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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 kdnnen kostenlos als
gedrucktes Exemplar bestellt werden (siehe Seite 2).

J

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 como 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 estdo 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 anvénder produkten pé ett sakert satt.
Den hér bruksanvisningen finns tillganglig pa andra sprak online och kan bestéllas kostnadsfritt i
tryckt form (se sidan 2).

DA | F4 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).

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

PL | Personel fachowy powinien poinstruowaé 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 hasznalatéra.
A hasznalati Gtmutato tovabbi nyelvi valtozatai az interneten elérheték, vagy nyomtatott
példanyként ingyenesen megrendelhetdk (lasd a 2. oldalt).

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

CS | Nechte se pouéit odbornym personéalem ohledné bezpe&ného pouziti produktu.
Dalsi jazykové verze tohoto navodu k pouZiti jsou k dispozici online nebo je Ize zdarma objednat
v tiSténé podobé (viz str. 2).

SK | Nechajte sa odbornym personalom zauéit do bezpe&ného zaobchadzania s vyrobkom.
Dalsie jazykové mutacie tohto navodu na pouZitie st dostupné online alebo si mozno bezplatne
objednat ich tlacenu verziu (pozri strana 2).

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

RU | OGpatutecs k creumanuctam 4as nosnydeHus MHCTpyKTaxa KacatesbHo 6e30MmacHoro u
HafeXHOro NPUMEHeHUs N3nenus.
TekcT HacToAILL,Ero pyKoBOACTBA MO NPUMEHEHUIO Ha APYruX i3blkax AOCTYMNeH OHMalH U MOXeT
6bITb 3akasaH 6ecnnatHo B nevyaTHoM Buae (CM. cTp. 2).
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1 Prefacio Portugués

INFORMAGAO |

Data da ultima atualizagdo: 2024-01-03

» 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 "Genium 3B5-3, 3B5-3=ST" serd denominado somente de produto/préte-
se/articulagé@o de joelho/médulo.

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. Ndcleo de ajuste proximal

2. Batentes de flexdo opcionais

3. Bateria

4. Unidade hidraulica

5. LED (azul) para a indicagdo da conexdo
Bluetooth

6. Receptor da unidade de carregamento in-
dutiva

2.2 Funcionamento

Este produto dispoe de uma fase de apoio e de balango 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 situagcao de movi-
mento (fase da marcha).

Com um software de configuragdo, o produto pode ser adaptado individualmente as suas neces-
sidades.

O produto dispée de MyModes para tipos de movimento especiais (p. ex., andar de bicicleta,
...). Estes sdo pré-ajustados pelo técnico ortopédico através do software de configuragdo e po-
dem ser acessados através de padrdoes de movimento especiais e do app Cockpit (consulte a
pagina 34).

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 38).

O modo de bateria vazia possibilita uma marcha segura, caso a bateria acabe. Para isso, sdo
ajustados parametros de resisténcia predefinidos do produto (consulte a pagina 37).

O sistema hidraulico controlado por microprocessador oferece as seguintes vantagens

* Padrao de marcha proéximo do fisiolégico

* Seguranca na bipedestacao e na marcha

* Adaptagdo das propriedades do produto aos diferentes pisos, inclinagdes de piso, situagoes
e velocidades de marcha

Caracteristicas de desempenho basicas do produto
* Fixagao da fase de apoio
* Resisténcia a extensao ajustavel na fase de balango

3 Uso

3.1 Finalidade
Este produto destina-se exclusivamente a protetizagdo exoesquelética das extremidades inferio-
res.

3.2 Condicoes de uso

O produto foi desenvolvido para as atividades do dia a dia e ndo pode ser usado para atividades
extraordindrias. Tais atividades extraordinarias incluem, por exemplo, os esportes radicais (esca-
lada livre, saltos de para-quedas, parapente, etc.).

As condicdes ambientais permitidas estdao especificadas nos Dados Técnicos (consulte a
pagina 40).

O produto destina-se exclusivamente a utilizagdo em um dnico usuario. A utilizacdo do produto
em uma outra pessoa nao é permitida por parte do fabricante.

Nossos componentes funcionam perfeitamente quando combinados com componentes adequa-
dos, selecionados com base no peso corporal e no grau de mobilidade, identificaveis mediante
nossa informacgéo de classificacdo MOBIS, e que dispéem de elementos de conexdo modulares
correspondentes.

Q' O produto é recomendado para os graus de mobilidade 3 (usuario sem limitagcdes
Q ‘ de deslocamento em exteriores) e 4 (usuario com capacidade ilimitada de deslo-

S0 camento em ambiente externo com exigéncias especiais). Autorizado até um peso
"" corporal max. de 150 kg.

3.3 Indicacoes

* Para utilizadores com desarticulagcao do joelho, amputagao transfemoral ou desarticulagdo do
quadril.

*  Amputagao uni ou bilateral

* Portadores de dismelia, cujo coto tenha caracteristicas que correspondam a uma desarticula-
¢ao do joelho, amputacéo transfemoral ou uma desarticulagdo do quadril



* O usuéario tem que cumprir os requisitos fisicos e mentais para a percepgao de sinais 6pti-
cos/acusticos e/ou de vibragées mecéanicas

3.4 Contraindicacoes

3.4.1 Contraindicacoes absolutas
* Peso corporal acima de 150 kg

3.5 Qualificacao

A protetizacdo 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 lesoes.
[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 sao caracterizadas da seguinte forma:

> por ex.: consequéncia 1 em caso de ndo observéncia do perigo

> por ex.: consequéncia 2 em caso de nao observancia do perigo

» Este simbolo caracteriza as atividades/agdes que devem ser observadas/executadas para se
evitar o risco.

4.3 Indicacoes gerais de seguranca

| A ADVERTENCIA

Nao observancia das indicacoes de seguranca

Danos ao produto/ a pessoas ao utilizar o produto em determinadas situagoes.

» Observe as indicagbes de seguranca e as respectivas precaucdes especificadas neste do-
cumento anexo.

| A ADVERTENCIA

Utilizacao da protese 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 condugdo de veiculos com
uma prétese e solicite a verificacdo e confirmacéo da sua aptidao para dirigir junto a um 6r-
gao autorizado nos termos da legislagao de seguros.

» Observe as normas nacionais para a conversao do veiculo dependendo do tipo do tratamen-
to.

» A perna com a prétese ndo pode ser utilizada para conduzir o veiculo, nem para operar seus
componentes adicionais (por ex., pedal da embreagem, pedal do freio, acelerador, ...).




| A ADVERTENCIA

Utilizacao de um transformador, adaptador ou carregador danificado

Choque elétrico causado por contato com pecas expostas, condutoras de tenséo 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 45) e o ajuste de amortecimento alterado corres-
pondentemente devem ser observados.

/\ CUIDADO

Nao observancia do estado ativado do modo Mute (modo silencioso)

Queda devido ao comportamento inesperado do produto, causado por alteragdo do comporta-

mento de amortecimento.

Os seguintes sinais de resposta sdo desativados no modo Mute:

> Sinal vibratério longo, em caso de sobreaquecimento da unidade hidraulica.

> Sinal de bip e sinal vibratério para confirmar a detecgédo do padrdo de movimento (comuta-
¢ao para um MyMode/modo basico com padrao de movimento).

> Sinal de bip e sinal vibratério para indicar a comutagdo bem-sucedida para um MyMo-
de/modo bésico.

> Sinal de bip e sinal vibratério para indicar a comutagdo bem-sucedida para o modo de sono
profundo.

» Considere a auséncia desses sinais de resposta, antes de ativar o modo Mute. Para infor-
macoes detalhadas sobre o modo Mute, consulte o capitulo "Modo Mute" (consulte a
pagina 32).

» Verifique o ajuste de amortecimento alterado, apés uma comutagdo em um MyMode/modo
basico.

» Certifique-se de estar em uma posicao em pé segura ao efetuar todas as operagdes de co-
mutagao.

» Para desligar o modo Mute, se necessario, coloque e retire o carregador.

/\ CUIDADO

Manipulacoes 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-
nipulagdo no produto.

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

» 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 pecas de suporte.

> |rritagbes cutineas devido a defeitos na unidade hidraulica com vazamento de liquido.
» Nao exponha o produto a vibragdes mecanicas nem a choques.

» Antes de cada uso, verifique se o produto apresenta danos visiveis.

/\ CUIDADO

Utilizacao do produto com estado de carga da bateria baixo demais

Queda devido a comportamento inesperado da prétese causado por alteracdo do comporta-

mento de amortecimento.

» Verifique o atual estado da carga antes de utilizar e, se necessario, recarregue a protese.

» Observe que pode haver a reducéo 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.

/\ 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 pecas de suporte.

Certifique-se de que ndo haja a penetragdo de particulas sélidas, nem de corpos estranhos

no produto.

» A articulagdo de joelho e o adaptador tubular AXON sdo a prova de agua, resistentes a cor-
rosdo e protegidos contra a penetragao de jatos d'adgua, nem vapor. A articulagao de joelho
e o adaptador tubular AXON podem ser operados em agua salgada ou doce. Nao utilize a
articulagéo de joelho sob condigdes extremas, como ao mergulhar ou saltar na agua. A arti-
culagéo de joelho e o adaptador tubular AXON foram concebidos para o uso na 4gua (con-
sulte o capitulo "Dados técnicos" para a duragdo maxima e a profundidade da agua
(consulte a pagina 40)).

» Apds o contato com a agua, segure a préotese com a sola do pé para cima, até que a dgua
escorra completamente da articulagdo de joelho e do adaptador tubular AXON.

» Apos a utilizagado da articulagdo de joelho em agua salgada, remover o Protector, lavar a ar-
ticulagdo de joelho, o adaptador tubular AXON e o Protector com dgua doce. Seque a arti-
culagdo de joelho e os componentes com um pano que nao solta fiapos e deixe-os secar,
por completo, ao ar.

» Caso a articulagéo de joelho ou o adaptador tubular AXON entrarem em contato com outra
solucao que nao seja agua doce ou salgada, remover o Protector e limpar a articula-
cao de joelhoimediatamente. Lavar a articulacé@o de joelho, o adaptador tubular AXON e
o Protector com agua doce e deixar secar.

» Caso surja um mau funcionamento apds a secagem, a articulagdo de joelho e o adaptador
tubular AXON devem ser verificados pela assisténcia técnica autorizada Ottobock.

» A articulagé@o de joelho e o adaptador tubular AXON ndo sdo protegidos contra a penetra-
cao de vapor.

vV




/\ CUIDADO

Utilizacao do produto sem o protetor ou com um protetor danificado

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

Queda devido a quebra de pecgas de suporte.

Se o protetor foi retirado, é preciso certificar-se, antes da préxima utilizagdo do produto,
que o protetor foi instalado corretamente.

Nao é permitida a utilizagdo do produto com o protetor danificado ou sem o protetor.

A utilizagao do produto com um revestimento de espuma nao é possivel, pois, para isso, o
protetor teria que ser removido.

vV

vy

/\ CUIDADO

Sinais de desgaste nos componentes do produto

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

» No interesse da prépria seguranca e para preservar a seguranca operacional e a garantia,
sdo recomendadas inspecdes regulares de assisténcia (manutengoes).

/\ CUIDADO

Utilizacao de opcionais nao autorizados

> Queda devido ao mau funcionamento do produto em decorréncia de uma imunidade reduzi-
da a interferéncias.

Interferéncia de outros aparelhos eletronicos devido a uma radiagdo maior.

Combine o produto apenas com os opcionais, conversores de sinal e cabos especificados
nos capitulos "Material fornecido" (consulte a péagina 16) e "Opcionais" (consulte a
pagina 16).

vV

| INDICACAO |

Cuidados inadequados do produto

Danificagao do produto devido a utilizagao de detergentes inadequados.

» Limpe o produto somente com um pano Umido (dgua doce).

» Para limpar, utilize apenas 4gua doce a uma temperatura de, no méaximo, 65°C.

» Caso a sujeira ndo possa ser removida, o produto devera ser enviado para uma assisténcia
técnica autorizada Ottobock. A pessoa de contato é o técnico ortopédico.

INFORMAGAO |

Ruidos de movimentacao da articulacao de joelho

Na utilizagao de articulagoes de joelho exoesqueléticas, podem surgir ruidos de movimentacao
resultantes da execugédo de fungdes de controle servomotoras, hidraulicas, pneumaéticas ou re-
lativas a carga de frenagem. A ocorréncia de ruidos é normal e inevitavel. Geralmente, néo re-
presenta qualquer problema. Se os ruidos de movimentagcdo aumentarem consideravelmente
durante o ciclo de vida da articulagcao de joelho, esta devera ser verificada imediatamente por
um técnico ortopédico.

4.4 Indicacoes sobre a alimentacao de corrente / carregamento da bateria

/\ CUIDADO

Carregamento do produto sem retira-lo
Queda devido ao comportamento inesperado do produto, causado por alteragdo do comporta-
mento de amortecimento.




| » Por seguranga, retire o produto antes do processo de carregamento.

/\ CUIDADO

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

cado

Queda decorrente do comportamento inesperado do produto devido a 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.

INDICAGAO.

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 utilizagéo e catalogos).

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 condicdes de uso e os avisos de seguranca determinados pelo
fabricante do sistema implantado.

INDICAGAO.

Penetracao de sujeira e umidade no produto

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

» Certifiqgue-se de que nao haja a penetragéo de particulas sélidas nem de liquidos no produ-
to.

INDICACAO.

Carga mecanica do transformador/carregador

Nenhuma funcédo 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 funcdo 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 40).
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INDICACAO

Alteracoes ou modificacoes efetuadas por conta propria no carregador

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

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

| INDICACAO

Contato do carregador com suportes de dados magnéticos

Exclusao do suporte de dados.

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

| INDICACAO

Cuidados incorretos da carcaca

Danificagao da carcaga devido ao uso de solventes como acetona, gasolina ou similares.

» Limpe a carcaga somente com um pano Umido e sabdo suave (p. ex., Ottobock DermaCle-
an 453H10=1).

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 distancia minima de 30 cm em relacao a dispositivos
de comunicagédo RF.

/\ CUIDADO

Operacao do produto a uma distancia muito pequena em relacao a outros aparelhos
eletrénicos

Queda decorrente do comportamento inesperado do produto devido a um transtorno da comu-
nicagao interna de dados.

» Nao coloque o produto durante a operagao na proximidade direta de outros aparelhos ele-
tronicos.

Nao empilhe o produto durante a operacéo junto com outros aparelhos eletrénicos.

Se néo for possivel evitar a operagdo simultanea, observe o produto e verifique se a utiliza-
cao nesta configuragao estd em conformidade com a finalidade prevista.

/\ CUIDADO

Permanéncia em area de fontes de forte interferéncia elétrica e magnética (p. ex., siste-
mas antifurto, detectores de metal)

Queda decorrente do comportamento inesperado do produto devido a um transtorno da comu-
nicagao interna de dados.

>
>
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» 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 alteracao 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., tomégrafos 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.

Danificagéo 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 atuagdo de fortes campos magnéticos, ndo ha possibi-
lidade de reparo.

vV

\4

/\ CUIDADO

Permanéncia em areas fora da faixa de temperatura permitida

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

» Evite a permanéncia em areas que se encontrem fora da faixa de temperatura permitida
(consulte a pagina 40).

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 colocagdo incorreta do pé sobre o degrau da escada, causada pela alteracao

do comportamento de amortecimento.

» Ao descer escadas, use sempre o corrimao e faga o rolamento sobre a borda do degrau
com o centro do sapato.

» Observe os sinais de aviso/erro (consulte a pagina 45).

» 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.

12



/\ 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 comutacao 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 ndo 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 necessario, ele enviara 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.

> |rritagbes cutaneas devido a defeitos na unidade hidraulica com vazamento de liquido.

» O produto foi desenvolvido para as atividades do dia a dia e ndo pode ser usado para ativi-
dades extraordinarias. Tais atividades extraordinarias incluem, por exemplo, os esportes ra-
dicais (escalada livre, parapente, etc.).

» O tratamento cuidadoso do produto e de seus componentes ndao 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, este enviard o produto a assisténcia
técnica autorizada Ottobock.

/\ CUIDADO

Comutacao do modo executada incorretamente

Queda devido a comportamento inesperado do produto causado por alteracdo do comporta-

mento de amortecimento.

» Certifique-se de estar em uma posicdo em pé segura ao efetuar todas as operagdes de co-
mutacao.

» Verifique sempre o ajuste de amortecimento alterado apés a comutacao e observe a confir-
macao através do sinal acustico.

» Terminadas as atividades no MyMode, retorne ao modo basico.

» Se necessdrio, alivie a carga sobre o produto e corrija a comutagao.

/\ CUIDADO

Utilizacao incorreta da funcao de bipedestacao
Queda devido ao comportamento inesperado do produto, causado por alteragdo do comporta-
mento de amortecimento.
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» Ao utilizar a fungdo de bipedestacao, certifique-se de estar numa posicdo em pé segura e
verifique a trava da articulacdo de joelho, antes de aplicar carga total sobre a protese.

» Procure um técnico ortopédico e/ou terapeuta para instrugdes quanto ao uso correto da fun-
cao de bipedestacgdo. Informagdes sobre a funcdo de bipedestagao consulte a pagina 24.

/\ CUIDADO

Deslocamento rapido e para a frente do quadril com a protese estendida (p. ex., ao dar

o saque no ténis)

> Queda resultante da liberagao inesperada de uma fase de balanco.

» Observe que um deslocamento rapido e para a frente do quadril com a prétese estendida
pode levar a uma flexao inesperada da articulagao de joelho.

» Por essa razao, familiarize-se com a liberagdo da fase de balango nessas situagdes, exerci-
tando-a em condigdes seguras (p. ex., com o apoio nas barras paralelas, ...) e sob a orien-
tagdo de um técnico qualificado.

» Ao praticar um esporte em que esse padrdao de movimento possa surgir, use um MyMode
pré-configurado adequadamente. Para informagdes detalhadas sobre os MyModes, consul-
te o capitulo 'MyModes' (consulte a pagina 34).

/\ 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 pecgas de suporte.

Irritagcdes cuténeas 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.

vV VYV

v

4.8 Indicacoes relativas aos modos de seguranca

/\ CUIDADO

Utilizacao do produto no modo de seguranca

Queda devido ao comportamento inesperado do produto, causado por alteragdo do comporta-
mento de amortecimento.

» Os sinais de aviso/erro devem se observados (consulte a pagina 45).

» Deve-se tomar especial cuidado ao utilizar bicicletas sem roda livre (com pinhao fixo).

/\ 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.

14



» Se vocé ndo conseguir desativar o modo de seguranga através do carregamento da bateria,
trata-se neste caso de um erro permanente.

» Nao continue a usar o produto defeituoso.

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

/\ CUIDADO

Ocorréncia do sinal de seguranca (vibracao continua)

Queda devido ao comportamento inesperado do produto, causado por alteragdo do comporta-

mento de amortecimento.

» Observe os sinais de aviso/erro (consulte a pagina 45).

» Nao continue a usar o produto apds ocorrer o sinal de aviso.

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

4.9 Indicacoes sobre a utilizacao com um sistema de implante osseointegrado

| A ADVERTENCIA

Cargas mecanicas elevadas em situacées normais e também extraordinarias, como

quedas

> Sobrecarga do osso que pode causar dor, afrouxamento do implante, necrose do tecido 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 limitagao ou

comprometimento do uso da conexado 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 instrugdes para o manuseio correto do terminal mével com o app Cockpit.

/\ CUIDADO

Utilizacao incorreta dos parametros de configuracao nos MyModes

Queda devido ao comportamento inesperado do produto, causado por alteragdo do comporta-

mento de amortecimento.

» Procure um técnico ortopédico e/ou terapeuta para instru¢cdes quanto ao funcionamento e
as possibilidades de configuragdo de todos os parametros dos MyModes.
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/\ CUIDADO

Alteracoes ou modificacoes efetuadas por conta propria no terminal mével

Queda devido a alteragdo do comportamento de amortecimento causada pela comutagéo ines-

perada para um MyMode.

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

» Nao efetue alteragées por conta prépria no software/firmware do terminal mével, a ndo ser a
funcdo de atualizagao 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.

» Certifique-se de estar em uma posicao em pé segura ao efetuar todas as operagdes de co-
mutagao.

» Verifique sempre o ajuste de amortecimento alterado apds a comutacdo e observe a confir-
macao através do sinal acustico e a indicagao no terminal.

» Terminadas as atividades no MyMode, retorne ao modo basico.

INDICAGAO.

Nao observancia dos requisitos de sistema para a instalacao do app Cockpit

Falha de funcionamento do terminal moével.

» Soé instale o app Cockpit em terminais méveis e versées que correspondam as indicagbes
nas respectivas lojas online (por ex., Apple App Store, Google Play Store, ...).

INFORMAGAO |

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

5 Material fornecido e acessorios

5.1 Material fornecido
* 1 Genium X3 3B5-3=ST (com conexdo ros- * 1 carregador indutivo 4E60*
cada) ou * 1 estojo para carregador e transformador
1 Genium X3 3B5-3 (com nicleo de ajuste) * 1 cartdo PIN Bluetooth 646C107
cada um com o Genium X3 Protector ¢ 1 caderno de documentagdo da prétese
4X900 ou 4X193-1 ja montado 647F542
* 1 adaptador tubular AXON: 2R19 * 1 manual de utilizagdo (usuario)
* 1transformador 757L16-4

App Cockpit para baixar da pagina da internet: https://www.ottobock.com/cockpitapp
*  App para iOS "Cockpit 4X441-V2=|0S"
*  App para Android "Cockpit 4X441-V2=ANDR"

5.2 Acessorios

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

*  Genium X3 Protector: 4X900 *  Genium X3 Protector: 4X193-1

* Adaptador de carregamento USB 757L43
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6 Carregar a bateria

Observe os seguintes pontos ao carregar a bateria:

* Para carregar a bateria, devem ser utilizados o transformador 757L16-4 e o carregador
4E60*.

* A capacidade da bateria totalmente carregada é suficiente para aprox. 5 dias em caso de utili-
zagdo média.

* Para o uso diario do produto, é recomendavel recarrega-lo todos os dias.

* 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 40).

* A distancia entre o carregador e o receptor localizado no produto pode ser, no maximo, de
2 mm.

6.1 Conectar o transformador e o carregador

(2] (2]

1) Inserir o adaptador de plugues especifico de pais no transformador, até ele encaixar firme-
mente (veja a fig. 1).

2) Inserir o conector redondo, de trés pinos do transformador na tomada do carregador (veja a
fig. 2) até encaixa-lo.
INFORMAQT\O: Observar a polaridade correta (bico de guia). Nao inserir o conector
do cabo com forca no carregador.

3) Inserir o transformador na tomada (veja a fig. 3).
— O diodo luminoso (LED) verde no lado posterior do transformador acende-se.
— O anel de LED (indicador do status), no lado posterior do carregador, se acende em ver-

de para indicar a conexao correta ao transformador.

— Se o LED verde no transformador e o anel de LED no carregador ndo se acenderem, existe

um erro (consulte a pagina 45).

6.2 Carregar a bateria da protese

INFORMAGAO |

Com o Protector colocado, o cabo do carregador deve estar direcionado para o fecho superior.
Um processo de carregamento correto s estara garantido através desse alinhamento.
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1) Colocar o carregador indutivo junto ao receptor da unidade de car-
regamento, no lado posterior do produto. O carregador é fixado

por um ima.
/ — O anel de LED, no lado posterior do carregador, se acende in-
4 termitente em violeta (ciclo de 4 segundos).
q — Se o anel de LED se acender em uma outra cor, existe um erro

(consulte a pagina 45).
F 2) O processo de carregamento € iniciado.
%_ — Quando a bateria do produto estiver completamente carregada,
todos os LEDs na lateral do carregador se acendem.

3) Apds o término do processo de carregamento, segurar a prétese
firmemente, sem movimentar, e retirar o carregador indutivo do re-
ceptor.

— Segue-se um autoteste. A articulagdo de joelho esta operacio-
nal somente apds a confirmagdo correspondente (consulte a
pagina 48).

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.
Sinal de bip Estado da carga da bateria
5 vezes curto superior a 80%
4 vezes curto 60% a 80%
3 vezes curto 40% a 60%
2 vezes curto 20% a 40%
1 vez curto inferior a 20%

INFORMAGAO |

No ajuste do pardmetro Volume para '0' no app Cockpit (consulte a pagina 28) ou com o modo
Mute ativado (modo silencioso), ndo ha a emissao de sinais de bip.

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:
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6.3.

1. 471 38% - Estado da carga da bateria do médulo conecta-
do atualmente

3 Indicacao do estado de carga atual durante o processo de carregamento

Durante o processo de carregamento, o estado de carga atual é indicado através da quantidade
de LEDs acesos na lateral do carregador.

|

F_—:_—:“' Nuamero Estado de carga
; ) 0%-10%
10%-30%
30%-50%
50%-70%
70%-90%

> 90%

R WO|IN| -

7 App Cockpit

A comutagao do modo basico para os MyModes pré-configurados é possivel
com o app Cockpit. Além disso, podem ser acessadas informagdes sobre o

No dia a dia, o comportamento do produto pode ser alterado em determinada

( ) produto (contador de passos, estado de carga da bateria, ...).
A 4

extensdo através do aplicativo (por exemplo, para habituar-se ao produto). O

ottobock. software de configuragdo permite que o técnico ortopédico acompanhe as al-

teragdes na visita seguinte.

Informacoes sobre o app Cockpit

7.1

O app Cockpit pode ser baixado gratuitamente da respectiva loja online. Para mais informa-
¢Oes, visite as seguintes paginas 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 cdédigo QR e camera).

O idioma da interface de usuario do app Cockpit pode ser alterado por meio do software de
configuragéao.

Dependendo da versao 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 utilizagdo do app Cockpit, o Bluetooth da proétese deve estar ligado.

Se estiver desligado, o Bluetooth pode ser ligado com uma rotacéo 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 31).

Mantenha o aplicativo mével sempre atualizado.

Se vocé suspeitar de um problema relacionado a seguranca cibernética, entre em contato
com o fabricante.

Requisitos do sistema

Para informagdes sobre a compatibilidade com os terminais méveis e versdes, consulte as indica-
¢oes na Apple App Store ou Google Play Store.
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7.2 Primeira conexao entre o app Cockpit e o médulo

Antes da primeira conexao, devem ser observados os seguintes pontos:

* Bluetooth do mddulo deve estar ligado (consulte a pagina 31).

* O Bluetooth do terminal mével deve estar ligado.

* O terminal moével ndo pode estar no "Modo avido" (Modo offline), no qual todas as conexdes
por radiofrequéncia estdo desligadas.

* E necessaria uma conexao do terminal mével com a internet.

* O numero de série e o codigo Bluetooth do médulo a ser conectado devem ser conhecidos.
Eles se encontram no cartao PIN Bluetooth fornecido. O nimero de série comeca com as le-
tras "SN".

INFORMAGAO |

Em caso de perda do cartdao PIN Bluetooth, no qual se encontram o cédigo PIN Bluetooth e o
numero de série do médulo, contate o seu técnico ortopédico.

7.2.1 Primeiro inicio do app Cockpit
1) Tocar sobre o simbolo do app Cockpit ().
— E exibido o contrato de licenca de usuario final (EULA).
2) Aceitar o contrato de licenga (EULA), tocando no botdao Aceitar. Se o contrato de licenca
(EULA) nao for aceito, o app Cockpit ndo pode ser utilizado.
— Atela de saudacao aparece.
3) Segurar a prétese com a sola para cima ou colocar e retirar o carregador, para ligar a detec-
¢do (visibilidade) da conexao Bluetooth por 2 minutos.
4) Tocar no botao Adicionar um modulo.
— Einiciado o assistente de conexdo que o orientara no estabelecimento de conexao.
5) Seguir as demais instrugdes na tela.
6) A conexdo com o médulo 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.
— Apés o estabelecimento bem-sucedido da conexao, 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 conex@o bem-sucedida com o médulo, o app sempre estabelecera a conexao
automaticamente apés seu inicio. Outros procedimentos ndo sao necessarios.

| INFORMAGAO |

Apos ativar a "visibilidade" do médulo (segurar o médulo com a sola para cima ou colocar/reti-
rar o carregador), o médulo pode ser detectado por outro aparelho (p. ex., celular), dentro de
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.
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7.3 Elementos de comando do app Cockpit

Produto
| —

1. Modo basico

| —

/

@ @ 99

Jo

trocar

2. Golf

A@

1009 1. Modo bésico

CRS)

1.

= Acessar o menu de navegacao (consulte a pagina 22)
Produto
O nome do moédulo 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.
MyModes configurados através do software de configura-
Gao.
Comutacdo do modo com um toque no simbolo correspon-
dente e confirmagdo com um toque em "OK".
Modo atualmente escolhido
Estado de carga do médulo.

Bateria do moédulo completamente carregada
1] Bateria do médulo vazia

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

O modo Mute estd ativado

Conexéo foi estabelecida com o médulo

Conexao com o médulo foi interrompida. O sistema esta
tentando restabelecer a conexao automaticamente.

Nao ha conexao com o médulo.
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7.3.1 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

oth (consulte a pagina 31))
Gerenciar modulos
Opcoes

Alterar as configuragdes do modo escolhido (consulte a
pagina 28)

Notas legais\Informacao

Estado
Consultar o estado do médulo conectado (consulte a
pagina 32)

Gerenciar médulos
Adicionar, excluir médulos (consulte a pagina 22)

Notas legais\Informacao
Exibir informagoes/notas legais sobre o app Cockpit

7.4 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 20).

7.4.1 Adicionar um médulo
1) No menu principal, tocar no simbolo = .
— O menu de navegagio é aberto.
2) No menu de navegacao, tocar na entrada "Gerenciar médulos".
3) Segurar a prétese com a sola para cima ou colocar e retirar o carregador, para ligar a detec-
¢do (visibilidade) da conexdo Bluetooth por 2 minutos.
4) Tocar no botao "+".
— 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 insercdo 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.

7.4.2 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.

7.4.3 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
8.1 Padroes de movimento no modo basico (Modo 1)
8.1.1 Bipedestacao

Fixagdo do joelho através de uma alta resisténcia hidraulica e alinhamento es-
tatico.

O técnico ortopédico pode desbloquear uma funcdo de bipedestacdo. Para
informagodes detalhadas sobre a funcéo de bipedestagao, consulte o préximo
capitulo.
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8.1.1.1 Funcao de bipedestacao

| INFORMAGAO |

Para utilizar esta funcao, ela deve estar ativada no software de configuragdo. Além disso, ela
precisa ser ativada através do app Cockpit (consulte a pagina 29).

A funcdo de bipedestagdo (modo de bipedestacdo) é um complemento funcional do modo basico
(modo 1). Com isso, ¢ facilitada, p. ex., uma bipedestacdo prolongada sobre um piso inclinado.
Para isso, a articulacéo é fixada na direcdo de flexdo.

A funcao de bipedestagao precisa ser desbloqueada pelo técnico ortopédico. Além disso, o téc-
nico ortopédico deve determinar o tipo de trava da articulagdo (consciente/intuitiva). Nao é possi-
vel alterar o tipo de trava por meio do app Cockpit.

Trava intuitiva da articulacao

A funcao de bipedestagao intuitiva identifica as situagdes em que é exercida uma carga no senti-
do de flexao sobre a prétese, mas esta ndo pode ceder. Esse é o caso, por exemplo, na bipedes-
tacdo sobre solos irregulares ou com declive. A articulagcdo de joelho serd sempre travada no
sentido de flexao, quando o membro inferior com a prétese nao se encontrar totalmente estendi-
do, a carga ndo estiver completamente aliviada e quando se encontrar em repouso. Com o rola-
mento para frente ou para trés, ou em caso de uma extensao, a resisténcia retorna imediatamente
ao nivel menor de resisténcia correspondente a fase de apoio.

A articulagao de joelho nao é bloqueada, quando as condigdes acima citadas forem cumpridas e
uma posicdo sentada for assumida (por exemplo, ao dirigir um automaével).

Trava consciente da articulacao

1) Assumir a posicdo com o angulo do joelho desejado.

2) Nao aliviar totalmente a carga da protese.

3) Nao alterar o angulo do joelho por um curto periodo de tempo (1/8 de segundo). Isso evita
uma ativagao involuntéria da fungdo de bipedestacao, durante a caminhada.

— Agora é possivel aplicar uma carga no sentido de flexao sobre a articulacao travada.

Desativar a trava consciente da articulacao
» Por meio da extensao ou do alivio da articulagédo de joelho, a trava é desativada novamente.

INFORMAGAO |

Funcao de bipedestacdo com nivel de amputacao Desarticulagao do quadril

Tais utilizadores podem ter dificuldade de ativar/desativar a funcdo de bipedestacdo devido a
capacidade pessoal e experiéncia com a proétese. Para permitir que figuem em pé por tempo
prolongado com a articulagé@o de joelho flexionada e bloqueada, o técnico ortopédico pode con-
figurar um MyMode que pode ser ativado/desativado com o app Cockpit.

8.1.2 Andar

As primeiras tentativas de andar com a prétese devem ser sempre realizadas
sob as instrugdes de pessoal técnico qualificado.

O sistema hidraulico estabiliza a articulagao de joelho na fase de apoio e a li-
bera na fase de balango, para que o membro inferior possa ser balangado li-
vremente para frente.

Para comutar para a fase de balanco, é necessario um rolamento para frente
com a proétese a partir da posicao de passada.
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8.1.3 Corrida de trajetos curtos (funcao "Walk-to-run")

Para a rapida transposicao de distancias curtas, a articulagao de joelho reco-
nhece, no modo baésico, a transicdo do movimento de marcha para o de corri-
da e altera, automaticamente, as seguintes configuragoes:

* O angulo da fase de balango é ampliado

* A pré-flexdo de 4° ao apoiar o calcanhar (PreFlex) é reduzida para 0°

Os pré-requisitos para uma comutagao automatica no movimento de corrida
sao um rapido movimento para frente do membro inferior com a prétese e uma
alta aplicacé@o de carga dindmica na articulagédo de joelho. Ao parar depois de
um movimento de corrida, as configuragoes alteradas retornam aos valores
padrdes.

| INFORMAGAO |

O técnico ortopédico pode configurar um MyMode "Running" para a corrida de trajetos maiores
(consulte a pagina 35).

8.1.4 Sentar

A resisténcia na articulacdo de joelho da prétese durante o movimento de sen-

tar assegura um abaixamento estavel para a posigao sentada.

Através do software de configuragao, o técnico ortopédico pode definir se o

processo de se sentar deve ser auxiliado ou nao.

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

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

3) Mover as nddegas em direcdo ao encosto e dobrar o tronco para a frente.

INFORMAQT\O: a resisténcia ao sentar pode ser alterada por meio do

app Cockpit através do parametro "Resisténcia ( Resistance )"

(consulte a pagina 29).

8.1.5 Em sedestacao

INFORMAGAO |

Durante a sedestacéo, a articulagdo de joelho muda para o modo de economia de energia. Es-
se modo de economia de energia ativa-se independentemente de a funcao de sedestagao estar
ou nao ativada.

Existindo uma posicao de sedestagdo por mais de dois segundos, isto é, a co-
xa esta proxima da horizontal e ndo ha carga sobre a perna, a articulagéao de
joelho comuta a resisténcia para o minimo no sentido de extensao.

O técnico ortopédico pode desbloquear uma funcao de sedestagdo. Para in-
formagdes detalhadas sobre a fungao de sedestagdo, consulte o préximo capi-
tulo.

8.1.5.1 Funcao de sedestacao

INFORMAGAO |

Para utilizar esta fungao, ela deve estar ativada no software de configuragdo. Além disso, ela
precisa ser ativada através do app Cockpit (consulte a pagina 29).
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Além da resisténcia reduzida no sentido de extensao, a resisténcia no sentido de flexdo também é
reduzida na posicao de sedestacdo. Isso possibilita um balango livre do membro inferior com a
proétese.

8.1.6 Levantar
A resisténcia a flexdo é aumentada continuamente durante 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.

4) Levantar com o apoio das maos. Aplicar carga homogénea sobre os pés.

8.1.7 Subida alternada de escadas

INFORMAGAO |

Para utilizar esta funcao, ela deve estar ativada no software de configuracao. Além disso, ela
precisa ser ativada através do app Cockpit (consulte a pagina 29).
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Apesar da articulagdo de joelho ser uma articulagao de joelho passiva, isto é,
nao consegue realizar movimentos ativos autonomamente, é possivel a subida
alternada de escadas.

Esta fungao deve ser praticada e executada com consciéncia.

1) Levantar a prétese estendida do chéo.

2) Logo depois de elevar a perna estendida do chao, estender brevemente o
quadril e flexiona-lo de uma vez. Condigdo para tal € um suporte suficiente
no encaixe e forga de coto suficiente.

— Esse movimento de chicote flete o joelho, pois esse movimento é reco-
nhecido, automaticamente, pela articulagdo de joelho e a resisténcia a
flexao é ajustada para o minimo.

INFORMA(}T\O: Ao realizar o movimento de chicote, deve-se to-
mar cuidado com pessoas atras.

3) Ao atingir uma flexdo do joelho suficiente, a articulagédo de joelho aumenta
a resisténcia a extens@o, de modo a conceder tempo suficiente para vocé
posicionar o pé no proximo degrau, antes de a articulagao de joelho esten-
der-se novamente.

4) Colocar o pé no proximo degrau.

O pé deve ter uma éarea de apoio suficiente no degrau, de forma que o cal-
canhar ndo esteja projetado demais para fora do bordo do degrau. Se a
superficie de apoio for insuficiente, pode haver a extensdo prematura da
perna e, com isso, uma posicdo demasiadamente posterior de todo o
membro inferior. Nessa fase, a articulagao de joelho ja mudou (bloqueou)
a resisténcia a flexdo para o maximo. Nao é possivel continuar a flexionar a
articulagdo de joelho, mas apenas estendé-la. Isso confere seguranca, evi-
tando que a perna se dobre, quando a for¢ca do quadril ndo for suficiente
para efetuar a extensao.

5) Apoiar com a mao, no lado oposto. Para tanto, é suficiente uma parede li-
sa. Esse apoio lateral pretende evitar que o coto sofra uma torgao dentro
do encaixe. Isso pode resultar em tensoes de superficie desagradaveis en-
tre a pele e o encaixe. O apoio facilita também o equilibrio.

6) Estender o joelho. Se a articulagdo de joelho estiver totalmente estendida,
esta atingido o estado inicial.

7) Vocé pode subir o préximo degrau ou continuar a marcha normal.

8.1.8 Transpor obstaculos

INFORMAGAO |

Para utilizar esta funcao, ela deve estar ativada no software de configuracdo. Além disso, ela
precisa ser ativada através do app Cockpit (consulte a pagina 29).

A funcao de escadas pode ser utilizada também para transpor obstaculos:

1) Levantar a prétese estendida do chéo.

) Estender brevemente o quadril.

) Flexionar rapidamente o quadril. Com isso o joelho se flete.

) Transpor o obstaculo com joelho flexionado.
Com a flexdo suficiente do joelho, a resisténcia a extensdo é aumentada,
para se ter tempo suficiente para transpor o obstaculo.

A ON
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8.1.9 Descer escadas

Esta funcao deve ser praticada e executada com consciéncia. A articulagao de
joelho sé podera reagir corretamente e permitir uma flexdo controlada, se a
sola do pé for posicionada corretamente.
1) Segurar com uma mao no corrimao.
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 na articulagéo
de joelho.
4) Colocar o segundo membro inferior sobre o degrau seguinte.
5) Colocar o membro inferior com a prétese sobre o degrau seguinte.
INFORMACAO: a velocidade, com que a articulacao de joelho se flexio-
na, pode ser alterada por meio do app Cockpit através do parametro
"Resisténcia ( Resistance ) " (consulte a pagina 29).

=\

8.1.10 Descer rampas

Permitir uma flexdo controlada da articulag@o de joelho com uma resisténcia
aumentada a flexao e, assim, abaixar o centro de gravidade corporal.
INFORMACAO: a resisténcia a flexdo, com que a articulacdo de joelho
se flexiona, pode ser alterada por meio do app Cockpit através do para-
metro "Resisténcia ( Resistance ) " (consulte a pagina 29).

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

INFORMAGAO |

Para a alteragdo das configuracoes da proétese, o Bluetooth da prétese deve estar ligado.

Se o Bluetooth estiver desligado, ele pode ser ligado com uma rotacédo da prétese ou colocan-
do/retirando o carregador. Em seguida, o Bluetooth fica ligado por aprox. 2 minutos. A conexao
precisa ser estabelecida durante este tempo.

Informacoes relativas a alteracao da configuracao da prétese

28

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 pardmetros do mé-
dulo errado.

Durante o carregamento da bateria da prétese, nao 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 configuragdo do técnico ortopédico encontra-se no centro da escala. Apos alteragoes, €
possivel repor essa configuragdo com um toque no botdo "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 configuragdo permite que o técnico ortopédi-
co acompanhe as alteragdes na visita seguinte.



* Para alterar as configuragdes de um MyMode, é necesséario comutar primeiro para esse My-
Mode.

8.2.1 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.

Produto ) .
— 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.
Opges INFORMACAO: A configuracdo do técnico ortopédico
Estado esta marcada e pode ser reposta com um toque no bo-
tao "Padrao", em caso de uma configuracao alterada.
Geral

Gerenciar modulos

Notas legais\Informagao

8.2.1.1 Visao geral dos parametros de configuracao no modo basico

INFORMAGAO |

Com o modo Mute ativado (modo silencioso) ndo ocorre nenhuma emissdo dos sinais de bip e
vibratérios.

Os parametros do modo béasico descrevem o comportamento dindmico da prétese no ciclo de
marcha normal. Estes parametros servem como configuragao béasica para a adaptagao automati-
ca do comportamento de amortecimento na situagdo de movimento atual (p. ex., rampas, veloci-
dade de marcha lenta,...).

Além disso, as fungoes de bipedestacdo, de sedestagdo e/ou de escadas e obstaculos podem
ser ativadas/desativadas. Maiores informacdes sobre a fungdo de bipedestacdo (consulte a
pagina 24), funcao de sedestacdo (consulte a pagina 25), funcdo de escadas e obstaculos
(consulte a pagina 26).

Podem ser alterados os seguintes parametros:

Parametros Intervalo Faixa de Significado
software de |ajuste do app
configuracao
Resistance 120 - 180 +/- 10 Resisténcia ao movimento de flexao,
por exemplo, ao descer escadas ou
ao sentar-se numa cadeira

Angle 55° - 70° +/- 3° Angulo de flexao maximo durante a fa-
se de balango
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Parametros Intervalo Faixa de Significado
software de | ajuste do app
configuracao
Fungéo de bipedesta- |desativada 0 - desativada | Ativagdo/desativacdo da funcao de bi-
¢do(Stance function) |ativada 1 - ativada pedestacao. Para a comutagdo com o
app Cockpit, essa fungéo deve estar
ativada no software de configuragao.
Maiores informagdes (consulte a

pagina 24).
Funcéo de sedestacado | desativada 0 - desativada | Ativacao/desativacdo da fungao de
(Sitting function) ativada 1 - ativada sedestagdo. Para a comutagdo com o

app Cockpit, essa funcao deve estar
ativada no software de configuracao.
Maiores informagdes (consulte a

pagina 25).
Funcéo de escadas desativada 0 - desativada | Ativagdo/Desativagcdo da funcéo de
(Stair Function) ativada 1 - ativada escadas e obstaculos. Para a comuta-

¢do com o app Cockpit, essa fungdo
deve estar ativada no software de
configuragdo. Maiores informagdes
(consulte a pagina 26).

Tonalidade (Pitch) 1000 Hz - 1000 Hz - Tonalidade do sinal de bip para sinais
4000 Hz 4000 Hz de confirmagéo
Volume 0-4 0-4 Volume do sinal de bip para sinais de

confirmagéo (p. ex., consulta do esta-
do de carga, comutagdao do MyMo-
de). Os sinais acusticos de resposta
sao desativados no ajuste "0". Entre-
tanto, os sinais de aviso continuardo a
ser emitidos em caso de erros.

8.2.1.2 Visao geral dos parametros de configuracdao nos MyModes

/\ CUIDADO

Utilizacao incorreta dos parametros de configuracao nos MyModes

Queda devido ao comportamento inesperado do produto, causado por alteragdo do comporta-

mento de amortecimento.

» Procure um técnico ortopédico e/ou terapeuta para instru¢dées quanto ao funcionamento e
as possibilidades de configuragdo de todos os parametros dos MyModes.

INFORMAGAO |

Com o modo Mute ativado (modo silencioso) ndo ocorre nenhuma emissao dos sinais de bip e
vibratérios.

Os parametros dos MyModes descrevem o comportamento estatico da prétese para um determi-
nado padrédo de movimento, como do esqui nérdico. Nos MyModes, ndo ha uma adaptacdo do
comportamento de amortecimento controlada automaticamente.
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Parametros

Intervalo
software de
configuracao

Faixa de
ajuste do app

Significado

Base Flex.

0-200

+/- 20

Altura da resisténcia a flexdo no inicio
da flexao da articulagao de joelho

Aumento (Gain)

0-100

+/- 10

Aumento da resisténcia a flexao (com
base no parametro "Base Flex.") du-
rante a flexdo da articulagdo de joe-
Ilho. A um determinado angulo de fle-
xao0, em fungéo da configuracao dos
parametros "Base Flex." e "Aumen-
to (Gain)", ocorre o travamento da ar-
ticulagao de joelho.

Base Exten.

0-60

+/- 20

Altura da resisténcia a extensao

Angulo de bloqueio

0-90

+/- 10

Angulo até o qual a articulacéo de jo-
elho pode ser estendida.
Informacao: Se esse pardmetro for
>0, o joelho estara travado em uma
posicao flexionada no sentido de ex-
tensao. Para cancelar esse bloqueio,
aliviar a carga sobre a prétese e incli-
na-la para tras por no minimo 1,5 se-
gundo. Isso permite uma extensdo da
articulagdo independentemente da
configuragédo dos parametros "Base
Exten." e "Angulo de bloqueio". Es-
sa acao pode ser necessaria para mu-
dar para o modo basico com um pa-
drdo de movimento.

Tonalidade (Pitch)

1000 Hz -
4000 Hz

1000 Hz -
4000 Hz

Tonalidade do sinal de bip para sinais
de confirmagao

Volume

0-4

0-4

Volume do sinal de bip para sinais de
confirmagéo (p. ex., consulta do esta-
do de carga, comutagcao do MyMo-
de). Os sinais acUsticos de resposta
sao desativados no ajuste "0". Entre-
tanto, os sinais de aviso continuardo a
ser emitidos em caso de erros.

8.3 Desligar/ligar o Bluetooth da protese

INFORMAGAO |

(consulte a pagina 31).

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

Se o Bluetooth estiver desligado, ele pode ser ligado com uma rotagdo da prétese (fungdo dis-
ponivel apenas no modo basico) ou colocando/retirando 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
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INFORMAGAO |

Para desligar o Bluetooth, o0 modo basico (modo 1) deve estar ativado. Se um MyMode estiver
ativado, é preciso trocar, primeiramente, para o modo basico para desligar o Bluetooth.

8.3.1 Desligar/ligar o Bluetooth através do app Cockpit

Desligar Bluetooth

1) Com o médulo conectado, tocar no simbolo = no menu principal.
— O menu de navegacgao é aberto.

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

3) Tocar na entrada "Desativar Bluetooth".

4) Seguir as instrugdes na tela.

Ligar Bluetooth
1) Girar o médulo ou colocar/retirar o carregador.
— O Bluetooth fica ligado por aprox. 2 minutos. O app deve ser iniciado durante este tempo
para estabelecer a conexao com o médulo.
2) Seguir as instrucdes na tela.

— Quando o Bluetooth esté ligado, o simbolo aparece na tela.

8.4 Consulta do estado da protese

8.4.1 Consultar o estado através do app Cockpit
1) Com o médulo conectado, tocar no simbolo = no menu principal.
2) No menu de navegacao, tocar na entrada "Estado".

8.4.2 Indicacao do estado no app Cockpit

Entrada de menu

Descricao

Acoes possiveis

(passos com o lado da proéte-
se)

dia (Trip) Contador de passos diarios Reiniciar o contador com um
(passos com o lado da proéte- |toque no botdo "Restaurar".
se)

Total Contador de passos totais Sé informagao

Servigo (Service)

Exibicao da préxima data para
manutengao

Sé informagao

Bateria (Batt.)

Estado atual da carga da bate-
ria da prétese em porcenta-
gem

Sé informagao

Standby/Ativo (Stb/Act): 58/29

Autonomia restante estimada
da prétese em horas. Modo de
espera (Standby (Stb.)) p. ex.,
58 horas, utilizacao ativa (Ativo
(Act.)) p. ex., 29 horas

S6 informagao

8.5 Modo Mute (modo silencioso)

Ativando-se o modo Mute (modo silencioso) podem ser desativados os sinais de confirmacao e
os sinais vibratorios. Entretanto, os sinais de aviso continuarao a ser emitidos, em caso de erro

do médulo (consulte a pagina 45).
O modo Mute pode ser ativado/desativado através do app Cockpit.

INFORMAGAO |

Colocando-se o carregador, o modo Mute é desativado automaticamente.
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8.5.1 Desligar/ligar o modo Mute através do app Cockpit

1) Com o médulo conectado, tocar no simbolo = no menu principal.
— O menu de navegacgéo é aberto.

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

3) Tocar na entrada "Modo silencioso".

4) Seguir as instrugdes na tela.

8.6 Modo de sono profundo

| INFORMAGAO |

Com o modo Mute ativado (modo silencioso) ndo ocorre nenhuma emissdo dos sinais de bip e
vibratérios.

| INFORMAGAO |

No ajuste do parametro Volume para '0' no app Cockpit ndo ha a emissédo de sinais de bip
(consulte a pagina 28).

Através do app Cockpit, a articulag@o de joelho pode ser colocada em um modo de sono profun-
do, em que o consumo de energia é reduzido a um minimo. Nesse estado, as fungdes da articu-
lacéo de joelho nao estdo disponiveis. Nele é realizada a comutagédo para os valores de amorteci-
mento do modo de seguranca.

O modo de sono profundo pode ser encerrado através do app Cockpit ou conectando-se o car-
regador. O encerramento do modo de sono profundo através do app Cockpit pode durar até
30 segundos.

Apés o encerramento do modo de sono profundo, a articulagao de joelho entra no modo basico.

8.6.1 Desligar/ligar o modo de sono profundo através do app Cockpit

Ligar o modo de sono profundo

1) Com o médulo conectado, tocar no simbolo = no menu principal.

— O menu de navegagéo é aberto.

No menu de navegagéo, tocar na entrada "Funcgoes".

Tocar na entrada "Ativar modo de sono profundo".

Seguir as instrugdes na tela.

O modo de sono profundo ativado é indicado através de um curto sinal de bip e um curto si-
nal vibratério, desde que o modo Mute (modo silencioso) esteja desativado.

)
)
)

lhwl\)

Desligar o modo de sono profundo

1) Se o modo de sono profundo da prétese atual estiver ativado, ao iniciar o app Cockpit apare-
ce, automaticamente, o botao Finalizar modo de sono profundo.

2) Clicando-se nesse botdo é estabelecida a conexdo a prétese e o modo de sono profundo é
desativado.
INFORMAQT\O: O estabelecimento da conexao no modo de sono profundo pode durar
até 30 segundos.

Caso uma prétese, que ndo estd conectada com o app Cockpit, se encontre no modo de sono

profundo, é preciso estabelecer, novamente, uma conexado a prétese (consulte a pagina 22).

8.7 Funcao OPG (marcha fisiologica otimizada)

INFORMAGAO |
O técnico ortopédico pode ligar ou desligar a fungdo "PreFlex" através do software de configu-
ragao.
Todos os outros parametros da fungdo OPG estdo sempre ativos e ndo podem ser controlados.
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A fungcdo OPG reduz os desvios de um padrao de marcha harmonico, condicionados pela prote-
se, para o usuario da prétese e promove um padrdo de marcha biomecanicamente mais correto.
Por meio desta fungéo estardo disponiveis as seguintes funcionalidades:

PreFlex

A PreFlex garante que o joelho apresente uma flexao de 4° no final da fase de balanco e na pre-
paragdo do apoio. Por meio disso, é facilitada a flexdo na fase de apoio € o movimento para fren-
te pode ser realizado com menos bloqueio.

Controle Adaptativo Yielding

A articulacé@o de joelho dispde de uma resisténcia a extensao autoadaptativa na fase de apoio e
balanco. A resisténcia a flexdo na fase de apoio percebida pelo usuério varia consoante o declive
ou aclive na descida de montanha. Na subida de rampas, com o controle adaptativo Yielding, a
flexdo ocorre consoante a inclinacdo da rampa. Em uma rampa pouco inclinada ocorre uma fle-
x8o lenta da articulagdo de joelho, em uma rampa ingreme ocorre uma flexao rapida.

Controle dinamico de estabilidade (DSC)

O DSC assegura que o joelho ndo anule a resisténcia na fase de apoio, quando em condigcdes
estaticas e dindmicas instaveis do ponto de vista biomecanico. Através da verificagdo continua de
varios parametros, o DSC propicia uma decisdo atempada para a comutagdo segura entre a fase
de apoio e a fase de balango. Como o DSC monitora continuamente o funcionamento do joelho,
sao possiveis movimentos multidirecionais e também andar para trds sem o perigo de anular a re-
sisténcia na fase de apoio.

Controle adaptativo da fase de balanco

Através da adaptacdo imediata a diferentes velocidades e as alteragdes das massas de péndulo
(por exemplo, calgado diferente), é garantido que a articulagao do joelho atinja sempre o angulo
de flexdo desejado na fase de balango com uma tolerancia de (+/-) 1 grau. A extenséo na fase de
balango percebida pelo usuério e a resisténcia a flexdo sdo autoadaptativas.

Além disso, a fase de apoio é anulada com o joelho flexionado e com carga parcial, em planos in-
clinados e rampas, possibilitando uma flexdo maior do joelho e mais distancia ao solo na fase de
balango.

9 MyModes
Além do modo basico, o técnico ortopédico pode ativar e configurar até 5 MyModes, através de
um software de configuracéo. Estes podem ser acessados através do app Cockpit. Por meio do
padrdo de movimento, podem ser acessados apenas os trés primeiros MyModes. A comutagao
através do padrdao de movimento deve ser ativada antes pelo técnico ortopédico no software de
configuragao.

A N N e

Estes modos séo destinados a tipos especificos de movimento ou postura (p. ex., andar de patins
inline, correr...). Através do app Cockpit podem ser efetuadas adaptagdes (consulte a
pagina 30).
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9.1 Funcao de corrida como MyMode configurado

Para um movimento de corrida de maior duragao, o técnico ortopédico pode
configurar essa fungao como MyMode "Running", que pode ser ativada atra-
vés do app Cockpit ou de um padrao de movimento.

Nesse modo, cada passo é executado como passo de corrida, com um angulo
de fase de balango maior e sem uma pré-flexao ao apoiar o calcanhar (Pre-
Flex) (consulte a pagina 33).

INFORMAGAO |

Para a funcé@o de corrida sdo necessarios pés de corrida especiais, por exemplo, o Challenger
1E95 ou pés protéticos com compressado axial, como por exemplo, o Triton Vertical Shock
1C61. Para mais informagoes sobre a montagem e alinhamento, consulte o manual de utilizagdo
do pé.

No geral, pés sem compressao axial ndo sdo adequados para correr.

9.2 Comutacao dos MyModes com o app Cockpit

INFORMAGAO |

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

Se o Bluetooth estiver desligado, ele pode ser ligado com uma rotagdo da prétese (fungdo dis-
ponivel apenas no modo basico) ou colocando/retirando 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 31).

| INFORMAGAO |

No ajuste do parametro Volume para '0' no app Cockpit (consulte a pagina 28) ou com o modo
Mute ativado (modo silencioso), ndo ha a emissao de sinais de bip.

Se estiver estabelecida uma conexao a prétese, é possivel comutar entre os MyModes com o app
Cockpit.

1) No menu principal do app, tocar no simbolo do MyMode de-

= ottobock. sejado (1).
Produto — — Uma pergunta de seguranca aparece para a mudanca
do MyMode.
1 Modo bisico 2 “3‘;’ 2) Se vocé desejar mudar o modo, toque no botdo "OK".
O ‘f?s\ &; — Um sinal de bip soa para confirmar a comutacao.
ﬁ’/\/ A 3) Depois de efetuada a comutacdo, um simbolo (2) aparece
@ para identificar o modo ativo.
— O modo atual também é exibido com a denominagéo na
margem inferior da tela (3).
@y

\

00% 1. Modo basic
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9.3 Comutacao dos MyModes com padroes de movimentos

| INFORMAGAO |

Com o modo Mute ativado (modo silencioso) ndo ocorre nenhuma emissao dos sinais de bip e
vibratérios.

| INFORMAGAO |

No ajuste do pardmetro Volume para '0' no app Cockpit (consulte a pagina 28) ou com o modo
Mute ativado (modo silencioso), ndo ha a emissdo de sinais de bip.

Informacoes relativas a comutacao

* A comutacao e a quantidade de padroes de movimento devem ser ativadas antes pelo técnico
ortopédico no software de configuracéo.

* Antes do primeiro passo, sempre verificar se o modo selecionado corresponde ao tipo de mo-
vimento desejado.

Pré-requisitos para a comutacao bem-sucedida através de padroes de movimentos

Para a efetuagcao bem-sucedida da comutacao, devem ser observados os seguintes pontos:

* A comutagdo através do padrdao de movimento deve estar desbloqueada pelo técnico ortopé-
dico.

* Colocar o membro inferior com a protese ligeiramente para tras (posigdo de passada) e ba-
lancar com o antepé, com a perna estendida, mantendo contato constante com o solo.

* Ao balancar, deve-se aplicar carga sobre o antepé.

* O alivio da carga nédo pode ser completo durante o balanco.

Efetuar a comutacao

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

/ > o /:uﬂ :>§§=> K+ Wi @

1) Colocar o membro inferior com a prétese ligeiramente para tras (posicdo de passada).

2) Mantendo contato constante com o solo, balangar com o antepé, com a perna estendida, o
ndmero de vezes correspondente ao MyMode desejado por um segundo (MyMode 1 = 3 ve-
zes, MyMode 2 = 4 vezes).

3) Manter o membro inferior com a prétese nessa posicao (posicao de passada) sem mové-lo e
sem exercer carga alguma sobre ele.

— Um sinal de bip e um sinal vibratério soam para confirmar a detec¢do do padrao de movi-
mento.
INFORMAGCAO: Caso esses sinais de bip e vibratério nao forem emitidos, nao fo-
ram cumpridos os pré-requisitos durante o balanco ou o modo Mute (modo silen-
cioso) esta ativado. Para informacoes detalhadas sobre o modo Mute, consulte o
capitulo "Modo Mute (modo silencioso)" (consulte a pagina 32).

4) Apds a emissdo dos sinais de bip e vibratério, manter o membro inferior com a prétese esten-
dido e imovel, por 1 segundo.

— Um sinal de confirmagéao soa, para indicar a comutagdo bem-sucedida para o respectivo My-

Mode (2 vezes = MyMode 1, 3 vezes = MyMode 2).
INFORMAGCAO: Se esse sinal de confirmacio nao soar, o membro inferior com a pré-
tese nao foi mantido imovel corretamente ou o modo Mute (modo silencioso) esta ati-
vado. Repetir o processo para a comutacao correta. Para informacoes detalhadas so-
bre o modo Mute, consulte o capitulo "Modo Mute (modo silencioso)" (consulte a
pagina 32).
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9.4 Comutacao de um MyMode de volta ao modo basico

Informacoes relativas a comutacao

* Independentemente da configuragdo dos MyModes no software de configuragado, é sempre
possivel comutar de volta ao modo basico (Modo 1) com um padrao de movimento.

» Através da conexdo/desconexdo do carregador, sempre é possivel comutar de volta ao modo
basico (Modo 1).

* Antes do primeiro passo, sempre verificar se o modo selecionado corresponde ao tipo de mo-
vimento desejado.

Pré-requisitos para a comutacao bem-sucedida através de padroes de movimentos

Para a efetuagcao bem-sucedida da comutacao, devem ser observados os seguintes pontos:

* Colocar o membro inferior com a prétese ligeiramente para tras (posicdo de passada) e ba-
lancar com o antepé, com a perna estendida, mantendo contato constante com o solo.

* Ao balancar, deve-se aplicar carga sobre o antepé.

* O alivio da carga nédo pode ser completo durante o balanco.

Efetuar a comutacao
= ) b {0 P odo basico
AT '/ >+ o Zo )+ [fl= "1

1) Colocar o membro inferior com a prétese ligeiramente para tras (posicdo de passada).

2) Mantendo contato constante com o solo e com a perna estendida balangar, no minimo, 3 ou
mais vezes com o antepé.

3) Manter o membro inferior com a prétese nessa posicao (posicdo de passada) sem mové-lo e
sem exercer carga alguma sobre ele.

— Um sinal de bip e um sinal vibratério soam para confirmar a detecgao do padrao de movi-
mento.
INFORMACAO: Caso esses sinais de bip e vibratério nao forem emitidos, nao fo-
ram cumpridos os pré-requisitos durante o balanco ou o modo Mute (modo silen-
cioso) esta ativado. Para informacoes detalhadas sobre o modo Mute, consulte o
capitulo "Modo Mute (modo silencioso)" (consulte a pagina 32).

4) Apds a emissdo dos sinais de bip e vibratério, manter o membro inferior com a prétese esten-
dido e imovel, por 1 segundo.

— Um sinal de confirmagao soa, para indicar a comutagao bem-sucedida para o modo basico.
INFORMAGCAO: Se esse sinal de confirmacio nao soar, o membro inferior com a pré-
tese nao foi mantido imovel corretamente ou o modo Mute (modo silencioso) esta ati-
vado. Repetir o processo para a comutacao correta. Para informacoes detalhadas so-
bre o modo Mute, consulte o capitulo "Modo Mute (modo silencioso)" (consulte a
pagina 32).

10 Estados operacionais adicionais (Modos)

10.1 Modo de bateria vazia

Sinais de bip e vibratérios soam quando o estado de carga disponivel da bateria for 5% (consulte
a pagina 45). Durante esse tempo, é realizada a configuragdo do amortecimento para os valores
do modo de seguranga. Dependendo do ajuste no software de configuragao, ele pode ser baixo
ou alto. Em seguida, a prétese é desligada. A partir do modo de bateria vazia, é possivel voltar ao
modo basico (Modo 1) através do carregamento do produto.
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10.2 Modo ao carregar a prétese

Durante o processo de carregamento, o produto nao funciona.

O produto estéa ajustado a resisténcia a flexdo do modo de seguranca. Dependendo do ajuste re-
alizado pelo técnico ortopédico, essa resisténcia pode ser baixa ou alta.

10.3 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 eliminagdo do erro.

A comutacao para o modo de seguranga € indicada imediatamente antes por sinais de bip e vi-
bratérios (consulte a pagina 45).

O modo de seguranga pode ser reposto através da colocacao e retirada do carregador. Se o pro-
duto comutar novamente para o modo de seguranga, ha a presenca de um erro permanente. O
produto deve ser verificado pela assisténcia técnica autorizada Ottobock.

No modo de seguranga sao disponibilizadas, de acordo com o tipo e gravidade do erro, diferen-
tes funcionalidades. Isso permite que o usuario ande com limitagdo de acordo com o tipo do er-
ro.

A seguinte funcionalidade residual esta disponivel:

* Erro leve: Esta ajustada uma resisténcia constante a flexdo na fase de apoio com a possibili-
dade de acionamento da fase de balango.

* Erro moderado: Esta ajustada uma resisténcia constante a flexdo na fase de apoio com a
possibilidade de acionamento da fase de balango. O controle da fase de balango e a resis-
téncia a extensao na fase de apoio podem estar ou nao disponiveis em funcao do tipo de erro.

* Esté ajustada a resisténcia a flexdo do modo de seguranca. Dependendo do ajuste do técnico
ortopédico, essa resisténcia pode ser baixa ou alta.

As seguintes funcoes estao desativadas no modo de seguranca:

*  Funcgéo OPG

* Fungao de escadas e obstaculos

* Funcéo de bipedestacao

* Funcao de sedestagao

10.4 Modo de temperatura excessiva

| INFORMAGAO |

Com o modo Mute ativado (modo silencioso) ndo ocorre nenhuma emissao dos sinais de bip e
vibratérios.

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, € comuta-
do de volta para os ajustes antes do modo de temperatura excessiva.

O modo de temperatura excessiva ndo é ativado nos MyModes.

O modo de temperatura excessiva é indicado através de uma vibragao longa a cada 5 segundos.

As seguintes funcoes estao desativadas no modo de temperatura excessiva:
* Funcéao de sedestagao

* Indicagéo do estado de carga sem aparelhos adicionais

* Comutagdo em um MyMode

11 Armazenamento e purga de ar

Em caso de armazenamento prolongado do produto e em posi¢ao nao vertical, pode haver o acu-
mulo de ar na unidade hidraulica. Isso é perceptivel através de ruidos e do comportamento de
amortecimento irregular.
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O mecanismo automatico de purga de ar assegura que todas as fungdes do produto estejam dis-
poniveis, novamente, sem limitacées apds aprox. 10 - 20 passos.

Armazenamento

* Para armazenar a articulagao de joelho, a cabega do joelho deve estar estendida. A cabega
do joelho nao pode estar flexionada!

» Evite longos periodos de inatividade do produto (utilizagao frequente do produto).

12 Limpeza

1) Lavar o produto com agua doce limpa.

2) Secar o produto com um pano macio.

3) Deixar secar ao ar para eliminar a umidade residual.

| INFORMACAO |
Tenha em mente que o peso da sujeira aderida pode influenciar o padrao de marcha.

13 Manutencao

No interesse da sua propria seguranca, para preservar a seguranga operacional e a garantia, pa-
ra preservar a seguranca basica e as fungoes de desempenho relevantes, bem como para garan-
tir a seguranca da compatibilidade eletromagnética devem ser realizadas manutengdes (inspe-
¢coes de assisténcia) regularmente, em intervalos de 12 meses.

O vencimento de uma manutencéo ¢ indicado por meio de avisos apds desconectar o carregador
(consulte o capitulo "Estados operacionais/sinais de erro consulte a pagina 44"). O fabricante
concede um periodo de tolerancia de, no maximo, dois meses antes ou trés meses apds a expira-
cao.

No decorrer da manutencao, podem se tornar necessarios servigos adicionais, como um reparo.
Esses servigcos adicionais podem ser realizados gratuitamente ou mediante pagamento apés uma
estimativa de custo prévia, em fungao da abrangéncia e prazo da garantia.

Para a realizacao de manutencdes e reparos, entregar ao técnico ortopédico os seguintes com-
ponentes:

protese, carregador e transformador.

14 Notas legais
Todas as condigdes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no pais em que o produto
for utilizado e podem variar correspondentemente.

14.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descri¢des e instru-
¢oes contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela
nao observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a
modificagdo do produto sem permissao.

14.2 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 identificagao explicita das marcas utilizadas neste documento ndo pode servir de
base conclusiva de que uma designagao esteja isenta de direitos de terceiros.
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14.3 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 RoHS 2011/65/UE para a restricao do uso de de-

terminadas substancias perigosas em dispositivos elétricos e eletrénicos.
O produto preenche os requisitos da Diretiva 2014/53/EU.

O texto integral a respeito das diretivas e dos requisitos esta disponivel no seguinte enderego de

Internet: http://www.ottobock.com/conformity

14.4 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.

15 Dados técnicos

Condicoes ambientais

Transporte na embalagem original

-25 °C/-18 °F a +70 °C/+158 °F

Armazenamento na embalagem original
(=8 meses)

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

Armazenamento de longa duragdo na embala-
gem original (>3 meses)

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

Transporte e armazenamento entre as utiliza-
¢bes (sem embalagem)

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

Operagao

-10 °C/+14 °F a +60 °C/+140 °F
no max. 93% de umidade relativa do ar, nao
condensante

cional, apds um armazenamento entre as utili-
zagOes de +70 °C/+158 °F a uma temperatura
ambiente de +20 °C/+68 °F

Tempo até o aquecimento a temperatura ope- |30 minutos
racional, ap6s um armazenamento entre as uti-

lizagbes de -25 °C/-13 °F a uma temperatura

ambiente de +20 °C/+68 °F

Tempo até o resfriamento a temperatura opera- | 30 minutos

Carga da bateria

+10 °C/+50 °F a +45 °C/+113 °F

Produto

Cadigo 3B5-3*/3B5-3=ST*
Grau de mobilidade conforme MOBIS 3e4d

Peso corporal maximo inclusive peso adicional | 150 kg

Grau de protecdo 1P66/1P68

Profundidade méaxima da agua: 3 m
Tempo maximo: 1 hora

Resisténcia a agua

A prova de agua, resistente a corroséo, prote-
gido contra a penetracao de jatos de agua

Alcance da conexao Bluetooth com o terminal
moével

no maximo, 10 m
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http://www.ottobock.com/conformity

Produto

Peso da prétese sem adaptador tubular e com
Protector

aprox. 1700 g

Informacoes sobre o Ruleset e a versao de
firmware do produto

Podem ser consultadas através do menu de
navegacgao 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

1SO 10328-P6-150 kg / 3 milhdes de ciclos de
carga

Transmissao de dados

Tecnologia de radiofrequéncia

Bluetooth Smart Ready

Autonomia

aprox. 10 m / 32.8 ft

Faixa de frequéncia

2402 MHz a 2480 MHz

Modulagao

GFSK, /4 DQPSK, 8DPSK

Taxa de dados ("over the air")

2178 kbps (assimétrico)

Poténcia de saida maxima (EIRP): +8,5 dBm
Adaptadores tubulares

Cadigo 2R19

Peso 190 g -300 g
Material Aluminio
Peso corporal méx. 150 kg

Grau de protecéo 1P66/1P68

Profundidade maxima da agua: 3 m
Tempo méximo: 1 hora

Resisténcia a agua

A prova de 4gua, resistente a corrosio, prote-
gido contra a penetragao de jatos de agua e
vapor

Vida util 6 anos
Bateria da prétese

Tipo de bateria fon de litio
Ciclos de carga (ciclos de carregamento e 500
descarregamento) apds os quais, no minimo,

80 % da capacidade original da bateria estao
disponiveis

Estado da carga apds uma hora de carrega- 30 %
mento

Estado da carga apds duas horas de carrega- |50 %
mento

Estado da carga apds quatro horas de carre- |80 %

gamento

Estado da carga apds oito horas de carrega-
mento

Carga completa

Comportamento do produto durante o proces-
so de carregamento

O produto esta sem fungéao
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Bateria da protese

Autonomia da prétese com bateria nova e total-
mente carregada, a temperatura ambiente

aprox. 5 dias com uma utilizagdo média

Transformador
Cadigo 757L16-4
Tipo FW8001M/12

Armazenamento e transporte na embalagem
original

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

Armazenamento e transporte sem a embala-
gem

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

Operagao

0 °C/+32 °F a +50 °C/+122 °F

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

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

Cadigo 4E60*

Armazenamento e transporte na embalagem
original

-25°Ca70°C/-13 °F a 158 °F

Armazenamento e transporte sem a embala-
gem

-25°Ca70°C/-13 °F a 158 °F
no max. 93 % de umidade relativa do ar, nao
condensante

Operagao

5°Ca40°C/41°F al104 °F
no max. 93 % de umidade relativa do ar, nao
condensante

Grau de protecao

1P40

Tensao de entrada

12V=

Tecnologia de radiofrequéncia

Protocolo confidencial

Faixa de frequéncia

270 kHz a 450 kHz

Modulagao

ASK, modulagdo de carga

Poténcia de saida maxima (EIRP)

-12,7 dBpA/m @ 10 m

App Cockpit
Codigo Cockpit 4X441-V2=10S / 4X441-V2=ANDR
Versao a partir da versao 2.5.0

Sistema operacional suportado

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

Pagina de internet para o download

https://www.ottobock.com/cockpitapp
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16 Anexos

16.1 Simbolos utilizados

e

R
KE
&
(R
P40

IP66
IP68

Fabricante

Parte aplicada do tipo BF

Cumprimento dos requisitos de acordo com a "FCC Part 15" (EUA)

Cumprimento dos requisitos de acordo com o "Radiocommunications Act" (AUS)

Radiagao nao ionizante

Protecao contra a penetracao de corpos estranhos sélidos com um didmetro mai-
or que 1 mm, nenhuma protegao contra agua

A prova de poeira, protegdo contra a penetragdo de jatos de agua fortes

A prova de poeira, protegdo contra imerséo de longa duragio.
Profundidade maxima: 3 m
Tempo méaximo: 1 hora

Em alguns locais nao é permitida a eliminagao deste produto em lixo doméstico
ndo seletivo. Uma eliminagdo contréria as respectivas disposi¢gdes nacionais pode
ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e a salide. Favor observar as indica-
¢bes dos 6rgéos nacionais responsaveis pelos processos de devolugéo e coleta.

O médulo de radiofrequéncia Bluetooth do produto pode estabelecer uma cone-
x80 ao terminal mével com os sistemas operacionais "iOS (iPhone, iPad,
iPod,...)" e "Android"

Declaragdo de Conformidade de acordo com as diretivas europeias aplicaveis
Numero de série (YYYY WW NNN)
YYYY - Ano de fabricagao

WW - Semana de fabricagdo
NNN - Numero continuo
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Numero de lote (PPPP YYYY WW)
PPPP - Fabrica

YYYY - Ano de fabricagao

WW - Semana de fabricagdo

=
H
-

Ndmero de artigo

Dispositivo médico

g [

Atencao, superficie quente

s

Proteger contra molhadura

16.2 Estados operacionais/Sinais de erro

A prétese indica os estados operacionais e mensagens de erro através de sinais de bip e vibraté-
rios.

16.2.1 Sinalizacao dos estados operacionais

Carregador colocado/retirado

Sinal de bip Sinal vibratério Ocorréncia
- 3 vezes longo Modo de carregamento iniciado (3 segundos
apos colocar o carregador)
1 vez curto 1 vez curto Autoteste concluido com éxito, o produto esta
operacional

Comutacao de modo

| INFORMAGAO |

Com o modo Mute ativado (modo silencioso) ndo ocorre nenhuma emissao dos sinais de bip e
vibratérios.

| INFORMAGAO |

No ajuste do parametro Volume para '0' no app Cockpit ndo ha a emissédo de sinais de bip
(consulte a pagina 28).

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

tério
1 vez curto 1lvezcurto |Comutagdo de modo através | Comutagcdo de modo através do
do app Cockpit app Cockpit.
1 vez longo 1vezlongo |Balangar com o antepé e, Padrao de balango detectado.

em seguida, aliviar a carga
sobre o membro inferior com
a prétese
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Sinal de bip | Sinal vibra- | Acao adicional executada |Ocorréncia
tério
1 vez curto 1vez curto |Alivio da carga sobre o Comutacao para o modo basico
membro inferior com prétese | (Modo 1) executada.
e imobilizagao por um se-
gundo
2 vezes curto |2 vezes cur- | Alivio da carga sobre o Comutacgao para o MyMode 1
to membro inferior com prétese | (Modo 2) executada.
e imobilizagao por um se-
gundo
3 vezes curto |3 vezes cur- | Alivio da carga sobre o Comutacao para o MyMode 2
to membro inferior com prétese | (Modo 3) executada.
e imobilizagao por um se-
gundo

16.2.2 Sinais de aviso/erro
Erro durante a utilizacao

Sinal de bip

Sinal vibratorio

Ocorréncia

Acao necessaria

- 1 vez longo com in-
tervalo de aprox.

5 segundos (com mo-
do Mute (modo silen-
cioso) ativado nao
ocorre a emissao
desse sinal)

Sistema hidraulico
superaquecido

Reduzir a atividade.

- 3 vezes longo

rior a 25%

Estado de carga infe-

Autonomia restante
aprox. 24 horas

Carregar a bateria dentro
de um periodo previsivel.

- 5 vezes longo

rior a 10%

Estado de carga infe-

Carregar a bateria em
breve

Autonomia restante
aprox. 6 horas

5 vezes longo

5 vezes longo com
repeticdo a cada
60 segundos

Erro moderado
(consulte a

pagina 38)

por ex., um sensor
nao esta operacional

A marcha é possivel com
limitagdes. A resisténcia
a flexdo alterada deve ser
considerada.

O produto precisa ser ve-
rificado imediatamente
por um técnico ortopédi-
co.

10 vezes longo

10 vezes longo

Estado de carga 5%
Apos os sinais de bip
e vibratério, ocorre
uma comutagéo para
o modo de bateria va-
zia com o desliga-
mento subsequente.

Carregar a bateria.
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Sinal de bip

Sinal vibratorio

Ocorréncia

Acao necessaria

30 vezes longo

1 vez longo, 1 vez
curto com repeticao a
cada 3 segundos

Erro grave / Sinali-
zacao do modo de
seguranca ativado
(consulte a

pagina 38)

por ex., um ou mais
sensores nao estao
operacionais

Tentar repor esse erro
através da colocagdo/reti-
rada 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.

permanentemente

Falha total

O controle eletrénico
nao é mais possivel.
Modo de seguranga
ativo ou estado inde-
finido das valvulas.
Comportamento in-
definido do produto.

Tentar repor esse erro
através da colocagao/reti-
rada do carregador.

Se o erro persistir, ndo é
permitido continuar a uti-
lizagcao do produto. O
produto precisa ser verifi-
cado imediatamente por
um técnico ortopédico.

Erro durante o carreg

amento do produto

LEDno |LEDde |Erro Passos para solucao

transfor- | status no

mador carrega-

dor
O oy Adaptador de plugueg especifico Verificar se o adaptador de plu- .
de pais ndo esta encaixado comple- | gues especifico de pais esta encai-
tamente no transformador xado completamente no transfor-
mador.

Tomada néo funciona Testar a tomada com outro apare-
lho elétrico.

Transformador com defeito O carregador e o transformador
devem ser verificados pela assis-
téncia técnica autorizada
Ottobock.

® — Conexéo do ca_rregador com o Verificar se o conector d_o cabo de
transformador interrompida carregamento esta encaixado com-
pletamente no carregador.

Carregador com defeito O carregador e o transformador
devem ser verificados pela assis-
téncia técnica autorizada
Ottobock.
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LED de |Indicacao do estado |Erro Passos para solucao
status da carga (5 LED)
| O anel de | Nenhum LED se A distancia entre o Reduzir a distancia en-
LED se |acende carregador e o recep- |tre o carregador e o re-
O acende, tor da unidade de car- | ceptor da unidade de
tenue- regamento na prétese | carregamento.
mente, é grande demais. Se
em violeta a distancia for maior
que 2 mm, a prétese
ndo podera ser carre-
gada.
O anelde |0 2°e 04°LED se Temperatura excessi- | Verificar se foram cum-
(Jooooagy . .
LED se acendem va do carregador pridas as condi¢oes
acende |5 1° 3°e5°LED se |Temperatura elevada |ambientais especifica-
eémama- | gcendem demais ou baixa de- | das para o carrega-
relo mais da prétese mento da bateria
(consulte a pagina 40).
3° LED aceso A prétese ndo esta O acoplamento pode
sendo carregada ser melhorado reduzin-
A distancia entre o do-se a distancia entre
carregador e o recep- | o carregador e o re-
tor da unidade de car- | ceptor da unidade de
regamento é grande | carregamento.
demais.
— O anel de @) ca_lrregador esta Colocar o car_regad(_)r
LED se funcionando, mas nao | ou reduzir a distancia
acende foi colocado no recep- | entre o carregador e o
em verde tor ou a distancia do | receptor da unidade de
carregador ao recep- |carregamento na proé-
tor da unidade de car- | tese.
regamento é grande
demais.
[]HUMUHH O anel de A prétese ndo esta Eliminar o erro desco-
LED pis- sendo carregada nectando e conectan-
O caem Carregador com de- | do novamente o trans-
vermelho feito. formador.

a Se o erro persistir, 0
carregador e o trans-
formador devem ser
verificados pela assis-
téncia técnica autoriza-
da Ottobock.

16.2.3 Mensagens de erro no estabelecimento da conexdao com o app Cockpit

Mensagem de erro

Causa

Resolucao

Modulo estava conec-
tado com outro dispo-
sitivo. Estabelecer a
conexao?

tado com um outro ter-
minal.

O modulo estava conec-

botdo "OK".

Para desligar a conexao original, tocar no

Se vocé ndo quiser desligar a conexdo ori-
ginal, toque no botdo "Cancelar".
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Mensagem de erro

Causa

Resolucao

Mudanca de modo fa-
lhou

Enquanto o médulo esta-
va em movimento

(por ex., durante a cami-
nhada) houve uma tenta-
tiva de trocar para outro

MyMode

Por motivos de seguranca, s6 é permitido
trocar de MyMode com o médulo imével,
por ex., de pé ou sentado.

Uma conexao atual com
o médulo foi interrompi-
da

Verificar os seguintes pontos:

Distancia entre o modulo e o terminal
Estado de carga da bateria do médulo
O Bluetooth do médulo esta ligado?
(Ligar/desligar o Bluetooth do médulo)
Segurar o médulo com a sola do pé vi-
rada para cima, para fazé-lo "visivel"
por 2 minutos.

Foi selecionado o mddulo correto den-
tre os varios que estavam salvos?

16.2.4 Sinais do estado
Carregador colocado

LED no (LEDde Ocorréncia
transfor- | status no
mador carrega-
dor
® — Transformador e carregador operacionais. Carregador ainda nao foi
colocado no receptor.
® ﬂﬂﬂ&ﬂﬂﬂ 0] carreg_ador esta colocado no receptor e estd bem acoplado. _
Esta indicagdo desaparece, automaticamente, apds aprox. um minuto
O para que a iluminacgao ndo incomode durante a noite. Nao ha a inter-
. rupcao do processo de carregamento.
Carregador retirado
Sinal de | Sinal vi- |Ocorréncia Passos para solucao
bip bratério
1 vez cur- | 1 vez cur- | Autoteste concluido com éxito. Pro-
to to duto esta operacional.
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Sinal de | Sinal vi- | Ocorréncia Passos para solucao
bip bratério

3 vezes 3 vezes Aviso de manutengao: * \Verificar a proxima data para
curto curto Por ex.: intervalo de manutencgéao ul- manutencédo da prétese com o
trapassado, falha temporaria de um app Cockpit (consulte a
sinal de sensor pagina 32). Caso essa data se

encontre no prazo de um més,
combinar uma data para manu-
tengdo com o técnico ortopédi-
co. Nesse dia, além da prétese
com adaptador tubular, deve-
rdo ser entregues ao técnico
ortopédico o carregador e o
transformador.

* Efetuar novamente um autotes-
te colocando/retirando o carre-
gador.

* Se o sinal de bip soar nova-
mente e a data para manuten-
¢do ainda nao foi atingida ou
ultrapassada, o técnico ortopé-
dico deve ser consultado em
breve. Se necessario, ele envi-
ard a proétese a uma assisténcia
técnica autorizada Ottobock.

* A utilizagéo é possivel sem limi-
tagbes. Entretanto, é possivel
que a saida de sinais vibratéri-
0s nao ocorra.

Estado da carga da bateria
Durante o processo de carregamento, o estado de carga atual é indicado através da quantidade
de LEDs acesos na lateral do carregador.

LEDs 0 1 2 3 4 5

Estadode |0%-10% 10%-30% [30%-50% [50%-70% |70%-90% |>90%
carga

16.3 Diretrizes e declaracao do fabricante

16.3.1 Ambiente eletromagnético

Este produto foi concebido para a operagao nos seguintes ambientes eletromagnéticos:

* Operagdo em uma instalagcdo profissional de servicos de salde (por ex., hospital, etc.)

* Operacao na area de cuidados médicos domésticos (por ex., utilizagdo em casa, utilizagédo ao
ar livre)

Observe as indicagbes de seguranca no capitulo "Indicagées sobre a permanéncia em determi-

nadas areas" (consulte a pagina 11).
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Emissoes eletromagnéticas

Medicoes de interfe-
réncias

Conformidade

Ambiente eletromagnético - Diretriz

Emissoes de RF con-
forme a CISPR 11

Grupo 1/ classe B

O produto utiliza energia de RF exclusivamente
para seu funcionamento interno. Portanto, su-
as emissoes de RF sdao muito baixas, sendo
improvavel que causem interferéncias em apa-
relhos eletronicos vizinhos.

Correntes harménicas
conforme a
IEC 61000-3-2

nao utilizavel - a potén-
cia esta abaixo de
7B W

Flutuacoes de ten-
sdo/cintilagao (flicker)
conforme a

IEC 61000-3-3

O produto cumpre os
requisitos padrao.

Imunidade eletromagnética

Fenémeno

Norma basica de
compatibilidade ele-
tromagnética ou
método de teste

Nivel de teste de imunidade

das, induzidas por
campos de alta fre-
quéncia

Descarga de eletrici- IEC 61000-4-2 + 8 kV Contato
dade estatica +2kV, £4kV, +8kV, + 15 kV 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 +2kV
rapidos/trens de pul- 100 kHz Frequéncia de repeticao
sos "bursts"
Surtos de tenséao IEC 61000-4-5 +0,5kV, +1kV
Cabo a cabo
Perturbagdes conduzi- IEC 61000-4-6 3V

0,15 MHz a 80 MHz

6 V em faixas de frequéncia ISM e de radioa-
madorismo entre 0,15 MHz e 80 MHz

80 % AM a 1 kHz

Quedas de tensio

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 1/2 ciclo
a0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 e 315 graus

0 % Ur; 1 ciclo

e

70 % Uq; 25/30 ciclos
Monofésico: a O grau

Interrupgdes de ten-
séo

IEC 61000-4-11

0 % Ug; 250/300 ciclos
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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] [W] imunidade
[V/m]
385 380 a 390 TETRA 400 Modulagao 1,8 0,3 27
por pulso
18 Hz
450 430 a 470 GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |+5kHzde
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
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 Modulacédo 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- | Modulagao 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 Modulagao por pulso 7,5
50 kHz
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The product 3B5-3/3B5-3=ST is covered by the following patents:

Canada:

China:

Finland:

Germany:

Japan:

Russia:

Taiwan:

USA:

European Patent

CA 2651 124; CA 2 714 469; CA 2 780 511; CA 2 704 792; CA 2 626 738;CA 2 780 192;
CA 2779 784

CN 101 453 963; CN 101 909 553; CN 101 938 958; CN 102 711 672; CN 102 647 963;
CN 101 346 110; CN 102 740 804; CN 102 762 171; CN 102 724 936; CN 102 740 803;
CN 104 856 787

F1110 159
DE 10 2008 010 281: DE 10 2009 052 887

JP 4718 635; JP 5 619 910; JP 5 547 091; JP 5 394 579;JP 5 968 591; JP 5 678 079;
JP 6109 793;

RU 2 404 730; RU 2 484 789; RU 2 533 967; RU 2 488 367; RU 2 508 078; RU2 572 741

R.O.C. Invention Patent No. 1386194; 1459936; 1442912; 1494095; 1551277; 1551278; 530278;
1542335; 1519292; 1517845

US 7 731 759; US 6 908 488; US 8 083 807, US 8 474 329; US 8 876 912; US 8 814 948;
US 9 066 818; US 9 278 013; US 9 248 031; US 9 572 690

EP 1237513 in DE, FR, GB

EP 2015712 in DE, ES, FR, GB, IT, NL, SE, TR
EP 2240124 in DE, FR, GB, IT, NL, SE, TR
EP 2498724 in DE, FR, GB, IS, IT, NL, SE, TR
EP 2498725 in DE, FR, GB

EP 2498726 in DE, FR, GB, IS, IT, NL, SE, TR
EP 2498727 in DE, FR, GB, IS, IT, NL, SE, TR
EP 2498729 in DE, FR, GB

EP 2498730 in DE, FR, GB

EP 2498728 in DE, FR, GB

EP 2254525 in DE, FR, GB, IS, IT, NL, TR

EP 2222253 in DE, FR, GB, IS, IT, NL, SE, TR
EP 1940327 in DE, FR, GB, IS, IT, NL, SE, TR
EP 2772232 in DE, GB, FR, IT, NL, SE, TR, IS

Patents pending in Brazil, Germany and USA
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