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DE | Lassen Sie sich durch das Fachpersonal in den sicheren Gebrauch des Produkts einweisen.
Weitere Sprachen dieser Gebrauchsanweisung sind online verfiigbar oder kénnen kostenlos als
gedrucktes Exemplar bestellt werden (siehe Seite 2).

EN | Consult qualified personnel for instructions on how to use the product safely.
These instructions for use are available in additional languages online or can be ordered as a
printed copy free of charge (see page 2).

FR | Priére de demander au personnel spécialisé d'expliquer a I'utilisateur comment utiliser le produit
en toute sécurité.
D’autres langues de cette notice d'utilisation sont disponibles en ligne ou peuvent étre
commandées gratuitement en format papier (voir page 2).

IT| Richiedere al personale tecnico specializzato istruzioni sull'uso sicuro del prodotto.
Altre lingue delle presenti istruzioni per I'uso sono disponibili online o possono essere ordinate
gratuitamente su supporto cartaceo (vedere pagina 2).

ES | El personal técnico especializado le explicara cémo utilizar el producto de forma segura.
Encontrara estas instrucciones de uso en otros idiomas en linea. También puede solicitarlo
gratuitamente como ejemplar impreso (véase la pagina 2).

PT | Solicite ao pessoal técnico que o instrua no uso seguro do produto.
Outros idiomas destas instrugdes de uso estao disponiveis online ou podem ser solicitados
gratuitamente como um exemplar impresso (veja a pagina 2).

NL | Laat u door deskundig personeel uitleggen hoe u veilig met het product moet omgaan.
Andere talen van deze gebruiksaanwijzing zijn online beschikbaar of kunnen gratis in gedrukte
vorm worden besteld (zie pagina 2).

SV | Lat fackpersonal visa dig hur du anvander produkten pa ett sékert sétt.
Den hér bruksanvisningen finns tillgdnglig pa andra sprék online och kan bestéllas kostnadsfritt i
tryckt form (se sidan 2).

DA | Fa faguddannet personale til at vise dig, hvordan du anvender produktet pa sikker vis.
Denne brugsanvisning er tilgeengelig pa yderligere sprog online eller kan bestilles gratis som et
trykt eksemplar (se side 2).



NO |La fagpersonell instruerer deg i sikker bruk av produktet.
Flere sprak for denne bruksanvisningen er tilgjengelige pa nett, eller de kan bestilles som
utskrevet eksemplar (se side 2).

FI| Anna ammattihenkildston perehdyttaa itsesi tuotteen turvalliseen kayttoon.
Taman kayttoohjeen muut kielet ovat saatavilla online tai niita voi tilata maksutta painettuna
versiona (katso sivu 2).

PL | Personel fachowy powinien poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania
produktu.
Niniejsza instrukcje uzywania w innych jezykach mozna przeczyta¢ online lub zaméwi¢ bezptatnie
w wersji drukowanej (patrz strona 2).

HU | Kérje meg a szakszemélyzetet, hogy tanitsa meg Ont a termék biztonsagos hasznélatéra.
A hasznalati Gtmutatd tovabbi nyelvi valtozatai az interneten elérhetdk, vagy nyomtatott
példanyként ingyenesen megrendelhetdk (lasd a 2. oldalt).

HR | Posavjetujte se sa stru¢nim osobljem o sigurnoj uporabi proizvoda.
Ostali jezici za ove upute za uporabu dostupni su na internetu ili se mogu besplatno naruciti u
tiskanom obliku (vidi 2. stranicu).

CS | Nechte se poucit odbornym persondlem ohledné bezpecéného poufziti produktu.
Dalsi jazykové verze tohoto navodu k poufZiti jsou k dispozici online nebo je Ize zdarma objednat
v tisténé podobé (viz str. 2).

SK | Nechajte sa odbornym personalom zaucit do bezpeéného zaobchadzania s vyrobkom.
DalSie jazykové mutacie tohto navodu na pouZitie st dostupné online alebo si mozZno bezplatne
objednat ich tlacenu verziu (pozri strana 2).

TR | Uzman personelin size Grtintin gtivenli kullanimi hakkinda bilgi vermesini saglayin.
Bu kullanim kilavuzundaki diger diller online olarak mevcuttur veya licretsiz basili kopya olarak
siparis verilebilir (bkz. sayfa 2).

RU | O6patutech k cneumanuctam s nonyveHus MHCTpyKTaxa KacartenbHo 6e30MnacHoro u
HaAEeXHOro NMPUMEHEHUS U3LENUs.
TekcT HacToALWEro pyKoBOACTBA MO NPUMEHEHUIO Ha APYruX Si3blKax 4OCTYNeH OHMaWH U MoXeT
6bITb 3aka3aH 6ecnnaTHo B neYaTHoM Buge (cm. cTp. 2).

JA| BREORESAERAECOVNTIE. BEBELAFEDERICHED TILEL,
AEERHBAEDZTDOMEEF. 54 TAFAETT M. FRROER TEIXTEET
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1 Prefacio Portugués

INFORMAGAO |

Data da ultima atualizagdo: 2023-07-20

» 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
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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.



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 19).

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 35).

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 32). Essa fungdo permite bloquear a articulacdo de joelho em qualquer posicéo 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 37).

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.

A classificagdo MOBIS compreende o grau de mobilidade e o peso corporal e permite a facil
identificacdo dos componentes que podem ser combinados.



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
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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.




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

Utilizacao da prétese 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 nao 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 tensdo 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 41) e o ajuste de amortecimento alterado corres-
pondentemente devem ser observados.

/\ CUIDADO

Manipulacées do produto e de componentes efetuadas por conta prépria

Queda devido a quebra de pecas de suporte ou a falha de funcionamento do produto.

» Com excecéo dos trabalhos descritos neste manual de utilizagdo, ndo efetue nenhuma ma-
nipulacao no produto.

» O manuseio da bateria estéd reservado exclusivamente ao pessoal técnico da Ottobock (ndo
efetuar a substituicdo por conta propria).

» A abertura e o reparo do produto, assim como o reparo de componentes danificados, sé
podem ser efetuados por técnicos autorizados da Ottobock.




/\ CUIDADO

Carga mecanica do produto

> Queda decorrente do comportamento inesperado do produto causado por falha do funcio-
namento.

Queda devido a quebra de pecgas de suporte.

Irritagcdes 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 reduc@o 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 articulacéo, certifique-se de que dedos/partes do corpo ou partes moles do
coto ndo se encontrem nesta area.

/A 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 pegas de suporte.

Certifique-se de que ndo haja a penetragdo de particulas sélidas, corpos estranhos nem de
liquidos (p. ex., fluidos corporais e/ou secre¢oes 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 penetragédo de agua, agua salgada, fluidos corporais e/ou secrecdes de feridas
no produto e seus componentes, o Protector (se houver) tem de ser retirado imediatamente.
Seque a articulagdo 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
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/\ CUIDADO

Sinais de desgaste nos componentes do produto

Queda devido a danos ou a falha do funcionamento do produto.

» No interesse da propria seguranca e para preservar a seguranga operacional e a garantia,
sdo recomendadas inspec¢des regulares de assisténcia (manutengodes).

| INDICACAO |

Cuidados inadequados do produto
Danificagdo do produto devido a utilizagao de detergentes inadequados.
» Limpe o produto somente com um pano Umido (dgua doce).
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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 alteracdo do comporta-

mento de amortecimento.

» Por motivos de segurancga, 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 tensao, corrente ou polaridade incorretas.

» Use somente os transformadores/carregadores autorizados pela Ottobock para este produ-
to (consulte manuais de utilizagao e catalogos).

/\ CUIDADO

Carregamento do produto com transformador/carregador/cabo de carregamento danifi-

cado

Queda decorrente do comportamento inesperado do produto devido a funcdo 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.

» E imprescindivel observar as condicées de uso e os avisos de seguranca determinados pelo
fabricante do sistema implantado.

INDICACAO_

Cuidados incorretos da carcaca

Danificagao da carcaca 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 funcao de carregamento adequada devido a uma falha do funcionamento.

» Certifique-se de que ndo haja a penetracado de particulas sélidas nem de liquidos no produ-
to.




| INDICACAO

Carga mecanica do transformador/carregador

Nenhuma fungao de carregamento adequada devido a uma falha do funcionamento.

» Na&o exponha o transformador/carregador a vibragdes mecéanicas nem a choques.

» Antes de cada uso, verifique se o transformador/carregador apresenta danos visiveis.

| INDICACAO |

Operacao do transformador/carregador fora da faixa de temperatura permitida

Nenhuma fungao de carregamento adequada devido a uma falha do funcionamento.

» Utilize o transformador/carregador para carregar somente dentro da faixa de temperatura
permitida. Veja a faixa de temperatura permitida no capitulo "Dados técnicos" (consulte a
pagina 37).

INDICACAO.

Alteracoes ou modificacoes efetuadas por conta prépria no carregador

Nenhuma fungéo de carregamento adequada devido a uma falha do funcionamento.

» Para alteracées e modificagoes, entregue o produto somente a técnicos autorizados da
Ottobock.

INDICAGAO.

Contato do carregador com suportes de dados magnéticos

Exclusdo do suporte de dados.

» Nao coloque o carregador sobre cartoes de crédito, disquetes ou cassetes de audio e vi-
deo.

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 operagédo na proximidade direta de outros aparelhos ele-
trénicos.

» Nao empilhe o produto durante a operagéo junto com outros aparelhos eletronicos.

» Se ndo for possivel evitar a operagdo simultanea, observe o produto e verifique se a utiliza-
¢ao nesta configuracao estd em conformidade com a finalidade prevista.
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/\ 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 tensao, trans-
missores, transformadores, ...).

Se isso nao for possivel, tenha ao menos o cuidado de apoiar-se (por ex., em um corrimao
ou pessoa) ao andar ou ficar em pé.

» Fique atento a uma 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 atuag@o de fortes campos magnéticos, ndo ha possibi-
lidade de reparo.

/\ 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 37).

vV

v

4.7 Informacoes sobre o uso

/\ CUIDADO

Subida de escadas

Queda devido a colocacao incorreta do pé sobre o degrau da escada causada pela alteracao

do comportamento de amortecimento.

» Ao subir escadas, use sempre o corrimao e coloque a maior parte da sola do pé sobre a su-
perficie do degrau.

» E necessario proceder com especial cuidado na subida de escadas com criangas ao colo.

/\ CUIDADO

Descida de escadas
Queda devido a colocagao incorreta do pé sobre o degrau da escada, causada pela alteracao
do comportamento de amortecimento.
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» Ao descer escadas, use sempre o corrimao e faca o rolamento com o centro do sapato so-
bre a borda do degrau.

» Observe os sinais de aviso/erro (consulte a pagina 41).

» Tenha em mente que, na ocorréncia de sinais de aviso/erro, a resisténcia no sentido de fle-
xao e extensao 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 comutagao 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 hidraulica 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 presenca 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 presenca 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.

> Queda devido a quebra de pecas de suporte.

> lrritagdes cutaneas 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 pessoal!

» Se o produto e seus componentes tiverem sido sujeitos a cargas extremas (por exemplo, de-
vido a queda ou semelhante), deverdo ser inspecionados imediatamente pelo técnico orto-
pédico quanto a presenca de danos. Se necessario, ele enviara o produto a assisténcia téc-
nica autorizada Ottobock.

/\ CUIDADO

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.

> |rritagbes cutineas 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 nao 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.

» Certifique-se de estar sentado na bicicleta ergométrica ao efetuar todas as operagdes de
comutagao.

» Fique sempre atento aos sinais que indicam uma comutagdao em um MyMode ou modo basi-

co.

Terminadas as atividades no MyMode, retorne ao modo basico.

Se necessdério, corrija a comutagado ou utilize o app Cockpit.

Antes do primeiro passo/primeiro movimento, sempre verificar se 0 modo selecionado cor-

responde ao tipo de movimento desejado.

vvyy

4.8 Indicacoes relativas aos modos de seguranca

/\ CUIDADO

Utilizacado 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 41).

/\ CUIDADO

Modo de seguranca nao ativavel devido a uma falha de funcionamento causada por pe-
netracao de agua ou danificacdo 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 seguranca através do carregamento da bateria,
trata-se neste caso de um erro permanente.

» Nao continue a usar o produto defeituoso.

» O produto deve ser verificado pela assisténcia técnica autorizada Ottobock. A pessoa de
contato é o técnico ortopédico.

/\ 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 41).

» Nao continue a usar o produto apds ocorrer o sinal de aviso.
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» 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 6s-
seo ou fratura éssea, entre outros.

> Danificagéo ou ruptura do sistema de implante ou de suas pegas (componentes de seguran-
ca, ...).

» Atente para o cumprimento das areas de aplicacdo, condi¢des de utilizagcao e indicagdes
tanto para a articulagao de joelho quanto para o sistema de implante de acordo com as es-
pecificagcbes dos fabricantes.

» Observe as instrugdes 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 conexao osseointegrada.

v

4.10 Indicacoes para a utilizacao de um terminal mével com o app Cockpit

/\ CUIDADO

Manuseio incorreto do terminal mével

Queda devido a alteragdo do comportamento de amortecimento causada pela comutacao ines-
perada para um MyMode.

» Solicite instru¢des 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 comutacao ines-

perada para um MyMode.

» Nao efetue alteragdes por conta prépria no hardware do terminal mével, em que o aplicativo
estd instalado.

» Nao efetue alteragbes por conta propria no software/firmware do terminal mével, a ndo ser a
funcao de atualizacédo 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 comutagao e observe a confir-
magao através do sinal acustico e a indicagdo no terminal.

» Terminadas as atividades no MyMode, retorne ao modo basico.
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5 Material fornecido e acessorios

5.1 Material fornecido
e 1 Kenevo 3C60=ST (com conexdo rosca- < 1 transformador 757L16-4

da) ou * 1 carregador indutivo 4E70-1
* 1 Kenevo 3C60 (com conexao piramidal) e 1 manual de utilizagao (usuario)
* 1 adaptador tubular AXON 2R17 ou * 1 caderno de documentagao da protese
* 1 adaptador tubular AXON: 2R20 ou * 1 estojo para carregador e transformador
1 adaptador tubular AXON com torcédo
2R21

* App "Cockpit 4X441-V2=>" para baixar da pagina da internet:
https://www.ottobock.com/cockpitapp

Para o uso com esta articulagdo de joelho, é preciso ter instalado o app Cockpit a partir da ver-

séo 2.5.0

5.2 Acessorios

Os seguintes componentes ndo estéo incluidos no fornecimento e podem ser encomendados a
parte:

* Cobertura cosmética de espuma 3526 * Kenevo Protector 4X840

6 Carregar a bateria da prétese

Observe os seguintes pontos ao carregar a bateria:

* 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 diério do produto, é recomendavel recarrega-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 37).

* A bateria pode se descarregar durante a nao utilizagdo do produto.

INFORMAGAO |

Durante o processo de carga, o carregador pode se aquecer fortemente em fungao da distancia
do carregador ao receptor na articulacéo de joelho protética. Isso ndo é uma falha de funciona-
mento.
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6.1 Conectar o transformador e o carregador

(2] (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)

INFORMAQAO: 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 41).

6.2 Conectar o carregador com o produto

INFORMAGAO |

A articulacdo de joelho deve ser mantida imével durante a execugéo do autoteste, imediatamen-
te ap6s a remocao do carregador. Caso contrario, pode surgir uma mensagem de erro, que é
eliminada colocando-se e removendo-se novamente o carregador.

il
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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

ndo haja objetos aderidos a elas.

— O carregador ¢é fixado por um ima.

— A conexdo correta do carregador com o produto ¢ indicada
através de confirmagdes (consulte a pagina 43).

O processo de carregamento € iniciado.

— Quando a bateria do produto estiver completamente carregada,
o LED do carregador acende-se em verde.

Apés o término do processo de carregamento, retirar o carregador

indutivo do receptor e manter o produto imoével.

— E realizado um autoteste, durante o qual o produto ndo pode
ser movido. A articulagdo de joelho estd operacional somente
apds a confirmagado correspondente (consulte a pagina 43).

Colocar a prétese.



INFORMAGAO |

Para se obter uma autonomia da prétese mais longa possivel, o carregador deve ser retirado
apenas imediatamente antes da utilizacao da proétese.

Indicacao do processo de carregamento:

Carrega-
dor

.3 _ | Abateria recarregavel esta sendo carregada.
¢O§ A duragao da luminosidade do LED indica o estado de carga atual da bateria.

o Quanto maior o estado de carga, maior a duragdo 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 17).

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, nao é possivel consultar o estado de carga, por ex., vi-
rando a prétese. O produto se encontra no modo de carregamento.

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. 38% — Estado da carga da bateria do médulo conecta-
do atualmente
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7 App Cockpit

>
4

ottobock.

Com o app Cockpit, o paciente pode alterar, em determinada extenséo, o
comportamento do produto. Além disso, podem ser acessadas informagdes
sobre o produto (contador de passos, estado de carga da bateria, ...). O
software de configuragao permite um acompanhamento da alteragao na visita
seguinte ao paciente.

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 versdo utilizada do app Cockpit, o idioma da interface de usuario 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 s6 podera ser utilizado de for-
ma limitada para este médulo.

Para a utilizagcdo do app Cockpit, o Bluetooth da prétese deve estar ligado.

Se estiver desligado, o Bluetooth pode ser ligado com uma rotacdo 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 34).

Mantenha o aplicativo mével sempre atualizado.

Se vocé suspeitar de um problema relacionado a seguranga 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 34).

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 conexio do terminal mével com a internet.

O numero de série e o cédigo Bluetooth do médulo a ser conectado devem ser conhecidos.
Eles se encontram no 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)

2)
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Tocar sobre o simbolo do app Cockpit ().

— E exibido o contrato de licenca de usuario final (EULA).

Aceitar o contrato de licenca (EULA), tocando no botdo 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 protese 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 botao Adicionar um moédulo.
— 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.
— Apds o estabelecimento bem-sucedido da conexdo, os dados sao extraidos do modulo. Isso
pode demorar até um minuto.
Em seguida, o menu principal aparece com o nome do médulo conectado.

| INFORMAGAO |

Apoés a primeira conexdo bem-sucedida com o médulo, o app sempre estabelecera a conexao
automaticamente apo6s seu inicio. Outros procedimentos ndo sdo necessarios.

| INFORMAGAO |

Apos ativar a "visibilidade" do médulo (segurar o médulo com a sola para cima ou colocar/reti-
rar o carregador), o mddulo 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 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

INFORMAGAO |

As figuras apresentadas neste manual de utilizagao servem apenas como exemplo e podem di-
vergir do celular utilizado e da respectiva versao.
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ottobock.

trocar

= Acessar o menu de navegacgao (consulte a pagina 21)
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 21).
Se a funcéo "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 "Utilizagdo de uma
bicicleta ergométrica" (consulte a pagina 31).
Modo atualmente escolhido
Estado de carga do médulo.

Bateria recarregavel do médulo completamente carrega-
da
i1 Bateria recarregavel do médulo vazia

A bateria recarregavel do médulo esta sendo carregada
Também é indicado o estado de carga atual em %.
Indicagéo e denominagdo do modo atualmente escolhido (p.
ex., 1. Modo basico)

Conexao 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 34))

Opcoes
Alterar as configuragdes do modo escolhido (consulte a
pagina 32)

Estado
Consultar o estado do médulo conectado (Consulta do estado
da prétese)

Gerenciar médulos
Adicionar, excluir médulos (consulte a pagina 21)

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 0 médulo” (consulte a pagina 18).

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 informagao:

» 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

INFORMAGAO |

Ruidos de movimentacao da articulacao de joelho

Na utilizagédo de articulagdes de joelho exoesqueléticas, podem surgir ruidos de movimentagao
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, nao re-
presenta qualquer problema. Se os ruidos de movimentagcdo aumentarem consideravelmente
durante o ciclo de vida da articulagcdo de joelho, esta deverd ser verificada imediatamente por
um técnico ortopédico.
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8.1 Padrao de movimento no modo de atividade A (Locked Mode)

8.1.1 Bipedestacao
A articulacéo de joelho esta travada no sentido de flexdo. Portanto, proceder
como no caso de uma articulagdo de joelho rigida.
INFORMAGCAO: Com o movimento de sentar, a articulacio muda para

uma alta resisténcia a flexao.

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 articulagdo 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 sedestagdo",
que auxilia o movimento de sentar.
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8.1.4 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 33), a resisténcia também sera
reduzida no sentido da flexdo.

8.1.5 Levantar

Apesar do baixo amortecimento na sedestagao, a proétese auxilia o movimento de levantar.

Depois que o usuario se levanta da superficie de assento, hd o aumento do amortecimento. A
partir de um angulo de aprox. 45°, a articulacéo identifica um "processo de levantar" e ativa uma
"pré-trava" no sentido da flexdo. Esta func@o 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 estaré 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.
N 4) Levantar com o apoio das maos. Aplicar carga homogénea sobre os pés.

i

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-

N das em passos alternados.

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.
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8.1.8 Andar para tras

A articulacao de joelho esta travada no sentido de flexdo. Portanto, proceder
como no caso de uma articulagédo 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)

INFORMACAO:Com o movimento de sentar, a articulacdo muda para

A articulacéo de joelho esté travada no sentido de flexao.
@ uma alta resisténcia a flexao.

Modo de atividade B+ (Semi-Locked Mode com flexao na fase de apoio)

até 10°.
INFORMA(;[\O:Com o movimento de sentar, a articulacao muda para

A articulacéo de joelho esté 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 articulagéo de joelho na fase de apoio e a li-

bera na fase de balanco, para que o membro inferior possa ser balangado li-
vremente para a frente.

Para haver a comutacédo 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.

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.
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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.
I\ 2) Colocar ambos os pés lado a lado e a mesma altura.

W 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 inclinagdo para
trds da protese ocorre a comutagdo para a "resisténcia a sedestagao",
que auxilia o movimento de sentar.

8.2.4 Em sedestacao

Na posicao 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 extenséo.

(S Se a prétese néo receber uma carga suficiente durante o movimento de sen-
tar, o utilizador sentard com o membro inferior estendido. A posigdo da perna
préxima a horizontal ativa a redugdo automatica da resisténcia a flexao, haven-
do em seguida um abaixamento automatico da perna.

Se a funcéo de sedestagao estiver ativada no software de configuragao e liga-
da através do app Cockpit (consulte a pagina 33), a resisténcia também sera
reduzida no sentido da flexao.

8.2.5 Levantar

Apesar da baixa resisténcia a flexdo durante a sedestagao, 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 flexao. Esta fungcao permite que o usuério se levante com pausas inter-
mediarias. Durante essas pausas, é possivel aplicar uma carga completa sobre a articulagédo. Se
o movimento de levantar for cancelado, a "funcdo 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.
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8.2.6 Descer escadas

A articulacao de joelho esta 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.

% INFORMACAO: Neste modo de atividade, ndo é possivel descer esca-

i 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.

8.2.8 Andar para tras
Modo de atividade B (Semi-Locked Mode)

A articulacéo de joelho esté travada no sentido de flexdo. Portanto, proceder
ig como no caso de uma articulagado de joelho rigida.

Modo de atividade B+ (Semi-Locked Mode com flexao na fase de apoio)

A articulacao de joelho esté travada a partir de uma flexdo na fase de apoio de
ig até 10°. Portanto, proceder como no caso de uma articulagao de joelho rigida.
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8.3 Padrao de movimento no modo de atividade C (Yielding Mode)
8.3.1 Bipedestacao

Fixagao do joelho através de uma alta resisténcia hidraulica e do alinhamento
estético correto.

Uma fungao de ortostatismo pode ser desbloqueada através do software de
configuragéo. Para informagdes detalhadas sobre a fungao de ortostatismo,
consulte o préximo capitulo.

8.3.1.1 Funcao de bipedestacao

INFORMAGAO |

Para utilizar esta funcao, ela deve estar ativada no aplicativo de configuragao. Além disso, ela
precisa ser ativada através do app Cockpit (consulte a pagina 33).

Com a fungdo 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 bipedestagao sobre solos irregulares ou com declive. A articulagao de joelho se-
réd sempre travada no sentido de flexao, quando o membro inferior com a prétese ndo 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.

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 flexao e a libera na fase de balanco, para que o
membro inferior possa ser balancado livremente para a frente.

Para haver a comutagao segura para a fase de balango, 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
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8.3.4 Em sedestacao

Colocar ambos os pés lado a lado e a mesma altura.

Ao sentar-se, aplicar carga uniformemente sobre os membros inferiores e
usar os apoios de braco, se houver.

Mover as nddegas em direcao 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 sedestagado", que auxilia o movimento
de sentar.

Na posigcao de sedestacao, ou seja, com a coxa proxima da horizontal e sem
carga sobre o membro inferior, a articulagdo de joelho comuta para uma baixa
resisténcia tanto no sentido de flexdo como no de extenséao.

Se a prétese néo receber uma carga suficiente durante o movimento de sen-
tar, o utilizador sentard com o membro inferior estendido. A posigdo da perna
préxima a horizontal ativa a redugdo automatica da resisténcia a flexao, haven-
do em seguida um abaixamento automatico da perna.

Se a funcéo de sedestagao estiver ativada no software de configuragéo e liga-
da através do app Cockpit (consulte a pagina 33), a resisténcia também sera
reduzida no sentido da flexao.

8.3.5 Levantar

Apesar do baixo amortecimento na sedestacao, a prétese auxilia o movimento de levantar.

Depois que o usuério se levanta da superficie de assento, ha o aumento do amortecimento.

Um alto amortecimento (correspondente ao valor do pardmetro "Amortecimento da fase de apo-
io") é ajustado automaticamente depois de completado o movimento de levantar.

| INFORMAGAO |

Se a funcao de bipedestacdo intuitiva foi desativada no software de configuragao, nao ha o apo-
io do movimento de levantar.

A ONR

==

Colocar os pés a mesma altura.

Dobrar o tronco para a frente.

Colocar as maos sobre os apoios de brago disponiveis.

Levantar com o apoio das maos. Aplicar carga homogénea sobre os pés.
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8.3.6 Descer escadas

=\

A articulacdo oferece a possibilidade de descer escadas tanto de modo alter-
nado quanto nao alternado.

Descer escadas em passos alternados
A descida alternada de escadas deve ser praticada e executada com consci-
éncia. A articulagao de joelho sé 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 colocacao 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

i

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.

8.3.8 Descer rampas
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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 nao é ativada, mesmo com a flexdo da articulagao de jo-
elho.



8.3.9 Andar para tras

Na marcha para tras, o sistema hidraulico estabiliza a articulagao de joelho
ig 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
estda ajustado.

Observe os requisitos para a comutagéo e as diferencas relativas a ativagao

em cada modo de atividade.

Pré-requisitos para ligar o MyMode "Bicicleta ergométrica"

* O equipamento deve ser uma bicicleta ergométrica. Nao 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 posigcdo de assento ndo pode ser muito elevada, pois, desse modo, o joelho é estendido ao
pedalar, ocasionando a finalizacdo do MyMode.

* A posicédo de assento ndo pode ser muito baixa. A faixa de flexdo permitida da articulagéo 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) Sentar na bicicleta ergométrica com a perna estendida.

2) Manter a perna na horizontal até que a articulagé@o de joelho flexione sozinha com a forga da
gravidade.

3) 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 serao reconhecidas pela articulag@o de joelho e sera 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.

— 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.

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.
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— Apbds algumas pedaladas, elas serdo reconhecidas pela articulac@o 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 sera 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 visdo 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 articulacao

» Levantar o pé e manté-lo firme na posicao desejada.
A trava ativa-se automaticamente.
INFORMACAO: na extensido completa, a trava é realizada com uma
ligeira flexao, para possibilitar o levantamento do pé para a desati-
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.

8.6 Alteracao das configuracoes da protese
Se a conexdo ao moédulo estiver ativa, é possivel alterar as configuragdes do respectivo modo
ativo com o app Cockpit.

| INFORMAGAO |

Para a alteragdo das configuragdes da proétese, o Bluetooth da prétese deve estar ligado
(consulte a pagina 34).
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Informacoes relativas a alteracao da configuracao da prétese

8.6.

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 mé-
dulo errado.

Durante o carregamento da bateria da prétese, ndo é possivel alterar as configuragdes da
prétese nem comutar para outro modo. E possivel apenas acessar o estado da prétese. No
app Cockpit, em vez do simbolo 41, aparece o simbolo na linha inferior da tela.

A configuracao do técnico ortopédico encontra-se no centro da escala. Apos alteragoes, €
possivel repor essa configuracdo com um toque no botao "Padrao" no app Cockpit.

A prétese deve ser configurada de forma ideal através do software de configuragdo. O app
Cockpit ndo se destina a configuragao da prétese pelo técnico ortopédico. O aplicativo per-
mite alterar, em determinada extensdo, o comportamento da prétese no dia a dia (por exem-
plo, para habituar-se a prétese). O software de configurac@o permite que o técnico ortopédi-
co acompanhe as alteragdes na visita seguinte.

1 Alteracao da configuracao da prétese através do app Cockpit

1) Com o médulo conectado e o modo selecionado, tocar no
simbolo £ no menu principal.
— O menu de navegacéo é aberto.

2) Tocar na entrada de menu "Opc¢oes".

ottobock.

Frodue — Aparece uma lista com os parametros do modo atual-
MyModes mente selecionado.
Funcdes 3) Através do toque nos simbolos "<", ">", efetuar a configura-
¢do no parametro desejado.
Opgdes INFORMAGAO: A configuracido do técnico ortopédico
Estado esta marcada e pode ser reposta com um toque no bo-
o tao "Padrao", em caso de uma configuracao alterada.
era

Gerenciar modulos

Notas legais\Informagao

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 pardmetros nédo estédo disponi-

veis.
Parametro Intervalo no |Faixa de Significado
software de | ajuste no app
configuracao | Cockpit
Resisténcia ( Resis- [ 120 a 180 +/- 10 do valor | Resisténcia a flexdo ao se sentar, na
tance ) configurado fase de apoio, bem como ao subir e
descer rampas e escadas.
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Parametro Intervalo no |Faixa de Significado
software de | ajuste no app
configuracao | Cockpit

Funcao de bipedes- |0/Off - desati- |0/Off - desati- | Para informagdes sobre esta fungéo,

tacao intuitiva’ vada vada consulte o capitulo "Funcao de or-
1/On - ativada |1/On - ativada |tostatismo" (consulte consulte a
pagina 28)
Funcéo intuitiva de | 0/Off - desati- | 0/Off - desati- |Para informagées sobre esta funcéo,
bicicleta ergométri- |vada vada consulte o capitulo "Utilizacao de
ca’ 1/On - ativada |1/On - ativada |uma bicicleta ergométrica" (consul-

te consulte a pagina 31)
Funcao de cadeira 0/Off - desati- | 0/Off - desati- | Para informagdes sobre esta fungao,

de rodas’ vada vada consulte o capitulo "Utilizacao da
1/On - ativada |1/On - ativada |cadeira de rodas" (consulte consulte
a pagina 32)
Funcdo de sedesta- |0/Off - desati- | 0/Off - desati- | Com esta fungéo ativada, a resistén-
cao (Sitting functi- |vada vada cia é reduzida tanto no sentido de ex-
on)' 1/On - ativada | 1/On - ativada |tensdo como no sentido de flexdo na

posicao sentada.

Funciao para colocar | 0/Off - desati- | 0/Off - desati- |Se néo for aplicada carga sobre a ar-
vada vada ticulagédo de joelho apos retirar o car-
1/On - ativada |1/On - ativada |regador por alguns segundos, é pos-
sivel flexionar a prétese. A flexao faci-
lita a colocagao da protese. Terminar
a flexao do joelho ou aplicar carga so-
bre a prétese ativa imediatamente o
estado operacional configurado. Esta
fungao 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 configuragao.

8.7 Desligar/ligar o Bluetooth da prétese

INFORMAGAO |

Para a utilizagdo do app Cockpit, o Bluetooth da prétese deve estar ligado.

Se o Bluetooth estiver desligado, ele pode ser ligado com uma rotagédo da prétese (fungdo dis-
ponivel apenas no modo basico) ou conectando/desconectando o carregador. Em seguida, o
Bluetooth fica ligado por aprox. 2 minutos. O app deve ser iniciado durante esse tempo para
estabelecer a conexdo. Se desejado, o Bluetooth da prétese pode ser ligado permanentemente
em seguida (consulte a pagina 34).

Desligar Bluetooth

1) Com o moédulo conectado, tocar no simbolo = no menu principal do app Cockpit.
— O menu de navegacgéo é aberto.

2) No menu de navegagao, tocar na entrada "Fungodes".

3) Tocar na entrada "Desativar Bluetooth".

4) Seguir as instrugées na tela.

Ligar Bluetooth
1) Girar o médulo ou colocar/retirar o carregador.
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— 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 41). Em seguida, é realizada a configuragdo para uma resisténcia a flexdo maior e resis-
téncia a extensdo menor e o produto é desligado. Antes da comutacdo 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 41).

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 segurancga. 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 41).

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.

Nos modos de atividade A e B, a unidade hidraulica nao pode superaquecer. Por isso, nao é aci-
onado um modo de temperatura excessiva nesses dois modos de atividade.
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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 utilizacdo de uma cadeira de rodas (consulte a pagina 32)

* Consulta do estado da carga (consulte a pagina 17)

10 Limpeza
1) Em caso de sujeira, limpar o produto com um pano Umido (adgua 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 seguranga 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 40").

Em fungéo 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 manutengao de 3 anos. Para utilizadores com atividade intensa, com mais de
1.800 passos por dia, é previsto um intervalo de manutengéo 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.

A falta de uma identificacao explicita das marcas utilizadas neste documento nao pode servir de
base conclusiva de que uma designacao esteja isenta de direitos de terceiros.

36



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 restricao do uso de de-
terminadas substancias perigosas em dispositivos elétricos e eletronicos.

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/-18 °F a +70 °C/+158 °F

Transporte sem a embalagem

-25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F
no max. 983% de umidade relativa do ar, nao
condensante

Armazenamento (<3 meses)

-20 °C/-4 °F a +40 °C/+104 °F
no max. 93% de umidade relativa do ar, nao
condensante

Armazenamento de longa duracdo (>3 meses)

-20 °C/-4 °F a +20 °C/+68 °F
no max. 93% de umidade relativa do ar, nao
condensante

Servigo

-10 °C/+14 °F a +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

Cédigo 3C60*/3C60=ST*
Grau de mobilidade conforme MOBIS le?2

Peso corporal méaximo 125 kg

Grau de protecao 1P22

Resisténcia a agua

Nao é resistente a agua e a corrosao
Se chover, proteger o produto por meio de
vestuario

Peso da proétese 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
navegacdo do app Cockpit e do item de menu
"Notas legais\Informacao"

Vida util prevista, em caso de cumprimento
dos intervalos de manutencao especificados

6 anos

Método de teste

1SO10328-P6-125 kg / 3 milhGes de ciclos de
carga
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Transmissao de dados

Tecnologia de radiofrequéncia

Bluetooth 5.0 (Bluetooth Low Energy)

Autonomia

aprox. 10 m/32.8 ft

Faixa de frequéncia

2402 MHz a 2480 MHz

Modulagao

GFSK

Taxa de dados ("over the air")

até 2 Mbps

Poténcia de saida maxima (EIRP):

+4 dBm (~2,5 mW)

Bateria da protese

Tipo de bateria fon de litio
Ciclos de carga (ciclos de carregamento e 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 fungéao

Autonomia da prétese com a bateria totalmente
carregada

1 dia com uma utilizagdo média

Transformador
Cédigo 757L16-4
Tipo FW8001M/12

Armazenamento e transporte na embalagem
original

-40 °C/-40 °F a +70 °C/+158 °F
10 % a 95 % de umidade relativa do ar, nao
condensante

Armazenamento e transporte sem a embala-
gem

-40 °C/-40 °F a +70 °C/+158 °F
10 % a 95 % de umidade relativa do ar, nao
condensante

Operagao

0 °C/+32 °F a +50 °C/+122 °F

no max. 95 % de umidade relativa do ar
Pressao do ar: 70-106 kPa (até 3000 m sem
compensagdo de pressao)

Tensao de entrada 100 V~ a 240 V~
Frequéncia de rede 50 Hz a 60 Hz
Tensio de saida 12V =
Carregador

Coadigo 4E70-1

Armazenamento e transporte na embalagem
original

-25 °C/-18 °F a +70 °C/+158 °F

Armazenamento e transporte sem a embala-
gem

-25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F
no max. 93% de umidade relativa do ar, nao
condensante

Operacao

0 °C/+32 °F a +40 °C/+104 °F
no max. 93% de umidade relativa do ar, nao
condensante

Grau de protecao

1P40
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Carregador

Tenséao de entrada 12V =
Vida til 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
Codigo Cockpit 4X441-V2=*
Versao a partir da versao 2.5.0

Sistema operacional suportado

Para informagdes sobre a compatibilidade com
os terminais moéveis e versoes, consulte as in-
dicagdes na respectiva loja online (por ex., Ap-
ple App Store, Google Play Store, ...).

Pagina de internet para o download

https://www.ottobock.com/cockpitapp

14 Anexos

14.1 Simbolos utilizados

I Fabricante

k Parte aplicada do tipo BF

[:I:i] Observar o manual de utilizagdo
@ Cumprimento dos requisitos de acordo com a "FCC Part 15" (EUA)

@ Cumprimento dos requisitos de acordo com o "Radiocommunications Act" (AUS)
(‘_:}) Radiacao nao ionizante

A

Em alguns locais nao é permitida a eliminagado deste produto em lixo doméstico

E nao seletivo. Uma eliminagdo contrdria as respectivas disposi¢des nacionais pode

ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e a salide. Favor observar as indica-

¢des dos 6rgéos nacionais responsaveis pelos processos de devolugédo e coleta.
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DUAL

C€
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LOT

S
ARy

P40
P22

ko
W

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"

Declaragdo de Conformidade de acordo com as diretivas europeias aplicaveis

Numero de série (YYYY WW NNN)
YYYY - Ano de fabricagao

WW - Semana de fabricagao

NNN - NUmero continuo

Numero de lote (PPPP YYYY WW)
PPPP - Fabrica

YYYY - Ano de fabricagao

WW - Semana de fabricagao

Dispositivo médico

Ndmero de artigo

Proteger contra molhadura

Protecao contra a penetragao de corpos estranhos soélidos com um diametro mai-
or que 1 mm, nenhuma protecao contra dgua

Protecao contra a penetragao de corpos estranhos soélidos com um diametro mai-
or que 12,5 mm, protecdo 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-

rios.

14.2.1 Sinalizacao dos estados operacionais

Carregador colocado/retirado

Sinal de bip

Sinal vibratorio Ocorréncia

1 vez curto - Carregador colocado ou

carregador retirado antes do inicio do modo de
carregamento
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Sinal de bip

Sinal vibratorio

Ocorréncia

- 3 vezes curto

Modo de carregamento iniciado (3 segundos
apos colocar o carregador)

1 vez curto

1 vez antes do bip

carregamento

Carregador retirado ap6s o inicio do modo de

Comutacao de modo

Sinal de bip | Sinal vibra- | Acao adicional executada |Ocorréncia

torio

1 vez curto 1lvezcurto |Comutagdo de modo através | Comutagdo 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 redugao das resistén-

valos periédi- | tervalos peri- | movimentos de pedalagem. |cias a flexdo e a extensao até a

cos édicos "liberacao" total da articulagao

de joelho.

1 vez longo 1vezlongo |O membro inferior com a A colocacgéo do pé no chéao foi
prétese foi estendido ou o detectada e comutado de volta no
pé colocado no chéo. MyMode "1. Modo basico".

14.2.2 Sinais de aviso/erro
Erro durante a utilizacao

Sinal vibratério

Ocorréncia

Acao necessaria

Sinal de bip

1 vez longo em interva-
los de aprox. 5 segun-

dos

Sistema hidraulico
superaquecido

Reduzir a atividade.

- 3 vezes longo

rior a 25%

Estado de carga infe-

Carregar a bateria recar-
regavel dentro de um pe-
riodo previsivel.

- 5 vezes longo

rior a 15%

Estado de carga infe-

Carregar a bateria recar-
regavel imediatamente,
pois o produto sera desli-
gado apds o préximo si-
nal.

10 vezes longo

10 vezes longo

Estado de carga 0%
Apos os sinais de bip
e vibratério, ocorre
uma comutacéo 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 37).

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 17).

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 10).

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

das, induzidas por
campos de alta fre-
quéncia

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

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

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

Interrupgdes de ten-

sao

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

Imunidade contra campos magnéticos em areas préoximas

Frequéncia de teste Modulacao Nivel de teste de imunidade [A/m]
30 kHz CW 8
134,2 kHz Modulagao por pulso 65
2,1 kHz
13,56 MHz Modulagéo por pulso 7,5
50 kHz
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