii lzerine tiklanmaldir.
— Navigasyon menUsi agilir.
2) Navigasyon menisiinde "Uyum parcasi yonetimi" girisine tiklanmalidir.
3) "Edit" butonunu tiklayin.
4) Silinecek olan uyum pargasinda @ semboli Gzerine tiklanmalidir.
— Uyum pargasi silinir.

7.3.3 Uyum parcasinin ¢ok sayida mobil son cihazlar ile baglanmasi

Bir uyum parcasinin baglantisi cok sayida mobil son cihazda kayit edilebilir. Ancak ayni zamanda
glincel olarak daima tek bir mobil son cihaz uyum pargasiyla baglantili olabilir.

Uyum parcasinin giincel olarak baska bir mobil son cihaza 6énceden bir baglantisi mevcutsa, gin-
cel mobil son cihaz ile baglanti kurulumunda asagidaki bilgi gértinir:

» OK butonuna tiklayin.
Bu uyum pargast ile baglansin mi? — En son baglanmis olan mobil son cihazin baglantisi kesilir ve
giincel mobil son cihaza baglanti olusturulur.

Uyum pargasi basgka bir cihaz ile bagliydi.
Baglanti olustur?

Iptal OK

8 Kullanim
8.1 Etkinlik modu A icin hareket numunesi (Locked Mode)
8.1.1 Ayakta durma

Diz eklemi biikiilme yéniinde engellenmistir. Bundan dolay esnek olmayan diz
eklemindeki gibi islem yapilmalidir.

BiLGi: Oturma hareketi ile eklem daha yiiksek bir biikiilme direncine
gelir.
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8.1.2 Yiiriime

Protez ile ilk yirime denemeleri uzman personelin denetimi altinda yapilmalid-
Ir.

Diz eklemi bikulme yoniinde engellenmistir. Bundan dolayi esnek olmayan diz
eklemindeki gibi islem yapilmalidir.

8.1.3 Oturma

Protez mandel kilit agmayi gerektirmeden oturmayr miimkin kilar. Burada hidroligin ayarlanabilir
blkulme direnci oturmayi destekler.

Emniyet agisindan oturma esnasinda ellerin destek olarak kullaniimasi 6nerilir, 6rn.:

* Koltugun kol dayanaklarindan destek alma

* Tekerlekli yiriime desteginden destek alma

* Alt kol desteklerini kullanma

* Koltuk degneklerini kullanma

1) Koltuk kenarinin 5 ile 10 cm kadar 6ntinde durulmahdir.
Koltuk kenari ayakta durma esnasinda diz arkasina degmemeli veya baldir-
lara baski yapmamaldir.
N 2) Her iki ayak yan yana ayni yiikseklik seviyesine getirilmelidir.

W 3) Oturma esnasinda ayaklara esit yik bindirilmeli ve kalcalar sirt destegi
yoninde itilmelidir.
Agirhigin topuklar Uzerine gelmesi ve protezin arkaya eg@ilmesi dolayisiyla
"oturma direncine" degistirme islemi gerceklesir. Bu sayede oturma des-
teklenmis olur.

8.1.4 Oturma
Bir oturma konumu mevcutsa yani uyluk yaklasik yatay konumda ve ayak yik-
stiz durumda ise diz eklemi hem bikilme hem de uzatma yéniinde daha diisliik
bir diren¢ durumuna degisir.
(= Oturma sirasinda proteze yeterince yik binmezse, oturma bacak diiz haldey-
1 ken gerceklesir. Baldirin neredeyse yatay konumu nedeniyle otomatik olarak
bikulme direnci azaltilir ve baldir kendiliginden iner.

Ayar yaziliminda oturma fonksiyonu etkinlestiriimisse ve Cockpit App lzerinden
acllmissa (bkz. Sayfa 401) bikme yoniindeki direng de azaltilir.

8.1.5 Ayaga kalkma

Protez oturma esnasinda diisik séniimlemeye ragmen ayaga kalkmayi destekler.

Oturma ylzeyinden kalkildiktan sonra sénimleme artar. Yakl. 45° bir agidan itibaren diz eklemi
tarafindan bir "ayaga kalkma islemi" taninir ve fleksiyon yoniinde "6n kilit" denen bir durum ger-
ceklesir. Bu fonksiyon sayesinde ara vererek bir ayaga kalkma islemi mimkindir. Bu aralarda
eklem Uzerine tam yUk binebilir. Kalkmaya ara verilirse, "oturma fonksiyonu" tekrar aktiflesir.
Tamamen ayaga kalktiktan sonra eklem kilitlenir.
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Ayaklar ayni ylikseklik seviyesine getirilmelidir.

Govde kismi 6ne egilmelidir.

Eller mevcut kol desteklerine koyulmahdir.

Ellerden destek alinarak ayaga kalkilmalidir. Bu esnada ayaklara esit yik
bindirilmelidir.

E2LlNE

B\

r/_/

8.1.6 Merdivenden inme

Diz eklemi bikiilme yéniinde engellenmistir.
1) Bir el ile korkuluktan tutulmalidir.
2) Protezli olan ayak birinci basamaga koyulmalidir.
3) Diger bacak da arkasindan ¢ekilmelidir.
) BILGi: Bu aktivite modunda adimlar degistirilerek (alternatifli) merdi-
venden inilemez.

~«

N

8.1.7 Merdiven cikma

Adimlar degistirilerek (alternatifli) merdivenden g¢ikilamaz.
1) Bir el ile korkuluktan tutulmalidir.

2) lyi durumdaki ayak birinci basamaga koyulmalidir.

3) Diger bacak da arkasindan gekilmelidir.

8.1.8 Geriye dogru yiiriime

Diz eklemi bikilme yéniinde engellenmistir. Bundan dolayi esnek olmayan diz
eklemindeki gibi islem yapilmalidir.

8.2 B aktivite modunda hareket 6rnegi (Semi-Locked Mode) / B+ (Durus fazi egimli
Semi-Locked Mode)

8.2.1 Ayakta durma
Aktivite modu B (Semi-Locked Mode)

Diz eklemi bikiilme yéniinde engellenmistir.
BILGI:Oturma hareketi ile eklem daha yiiksek bir biikiilme direncine
gelir.
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Aktivite modu B+ (Durus fazi egimine sahip Semi-Locked Mode)

)

8.2.2 Yiiriime

|

8.2.3 Oturma

Diz eklemi, maks. 10° bir durus fazi egimi itibariyle bloke edilmistir.
BiLGi:Oturma hareketi ile eklem daha yiiksek bir biikiilme direncine
gelir.

Protez ile ilk yirime denemeleri uzman personelin denetimi altinda yapilmalid-
Ir.

Durma fazinda hidrolik diz eklemini saglam tutar, salinim fazinda hidrolik diz
eklemini ayak 6ne dogru serbestce sallanabilecek sekilde serbest tutar.
Salinim fazina glvenli olarak degistirmek igin ylirime durumundan es zamanli
ileri hareket ile birlikte protezin yiikiinin kismen alinmasi gerekir.

istenirse ayar yaziliminda 10°'ye kadar bir durma fazi egilmesine izin verilebilir
(ayar sadece etkinlik modu B icin kullanilabilir).

Protez mandel kilit agmayi gerektirmeden oturmayr mimkin kilar. Burada hidroligin ayarlanabilir
bikilme direnci oturmayi destekler.

Emniyet acisindan oturma esnasinda ellerin destek olarak kullaniimasi 6nerilir, 6rn.:

* Koltugun kol dayanaklarindan destek alma

* Tekerlekli ylirime desteginden destek alma

* Alt kol desteklerini kullanma

* Koltuk degneklerini kullanma

I

8.2.4 Oturma

i
1L

1) Koltuk kenarinin 5 ile 10 cm kadar 6ninde durulmalidir.
Koltuk kenari ayakta durma esnasinda diz arkasina degmemeli veya baldir-
lara baski yapmamaldir.

2) Her iki ayak yan yana ayni ylkseklik seviyesine getirilmelidir.

3) Oturma esnasinda ayaklara esit yik bindirilmeli ve kalgalar sirt destegi
yoniinde itilmelidir.
Agirhigin topuklar tzerine gelmesi ve protezin arkaya egilmesi dolayisiyla
"oturma direncine" degistirme islemi gerceklesir. Bu sayede oturma des-
teklenmis olur.

Bir oturma konumu mevcutsa yani uyluk yaklasik yatay konumda ve ayak yiik-
stz durumda ise diz eklemi hem bikilme hem de uzatma yéniinde daha disik
bir diren¢ durumuna degisir.

Oturma sirasinda proteze yeterince yik binmezse, oturma bacak diiz haldey-
ken gerceklesir. Baldirin neredeyse yatay konumu nedeniyle otomatik olarak
bikilme direnci azaltilir ve baldir kendiliginden iner.

Ayar yaziliminda oturma fonksiyonu etkinlestirilmisse ve Cockpit App lzerinden
aciimissa (bkz. Sayfa 401) biikkme y6niindeki direng de azaltilir.

8.2.5 Ayaga kalkma
Protez, oturma sirasinda diisiik bikilme direncine ragmen ayaga kalkmayi destekler.
Oturma ylizeyinden kalkildiktan sonra direng artar. Yakl. 45° bir agidan itibaren diz eklemi tarafin-
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dan bir "ayaga kalkma islemi" taninir ve bikilme yéninde "6n kilit" denen bir durum gerceklesir.
Bu fonksiyon sayesinde ara vererek bir ayaga kalkma islemi mimkindir. Bu aralarda eklem (zeri-
ne tam yuk binebilir. Kalkmaya ara verilirse "oturma fonksiyonu" tekrar aktiflesir.

Tamamen ayaga kalktiktan sonra eklem kilitlenir.

1) Ayaklar ayni yiikseklik seviyesine getirilmelidir.
2) Govde kismi 6ne egilmelidir.
3) Eller mevcut kol desteklerine koyulmalidir.
B\ 4) Ellerden destek alinarak ayaga kalkilmaldir. Bu esnada ayaklara esit yik
W bindirilmelidir.

8.2.6 Merdivenden inme

Diz eklemi bikilme yoniinde engellenmistir.
1) Bir el ile korkuluktan tutulmalidir.
2) Protezli olan ayak birinci basamaga koyulmalidir.
3) Diger bacak da arkasindan gekilmelidir.
) BiLGi: Bu aktivite modunda adimlar degistirilerek (alternatifli) merdi-
venden inilemez.

~

\
8.2.7 Merdiven cikma

Adimlar degistirilerek (alternatifli) merdivenden g¢ikilamaz.
1) Bir el ile korkuluktan tutulmalidir.
2) lyi durumdaki ayak birinci basamaga koyulmalidir.

3) Diger bacak da arkasindan ¢ekilmelidir.

8.2.8 Geriye dogru yiiriime
Aktivite modu B (Semi-Locked Mode)

Diz eklemi bikiilme yéniinde engellenmistir. Bundan dolayi esnek olmayan diz
ig eklemindeki gibi islem yapilmaldir.
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Aktivite modu B+ (Durus fazi egimine sahip Semi-Locked Mode)

Diz eklemi, maks. 10° bir durus fazi egimi itibariyle bloke edilmistir. Bundan
ig dolayi esnek olmayan diz eklemindeki gibi islem yapilmalidir.

8.3 Etkinlik modu C icin hareket numunesi (Yielding Mode)
8.3.1 Ayakta durma

Ayar yazilimi ile bir durma fonksiyonu serbest duruma getirilebilir. Durma fonk-

Yiksek hidrolik direng ve statik kurulum ile dizin emniyete alinmasi.
@ siyonu ile ilgili ayrintili bilgiler asagidaki bélimden alinmalidir.

8.3.1.1 Durma fonksiyonu

Bu fonksiyonu kullanmak igin ayar uygulamasinda etkinlestirilmis olmalidir. ilave olarak Cockpit
App'i Uzerinden etkinlestirilmis olmalidir (bkz. Sayfa 401).

Sezgisel ayakta durma fonksiyonu protezin bikilme yoniinde ylklendigini fakat esnememesi
gerektigini otomatik olarak algilar. Bu durum 6rnegin diz olmayan veya egimli tabanda sz konu-
sudur. Diz eklemi daima protez bacak tam uzatiimamigsa, tam yiiksliz degilse ve dinlenme konu-
munda ise blikme yoniinde bloke edilir. Ayagin ylkinin azaltilmasi durumunda ya da 6ne veya
arkaya yuvarlanma durumunda diren¢ hemen azalarak tekrar durus asamasi direnci degerine
gelir.

8.3.2 Yiiriime

Protez ile ilk yirime denemeleri uzman personelin denetimi altinda yapilmalid-
Ir.

Durma fazinda hidrolik diz eklemini ylksek bir bikme direnci ile saglam tutar,
salinim fazinda hidrolik diz eklemini ayak 6ne dogru serbestce sallanabilecek
sekilde serbest konuma getirir.

Salinim fazina giivenli olarak degistirmek icin ylirime durumundan es zamanli
ileri hareket ile birlikte protezin yikinin kismen alinmasi gerekir.

8.3.3 Oturma

Oturma igin protez daha yiiksek bir bikilme direnci sunar. Bu diren¢ diizgiin bir inmeyi saglar ve
kontralateral tarafi destekler.

Emniyet agisindan oturma esnasinda ellerin destek olarak kullaniimasi 6nerilir, 6rn.:

* Koltugun kol dayanaklarindan destek alma

* Tekerlekli ylirime desteginden destek alma

* Alt kol desteklerini kullanma

* Koltuk degneklerini kullanma
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One dogru egilmelidir.
Agirhigin topuklar Gzerine gelmesi diz eklemi tarafindan "oturma direncine"
degistirme islemi gerceklesir. Bu sayede oturma desteklenmis olur.

1) Her iki ayak yan yana ayni ylkseklik seviyesine getirilmelidir.

2) Oturma esnasinda ayaklara esit yik bindirilmeli ve mevcutsa kol destekleri
kullaniimalidir.

3) Kalga sirt dayanagr dogrultusunda hareket ettirilmeli ve gévdenin Ust kismi

8.3.4 Oturma

Bir oturma konumu mevcutsa yani uyluk yaklasik yatay konumda ve ayak yiik-

stiz durumda ise diz eklemi hem bikilme hem de uzatma y6niinde daha disik
bir diren¢ durumuna degisir.

Oturma sirasinda proteze yeterince yik binmezse, oturma bacak diiz haldey-
ken gerceklesir. Baldirin neredeyse yatay konumu nedeniyle otomatik olarak

bikulme direnci azaltilir ve baldir kendiliginden iner.
Ayar yaziliminda oturma fonksiyonu etkinlestiriimisse ve Cockpit App lzerinden
acllmissa (bkz. Sayfa 401) bikme yoniindeki direng de azaltilir.

8.3.5 Ayaga kalkma

Protez oturma esnasinda diisik séniimlemeye ragmen ayaga kalkmayi destekler.

Oturma ylizeyinden kalkildiktan sonra séniimleme artar.

Tam ayaga kalkmadan sonra otomatik olarak daha yiiksek bir soniimleme ("durma fazi s6nimle-
mesi" parametresinin degerine uygun) ayarlanmistir.

Ayar yazihminda sezgisel durma fonksiyonu devre disi birakilmigsa ayaga kalkma sirasinda des-
tekleme olmaz.

1) Ayaklar ayni yikseklik seviyesine getirilmelidir.

2) Govde kismi 6ne egilmelidir.

3) Eller mevcut kol desteklerine koyulmalidir.

4) Ellerden destek alinarak ayaga kalkilmalidir. Bu esnada ayaklara esit yik

bindirilmelidir.
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8.3.6 Merdivenden inme

Eklem merdivenden alternatifli olarak gikma ve inme olanaklarini sunar.

Adimlar degistirilerek (alternatifli) merdivenden inme
Adimlar degistirilerek merdivenden inmek icin bilincli sekilde galisiimali ve

=\

uygulanmalidir. Ayak tabanina sadece dogru basarak diz eklemi dogru kuman-

da eder ve kontrolll bir yuvarlanma mimkdun olur. Akici bir hareket seyrini sag-

lamak igin hareket slrekli bir 6rnekte gergeklestiriimelidir.
1) Bir el ile korkuluktan sikica tutulmahdir.

2) Protezin takili oldugu ayak basamak ulzerine, ayagin yarisi basamak kenar-

indan disari tasacak sekilde konumlandiriimalidir.
— Sadece bu sekilde giivenli bir yuvarlanma mimkin olur.
3) Ayak basamak kenarindan yuvarlanmalidir.

— Protez bu sayede yavas ve diizgiin bir sekilde ylksek bikilme direnci

 ile bukdldr.
4) Ikinci ayak bir sonraki basamaga koyulmalidir.

Birbirini takip eden adimlarla merdivenden inme (adim adim)

1) Bir el ile korkuluktan tutulmalidir.
2) Protezli olan ayak birinci basamaga koyulmalidir.
3) Diger bacak da arkasindan ¢ekilmelidir.

8.3.7 Merdiven cikma

Adimlar degistirilerek (alternatifli) merdivenden ¢ikilamaz.
1) Bir el ile korkuluktan tutulmalidir.

2) lyi durumdaki ayak birinci basamaga koyulmalidir.

3) Diger bacak da arkasindan ¢ekilmelidir.

8.3.8 Rampadan inme

Yikseltilmis hareket direnci altinda diz ekleminin kontrolll bir egilmesi mim-
kindir ve bu sayede vicudun agirlik merkezi asagi iner.
Diz ekleminin egilmesine ragmen salinim fazi tetiklenmez.
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8.3.9 Geriye dogru yiiriime

E Geri yurimede hidrolik diz eklemini yiiksek bir bikiilme direnci ile stabil tutar.

8.4 Bir bisiklet ergometresinin kullanimi

MyMode "Bisiklet ergometresi" dnceden ayarlanmis olan bir aktivite modun-
dan ¢ikmaya gerek kalmadan bisiklet ergometresinin kullanilmasini saglar.
Degistirme icin 6n kosullari ve ilgili aktivite modunu aktiflestirme ile ilgili farklar

dikkate alin.

MyMode "Bisiklet ergometresi" acilmasi icin gerekli olan sartlar

* Bir bisiklet ergometresi kullaniimalidir. Yatay bisiklet veya pedaltrainer icin gecis yapmak
mimkin degildir.

* Bisiklet ergometresinin pedallari bosta dénebilmelidir.

*  Oturma pozisyonunda kullaniimalidir.

*  Oturma pozisyonu ¢ok ylksek olmamalidir; aksi takdirde pedal ¢evirme hareketi sirasinda diz
diizlesir ve bundan dolayt MyMode sonlandirilir.

* Oturma pozisyonu ¢ok algak olmamalidir. Diz ekleminin izin verilen blkllme agisina dikkat
edilmelidir.

* Ayaklar pedallarin Gzerinde durmalidir.

* Pedal gevirme hareketi gergeklestirilebilmelidir.

MyMode "Bisiklet ergometresi" acma (Aktivite modu A, B, B+)

1) Bisiklet ergometresi lzerine bacak diz halde oturun.

2) Diz eklemi kendi agirligiyla bikilene kadar bacagi yatay tutun.

3) Ayaklan bir dakika igerisinde pedallara yerlestirin ve pedal ¢cevirme hareketine baslayin veya

MyMode "2.Bisiklet ergometresi" moduna Cockpit App ile gegin.

— Birkag pedal ¢evirme hareketinden sonra bu hareketler diz eklemi tarafindan tanimlanir ve
kisa bir ses ve titresim sinyali verilir. Bu sinyal verilmemisse, ayaklari pedallara yerlestirme
siresi (1 dakika) asiimis veya bu MyMode agilma sartlarina uyulmamis demektir.

— Pedal gevirme hareketleri sirasinda kisa ses ve titresim sinyali, periyodik araliklarla bikme
ve dizlestirme yonindeki direngler diz eklemi "tam acilacak" konuma gelene dek azalana
kadar verilir.

— Cockpit App'te genel bakista bu MyMode (2. Bisiklet ergometresi) gosterilir.

MyMode "Bisiklet ergometresi" agma (Aktivite modu C)
1) Bisiklet ergometresi Uzerine oturun.
2) Ayaklari pedallarin lizerine yerlestirin.
3) Pedal cevirme hareketine baslayin, veya MyMode "2.Bisiklet ergometresi' moduna Cockpit
App ile gegin.
— Birkag pedal ¢evirme hareketinden sonra bu hareketler diz eklemi tarafindan tanimlanir ve
kisa bir ses ve titresim sinyali verilir. Bu sinyal veriimemisse, MyMode agilma sartlarina
uyulmamis demektir.
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— Pedal gevirme hareketleri sirasinda kisa ses ve titresim sinyali, periyodik araliklarla bikme
ve dizlestirme yonindeki direncler diz eklemi "tam acilacak" konuma gelene dek azalana
kadar verilir.

— Cockpit App'te genel bakista bu MyMode (2. Bisiklet ergometresi) gosterilir.

MyMode "Bisiklet ergometresi" kapama (Aktivite modu A, B, B+, C)
» Oturma pozisyonundan dizi diizlestirin veya ayadi pedaldan zemine yerlestirin. Ayagi zemine
yerlestirme sirasinda ayak diz ekleminin éniinde bulunmaldir.

— Bu hareket diz eklemi tarafindan tanimlanir ve uzun bir ses ve titresim sinyali verilir. Bu sin-
yal verilmemisse, hareketi tekrarlayin veya Cockpit App ile MyMode "1. Basic Mode"
gegcisi yapin.

— Cockpit App'te genel bakista bu MyMode gosterilir.

8.5 Tekerlekli sandalye kullanimi

Tekerlekli sandalyede oturma esnasinda eklem kisa mesafelerde bikiilmis konumda bloke edile-
bilir. 45° agidan itibaren blokaj herhangi bir konumda gerceklesebilir. Bu durum ayagin yere siirt-
mesini 6nler. Bunun igin bu fonksiyon ayar yaziliminda serbest duruma getirilmis olmalidir.

Eklemin blokaji

» Ayak kaldirilmali ve istenilen konumda hareketsiz tutulmaldir.
Blokaj otomatik olarak etkinlesir.
N BiLGi: Tam uzatma durumunda, kilidi agcmak icin ayagin yukan kald-
1 irllmasini saglamak amaciyla hafif biikiilii konumda blokaj gercekle-
L sir.

Blokajin kaldirilmasi

Blokajin kaldirlmasi asagidaki sekillerde gerceklesir:

* Ayak parmaklarinin kékiine daha uzun sireli baski.

* Parmak uglarina daha uzun sireli baski (ayagin Ust tarafi yardimiyla).
* Ayag kaldirin (dizi dizlestirin) ve ayagi yeniden indirin.

"Tekerlekli sandalye fonksiyonu" fonksiyonunu Cockpit App iizerinden acma/kapama
Ayar yaziliminda "Tekerlekli sandalye icin kilitleme fonksiyonu" fonksiyonu agilmissa, Cock-
pit App Uzerinden "Tekerlekli sandalye fonksiyonu" fonksiyonu kapatilabilir ve tekrar acilabi-
lir.

8.6 Protez ayarlarinin degisiklikleri
Uyum pargasina bir baglanti etkinse ilgili etkin mod ayarlari Cockpit App ile degistirilebilir.

Protez ayarlarinin degistiriimesi i¢in protez Bluetooth'unun acgik olmasi gerekir (bkz. Sayfa 402).

Protez ayarinin degistirilmesi icin bilgiler
* Avyarlar degistiriimeden 6nce daima Cockpit App ana menusiinden, istenen uyum parcasinin
secili olup olmadigini kontrol edin. Aksi halde yanlis uyum parcasinin parametreleri degistirili-

yor olabilir.
* Protezin akiisi doluysa, sarj etme sirasinda protez ayarlari ve mod degisimi gerceklestirile-
mez. Sadece protezin durumu g¢agrilabilir. Cockpit App'ta alt ekran satirinda sembolii

yerine sembolii goériinir.
* Ortopedi teknikerinin ayari skalanin ortasinda bulunur. Degisiklik sonrasinda bu ayarlama,
Cockpit App'te "Standart" butonuna basilarak geri yiklenebilir.
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* Protez, ayar yazilmi ile optimum sekilde ayarlanmalidir. Cockpit App, ortopedi teknikeri taraf-
indan protezin ayari igin kullanilmaz. Protezin davranisi, App ile ginlik kullanimda belirli bir
Olclide degistirilebilir (6rn. proteze alisma sirasinda). Ortopedi teknikeri bir sonraki ziyaret
sirasinda ayar yazihmi Gizerinden degisiklikleri takip edebilir.

8.6.1 Cockpit App iizerinden protez ayarlarini degistirme

1) Uyum pargasi bagliyken ve istenilen modda ana menide
= semboll Uzerine tiklanmalidir.
— Navigasyon menlsi agilir.
2) "Ayarlar" men girisine tiklanmalidir.
— Guncel secilen modun parametreleri bulunan bir liste
belirir.

= ottobock.

Uriin

MyModes

Fonksiyonlar 3) lIstenen parametre durumunda ayari, "<", ">" sembollerini
tiklayarak ayarlayin.

Ayarlar BiLGi: Ortopedi teknisyeninin ayan isaretlenmistir ve

Durum ayar degistirilirse, "Standart" kumanda yiizeyine tikla-

ol narak bu ayar tekrar olusturulabilir.

enel

Uyum parcasi yonetimi

Kiinye/Bilgi

Asagidaki parametreler degistirilebilir:

Parametre sayisi ayarh aktivite moduna baghdir
Guncel ayarli aktivite moduna bagli olarak birkag parametre gériinmez.

Parametre Ayar yazilimi | Cockpit App |Anlam
araligi ayar araligi

Direng 120 ile 180 ayarlanan Bukulme direnci; oturma sirasinda,
arasi degerden +/- | durus asamasinda, ylriime sirasinda,

10

rampalarda ve ayni sekilde merdiven-
lerde etkili olur.

Sezgisel durma
fonksiyonu

0/Kapali - dev-
re disi
1/Acik - aktifle-
stirildi

0/Kapali - dev-
re disi
1/Acik - aktifle-
stirildi

Bu fonksiyon hakkinda bilgiler "Ayak-
ta durma fonksiyonu" bolimiinde
bulunur (bakiniz bkz. Sayfa 396)

Sezgisel bisiklet
ergometre fonksiyo-
nu’

0/Kapali - dev-
re disi
1/Agik - aktifle-
stirildi

O/Kapali - dev-
re disi
1/Acik - aktifle-
stirildi

Bu fonksiyon hakkindaki bilgiler
"Bisiklet ergometresi kullanimi"
boéliminde bulunur (bakiniz bkz.
Sayfa 399)

Tekerlekli sandalye
fonksiyonu!

0/Kapali - dev-
re disi
1/Agik - aktifle-
stirildi

0/Kapali - dev-
re disi
1/Acik - aktifle-
stirildi

Bu fonksiyon hakkinda bilgiler
"Tekerlekli sandalye kullanimi"
boéliminde bulunur (bakiniz bkz.
Sayfa 400)
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Parametre Ayar yazilimi | Cockpit App |Anlam
araligi ayar araligi
Oturma fonksiyonu' | 0/Kapali - dev- | 0/Kapali - dev- | Fonksiyon etkinlestirilmis durumday-
re disl re disi ken oturma sirasinda dislrilmis
1/Acik - aktifle- | 1/Agik - aktifle- | dirence ilave olarak uzatma yoéniinde
stirildi stirildi direng de bikilme yéniinde azaltilr.
Takma fonksiyonu O/Kapali - dev- | 0/Kapali - dev- | Diz eklemine sarj cihazi alindiktan
re disi re disi sonra birkag saniye yuklenilmedigin-
1/Acik - aktifle- | 1/Agik - aktifle- | de, protez biikulebilir. Blikkme hareketi
stirildi stirildi protezin takilmasini kolaylastirir. Dizin
bikilmesinin sonlanmasi veya proteze
yiklenilmesi, ayarl isletim durumunu
derhal aktiflestirir. Bu fonksiyon A, B
veya B+ modunda aktiflestirilebilir.

Bu fonksiyonlari Cockpit App'te kullanmak icin bunlarin ayar uygulamasinda etkinlestirilmis olma-
lari gerekmektedir.

8.7 Proteze ait Bluetooth'un kapatiimasi/acilmasi

Cockpit App'in kullanilabilmesi igin protezin Bluetooth'unun agik olmasi gerekir.

Bluetooth kapali ise protez ters dondurilerek (fonksiyon sadece basic modda kullanima sunulur)
veya sarj cihazi takilarak/gikarilarak Bluetooth tekrar acilabilir. Ardindan Bluetooth yakl. 2 dakika
siirede acik durumdadir. Bu siire esnasinda App baslatiimali ve bu sayede baglantinin olusmasi
saglanmalidir. Istenirse ardindan proteze ait Bluetooth sirekli olarak acik tutulabilir (bkz.
Sayfa 402).

Bluetooth'un kapatilmasi

1) Uyum parcasi bagliyken Cockpit App ana menisiinde = sembolii Uzerine tiklanmalidir.
— Navigasyon menisi agilir.

2) Navigasyon menisinde "Fonksiyonlar" girisine tiklanmalidir.

3) "Bluetooth'u devreden cikar" girisi Uzerine tiklayin.

4) Ekrandaki talimatlar yerine getirilmelidir.

Bluetooth'un aciimasi
1) Uyum parcasi tersine dondurilmeli veya sarj cihazi takilmali/gikariimalidir.
— Bluetooth yakl. 2 dakika siire ile agiktir. Bu siire esnasinda uyum parcasina baglantiyr olu-
sturmak icin CockpitApp'nin baslatiimasi gerekir.
2) Ekrandaki talimatlar yerine getirilmelidir.
— Bluetooth agiksa, ekranda sembolli gérindr.

8.8 Protez durumunun sorgulanmasi
1) Uyum parcasi bagliyken Cockpit App ana menisiinde = sembolii lizerine tiklanmalidir.
2) Navigasyon menisinde "Durum" girisine tiklanmalidir.

Menii girisi Aciklama Olasi aksiyonlar
Gin: 1747 Gunlik adim sayaci Sayac, "Geri al" butonu tikla-
narak geri alinmalidir.
Toplam: 1747 Toplam adim sayaci Sadece bilgi
Akl: 68 Protezin ylzde olarak glincel | Sadece bilgi
sarj durumu
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9 ilave isletim durumlari (modlar)

Bir hatanin ortaya ¢cikmasinda, akiniin bosalmasinda veya sarj islemi esnasinda Uriin otomatik ola-
rak ozel isletim durumuna gecer (Modi). Fonksiyon degistirilmis bir sdnimleme davranisi ile sinir-
lanir.

9.1 Bos akii modu

Sarj durumunun %15 degerinden itibaren eklem bip ve titresim sinyalleri verir (bkz. Sayfa 408).
Ardindan daha ylksek bir blkilme direncine ve disiik uzatma direncine ayar gergeklesir ve Grlin
kapatilir. Bos akii moduna degistirmeden o6nce sarj durumunun %35 degerinden itibaren uyar
sinyalleri verilir (bkz. Sayfa 408).

Bos akli modundan iriin sarj edilerek tekrar Basic Mode'a gegilebilir.

9.2 Protezin sarj edilmesindeki modu
Sarj islemi esnasinda Urlinlin fonksiyonu yoktur.
Basic Mode'a degistirmek i¢in akiiniin dolu durumunda sarj cihazi Griinden ¢ikariimalhdir.

9.3 Giivenlik modu

Kritik bir hatanin olustugu anda (6rn. sensoér sinyalinin kesilmesi) Urlin otomatik olarak givenlik
moduna gecer. Bu durum hatanin giderilmesine kadar devam eder.

Guvenlik modunda yiiksek bir biikilme direnci ve disiik bir uzatma direnci ayarlanir. Bu durum
kullaniciya aktif olmayan driine ragmen sinirl olarak ylriimeyi saglar.

Guvenlik moduna gegis bunun hemen Oncesinde bip ve titresim sinyalleri ile gosterilir (bkz.
Sayfa 408).

Sarj cihazinin takilmasi ve sokiilmesi ile tekrar giivenlik moduna gegilebilir. Uriin yeniden giivenlik
moduna gegerse, siirekli bir hata vardir. Uriin yetkili bir Ottobock servisi tarafindan kontrol edil-
melidir.

9.4 Asin sicaklik modu

Durmadan yukseltilen etkinlikler nedeniyle (6rn. uzun sireli yokus inmede) hidrolik tinite asiri i1sin-
diginda bikme direnci, 1sinmaya karsi etki etmek icin artan sicaklikla birlikte yikselir. Hidrolik tni-
te sogutuldugunda asiri sicaklik modu 6ncesindeki ayarlara geri donulir.

Hidrolik Gnitenin, A ve B etkinlik modunda asiri isinmasi miimki{n degildir. Bundan dolayi bu iki
etkinlik modu igin asiri sicaklik modu tetiklenmez.

Asini sicaklik modu uzun titresimlerle her 5 saniyede bir gdsterilir.

C etkinlik modunda asagidaki fonksiyonlar asiri sicaklik modunda devre disidir:
* Bir tekerlekli sandalyenin kullaniimasi i¢in eklemin blokaji (bkz. Sayfa 400)
*  Sarj durumunun sorgulanmasi (bkz. Sayfa 386)

10 Temizleme
1) Uriin kirlendiginde 1slak bir bez (tatli su) ile temizleyiniz.
2) Uriin toz birakmayan bir bezle kurulanmali veya iyice kurumaya birakilmalidir.

11 Bakim

Hastanin kendi givenligi bakimindan ve ayrica garanti ve isletim guvenliginin korunmasi, ana
guvenligin ve temel 6zelliklerin korunmasi, ve ayrica EMV glvenliginin garantisi agisindan, diizenli
bakimlarin (servis denetimlerinin) yapilmasi zorunludur.

Bir bakim zamaninin gegmesi, sarj cihazi gikarildiktan sonra bir mesaj ile gosterilir (bkz. "isletim
durumlari / hata sinyalleri bkz. Sayfa 408 boluma").

Ulke/bolgeye bagli olarak asagidaki bakim araliklarina uyulmalidir:

Ulke/Bolge Bakim aralig:

Tum tlkeler/bolgeler asagidakiler harig: 24 ayda bir
USA, CAN, RUS
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Ulke/Bélge Bakim aralig

USA, CAN, RUS ihtiyaca bagl’,

en geg her 36 ayda bir
*ihtiyaca bagli: Bakim araligi kullanicinin aktivite seviyesine baghdir. Normal ila az aktif kullanicilar-
da, glinde 1.800 adima kadar, bu durumda bakim araligi yaklasik 3 yildir. Aktivite derecesi ylksek
olan kullanicilarda, glinde 1.800 adimdan fazla, yaklasik 2 yildir.

Bakim ile baglantili olarak ilave servis hizmetleri gerekli olabilir, 6rnegin bir onarim. Bu ilave servis
hizmetleri garanti kapsamina ve gecerliligine gore Ucretsiz veya 6nceden fiyat teklifi ile tcretli bir
sekilde yuratilebilir.

Bakim ve onarimlar icin her zaman asagidaki bilesenler ortopedi teknisyenine génderilmelidir:
Protez, sarj cihazi ve adaptor.

12 Yasal talimatlar

12.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokimanin dikkate alinmamasindan, Ozellikle usuliine uygun kullanilmayan ve
Urinde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici hi¢cbir sorumluluk yklen-
mez.

12.2 Markalar

Ekteki belgede gecen tiim tanimlar yUrirlUkteki marka hukuku ve kendi sahiplerinin haklarinin
hikimlerine tabidir.

Burada belirtilen tim ticari markalar, ticari isimler veya firma isimleri tescilli ticari markalar olabilir
ve kendi sahiplerinin haklarinin hikimlerine tabidir.

Bu belgede kullanilan markalarin acik ve net sekilde 6zelliklerinin belirtiimemesi sonucunda isim
hakkinin serbest oldugu anlasilmamalidir.

12.3 CE-Uygunluk aciklamasi

Otto Bock Healthcare Products GmbH, triinin Avrupa'daki medikal Griin yénetmeliklerine uygun
oldugunu beyan eder.

Bu triin 2014/53/EU yonetmeligi ile ilgili tim talepleri yerine getirir.

Bu Urin, RoHS 2011/65/EU yoénergesi uyarinca, elektrikli ve elektronik cihazlarda tehlikeli madde-
lerin kullanimi ile ilgili sinirlamalarin kosullarini yerine getirmektedir.

Yonetmelikler ve taleplerin tam metni asagidaki internet adresinde kullanima sunulur:
http://www.ottobock.com/conformity

12.4 Yerel Yasal Talimatlar
Sadece miunferit Ulkelerde uygulanan hukuki agiklamalar bu baglik altinda, kullanimin gergeklesti-
gi ilgili Ulkenin resmi dilinde yazilidir.

13 Teknik veriler

Cevre sartlar

Orijinal ambalajinda tasima -25 °C/-13 °F'den +70 °C/+158 °F'ye kadar

Ambalaj olmadan tasima -25 °C/-18 °F'den +70 °C/+158 °F'ye kadar
maks. % 93 rolatif hava nemliligi, yogusmasiz

Depolama (<3 ay) -20 °C/-4 °F'den +40 °C/+104 °F'ye kadar
maks. % 93 rolatif hava nemliligi, yogusmasiz

Uzun sireli depolama (>3 ay) -20 °C/-4 °F'den +20 °C/+68 °F'ye kadar
maks. % 93 rolatif hava nemliligi, yogusmasiz
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Cevre sartlar

isletim -10 °C/+14 °F'den +40 °C/+104 °F'ye kadar
maks. % 93 rolatif hava nemliligi, yogusmasiz

Akl sarji +5 °C/+41 °F ile +40 °C/+104 °F arasinda

Uriin

Tanim etiketi 3C60*/3C60=ST*

MOBIS gore mobilite derecesi lve?2

Maksimum vicut agirhgi 125 kg

Koruma tirt 1P22

Suya karsi dayanikhlik

Suya ve korozyona dayanikl degildir
Yagmur durumunda protezi giysilerle koruyun

Protezin boru adaptéri ve protector olmadan
agirhgi

yakl. 910 g

EndUktif sarj Unitesi alicisinin frekans araligi

110 kHz ila maks. 205 kHz

Uriindeki Firmware (donanim yaziliminin) versi-

yonu ve kurallar dizisi hakkinda bilgi

Cockpit App navigasyon menusi Uzerinden ve
men( noktasi "Kiinye/Bilgi" lizerinden agilabi-
lir

Ongérillen bakim araliklarina uyulmasi duru-
munda beklenen kullanim émrii

6 yil

Kontrol sireci

1SO10328-P6-125 kg / 3 milyon ylkleme evresi

Veri transferi

Telsiz teknolojisi

Bluetooth Smart Ready

Erisim mesafesi

yakl. 10 m / 32.8 ft

Frekans alani

2402 MHz ile 2480 MHz arasi

Modiilasyon

GFSK, n/4 DQPSK, 8DPSK

Veri hizi (over the air)

2178 kbps (asimetrik)

Maksimum c¢ikis gtict (EIRP): +8.5 dBm
Protezin akiisii

Ak tipi Li-lon
Akinin orijinal kapasitesinin en az %80'inin 300
kullanilabilir olmasini saglayan sarj periyotlar

(sarj ve desarj periyotlari)

Akilnin tamamen sarj olmasi igin gereken siire |6-8 Saat

Sarj islemi esnasinda Griinin davranigi

Uriin fonksiyonsuz

Protezin dolu aki ile kullanim siresi

Ortalama kullanimda 1 giin

Adaptor
Uriin kodu 757L16-4
Tip FW8001M/12

Orijinal ambalajinda depolama ve tagima

-40 °C/-40 °F'den +70 °C/+158 °F kadar
%10 ila maks. % 95 rélatif hava nemi, yogus-
masiz
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Adaptor

Ambalaj olmadan depolama ve tasima

-40 °C/-40 °F'den +70 °C/+158 °F kadar
%10 ila maks. % 95 rolatif hava nemi, yogus-
masiz

isletim 0 °C/+32 °F'den +50 °C/+122 °F kadar
maks. % 95 rolatif hava nemliligi
Hava basinci: 70-106 kPa (basing dengeleme
olmadan maks. 3000 m)

Giris gerilimi 100 V~ ila maks. 240 V~

Sebeke frekansi 50 Hz ila maks. 60 Hz

Cikis gerilimi 12V =

Sarj cihazi

Tanim etiketi 4E70-1

Orijinal ambalajinda depolama ve tagima

-25 °C/-18 °F ila +70 °C/+158 °F

Ambalaj olmadan depolama ve tagima

-25 °C/-18 °F ila +70 °C/+158 °F
maks. %93 rolatif hava nemi, yogusmasiz

isletim

0 °C/+32 °F ila +40 °C/+104 °F
maks. %93 roélatif hava nemi, yogusmasiz

Koruma tari

IP40

Girig gerilimi 12V =
Kullanim émri 6yl
Telsiz teknolojisi Qi

Frekans alani

110 kHz ila maks. 205 kHz

Modiilasyon

ASK, yik modulasyonu

Maksimum ¢ikis giict (EIRP)

-18,00 dBpA/m @ 10 m

Cockpit App
Tanim etiketi Cockpit 4X441-V2=*
Versiyon 2.5.0 versiyonundan itibaren

Desteklenen isletim sistemi

Uyumlu mobil son cihazlar ve versiyonlarla ilgili
bilgileri Online Store'dan (6rn.: Apple App
Store, Google Play Store, ...) edinebilirsiniz.

indirme islemi igin web sitesi

https://www.ottobock.com/cockpitapp

14 Ekler

14.1 Kullanilan semboller

I Uretici
k BF tipi kullanim pargasi
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Kullanim kilavuzu dikkate alinmahdir

"Radiocommunication Act" (AUS) sartlari ile uyumlu

@ "FCC Part 15" (ABD) sartlari ile uyumlu

(‘_:}) iyonize edilmemis isinim

Bu {rlin her yerde ayristinlmamis evsel céplerle birlikte imha edilemez. Ulkenizin
E imha kurallarina uygun olmayan imha islemleri sonucunda gevre ve saglk agisin-
. dan zararli durumlar meydana gelebilir. Geri verme ve toplama yéntemleri konu-

sunda ulkenizin yetkili makamlarinin kurallarini litfen dikkate aliniz.

DUAL Urtintin Bluetooth telsiz modiill, "iOS (iPhone, iPad, iPod,...)" ve "Android" isle-
tim sistemli mobil son cihazlarla baglanti olusturabilir

c € Avrupa direktifi geregince uygunluk beyani

@ Seri numarasi (YYYY WW NNN)

YYYY - Gretim yih
WW - (iretim haftasi
NNN - sirali numara

LOT Ekleme numarasi (PPPP YYYY WW)
PPPP - fabrika

YYYY - Gretim yih
WW - {iretim haftasi

Medikal Gran
Artikel numarasi

Nemden korunmalidir

I P4O Capi 1 mm'den blylk olan kati yabanci cisimlerin girmesine karsi koruma vardir,
suya karsi koruma yoktur

I P22 Capi 12,5 mm'den biyiik olan kati yabanci maddelerin girmesine karsi koruma,
15°'ye kadar egik disen su damlalarina karsi koruma

407



Dikkat, kizgin ylzey

ko
W

14.2 isletim durumlari / hata sinyalleri
Protez isletim durumlarini ve bip ve titresim sinyalli hata mesajlarini gosterir.

14.2.1 isletim durumlari icin sinyal verilmesi
Sarj cihazi takilmig/cikanimig

once ayrilmig

Bip sinyali Titresim sinyali Olay
1 defa kisa - Sarj cihaz takili veya
Sarj cihazi sarj modunun baslatiimadan énce ayr-
iImis
- 3 defa kisa Sarj modu baslatiimis (sarj cihazinin takilmasin-
dan 3 san. sonra)
1 defa kisa 1 defa bip sinyalinden

Sarj cihazi sarj modunun baslatiimasindan sonra

Mod degistirme

Bip sinyali Titresim ilave aksiyon yiiriitiilmiis | Olay

sinyali

1 defa kisa 1 defa kisa | Cockpit uygulamasi Uzerin- | Cockpit App lizerinden mod degi-
den mod degistirme stirme yapildi.

1 defa kisa 1 defa kisa | Bisiklet ergometresi lizerine | Birkag pedal ¢cevirme hareketin-
oturulmus ve pedal gevirme |den sonra bu hareket tanimlanir
hareketine baslanmis ve MyMode "2.Bisiklet ergomet-

resi' gecisi yapilir.

periyodik aral- | periyodik Pedal gevirme hareketlerine | Bikme ve dizlestirme yonindeki

iklarla kisa araliklarla devam edildi. direncler diz eklemi "tam acila-

kisa cak" konuma gelecek kadar azal-
Ir.

1 defa uzun 1 defa uzun | Protez bacak duzlestirilmis | Ayagin zemine yerlestiriimesi algi-
veya ayak zemine yerlestiril- | lanmis ve yeniden MyMode "1.
migtir. Basic Mode" gecisi yapiimistir.

14.2.2 Uyari/hata sinyalleri

Kullanma esnasinda hata

Bip sinyali

Titresim sinyali

Olay

Gerekli islem

Yakl. 5 saniye aralg ile
1 defa uzun

Asiri isinmis hidrolik

Aktivite azaltilmalidir.

3 defa uzun

Sarj durumu %25 alt-
inda

Aki yakin bir zamanda
sarj edilmelidir.

5 defa uzun

Sarj durumu %15 alt-
inda

Bir sonraki uyari sinyali
verildiginde Uriin kapatila-
cagl icin akiyu derhal sarj
edin.
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Bip sinyali

Titresim sinyali

Olay

Gerekli islem

10 defa uzun

10 defa uzun

Sarj durumu %0

Bip ve titresim sinyal-
lerinden sonra bos
akl moduna ve ardin-
dan kapatmaya geci-
lir.

Aklyi sarj edin.

30 defa uzun

1 defa uzun, 1 defa
kisa her 3 saniyede bir
tekrarlanir

Agir hata / aktifles-
tirilmis giivenlik
modunun sinyal
vermesi

orn. bir sensor ¢alis-
maya hazir degil veya
valf tahriki devre disi
Muhtemelen glivenlik
moduna gegis yapil-
miyor.

Sinirli yirime midmkdan.
Muhtemelen degistirilmis
blkilme/uzatma direnci
dikkate alinmalidir.

Sarj cihaz takilarak/cikar-
ilarak bu hatanin geri alin-
masi denenmelidir. Sarj
cihazi ¢ikariimadan 6nce
en az 5 saniye takil kal-
mahdir.

Bu hata kalmaya devam
ediyorsa Urunin kullanim-
ina artik izin verilmez.
Uriin, ortopedi teknisyeni
tarafindan derhal kontrol
edilmelidir.

slrekli

Tamamen devreden
ctkma

Elektronik kumanda
arttk mumkan degil.
Giuvenlik modu aktif
veya valfler belirsiz
durumda. Uriinde
belirlenmemis davra-

nis.

Sarj cihazi takilarak/cikar-
ilarak bu hatanin geri alin-
masi denenmelidir.

Bu hata kalmaya devam
ediyorsa Urlintin kullanim-
Ina artik izin verilmez.
Uriin, ortopedi teknisyeni
tarafindan derhal kontrol
edilmelidir.

Uriiniin sarj edilmesinde hata

di

adaptorde yerine tam oturma-

Adap- | Sarj Sarj cihazi Hata Coziim adimlari
torde- | cihaz- |iiriine takil
ki indaki
LED LED
o o Hayir Ulkeye 6zgii soket adaptorii | Ulkeye 6zgii soket adaptérii-

nin adaptorde yerine tam
oturup oturmadigi kontrol
edilmelidir.

Priz calismiyor

Priz baska bir elektrikli aletle
kontrol edilmelidir.

Adaptor arizali

Sarj cihazi ve sebeke adapto-
ri ortopedi teknisyeni tarafin-
dan kontrol edilmelidir.
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Adap- | Sarj Sarj cihazi Hata Coziim adimlari
torde- | cihaz- |iiriine takili
ki indaki
LED |LED
Evet Sarj cihazinin diz eklemi alici- | Sarj cihazinin diz eklemi tize-
® O sina mesafesi ¢ok blyik rindeki aliclya uzakhidi maksi-
mum 1 mm olabilir

Sarj cihazinin adaptore bag- | Sarj kablosu soketinin sarj

lantisinda kesinti var cihazindaki yerine tam oturup
oturmadigi kontrol edilmeli-
dir.

Sarj cihazi arizali Sarj cihazi ve sebeke adapto-
ri ortopedi teknisyeni tarafin-
dan kontrol edilmelidir.

LED Evet Sarj cihazinin sicakligi ¢ok Sarj cihazinin diz eklemi tze-
® soner yiksek rindeki aliclya uzakhidi maksi-
veya mum 1 mm olabilir. Mesafe
belirsiz sarj islemi sirasinda gok
aralk- blylk ise sarj cihazinin man-
larda yetik alani agiri isinabilir ve
rengi sarj islemi yarida kesilebilir.
degisir Sarj cihazi diz ekleminden
cikariimali, adaptérden ayril-
mali ve sogumaya birakilmali-
dir. Hata tekrar ortaya cikarsa
sarj cihazi bir ortopedi teknis-
yeni tarafindan kontrol edil-
melidir.
Bip sinyali Hata Coziim adimlan

yakl.20 sn.ara ile 4 x
kisa (araliksiz)

Akinin izin verilen sicaklik araligi
disinda sarj edilmesi

Aklnin sarj edilmesi igin verilen
ortam sartlarina uyulup uyulmadig
kontrol edilmelidir (bkz. Sayfa 404).

14.2.3 Durum sinyalleri
Sarj cihazi takili

Adaptor- | Sarj Olay
deki LED | cihazin-
daki LED
® :&j’: Adaptor ve sarj cihazi isletime hazir
/A
Sarj cihazi cikarilmis
Bip sin- |Titresim |Olay
yali sinyali
1 defa 1 defa Kendi kendine test basarili olarak bitirildi. Uriin isletime hazir.
kisa kisa
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Bip sinyali yeniden veriliyorsa, ortopedi teknisyeni yakin bir zamanda
aranmalidir. Bu ortopedi teknisyeni, gerekirse trlinl yetkili Ottobock ser-
visine yoénlendirmektedir.

Kullanim sinirsiz olarak mimkindir. Buna ragmen muhtemelen titresim

Bip sin- |Titresim |Olay

yali sinyali

3 defa - Bakim bilgisi

kisa Sarj cihazi takilarak/cikarilarak yeni bir kendi kendine test yiratilmelidir.

sinyallerinin verilmesi s6z konusu degildir.

Akiiniin sarj durumu

Sarj

cihazi

VAR

3L | Aku sarj ediliyor.
¢O§ LED'in yanma siresi akliniin glincel sarj durumunu gdsterir.
LED'in yanma siresi sarjin artmasi ile uzar. Sarj isleminin baslangicinda LED kisa
olarak yanip séner ve sarj isleminin sonunda sirekli yanar.

Aki tam olarak sarj edilmistir veya sarj esnasinda diz eklemi icin izin verilen sicaklik
. araliginin altinda veya Ustiinde kalinmistir. Giincel sarj durumu kontrol edilmelidir
(bkz. Sayfa 386).

14.3 Yonetmelikler ve iiretici aciklamasi

14.3.1 Elektromanyetik ortam
Bu Uriin asagidaki elektromanyetik ortamlarda isletim icin uygundur:

* Saglik hizmetleri ile ilgili profesyonel bir tesiste isletim (6rn. hastane, vs.)

* Evde saglk yardimi ile ilgili alanlarda isletim (6rn. evde kullanim, a¢ik alanda kullanim)
"Belirli bolgelerde kisilerin bulunmasi icin bilgiler" (bkz. Sayfa 380) bolimiindeki glivenlik uyarilar-

ini dikkate alin.

Elektromanyetik emisyonlar

Parazit olciimleri

Uyum

Elektromanyetik ortam - Aktarim hatti

CISPR 11'e gore HF
gonderimleri

Grup 1/ Sinif B

Urtin dahili fonksiyonu icin sadece HF eneriisi
kullanmaktadir. Bundan dolayi cihazin HF gon-
derimi ¢ok disuktir ve yakinda duran elektro-
nik cihazlarin zarar gérmesi mimkin degildir.

IEC 61000-3-2 uyarin-
ca harmonikler

kullanilamaz - gl¢
75 W altinda

IEC 61000-3-3 uyarin-
ca gerilim degisimleri/
Flicker

Uriin norm taleplerini
yerine getirmektedir.

Elektromanyetik parazit dayanimi

Olay EMV temel norm ya Parazit dayanimi-test seviyesi
da
kontrol siireci
Statik enerji desarji IEC 61000-4-2 + 8 kV temas

+2kV, £4kV, +8kV, + 15 kV hava,
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Olay EMV temel norm ya Parazit dayanimi-test seviyesi
da
kontrol siireci
Yuksek frekansli elekt- IEC 61000-4-3 10 V/m
romanyetik alanlar 80 MHz ile 2,7 GHz arasi
% 80 AM, 1 kHz
Enerji teknigine yone- IEC 61000-4-8 30 A/m
lik 6lclim frekanslariyla 50 Hz veya 60 Hz
manyetik alanlar
Gegici hizh elektrikli IEC 61000-4-4 +2kV
parazit buyuklikleri/ 100 kHz tekrarlama frekansi
cakmalar
Darbe gerilimleri IEC 61000-4-5 +0,5kV, +1kV
Hatta karsi hat
Hat kilavuzlu parazit IEC 61000-4-6 3V

buyuklikleri, yuksek
frekansli alanlar vasita-
siyla tetiklenmis

0,15 MHz ile 80 MHz arasi

6V, 0,15 MHz ve 80 MHz arasindaki ISM ve
amator telsiz frekans bantlarinda

% 80 AM, 1 kHz

Voltaj dususleri

IEC 61000-4-11

% OUr; 1/2 periyodu
0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 ve 315 derece
durumunda

% OUr; 1 periyodu

ve

% 70 Ur; 25/30 periyodu

Tek fazl: O derece durumunda

Gerilim kesiklikleri

IEC 61000-4-11

% 0 Ur; 250/300 periyodu

Telsiz iletisim tertibatlarina karsi parazit dayanimi

Test fre- Frekans Telsiz hiz- | Modiilas- | Maksimum | Mesafe [m] | Dayanikhil-
kansi bandi meti yon giic [W] ik test
[MHZz] [MHz] seviyesi

[V/m]
385 380 ile 390 TETRA 400 Pals modi- 1,8 0,3 27
arasl lasyonu
18 Hz
450 430ile 470 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
arasl FRS 460 + 5 kHz kal-
dirma
1 kHz Sinus
710 704 ile 787 LTE Bant 13, Pals modi- 0,2 0,3 9
745 arasi 17 lasyonu
780 217 Hz
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Test fre- Frekans | Telsiz hiz- | Modiilas- | Maksimum | Mesafe [m] | Dayaniklil-
kansi bandi meti yon giic [W] 1k test
[MHZz] [MHZz] seviyesi

[V/m]
810 800 ile 960 | GSM 800/90- | Pals modi- 2 0,3 28
870 arasl 0, lasyonu
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
LTE Bant5
1720 1700 ile 1990 | GSM 1800; Pals modi- 2 0,3 28
1845 arasl CDMA 1900; lasyonu
GSM 1900; 217 Hz
1070 DECT;
LTE Bant 1,
3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 ile 2570 Bluetooth Pals modu- 2 0,3 28
arasl WLAN 802.1- lasyonu
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
LTE Bant 7
5240 5100 ile 5800 | WLAN 802.1- | Pals modu- 0,2 0,3 9
5500 arasl 1a/n lasyonu
5785 217 Hz
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The product Kenevo is covered by the following patents:

Canada

China

Germany

Japan
Russia
South Korea
Taiwan

USA

Brazil

European Patent

CA 2678 987; CA 2780 511; CA 2 779 784; CA 2 780 192

CN 102 711 672; CN 102 647 963; CN 102 762 171; CN 102 724 936; CN 102 740 803;
CN 102 076 284, CN 107 530 173, CN 107 548 299, CN 104 856 787, CN 303 641 909

DE 10 2008 010 281; DE 10 2009 052 887; DE 10 2015 106 384, DE 10 2015 106 389,
DE 10 2015 106 391

JP 5394 579; JP 5619 910; JP 5 678 079; JP 6 751 106, JP 6 768 704

RU 2 508 078; RU 2 533 967; RU 2 572 741; RU 2 705 923, RU 2 722 448
KR 10-1 509 265
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