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Forord

1 Forord Svenska

| INFORMATION |

Datum for senaste uppdatering: 2024-03-12

Las noga igenom detta dokument innan du borjar anvédnda produkten och beakta sadkerhetsanvisningarna.
Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sikert satt.

Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det uppstar problem.

Anmal alla allvarliga tillbud som uppstar pa grund av produkten, i synnerhet vid férsamrat halsotillstand, till till-
verkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

vVvyyVvyyYy

Produkten "Kenevo 3C80/3C60=ST" kallas hadanefter bara for produkten/protesen/knéleden.
Denna bruksanvisning ger dig viktig information om anvandning, instéllning och hantering av produkten.
Ta endast produkten i drift i enlighet med informationen i medféljande dokument.

Enligt tillverkaren (Otto Bock Healthcare Products GmbH) &r patienten produktens brukare enligt standarden IEC
60601-1:2005/A1:2012.

2 Produktbeskrivning

2.1 Konstruktion
Produkten bestar av féljande komponenter:

proximal pyramidadapter

LED (bla) for visning av Bluetooth-anslutning
flexionsstopp 8° (redan monterade vid leverans)
batteri och tackkapor

hydraulenhet

mottagare for den induktiva batteriladdaren
distal skruv till rorklamma

anslutningskabel for réradapter

@ NOORBNR

2.2 Funktion

Den héar produkten har en mikroprocessorstyrd omkoppling mellan stéd- och svingfasen samt en mikroprocessor-
styrd stodfas.

Baserat pa matvarden fran ett inbyggt sensorsystem, styr mikroprocessorn hydraulik som paverkar produktens
dampningsforhallande.

Sensorinformationen uppdateras och utvarderas 100 ganger per sekund. P& sa sétt anpassas produktens beteen-
de dynamiskt och i realtid efter den aktuella forflyttningssituationen (gangfas).

Med hjalp av instéllningsprogramvaran K-Soft kan produkten anpassas individuellt efter brukarens behov.

Tre aktivitetslagen kan valjas via installningsprogramvaran. De olika lagena ger tillgang till olika produktfunktioner.
Darmed kan produkten anpassas optimalt till brukarens mobilitetsgrad. Brukaren kan inte &ndra det instéllda aktivi-
tetslaget.

Pa produkten finns funktionen MyMode "Cykelergometer”. Funktionen &r forinstélld via installningsprogramvaran
och kan antingen dppnas automatiskt eller via Cockpit-appen.

Nodlaget erbjuder begransade funktioner vid produktfel. Produkten stiller da automatiskt in fordefinierade mot-
standsparametrar (se sida 34).

Den mikroprocessorstyrda hydrauliken ger foljande fordelar:
* Sakerhet vid stdende och gang

Kenevo 3C60*/3C60=ST* 3



Produktbeskrivning

* Harmonisk och lugn svingfasutlésning som loper latt

* Kéanner automatiskt nar brukaren satter sig. Leden behover inte lasas upp manuellt.

* Det individuellt stéllbara motstandet hjalper brukaren att satta sig. Motstandet ar konstant under hela rorelsefor-
loppet.

*  Ger stdd nar brukaren staller sig upp. Knéleden kan belastas innan den har strackts helt.

» Battre efterliknande av det fysiologiska gangmonstret

* Anpassning av produktegenskaperna efter olika underlag, lutningar, gangsituationer och hastigheter

* Manuell lasning av knaleden for rullstolsanvandning (se sida 32). Denna funktion gor det mojligt att sparra pro-
tesknéaleden i valfri strackt position i sittande stallning. Detta ar sarskilt anvandbart om patienten ska transporte-
ras i rullstol och man vill undvika att foten slédpar i marken.

Vasentliga prestandaegenskaper for produkten

Sakring av stodfasen

Aktivering av svingfasen

Installbart svingfas-extensionsmotstand
Instéllbart svingfas-flexionsmotstand

2.3 Kombinationsmajligheter
Denna produkt kan kombineras med féljande komponenter fran Ottobock:

Hoftled

Modular - hoftled: 7E7
Monocentrisk hoftled: 7E9

Adapter

Dubbeladapter: 4R72=32

Dubbeladapter: 4R72=45

Dubbeladapter: 4R72=60

Dubbeladapter: 4R72=75

Dubbeladapter: 4R76

Dubbeladapter: 4R78

Dubbeladapter, skjutbar: 4R104=60
Dubbeladapter, skjutbar: 4R104=75
Vridadapter: 4R57, 4R57="

Ingjutningsankare med pyramidkoppling: 4R89

AXON-roradapter

AXON-réradapter: 2R17
AXON-réradapter: 2R20

Kosmetik

Skumkosmetik: 3526

Protesfotter
Maximal tillaten brukarvikt beror pa fotstorlek.

Kosmetisk lattvikisfot: 1G6
Pedilan-normledsfot, latt: 1G9

Normledsfot utan tar: 1H32 eller 1H34 (beroende
pa klackhojd)

Helix 3P - hoftled: 7E10

Ingjutningsankare med pyramidkoppling: 4R116

Ingjutningsankare med uttag fér pyramidkoppling:
4R41

Ingjutningsankare med uttag foér pyramidkoppling:
4R111

Ingjutningsankare med faste foér pyramidkoppling
och vinklad arm: 4R119

Ingjutningsankare med génganslutning: 4R43
Ingjutningsankare med génganslutning: 4R111=N
Torsionsadapter: 4R40

Adapterplatta: 4R118

AXON-réradapter med torsionsenhet: 2R21

Dynamisk fot utan adapter: 1D10
Dynamisk-fot (damer): 1D11
Adjust: 1IM10

Greissinger plus: 1A30

*  Normledsfot med tar: 1H38 eller 1H40 (beroende Terion: 1C10
pa klackhdjd) Trias: 1C30
e SACH-fot med tar: 1549, 1S66 eller 1S67 (beroen- Taleo: 1C50

de pa klackhojd och fotform)

SACH-fot med tar och utstaende storta: 1S90
SACH*-fot: 15101, 15102, 1S103

Terion K2: 1C11

Dynamisk-fot: 1D10

Taleo Vertical Shock: 1C51
Taleo Harmony: 1C52
Taleo Low Profile: 1C53
Taleo Adjust: 1C56

Evanto: 1C70
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Andamalsenlig anvindning

*  Dynamic Motion: 1D35 * Restore: VS5!
* Kintrol: VS4! * Promenade: VS2!?
1 Ottobock Ta hansyn till systemhdjden

2.3.1 Kombinationsbegransningar med protesfotter

| /A OBSERVERA |
De angivna tabellerna beaktas inte
Fall till f6ljd av att barande delar pa knaleden gar av.

» Beroende pa brukarens kroppsvikt ar det endast tillatet med kombinationer med de angivna protesfotterna i
de fotstorlekar [cm] som listas.

» For information om anvandning av kombinationen utanféor godkénda omraden ska du kontakta Ottobock-
kundservice.

Taleo 1C50
Kroppsvikt Godkanda fotstorlekar [cm] Maximal styvhet
upp till 115 kg (253 Ibs) upp till 30 7
116 kg till 125kg (255 Ibs till upp till 28 9
275 Ibs)

2.3.2 Kombination med ett osseointegrerat implantatsystem
Denna produkt kan bade anslutas som en hylsa och som ett osseointegrerat, perkutant implantatsystem.

Om anslutningen gors till ett implantatsystem ska du kontrollera att tillverkarna av implantatsystemet och av tillho-
rande exoprotes komponenter/adaptrar tillater denna kombination. Du maste ta hansyn till anvandningsomradet,
anvandningsvillkoren och sékerhetsanvisningarna for implantatsystemet, tillhérande exoprotes komponenter, tillh6-
rande adaptrar och alla indikationer/kontraindikationer fér knaleden.

Detta galler bl.a. kroppsvikten, mobilitetsgraden, typen av aktiviteter, implantatets belastningsférmaga och ben-
forankringen, smartfrineten vid funktionell belastning och om de tillatna omgivningsférhallandena observeras (se
sida 35).

Se till att den inblandade fackpersonalen ar behorig till att inte bara forsorja denna knaled, utan aven till att utféra
anslutningen till det osseointegrerade implantatsystemet.

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvandning
Produkten ar endast avsedd for exoprotetisk behandling av den nedre extremiteten.

3.2 Forutsattningar for anvandning

Produkten har utvecklats for vardagsaktiviteter och far inte anvandas for ganghastigheter 6ver ca 3 km/tim eller ex-
traordinara aktiviteter. Extraordinara aktiviteter omfattar till exempel extremsporter (friklattring, fallskarmshoppning,
skarmflygning och sa vidare).

De tillatna omgivningsforhallandena anges i de tekniska uppgifterna (se sida 35).

Protesen ar uteslutande avsedd att anvéndas vid forsérjningen av den brukare for vilken anpassning har utforts.
Anvandningen av protesen pa en annan brukare tillats inte av tillverkaren.

MOBIS-klassificeringen anger mobilitetsgrad och kroppsvikt och gor det mojligt att latt identifiera komponenter
som passar ihop med varandra.

Aktivitetslage A (Locked Mode)

Produkten rekommenderas for mobilitetsgrad 1 (inomhusbrukare). Tillaten upp till max. 150 kg
kroppsvikt.

&2\
[
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Séakerhet

Aktivitetslage B (Semi-Locked Mode)

Produkten rekommenderas for mobilitetsgrad 1 (inomhusbrukare) och mobilitetsgrad 2 (begran-

“% sade utomhusbrukare). Tillaten upp till maximalt 150 kg kroppsvikt.

W

Aktivitetslage C (Yielding Mode)
(S
14

3.3 Indikationer

e For brukare med knaexartikulation, laramputation eller hoftexartikulation.

* Vid ensidig eller dubbelsidig amputation

*  Brukare med dysmeli dar stumpen motsvarar den vid en knaexartikulation eller en laramputation

* Brukaren maste vara fysiskt och mentalt kapabel att uppfatta optiska/akustiska signaler och/eller mekaniska
vibrationer.

Produkten rekommenderas for mobilitetsgrad 2 (begransade utomhusbrukare). Tillaten upp till
max. 150 kg kroppsvikt.

3.4 Kontraindikation

3.4.1 Absoluta kontraindikationer
*  Kroppsvikt 6ver 150 kg

3.5 Kvalifikation

Produkten far endast forsérjas av fackpersonal som har genomgatt en tillhérande utbildning och auktoriserats av
Ottobock.

Om produkten ansluts till ett osseointegrerat implantatsystem maste fackpersonalen ocksa vara behérig for anslut-
ningen till det osseointegrerade implantatsystemet.

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse
Varning fér mojliga allvarliga olycks- och skaderisker.

Varning fér mojliga olycks- och skaderisker.
[ 1 Varning fér méjliga tekniska skador.

4.2 Uppbyggnad och sdakerhetsanvisningar

/\ VARNING

Rubriken betecknar kallan och/eller typen av fara
Inledningen beskriver foljderna om sékerhetsanvisningen inte foljs. Om det skulle finnas flera foljder markeras de
enligt féljande:

> t.ex. Foljd 1 om faran inte beaktas
> t.ex. Foljd 2 om faran inte beaktas
» Med den har symbolen markeras de aktiviteter/atgarder som méaste beaktas/vidtas for att forhindra faran.
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Séakerhet

4.3 Allmanna sakerhetsanvisningar

Anvandning av skadade natdelar, adapterkontakter eller batteriladdare
Elektriska stotar vid kontakt med frilagda, spanningsférande delar.

» Oppna inte nitdelar, adapterkontakter eller batteriladdare.

P Utsatt inte natdelar, adapterkontakter eller batteriladdare fér extrema belastningar.
» Ersatt genast natdelar, adapterkontakter och batteriladdare som har skadats.

| A OBSERVERA

Om brukaren bortser fran varnings-/felsignaler

Fall till f6ljd av att produkten beter sig ovantat pa grund av férdndrad dampning.

» Observera varnings-/felsignalerna (se sida 40) samt den inverkan de har pa dampningsinstéllningen.

| A OBSERVERA

Vid egenhandig manipulering av produkten och komponenterna

Fall till foljd av att barande delar gar av eller funktionsstorningar pa produkten.

» Inga arbeten far utforas pa produkten utover de som beskrivs i den har bruksanvisningen.

» Det laddningsbara batteriet far bara hanteras av behoérig Ottobock-fackpersonal (ta inte ut batteriet sjalv).

» Endast behorig Ottobock-fackpersonal far 6ppna och reparera produkten eller reparera skadade komponen-
ter.

| A OBSERVERA

Mekanisk belastning av produkten

> Fall till foljd av att produkten beter sig ovantat pa grund av funktionsstérningar.

> Fall till foljd av att barande delar gar av.

> Hudirritationer pa grund av defekter pa hydraulenheten som leder till vatskelackage.
» Utséatt inte produkten for mekaniska vibrationer eller stétar.

» Kontrollera produkten innan varje anvandning med avseende pa synliga skador.

| A OBSERVERA

Anvidnda produkten med for lag batteriladdningsniva

Fall till f6ljd av att protesen beter sig ovantat pa grund av férandrad dampning.

» Innan du anvander protesen ska du kontrollera batteriets laddningsniva och vid behov ladda.

» Observera att en lag omgivningstemperatur eller ett gammalt batteri kan innebéra en kortare drifttid fér pro-
dukten.

| A OBSERVERA

Klamrisk i ledens flexionsomrade

Personskador p.g.a. att kroppsdelar klams fast.

» Se till att inga fingrar/kroppsdelar eller mjukdelar i stumpen befinner sig i detta omrade vid flexion av leden.

| A OBSERVERA

Om smuts och fukt tranger in i produkten

> Fall till foljd av att produkten beter sig ovantat pa grund av funktionsstérningar.
> Fall till foljd av att barande delar gar av.

» Se till att varken fasta féremal, frammande féremal eller vatskor (t.ex. kroppsvétska och/eller sarvatska) kan
trdnga in i produkten.

Utsatt inte produkten for vattenstank.
| regn ska produkten tackas av minst ett atsittande kladesplagg.

Om soétvatten, saltvatten, kropps- och/eller sarvatska har trangt in i produkten och i komponenterna sa maste
Protector (om sadan anvéands) snarast avlagsnas. Torka av kndleden och komponenterna med en luddfri trasa
och lat komponenterna lufttorka helt. Protesen maste kontrolleras av ett behdrigt Ottobock-servicestélle.

vvyy
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Séakerhet

| A OBSERVERA

Mekanisk belastning under transport

> Fall till foljd av att produkten beter sig ovantat pa grund av funktionsstérningar.

> Fall till foljd av att barande delar gar av.

> Hudirritationer pa grund av defekter pa hydraulenheten som leder till vatskelackage.
» Anvand endast transportférpackningen for transport.

| A OBSERVERA |
Om slitage uppstar pa produktdelar
Fall till foljd av skada pa produkten eller funktionsstorning.

» For brukarens sakerhet och for att uppréatthalla driftsdkerheten och garantin maste regelbundna servicein-
spektioner (underhall) genomféras.

| A OBSERVERA |

Anvandning av icke godkianda tillbehor

> Fallrisk om produkten fungerar pa fel satt pa grund av minskad stérningstalighet.
> Storning av andra elektroniska apparater pa grund av 6kad stralning.

» Kombinera endast produkten med sadana tillbehor, signalomvandlare eller kablar som finns angivna i kapitlen
"Leveransens omfattning” (se sida 13) samt "Tilloehor” (se sida 13).

ANVISNING |

Felaktig skotsel av produkten
Skador péa produkten till f6ljd av anvéandning av olampliga rengdringsmedel.
» Rengor produkten endast med en fuktig trasa (sotvatten).

4.4 Anvisningar for stromforsorjning/batteriladdning

| A OBSERVERA |

Laddning av ej avtagen protes

Fall nar protesen beter sig ovéantat pa grund av férandrad dampning.

» Informera patienten om att protesen inte far baras medan batteriet laddas.

| A OBSERVERA

Laddning av produkten med skadad natdel/adapterkontakt/laddningskabel

Fall till foljd av att produkten beter sig ovantat pa grund av otillracklig laddningsfunktion.

» Kontrollera att natdelen/adapterkontakten/batteriladdaren inte &r skadad fére anvandning.
» Ersatt natdelar, laddningskablar och batteriladdare som har skadats.

ANVISNING

Anvandning av felaktig natdel/batteriladdare
Skador pa produkten till foljd av fel spanning, strém eller polaritet.

» Anvand endast natdelar/batteriladdare som har godkéants for den har produkten av Ottobock (se bruksanvis-
ningar och kataloger).

4.5 Anvisningar for batteriladdare

/\ VARNING

Forvaring/transport av produkten i narheten av aktiva, implanterade system
Storning av aktiva, implanterbara system (t.ex. pacemaker, defibrillator osv.) till féljd av produktens magnetfalt.

» Téank pa att inte underskrida det nédvandiga minsta tillatna avstandet till aktiva, implanterbara system nar du
forvarar/transporterar produkten i narheten av dylika implantat. Observera respektive tillverkares anvisningar.
» Observera de anvandarvillkor och sékerhetsanvisningar som tillverkaren av implantatet anger.
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Séakerhet

ANVISNING |

Felaktig skotsel av holjet
Risk for skador pa holjet om lésningsmedel anvands, t.ex. aceton, bensin och dylikt.
» Rengor holjet endast med en fuktig trasa och mild tval (t.ex. Ottobock DermaClean 453H10=1).

ANVISNING |

Intrangning av smuts och fukt i produkten
Felaktig laddningsfunktion pa grund av funktionsstérning.
» Se till att varken fasta foremal eller vatskor kan tranga in i produkten.

ANVISNING |

Mekanisk belastning av nédtdelen/batteriladdaren

Felaktig laddningsfunktion pa grund av funktionsstorning.

» Utsatt inte natdelen/batteriladdaren for mekaniska vibrationer eller stotar.

» Kontrollera natdelen/batteriladdaren innan varje anvandning med avseende pa synliga skador.

ANVISNING |

Nitdelen/batteriladdaren anvinds utanfor det tillatna temperaturomradet
Felaktig laddningsfunktion pa grund av funktionsstorning.

» Anvand natdelen/batteriladdaren for laddning endast i det tillatna temperaturintervallet. Information om tillatet
temperaturomrade finns i kapitlet “Tekniska uppgifter” (se sida 35).

ANVISNING |

Egenmaktigt utforda dndringar eller modifikationer pa batteriladdaren
Felaktig laddningsfunktion pa grund av funktionsstorning.
» Lat endast behorig Ottobock-fackpersonal genomféra andringar och modifikationer pa batteriladdaren.

ANVISNING

Kontakt mellan batteriladdaren och magnetiska databarare
Radering av databéararen.
» Lé&gg inte batteriladdaren pa kreditkort, disketter eller ljud- och videokassetter.

4.6 Anvisningar for inriktning/installning

| A OBSERVERA |
Anvandning av olampliga proteskomponenter
Fall till f6ljd av att knéleden beter sig ovéntat eller att barande delar gar av.

» Kombinera endast produkten med sadana komponenter som anges i kapitlet “Kombinationsmgjligheter” (se
sida 4).

| A OBSERVERA |

Felaktig montering av skruvféorband

Fallrisk om skruvférbanden lossnar eller gar sénder.

» Rengor gédngan fore varje montering.

» Folj de foreskrivna atdragningsmomenten vid montering (se kapitlet "Tekniska uppgifter” se sida 35).
» Folj anvisningarna avseende sakring av skruvforbindelserna och att anvanda ratt langd.

| A OBSERVERA

Skruvar inte sakrade enligt foreskrifterna
Fall till foljd av att barande delar gar av pa grund av att skruvférbanden lossnat.

» Efter slutforande av alla installningar maste roéradapterns gangstift sdkras innan de dras fast med det foreskriv-
na vridmomentet.

» Klammans skruvar far inte sakras utan endast dras at med det féreskrivna vridmomentet.
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| A OBSERVERA

Felaktig inriktning eller montering

Fall till foljd av skador pa proteskomponenter.

» Observera anvisningarna for inriktning och montering.

| /A OBSERVERA |

Fel vid inriktningen av protesen

Fall till foljd av att barande delar gar av.

» Vid maximal flexion (uppnéas vid full belastning) maste avstandet mellan hydrauliken och hylsan alltid vara
minst 3 mm (1/8 tum).

» Hylsan méaste ligga platt mot ramen (med hjalp av en mjuk stoppning pa hylsan) vid maximal flexion om det in-
te gar att undvika kontakt med ramen pa knaleden (for omfangsrika stumpar).

| /A OBSERVERA |

For litet inskjutningsdjup for roradaptern

Fall till f6ljd av att barande delar gar sénder

» For att sakerstalla fullgod driftsdkerhet maste roradaptern skjutas in minst 40 mm.
» Vid langdanpassningar maste brukaren sitta.

| A OBSERVERA

Anvandningsfel vid installning med instéllningsprogramvaran

Fall till foljd av att protesen beter sig ovantat.

» Under instéllningsforfarandet far protesens batteri inte laddas, eftersom protesen inte fungerar vid laddning.

» Protesen far inte anvandas av brukaren utan uppsikt vid instéllningen och samtidigt vara ansluten till install-
ningsprogramvaran.

» Tank pa Bluetooth-anslutningens maximala rackvidd och att denna eventuellt kan begransas av hinder.

» Under dataoverforingen (fran datorn till protesen) bor protesbrukaren sitta eller sta still och stabilt, och Bio-
nicLink PC far inte dras ut fran datorn.

» Om instillningar bara ska andras tillfalligt med en befintlig forbindelse till instéllningsprogramvaran sa maste

andringarna aterstéllas innan instéllningsprogramvaran stangs.

Se ocksa till att brukaren inte forflyttar sig bortom Bluetooth-anslutningens rackvidd medan de tillfalliga install-

ningarna anvands.

Informera brukaren direkt om det sker ett ofrivilligt avbrott i forbindelsen under installningsforfarandet.

Nar instéllningarna har slutférts maste alltid férbindelsen till protesen brytas.

Det ar obligatoriskt att delta i och slutféra en Ottobock-produktutbildning fére den forsta anvéandningen. Foér

att fa genomfora programvaruuppdateringar behovs eventuellt ytterligare produktutbildningar.

» Korrekta varden for fotstorlek, protesmatt, kroppsvikt och kalibrering ar viktiga for kvaliteten pa behandlingen.
For héga varden kan leda till att protesen inte stélls om till svingfas. For laga varden kan leda till att protesen
inleder svingfasen vid fel tidpunkt.

» Om brukaren anvander hjalpmedel under instéllningen (t.ex. kryckor eller kdppar) kravs en justering sa snart
dessa hjalpmedel inte langre anvands.

» Ta hjélp av onlinehjalpen som finns integrerad i programvaran.
» Lamna inte dina personliga inloggningsuppgifter till nAgon annan person.

vvyy

| A OBSERVERA

Fel vid optimering av dampningsférhallandet

Fall till foljd av att produkten beter sig ovantat.

» Observera att brukaren av sidkerhetsskal maste sta sékert.
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Séakerhet

4.7 Anvisningar for vistelse i vissa omraden

| A OBSERVERA |
For kort avstand till hogfrekventa kommunikationsenheter (t.ex. mobiltelefoner, Bluetooth-enheter,
WLAN-enheter)

Fall till foljd av att produkten beter sig pa ett ovantat sétt pa grund av en storning i den interna datakommunikatio-
nen.

» Virekommenderar darfor att du haller minst 30 cm avstand till hogfrekvent kommunikationsutrustning.

| A OBSERVERA

Anvandning av produkten vildigt niara andra elektroniska apparater
Fall till foljd av att produkten beter sig pa ett ovantat satt pa grund av en stérning i den interna datakommunikatio-

Placera inte produkten i ndrheten av andra elektroniska apparater medan den ar i drift.
Stapla inte produkten tillsammans med andra elektroniska apparater medan den &r i drift.

Om det inte gar att undvika samtidig drift, ska du observera produkten och kontrollera att den anvands korrekt
i den héar konstellationen.

vyVvYyY 3
=

| A OBSERVERA |
Vistelse i omraden med kraftiga magnetiska och elektriska stérningskillor (t.ex. stdoldskyddssystem,
metalldetektorer)

Fall till foljd av att produkten beter sig pa ett ovantat satt pa grund av en stérning i den interna datakommunikatio-
nen.

» Se till att anvandaren inte befinner sig i narheten av starka magnetiska och elektriska storningskallor (t.ex.
stéldskyddssystem, metalldetektorer o.s.v.) under provningen.
Om vistelse pa sadana platser inte kan undvikas sa ska du atminstone se till att anvandaren gar och stér sta-
digt (t.ex. genom att héalla i en ledstang eller med st6d av en annan person).

» Generellt ska du nar det finns elektroniska eller magnetiska apparater i narheten vara uppméarksam pa om pro-
duktens dampning plotsligt forandras.

| A OBSERVERA |
Om anvindaren gar in i ett rum eller omrade med starka magnetiska filt (t.ex. magnetisk resonanstomo-
grafiutrustning, MRT (MRI)-utrustning o.s.v.)

> Fall pa grund av ovantad begransning av produktens rorelseomfang p.g.a. att metallféremal fastnat i de mag-
netiserade delarna.

> Irreparabel skada pa produkten p.g.a. paverkan fran starka magnetiska falt.
» Se till att patienter tar av sig produkten innan de gar in i sddana rum eller omraden, och férvarar den utanfor.
» Skador som uppstatt pa produkten pa grund av starka magnetiska falt gar inte att reparera.

| A OBSERVERA

Vistelse i omraden utanfér det tillatna temperaturomradet
Fall till foljd av funktionsstorning eller att barande delar gar sonder.

» Se till att brukaren inte vistas i omraden med temperaturer utanfor det tillatna omradet (se sida 35) vid prov-
ning.

4.8 Anvisningar for anvandning

| A OBSERVERA |

Ga uppfor trappor

Fall till foljd av att foten satts ned pa fel satt pa steget pa grund av att ddmpningen har férandrats.

» Informera brukaren om att han eller hon alltid ska anvanda ledstangen nar han/hon gar uppfor en trappa, samt
att huvuddelen av fotsulan maste sattas pa steget.

» Paminn brukaren om att man maste vara sarskilt forsiktig nar man bar ett barn uppfér en trappa.

Kenevo 3C60*/3C60=ST* 11



Séakerhet

| A OBSERVERA

Ga nedfor trappor
Fall till foljd av att foten satts ned pa fel satt pa trappsteget pa grund av att dampningen har férandrats.

» Informera brukaren om att han eller hon alltid ska anvénda ledstdngen nar han/hon gar nedfor en trappa samt
rulla mitten av skon over trappstegskanten.

» Brukaren ska vara uppméarksam pa varnings- och felsignalerna (se sida 40).

» Informera brukaren om att motstandet i flexion- och extensionsriktning kan férandras nar varnings- och felsig-
naler upptrader.

» Virekommenderar att du ar extra forsiktig nar du bar ett barn och samtidigt gar nedfor en trappa.

| A OBSERVERA

Overhettning av hydraulikenheten pa grund av oavbruten, stegrad aktivitet (t.ex. lingre gang i nerfors-

backe)

> Fall till foljd av att produkten beter sig ovantat nar den véaxlar till éverhettningslaget.

> Brannskador p.g.a. beroring av éverhettade komponenter.

» Brukaren maste vara uppmérksam pa de pulserande vibrationssignalerna. De indikerar en risk for éverhett-
ning.

» Aktiviteten ska minskas sa snart de pulserande vibrationssignalerna upptrader, sa att hydraulenheten kan ater-
ga till normal drifttemperatur.

» Nar de pulserande vibrationssignalerna har upphort kan aktiviteten aterupptas i normal takt.

» Skulle aktiviteten fortsattas i samma takt trots vibrationssignalerna, kan detta leda till en otillaten 6verhettning
av hydraulenheten och i extremfall till en skada pa produkten. Produkten bor i sadana fall kontrolleras av ett
behorigt Ottobock-servicestélle.

| A OBSERVERA

Overbelastning pa grund av extraordinira aktiviteter

> Fall till foljd av att produkten beter sig ovantat pa grund av funktionsstérningar.

> Fall till foljd av att barande delar gar av.

> Hudirritationer pa grund av defekter pa hydraulenheten som leder till vatskelackage.

» Produkten har utvecklats for vardagsaktiviteter och far inte anvéndas fér ganghastigheter éver ca 3 km/tim el-
ler extraordinara aktiviteter. Extraordinara aktiviteter omfattar till exempel extremsporter (friklattring, fallskarms-
hoppning, skarmflygning och sa vidare).

» En noggrann skoétsel av produkten och dess komponenter forlanger inte bara livslangden, utan 6kar framfér
allt brukarens egen sakerhet!

» Om produkten och dess komponenter utsatts for extrem belastning (t.ex. fall eller liknande) méaste produkten
omgaende kontrolleras med avseende pa skador. Skicka in den till ett behorigt Ottobock-servicestéalle om det
behdvs.

| A OBSERVERA

Felaktig lagesvaxling for MyMode ”Cykelergometer“/”Baslage*
Fall till f6ljd av att produkten beter sig ovantat pa grund av férdndrad dampning.
» Kontrollera att brukaren alltid sitter pa cykelergometern nar omkopplingar genomfors.

» Informera brukaren om att vara uppméarksam pa de signaler som indikerar att det genomférts en omkoppling
till MyMode eller baslaget.

» Brukaren maste vaxla tillbaka till baslaget nar han/hon &r klar med aktiviteterna i MyMode-laget.
» Vid behov kan hen korrigera omkopplingen eller anvanda Cockpit-appen.
>

Informera brukaren om att alltid kontrollera om det lage som har valts motsvarar det 6nskade rorelsesattet fore
det forsta steget eller den forsta rérelsen.

4.9 Anvisningar for nodlagen

| /A OBSERVERA |

Anvandning av produkten i nodlage

Fall till f6ljd av att produkten beter sig ovantat pa grund av férdndrad dampning.
» Brukaren ska vara uppméarksam pa varnings- och felsignalerna (se sida 40).
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Leveransomfang och tillbehor

| A OBSERVERA

Nodlaget gar inte att aktivera pa grund av funktionsstorning till féljd av vatten som tringt in eller meka-
nisk skada

Fall till foljd av att produkten beter sig ovantat pa grund av férandrad dampning.

» Om produkten &r defekt far den inte anvandas langre.

» Produkten méaste kontrolleras av ett behorigt Ottobock-servicestille.

| A OBSERVERA

Nodlaget kan inte avaktiveras

Fall till foljd av att produkten beter sig ovantat pa grund av férandrad dampning.

» Om sikerhetslaget inte kan avaktiveras genom uppladdning av batteriet har ett permanent fel uppstatt.
» Om produkten &r defekt far den inte anvandas langre.

» Produkten méaste kontrolleras av ett behorigt Ottobock-servicestille.

| A OBSERVERA

Sakerhetsmeddelandet avges (utdragna vibrationer)

Fall till foljd av att produkten beter sig ovantat pa grund av férandrad dampning.
» Brukaren ska vara uppmarksam pa varnings- och felsignalerna (se sida 40).
» Produkten far inte anvandas langre om sékerhetsmeddelandet avges.

» Produkten méaste kontrolleras av ett behorigt Ottobock-servicestille.

4.10 Anvisningar for anvandning med ett osseointegrerat implantatsystem

Hoga mekaniska pafrestningar pa grund av vanliga och ovanliga situationer, och fall

> (")verbelastning av skelettetbenet, som bl.a. kan leda till smartor, nekros, frakturer eller att implantatet lossnar.

> Skada eller brott i implantatsystemet eller dess delar (sékerhetskomponenter...).

» Ta hénsyn till anvdndningsomradena, anvandningsvillkoren och indikationer fér bade knéleden och implantats-
ystemet enligt tillverkarens uppgifter.

» Folj anvisningarna fran den kliniska personalen som indikerat anvédndningen av det osseointegrerade implan-
tatsystemet.

5 Leveransomfang och tillbehor

5.1 1 leveransen
* 1 st. Kenevo 3C60=ST* (med skruvanslutning) eller ¢ 1 st. bruksanvisning (brukare)

* 1 st. Kenevo 3C60* (med pyramidanslutning) e 1 st. protespass

* 1 st. AXON-roradapter 2R17 eller * 2 st. flexionsstopp 8° 4H107 (redan monterade vid

¢ 1 st. AXON-réradapter 2R20 eller leverans)
1 st. AXON-roradapter med torsion 2R21 e 2 st. flexionsstopp 16° 4H108

e 1 st. natdel 757L16-4 e 1 st. kosmetiketui for batteriladdare och natadapter

e 1 st. induktiv laddare 4E70-1 e "Cockpit"-appen och tillhdrande bruksanvisningar

+ 1 st. bruksanvisning (fackpersonal) kan laddas ner fran respektive appbutiker

5.2 Tillbehor

Foéljande komponenter medfdljer inte i leveransen, utan kan bestallas separat:

* Kenevo Protector 4X840 e Skumkosmetik 3526

* Instéllningsprogramvaran "K-Soft 4X445=V1.6" eller + 4X633 Kenevo-verktygssats for funktionell kosmetik
senare uppdatering via nedladdning fran internet. e 4X634 Kenevo-laddningssats for funktionell kosme-
Observera systemkraven! tik

6 Ladda protesens batteri
Observera foljande punkter nar batteriet ska laddas:

Anvand natdelen 757L16-4 och laddaren 4E70-1 for att ladda batteriet.

Kenevo 3C60*/3C60=ST* 13



Ladda protesens batteri

Den induktiva batteriladdaren maste ligga med hela ytan mot laddningsenhetens mottagare. Det &r sarskilt vik-
tigt vid tillverkningen av en skumkosmetik. Innan batteriladdaren laggs pa ska kontaktytorna kontrolleras med
avseende pa smuts eller vidhaftande partiklar.

Ett fulladdat batteri racker for en dags anvandning.

Vi rekommenderar att brukaren laddar batteriet dagligen om produkten ska anvandas till vardags.

For att uppna maximal drifttid med en laddning rekommenderar vi att forbindelsen mellan batteriladdaren och
produkten inte bryts forréan precis innan produkten ska anvandas.

Ladda batteriet i minst 3 timmar fore den forsta anvandningen.

Observera tillatet temperaturomrade for laddning av batteriet (se sida 35).

Batteriet kan komma att laddas ur nar produkten inte anvands.

Innan batteriladdaren tas av maste réradaptern anslutas. Annars upptrader ett felmeddelande (se sida 40).

| INFORMATION |

Beroende pa avstandet mellan laddaren och knaledens mottagare kanske laddaren blir mycket varm under ladd-
ningen. Detta betyder inte att det foreligger nagot fel.

6.1 Ansluta natdelen och batteriladdaren

3)

—

Skjut fast adapterkontakten for ditt land pa natdelen tills den snépper fast (se bild 1).

Satt i den runda, trepoliga kontakten pa natdelen i uttaget pa den induktiva batteriladdaren sa att kontakten
snapper fast. (se bild 2)

INFORMATION: Kontrollera att polerna ar vanda at ritt hall (styrklack). Anvand inte vald nar du sétter
i kabelns stickkontakt i laddaren.

Anslut natdelen till ett vidgguttag (se bild 3).

— Den grona lysdioden pa natdelens baksida tands.

Om den grona lysdioden (LED) pa natdelens baksida inte tdnds har ett fel uppstétt (se sida 40).

6.2 Ansluta batteriladdaren till produkten

| INFORMATION |

Under tiden som sjalvtestet av knaleden utfors, d.v.s. omedelbart efter att batteriladdaren kopplats fran, bor den
hallas stilla. | annat fall kan ett felmeddelande visas som du aterstéller genom att satta pa och ta bort batteriladda-
ren igen.

14
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Ladda protesens batteri

wilo -

Ta av protesen.

Lagg den induktiva batteriladdaren mot laddningsenhetens mottagare pa baksi-
dan av produkten.

Kontrollera att kontaktytorna ar rena och att inga partiklar har fastnat pa dem.

— Batteriladdaren halls kvar med hjalp av en magnet.

— Den korrekta anslutningen av batteriladdaren till produkten pavisas genom
ljud-/ljussignaler (se sida 41).

Laddningen startar.

— Om batteriet i produkten ar fulladdat sa lyser lysdioden pa batteriladdaren
med gront sken.

Hall produkten stilla nar laddningen har avslutats och avlagsna den induktiva
batteriladdaren fran mottagaren.

— Ett sjalvtest genomférs och da bor produkten inte flyttas. Leden ar klar for
anvandning forst efter motsvarande svarsmeddelande (se sida 41).

Sétt pa protesen.

INFORMATION

For att f& ut en sa lang drifttid som mdojligt ska batteriladdaren tas bort forst nar protesen ska anvandas.

Indikering av laddningsforlopp:

Laddare

%)”& Batteriet laddas.
-0

av laddningen lyser

Lysdiodens lystid indikerar den aktuella laddningsnivan i batteriet.
Lysdiodens lystid 6kar nar laddningsnivan okar. | borjan av laddningen blinkar den snabbt. | slutet

den med fast sken.

® Batteriet har laddats helt eller ocksa har knaledens tillatna temperaturomrade oéver- eller underskri-
dits under laddningen. Kontrollera den aktuella laddningsnivan (se sida 15).

6.3 Indikering av aktuell laddningsniva

6.3.1 Indikering av laddningsniva utan andra apparater

| INFORMATION |

Under laddningen kan inte laddni
laddningslaget.

ngsnivan visas genom att exempelvis protesen vrids. Produkten befinner sig da i

1) Vrid protesen 180° (fotsulan maste peka uppat).
2) Hall kvar den i detta lage i 2 sekunder och vénta pa pipsignalerna.

Pipsignal Vibrationssignal Batteriets laddningsniva
5 korta mer an 80 %

4 korta 65 % till 80 %

3 korta 50 % till 65 %

2 korta 35 % till 50 %

1 kort 3 langa 20 % till 35 %

1 kort 5 langa under 20 %

Kenevo 3C60*/3C60=ST*
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Gora klart fér anvandning

7 Gora klart for anvandning
7.1 Inriktning

Inriktningsdirektiven for fastsattning av knaleden i en hylsa beskrivs har. Som princip &r protesinriktningen obero-
ende av typen av fastsattning i kndleden. Om fastsattningen gors till ett osseointegrerat, perkutant implantatsystem
behdvs ingen hylsa vid grundinriktningen i inriktningsutrustningen. Den proximala mittpunkten pa hylsan motsvarar
i detta fall larbenets trochanter (se bilden i kapitlet "Grundinriktning i inriktningsutrustningen” se sida 18).

Se till att en mojlig flexion eller adduktion av larstumpen kan kompenseras vid den statiska inriktningsoptimeringen
med en adapter godkand av implantattillverkaren i en godkand omfattning. Knaleden kan endast fungera pa ett séa-
kert satt om inriktningen ar biomekaniskt korrekt.

7.1.1 Installning med instéllningsprogramvaran ”K-Soft”

7.1.1.1 Inledning

Installningsprogramvaran "K-Soft” gor det mdjligt att stilla in produkten optimalt for en brukare. Installningspro-
gramvaran utfor installningen steg for steg. Efter avslutad instéllning kan installningsdata sparas och skrivas ut i do-
kumentationssyfte. Vid behov kan dessa data hdmtas och lasas in i produkten igen.

Mer information finns i den integrerade onlinehjalpen for installningsprogramvaran.

INFORMATION

For korrekt inriktning kravs installningsprogramvaran K-Soft 4X445fran version 1.6. Om K-Soft-versionen
ar 1.0 eller senare kan den uppdateras.
Observera systemkraven!

Uppdatera installningsprogramvaran K-Soft
1) Klicka pa "Hilfe > Uber” i menyraden i datastationen om du ar ansluten till internet.
— Ett fonster 6ppnas med versionsinformation om installerade program med leverantérsadresser.
2) Klicka pa "Sok efter uppdateringar” i detta fonster.
— En sokning pa internet sker efter uppdateringar av installerade programvaror och komponenter.
3) Om det finns uppdateringar klickar du pa "Download” i den hogra spalten for att ladda ner och spara dem.
4) Packa upp ZIP-filen och kor den.

| INFORMATION

Cybersakerhet

» Se till att ha ett uppdaterat operativsystem pa din dator och installera tillgangliga sékerhetsuppdateringar.
» Skydda din dator mot obehérig atkomst (t.ex. genom virussokning, l6senordsskydd osv.).

» Anvand inte osékra natverk.

» Om du tror att du har problem med cybersékerheten ska du kontakta tillverkaren.

7.1.1.2 Dataoverforing mellan produkten och datorn

Installningar pa produkten med instéllningsprogramvaran kan endast genomféras med hjalp av Bluetooth-datadver-
foring. Det forutsatter att en Bluetooth-anslutning uppréattas mellan produkten och datorn med hjélp av Bluetooth-
adaptern "BionicLink PC 60X5=*". Hur du anvander och installerar adaptern "BionicLink PC 60X5=*" beskrivs i
bruksanvisningen som foljer med adaptern.

7.1.1.3 Forbereda produkten for anslutning av installningsprogramvaran
Om produkten inte avger nagra signaler nar du kontrollerar laddningsnivan (se sida 15) ar antingen batteriet urlad-
dat eller produkten avstangd.

Paslagning av produkten

) Anslut natdelen med batteriladdaren till ett vagguttag.

Lagg batteriladdaren mot produkten.

Vanta tills du hor aterkopplingssignalerna.

) Ta bort batteriladdaren fran produkten.

— Nar du hor aterkopplingssignalerna (sjalvtest) har produkten startats.

2ONE

Sla pa Bluetooth
Protesens Bluetooth-funktion ar avstangd vid leverans.
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Gora klart for anvandning

Néar Bluetooth-funktionen stangs av sa ar den bara paslagen i 2 minuter efter att batteriladdaren tagits pa/av, och
sedan stdngs den av automatiskt. Om det finns en aktiv forbindelse med datorn (symbolen —@D— lyser) sa stangs
Bluetooth-funktionen inte av automatiskt.

7.1.2 Kapning av roradapter

| A OBSERVERA

Felaktig bearbetning av roret

Fallrisk om roret skadas.

» Spann inte fast roret i ett skruvstycke.

» Anvand alltid en rérkap nér du kortar av roret.

| A OBSERVERA

Skador pa kabeln nir réradaptern kortas

Fall till féljd av att produkten beter sig ovantat nar den vaxlar till nddlaget.
» Var forsiktig sa att kabeln inte skadas nér réradaptern kortas.

1) Bestam nodvandig langd pa réradaptern med hjalp av konfigurationshjélpen i instéllningsprogramvaran.

2) Kapa roradaptern till den faststallda langden med hjélp av rérkapen 719R3.
3) Stuva undan roéradapterkabeln i roradaptern. Om det inte gar méaste kabeln skyddas mot skador.
4) Fila snittkanten plan med en fil (finhetsgrad 2 (mellan), t.ex. 7156H1=2 rekommenderas). Var forsiktig sa att du

inte skadar roradapterkabeln.
ANVISNING! Nir du filar eller gradar av ska du se till att inga metallspan hamnar pa réradapterka-
belns kontakt.

5) Fasa av utsidan med en fil.

6) Polera snittkantens in- och utsida med sandpapper (rekommenderad kornstorlek: 120).

7.1.3 Montering av roradaptern

| A OBSERVERA

Felaktig montering av skruvférband

Fallrisk om skruvférbanden lossnar eller gar sénder.

» Rengoér géngan fore varje montering.

» Folj de foreskrivna atdragningsmomenten vid montering (se kapitlet "Tekniska uppgifter” se sida 35).
» Folj anvisningarna avseende sakring av skruvforbindelserna och att anvanda ratt langd.

1) Sétt fast protesfoten i réradaptern. Dra &t gangstiften pa réradaptern med 15 Nm.
INFORMATION: Byt ut gangstift som sticker ut eller har skruvats in for mycket mot andra passande
gangstift. Se godkanda gangstift i kapitlet "Tekniska uppgifter" (se sida 35).
INFORMATION: Skalan pa réradaptern ska vara vand framat.

2) Anslut kabeln for roradaptern till kabeln for knaleden.

3) Skjut in den overskjutande kabelslingan i réradaptern. Om réradaptern kortas av till minsta mojliga langd maste
kontakten skjutas in i halrummet. Stuva undan kabelslingan noga.

4) Skjut in réradaptern ca 60 mm i knéleden (den exakta siffran finns i konfigurationshjélpen i instéliningsprogram-
met).
INFORMATION: Korrigera lampligen inskjutningsdjupet till mellan 40 mm och 73 mm (skjut in 13 mm
och dra ut 20 mm).

5) Vrid foten latt utat och dra at den distala skruven till rorklimmannagot (ca 4 Nm).
INFORMATION: Efter inriktningsoptimeringen maste denna skruv dras at med atdragningsmomentet
7 Nm.

| INFORMATION |

En kalibrering ska genomféras med hjalp av installningsprogramvaran efter varje andring av réradaptern, protesfo-
ten eller knaleden.

| INFORMATION |

Koppla bort roradaptern utan varningsmeddelande
Om réradaptern kopplas ur nar knéleden &r klar att anvianda sa visas ett felmeddelande. Du kan undvika felmed-
delandet genom att stinga av knaleden innan réradaptern kopplas loss (se sida 33).
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Gora klart fér anvandning

7.1.4 Installning av torsionsmomentet pa AXON-réradaptern 2R21

| A OBSERVERA

Felaktig installning av torsionsmomentet i torsionsenheten

Fall till foljd av att produkten beter sig ovantat.

» Markeringen i insexskruven far inte vridas till eller forbi det roda omradet.

Torsionsmomentet kan stéllas in med insexskruven i adapterns mitt.
Oka torsionsmomentet:

» Vrid medurs pa markeringen i torsionsenhetens mitt.

Minska torsionsmomentet:

» Vrid moturs pa markeringen i torsionsenhetens mitt.

| INFORMATION

Om brukaren observerar en plotslig forandring av torsionsmomentet ska du kontrollera att insexskruvens marke-
ring fortfarande befinner sig i det instéllda omradet. Korrigera installningen om detta inte ar fallet.

7.1.5 Grundinriktning i inriktningsapparaten

| INFORMATION |

Folj inriktningsrekommendationerna sé att protesen fungerar korrek.

| INFORMATION |

Allt eftersom brukaren vanjer sig vid protesen forandras hans/hennes gang.
Vi rekommenderar att en fullstandig installning utfors igen ungefar tva veckor efter den forsta utprovningen.

Vid korrekt grundinriktning, t.ex. i inrikiningsapparaten PROS.A. Assembly (743A200) kan férdelarna med produk-
ten utnyttjas optimalt. Om inriktningsapparaten L.A.S.A.R. Assembly (743L200) finns tillganglig kan dven den an-
vandas. Hansyn maste tas till stumpens stéllning vid positioneringen av hylsanslutningen. Lodlinjerna i frontal- och
sagittalplanet som markerades vid gipsavgjutningen och vid provningen av héftledens vridpunkt med testhylsa gor
det lattare att positionera ingjutningsadaptern eller hylsadaptern.
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Gora klart for anvandning

0 Placera fotmitten (MF) ca 30 mm/1,18 tum framfor referenslinjen
(A). Detta galler alla protesfotter som rekommenderas for pro-
dukten oavsett de tidigare inriktningsuppgifterna i bruksanvis-
ningen till foten!

9 Stall in faktisk klackhojd (klackhojd sko - sulans tjocklek i framfo-
ten) plus 5 mm (observera inriktningsrekommendationerna for
protesfoten) och stéll in fotens utatrotation.

e Placera referenspunkten (=kndaxel) ca. 0-5 mm/0-0,19 tum
framfor referenslinjen.
Ta hénsyn till avstandet mellan kné och golv samt knats utatrota-
tion (ca 5° bestdms med adapterilagg). Vi rekommenderar att re-
ferenspunkten placeras sagittalt 20 mm/0,79 tum ovanfér kna-
ledspringan.

e Foten monteras pa knaleden med hjalp av réradaptern. Tippa le-
den till korrekt lage och stall in [amplig rérlangd.

6 Markera hylsans mitt lateralt genom en punkt i mitten proximalt
och distalt. Dra en linje genom punkterna fran hylsans kant till
dess ande.

—
)
L\

Placera hylsan sa att referenslinjen méter den proximala punkten

1.18 inch

—

i
30 mm/ |
I

=
Q@

i mitten.

Stall in hylsflexionen pa 3° till 5°, men ta hansyn till den individu-
ella situationen (t.ex. hoftledskontrakturer) och "Tuber-golv-mat-
tet".

X'
i 9 0 Forbind hylsan och modulknaleden med adapter.
(_
+ 5 mm/0.19 inch

7.1.6 Kontroll av hylsan efter grundinriktning
Efter grundinriktningen maste du kontrollera att inte minimiavstandet mellan hylsa och knaled underskrids vid maxi-
mal extension och maximal flexion. Vid en kollision mellan hylsan och hydrauliken eller ramen kan knaleden skadas.

Kontroll i maximal flexion

Vid for litet avstand fran hylsan till hydrauliken kan denna skadas. Kontrollera avstan-

det sa har:

1) BO&j knaleden med hylsa till maximal flexion.

2) Kontrollera tillgangligt avstand mellan hydraulik och hylsa. Detta maste uppga till
minst 3 mm.
INFORMATION: Om avstandet underskrids maste ett flexionsstopp mon-
teras eller ett befintligt flexionsstopp maste bytas ut mot ett storre flex-
ionsstopp. Mer information om flexionsstoppet finns i nasta avsnitt.

Kontroll i maximal extension

5 mm
1/4¢

Vid for litet avstand fran hylsan eller systemkomponenterna, t.ex. mellan vridadap-

tern och elektroniken, kan elektroniken skadas. Systemkomponenternas bruksanvis-

ningar maste foljas.

Kontrollera avstandet sa hér:

1) For knéleden med hylsa till maximal extension.

2) Kontrollera det tillgangliga avstandet mellan elektroniken eller den 6vre kanten
pa den monterade Protector och hylsan, eller systemkomponenter som t.ex. vri-
dadaptern. Detta maste uppga till minst 5 mm.
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Gora klart fér anvandning

| INFORMATION

Om en Protector monteras i efterhand maste det tillgdngliga avstandet mellan elektroniken och hylsan utan Pro-
tectorn vara minst 10 mm. Med monterad Protector minskar detta avstand med 5 mm.

7.1.7 Statisk inriktningsoptimering
Den statiska inriktningen kan optimeras vésentligt med hjélp av L.A.S.A.R. Posture (743L100=*). For att uppna en
tillracklig sékerhet och samtidig latt inledning av svingfasen ska du ga tillvdga pa foljande vis:

For méatning av belastningslinjen stéller sig brukaren (med skorna
pa) med den forsorjda sidan pa kraftmatningsplattan och med
det andra benet pa hdjdutjamningsplattan.

Har ar det viktigt att protessidan ar tillrackligt belastad (>35 % av
kroppsvikten). Observera den visade vikten pa L.A.S.A.R. Postu-
re.

Optimera inriktningen endast genom att andra plantarflexionen.

Gor endast justeringen pa protesfotens hylsadapters distala och

( proximala gangstift, sa att belastningslinjen (laserlinje) 16per ca.
30 mm/1,18 tum framfér knaledens referenspunkt (=knéaaxel).

- 30 mm/
-1.18 inch
—>.

- 30 mm/

-1.18 inch
—>.

=

\

7.1.8 Dynamisk inriktningsoptimering
Genomfor den dynamiska optimeringen under gangtestet efter att produkten har stallts in med instéllningsprogram-
varan. Ta hansyn till féljande aspekter och anpassa déar det behovs:

* Hylsans flexionslage genom att kontrollera steglangdssymmetrin (sagittalplan)
* Hylsans adduktionslage och hylsadapterns M-L-lage (frontalplan)
* Knaledens vridaxels rotationslage och protesfotens vinkel (transversalplan)

7.1.9 Flexionsstopp

| leveransen ar knaleden forsedd med ett flexionsstopp. Det minskar den maximala flexionsvinkeln med 8° och hind-
rar darmed kollision mellan hylsan och hydrauliken.

Flexionsvinkeln kan begransas genom att kndleden utrustas med f6ljande flexionsstopp:

* flexionsstopp 4H107 (férmonterat): minskar maximal flexionsvinkel med 8°

+ flexionsstopp 4H108 (ingéar): minskar maximal flexionsvinkel med 16°

For att 6ka flexionsvinkeln finns det mgjlighet att ta bort flexionsstoppet. Det ar viktigt att se till att hylsan inte kolli-
derar med hydrauliken (se sida 19).
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Gora klart for anvandning

Ta bort flexionsstopp
1) Lossa skruvarna i de bada flexionsstoppen (till vanster och héger om kolvstang-
en) med en lamplig skruvmejsel.

2) Ta bort de bada flexionsstoppen med skruvarna ur leden.
INFORMATION: Sitt inte i skruvarna utan flexionsstopp!

Satta i flexionsstopp

1) Satti de bada flexionsstoppen (till vanster och héger om kolvstangen).
2) Sakra skruvforbandet med gangsakringsmedel 636K13.

3) Satt i skruvarna.

4) Dra at skruvarna med 0,6 Nm med momentnyckel 710D1.

7.2 Valfritt: montera skumkosmetik
Om man ett skumoverdrag laggs dver knaleden maste du montera ett batterifack for att kunna satta fast laddaren.

Forbereda skumoverdraget

(6]

> De verktyg och komponenter som behovs ligger i Kenevo-verktygssatsen for funktionell kosmetik
4X633: centreringsplatta, centreringsstang och halskarare, O-ring 65X3

1) Faést centreringsplattan med hjalp av O-ringen péa knéleden 6ver laddningsenhetens mottagare. (se bild 4)

2) Dra pa skumoverdraget.

3) Anvand kanseln for att avgora var centreringshalet befinner sig genom skummet och markera omradet.

4) Tillverka en 6ppning for gangstangen i omradet med markeringen.

5) For in centreringsstangen genom &ppningen och skruva in tills det tar stopp. (se bild 5)
ANVISNING! Med hjilp av de bada muttrarna begransas inskruvningsdjupet samtidigt som laddnings-
mottagaren skyddas. Lat muttrarna sitta kvar.

6) Montera halskararen och skar ett hal genom att vrida medurs. (se bild 6)

7) Skruva av centreringsstangen.

8) Ta av skumoverdraget.

9) Ta bort centreringsplattan fran knéleden.
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Montera batterifacket

/ (9]

> De verktyg och komponenter som behovs ligger i Kenevo-laddningssatsen for funktionell kosmetik
4X634: faste for batterifacket, batterifack, lock for batterifack och O-ring 65X3

1) Fast fastet for batterifacket pa knaleden med hjalp av O-ringen. (se bild 7)

2) Korta av batterifacket med hjalp av ett lampligt verktyg (se bild 8), sa att langden motsvarar skumoéverdragets
materialtjocklek.

3) Grada av snittkanten.

4) Montera locket for batterifacket genom att klippa upp batterifacket.

5) Dra pa skumoverdraget.

6) Satt in batterifacket och pressa in det tills det hakar fast i fastet for batterifacket. (se bild 9)

7.3 Fardigstalla inriktningen
Nar alla installningar &r klara ska alla skruvférband dras at med ratt atdragningsmoment (se sida 35).

| INFORMATION |

En kalibrering ska genomféras med hjalp av instéliningsprogramvaran efter varje andring av réradaptern, protesfo-
ten eller knaleden.

| A OBSERVERA |

Skruvar inte sdkrade enligt foreskrifterna
Fall till foljd av att barande delar gar av pa grund av att skruvférbanden lossnat.

» Efter slutforande av alla installningar maste réradapterns gangstift sdkras innan de dras fast med det foreskriv-
na vridmomentet.

» Klammans skruvar far inte sakras utan endast dras at med det féreskrivna vridmomentet.

8 Anvandning

| INFORMATION |

Rérelseljud fran knileden

Vid anvandning av yttre knaledsproteser kan servomotoriska, hydrauliska, pneumatiska eller bromslastberoende
styrfunktioner orsaka ljud under rorelserna. Dessa ljud ar normala och oundvikliga. De orsakar i regel inga pro-

blem. Om rorelseljuden blir pafallande under knaledens normala livslangd bor knaleden omgaende kontrolleras
av ett behorigt Ottobock-servicestélle.

8.1 Rekommenderade appar

Tabellen nedan ger en oversikt 6ver de rekommenderade apparna for att stalla in och anvanda produkten pa bésta
mojliga satt.

Appens namn Tillverkare av appen Operativsystem Anvandarmalgrupp
Cockpit Ottobock SE & Co. KGaA Android, iOS Anvandare (patient)
Kenevo A-B-C Ottobock SE & Co. KGaA Android, iOS Fackpersonal (terapeut)
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Anvandning

INFORMATION

Appen laddas ner fran enhetens appbutik for att anvandas och hélls uppdaterad.

Om appen inte visas i appbutiken betyder det att den inte ar tillgdnglig for enhetens operativsystemversion. En
uppdatering av operativsystemet eller anvandning av en annan enhet kan I6sa problemet.

For att anvdnda appen pa ett sakert satt maste du ocksa folja bruksanvisningen.

Det finns en nedladdningslank for appens bruksanvisningar pa appens beskrivningssida i appbutiken. Vid uppda-
tering av respektive app ska dven de senaste bruksanvisningarna laddas ner.

Om du har problem med att ladda ner kan du begéra bruksanvisningen (PDF-fil) via foljande e-postadress och
ange namnet pa appen:

order-ifu@ottobock.com

8.2 Manuell lasfunktion

Med hjalp av den manuella lasfunktionen kan anvandaren lasa och lasa upp protesknileden manuellt utan app vid
behov. Denna funktion kan anvandas i situationer dar en 6kad kansla av sakerhet kravs genom det manuella laset
vid gang (t. ex. pa fuktiga eller hala underlag).

Den manuella lasfunktionen kan inaktiveras i appen for anvandaren. Det bor noteras att efter inaktivering i appen
svarar den manuella lasfunktionen inte langre forran funktionen aktiveras igen i appen. Mer information finns i ap-

pens bruksanvisning.
o (2] (3]
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Aktivera laset med den manuella lasfunktionen

1) Strack protesknaleden maximalt.

2) Sla pa det markerade omradet med handflatan det antal ganger som visas i illustrationen.

3) Protesknaleden avger en ljudsignal och en vibrationssignal nér laset aktiveras.

— Protesknaleden &r last och kan inte bdjas igen forran laset inaktiveras med den manuella lasfunktionen.

Inaktivera laset med den manuella lasfunktionen

o 2] ©
@ )
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’
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1) Sla pa det markerade omradet med handflatan det antal ganger som visas i illustrationen.
2) Protesknéleden avger en ljudsignal och en vibrationssignal nar den manuella lasfunktionen inaktiveras.
3) Protesknaleden ar upplast.
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— Protesknéleden kan anvandas igen i grundlage.

8.3 Traning - i\terkopplingssignaler

Nar det galler traning for vardagen — oavsett om det initialt sker med fackpersonal eller senare av anvandaren en-
sam — kan akustiska tréaningsaterkopplingssignaler slas pa med en app.

Efter traning méaste aterkopplingssignalerna stingas av igen av appanvandaren for att undvika férvaxling med andra
varningssignaler som kan uppsta vid daglig anvandning. Detta ar séarskilt viktigt for fackpersonal (terapeuter) ef-
tersom det finns speciella traningsaterkopplingssignaler som inte kan slas pa och av i anvandarens app.

Tabellen nedan ger en 6versikt over tillgangliga traningsaterkopplingssignaler, i vilken app och i vilka lagestyper de
kan anvandas. Ytterligare information om traningsaterkopplingssignalerna finns i appens bruksanvisning samt ut-
bildningsdokumenten for fackpersonal via Ottobock Academy-portalen.

Oversikt 6ver traningsaterkopplingssignaler
Funktion Tillganglighet Beskrivning
Cockpit Kenevo A-B- Lagestyp
(App for anvindare) C
(App for terapeuter)
Aterkoppling sving- Ja Ja B/B+/C Traningsaterkopplingssignal nér kriterierna for att utlésa
fasomkoppling svangfasen uppnas
Aterkoppling sta- Ja Ja B+/C Traningsaterkopplingssignal efter att ha utfort en stafas-
fasflexion flexion kort efter halkontakt
Aterkoppling sving- Nej Ja B/B+/C Traningsaterkopplingssignal (3x snabba pip) nér sving-
fasvinkeln for hég fasvinkeln &r for hég
Aterkoppling sittan- Nej Ja A/B/B+ Traningséaterkopplingssignal nar utlésningskriterierna for
de rorelse sittande rorelse har uppnétts
Aterkoppling satta Nej Ja A/B/B+ Traningsaterkopplingssignal nar "forlaset" ar aktiverat
sig/stalla sig upp nar du satter dig ner och reser dig upp, se kapitlet "Sta
med hjalp upp" (se sida 25)
Aterkoppling pro- Ja Ja A/B/B+/C | Traningsaterkopplingssignal nar protesens belastning &r
tesbelastning for lag eller for hog
Aterkoppling pro- Ja Ja A/B/B+/C | Traningsaterkopplingssignal for framfots- eller hélbelast-
tesbelastning fram- ning pa protessidan
fot — hal

8.4 Rorelsemonster i aktivitetslage A (Locked Mode)

8.4.1 Sta
Knaleden har spérrats i flexionsrikiningen. Tillvagagangssattet 4r detsamma som vid stel
knaled.
INFORMATION: Ledens flexionsmotstand okar nar en sittrérelse utfors.

8.4.2 Gang

De forsta gangforsoken med protesen ska alltid ske i narvaro av utbildad fackpersonal.
E Knéleden har spérrats i flexionsriktningen. Tillvigagangssattet dr detsamma som vid stel
knaled.

8.4.3 Satta sig

Protesen gor det mojligt att satta sig ner utan manuell upplasning. Hydraulikens instéllbara flexionsmotstand ger
stod at anvéndare nér de satter sig ner.
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Vi rekommenderar att anvandaren tar stdd med handerna nar han eller hon satter sig, exempelvis genom att
* halla i armstéden pa stolen eller soffan

* halla i handtagen pa en rullator

* anvanda underarmsstod

* anvanda kapp

1) Be anvéandaren att stélla sig pa 5 till 10 cm avstand fran kanten pa sittmobeln.
Sittmobelns kant ska inte vidrora knavecken eller trycka mot vaderna.
2) Be anvandaren att placera fotterna bredvid varandra pa samma hojd.
& 3) Se till att anvandaren belastar benen jamnt néar hen satter sig ner och skjuter héften mot
ryggstodet.

Omkopplingen till "sittmotstand” sker nar vikten forflyttas till halarna och protesen vinklas
bakat. Det hjalper anviandaren att sétta sig ner.

8.4.4 Sitta

Om benet befinner sig i sittposition, d.v.s. laret ar sa gott som horisontellt och benet ar obe-
lastat, sa stélls knaleden in pa ett minimalt motstand i bade bdj- och strackriktning.
Om protesen inte belastas tillrackligt mycket vid nedsittningen ska nedsittningen genomféras
med strackta ben. Nar underbenets vinkel blir mer vagrat sa minskas flexionsmotstandet au-
L tomatiskt, och underbenet sjunker ner av sig sjalv.

1 Om sittfunktionen ar aktiverad i instéllningsprogramvaran och paslagen via Cockpit-appen
(Andring av protesinstallningar via Cockpit-appen) reduceras dven motstandet i flexionsrikt-
ningen.

8.4.5 Stalla sig upp

Protesen hjalper brukaren att stélla sig upp, trots att ddmpningen &r Iag nar brukaren sitter ner.

Dampningen okas néar brukaren kliver upp fran sittytan. Vid en vinkel pa ca 45° klassificeras rorelsen som en
"starorelse”, varvid en s.k. forvagslasning sker i flexionsriktningen. Tack vare denna funktion gar det att sta upp
med pauser under rorelsen. Leden kan belastas fullt under dessa pauser. Om uppstéllningsrorelsen avbryts sa ak-
tiveras "sittfunktionen” igen.

Leden ar last nar brukaren har stallt sig upp helt.

)

8.4.6 Ga nedfor trappor

Knaleden har sparrats i flexionsriktningen.
@ 1) Halliledstangen med en hand.

1) Placera fotterna pa samma hojd.

2) BOoj dverkroppen framat.

3) Satt handerna pa armstdéden om sadana finns.

4) Ta stdd av handerna och stall dig upp. Belasta fotterna lika mycket.

2) Stéll benet med protesen pa det forsta steget.
3) Dra med det andra benet.

INFORMATION: Det ar inte maéjligt att ga nedfor trappan vaxelvis (alternerande) i det-
ta aktivitetslage.

=\
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8.4.7 Ga uppfor trappor

Det ar inte mojligt att g& uppfor trappan vaxelvis (alternerande).

1) Halliledstangen med en hand.
2) Stall det bast fungerande benet pa det forsta trappsteget.
3) Dra med det andra benet.

8.4.8 Ga baklanges

Knéleden har spérrats i flexionsriktningen. Tillvagagangssattet dr detsamma som vid stel

% knéled.

8.5 Rorelsemonster i aktivitetslage B (Semi-Locked Mode)/B+ (Semi-Locked Mode med
stafasflexion)

8.5.1 Sta
Aktivitetslage B (Semi-Locked Mode)

Knaleden har sparrats i flexionsriktningen.

% INFORMATION:Ledens flexionsmotstand 6kar nar en sittrorelse utfors.

Aktivitetslige B+ (Semi-Locked Mode med stafasflexion)

Knéleden sparras fran och med en stafasflexion pa upp till 10°.
% INFORMATION:Ledens flexionsmotstand 6kar nér en sittrorelse utfors.
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8.5.2 Gang

De forsta gangforsoken med protesen ska alltid ske i narvaro av utbildad fackpersonal.

| stafasen haller hydrauliken knéleden stabil, i svingfasen laser hydrauliken upp knaleden sa
att benet kan svingas fritt framat.

For att véaxlingen till svingfasen ska bli saker sd maste protesen delvis avlastas fran stegstéll-
ningen samtidigt med en framatrorelse.

Om sa o6nskas kan en stafasflexion pa upp till 10° tillatas i instéllningsprogramvaran (endast
tillgangligt i aktivitetslage B).

8.5.3 Satta sig

Protesen gor det mojligt att satta sig ner utan manuell upplasning. Hydraulikens instéllbara flexionsmotstand ger
stod at anvéndare nér de satter sig ner.

Vi rekommenderar att anvandaren tar stdd med handerna nar han eller hon sétter sig, exempelvis genom att

* halla i armstéden pa stolen eller soffan

* hélla i handtagen pa en rullator

* anvanda underarmsstod

* anvanda kapp

1) Be anvéndaren att stélla sig pa 5 till 10 cm avstand fran kanten pa sittmobeln.
Sittmobelns kant ska inte vidréra knévecken eller trycka mot vaderna.

Be anvandaren att placera fotterna bredvid varandra pa samma hojd.

Se till att anvandaren belastar benen jamnt nér hen satter sig ner och skjuter héften mot
ryggstodet.

Omkopplingen till "sittmotstand” sker nar vikten forflyttas till halarna och protesen vinklas
bakat. Det hjalper anvandaren att sétta sig ner.

%
LN

8.5.4 Sitta
Om benet befinner sig i sittposition, d.v.s. laret ar sa gott som horisontellt och benet ar obe-
lastat, sa stélls knaleden in pa ett minimalt motstand i bade bdj- och strackriktning.
Om protesen inte belastas tillrackligt mycket vid nedsittningen ska nedsittningen genomféras
med strackta ben. Nar underbenets vinkel blir mer vagrat sa minskas flexionsmotstandet au-
(3

Om sittfunktionen &r aktiverad i instéllningsprogramvaran och paslagen via Cockpit-appen
(Andring av protesinstallningar via Cockpit-appen) reduceras dven motstandet i flexionsrikt-
ningen.

1 tomatiskt, och underbenet sjunker ner av sig sjalv.

8.5.5 Stilla sig upp

Protesen hjalper anvandaren att stélla sig upp, trots att flexionsmotstandet ar lagt medan han eller hon sitter.
Motstandet okas nar anvandaren kliver upp fran sittytan. Vid en vinkel pa ca 45° klassificeras rorelsen som en
"starérelse”, varvid en s.k. forvagslasning sker i flexionsriktningen. Tack vare denna funktion gar det att std upp
med pauser under rorelsen. Leden kan belastas fullt under dessa pauser. Om uppstéllningsrorelsen avbryts sa ak-
tiveras "sittfunktionen” igen.

Leden ar last nar anvandaren har stallt sig upp helt.

1) Placera fotterna pa samma hojd.

2) Boj dverkroppen framat.

3) Satt handerna pa armstdéden om sadana finns.

4) Ta stdd av handerna och stall dig upp. Belasta fotterna jamnt.
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8.5.6 Ga nedfor trappor

Knaleden har sparrats i flexionsriktningen.

1) Halliledstangen med en hand.

2) Stall benet med protesen pa det forsta steget.
3) Dra med det andra benet.

) INFORMATION: Det ar inte maéjligt att ga nedfor trappan vaxelvis (alternerande) i det-
\ ta aktivitetslage.

8.5.7 Ga uppfor trappor

Det ar inte mojligt att g& uppfor trappan véxelvis (alternerande).

1) Halliledstangen med en hand.
2) Stall det bast fungerande benet pa det forsta trappsteget.
3) Dra med det andra benet.

8.5.8 Ga baklanges
Aktivitetslage B (Semi-Locked Mode)

Knaleden har spérrats i flexionsrikiningen. Tillvagagangssattet 4r detsamma som vid stel

i§ knaled.

Aktivitetslige B+ (Semi-Locked Mode med stafasflexion)

Knéleden sparras fran och med en stafasflexion pa upp till 10°. Tillvdgagangssattet ar det-

% samma som vid stel knaled.

8.6 Rorelsemonster i aktivitetslage C (Yielding Mode)

8.6.1 Sta

Knésakring genom hogt hydraulikmotstand och statisk inriktning.

En stafunktion kan aktiveras med instéllningsprogramvaran. Mer information om stafunktio-
nen finns i féljande kapitel.
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8.6.1.1 Stafunktion

INFORMATION

For att den har funktionen ska kunna anvéndas maste den vara aktiverad i instéliningsappen. Dessutom maste
den aktiveras med Cockpit-appen (Andring av protesinstallningar via Cockpit-appen).

Den intuitiva stafunktionen kanner automatiskt igen situationer nar protesen belastas i flexionsrikiningen men inte
far ge efter. Detta ar till exempel fallet nar patienten star pa ett ojamnt eller sluttande underlag. Knéleden spérras
alltid i flexionsriktningen néar protesbenet inte ar helt strackt, inte ar helt avlastat samt befinner sig i vilolage. Nar be-
net avlastas eller vid avrullning framat eller bakat minskas motstandet gradbvis till stodfasmotstandet.

8.6.2 Gang

De forsta gangforsoken med protesen ska alltid ske i narvaro av utbildad fackpersonal.

| stafasen haller hydrauliken knaleden stabil med ett hogt flexionsmotstand. | svingfasen la-
ser hydrauliken upp knéleden sa att benet kan svingas fritt framat.

For att vaxlingen till svingfasen ska bli sdker sa maste protesen delvis avlastas fran stegstall-
ningen samtidigt med en framatrorelse.

8.6.3 Satta sig

Né&r anvandaren satter sig har protesen ett hogt flexionsmotstand. Det garanterar en jamn 6vergang och stéder dar-
med den kontralaterala sidan.

Vi rekommenderar att anvéandaren tar stdd med handerna nar han eller hon satter sig, exempelvis genom att

* halla i armstdden pa stolen eller soffan

* hélla i handtagen pa en rullator

* anvanda underarmsstod

* anvanda kapp

1) Be anvandaren att placera fotterna bredvid varandra pa samma hojd.
2) Be anvéandaren att belasta bada benen lika mycket och anvdnda armstéd om sadana
finns.

3) Be anvandaren att flytta stussen mot ryggstodet och bodja dverkroppen framat.
Knaleden kopplas om till "sittmotstand” nér vikten forflyttas till halen. Det hjalper anvén-
/ daren att sétta sig ner.

8.6.4 Sitta

Om benet befinner sig i sittposition, d.v.s. laret ar s& gott som horisontellt och benet ar obe-
lastat, s& stélls knédleden in pa ett minimalt motstand i bade boj- och strackriktning.

Om protesen inte belastas tillrackligt mycket vid nedsittningen ska nedsittningen genomféras
med strackta ben. Nar underbenets vinkel blir mer vagrat sa minskas flexionsmotstandet au-
tomatiskt, och underbenet sjunker ner av sig sjalv.

Om sittfunktionen ar aktiverad i installningsprogramvaran och paslagen via Cockpit-appen
(Andring av protesinstallningar via Cockpit-appen) reduceras dven motstandet i flexionsriki-
ningen.

8.6.5 Stilla sig upp

Protesen hjalper brukaren att stélla sig upp, trots att ddmpningen ar Iag medan han eller hon sitter.

Dampningen Okas nar brukaren kliver upp fran sittytan.

Nar brukaren star helt upp sa stalls en hég dampning in automatiskt (motsvarar vardet hos parametern
"stédfasdampning”).

INFORMATION |

Om den automatiska stafunktionen har avaktiverats i installningsprogrammet far brukaren inget stéd nar han eller
hon stéller sig upp.
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)

8.6.6 Ga nedfor trappor

1) Placera fétterna pa samma hojd.

2) BO&j 6verkroppen framaét.

3) Satt handerna pa armstéden om sadana finns.

4) Ta stdd av héanderna och stall dig upp. Belasta fotterna jamnt.

@ Leden gor det mojligt for anvdndaren att ga saval alternerande som ej alternerande nedfor
trappor.

Ga nedfor trappor vixelvis (alternerande)
Nar anvandaren ska ga vaxelvis nedfor en trappa maste det 6vas och utféras pa ett medvetet
satt. Bara nar fotsulan satts i pa ratt satt kan knéaleden koppla om pa ratt satt och medge
kontrollerad avrullning. Roérelsen maste vara kontinuerlig for att rorelsemonstret ska bli
jamnt.
1) Be anvandaren att halla i ledstdngen med en hand.
2) Be anvandaren att stélla benet med protesen pa trappsteget sa att halva foten sticker ut
Over kanten.
— Endast pa det séttet kan en saker avrullning garanteras.
3) Be anvandaren att rulla av foten 6ver stegkanten.
— Da bdjs protesen sakta och jamnt med hogt flexionsmotstand.
4) Be anvandaren att stélla det andra benet pa nasta trappsteg.

Ga nedfor trappa ett steg i taget

1) Be anvandaren att halla i ledstdngen med en hand.
2) Be anvandaren att stélla benet med protesen pa det forsta steget.
3) Be anvandaren att dra med det andra benet.

8.6.7 Ga uppfor trappor

Det ar inte mojligt att g& uppfor trappan vaxelvis (alternerande).
1) Halliledstangen med en hand.

2) Stéll det bast fungerande benet pa det forsta trappsteget.
3) Dra med det andra benet.

8.6.8 Ga nedfor ramper

Tillat en kontrollerad bojning av knaleden under forhojt flexionsmotstand och sank darmed
kroppens tyngdpunkt.
Trots att knéleden bojs utléses ingen svingfas.
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8.6.9 Ga baklanges

4

8.7 Anvanda en cykelergometer

Vid gang bakat stabiliseras knaleden med hogt flexionsmotstand av hydrauliken.

| MyMode "Cykelergometer” har man maojlighet att anvanda en cykelergometer utan att be-

hoéva lamna det redan instéllda aktivitetslaget.
Observera forutsattningarna for omkopplingen och skillnaderna nar det géller att aktivera i
respektive aktivitetslage.

Krav for att sla pa MyMode ”Cykelergometer”

* Det méaste rora sig om en cykelergometer. Det ar inte mojligt att koppla om till liggcyklar eller pedaltréanare.
*  Cykelergometern maste ha ett frihjul.

* Anvandaren maste sitta upp.

* Sittpositionen far inte vara for hog eftersom det leder till att kndet stracks vid trampningen, vilket i sin tur gor att
MyMode avslutas.

» Sittpositionen far inte vara for lag. Observera det tillatna flexionsomradet fér knaleden.
* Fotterna maste vara pa pedalerna.
* Det maste vara mojligt att utfora trampande rorelser.

Sla pa MyMode ”Cykelergometer”’(aktivitetslaget A, B, B+)

) Ta plats pa cykeln med strackta ben.

2) Hall benet i vagrat riktning tills tyngdkraften gor sa att knaleden bojs in av sig sjélv.

3) Placera fotterna pa pedalerna inom loppet av en minut och bérja trampa eller sla pa Cockpit-appen med hjélp
av MyMode "2.Cykelergometer” med hjalp av Cockpit-appen.

— Efter nagra tramp identifieras dessa av knéleden och ett kort pip och en vibrationssignal avges. Om den hér
signalen inte avges har den tid som man far anvénda for att placera fotterna pa pedalerna (1 minut) Gver-
skridits, eller sa uppfylls inte kraven for att sla pa MyMode.

— Vid trampningen avges det korta pipet och vibrationssignalen med periodiskt aterkommande intervall tills
motstanden i flexions- och extensionsriktningen reduceras och knéleden ar fullstandigt frikopplad.

— | Cockpit-appen visas detta MyMode (2. Cykelergometer) i 6versikten.

=

Sla pa MyMode ”Cykelergometer” (aktivitetslage C)
1) Ta plats pa cykelergometern.
2) Satt fotterna pa pedalerna.
3) Borja trampa eller sla pa MyMode "2.Cykelergometer” med hjalp av Cockpit-appen.
— Efter nagra tramp identifieras dessa av knéleden och ett kort pip och en vibrationssignal avges. Om den hér
signalen inte avges har kraven for att sla pa MyModes inte uppfyllts.
— Vid trampningen avges det korta pipet och vibrationssignalen med periodiskt dterkommande intervall tills
motstanden i flexions- och extensionsriktningen reduceras och knéleden ar fullstandigt frikopplad.

— | Cockpit-appen visas detta MyMode (2.Cykelergometer) i 6versikten.

Sla pa MyMode ”"Cykelergometer” (aktivitetsldge A, B, B+, C)
» Strack pa knaet ur antingen den sittande positionen eller placera foten fran pedalen pa golvet. Nar foten place-
ras pa golvet maste kndleden befinna sig framfér knaleden.
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— Detta identifieras av knaleden och en lang pip- och vibrationssignal avges. Om den hér signalen inte avges
ska man antingen gdra om processen eller koppla om till MyMode "1. Baslédge” med hjalp av Cockpit-ap-
pen.

— | Cockpit-appen visas detta MyMode i 6versikten.

8.8 Anvanda rulistol

Medan anvandaren sitter i rullstolen kan leden spérras i bojt lage under korta strackor. Laset kan kopplas in i valfri
vinkel fran 45°, Detta férhindrar att foten slapar i marken. Funktionen méaste vara aktiverad i installningsprogram-
met.

Sparra leden

» Lyft foten och hall den stilla i 6nskad position.
Laset aktiveras automatiski.
INFORMATION: Vid full strackning aktiveras laset vid litt flexion, sa att laset kan
oppnas med en lyftning av foten.

Oppna laset
Laset kan Oppnas pa foljande satt:

* Léangre tryck pa trampdynorna.
* Langre tryck pa taspetsarna (fran fotens dversida).
* Lyft upp foten (strack pa knéet) och sénk sedan foten igen.

INFORMATION

Sla pa eller stinga av funktionen ”Rullstolsfunktion” via Cockpit-appen
Om funktionen "Spéarrfunktion for rullstol” har slagits pa i installningsprogramvaran ar det mgjligt att stdnga av
och sedan sla pa funktionen "Rullstolsfunktion” igen via Cockpit-appen.

8.9 Andring av protesinstillningar

Om det finns en aktiv anslutning till en komponent kan Cockpit-appen anvandas for att andra installningarna for
det aktuella laget.

| INFORMATION |

Protesens Bluetooth-funktion méaste vara aktiverad for att protesinstéliningarna ska kunna andras (se sida 32).

Information om andring av protesinstéallningar

* Kontrollera alltid pa Cockpit-appens huvudmeny att den énskade komponenten ar vald innan du andrar install-
ningarna. Annars kan parametrarna andras for fel komponent.

* Nar batteriet i protesen laddas sa gar det inte att 4ndra protesinstéllningarna eller vaxla till andra ldgen under ti-
den. Det gar bara att avldsa protesens status. | Cockpit-appen dyker istallet for symbolen symbolen upp
i den nedre bildskarmsraden.

* Ortopedingenjorens installning befinner sig mitt pa skalan. Efter andringar kan den har installningen aterstallas
genom att du trycker pa knappen "Standard” i Cockpit-appen.

* Protesen ska stéllas in optimalt med hjalp av installningsprogramvaran. Ortopedingenjoren kan inte anvanda
Cockpit-appen for att stélla in protesen. Patienten kan anvanda appen i vardagen for att géra begrénsade juste-
ringar av protesen (t.ex. i takt med att brukaren vanjer sig vid protesen). Nar brukaren besdker ortopedingenjo-
ren nasta gang kan hen ta del av &ndringarna med hjalp av instéllningsprogramvaran.

8.10 Stanga av/aktivera protesens Bluetooth

| INFORMATION |

Protesens Bluetooth maste vara aktiverad for att Cockpit-appen ska kunna anvéndas.

Om Bluetooth ar avstangd kan Bluetooth aktiveras antingen genom att man vrider protesen (denna funktion ar ba-
ra tillganglig i baslaget) eller genom att batteriladdaren kopplas in/ur. Bluetooth &r sedan aktiv i ca 2 minuter. Un-
der denna tid maste appen startas och uppratta en anslutning. Vid behov kan protesens Bluetooth darefter aktive-
ras permanent (se sida 32).
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Ytterligare drifttillstand (lagen)

Stdnga av Bluetooth

1) Tryck pa symbolen = i Cockpit-appens huvudmeny om komponenten &r ansluten.
— Navigationsmenyn éppnas.

2) Tryck pa "Funktioner” i navigationsmenyn.

3) Tryck pa posten "Avaktivera Bluetooth”.

4) Folj anvisningarna pa skarmen.

Sla pa Bluetooth
1) Vrid komponenten eller satt dit/ta bort batteriladdaren.

— Bluetooth-funktionen ar paslagen i ca 2 minuter. Under den har tiden maste Cockpit-appen startas sa att
det kan uppréttas en anslutning till komponenten.

2) Folj anvisningarna pa skarmen.
— Om Bluetooth ar pa visas symbolen pa skarmen.

8.11 Ta reda pa protesstatusen
1) Tryck pa symbolen = i Cockpit-appens huvudmeny om komponenten &r ansluten.
2) Tryck pa "Status” i navigationsmenyn.

Menyalternativ Beskrivning majliga atgirder
Dag: 1747 Dagsstegraknare Aterstall réknarenogenom att klicka
pa tryckknappen "Aterstalla”.
Totalt: 1747 Total stegraknare Endast information
Batteri: 68 Aktuell laddningsniva i procent for|Endast information
protesbatteriet

8.12 Stanga av produkten

| A OBSERVERA |

Anvandning av den avstangda produkten

Fall till foljd av att produkten beter sig ovantat pa grund av férandrad dampning.

» Sla pa produkten innan den anvidnds genom att ansluta natdelen och lagga batteriladdaren mot produkten.

| vissa fall, t.ex. for férvaring och transport, kan protesen med fordel stangas av. Det gar endast att starta produk-
ten tillsammans med ett stromférande uttag, en natdel och batteriladdaren.

Avstingning

Produkten kan stdngas av genom att batteriladdaren satts dit/tas bort 3 ganger snabbt.
1) Satt batteriladdaren pa produkten och vanta pa pipsignalen.

2) Ta bort batteriladdaren sa snart du hor pipsignalen.

3) Satt tillbaka batteriladdaren sa snart du hor en ny pipsignal.

4) Upprepa steg 2 och 3 tre ganger sammanlagt.

— Efter att du tagit bort batteriladdaren en tredje gang hors en serie med 5 toner med sjunkande tonhéjd och dar-
efter stdngs produkten av.

| INFORMATION

Om man véntar for lange med att séatta péa/ta bort batteriladdaren (t.ex. om en vibrationssignal ljuder) maste forlop-
pet med tre placeringar/borttagningar utforas pa nytt.

Paslagning
1) Anslut natdelen med batteriladdaren till ett vagguttag.
2) Lagg batteriladdaren mot produkten.
— Den korrekta anslutningen av batteriladdaren till produkten pavisas genom ljud-/ljussignaler (se sida 41).

9 Ytterligare drifttilistand (Iagen)

Produkten vaxlar automatiskt till sarskilda driftlagen nar ett fel uppstar, nar batteriet tar slut eller batteriet laddas.
Funktionen begransas genom att dampningsfoérhallandet édndras.
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Rengdring

9.1 Tomt batterildage

Vid en laddningsniva fran 15 % avges pip- och vibrationssignaler fran leden (se sida 40). Dérefter stélls produkten
in sa att flexionsmotstandet ar hogt och extensionsmotstandet ar lagt. Sedan stangs produkten av. Innan produkten
vaxlar till laget for tomt batteri s& avges varningssignaler (se sida 40) nar laddningsnivan understiger 35 %.

Né&r produkten laddas kan vaxling ske fran laget for tomt batteri till baslaget.

9.2 Lage vid laddning av protesen

Under laddningsférloppet fungerar inte produkten.
Batteriladdaren maste tas bort fran produkten och batteriet vara laddat innan det gar att vaxla till baslaget.

9.3 Nodlage

Om ett kritiskt fel uppstar (t.ex. om en sensorsignal férsvinner) sa vaxlar produkten automatiskt till nddlaget. Laget
bibehalls tills felet har atgérdats.

| nodlaget stalls ett hogt flexionsmotstand och ett lagt extensionsmotstand in. Detta gor det mojligt for anvandaren
att ga med vissa begrénsningar trots att produkten inte &r aktiv.

Vaxlingen till nodlaget signaleras direkt innan via pip- och vibrationssignaler (se sida 40).

Nodlaget kan aterstéllas genom att batteriladdaren satts pa och tas bort. Om produkten aktiverar nodlaget igen sa
finns felet kvar. Produkten maste kontrolleras av ett behorigt Ottobock-servicestalle.

9.4 Overhettningslage

Om hydraulenheten 6verhettas pa grund av langvarig forhojd aktivitet (t.ex. langa promenader i nedférsbacke) sa 6-
kar flexionsmotstandet med temperaturen for att motverka 6verhettning. Om hydraulenheten har svalnat sa anvands
de instéllningar som géllde innan dverhettningslaget aktiverades.

| aktivitetslage A och B kan inte hydraulenheten éverhettas. Overtemperaturldget utldses inte i dessa tva aktivitets-
lagen.

Overhettningslaget indikeras med en lang vibrationssignal var 5:e sekund.

I aktivitetslage C ar foljande funktioner avaktiverade i 6vertemperaturlaget:
* Léasning av leden for rullstolsanvandning (se sida 32)
* Avlasning av laddningsnivan (se sida 15)

10 Rengoring
1) Rengor produkten fran smuts med en fuktig trasa (sGtvatten).
2) Torka av produkten med en luddfri trasa och lat lufttorka helt.

11 Underhall

Regelbundet underhall (serviceinspektioner) maste genomforas for brukarens sakerhet och for att uppratthalla drift-
sékerheten och garantin, bibehélla den grundlaggande sakerheten och vasentliga prestandaegenskaper samt ga-
rantin om EMC-sakerhet.

Nar du har kopplat bort laddaren ser du ett meddelande om nar det ar dags fér underhéall (las mer i kapitlet
"Drifttillstand/felsignaler se sida 39").

Beroende pa land/region ska du rétta sig efter foljande underhallsintervall:

Land/region Underhallsintervall
Alla lander/regioner utom: 24:e manad
USA, CAN, RUS
USA, CAN, RUS efter behov’,
senast var 36:e manad

*efter behov: Underhaéllsintervallen beror pa brukarens aktivitetsniva. Foér brukare som ar normalt aktiva till inte sa
aktiva med upp till 1 800 steg per dygn &ar underhallsintervallen preliminart 3 &r. For brukare som ar mycket aktiva
med fler &n 1 800 steg per dygn &r den preliminart 2 ar.

| samband med underhallet kan det uppsta behov av andra serviceinsatser som till exempel reparationer. Dessa ex-
tra serviceinsatser kan, beroende pa garantins omfattning och giltigheten, genomféras kostnadsfritt eller mot en
kostnad efter att du forst fatt ta del av ett kostnadsforslag.

Foljande komponenter ska alltid skickas in vid underhall och reparation:

Produkten med monterad roéradapter, laddare och natdel. Komponenterna som ska kontrolleras maste skickas i
samma forpackning som serviceenheten levererades i.
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Juridisk information

11.1 Servicestallets markning av produkten
Produkten kan ha mérkts av ett behorigt Ottobock-servicestélle:

A Fabriksinstallning
Produktens patientspecifika instéllningar har aterstallts till leveranstillstandet (fabriksinstéllningarna).

Brukarinstallningar
Instélliningarna som redan gjorts med installningsprogramvaran andrades inte.

| A OBSERVERA |
Anvandning av protesen med felaktiga installningsuppgifter
Fall till féljd av att protesen beter sig ovantat om svingfasen aktiveras vid fel tidpunkt.

» Protesens instéallningar (parametrar) maste kontrolleras med motsvarande instéllningsprogramvara och vid be-
hov anpassas.

12 Juridisk information
12.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta dokument. For skador
som uppstar till f6ljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

12.2 Varumarken

Alla beteckningar som férekommer i detta dokument omfattas av géllande varumarkeslagstiftning och rattigheterna
for respektive agare.

Alla varumarken, varunamn eller féretagsnamn kan vara registrerade varumérken och tillhér respektive dgare.

Aven varumérken som inte explicit markerats som registrerade i detta dokument kan omfattas av tredje parts rattig-
heter.

12.3 CE-overensstammelse

Harmed forsakrar Otto Bock Healthcare Products GmbH att produkten lever upp till tillampliga europeiska bestam-
melser for medicintekniska produkter.

Produkten uppfyller kraven i direktiv 2014/53/EU.

Produkten uppfyller kraven i RoHS-direktivet 2011/65/EU om begrénsning av anvandning av vissa farliga &mnen i
elektrisk och elektronisk utrustning.

Pa foljande webbadress kan du lasa direktiven och kraven i sin helhet: http://www.ottobock.com/conformity

12.4 Lokal lagstiftning

Lagstiftning som uteslutande galler i vissa lander aterfinns i detta kapitel pa anvandarlandets officiella sprak.

13 Tekniska uppgifter

Omgivningsférhallanden
Transport i originalférpackningen -25 °C/-13 °F till +70 °C/+158 °F

Forvaring i originalférpackningen (=3 manader) -20 °C/-4 °F till +40 °C/+104 °F

max. 93 % relativ luftfuktighet, icke-kondenserande
Langtidsforvaring i originalforpackningen (>3 méanader) |-20 °C/-4 °F till +20 °C/+68 °F

max. 93 % relativ luftfuktighet, icke-kondenserande
Transport och lagring mellan anvidndningarna (utan for-|-25 °C/-13 °F till +70 °C/+158 °F

packning) max. 93 % relativ luftfuktighet, icke-kondenserande
Drift -10 °C/+14 °F till +40 °C/+104 °F

max. 93 % relativ luftfuktighet, icke-kondenserande
Tid for uppvarmning till driftstemperatur efter férvaring | 30 minuter

mellan anvandningar fran -25 °C/-13 °F till en omgiv-
ningstemperatur pa +20 °C/+68 °F
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Omgivningsférhallanden

Tid for nedkylning till driftstemperatur efter férvaring
mellan anvandningar fran +70 °C/+158 °F till en omgiv-
ningstemperatur pa +20 °C/+68 °F

30 minuter

Laddning av batteriet

+5 °C/+41 °F till +40 °C/+104 °F

Produkt

Referensnummer 3C60*/3C60=ST*
Mobilitetsgrad enligt MOBIS (aktivitetslage A) 1

Mobilitetsgrad enligt MOBIS (aktivitetslage B) 1loch?2
Mobilitetsgrad enligt MOBIS (aktivitetslage C) 2

Maximal kroppsvikt 150 kg
Skyddsklass P22

Vattenbestandighet

Inte vattenbestandig och inte korrosionsbestandig
Skydda produkten med kladesplagg vid regn

Proximal systemhojd till referenspunkt 3C60* (pyrami-
danslutning)

5 mm

Proximal systemhojd till referenspunkt 3C60=ST (skru-|23 mm
vanslutning)

Minsta distala systemhdjd med réradapter 270 mm
Maximal distal systemhojd med réradapter 490 mm
Bluetooth-férbindelsens rackvidd till datorn max. 10 m
Hogsta méjliga flexionsvinkel 124°
Maximalt inskjutningsdjup for réradaptern i protesknale-|73 mm
den

Protesens vikt utan réradapter och utan Protector ca910g

Mottagarens frekvensomrade for den induktiva batteri-
laddaren

110 kHz till 205 kHz

Information om produktens ruleset och firmwareversion

Gar att visa via Cockpit-appens navigationsmeny och
menyalternativet "Om oss/information”

Forvantad livslangd forutsatt att de rekommenderade
underhallsintervallen iakttas

6 ar

Testmetod

1ISO10328-P6-150 kg/3 miljoner belastningar

Dataoverféring

Radioteknik Bluetooth 5.0 (Bluetooth Low Energy)
Rackvidd ca 10 m/32.8 ft

Frekvensomrade 2402 MHz till 2480 MHz

Modulering GFSK

Overféringshastighet (tradlost) upp till 2 Mbps

Maximal uteffekt (EIRP):

+4 dBm (~2,5 mW)

Roradapter

Referensnummer 2R17

Vikt 190 g-300 g/0,42-0,66 lbs
Material Aluminium

Maximal kroppsvikt 150 kg

Skyddsklass P22

Vattenbestandighet

Inte vattenbestindig och inte korrosionsbestandig.
Skydda produkten med klader vid regn

Livslangd 6 ar

Godkanda gangstift

Langd 10 mm 12 mm 14 mm 16 mm

Referensnummer 506G3= 506G3= 506G3= 506G3=
M8x10 M8x12V M8x14 M8x16
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Roradapter

Max. atdragningsmoment 15 Nm

Roradapter | |
Artikelnummer 2R20 2R21 (med torsionsenhet)
Vikt 190-300 g/0.42-0.66 Ibs 435-545 g/0.96-1.20 Ibs
Material Aluminium

Maximal kroppsvikt 150 kg 125 kg
Skyddsklass IP67 IP54

Vattenbestandighet

Vaderbestidndig men inte
korrosionsbestandig
Inte konstruerad for langre

anvandning i vatten eller

Vaderbestandig men inte
korrosionsbestandig
Skyddad mot stankvatten

fran alla hall, men inte mot

langre dopp anvandning under vatten
Livslangd 6 ar 6 ar
Godkidnda gangstift
Langd 10 mm 12 mm 14 mm 16 mm
Artikelnummer 506G3= 506G3= 506G3= 506G3=

M8x10 M8x12 M8x14 M8x16

Protesbatteri
Batterityp Litiumjon
Laddningscykler (uppladdning och urladdning) som kan | 300
ske med minst 80 % av ursprunglig kapacitet
Laddningstid tills batteriet &ar fulladdat 6-8 timmar

Produktens beteende under laddningsforloppet

Produkten fungerar inte

Protesens drifttid med fulladdat batteri

1 dag vid genomsnittlig anvandning

Natdel
Artikelnummer 757L16-4
Typ FW8001M/12

Foérvaring och transport i originalférpackningen

-40 °C/-40 °F till +70 °C/+158 °F
10 % till 95 % relativ luftfuktighet, ej kondenserande

Forvaring och transport utan férpackning

-40 °C/-40 °F till +70 °C/+158 °F
10 % till 95 % relativ luftfuktighet, ej kondenserande

Drift 0 °C/+32 °F till +50 °C/+122 °F
max. 95 % relativ fuktighet
Lufttryck: 70-106 kPa (upp till 3 000 m utan tryckutjam-
ning)

Inspanning 100 V-~ till 240 V~

Natfrekvens 50 Hz till 60 Hz

Utspanning 12V =

Laddare

Artikelnummer 4E70-1

Foérvaring och transport i originalférpackningen

-25 °C/-13 °F till +70 °C/+158 °F

Forvaring och transport utan férpackning

-25 °C/-13 °F till +70 °C/+158 °F
max. 93 % relativ luftfuktighet, icke-kondenserande

Drift 0 °C/+32 °F till +40 °C/+104 °F
max. 93 % relativ luftfuktighet, icke-kondenserande
Skyddsklass IP40
Inspanning 12V =
Livslangd 6 ar
Radioteknik Qi
Frekvensomrade 110 kHz till 205 kHz
Modulering ASK, lastmodulering

Kenevo 3C60*/3C60=ST*

37



Bilagor

Laddare
Maximal uteffekt (EIRP) -18,00 dBpA/m @ 10 m

Atdragningsmoment fér skruvférband
Anvand en momentnyckel for att dra &t skruvarna omvéxlande i omgangar upp till respektive foreskrivet atdrag-
ningsmoment.

Skruvforband Atdragningsmoment
Roéradaptern pa protesfoten 15 Nm/133 Ibf in
Klamfaste pa knaleden 7 Nm/62 Ibf in
Proximala proteskomponenter med pyramidkoppling 15 Nm/133 Ibf in
Proximala proteskomponenter med génganslutning 10 Nm/89 Ibf in
Flexionsstopp 0,6 Nm/5 Ibf. In.

14 Bilagor

14.1 Symboler som anvands

Tillverkare

Anvandningskomponent av typ BF

Beakta bruksanvisningen

Overensstammelse med kraven i FCC Part 15 (USA)

Overensstammelse med kraven i Radiocommunications Act (AUS)

® & B » E

P

{;.;}) Ickejoniserande stralning
A

Den har produkten far inte kastas var som helst med osorterade hushallssopor. En avfallshante-
ring som inte motsvarar bestammelserna som géller i ditt land kan ha en skadlig inverkan pa miljo
och halsa. Folj de anvisningar som gaéller for avfallshantering och atervinning fran ansvarig myn-
dighet i respektive land.

|54

L E Produktens tradlésa Bluetooth-modul kan anvéndas for att ansluta till mobila styrdon med opera-
DUAL tivsystemen iOS (iPhone, iPad, iPod osv.) och Android

C € Forsakran om 6verensstammelse enligt anvandbara europeiska direktiv

@ Serienummer (YYYY WW NNN)
YYYY - tillverkningsar
WW - tillverkningsvecka
NNN - féljJdnummer
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PPPP - fabrik

Satsnummer (PPPP YYYY WW)

YYYY - tillverkningsar
WW - tillverkningsvecka

Artikelnummer

Skydda mot fukt

mot vatten

Medicinteknisk produkt

upp till 15° fallvinkel

Varning, heta ytor

k-
W

14.2 Drifttillstand/felsignaler

Protesen indikerar drifttillstand och felmeddelanden med pip- och vibrationssignaler.

14.2.1 Signalering av drifttillstand

Batteriladdaren pasatt/borttagen

Skydd mot intrangning av fasta frammande féremal med en diameter stérre &n 1 mm, inget skydd

Skydd mot intrdngande fasta foremal med diameter 6ver 12,5 mm, skydd mot vattendroppar med

Pipsignal Vibrationssignal Handelse
1 x kort - Batteriladdaren ansluten eller
batteriladdaren borttagen innan laddningslaget startades
- 3 x kort Laddningslage startades (3 sekunder efter det att batteri-
laddaren lades emot)
1 x kort 1 gang fore pipsignal |Batteriladdaren borttagen efter det att laddningslaget star-
tades

Lagesvaxling

Pipsignal Vibrationssig- | Extraatgard utford Handelse
nal
1x kort 1x kort Vaxling mellan ldgen  med|Vaxling mellan lagen utféord med
Cockpit-appen Cockpit-appen.
1x kort 1x kort Du har tagit plats pa cykelergome- | Efter nagra tramp identifieras detta och

tern och borjat trampa.

en omkoppling till MyMode "2.Cykeler-
gometer” sker .

kort i periodiskt &- |kort i periodiskt

Du har fortsatt att trampa.

Flexions- och extensionsmotstanden re-

terkommande in-|aterkommande duceras tills knéleden ar fullstandigt
tervall intervall "frikopplad”.
1x langa 1x langa Protesbenet har strackts eller ock-|Det kunde identifieras att den berorda

sa har foten placerats pa golvet.

foten placerades pa golvet och det
skedde en koppling tillbaka till MyMode
"1. Baslage”.

Kenevo 3C60*/3C60=ST*
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14.2.2 Varnings-/felsignaler

Fel under anviandning

rum

med 3 sekunders mellan-

Pipsignal Vibrationssignal Handelse Nodvindig atgard
- 1 x lang i intervall pa ca | Overhettad hydraulik Minska aktiviteten.
5 sekunder
- 3 xlanga Laddningsniva under|Ladda batteriet inom en néra
25 % framtid.
- 5 x langa Laddningsniva under | Ladda batteriet omgaende, ef-
15 % tersom produkten stangs av ef-
ter nasta varningssignal.
10 x langa 10 x langa Laddningsnivan ar 0 % Ladda batteriet.
Efter pip- och vibrations-
signalerna sker en vaxling
till laget for tomt batteri
med avstangning.
30 x langa 1lang, 1 kort upprepas |Allvarligt fel/signal om|Gang med begransning kan

aktivt nodlage

t.ex. en sensor ej driftklar,
AXON-roradapter ej an-
sluten eller trasig ventil-
drivning

Eventuellt ingen vaxling till
nodlage.

ske. Ta hansyn till eventuellt
forandrat flexions-/extensions-
motstand.

Forsok atgarda felet genom att
sétta dit/ta bort batteriladda-
ren. Batteriladdaren maste lig-
ga emot i minst 5 sekunder in-
nan den avlagsnas.

Om felet kvarstar far produkten
inte anvidndas langre. Produk-
ten maste kontrolleras av ett
behorigt Ottobock-servicestal-
le.

Kontinuerligt

Totalt funktionsbortfall
Ingen elektronisk styrning
kan ske. Nodlaget ar ak-
tivt eller ocksa ar ventiler-
nas status oklar. Produk-
ten beter sig ovantat.

Forsok atgarda felet genom att
ansluta/lossa batteriladdaren.
Om felet kvarstar far produkten
inte anvandas langre. Produk-
ten maste kontrolleras av ett
behorigt Ottobock-servicestal-
le.

Fel vid laddning av produkten

Lysdiod |Lysdiod |Batteriladdaren |Fel Atgérder
pa nit- |palad- |lades mot pro-
del dare dukten
O O Nej Den landspecifika kontakten pa|Kontrollera om den landsspecifika
natdelen ar inte helt intryckt kontakten pa natdelen ar helt in-
tryckt.
Vagguttaget fungerar inte Prova om véagguttaget fungerar
med en annan elektrisk apparat.
Néatdelen ar trasig Batteriladdaren och natdelen mas-
te kontrolleras av ett auktoriserat
Ottobock-servicestélle.
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Lysdiod |Lysdiod |Batteriladdaren |Fel i\tgéirder
pa nit- |palad- |lades mot pro-
del dare dukten
°® O Ja For stort avstdnd mellan batterilad- | Avstandet mellan batteriladdaren
daren och mottagaren i kndleden |och mottagaren i knaleden far inte
vara storre an 1 mm
Anslutningen mellan laddaren och|Kontrollera om laddningskabelns
natdelen ar bruten kontaktdon har tryckts i ordentligt
pa laddaren.
Laddaren ar trasig Batteriladdaren och natdelen mas-
te kontrolleras av ett auktoriserat
Ottobock-servicestélle.

o Lysdio- Ja Laddaren &r for varm Avstandet mellan batteriladdaren
den och mottagaren i knéleden far inte
slocknar vara storre &n 1 mm. Om avstandet
eller and- ar for stort under laddningen kan
rar farg o- laddarens magnetiska yta varmas
regelbun- upp sa att laddningen avbryts.
det Ta bort laddaren fran knéleden,

koppla ur den fran natuttaget och
lat den svalna. Om felet uppstar i-
gen maste laddaren kontrolleras av
ett behorighet Ottobock-service-
stalle.

Pipsignal Fel Atgirder

4 korta i intervall om ca

Laddning av batteriet utanfor tillatet tempe-

Kontrollera om de féreskrivha omgivnings-

20 sekunder. (oavbrutet) |raturomrade forhallandena for laddning av batteriet har
foljits (se sida 35).

14.2.3 Statussignaler

Batteriladdaren ansluten

Lysdiod pa |Lysdiod pa |Handelse

natdel

laddare

N7
~ =
aO%

/AR

Natdel och laddare klara for anvandning

Batteriladdaren har tagits bort

Pipsignal |Vibrations- |Handelse

signal
1 x kort 1 x kort Sjalvtestet avslutat utan anmaérkningar. Produkten &r driftklar.
3 x kort - Underhallssignal

Inled ett nytt sjalvtest genom att satta dit/ta bort laddaren. Om pipsignalen ljuder pa
nytt, ska produkten underhallas pa ett auktoriserat Ottobock-servicestélle.
Produkten kan anvandas obegransat. Eventuellt avges inga vibrationssignaler.

Batteriets laddningsniva

Laddare

A
~ >
O

/AR

Batteriet laddas.

Lysdiodens lystid indikerar den aktuella laddningsnivén i batteriet.
Lysdiodens lystid okar nar laddningsnivan 6kar. | borjan av laddningen blinkar den snabbt. | slutet

av laddningen lyser den med fast sken.

Batteriet har laddats helt eller ocksa har knéaledens tillatna temperaturomrade oéver- eller underskri-
dits under laddningen. Kontrollera den aktuella laddningsnivan (se sida 15).
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14.3 Direktiv och tillverkardeklaration

14.3.1 Elektromagnetisk miljo
Produkten ar avsedd for drift i elektromagnetiska miljéer som beskrivs nedan.

* Vardenhet (t.ex. sjukhus)

* | hemmet (t.ex. for anvandning i bostaden eller utomhus)
Folj sékerhetsanvisningarna i kapitlet "Anvisningar for vistelse i vissa omraden” (se sida 11).

Elektromagnetiska emissioner

Storningsmatningar

Overensstammelse

Elektromagnetisk miljo - riktlinje

Hogfrekvensstralning enligt
CISPR 11

Grupp 1/klass B

Produkten anvander endast hogfrekvensenergi for den
interna funktionen. Darfér ar hogfrekvensstralningen
mycket lag och det ar osannolikt att den stor narbelagna
elektroniska apparater.

Oversvangningar
SS-EN 61000-3-2

enligt

inte tillampligt — effekten
understiger 75 W

Spénningssvangning-
ar/fimmer  enligt
EN 61000-3-3

SS-

Produkten uppfyller stan-
dardkraven.

Elektromagnetisk immunitet

Fenomen

Grundlaggande EMC-
standard eller
testmetod

Testniva for immunitet

Elektrostatisk urladdning

SS-EN 61000-4-2

+ 8 kV kontakt
+ 2 kV, £4kV, +8kV, =15 kV [uft,

Hogfrekventa elektromag-
netiska falt

SS-EN 61000-4-3

10 V/im
80 MHz till 2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz

kvensstorningar som indu-
ceras av hogfrekventa falt

Magnetfalt med energitek- SS-EN 61000-4-8 30 A/m

niska markfrekvenser 50 Hz eller 60 Hz

Snabba elektriska transien- SS-EN 61000-4-4 + 2 kV

ter/skurar 100 kHz upprepningsfrekvens
Stotspanningar SS-EN 61000-4-5 +0,5 kV, £1kV

Ledning till ledning

Ledningsbundna  hdgfre- SS-EN 61000-4-6 3V

0,15 MHz till 80 MHz

6V i ISM- och amatodrradiofrekvensband mellan
0,15 MHz och 80 MHz

80 % AM vid 1 kHz

Spénningssankningar

SS-EN 61000-4-11

0 % Ur; 1/2 period
vid 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 och 315 grader

0 % Ur; 1 period

och

70 % Ur; 25/30 perioder
Enfasig: vid O grader

Spéanningsavbrott

SS-EN 61000-4-11

0 % U~+; 250/300 perioder
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Immunitet mot tradlésa kommunikationsutrustningar

Testfrekvens Frekvens- Radio Modulering Maximal ef- | Avstand [m] | Testniva for
[MHz] band fekt [W] immunitet
[MHZz] [V/m]
385 380 till 390 TETRA 400 Pulsmodule- 1,8 0,3 27
ring
18 Hz
450 430 till 470 GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |+5kHz awvi-
kelse
1 kHz sinus
710 704 till 787 LTE- Pulsmodule- 0,2 0,3 9
745 band 13, 17 ring
780 217 Hz
810 800 till 960 | GSM 800/900, | Pulsmodule- 2 0,3 28
870 TETRA 800, ring
930 iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
GSM 800/900,
LTE-band 5
1720 1700 till 1990 | GSM 1800; Pulsmodule- 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; ring
1970 GSM 1900; 217 Hz
DECT,
LTE-band 1,
3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 till 2570 Bluetooth Pulsmodule- 2 0,3 28
WLAN 802.11- ring
b/g/n' 217 Hz
RFID 2450
LTE-band 7
5240 5100 till 5800 | WLAN 802.11-| Pulsmodule- 0,2 0,3 9
5500 a/n ring
5785 217 Hz
Immunitet mot magnetfilt i ndromradet
Testfrekvens Modulering Testniva for immunitet [A/m]
30 kHz CwW 8
134,2 kHz Pulsmodulering 65
2,1 kHz
13,56 MHz Pulsmodulering 7,5
50 kHz
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