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1 Vorwort

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-01-13

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

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

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

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

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

2 Produktbeschreibung

2.1 Konstruktion
Das Produkt besteht aus folgenden Komponenten:

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

optionale Beugeanschlage

Akku und Abdeckkappen

Hydraulikeinheit

Empféanger der induktiven Ladeeinheit

aor®d

2.2 Funktion

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

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

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

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

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

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

Die mikroprozessorgesteuerte Hydraulik bietet folgende Vorteile

* Sicherheit beim Stehen und Gehen

* Leichtgangige, harmonisch ruhige Schwungphasenauslésung

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

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

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

* Annaherung an das physiologische Gangbild

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

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

Wesentliche Leistungsmerkmale des Produkts

* Sicherung der Standphase

* Auslésung der Schwungphase

* Einstellbarer Schwungphasen-Extensionswiderstand
* Einstellbarer Schwungphasen-Flexionswiderstand

3 BestimmungsgemaBe Verwendung

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

3.2 Einsatzbedingungen

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

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

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



Aktivitatsmodus A (Locked Mode)

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

Aktivitatsmodus B (Semi-Locked Mode)

‘D Das Produkt wird fir Mobilitatsgrad 1 (Innenbereichsgeher) und Mobilitatsgrad 2
‘m@ (eingeschrankter AuBenbereichsgeher) empfohlen. Zugelassen bis max. 125 kg

"‘y’v Korpergewicht.

Aktivitatsmodus C (Yielding Mode)

‘D Das Produkt wird fir Mobilitatsgrad 2 (eingeschréankter AuBenbereichsgeher)
@m@ empfohlen. Zugelassen bis max. 125 kg Kérpergewicht.

3.3 Indikationen

* Fir Anwender mit Knieexartikulation, Oberschenkelamputation, oder Hiftexartikulation.

* Bei unilateraler oder bilateraler Amputation

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

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

3.4 Kontraindikationen

3.4.1 Absolute Kontraindikationen
* Korpergewicht Uber 125 kg

3.5 Qualifikation

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

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

4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen schweren Unfall- und Verletzungsgefahren.

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[ HINWEIS | Warnung vor méglichen technischen Schaden.




4.2 Aufbau der Sicherheitshinweise

Die Uberschrift bezeichnet die Quelle und/oder die Art der Gefahr

Die Einleitung beschreibt die Folgen bei Nichtbeachtung des Sicherheitshinweises. Sollte es

mehrere Folgen geben, werden diese wie folgt ausgezeichnet:

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

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

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

4.3 Allgemeine Sicherheitshinweise

Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise

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

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

Verwendung der Prothese beim Fiihren eines Fahrzeugs

Unfall durch unerwartetes Verhalten der Prothese infolge veranderten Dampfungsverhaltens.

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

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

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

v

v

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

» Offnen Sie Netzteil, Adapterstecker oder Ladegerét nicht.

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

/\ VORSICHT

Nichtbeachtung der Warn-/Fehlersignale

Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge veranderten Dampfungsverhaltens.

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

/\ VORSICHT

Selbststandig vorgenommene Manipulationen am Produkt und den Komponenten

Sturz durch Bruch tragender Teile oder Fehlfunktion des Produkts.

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




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

ten darf nur vom autorisierten Ottobock Fachpersonal durchgefiihrt werden.

/\ VORSICHT

Mechanische Belastung des Produkts

Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Fehlfunktion.

Sturz durch Bruch tragender Teile.

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

vYyYVVy

/\ VORSICHT

Verwendung des Produkts mit zu geringem Ladezustand des Akkus

Sturz durch unerwartetes Verhalten der Prothese infolge veranderten Dampfungsverhaltens.

» Uberprifen Sie vor der Verwendung den aktuellen Ladezustand und laden Sie die Prothese
bei Bedarf auf.

» Beachten Sie die eventuell verkirzte Betriebsdauer des Produkts bei niedriger Umgebung-
stemperatur oder durch Alterung des Akkus.

/\ VORSICHT

Klemmgefahr im Beugebereich des Gelenks

Verletzungen durch Einklemmen von Kérperteilen.

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

/\ VORSICHT

Eindringen von Schmutz und Feuchtigkeit in das Produkt

Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Fehlfunktion.

Sturz durch Bruch tragender Teile.

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

Setzen Sie das Produkt keinem Spritzwasser aus.

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

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

vV Vv

vvYyy

/\ VORSICHT

VerschleiBerscheinungen an den Produktkomponenten

Sturz durch Beschédigung oder Fehlfunktion des Produkts.

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

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

INFORMATION

Bewegungsgerausche des Kniegelenks

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

4.4 Hinweise zur Stromversorgung / Akku laden

/\ VORSICHT

Laden der nicht abgelegten Prothese

Sturz durch unerwartetes Verhalten der Prothese infolge veranderten Dampfungsverhaltens.

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

I

Verwendung von falschem Netzteil/Ladegerat

Beschadigung des Produkts durch falsche Spannung, Strom, Polaritat.

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

/\ VORSICHT

Laden des Produkts mit beschadigtem Netzteil/Ladegerat/Ladekabel

Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge unzureichender Ladefunktion.

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

4.5 Hinweise zum Ladegeriat

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

men

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

das magnetische Feld des Produkts.

» Achten Sie beim Aufbewahren/Transportieren des Produkts in unmittelbarer Nahe von akti-
ven, implantierbaren Systemen darauf, dass die vom Implantat-Hersteller geforderten Min-
destabsténde eingehalten werden.

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

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

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

i

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

I

Mechanische Belastung des Netzteils/Ladegerits

Keine einwandfreie Ladefunktion infolge Fehlfunktion.

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

I

Betrieb des Netzteils/Ladegerats auBBerhalb des zuldssigen Temperaturbereichs

Keine einwandfreie Ladefunktion infolge Fehlfunktion.

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

I

Selbststandig vorgenommene Veranderungen bzw. Modifikationen am Ladegerit

Keine einwandfreie Ladefunktion infolge Fehlfunktion.

» Lassen Sie Anderungen und Modifikationen nur durch autorisiertes Ottobock Fachpersonal
durchfiihren.

I

Kontakt des Ladegerits mit magnetischen Datentrdgern
Léschen des Datentréagers.
» Legen Sie das Ladegerat nicht auf Kreditkarten, Disketten, Audio-Videokassetten.

INFORMATION

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

4.6 Hinweise zum Aufenthalt in bestimmten Bereichen

/\ VORSICHT

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

rate, WLAN-Gerite)

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

kation.

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

Betrieb des Produkts in sehr geringem Abstand zu anderen elektronischen Geriten

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

kation.

» Bringen Sie das Produkt wéhrend dem Betrieb nicht in unmittelbare Nahe zu anderen elek-
tronischen Geréten.

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

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

/\ VORSICHT

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

stahlsicherungssysteme, Metalldetektoren)

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

kation.

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

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

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

/\ VORSICHT

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

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

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

> |rreparable Beschadigung des Produkts infolge Einwirkung des starken magnetischen
Felds.

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

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

/\ VORSICHT

Aufenthalt in Bereichen auBBerhalb des zulédssigen Temperaturbereichs

Sturz durch Fehlfunktion oder Bruch tragender Teile des Produkts.

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

/\ VORSICHT

Aufwartsgehen auf Treppen

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

tens.

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

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

/\ VORSICHT

Abwartsgehen auf Treppen

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

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

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

Achten Sie darauf, dass sich beim Auftreten der Warn- und Fehlersignale der Widerstand in
Beuge- und Streckrichtung andern kann.

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

>
>

/\ VORSICHT

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

geres Bergabgehen)

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

> Verbrennung durch Berlihrung uberhitzter Bauteile.

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

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

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

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

/\ VORSICHT

Uberlastung durch auBergewdhnliche Titigkeiten

> Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Fehlfunktion.

> Sturz durch Bruch tragender Teile.

> Hautreizungen durch Defekte an der Hydraulikeinheit mit Flissigkeitsaustritt.

» Das Produkt wurde fir Alltagsaktivitdten entwickelt und sollte nicht fir Gehgeschwindigkei-
ten Uber ca. 3 km/h oder auBergewodhnliche Tatigkeiten eingesetzt werden. Diese auBerge-
wohnlichen Tatigkeiten umfassen z.B. Extremsportarten (Freiklettern, Fallschirmspringen,
Paragleiten, etc.).

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

/\ VORSICHT

Uberlastung durch veriandertes Kérpergewicht beim Tragen von schweren Gegenstin-

den, Rucksacken oder Kindern

> Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts.

> Sturz durch Bruch tragender Teile.

> Hautreizungen durch Defekte an der Hydraulikeinheit mit Flissigkeitsaustritt.

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

» Beachten Sie, dass das maximal zulassige Korpergewicht durch das zusatzliche Gewicht
nicht Uberschritten wird.

/\ VORSICHT

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

Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge verédnderten Dampfungsverhaltens.

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

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

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

vvyy

4.8 Hinweise zu den Sicherheitsmodi

/\ VORSICHT

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

/\ VORSICHT

Nicht aktivierbarer Sicherheitsmodus durch Fehlfunktion infolge Wassereintritt oder
mechanischer Beschidigung

Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge veranderten Dampfungsverhaltens.

» Verwenden Sie das defekte Produkt nicht weiter.

» Suchen Sie umgehend den Orthopadietechniker auf.

/\ VORSICHT

Nicht deaktivierbarer Sicherheitsmodus

Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge veranderten Dampfungsverhaltens.

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

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

/\ VORSICHT

Auftreten der Sicherheitsmeldung (andauerndes Vibrieren)

Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge veranderten Dampfungsverhaltens.

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

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

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

4.9 Hinweise zur Verwendung mit einem osseointegrierten Implantatsystem

Hohe mechanische Belastungen durch gewohnliche, wie auBergewohnliche Situationen,

wie Stiirze

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

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

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

» Beachten Sie die Hinweise des klinischen Personals, welches den Einsatz des osseointe-
grierten Implantatsystems indiziert hatte.

» Achten Sie auf Verdnderungen lhres Gesundheitszustands, die in Folge den Einsatz der os-
seointegrierten Anbindung einschranken oder in Frage stellen.

4.10 Hinweise zur Verwendung eines mobilen Endgerats mit der Cockpit App

/\ VORSICHT

UnsachgemaBe Handhabung des mobilen Endgerits

Sturz durch verandertes Dampfungsverhalten infolge unerwartet durchgefiihrter Umschaltung in

einen MyMode.

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

/\ VORSICHT

Selbstindig vorgenommene Veranderungen bzw. Modifikationen an dem mobilen End-

gerat

Sturz durch verandertes Dampfungsverhalten infolge unerwartet durchgefiihrter Umschaltung in

einen MyMode.

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

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

/\ VORSICHT

Nicht korrekt durchgefiihrte Modus Umschaltung mit dem Endgerat
Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge veranderten Dampfungsverhaltens.
» Achten Sie darauf, dass Sie bei allen Umschaltvorgéngen gesichert stehen.

16



» Uberprifen Sie nach der Umschaltung die geanderte Dampfungseinstellung, beachten Sie
die Riickmeldung Uber den akustischen Signalgeber und die Anzeige auf dem Endgerat.
» Wechseln Sie in den Basismodus zuriick, wenn die Aktivitaten im MyMode beendet sind.

HINWELS |

Nichtbeachtung der Systemvoraussetzungen fiir die Installation der Cockpit App

Fehlfunktion des mobilen Endgeriéts.

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

INFORMATION

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

5 Lieferumfang und Zubehor

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

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

1 St. AXON Rohradapter mit Torsion 2R21

Cockpit App zum Herunterladen von der Internetseite: https://www.ottobock.com/cockpitapp

Zur Verwendung mit diesem Kniegelenk muss die Cockpit App ab der Version 2.5.0 installiert
sein

* iOS App ,Cockpit 4X441-V2=|0S*

* Android App ,Cockpit 4X441-V2=ANDR"

5.2 Zubehor

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

* Schaumkosmetik 3526 * Kenevo Protector 4X840

6 Akku der Prothese laden

Beim Laden des Akkus sind folgende Punkte zu beachten:

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

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

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

* Fr den alltaglichen Gebrauch des Produkts wird tagliches Laden empfohlen.

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

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

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

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

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

Abb. 1).

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

3) Netzteil an die Steckdose anstecken (siehe Abb. 3).
— Die grine Leuchtdiode (LED) an der Riickseite des Netzteils leuchtet.

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

Seite 42).

6.2 Ladegerit mit dem Produkt verbinden

INFORMATION |

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

1)
. 2
3)
4)
5)
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Prothese abnehmen.

Induktives Ladegerdt an den Empfanger der Ladeeinheit auf der

Rickseite des Produkts anlegen.

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

gensténder darauf haften.

— Das Ladegeréat wird durch einen Magneten festgehalten.

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

Der Ladevorgang wird gestartet.

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

Nach abgeschlossenem Ladevorgang das induktive Ladegerat vom

Empfanger abnehmen und das Produkt ruhig halten.

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

Prothese anlegen.



INFORMATION

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

Anzeige des Ladevorgangs:

Ladege-
rat

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

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

Akku ist vollstandig geladen oder der zuléassige Temperaturbereich des Kniegelenks
. beim Laden wurde Uber-/unterschritten. Den aktuellen Ladezustand prifen (siehe
Seite 19).

6.3 Anzeige des aktuellen Ladezustands

6.3.1 Anzeige des Ladezustands ohne zusatzliche Gerate

INFORMATION |

Wahrend dem Ladevorgang kann der Ladezustand nicht abgefragt werden, z. B. durch das Um-
drehen der Prothese. Das Produkt befindet sich im Lademodus.

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

Piepsignal Vibrationssignal Ladezustand des Akkus
5x kurz Uber 80%

4x kurz 65% bis 80%

3x kurz 50% bis 65%

2x kurz 35% bis 50%

1x kurz 3x lang 20% bis 35%

1x kurz 5x lang unter 20%

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

7 Cockpit App

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

Informationen zur Cockpit App

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

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

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

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

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

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

Halten Sie die mobile App stets aktuell.

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

7.1 Erstmalige Verbindung zwischen Cockpit App und Passteil
Vor dem Verbindungsaufbau sind folgende Punkte zu beachten:
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Bluetooth des Passteils muss eingeschaltet sein (siehe Seite 35).

Bluetooth des mobilen Endgeréts muss eingeschaltet sein.

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

Es muss eine Internetverbindung vom mobilen Endgerat vorhanden sein.

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



INFORMATION

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

7.1.1 Erstmaliges Starten der Cockpit App

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

— Die Endbenutzer Lizenzvereinbarung (EULA) wird angezeigt.

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

— Der BegriiBungsbildschirm erscheint.

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

4) Auf die Schaltflaiche Passteil hinzufiigen tippen.

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

5) Den weiteren Anweisungen am Bildschirm folgen.

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

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

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

AnschlieBend erscheint das Hauptmeni mit dem Namen des verbundenen Passteils.

| INFORMATION |

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

| INFORMATION |

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

Q
!

Produkt
| —
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ottobock.

wechseln

1.

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

Akku des Passteils vollstdndig geladen
1 Akku des Passteils leer

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

Verbindung zum Passteil ist hergestellt

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

Keine Verbindung zum Passteil vorhanden.



7.2.1 Navigationsmenii der Cockpit App

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

ottobock.

Produkt )
Name des verbundenen Passteils
MyModes
Funktionen MyModes

Rickkehr ins Hauptmeni zum Umschalten der MyModes
Einstellungen
Funktionen

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

Status
Aligemein

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

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

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

Impressum/Info
Informationen/Rechtliche Hinweise zur Cockpit App anzeigen

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

INFORMATION

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

7.3.1 Passteil hinzufiigen

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

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

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

4) Auf die Schaltflache "+" tippen.

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

5) Den weiteren Anweisungen am Bildschirm folgen.

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

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

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

23



INFORMATION

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

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

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

INFORMATION |

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

7.3.2 Passteil 16schen
1) Im Hauptmeni auf das Symbol £ tippen.
— Das Navigationsmeni wird gedffnet.
2) Im Navigationsmeni auf den Eintrag ,Passteile verwalten" tippen.
3) Auf die Schaltflache "Bearbeiten” tippen.
4) Bei dem zu léschenden Passteil auf das Symbol @ tippen.
— Das Passteil wird geldscht.

7.3.3 Passteil mit mehreren mobilen Endgeriten verbinden

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

» Auf die Schaltfliche OK tippen.

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

verbunden. Verbindung herstellen?

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

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

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

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

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

8.1.3 Hinsetzen

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

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

* Abstitzen auf den Armlehnen des Sessels

* Abstitzen auf den Griffen eines Rollators

* Verwendung von Unterarmstitzen

* Verwendung eines Gehstocks

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

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

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

erfolgt ein selbststandiges Absenken des Unterschenkels.

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

8.1.5 Aufstehen

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

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

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

lasten.

r/_/

8.1.6 Treppe hinab gehen

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

% 3) Das zweite Bein nachziehen.

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

~«

N

8.1.7 Treppe hinauf gehen

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

1) Mit einer Hand am Handlauf anhalten.

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

3) Das andere Bein nachziehen.

8.1.8 Riickwartsgehen

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

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

8.2.1 Stehen
Aktivitatsmodus B (Semi-Locked Mode)

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

)

8.2.2 Gehen

|

8.2.3 Hinsetzen

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

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

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

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

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

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

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

* Abstiitzen auf den Armlehnen des Sessels

* Abstiitzen auf den Griffen eines Rollators

* Verwendung von Unterarmstitzen

* Verwendung eines Gehstocks

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

2) Beide FuBe nebeneinander auf gleiche Hohe stellen.

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

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

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

erfolgt ein selbststandiges Absenken des Unterschenkels.

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

8.2.5 Aufstehen

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

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

Nach dem vollstandigen Aufstehen ist das Gelenk gesperrt.

1) Die FuBe auf gleiche Hohe stellen.

2) Den Oberkorper nach vorne beugen.

3) Die Hande auf vorhandene Armstiitzen legen.

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

\ lasten.

8.2.6 Treppe hinab gehen

Das Kniegelenk ist in Beugerichtung gesperrt.
1) Mit einer Hand am Handlauf anhalten.
2) Das Bein mit der Prothese auf die erste Stufe stellen.
3) Das zweite Bein nachziehen.
) INFORMATION: Die Treppe im Wechselschritt (alternierend) hinab zu
gehen, ist in diesem Aktivitatsmodus nicht moglich.

~«

N

8.2.7 Treppe hinauf gehen

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

1) Mit einer Hand am Handlauf anhalten.

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

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

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

Aktivitatsmodus B+ (Semi-Locked Mode mit Standphasenbeugung)

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

8.3 Bewegungsmuster im Aktivitdtsmodus C (Yielding Mode)

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

8.3.1.1 Stehfunktion

INFORMATION

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

Durch die intuitive Stehfunktion werden automatisch jene Situationen erkannt, in denen die Pro-
these in Beugerichtung belastet wird, aber nicht nachgeben darf. Dies ist beispielsweise beim
Stehen auf unebenem oder abfallendem Boden der Fall. Das Kniegelenk wird immer dann in
Beugerichtung gesperrt, wenn das Prothesenbein nicht ganz gestreckt ist, nicht ganz entlastet ist
und sich in Ruhe befindet. Bei Entlastung des Beins oder Abrollen nach vorne oder nach hinten
verringert sich der Widerstand sofort wieder auf den Standphasenwiderstand.
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8.3.2 Gehen

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

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

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

8.3.3 Hinsetzen

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

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

* Abstitzen auf den Armlehnen des Sessels

* Abstitzen auf den Griffen eines Rollators

* Verwendung von Unterarmstitzen

* Verwendung eines Gehstocks

1) Beide FiBe nebeneinander auf gleiche Hohe stellen.
2) Die Beine beim Hinsetzen gleichméaBig belasten und die Armstitzen ver-
wenden, soweit sie vorhanden sind.
N 3) GesaB in Richtung der Rickenlehne bewegen und den Oberkérper nach

\ vorne beugen.
Durch die entstehende Gewichtsverlagerung auf die Ferse erfolgt vom
Kniegelenk die Umschaltung auf den ,Hinsetzwiderstand“. Dadurch wird
das Hinsetzen unterstutzt.

8.3.4 Sitzen

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

(= Wurde beim Hinsetzen die Prothese nicht ausreichend belastet, erfolgt das

1 Hinsetzen mit gestrecktem Bein. Durch die annahernd waagrechte Position

des Unterschenkels wird automatisch der Beugewiderstand reduziert und es
erfolgt ein selbststandiges Absenken des Unterschenkels.
Ist in der Einstellsoftware die Sitzfunktion aktiviert und Gber die Cockpit App
eingeschaltet (siehe Seite 34), wird auch der Widerstand in Beugerichtung re-
duziert.

8.3.5 Aufstehen

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

Nach dem Erheben von der Sitzflache wird die Dampfung erhoht.

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

INFORMATION

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

2) Den Oberkorper nach vorne beugen.

3) Die Hande auf vorhandene Armstiitzen legen.

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

lasten.

8.3.6 Treppe hinab gehen

i

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

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

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

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

8.3.7 Treppe hinauf gehen

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

1) Mit einer Hand am Handlauf anhalten.

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

3) Das andere Bein nachziehen.
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8.3.8 Rampe hinab gehen

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

—

8.3.9 Riickwartsgehen

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

—

8.4 Benutzung eines Fahrradergometers

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

e

Voraussetzungen fiir das Einschalten des MyMode ,,Fahrradergometer*

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

Das Fahrradergometer muss mit einem Freilauf ausgestattet sein.

Es muss eine sitzende Position eingenommen sein.

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

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

Die FiBe missen auf den Pedalen stehen.

Es muss moglich sein, Tretbewegungen durchzufiihren.

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

1)
2)

3)
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Auf dem Fahrradergometer mit gestrecktem Bein Platz nehmen.

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

beugt.

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

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

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



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

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

MyMode ,,Fahrradergometer“ einschalten (Aktivitatsmodus C)

1) Auf dem Fahrradergometer Platz nehmen.

2) FuBe auf die Pedale stellen.

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

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

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

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

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

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

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

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

8.5 Rolistuhlbeniitzung

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

Gelenk sperren

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

Sperre aufheben

Das Aufheben der Sperre kann auf folgende Arten erfolgen:

* Langerer Druck auf die FuBballen.

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

INFORMATION

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

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

| INFORMATION |

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

Informationen zur Anderung der Protheseneinstellung

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

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

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

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

8.6.1 Anderung der Protheseneinstellung iiber die Cockpit App

1) Bei verbundenem Passteil und gewiinschtem Modus im
Hauptmeni auf das Symbol = tippen.
— Das Navigationsmeni wird geoffnet.

2) Auf den Menieintrag ,Einstellungen* tippen.

ottobock.

Produkt

— Eine Liste mit den Parametern des aktuell gewéhlten
MyModes Modus erscheint.
Funktionen 3) Bei dem gewlinschten Parameter die Einstellung durch Tip-

pen auf die Symbole ,<*, ,>" einstellen.

INFORMATION: Die Einstellung des Orthopédietechni-
kers ist markiert und kann bei einer veranderten Ein-
stellung durch das Antippen der Schaltflache "Stan-
dard" wiederhergestellt werden.

Einstellungen
Status
Aligemein

Passteile verwalten

Impressum/Info
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Folgende Parameter konnen geandert werden:

INFORMATION

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

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

gestellten Wert

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

Intuitive Stehfunkti-
on'

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

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

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

Intuitive Fahrrader-
gometerfunktion’

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

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

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

Rollstuhlfunktion’

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

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

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

Sitzfunktion®

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

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

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

Anziehfunktion

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

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

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

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

8.7 Bluetooth der Prothese aus-/einschalten

INFORMATION |

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

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

Bluetooth ausschalten

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

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

3) Auf den Eintrag "Bluetooth deaktivieren" tippen.

4) Den Anweisungen am Bildschirm folgen.

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

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

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

9 Zusatzliche Betriebszustiande (Modi)

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

9.1 Leerakku-Modus

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

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

9.2 Modus beim Laden der Prothese

Waéhrend dem Ladevorgang ist das Produkt ohne Funktion.

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

9.3 Sicherheitsmodus

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

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

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

9.4 Ubertemperaturmodus

Bei Uberhitzung der Hydraulikeinheit durch ununterbrochen gesteigerte Aktivitit (z.B. langeres
Bergabgehen), wird die Dampfung mit steigender Temperatur erhdht, um der Uberhitzung entge-
genzuwirken. Ist die Hydraulikeinheit abgekiihlt, wird wieder auf die Dampfungseinstellungen vor
dem Ubertemperaturmodus zuriickgeschaltet.

Im Aktivitaitsmodus A und B kann die Hydraulikeinheit nicht Uberhitzen. Dadurch wird in diesen
beiden Aktivitatsmodi kein Ubertemperaturmodus ausgelst.

Der Ubertemperaturmodus wird durch langes Vibrieren alle 5 Sekunden angezeigt.

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

10 Reinigung

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

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

11 Wartung

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

Die Falligkeit einer Wartung wird durch Riickmeldungen nach dem Abstecken des Ladegeréts
angezeigt (siehe "Kapitel Betriebszustande / Fehlersignale siehe Seite 42"). Der Hersteller raumt
dabei ein Toleranzfenster von maximal ein Monat vor bzw. zwei Monaten nach Falligkeit ein.
Abhéangig vom Land/Region sind folgende Wartungsintervalle einzuhalten:

Land/Region Wartungsintervall

Alle Lander/Regionen ausgenommen: nach 24 Monaten

USA, CAN

USA, CAN bedarfsabhangig’,
spatestens nach 36 Monaten

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

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

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

Die Prothese, Ladegerat und Netzteil.
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12 Rechtliche Hinweise

12.1 Haftung

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

12.2 Markenzeichen

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

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

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

12.3 CE-Konformitat

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

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

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der RoHS-Richtlinie 2011/65/EU zur Beschréankung der
Verwendung bestimmter geféhrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeraten.

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

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

13 Technische Daten

Umgebungsbedingungen

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

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

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

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

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

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

Produkt

Kennzeichen 3C60*/3C60=ST*

Mobilitatsgrad It. MOBIS 1und 2

Maximales Kérpergewicht 125 kg
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Produkt

Schutzart

1P22

Wasserbestandigkeit

Nicht wasserbestandig und nicht korrosionsbe-
standig

Bei Regen das Produkt durch Kleidung schiit-
zen

Gewicht der Prothese ohne Rohradapter und
ohne Protector

ca.910g

Frequenzbereich des Empfangers der indukti-
ven Ladeeinheit

110 kHz bis 205 kHz

Informationen zu Ruleset und Firmware Versi-
on des Produkts

Uber das Navigationsmenii der Cockpit App
und dem Menlpunkt "Impressum/Info" ab-
rufbar

Zu erwartende Lebensdauer bei Einhaltung der
vorgeschriebenen Wartungsintervalle

6 Jahre

Prifverfahren

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

Dateniibertragung

Funktechnologie Bluetooth Smart Ready
Reichweite ca. 10 m/ 32.8 ft
Frequenzbereich 2402 MHz bis 2480 MHz
Modulation GFSK, /4 DQPSK, 8DPSK

Datenrate (over the air)

2178 kbps (asymmetrisch)

Maximale Ausgangsleistung (EIRP): +8.5 dBm
Akku der Prothese

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

nen noch mindestens 80% der Originalkapazi-

tat des Akkus zur Verfigung steht

Ladezeit bis der Akku vollstandig geladen ist 6-8 Stunden

Verhalten des Produkts wahrend dem Ladevor-
gang

Das Produkt ist ohne Funktion

Betriebsdauer der Prothese mit vollstandig ge-
ladenem Akku

1 Tag bei durchschnittlicher Benutzung

Netzteil
Kennzeichen 757L16-4
Type FW8001M/12

Lagerung und Transport in der Originalverpa-
ckung

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

Lagerung und Transport ohne Verpackung

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

Betrieb

0 °C/+32 °F bis +50 °C/+122 °F

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

Eingangsspannung

100 V~ bis 240 V~

Netzfrequenz 50 Hz bis 60 Hz
Ausgangsspannung 12V =
Ladegerat

Kennzeichen 4E70-1

Lagerung und Transport in der Originalverpa-
ckung

-25 °C/-13 °F bis +70 °C/+158 °F

Lagerung und Transport ohne Verpackung

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

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

Schutzart P40

Eingangsspannung 12V =

Lebensdauer 6 Jahre

Funktechnologie Qi

Frequenzbereich

110 kHz bis 205 kHz

Modulation

ASK, Lastmodulation

Maximale Ausgangsleistung (EIRP)

-18,00 dBpA/m @ 10 m

Cockpit App

Kennzeichen

Cockpit 4X441-V2=10S / 4X441-V2=ANDR

Version

Ab der Version 2.5.0

Unterstiitztes Betriebssystem

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

Internetseite fir den Download

https://www.ottobock.com/cockpitapp

14 Anhdnge
14.1 Angewandte Symbole

]

Y Anwendungsteil des Types BF

R

Hersteller
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Gebrauchsanweisung beachten

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

Ubereinstimmung mit den Anforderungen gemaB ,Radiocommunication Act
(AUS)

Nicht ionisierende Strahlung

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

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

Konformitatserklarung gemaB der anwendbaren europaischen Richtlinien

Seriennummer (YYYY WW NNN)
YYYY - Herstellungsjahr

WW - Herstellungswoche

NNN - fortlaufende Nummer

Chargennummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - Werk

YYYY - Herstellungsjahr

WW - Herstellungswoche

Medizinprodukt

Artikelnummer

Vor Nasse schiitzen

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

Achtung, heiBe Oberflache

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

14.2.1 Signalisierung der Betriebszustande

Ladegerat angelegt/abgenommen

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

Piepsignal

Vibrationssignal

Ereignis

1 x kurz

- Ladegerat angelegt oder

Ladegerat noch vor dem Start des Lademodus
abgenommen

3 x kurz

Lademodus gestartet (3 Sek. nach dem Anlegen
des Ladegerits)

1 x kurz

1 x vor Piepsignal

nommen

Ladegerat nach dem Start des Lademodus abge-

Modusumschaltung

gestreckt, oder der FuB auf
den Boden gestellt.

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

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

14.2.2 Warn-/Fehlersignale
Fehler wahrend der Benutzung

Piepsignal

Vibrationssignal

Ereignis

Notwendige Handlung

1 x lang im Intervall von
ca. 5 Sekunden

Uberhitzte Hydraulik

Aktivitat reduzieren.

3 xlang
25%

Ladezustand unter

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

3 Sekunden wiederholt

Signalisierung des
aktivierten Sicher-
heitsmodus

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

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

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

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

andauernd

Totalausfall

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

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

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

LED
am
Netz-
teil

LED
am La-
dege-
rat

Ladegerat am
Produkt an-
gelegt

Fehler

Losungsschritte

O O

Nein

Landerspezifischer Steckera-
dapter am Netzteil nicht voll-
standig eingerastet

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

Steckdose ohne Funktion

Steckdose mit einem anderen
Elektrogerét prifen.

Netzteil defekt

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

Ja

Abstand vom Ladegerat zum
Empfanger am Kniegelenk zu
groB

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

Verbindung vom Ladegerét
zum Netzteil unterbrochen

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

Ladegerat defekt

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

Die

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

Ja

Temperatur des Ladegerats
zu hoch

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

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

Piepsignal

Fehler

Losungsschritte

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

Laden des Akkus auBerhalb des zu-
lassigen Temperaturbereichs

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

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

s 7 Netzteil und Ladegerét betriebsbereit
® | O °

/AR

Ladegerat abgenommen

Piepsi- Vibrati- Ereignis

gnal onssi-

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

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

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

Ladezustand des Akkus

Ladege-
rat

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

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

Seite 19).

14.3 Richtlinien und Herstellererklarung

14.3.1 Elektromagnetische Umgebung

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

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

* Betrieb in Bereichen der hauslichen Gesundheitsfirsorge (z.B. Anwendung zu Hause, An-
wendung im Freien)

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

chen" (siehe Seite 12).
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Elektromagnetische Emissionen

Storsendungs-Mes- | Ubereinstimmung Elektromagnetische Umgebung - Leitlinie
sungen

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

maB CISPR 11 schlieBlich zu seiner internen Funktion. Daher

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

Oberschwingungen
nach IEC 61000-3-2

nicht anwendbar -
Leistung liegt unter-

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

Elektromagnetische Storfestigkeit

groBen, induziert
durch hochfrequente
Felder

Phanomen EMV-Grundnorm Storfestigkeits-Priifpegel
oder
Priifverfahren

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

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

0,15 MHz bis 80 MHz

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

80 % AM bei 1 kHz

Spannungseinbriche

IEC 61000-4-11

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

0 % Ur+; 1 Periode

und

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

Spannungsunterbre-
chungen

IEC 61000-4-11

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

Priiffre- Frequenz- | Funkdienst | Modulation| Maximale | Entfernung | Storfestig-
quenz band Leistung [m] keits-Priif-
[MHZz] [MHZz] [W1] pegel

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

INFORMATION

Date of last update: 2021-01-13

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

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

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

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

» Please keep this document for your records.

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

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

2 Product description

2.1 Design
The product consists of the following components:

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

Optional flexion stops

Battery and cover caps

Hydraulic unit

Receiver of the inductive charging unit

aor®d

2.2 Function

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

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

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

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

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

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

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

The microprocessor-controlled hydraulic unit offers the following advantages

+ Stability while standing and walking

*  Smooth, harmonious, quiet initiation of the swing phase

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

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

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

* Approximation of the physiological gait pattern

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

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

Essential performance of the product

* Stability in the stance phase

* Initiating the swing phase

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

3 Intended use

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

3.2 Conditions of use

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

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

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

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

Activity mode A (locked mode)

QD This product is recommended for mobility grade 1 (indoor walker). Approved for a
‘ Q body weight of max. 125kg.
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Activity mode B (semi-locked mode)

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

Activity mode C (yielding mode)

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

C’IDDQ Approved for a body weight of max. 125 kg.
' %

3.3 Indications

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

* For unilateral or bilateral amputation

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

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

3.4 Contraindications

3.4.1 Absolute Contraindications
* Body weight over 125 kg

3.5 Qualification

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

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

4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols

[AWARNING] Warning regarding possible serious risks of accident or injury.

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

4.2 Structure of the safety instructions

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

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

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

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

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

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

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

Using the prosthesis while operating a vehicle

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

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

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

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

v

v

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

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

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

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

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

/\ CAUTION

Failure to observe warning/error signals

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

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

/\ CAUTION

Independent manipulation of the product and the components

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

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

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

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

/\ CAUTION

Mechanical stress on the product

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

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

» Do not subject the product to mechanical vibrations or impacts.
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| » Check the product for visible damage before each use.

/\ CAUTION

Use of the product when battery charge level is too low

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

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

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

/\ CAUTION

Risk of pinching in the joint flexion area

Injuries due to pinching of body parts.

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

/\ CAUTION

Penetration of dirt and moisture into the product

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

> Falling due to breakage of load-bearing components.

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

» Do not expose the product to splashed water.

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

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

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

/A CAUTION

Signs of wear and tear on the product components

Falling due to damage or malfunction of the product.

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

NoTicE.

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

INFORMATION

Knee joint movement noise

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

/\ CAUTION

Charging the prosthesis without taking it off

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

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

i

Use of incorrect power supply unit/battery charger

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

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

/\ CAUTION

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

4.5 Battery charger information

Storing/transporting the product near active implanted systems

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

product's magnetic field.

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

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

i

Improper care of the housing

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

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

i

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

i

Mechanical stress on the power supply/battery charger

Lack of proper charging functionality due to malfunction.

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

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

Lack of proper charging functionality due to malfunction.

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

NoTicE

Independent changes or modifications carried out to the battery charger

Lack of proper charging functionality due to malfunction.

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

NoTicE

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

INFORMATION

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

4.6 Information on Proximity to Certain Areas

/\ CAUTION

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

devices, WiFi devices)

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

communication.

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

/\ CAUTION

Operating the product in very close proximity to other electronic devices

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

communication.

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

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

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

/\ CAUTION

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

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

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

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

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

/\ CAUTION

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

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

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

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

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

/\ CAUTION

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

vV

4.7 Information on Use

/A CAUTION

Walking up stairs

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

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

» Particular caution is required when carrying children up stairs.

/\ CAUTION

Walking down stairs

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

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

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

» Particular caution is required when carrying children down stairs.

/\ CAUTION

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

walking downhill)

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

vy
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\%

Burns due to touching overheated components.

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

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

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

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

>

>
>
>

/\ CAUTION

Overloading due to unusual activities

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

Falling due to breakage of load-bearing components.

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

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

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

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

>
>
>
>

>

/\ CAUTION

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

Falling due to unexpected behaviour of the product.

Falling due to breakage of load-bearing components.

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

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

Make sure that the maximum permissible body weight is not exceeded due to the additional
weight.

VyVYYVYY

/\ CAUTION

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

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

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

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

Correct the switching if necessary or use the Cockpit app.

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

/\ CAUTION

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

/\ CAUTION

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

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

» Do not continue using the defective product.

» Consult the O&P professional promptly.

/\ CAUTION

Safety mode cannot be deactivated

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

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

Do not continue using the defective product.

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

/\ CAUTION

Safety signal occurs (ongoing vibration)

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

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

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

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

vy

4.9 Instructions for use with an osseointegrated implant system

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

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

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

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

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

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

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

/\ CAUTION

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

/\ CAUTION

Independently applied changes or modifications made to the mobile device

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

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

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

/\ CAUTION

Improper mode switching with the device

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

» Ensure that you stand securely during all switching processes.

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

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

NoTice.

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

Mobile device malfunction.

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

)

| INFORMATION

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

5 Scope of Delivery and Accessories

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

connector) or * 1 pc. 4E70-1 inductive charger
* 1 pc. Kenevo 3C60 (with pyramid connect- * 1 pc. Instructions for use (user)

or) * 1 pc. prosthesis passport
* 1 pc. AXON 2R17 tube adapter or * 1 pc. cosmetic case for battery charger and
* 1 pc. 2R20 AXON tube adapter or power supply

1 pc. 2R21 AXON tube adapter with tor-

sion

Cockpit app for download from the website: https://www.ottobock.com/cockpitapp

The Cockpit app has to be installed in version 2.5.0 or higher for use with this knee joint.
*  "4X441-V2=10S Cockpit" iOS app

e “4X441-V2=ANDR Cockpit" Android app

5.2 Accessories
The following components are not included in the scope of delivery and may be ordered separ-
ately:
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3526 cosmetic foam cover ¢ Kenevo Protective Cover 4X840

6 Charging the prosthesis battery
The following points must be observed when charging the battery:

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

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

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

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

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

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

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

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

6.1 Connecting the power supply and battery charger

3)

—

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

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

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

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

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

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

6.2 Connect battery charger to the product

INFORMATION

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

3)

4)

5)

Remove the prosthesis.

Connect the inductive charger to the receiver of the charging unit

on the back of the product.

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

to them.

— The charger is held in place by a magnet.

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

The charging process starts.

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

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

ger from the receiver and hold the product still.

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

Put the prosthesis on.

INFORMATION |

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

Indication of the charging process:

Battery
charger

.3 _ |Battery is charging.

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

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

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

6.3 Display of the current charge level

6.3.1 Display of battery charge level without additional devices

INFORMATION

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

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

4x short 65% to 80%

3x short 50% to 65%

2x short 35% to 50%

1x short 3x long 20% to 35%

1x short 5x long less than 20%

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

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

7 Cockpit app

The patient can change the behaviour of the product to a certain extent with
the Cockpit app. In addition, information about the product (step counter,
charge level, etc.) can be retrieved. The adjustment software can be used to
trace the change at the patient’s next appointment.

A 4

ottobock.

Information on the Cockpit app

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

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

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

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

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

Keep the mobile app up to date at all times.

Please contact the manufacturer if you suspect cybersecurity problems.

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

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

Bluetooth on the mobile device must be switched on.

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

The mobile device must be connected to the Internet.

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

INFORMATION

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

7.1.1 Starting the cockpit app for the first time

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

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

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

7.2 Control elements for cockpit app

?
!

Product
| —

0 @357
ottobock.

change

CRS)

1.

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

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

Product

ottobock.

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

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

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

Manage components
Add or delete components (see page 68)

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

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

INFORMATION

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

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

INFORMATION |

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

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

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

INFORMATION |

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

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

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

7.3.3 Connecting component with multiple mobile devices

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

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

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

Component was connected to
another device.
Establish connection?

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

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

8.1.2 Walking

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

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

8.1.3 Sitting down

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

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

* Support on the armrests of the chair

* Support on the handles of a walker

* Use of forearm crutches

* Use of a cane

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

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

i
1L

8.1.5 Standing up

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

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

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

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

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

again.

The joint is locked after fully standing up.

"N

i

1) Place the feet at the same level.

2) Lean the upper body forward.

3) Put the hands on armrests, if available.

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

uted over feet.

8.1.6 Walking down stairs

~«

N

;
2

The knee joint is locked in the flexion direction.

1) Hold the handrail with one hand.

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

3) Pull up the other leg.

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

8.1.7 Walking up stairs

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

1) Hold the handrail with one hand.

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

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

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

8.2.1 Standing
Activity mode B (semi-locked mode)

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

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

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

8.2.2 Walking

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

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

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

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

8.2.3 Sitting down

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

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

* Support on the armrests of the chair

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

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

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

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

its own.

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

8.2.5 Standing up

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

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

The joint is locked after fully standing up.

1) Place the feet at the same level.

2) Lean the upper body forward.

3) Place the hands on arm supports, if available.

4) Stand up with support from the hands while distributing weight evenly

between the feet.

1

8.2.6 Walking down stairs

The knee joint is locked in the flexion direction.

1) Hold the handrail with one hand.

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

3) Pull up the other leg.

INFORMATION: Walking down stairs step-over-step is not possible in
this activity mode.
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8.2.7 Walking up stairs
Walking up stairs step-over-step is not possible.
1) Hold the handrail with one hand.
2) Place the foot of the less affected leg onto the first step.
3) Pull up the other leg.

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

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

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

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

8.3 Movement pattern in activity mode C (yielding mode)

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

8.3.1.1 Stance function

INFORMATION |

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

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

8.3.2 Walking

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

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

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

8.3.3 Sitting down

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

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

* Support on the armrests of the chair

* Support on the handles of a walker

* Use of forearm crutches

* Use of a cane

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

2) While sitting down, weight should be distributed evenly between both legs
and the arm supports used where applicable.
N 3) Move the buttocks in the direction of the back support and lean the upper
\ body forward.
, This causes the weight to shift to the heel, making the knee joint switch to

the "sitting resistance". Support is therefore provided while sitting down.

8.3.4 Sitting

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

- If the load on the prosthesis was not sufficient while sitting down, the leg is

1 extended during this process. Due to the nearly horizontal position of the lower

leg, the flexion resistance is reduced automatically and the lower leg lowers on
its own.
If the sitting function is enabled in the adjustment software and activated via
the Cockpit app (see page 79), the resistance in the flexion direction is
reduced as well.

8.3.5 Standing up

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

Damping is increased after rising from the seat.

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

INFORMATION |

If the intuitive stance function was deactivated in the adjustment software, there is no support
while standing up.
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1) Place the feet at the same level.

2) Lean the upper body forward.

3) Put the hands on armrests, if available.

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

uted on the feet.

8.3.6 Walking down stairs

i

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

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

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

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

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

1) Hold the handrail with one hand.

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



8.3.8 Walking down a ramp

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

—

8.3.9 Walking backwards

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

—

8.4 Using a bicycle ergometer

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

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

e

Prerequisites for activating the “Bicycle ergometer” MyMode

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

The bicycle ergometer must have a freewheel.

The user must be in the sitting position.

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

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

Pedaling movements must be possible.

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

1)
2)
3)

Sit on the bicycle ergometer with the leg extended.

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

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

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

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

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

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

1) Sit on the bicycle ergometer.

2) Put the feet on the pedals.

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

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

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

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

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

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

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

8.5 Using a wheelchair

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

Locking the joint

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

Disengaging the lock

The lock can be disengaged in the following ways:

* Extended pressure on the ball of the foot.

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

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

INFORMATION

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

app.

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

| INFORMATION

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

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

* It is not possible to change prosthesis settings nor to switch to a different mode while the
prosthesis battery is being charged. Only the status of the prosthesis can be called up.

Instead of the i1 symbol, the 451 symbol appears in the bottom row of the screen in the cock-
pit app.

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

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

8.6.1 Changing the prosthesis setting using the cockpit app

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

2) Tap the “Settings” menu option.

ottobock.

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

Manage components

Imprint/Info

The following parameters can be modified:

INFORMATION

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

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

Intuitive stance func- | 0/Off — deac- |O0/Off — deac- |Information about this function is

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

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

ergometer function' |tivated tivated provided in the section “Using a
1/0On — activ- | 1/On - activ- | bicycle ergometer” (see see
ated ated page 77)

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

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

extension direction.

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

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

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

8.7 Turning Bluetooth on the prosthesis on/off

INFORMATION |

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

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

Switching off Bluetooth

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

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

3) Tap the “Deactivate Bluetooth” option.

4) Follow the on-screen instructions.

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

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

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

9 Additional operating states (modes)

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

9.1 Empty battery mode

The joint emits beeps and vibration signals when the charge level is 156% or less (see page 88).
Then the damping settings are set to high flexion resistance and low extension resistance, and the
product is switched off. Before switching to empty battery mode, warning signals are emitted at a
battery charge level below 35% (see page 88).

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

9.2 Mode for charging the prosthesis

The product is non-functional during charging.

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

9.3 Safety mode

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

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

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

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

9.4 Overheating mode

When the hydraulic unit overheats due to uninterrupted, increased activity (e.g. extended walking
downhill), damping is increased along with the rising temperature in order to counteract the over-
heating. When the hydraulic unit cools down, the product switches back to the damping settings
that existed before the overheating mode.

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

Overheating mode is indicated by a long vibration every 5 seconds.
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The following functions are deactivated in overheating mode in activity mode C:
* Joint lock for use of a wheelchair (see page 78)
* Battery level indication (see page 64)

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

11 Maintenance

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

When maintenance is due, this is indicated by feedback after disconnecting the battery charger
(see the section "Operating states/error signals”, see page 87). The manufacturer grants a grace
period of no more than one month before, or two months after, the due date.

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

Country/region Maintenance interval
All countries/regions except: After 24 months
USA, CAN
USA, CAN As needed’,
no later than after 36 months

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

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

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

The prosthesis, battery charger and power supply unit.

12 Legal information

12.1 Liability

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

12.2 Trademarks

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

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

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

12.3 CE conformity

Otto Bock Healthcare Products GmbH hereby declares that the product is in compliance with
applicable European requirements for medical devices.
This product meets the requirements of the 2014/53/EU directive.
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The product meets the requirements of the RoHS Directive 2011/65/EU on the restriction of the
use of certain hazardous substances in electrical and electronic devices.

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

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

E

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

1) This device may not cause harmful interference, and

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

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

—Reorient or relocate the receiving antenna.

—Increase the separation between the equipment and receiver.

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

— Consult the dealer or an experienced radio/ TV technician for help.

Any changes or modifications not expressly approved by the party responsible for compliance
could void the user's authority to operate the equipment.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

This device must not be co-located or operating in conjunction with any other antenna or transmit-
ter.

Responsible party:

Otto Bock Health Care, LP

3820 West Great Lakes Drive

Salt Lake City, Utah 84120-7205 USA

Phone + 1-801-956-2400

Fax + 1-801-956-2401

This device complies with RSS 210 of Industry Canada.

Operation is subject to the following two conditions:

(1) this device may not cause interference, and

(2) this device must accept any interference, including interference that may cause undesired
operation of this device.

L' utilisation de ce dispositif est autorisée seulement aux conditions suivantes:

(1) il ne doit pas produire d’interference et

(2) I" utilisateur du dispositif doit étre prét a accepter toute interference radioélectrique regu,
méme si celle-ci est susceptible de compromettre le fonctionnement du dispositif.
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Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.
The installer of this radio equipment must ensure that the antenna is located or pointed such that
it does not emit RF field in excess of Health Canada limits for the general population; consult

Safety Code 6, obtainable from Health Canada’s website

http://www.hc-sc.gc.ca/rpb.
Responsible party:

Otto Bock Healthcare Canada Ltd.
5470 Harvester Road

L7L 5N5 Burlington, Ontario
Canada

Phone + 1-800-665-3327

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a practitioner
licensed by law of the State in which he/she practices to use or order the use of the device.

13 Technical data

Environmental conditions

Transportation in original packaging

-25°C/-13°F to +70°C/+158°F

Transportation without packaging

-256°C/-13°F to +70°C/+158°F
Max. 93% relative humidity, non-condensing

Storage (8 months)

-20°C/-4°F to +40°C/+104°F
Max. 93% relative humidity, non-condensing

Long-term storage (>3 months)

-20°C/-4°F to +20°C/+68°F
Max. 93% relative humidity, non-condensing

Operation

-10°C/+14°F to +40°C/+104°F
Max. 93% relative humidity, non-condensing

Charging the battery

+5 °C/+41 °F to +40 °C/+104 °F

Product

Reference number 3C60*/3C60=ST*
Mobility grade (MOBIS) land 2

Maximum body weight 125 kg

Protection rating 1P22

Water resistance

Not waterproof and not corrosion-resistant
Protect the product with clothing in rainy con-
ditions

Weight of the prosthesis without tube adapter
and Protective Cover

Approx. 910 g

Frequency range of the receiver of the induct-
ive charging unit

110 kHz to 205 kHz

Information on the product'’s ruleset and firm-
ware version

Accessible via the Cockpit app navigation
menu and the menu item “Imprint/Info”

Expected lifetime given compliance with the
prescribed maintenance intervals

6 years

Test procedure

1SO10328-P6-125 kg/3 million load cycles

Data transfer

Wireless technology

Bluetooth Smart Ready
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Data transfer

Range

approx. 10 m / 32.8 ft

Frequency range

2402 MHz to 2480 MHz

Modulation

GFSK, /4 DQPSK, 8DPSK

Data rate (over the air)

2178 kbps (asymmetrical)

Maximum output power (EIRP): +8.5 dBm
Prosthesis battery

Battery type Li-lon
Charging cycles (charging and discharging 300
cycles) after which at least 80% of the original

battery capacity remains available

Charging time until battery is fully charged 6-8 hours

Product behaviour during the charging process

The product is non-functional

Operating time of prosthesis with fully charged
battery

1 day with average use

Power supply unit

Reference number

757L16-4

Type

FW8001M/12

Storage and transport in original packaging

-40 °C/-40 °F to +70 °C/+158 °F
10% to 95% relative humidity, non-condensing

Storage and transport without packaging

-40 °C/-40 °F to +70 °C/+158 °F
10% to 95% relative humidity, non-condensing

Operation

0 °C/+32 °F to +50 °C/+122 °F

Max. 95% relative humidity

Air pressure: 70-106 kPa (up to 3,000 m
without pressure equalisation)

Input voltage

100 V~ to 240 V~

Mains frequency

50 Hz to 60 Hz

Output voltage 12V =
Battery charger
Reference number 4E70-1

Storage and transport in original packaging

-25 °C/-13 °F to +70 °C/+158 °F

Storage and transport without packaging

-25 °C/-13 °F to +70 °C/+158 °F
Max. 93% relative humidity, non-condensing

Operation

0 °C/+32 °F to +40 °C/+104 °F
Max. 93% relative humidity, non-condensing

Protection rating

1P40

Input voltage 12V =
Lifetime 6 years
Wireless technology Qi

Frequency range

110 kHz to 205 kHz

Modulation

ASK, load modulation

Maximum output power (EIRP)

-18.00 dBuA/m @ 10 m
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Cockpit app

Reference number 4X441-V2=10S Cockpit/4X441-V2=ANDR
Cockpit

Version Version 2.5.0 or higher

Supported operating system See the information in the respective online

store (e.g. Apple App Store, Google Play
Store, etc.) regarding compatibility with mobile
devices and versions.

Website for download https://www.ottobock.com/cockpitapp

14 Appendices
14.1 Symbols Used

I Manufacturer

ry Type BF applied part

Compliance with the requirements according to "FCC Part 156" (USA)

EIE Please note the instructions for use

@ Compliance with the requirements under the "Radiocommunications Act" (AUS)

Non-ionising radiation

(R ’
In some jurisdictions it is not permissible to dispose of these products with unsor-

E ted household waste. Disposal that is not in accordance with the regulations of

Y your country may have a detrimental impact on health and the environment. Please
observe the instructions of your national authority pertaining to return and collec-
tion.

DUAL The product’s Bluetooth wireless module can establish a connection to mobile
devices with the following operating systems: iOS (iPhone, iPad, iPod...) and
Android

C E Declaration of conformity according to the applicable European directives
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¢

-
H
par'

) B B

Serial number (YYYY WW NNN)
YYYY — year of manufacture
WW - week of manufacture
NNN - sequential number

Lot number (PPPP YYYY WW)
PPPP - plant

YYYY — year of manufacture
WW - week of manufacture

Medical device

Article number

Protect from moisture

Protection against penetration of solid foreign objects with a diameter greater than

1 mm, no protection against water

Protection against penetration of solid foreign objects with a diameter greater
than 12.5 mm, protection against water dripping diagonally up to 15°.

Caution, hot surface

14.2 Operating states/error signals

The prosthesis indicates operating states and

nals.

14.2.1 Signals for operating states

Battery charger connected/disconnected

error messages through beeps and vibration sig-

Beep signal Vibration signal Event
1 x short - Battery charger connected or
Battery charger already disconnected prior to
start of charging mode
- 3 x short Charging mode started (3 sec. after connecting
the battery charger)
1 x short 1 x before beep signal | Battery charger disconnected after start of char-
ging mode
Mode switching
Beep signal Vibration Additional action per- Event
signal formed
1x short 1x short Mode switching using the Mode switching is performed
Cockpit app using the Cockpit app.
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Beep signal Vibration Additional action per- Event
signal formed
1x short 1x short User has sat on the bicycle | After a few pedaling movements,
ergometer and commenced | this was recognised and switch-
pedaling movement ing to the “2.Bicycle ergometer”
MyMode took place.
Short at peri- | Short at The pedaling movements The flexion and extension resist-
odic intervals | periodic were continued. ances are reduced to the extent
intervals that the knee joint moves freely.
1x long 1x long The prosthetic leg was Placing the foot on the floor was
extended or the foot was recognised and switching back to
placed on the floor. the “1. Basic Mode” MyMode
took place.

14.2.2 Warnings/error signals
Error during use

repeated every
3 seconds

ation of safety
mode activation
For example, sensor
not ready for opera-
tion or valve drive fail-
ure

Possibly no switching
into safety mode.

Beep signal Vibration signal Event Required action
- 1x long at interval of | Hydraulics over- Reduce activity.
approx. 5 seconds heated
- 3x long Charge level under | Charge battery soon.
25%
- 5x long Charge level under Charge battery immedi-
15% ately; the product will be
switched off after the next
warning signal.
10x long 10x long Charge level 0% Charge the battery.
After the beep and
vibration signals, the
product switches to
empty battery mode
and then switches
off.
30x long 1x long, 1x short Severe error/indic- | Walking possible with

restrictions. Please note
the possible change in
flexion/extension resist-
ance.

Attempt to reset this error
by connecting/discon-
necting the battery char-
ger. The battery charger
must remain connected
for at least 5 seconds
before it is disconnected.
If the error persists, use
of the product is prohib-
ited. The product must be
inspected by an O&P
professional immediately.
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Beep signal

Vibration signal

Event

Required action

Continuous

Total failure

longer possible.

state. Unknown

Electronic control no

Safety mode active or
undetermined valve

product behaviour.

Attempt to reset this error
by connecting/discon-
necting the battery char-
ger.

If the error persists, use
of the product is prohib-
ited. The product must be
inspected by an O&P
professional immediately.

Error while charging the product

charger and receiver on knee
joint too great

LED |LED on |Battery char- |Error Resolution
on battery | ger connec-
power | char- ted to product
sup- |ger
ply
No Country-specific plug Check whether the country-
O O adapter not fully engaged on | specific plug adapter is fully
power supply engaged on the power sup-
ply.

Outlet not functioning Check outlet with another
electrical device.

Defective power supply The battery charger and
power supply must be
inspected by an O&P profes-
sional.

PS O Yes Distance between battery The distance between the

battery charger and the
receiver on the knee joint
must not exceed 1 mm

No connection between bat-
tery charger and power sup-

ply

Check whether the charging
cable plug is fully engaged
on the battery charger.

Defective battery charger

The battery charger and
power supply must be
inspected by an O&P profes-
sional.
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LED LED on | Battery char- |Error Resolution
on battery | ger connec-
power | char- ted to product
sup- |(ger
ply
The Yes Temperature of the battery The distance between the
® LED charger too high battery charger and the
turns off receiver on the knee joint
or must not exceed 1 mm. If this
change- distance is too great during
s colour the charging process, the
at irreg- magnetic surface of the bat-
ular tery charger can heat up and
inter- interrupt the charging pro-
vals cess.
Take the battery charger off
the knee joint, disconnect it
from the power supply and let
it cool down. If the error
recurs, the battery charger
must be inspected by an
O&P professional.
Beep signal Error Resolution
4 x short at intervals | Charging the battery outside the Check whether the specified ambi-
of approx. 20 sec. allowable temperature range ent conditions for charging the bat-
(continuously) tery are met (see page 84).

14.2.3 Status signals

Battery charger connected

LED on LED on
power battery
supply charger

Event

N7
s e
* -Or

VAR

Power supply and battery charger operational

Battery charger disconnected

Beep Vibration
signal signal

Event

1 xshort |1 xshort

Self-test completed successfully. Product is operational.

3 x short -

Maintenance note

authorised Ottobock Service Center.

may not be generated.

Conduct the self-test again by connecting/disconnecting the battery
charger. If the beep signal is emitted again, you should visit the O&P
professional soon. If necessary, they will forward the product to an

The product can be used without restrictions. However, vibration signals
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Battery charge level

Battery
charger
.3 _ |Battery is charging.
¢Q§ The on time of the LED indicates the current charge level.

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

page 64).

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

14.3 Directives and manufacturer’s declaration

14.3.1 Electromagnetic environment
This product is designed for operation in the following electromagnetic environments:

* Operation in a professional healthcare facility (e.g. hospital, etc.)

* Operation in areas of home healthcare (e.g. use at home, use outdoors)

Observe the safety notices in the section "Information on proximity to certain areas" (see

page 58).

Electromagnetic emissions

Interference meas-
urements

Compliance

Electromagnetic environment directive

HF emissions accord-
ing to CISPR 11

Group 1/class B

The product uses HF energy exclusively for its
internal functioning. Its HF emissions are
therefore very low, and interference with neigh-
bouring electronic devices is unlikely.

Harmonics according
to IEC 61000-3-2

Not applicable -
power below 75 W

Voltage fluctu-
ations/flicker accord-
ing to IEC 61000-3-3

Product meets the
requirements of the
standard.

Electromagnetic interference immunity

Phenomenon EMC basic standard Interference immunity test level
or
test procedure
Electrostatic dis- IEC 61000-4-2 + 8 kV contact
charge +2kV, £4kV, +£8kV, + 15kV air,
High-frequency elec- IEC 61000-4-3 10 V/m
tromagnetic fields 80 MHz to 2.7 GHz
80% AM at 1 kHz
Magnetic fields with IEC 61000-4-8 30 A/m
rated power frequen- 50 Hz or 60 Hz
cies
Electrical fast transi- IEC 61000-4-4 + 2 kV

ents/bursts

100 kHz repetition rate
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Phenomenon

EMC basic standard

Interference immunity test level

ence induced by high-
frequency fields

or
test procedure
Surges IEC 61000-4-5 +0.5kV, + 1kV
Line against line
Conducted interfer- IEC 61000-4-6 3V

0.15 MHz to 80 MHz

between 0.15 MHz and 80 MHz
80% AM at 1 kHz

6 Vin ISM and amateur frequency bands

Voltage drops

IEC 61000-4-11

0% Ur; 1/2 period

degrees

At 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 and 315

0% Ur; 1 period

and

70% Ur; 25/30 periods
Single phase: at 0 degrees

Voltage interruptions

IEC 61000-4-11

0% Ur; 250/300 periods

Interference resistance against wireless communication devices

Test fre- | Frequency | Radio ser- | Modulation| Maximum Distance Interfer-
quency band vice power [W] [m] ence
[MHZz] [MHz] immunity
test level
[V/m]
385 380 to 390 TETRA 400 Pulse modu- 1.8 0.3 27
lation
18 Hz
450 430 to 470 GMRS 460, FM 1.8 0.3 28
FRS 460 + 5 kHz
deviation
1 kHz sine
710 704 to 787 | LTE band 13, | Pulse modu- 0.2 0.3 9
745 17 lation
780 217 Hz
810 800 to 960 | GSM 800/90- | Pulse modu- 2 0.3 28
870 0, lation
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
LTE band 5
1,720 1,700 to GSM 1800; Pulse modu- 2 0.3 28
1,845 1,990 CDMA 1900; lation
GSM 1900; 217 Hz
1,970 DECT;
LTE band 1,
3, 4, 25;
UMTS
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Test fre- Frequency | Radio ser- | Modulation| Maximum Distance Interfer-
quency band vice power [W] [m] ence
[MHZz] [MHZz] immunity
test level
[V/m]
2,450 2,400 to Bluetooth Pulse modu- 2 0.3 28
2,570 WLAN 802.1- lation
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
LTE band 7
5,240 5,100 to WLAN 802.1- | Pulse modu- 0.2 0.3 9
5,500 5,800 la/n lation
5,785 217 Hz
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1 Avant-propos

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2021-01-13

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit ainsi que
respecter les consignes de sécurité.

» Demandez au personnel spécialisé de vous expliquer comment utiliser le produit en toute
sécurité.

» Adressez-vous au personnel spécialisé si vous avez des questions concernant le produit ou
en cas de problemes.

» Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit, notamment une aggravation
de |'état de santé, au fabricant et a I'autorité compétente de votre pays.

» Conservez ce document.

Dans la suite du texte, le produit « Kenevo 3C60/3C60=ST » sera désigné par les termes sui-
vants : produit, prothése, articulation de genou.

Ces instructions d'utilisation vous fournissent des informations importantes relatives a I'utilisation,
au réglage et a la manipulation du produit.

Ne procédez a la mise en service du produit qu'en vous conformant aux informations figurant
dans les documents fournis avec le produit.

2 Description du produit

2.1 Construction
Le produit est constitué des composants suivants :

1. Raccordement de |'articulation de genou a
une emboiture fémorale ou d'autres com-
posants prothétiques

Butées de flexion facultatives
Accumulateur et caches

Unité hydraulique

Récepteur de I'unité de charge inductive

ar®d

2.2 Fonctionnement

Ce produit dispose d'une commutation commandée par microprocesseur entre la phase d'appui
et la phase pendulaire ainsi que d'une phase d'appui commandée par microprocesseur.

Utilisant les valeurs mesurées par un systéme de capteurs intégré, le microprocesseur com-
mande un systéme hydraulique qui agit sur le comportement d’amortissement du produit.

Les données des capteurs sont actualisées et analysées 100 fois par seconde. Le comportement
du produit s'adapte ainsi de maniére dynamique et en temps réel au mouvement actuel (phase de
la marche).

La phase d'appui commandée par microprocesseur permet d'adapter |'articulation de genou a
vos besoins.

Un logiciel de réglage permet d’adapter le produit a vos besoins.
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Le logiciel de configuration permet de sélectionner trois modes d'activité proposant les diffé-
rentes fonctionnalités du produit. Le produit peut, ainsi, étre parfaitement adapté au niveau de
mobilité correspondant de I'utilisateur. Le mode d'activité réglé peut étre modifié uniquement par
le personnel spécialisé.

Le produit dispose du MyMode « Vélo d’appartement ». || est préréglé a I'aide du logiciel de ré-
glage et peut étre activé de maniere automatique ou avec l'application Cockpit (consulter la
page 114).

En cas de défaut dans le produit, le mode de sécurité permet un fonctionnement limité. Pour ce-
la, des parametres de résistance prédéfinis par le produit sont réglés (consulter la page 129).

Le systéme hydraulique commandé par microprocesseur présente les avantages sui-

vants :

* Sécurité en position debout et pendant la marche

* Déclenchement aisé et harmonieux de la phase pendulaire

* Détection automatique du passage en position assise. Le déverrouillage manuel de
I'articulation n'est pas requis.

* Aide au passage en position assise grace a une résistance personnalisable. Cette résistance
est constante pendant tout le processus de passage en position assise.

* Aide au passage en position debout. L'articulation de genou peut étre sollicitée avant la fin de
I'extension compléte.

* Rapprochement de la démarche a la démarche physiologique

* Adaptation des caractéristiques du produit aux différents terrains, différentes inclinaisons des
terrains, situations de marche et vitesses de marche

* Verrouillage manuel de I'articulation de genou pour I'utilisation d'un fauteuil roulant (consulter
la page 126). Cette fonction permet, en position assise, de bloquer I'articulation de genou a
un niveau d’extension quelconque. Cette fonction est avant tout pratique lors du transport de
|'utilisateur dans un fauteuil roulant pour éviter que son pied ne frotte le sol.

Performances essentielles du produit

*  Sécurité en phase d'appui

* Déclenchement de la phase pendulaire

* Résistance a I'extension en phase pendulaire réglable
* Résistance a la flexion en phase pendulaire réglable

3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu
Le produit est exclusivement destiné a I'appareillage exoprothétique des membres inférieurs.

3.2 Conditions d’utilisation

Le produit a été congu pour des activités de la vie quotidienne et ne doit pas étre utilisé pour des
vitesses de marche supérieures a 3 km/h environ ou pour des activités inhabituelles. Ces activités
inhabituelles concernent notamment les sports extrémes (escalade libre, saut en parachute, para-
pente, etc.).

Pour obtenir des informations sur les conditions d’environnement autorisées, consultez les carac-
téristiques techniques (consulter la page 132).

La prothese est exclusivement prévue pour I'appareillage de ['utilisateur pour lequel
I'ajustement a été effectué. Le fabricant interdit toute utilisation de la prothése sur une autre per-
sonne.

Le fonctionnement de nos composants est optimal lorsqu’ils sont associés a des composants ap-
propriés, sélectionnés selon le poids de I'utilisateur et le niveau de mobilité, identifiables a I'aide
de notre information sur la classification MOBIS et disposant de connecteurs modulaires adap-
tés.
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Mode d’activité A (mode verrouillé)

QD Le produit est recommandé pour le niveau de mobilité 1 (marcheur en intérieur).
‘ Q Admis pour les patients dont le poids n’excéde pas 125 kg.

Mode d’activité B (mode semi-verrouillé)

‘D Le produit est recommandé pour le niveau de mobilité 1 (marcheur en intérieur) et
‘m@ le niveau de mobilité 2 (marcheur limité en extérieur). Admis pour les patients dont

"‘y’v le poids n’excéde pas 125 kg.

Mode d’activité C (mode adaptatif)

‘D Le produit est recommandé pour le niveau de mobilité 2 (marcheur limité en exté-
C) Q rieur). Admis pour les patients dont le poids n’excéde pas 125 kg.

3.3 Indications

* Pour les utilisateurs ayant subi une désarticulation de genou, une amputation fémorale ou une
désarticulation de hanche.

* En cas d’amputation unilatérale ou bilatérale

* Pour les personnes touchées par la dysmélie et dont les caractéristiques du moignon corres-
pondent a une désarticulation du genou ou a une amputation fémorale

* L'utilisateur doit présenter les aptitudes physiques et mentales nécessaires a la perception
des signaux optiques/acoustiques et/ou des vibrations mécaniques

3.4 Contre-indications

3.4.1 Contre-indications absolues
* Poids du patient supérieur a 125 kg

3.5 Qualification

Seul le personnel spécialisé formé a cet effet par Ottobock est autorisé a effectuer des appa-
reillages avec le produit.

Si le produit est raccordé a un systéme d'implant ostéo-intégré, le personnel spécialisé doit étre
également agréé pour le raccordement a un systéeme d'implant ostéo-intégré.

4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures
graves.

/A PRUDENCE Mise en garde contre les éventuels risques d’accidents et de blessures.

[Avis | Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.
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4.2 Structure des consignes de sécurité

Le titre désigne la source et/ou le type de risque

L'introduction décrit les conséquences du non-respect de la consigne de sécurité. S'il s’agit de
plusieurs conséquences, ces derniéres sont désignées comme suit :

> par ex. : conséquence 1 sile risque n'a pas été pris en compte

> par ex. : conséquence 2 si le risque n'a pas été pris en compte

» Ce symbole désigne les activités/actions a observer/appliquer afin d'écarter le risque.

4.3 Consignes générales de sécurité

Non-respect des consignes de sécurité
Dommages corporels/matériels dus a I'utilisation du produit dans certaines situations.
» Respectez les consignes de sécurité et mesures mentionnées dans ce document.

Utilisation de la prothése lors de la conduite d’un véhicule

Accident occasionné par un comportement inattendu de la prothese a la suite d'un comporte-
ment d'amortissement modifié.

» Respectez impérativement les directives légales en vigueur dans votre pays relatives a la
conduite d'un véhicule automobile avec une prothése et pour des questions d'assurance,
faites controler et certifier votre aptitude a la conduite par une instance agréée.

Respectez les directives légales en vigueur dans votre pays relatives aux modifications a ap-
porter au véhicule, en fonction du type d’appareillage.

Il est interdit d'utiliser la jambe appareillée avec la prothése pour conduire un véhicule ou
utiliser ses composants supplémentaires (p. ex. pédale d'embrayage, pédale de freinage,
pédale d'accélération...).

Utilisation d’un bloc d’alimentation, d’un adaptateur de prise ou d’un chargeur endom-

magés

Décharge électrique due au contact de piéces nues sous tension.

» N'ouvrez pas le bloc d'alimentation ni I'adaptateur de prise ou le chargeur.

» Ne soumettez pas le bloc d'alimentation, I'adaptateur de prise ou le chargeur a des sollicita-
tions extrémes.

» Remplacez immédiatement les blocs d'alimentation, les adaptateurs de prise ou les char-
geurs endommagés.

Non-respect des signaux d’avertissement/de défaut

Chute occasionnée par un comportement inattendu du produit a la suite d'un comportement

d’amortissement modifié.

» Les signaux d'avertissement/de défaut (consulter la page 137) et le réglage de
I'amortissement modifié en conséquent doivent étre respectés.

v

v
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Manipulations du produit et des composants effectuées de maniére autonome

Chute occasionnée par une rupture des piéces porteuses ou un dysfonctionnement du produit.

» Aucune manipulation autre que les opérations décrites dans les présentes instructions
d'utilisation ne doit étre effectuée sur le produit.

» L'accumulateur doit étre exclusivement manipulé par le personnel spécialisé agréé par
Ottobock (n'effectuez pas de remplacement de votre propre chef).

» Seul le personnel spécialisé agréé par Ottobock est autorisé a ouvrir et a réparer le produit
ou a remettre en état des composants endommagés.

PRUDENCE

Sollicitation mécanique du produit

> Chute occasionnée par un comportement inattendu du produit a la suite d'un dysfonctionne-
ment.

Chute occasionnée par une rupture des piéces porteuses.

Irritations cutanées dues a des défaillances de I'unité hydraulique avec fuite de liquide.
Protégez le produit des vibrations mécaniques et des chocs.

Avant chaque utilisation, vérifiez que le produit ne présente aucun dommage visible.

vvyVvy

/\ PRUDENCE

Utilisation du produit avec un état de charge de I’accumulateur trop faible

Chute occasionnée par un comportement inattendu de la prothése a la suite d'un comportement

d’amortissement modifié.

» Avant chaque utilisation, vérifiez I'état de charge actuel et rechargez la prothese si néces-
saire.

» Tenez compte du fait que la durée de service du produit peut étre éventuellement plus
courte si la température ambiante est basse ou en raison du vieillissement de
I"accumulateur.

/\ PRUDENCE

Risque de pincement dans la zone de flexion de ’articulation

Blessures dues a un pincement de parties du corps.

» Lors de la flexion de I'articulation, veillez a ce qu'aucun doigt / aucune partie du corps ou
parties molles du moignon ne se trouvent dans cette zone.

/\ PRUDENCE

Pénétration de salissures et d’humidité dans le produit

> Chute occasionnée par un comportement inattendu du produit a la suite d'un dysfonctionne-
ment.

Chute occasionnée par une rupture des piéces porteuses.

Veillez a ce qu'aucune particule solide, aucun corps étranger ni aucun liquide (p. ex. fluides
corporels et/ou exsudats de plaie) ne pénétre dans le produit.

N'exposez le produit a aucune projection d'eau.

En cas de pluie, le produit devrait étre porté au minimum sous un vétement résistant.

En cas d'infiltration d'eau, d'eau salée ou de pénétration de fluides corporels et/ou
d'exsudats dans le produit et ses composants, le Protector (si installé) doit étre immédiate-
ment retiré. Essuyez |'articulation de genou et les composants a I'aide d'un chiffon non pelu-
cheux et laissez sécher entierement les composants a |'air. La prothése doit étre vérifiée par
un SAV Ottobock agréé. Votre interlocuteur est votre orthoprothésiste.

vV

vvYyy
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Signes d’usure sur les composants du produit

Chute occasionnée par une détérioration ou un dysfonctionnement du produit.

» Pour votre propre sécurité et pour préserver la sécurité de fonctionnement ainsi que conser-
ver la garantie, des révisions d’entretien réguliéres (opérations de maintenance) doivent étre
effectuées.

AVIS |

Entretien non conforme du produit
Dégradation du produit due a I'utilisation de détergents inadaptés.
» Nettoyez le produit uniquement avec un chiffon humide (imbibé d'eau douce).

INFORMATION

Bruits dus au mouvement de Particulation de genou

L'utilisation d'articulations de genou exoprothétiques est susceptible d’entrainer I'émission de
bruits consécutifs aux fonctions de commande exécutées par les systémes servomoteur, hydrau-
lique et pneumatique ou en fonction de la charge de freinage. L'émission de bruits est normale
et inévitable. Elle ne pose généralement aucun probléme. Il convient de faire contrdler
I"articulation de genou par I'orthoprothésiste dans les plus brefs délais si I'émission de ces
bruits augmente de maniére frappante au cours du cycle de vie de |'articulation de genou.

4.4 Remarques relatives a I’alimentation électrique / a la charge de I’accumulateur

/\ PRUDENCE

Charge de la prothése pendant le port

Chute occasionnée par un comportement inattendu de la prothése a la suite d'un comportement

d’'amortissement modifié.

» |l est interdit de porter la prothése pendant I'ensemble du processus de charge pour des
raisons de sécurité.

AVIS |

Utilisation d’un bloc d’alimentation/chargeur non adapté

Détérioration du produit occasionnée par une tension, un courant ou une polarité inadéquats.

» Utilisez uniquement des blocs d’alimentation/chargeurs autorisés pour ce produit par
Ottobock (voir instructions d'utilisation et catalogues).

PRUDENCE

Chargement du produit avec un bloc d’alimentation / chargeur / cable de charge en-

dommagé

Chute occasionnée par un comportement inattendu du produit suite a une fonctionnalité de

charge insuffisante.

» Avant d'utiliser le bloc d'alimentation / chargeur / cable de charge, vérifiez s'il est endom-
magé.

» Remplacez les blocs d'alimentation / chargeurs / cables de charge endommagés.
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4.5 Remarques relatives au chargeur

Entreposage/transport du produit a proximité de systémes actifs implantés

Perturbation des systemes actifs pouvant étre implantés (par ex. stimulateur cardiaque, défibril-

lateur, etc.) provoquée par le champ magnétique généré par le produit.

» Lors de I'entreposage/du transport du produit a proximité directe de systemes actifs pouvant
étre implantés, veiller a ce que les distances minimales imposées par le fabricant de
I'implant soient respectées.

» Respecter impérativement les conditions d'utilisation et les consignes de sécurité stipulées
par le fabricant de I'implant.

AVIS |

Entretien non conforme du boitier

Détérioration du boitier due a I'utilisation de produits solvants tels que I'acétone, |'essence, etc.

» Nettoyez le boitier uniquement avec un chiffon humide et un savon doux (par ex. Ottobock
DermaClean 453H10=1).

AVIS |

Pénétration de salissures et d’humidité dans le produit
La charge ne peut pas étre effectuée correctement a la suite d'un dysfonctionnement.
» Veillez a ce qu'aucune particule solide ni aucun liquide ne pénétrent dans le produit.

AVIS |

Sollicitation mécanique du bloc d’alimentation/chargeur

La charge ne peut pas étre effectuée correctement a la suite d'un dysfonctionnement.

» Protégez le bloc d'alimentation/chargeur des vibrations mécaniques ou des chocs.

» Avant chaque utilisation, vérifiez que le bloc d'alimentation/chargeur ne présente aucun
dommage visible.

AVIS |

Fonctionnement du bloc d’alimentation/chargeur hors de la plage de températures ad-

mise

La charge ne peut pas étre effectuée correctement a la suite d'un dysfonctionnement.

» Utilisez le bloc d'alimentation/chargeur uniquement pour la charge dans la plage de tempé-
ratures autorisée. Pour obtenir des informations sur la plage de températures autorisée,
consultez le chapitre « Caractéristiques techniques » (consulter la page 132).

AVIS |

Changements ou modifications apporté(e)s de son propre chef au chargeur

La charge ne peut pas étre effectuée correctement a la suite d'un dysfonctionnement.

» Les changements et modifications doivent étre effectués uniquement par du personnel spé-
cialisé agréé par Ottobock.

AVIS |

Contact du chargeur avec des supports de données magnétiques
Effacement du support de données.
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» Ne posez pas le chargeur sur des cartes de crédit, des disquettes, des cassettes audio/vi-
déo.

INFORMATION

Pendant la charge, le chargeur peut fortement s’'échauffer en fonction de la distance entre le
chargeur et le récepteur sur I'articulation de genou. Il ne s'agit pas d'un dysfonctionnement.

4.6 Remarques relatives au séjour dans des endroits particuliers

Distance trop faible par rapport a des appareils de communication HF (par ex. téle-

phones portables, appareils Bluetooth, appareils WLAN)

Chute occasionnée par un comportement inattendu du produit suite a une anomalie de la com-

munication interne des données.

» |l est donc recommandé de respecter une distance minimum de 30 cm par rapport aux ap-
pareils de communication HF.

Utilisation du produit a une distance trés faible par rapport a d’autres appareils électro-

niques

Chute occasionnée par un comportement inattendu du produit suite a une anomalie de la com-

munication interne des données.

» Lors du fonctionnement, ne placez pas le produit a proximité directe d'autres appareils élec-
troniques.

» N'empilez pas le produit sur d'autres dispositifs électroniques au cours de son fonctionne-
ment.

» Si une utilisation simultanée est inévitable, surveillez le produit et vérifiez la conformité
d'utilisation dans cette configuration d'utilisation.

Séjour a proximité de fortes sources d’interférences magnétiques et électriques (par ex.

systémes antivol, détecteurs de métaux)

Chute occasionnée par un comportement inattendu du produit suite a une anomalie de la com-

munication interne des données.

» Evitez de séjourner a proximité de systémes antivol visibles ou cachés dans la zone d’entrée
et de sortie des magasins, de détecteurs de métaux/scanners corporels (par ex. dans les aé-
roports) ou d'autres sources d'interférences magnétiques et électriques importantes (par ex.
lignes a haute tension, émetteurs, postes de transformation...).

Si vous ne pouvez éviter un séjour dans de telles zones, veillez au moins a marcher ou vous
tenir debout de maniére sécurisée (par ex. en utilisant une main courante ou en sollicitant
I'aide d'une autre personne).

» Lorsque vous franchissez des systémes antivol, des scanners corporels, des détecteurs de
métaux, soyez attentif au comportement d'amortissement modifié et inattendu du produit.

» Soyez attentif de maniére générale au comportement d’amortissement modifié et inattendu
du produit en cas d’une utilisation & proximité immédiate de dispositifs électroniques ou ma-
gnétiques.
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Acceés a une piéce ou une zone avec des champs magnétiques intenses (par exemple
dispositifs IRM, IRMF...).

> Chute provoquée par une limitation inattendue de I'amplitude de mouvement du produit due
a des objets métalliques adhérant a des composants aimantés.

Dommage irréversible du produit di aux effets du champ magnétique intense.

Retirez le produit avant de pénétrer une piéce ou zone avec des champs magnétiques in-
tenses et déposez-le hors de cette piéce ou zone.

Si le produit a subi des dommages causés par les effets d'un champ magnétique intense,
aucune réparation n’est possible.

vV

v

/\ PRUDENCE

Séjour dans des endroits ou la température dépasse la plage de températures autorisée

Chute occasionnée par un dysfonctionnement ou une rupture des piéces porteuses du produit.

» Evitez de séjourner dans des endroits ol la température dépasse la plage admise (consulter
la page 132).

4.7 Consignes relatives a l'utilisation

/\ PRUDENCE

Monter des escaliers

Chute occasionnée par un pied mal posé sur la marche d’escalier a la suite d’'un comportement

d’amortissement modifié.

» Pour monter des escaliers, utilisez toujours la rampe et posez la plus grande partie de la
plante du pied sur la marche.

» Une prudence particuliére est préconisée lorsque le patient monte des escaliers en portant
des enfants.

Descendre des escaliers

Chute occasionnée par un pied mal posé sur la marche d'escalier a la suite d'un comportement

d’amortissement modifié.

» Pour descendre des escaliers, utilisez toujours la main courante et posez le milieu de la
chaussure sur le bord de la marche de maniére a permettre le déroulement du pied.

» Respectez les signaux d'avertissement/de défaut (consulter la page 137).

» Veillez noter que la résistance dans le sens de la flexion et de I'extension peut changer a
I'apparition des signaux d'avertissement et de défaut.

» Une prudence particuliére est préconisée lorsque vous descendez des escaliers en portant
des enfants.

PRUDENCE

Surchauffe de l'unité hydraulique en raison d’une activité accrue et ininterrompue

(longue descente d’une pente, par exemple)

> Chute occasionnée par un comportement inattendu du produit a la suite du passage en
mode de température trop élevée.

> Brdlure en cas de contact avec des composants en surchauffe.

» Tenez compte des signaux vibratoires a pulsations. Ces derniers signalent un risque de sur-
chauffe.
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» Vous devez impérativement réduire I'activité dés que ces signaux vibratoires a pulsations
sont émis afin que I'unité hydraulique puisse refroidir.

» Vous pouvez reprendre |'activité normalement a I'arrét des signaux vibratoires a pulsations.

» Ne pas réduire I'activité en cours malgré I'émission de signaux vibratoires a pulsations peut
entrainer une surchauffe de I'élément hydraulique et, dans un cas extréme, endommager le
produit. Dans ce cas, le produit devrait faire I'objet d'un contréle par un orthoprothésiste
afin de vérifier son état. Si nécessaire, ce dernier enverra le produit a un SAV Ottobock
agréé.

/\ PRUDENCE

Surcharge due a des activités inhabituelles

> Chute occasionnée par un comportement inattendu du produit a la suite d'un dysfonctionne-
ment.

> Chute occasionnée par une rupture des piéces porteuses.

> lIrritations cutanées dues a des défauts de I'unité hydraulique avec fuite de liquide.

» Le produit a été congu pour des activités de la vie quotidienne et ne doit pas étre utilisé pour
des vitesses de marche supérieures a 3 km/h environ ou pour des activités inhabituelles.
Ces activités inhabituelles concernent notamment les sports extrémes (escalade libre, saut
en parachute, parapente, etc.).

» Une manipulation soigneuse du produit et de ses composants permet non seulement de
prolonger leur durée de vie, mais aussi et avant tout d'assurer votre propre sécurité !

» En cas de sollicitations extrémes du produit et de ses composants (par exemple en cas de
chute ou autre cas similaire), le produit doit étre immédiatement contrélé par un orthopro-
thésiste afin d'évaluer les dégats subis. Si besoin, ce dernier enverra le produit a un SAV
Ottobock agréé.

Surcharge due a une modification du poids de l'utilisateur qui porte des objets lourds,

des sacs a dos ou des enfants

> Chute occasionnée par un comportement inattendu du produit.

> Chute occasionnée par une rupture des pieces porteuses.

> |rritations cutanées dues a des défauts de I'unité hydraulique avec fuite de liquide.

» Notez que le comportement du produit peut se modifier en raison d'un poids accru. Il est
possible que la phase pendulaire ne se déclenche pas ou se déclenche au mauvais mo-
ment.

» Assurez-vous que le poids de I'utilisateur maximal admissible ne soit pas dépassé en raison
du poids supplémentaire.

Passage au MyMode « Vélo d’appartement »/« Mode de base » effectué de maniere in-
correcte

Chute occasionnée par un comportement inattendu du produit a la suite d'un comportement
d’amortissement modifié.

Veiller a étre assis sur le vélo d’appartement a chaque passage au mode.

Tenir compte des signaux indiquant un passage au MyMode et au mode de base.

Une fois les activités en MyMode terminées, repassez en mode de base.

Si nécessaire, corriger le changement de mode ou utiliser I'application Cockpit.

Avant le premier pas/mouvement, toujours vérifier si le mode sélectionné correspond au type
de mouvement souhaité.

VyVVYYVYY
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4.8 Remarques relatives aux modes de sécurité

/\ PRUDENCE

Utilisation du produit en mode de sécurité

Chute occasionnée par un comportement inattendu du produit a la suite d'un comportement
d’amortissement modifié.

» Les signaux d'avertissement/de défaut (consulter la page 137) doivent étre respectés.

/\ PRUDENCE

Mode de sécurité impossible a activer en raison d’un dysfonctionnement survenu a la
suite d’une pénétration d’eau ou d’une dégradation mécanique

Chute occasionnée par un comportement inattendu du produit a la suite d'un comportement
d’amortissement modifié.

» Cessez d'utiliser le produit défectueux.

» Veuillez contacter immédiatement I'orthoprothésiste.

/\ PRUDENCE

Mode de sécurité impossible a désactiver

Chute occasionnée par un comportement inattendu du produit a la suite d'un comportement
d’amortissement modifié.

» Sivous ne parvenez pas a désactiver le mode de sécurité en chargeant I'accumulateur, vous
étes en présence d'un défaut permanent.

Cessez d'utiliser le produit défectueux.

Le produit doit étre vérifié par un SAV Ottobock agréé. L'interlocuteur est I'orthoprothésiste.

vy

Apparition du message de sécurité (vibration permanente)

Chute occasionnée par un comportement inattendu du produit a la suite d'un comportement
d’amortissement modifié.

» Respectez les signaux d'avertissement/d’erreur (consulter la page 137).

» Cessez d'utiliser le produit des I'apparition du message de sécurité.

» Le produit doit étre vérifié par un SAV Ottobock agréé. L'interlocuteur est |'orthoprothésiste.

4.9 Consignes pour une utilisation avec un systéme d’implant ostéo-intégré

Sollicitations mécaniques élevées en raison de situations habituelles et inhabituelles

telles que des chutes

> Sur-sollicitation de I'os pouvant entre autres entrainer des douleurs, une détérioration de la
fixation de I'implant, la nécrose du tissu osseux ou une fracture de I'os.

> Dommage ou rupture du systéeme d'implant ou de ses piéces (composants de sécurité...).

» Veillez a respecter les domaines d'application, les conditions d'utilisation et les indications
de I'articulation de genou et du systeme d'implant conformément aux informations des fabri-
cants.

» Respectez les consignes du personnel médical, qui a indiqué I'utilisation du systéme
d'implant ostéo-intégré.

» Veillez a détecter toute altération de votre état de santé susceptible de restreindre ou de re-
mettre en question I'utilisation de la liaison ostéo-intégrée.
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4.10 Consignes lors de l'utilisation d’un terminal mobile avec I’application Cockpit

/\ PRUDENCE

Manipulation incorrecte du terminal mobile

Chute occasionnée par un comportement d'amortissement modifié suite a I'activation inopinée

d’'un MyMode.

» Faites-vous expliquer comment manipuler correctement le terminal mobile avec I'application
Cockpit.

Changements ou modifications apportés de votre propre chef au terminal mobile

Chute occasionnée par un comportement d'amortissement modifié suite a I'activation inopinée

d’un MyMode.

» Ne modifiez pas vous-méme le matériel du terminal mobile, sur lequel I'application est instal-
lée.

» Ne modifiez pas vous-méme le logiciel/micrologiciel du terminal mobile, a I'exception des
mises a jour du logiciel/micrologiciel.

/\ PRUDENCE

Commutation de mode effectuée de maniére incorrecte avec le terminal

Chute occasionnée par un comportement inattendu du produit a la suite d'un comportement

d’amortissement modifié.

» Veillez a vous tenir debout de fagon sécurisée lors de toute commutation.

» Controlez la modification du réglage de I'amortissement apres la commutation, vérifiez que
I"émetteur de signaux sonores confirme bien la commutation et surveillez I'affichage du ter-
minal.

» Une fois les activités en MyMode terminées, repassez en mode de base.

AVIS |

Non-respect de la configuration minimale requise pour Pinstallation de P’application

Cockpit

Dysfonctionnement du terminal mobile.

» N'installez I'application Cockpit que sur les terminaux mobiles équipés de systémes
d’exploitation dont la version correspond aux informations des boutiques en ligne correspon-
dantes (p. ex. Apple App Store, Google Play Store...).

INFORMATION |

Les illustrations des présentes instructions d'utilisation ne sont fournies qu’'a titre d'exemple et
peuvent varier en fonction de I'appareil mobile et de la version utilisés.

5 Fournitures et accessoires

5.1 Contenu de la livraison

1 x Kenevo 3C60=ST (avec raccord fileté)
ou

1 x Kenevo 3C60 (avec raccord pyramidal)
1 x adaptateur tubulaire AXON 2R17 ou

1 x adaptateur tubulaire AXON 2R20 ou

1 x adaptateur tubulaire AXON avec torsion
2R21

1 x bloc d'alimentation 757L16-4

1 x chargeur inductif 4E70-1

1x instructions d'utilisation (utilisateur)

1 x passeport de la prothése

1x étui de rangement pour le chargeur et le
bloc d'alimentation
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Application Cockpit a télécharger sur le site Internet : https://www.ottobock.com/cockpitapp
L'utilisation de cette articulation de genou requiert I'installation de I'application Cockpit a partir
de la version 2.5.0

* Application pour iOS « Cockpit 4X441-V2=I0S »

* Application pour Android « Cockpit 4X441-V2=ANDR »

5.2 Accessoires

Les composants suivants ne sont pas compris dans la livraison et peuvent étre commandés sépa-
rément.

* Mousse esthétique 3526 * Protector Kenevo 4X840

6 Charger ’accumulateur de la prothése

Respectez les points suivants lors de la charge de I'accumulateur :

* Le bloc d'alimentation 757L16-4 et le chargeur 4E70-1 doivent étre utilisés pour charger
I"accumulateur.

* Le chargeur par induction doit étre entiérement appliqué sur le récepteur de I'unité de
charge. Il convient d'y veiller tout particulierement en cas d’utilisation d'une mousse esthé-
tique. Avant I'application, s'assurer de I'absence de souillures ou d’objets adhérant aux sur-
faces de contact.

* La capacité de I'accumulateur complétement chargé suffit a couvrir les besoins quotidiens.

* |l est recommandé de recharger le produit pendant la nuit pour une utilisation quotidienne.

* Pour bénéficier d'une durée de service maximum avec une charge de I'accumulateur, nous
recommandons de débrancher le chargeur du produit juste avant I'utilisation du produit.

* Avant la premiére utilisation, I'accumulateur devrait étre chargé pendant au moins 3 heures.

* Respectez la plage de température autorisée pour charger I'accumulateur (consulter la
page 132).

* En cas de non-utilisation du produit, I'accumulateur est susceptible de se décharger.

6.1 Raccorder le bloc d’alimentation et le chargeur

1) Placer un adaptateur de fiche spécifique au pays d'utilisation sur le bloc d'alimentation
jusqu'a ce qu'il s'enclenche (voir ill. 1).

2) Brancher la fiche ronde a trois pdles du bloc d’'alimentation a la prise du chargeur par induc-
tion jusqu'a ce que la fiche s’enclenche. (voirill. 2)
INFORMATION: Respecter la polarité (ergot de guidage). Ne pas brancher la fiche du
cable au chargeur en recourant a la force.

3) Brancher le bloc d’alimentation a la prise de courant (voir ill. 3).
— La diode électroluminescente (DEL) verte située au dos du bloc d'alimentation s’allume.

— Si la diode électroluminescente (DEL) verte du bloc d'alimentation ne brille pas, cela signifie
qu'il y a un défaut (consulter la page 137).
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6.2 Connecter le chargeur au produit

INFORMATION

Pendant que I'articulation de genou effectue le contréle automatique, a savoir juste aprés le re-
trait du chargeur, elle doit étre maintenue immobile. Dans le cas contraire, cela peut aboutir a
un message d'erreur que vous pouvez éliminer en appliquant et en retirant a nouveau le char-
geur.

1) Retirez la prothése.
2) Appliquez le chargeur inductif sur le récepteur de I'unité de charge
au dos du produit.
Assurez-vous de |I'absence de souillures ou d'objets adhérant aux
surfaces de contact.
— Le chargeur est maintenu a I'aide d'un aimant.
mw — Des signaux confirment que la connexion entre le chargeur et le
produit est correcte (consulter la page 139).
3) La charge commence.
— La DEL verte du chargeur s’allume lorsque I'accumulateur du
produit est entierement chargé.
4) A lafin de la charge, retirez le chargeur par induction du récepteur
et immobilisez le produit.
— Un autocontréle a lieu. Pendant ce contréle, ne bougez pas le
produit. Vous devez attendre le signal correspondant pour pou-
voir utiliser I'articulation (consulter la page 139).
5) Posez la prothese.

INFORMATION |

Pour obtenir une durée de fonctionnement maximale de la prothése, le chargeur ne devrait étre
retiré que juste avant I'utilisation de la prothese.

Affichage de la charge :

Chargeur
L2 _ |Charge de I'accumulateur en cours.
¢O§ La durée d'allumage de la DEL indique I'état de charge actuel de I'accumulateur.
ot Plus I'accumulateur est chargé, plus la durée d'allumage de la DEL est longue. Au
début de la charge, elle ne s'allume que trés briévement et s'allume en permanence
ala fin de la charge.
L'accumulateur est entierement chargé ou la plage de température autorisée de
. I"articulation de genou pour la charge a été dépassée/n’a pas été atteinte. Vérifier
|'état de charge actuel (consulter la page 111).

6.3 Affichage de I’état de charge actuel

6.3.1 Affichage de I’état de charge sans appareils supplémentaires

INFORMATION

Pendant la charge, I'état de charge ne peut pas étre consulté, par exemple en renversant la pro-
thése. Le produit se trouve dans le mode charge.
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1) Tournez la prothése de 180° (la plante du pied doit étre orientée
vers le haut).

2) Maintenez-la sans bouger pendant 2 secondes et attendez les si-
gnaux sonores.

Signal sonore Signal vibratoire Etat de charge de
I’accumulateur

5x court Supérieur a 80 %

4x court 65 % a 80 %

3x court 50 % a 65 %

2x court 35 % a 50 %

1x court 3x long 20 % a 35 %

1x court 5x long Inférieur a 20 %

6.3.2 Affichage de I’état de charge actuel via I’application Cockpit
Si I'application Cockpit est lancée, I'état de charge actuel est affiché dans la ligne inférieure de
|"écran :

1. 38 % - Etat de charge de I'accumulateur du composant
actuellement connecté

J
)
0

7 Application Cockpit

L'application Cockpit permet au patient de modifier, dans une certaine me-
sure, le comportement du produit. Par ailleurs, il est possible de consulter
des informations relatives au produit (compteur de pas, état de charge de
I'accumulateur, etc.). Il est possible de suivre ces modifications a I'occasion
de la prochaine visite du patient a I'aide du logiciel de réglage.

ottobock.

Informations relatives a I’application Cockpit

* L’application Cockpit peut étre téléchargée gratuitement dans la boutique en ligne correspon-
dante. De plus amples informations figurent sur la page Internet suivante:
https://www.ottobock.com/cockpitapp. Pour télécharger I'application Cockpit, il est égale-
ment possible de lire le code QR de la Bluetooth PIN Card fournie avec le terminal mobile
(condition nécessaire : lecteur de code QR et appareil photo).

* Lalangue de l'interface utilisateur de I'application Cockpit peut étre modifiée a I'aide du logi-
ciel de réglage.

* En fonction de la version utilisée de I'application Cockpit, la langue de I'interface utilisateur
de I'application Cockpit correspond a la langue du terminal mobile sur lequel 'application
Cockpit est utilisée.
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A I'occasion de la premiére connexion, le numéro de série du composant a connecter doit
étre enregistré chez Ottobock. Si I'enregistrement n’est pas souhaité, I'ensemble des fonc-
tions de I'application Cockpit ne pourront pas étre utilisées pour ce composant.

La fonction Bluetooth de la prothése doit étre activée pour |'utilisation de I'application Cock-
pit.

Si la fonction Bluetooth est désactivée, il est possible de I'activer en retournant la prothése
(plante du pied orientée vers le haut) ou bien en appliquant/retirant le chargeur Bluetooth. En-
suite, la fonction Bluetooth est activée pendant environ 2 minutes. Pendant ce laps de temps,
I'application doit étre démarrée afin que la connexion soit établie. Si vous le souhaitez, la
fonction Bluetooth de la prothése peut ensuite étre activée durablement (consulter la
page 128).

Maintenez toujours I'application mobile a jour.

En cas de soupgon de probleme de cybersécurité, veuillez vous adresser au fabricant.

7.1 Premiére connexion entre ’application Cockpit et le composant

Respectez les points suivants avant d’établir la connexion :

La fonction Bluetooth du composant doit étre activée (consulter la page 128).

La fonction Bluetooth du terminal mobile doit étre activée.

Le terminal mobile ne doit pas se trouver en mode « avion » (mode hors ligne) dans lequel
toutes les connexions sans fil sont désactivées.

Le terminal mobile doit disposer d’une connexion Internet.

Vous devez connaitre le numéro de série et le PIN du Bluetooth du composant a connecter.

lls se trouvent sur la Bluetooth PIN Card jointe. Le numéro de série commence par les lettres
« SN »,

INFORMATION

En cas de perte de la Bluetooth PIN Card sur laquelle se trouvent le PIN du Bluetooth et le nu-
méro de série du composant, le PIN du Bluetooth peut étre obtenu par I'intermédiaire du logi-
ciel de réglage.

7.1.1 Premier démarrage de Papplication Cockpit

1)

2)

Appuyez sur le symbole de 'application Cockpit ( E ).

— L'accord de licence d'utilisateur final (EULA) s'affiche.

Acceptez I'accord de licence (EULA) en appuyant sur le bouton Accepter. Si vous

n'acceptez pas |I'accord de licence (EULA), I'application Cockpit ne peut pas étre utilisée.

— L’écran d’'accueil apparait.

Tenez la prothése avec la plante du pied vers le haut ou branchez et débranchez le chargeur

pour activer I'identification (visibilité) de la connexion Bluetooth pendant 2 minutes.

Appuyez sur le bouton Ajouter composant.

— L'assistant de connexion démarre pour vous guider pendant |'établissement de la
connexion.

Suivez les indications qui s'affichent ensuite a I'écran.

Une fois le PIN du Bluetooth saisi, la connexion au composant est établie.

— Pendant I'établissement de la connexion, 3 signaux sonores retentissent et le symbole
apparait.
Le symbole () s'affiche lorsque la connexion est établie.

Une fois la connexion établie avec succeés, les données du composant sont lues. Cette opéra-

tion peut durer jusqu’a une minute.

Le menu principal apparait ensuite avec le nom du composant connecté.
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| INFORMATION |

Une fois que la premiere connexion avec le composant a été établie, I'application se connecte
toujours automatiquement aprés son démarrage. |l n'y a pas d’autres étapes a effectuer.

| INFORMATION |

Une fois la « visibilité » du composant activée (tenir le composant avec la plante du pied vers le
haut ou appliquer/retirer le chargeur), le composant peut étre identifié dans les 2 minutes qui
suivent par un autre appareil (p. ex. un smartphone). Si I'enregistrement ou I'établissement de
la connexion dure trop longtemps, |'établissement de la connexion est interrompue. Le cas
échéant, vous devez de nouveau tenir le composant avec la plante du pied vers le haut ou appli-

quer/retirer le chargeur.

7.2 Eléments de commande de I'application Cockpit

@_—E ottobock.
Produit Changer
L — —_—
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= Ouvrir le menu de navigation (consulter la page 115)
Produit
Le nom du composant peut étre modifié uniquement avec le
logiciel de réglage.
Si des connexions avec plusieurs composants sont enregis-
trées, vous pouvez naviguer entre les composants enregis-
trés en activant I'entrée Changer (consulter la page 115).
En cas d'activation de la fonction «Fonction vélo
d’appartement intuitive » dans le logiciel de réglage et
I'application Cockpit, il suffit d'appuyer sur le MyMode
«Vélo d’appartement » et de confirmer ce choix avec la
touche « OK » pour sélectionner la fonction manuellement.
Pour obtenir de plus amples informations, priere de consul-
ter le chapitre « Utilisation d'un vélo d'appartement »
(consulter la page 125).
Mode actuellement sélectionné
Etat de charge du composant.

Accumulateur du composant complétement chargé
41 Accumulateur du composant déchargé

Charge en cours de I'accumulateur du composant
L'état de charge actuel est également indiqué en %.
Affichage et désignation du mode actuellement sélectionné
(p. ex. 1. Mode de base)

Connexion avec le composant établie

Connexion avec le composant interrompue. L'application
tente de rétablir automatiquement la connexion.

Aucune connexion établie avec le composant.



7.2.1 Menu de navigation de P’application Cockpit

Le menu de navigation s’affiche lorsque vous appuyez sur le
symbole = dans les menus. Ce menu permet de procéder a des
réglages supplémentaires du composant connecté.

Produit

ottobock.

Produit ,
Nom du composant connecté
MyModes
Fonctions MyModes
Retour au menu principal pour le changement de MyMode
Paramétres
Etat Fonctions
Appeler des fonctions supplémentaires du composant (p. ex.
Généralités

désactiver la fonction Bluetooth (consulter la page 128))
Gestion des composants
Parameétres

Modifier les réglages du mode sélectionné (consulter la
page 126)

Mentions légales / informations

Etat
Interroger I'état du composant connecté (Interrogation de I'état
de la prothése)

Gestion des composants
Ajouter, supprimer des composants (consulter la page 115)

Mentions légales / informations
Afficher les informations/mentions légales sur 'application
Cockpit

7.3 Gestion des composants

Cette application permet d'enregistrer des connexions avec au maximum quatre composants dif-
férents. Un composant ne peut toutefois étre connecté simultanément qu'a un seul terminal mo-
bile.

INFORMATION

Avant d'établir la connexion, veuillez tenir compte des points figurant dans le chapitre « Pre-
miére connexion entre |'application Cockpit et le composant » (consulter la page 113).

7.3.1 Ajouter un composant
1) Appuyez sur le symbole = dans le menu principal.
— Le menu de navigation s'ouvre.
2) Appuyez sur 'entrée « Gestion des composants » dans le menu de navigation.
3) Tenez la prothése avec la plante du pied vers le haut ou branchez et débranchez le chargeur
pour activer I'identification (visibilité) de la connexion Bluetooth pendant 2 minutes.
4) Appuyez sur le bouton « + ».
— L'assistant de connexion démarre pour vous guider pendant |'établissement de la
connexion.
5) Suivez les indications qui s'affichent ensuite a I'écran.
6) Une fois le PIN du Bluetooth saisi, la connexion au composant est établie.
— Pendant I'établissement de la connexion, 3 signaux sonores retentissent et le symbole
apparait.
Le symbole () s'affiche lorsque la connexion est établie.
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— Une fois la connexion établie avec succes, les données du composant sont lues. Cette
opération peut durer jusqu’a une minute.
Le menu principal apparait ensuite avec le nom du composant connecté.

INFORMATION |

Si la connexion ne peut pas étre établie avec un composant, procédez aux étapes suivantes :

» Si disponible, supprimez le composant de I'application Cockpit (voir chapitre « Supprimer
un composant »)

» Ajoutez a nouveau un composant dans |'application Cockpit (voir chapitre « Ajouter un com-
posant »)

INFORMATION |

Une fois la « visibilité » du composant activée (tenir le composant avec la plante du pied vers le
haut ou appliquer/retirer le chargeur), le composant peut étre identifié dans les 2 minutes qui
suivent par un autre appareil (p. ex. un smartphone). Si I'enregistrement ou I'établissement de
la connexion dure trop longtemps, I'établissement de la connexion est interrompue. Le cas
échéant, vous devez de nouveau tenir le composant avec la plante du pied vers le haut ou appli-
quer/retirer le chargeur.

7.3.2 Supprimer un composant
1) Appuyez sur le symbole = dans le menu principal.
— Le menu de navigation s'ouvre.
2) Appuyez sur I'entrée « Gestion des composants » dans le menu de navigation.
3) Appuyez sur le bouton « Edit ».
4) Appuyez sur le symbole T du composant a supprimer.
— Le composant est alors supprimé.

7.3.3 Connecter un composant avec plusieurs terminaux mobiles

La connexion d'un composant peut étre enregistrée dans plusieurs terminaux mobiles. Un seul
terminal mobile ne peut toutefois étre connecté simultanément au composant actuel.

Si le composant est déja connecté a un autre terminal mobile, I'information suivante s'affiche pen-
dant |'établissement de la connexion avec le terminal mobile actuel :

» Appuyez sur la touche OK.

Connecter & ce composant ? — La connexion avec le dernier terminal mobile connecté est
coupée et une connexion est établie avec le terminal mobile
actuel.

Le composant était connecté a un
autre appareil. Etablir la connexion ?

Annuler OK
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8 Utilisation
8.1 Modéles de mouvement dans le mode d’activité A (mode verrouillé)
8.1.1 Etre debout

donc comme avec une articulation de genou raide.
INFORMATION : le passage en position assise régle une résistance a la

L'articulation de genou est verrouillée dans le sens de la flexion. Procédez
g flexion élevée pour I’articulation.

8.1.2 Marcher

Les premiers pas avec la prothése doivent toujours étre effectués en présence
d'un personnel spécialisé formé.
L'articulation de genou est verrouillée dans le sens de la flexion. Procédez

donc comme avec une articulation de genou raide.

8.1.3 S’asseoir

La prothése permet de s'asseoir sans déverrouillage manuel. La résistance a la flexion réglable
du systéme hydraulique aide le patient a s’asseoir.

Afin de se stabiliser lors du passage en position assise, il est recommandé de s'aider des mains,
par ex. en :

* s'appuyant sur les accoudoirs du fauteuil

* s'appuyant sur les poignées d'un déambulateur

» utilisant des cannes anglaises

« utilisant une canne

1) Placez-vous a une distance de 5 a 10 cm devant le bord du fauteuil.
En position debout, le bord du fauteuil ne devrait pas encore toucher le
creux du genou ou exercer une pression sur la jambe.

I\ 2) Posez les deux pieds cote a cote et a la méme hauteur.
W 3) Répartissez le poids du corps de maniére égale sur les deux jambes
lorsque vous vous asseyez et basculez le bassin en direction du dossier.

Le déplacement du poids ainsi réalisé sur le talon et I'inclinaison vers
I'arriere de la prothése déclenchent la« résistance au passage en position
assise ». Vous étes ainsi assisté lorsque vous vous asseyez.
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8.1.4 Etre assis

En cas de position assise, c’est-a dire que la cuisse est approximativement a
I"horizontale et la jambe n’est pas sollicitée, I'articulation de genou régle la ré-
sistance a un niveau minimum aussi bien dans le sens de la flexion que dans

(- le sens de I'extension.

1 Si le poids transféré sur la prothése n'était pas suffisant lors du passage en
position assise, ce passage s'effectue avec la jambe tendue. La position quasi
horizontale de la jambe réduit automatiquement la résistance a la flexion et une
descente automatique de la jambe a lieu.

Si l'utilisation de la fonction position assise a été autorisée dans le logiciel de
réglage et si cette fonction est activée dans 'application Cockpit (consulter la
page 127), la résistance est également réduite dans le sens de la flexion.

8.1.5 Se lever

La prothése aide le patient a se lever malgré le faible amortissement lors de I'assise.

Une fois qu'il s’est levé du siége, I'amortissement augmente. A partir d'un angle d'env. 45 °,
I'articulation de genou détecte un « processus de levée » et ce que I'on appelle un « préver-
rouillage » a lieu dans le sens de la flexion. Grace a cette fonction, il est possible de se lever tout
en faisant des pauses intermédiaires. Au cours de ces pauses, l'articulation peut étre mise en
charge completement. La «fonction de passage en position assise » est réactivée en cas
d'interruption de la levée.

L'articulation est verrouillée une fois que le patient est entierement debout.

1) Posez les pieds a la méme hauteur.
2) Fléchissez le buste vers |I'avant.
3) Posez les mains sur les accoudoirs, si disponibles.
B\ 4) Levez-vous en vous aidant des mains. Répartissez le poids du corps de
\ maniéere égale sur les deux pieds.

8.1.6 Descendre un escalier

1) Tenez-vous a la main courante avec une main.
2) Posez la jambe appareillée sur la premiére marche.
3) Faites suivre la deuxiéme jambe.
) INFORMATION : ce mode d’activité ne permet pas descendre un esca-
N lier a pas alternés.

@ L'articulation de genou est verrouillée dans le sens de la flexion.

N

8.1.7 Monter un escalier

Monter un escalier a pas alternés n’est pas possible.

1) Tenez-vous a la main courante avec une main.

2) Posez la jambe moins atteinte sur la premiére marche.
3) Faites suivre I'autre jambe.
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8.1.8 Marcher a reculons

L'articulation de genou est verrouillée dans le sens de la flexion. Procédez
donc comme avec une articulation de genou raide.

8.2 Modéles de mouvement dans le mode d’activité B (mode semi-verrouillé) / B+
(mode semi-verrouillé avec flexion en phase d’appui)

8.2.1 Etre debout
Mode d’activité B (mode semi-verrouillé)

L'articulation de genou est verrouillée dans le sens de la flexion.
INFORMATION :le passage en position assise régle une résistance a la
flexion élevée pour I’articulation.

Mode d’activité B+ (mode semi-verrouillé avec flexion en phase d’appui)

L'articulation de genou est verrouillée a partir d'une flexion en phase d'appui

de 10° maximum.
INFORMATION :le passage en position assise régle une résistance a la
flexion élevée pour I’articulation.

8.2.2 Marcher

Les premiers pas avec la prothése doivent toujours étre effectués en présence

d'un personnel spécialisé formé.
En phase d’appui, le systéme hydraulique stabilise I'articulation du genou. En
phase pendulaire, le systéme hydraulique déverrouille I'articulation du genou

de telle sorte que la jambe puisse étre balancée librement en avant.

Pour passer a la phase pendulaire sans étre déséquilibré, il est nécessaire de
décharger partiellement la prothése depuis la position du pas en effectuant en
méme temps un mouvement vers |'avant.

Si vous le souhaitez, une flexion en phase d’'appui allant jusqu'a 10° peut étre
autorisée dans le logiciel de configuration (réglage possible uniquement pour
le mode d’activité B).

8.2.3 S’asseoir

La prothése permet de s’'asseoir sans déverrouillage manuel. La résistance a la flexion réglable
du systéme hydraulique aide le patient a s’asseoir.
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Afin de se stabiliser lors du passage en position assise, il est recommandé de s'aider des mains,
par ex. en :

* s'appuyant sur les accoudoirs du fauteuil

* s'appuyant sur les poignées d'un déambulateur

» utilisant des cannes anglaises

« utilisant une canne

1) Placez-vous a une distance de 5 a 10 cm devant le bord du fauteuil.
En position debout, le bord du fauteuil ne devrait pas encore toucher le
creux du genou ou exercer une pression sur la jambe.
"N 2) Posez les deux pieds cote a cote et a la méme hauteur.

W 3) Répartissez le poids du corps de maniére égale sur les deux jambes
lorsque vous vous asseyez et basculez le bassin en direction du dossier.
Le déplacement du poids ainsi réalisé sur le talon et I'inclinaison vers
I'arriere de la prothése déclenchent la« résistance au passage en position
assise ». Vous étes ainsi assisté lorsque vous vous asseyez.

8.2.4 Etre assis

En cas de position assise, c’est-a dire que la cuisse est approximativement a
I'horizontale et la jambe n'est pas sollicitée, I'articulation de genou régle la ré-
sistance a un niveau minimum aussi bien dans le sens de la flexion que dans
(= le sens de I'extension.
Si le poids transféré sur la prothése n’était pas suffisant lors du passage en
position assise, ce passage s'effectue avec la jambe tendue. La position quasi
horizontale de la jambe réduit automatiquement la résistance a la flexion et une
descente automatique de la jambe a lieu.
Si I'utilisation de la fonction position assise a été autorisée dans le logiciel de
réglage et si cette fonction est activée dans I'application Cockpit (consulter la
page 127), la résistance est également réduite dans le sens de la flexion.

8.2.5 Se lever

La prothése assiste le passage en position debout malgré la faible résistance a la flexion lors de
la position assise.

Une fois que vous vous étes levé du siége, la résistance a la flexion augmente. A partir d’un angle
d’env. 45 °, I'articulation de genou détecte un « processus de passage en position debout » et ce
que |'on appelle un « préverrouillage » a lieu dans le sens de la flexion. Grace a cette fonction, il
est possible de se lever tout en faisant des pauses intermédiaires. Au cours de ces pauses, le
poids du corps peut étre transféré complétement sur I'articulation. La « fonction de passage en
position assise » est réactivée en cas d'interruption du passage en position debout.

L'articulation est verrouillée une fois la position debout complétement atteinte.

1) Posez les pieds a la méme hauteur.
2) Fléchissez le buste vers |I'avant.
3) Posez les mains sur les accoudoirs, si disponibles.
B\ 4) Levez-vous en vous aidant des mains. Répartissez le poids du corps de
1 maniére égale sur les deux pieds.
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8.2.6 Descendre un escalier

L'articulation de genou est verrouillée dans le sens de la flexion.

1) Tenez-vous a la main courante avec une main.

2) Posez la jambe appareillée sur la premiére marche.

3) Faites suivre la deuxiéme jambe.
} INFORMATION : ce mode d’activité ne permet pas descendre un esca-
N lier a pas alternés.

8.2.7 Monter un escalier

Monter un escalier a pas alternés n’est pas possible.

3 1) Tenez-vous a la main courante avec une main.
2) Posez la jambe moins atteinte sur la premiére marche.
3) Faites suivre I'autre jambe.

8.2.8 Marcher a reculons
Mode d’activité B (mode semi-verrouillé)

L'articulation de genou est verrouillée dans le sens de la flexion. Procédez

ig donc comme avec une articulation de genou raide.

Mode d’activité B+ (mode semi-verrouillé avec flexion en phase d’appui)

L'articulation de genou est verrouillée a partir d'une flexion en phase d'appui

de 10° maximum. Procédez donc comme avec une articulation de genou
g; raide.
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8.3 Modéles de mouvement dans le mode d’activité C (mode adaptatif)
8.3.1 Etre debout

Stabilité du genou gréace a une résistance hydraulique élevée et un alignement
statique.

Une fonction position debout peut étre activée dans le logiciel de réglage.
Pour de plus amples informations sur la fonction position debout, consultez le
chapitre suivant.

8.3.1.1 Fonction position debout

INFORMATION

Cette fonction doit étre autorisée dans I'application de réglage pour pouvoir étre utilisée. Elle
doit également étre activée dans |'application Cockpit (consulter la page 127).

La fonction position debout intuitive permet de détecter automatiquement les situations dans les-
quelles la prothése est sollicitée dans le sens de la flexion, mais ne doit pas fléchir. C'est le cas,
par exemple, en position debout sur un sol inégal ou incliné. L'articulation de genou est alors tou-
jours bloquée dans le sens de la flexion lorsque la jambe prothétique n’est pas totalement tendue,
pas totalement déchargée et se trouve au repos. En cas de décharge de la jambe ou de déroule-
ment vers I'avant ou vers l'arriére, la résistance diminue a nouveau immédiatement pour passer a
la résistance en phase d’'appui.

8.3.2 Marcher

Les premiers pas avec la prothése doivent toujours étre effectués en présence
d'un personnel spécialisé formé.

En phase d’appui, le systeme hydraulique stabilise I'articulation du genou
grace a une résistance élevée a la flexion. En phase pendulaire, le systéme hy-
draulique déverrouille I'articulation du genou de telle sorte que la jambe
puisse étre balancée librement en avant.

Pour passer a la phase pendulaire sans étre déséquilibré, il est nécessaire de
décharger partiellement la prothése depuis la position du pas en effectuant en
méme temps un mouvement vers |'avant.

8.3.3 S’asseoir

Au cours du passage a la position assise, la prothése permet une résistance élevée a la flexion.
Cette résistance assure un fléchissement homogéne et apporte un soutien au c6té controlatéral.
Afin de se stabiliser lors du passage en position assise, il est recommandé de s'aider des mains,
par ex. en :

* s'appuyant sur les accoudoirs du fauteuil

* s'appuyant sur les poignées d'un déambulateur

« utilisant des cannes anglaises

« utilisant une canne
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1) Posez les deux pieds cote a cote et a la méme hauteur.
2) Au cours du passage a la position assise, répartissez le poids du corps de
maniére égale sur les jambes et utilisez les accoudoirs, si disponibles.
“N 3) Déplacez les fesses en direction du dossier et fléchissez le buste vers

\ |"avant.
Le déplacement du poids ainsi réalisé sur le talon permet a I'articulation
de genou de déclencher la «résistance au passage en position assise ».
Vous étes ainsi assisté lorsque vous vous asseyez.

8.3.4 Etre assis

En cas de position assise, c’est-a dire que la cuisse est approximativement a
I'horizontale et la jambe n'est pas sollicitée, I'articulation de genou régle la ré-
sistance a un niveau minimum aussi bien dans le sens de la flexion que dans

(= le sens de I'extension.

1 Si le poids transféré sur la prothése n’était pas suffisant lors du passage en
position assise, ce passage s'effectue avec la jambe tendue. La position quasi
horizontale de la jambe réduit automatiquement la résistance a la flexion et une
descente automatique de la jambe a lieu.

Si I'utilisation de la fonction position assise a été autorisée dans le logiciel de
réglage et si cette fonction est activée dans I'application Cockpit (consulter la
page 127), la résistance est également réduite dans le sens de la flexion.

8.3.5 Se lever

La prothése assiste le passage en position debout malgré le faible amortissement lors de la posi-
tion assise.

Dés que le corps est levé du siege, I'amortissement augmente.

Une fois que le patient est entierement debout, un amortissement élevé (correspondant a la valeur
du paramétre « Amortissement en phase d'appui ») est automatiquement réglé.

INFORMATION |

Si la fonction position debout intuitive a été désactivée dans le logiciel de réglage, aucune assis-
tance n'est disponible pour le passage a la position debout.

1) Poser les pieds a la méme hauteur.
2) Fléchir le buste vers I'avant.
3) Poser les mains sur les accoudoirs, si disponibles.
i\ 4) Se lever en s’aidant des mains. Répartir le poids du corps de maniére
\ égale sur les deux pieds.
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8.3.6 Descendre un escalier

L'articulation offre la possibilité de descendre des escaliers de fagon alternée
ou non alternée.

Descendre un escalier a pas alternés
Descendre un escalier a pas alternés doit faire I'objet d'un entrainement et
d'une exécution ciblés. L'articulation de genou ne peut étre activée correcte-
ment et permettre un déroulement contrélé que si la plante du pied est posée
correctement. Le mouvement doit étre réalisé en continu afin d’assurer la flui-
dité du déroulement du mouvement.
1) Tenez-vous a la rampe avec une main.
2) Positionnez la jambe appareillée sur la marche de sorte que la moitié du
pied dépasse du bord de la marche.
— C'est le seul moyen de garantir un déroulement du pied en toute sécu-
rité.
3) Déroulez le pied sur le bord de la marche.
— La prothése est alors fléchie lentement et de fagon homogéne avec
une résistance a la flexion élevée.
4) Posez la deuxiéme jambe sur la marche suivante.

Descendre un escalier pas a pas

1) Tenez-vous a la main courante avec une main.
2) Posez la jambe appareillée sur la premiére marche.
3) Faites suivre la deuxiéme jambe.

8.3.7 Monter un escalier

i

Monter un escalier a pas alternés n'est pas possible.

1) Tenez-vous a la main courante avec une main.

2) Posez la jambe moins atteinte sur la premiére marche.
3) Faites suivre I'autre jambe.

8.3.8 Descendre une pente

i
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Autorisez une flexion contrélée de I'articulation de genou avec une résistance
a la flexion élevée et abaissez ainsi le centre de gravité du corps.

Une phase pendulaire ne sera pas déclenchée malgré la flexion de
I"articulation de genou.



8.3.9 Marcher a reculons

En cas de marche a reculons, le systéme hydraulique stabilise I'articulation du
ig genou en appliquant une résistance élevée a la flexion.

8.4 Utilisation d’un vélo d’appartement

Le MyMode « Vélo d’appartement » offre la possibilité d'utiliser un vélo

rences d'activation en fonction du mode d’activité concerné.

d'appartement sans quitter le mode d’activité déja réglé.
Tenir compte des conditions requises pour passer a ce MyMode et des diffé-

Conditions requises pour I’activation du MyMode « Vélo d’appartement »

Il doit s'agir d'un vélo d'appartement. Le passage dans le mode n'est pas possible avec un
vélo couché ou un pédalier d’exercice.

Le vélo d'appartement doit étre équipé d'une transmission avec roue libre.

L'utilisateur doit adopter une position assise.

Cette position assise ne doit pas étre trop élevée, car le genou est alors tendu lors du mouve-
ment de pédalage, ce qui met fin au MyMode.

La position assise ne doit pas étre trop basse. Priere de respecter I'intervalle de fléchisse-
ment autorisé de I'articulation de genou.

Les pieds doivent étre placés sur les pédales.

Il doit étre possible de réaliser des mouvements de pédalage.

Activation du MyMode « Vélo d’appartement » (mode d’activité A, B, B+)

1)
2)

3)

S'installer sur le vélo d'appartement avec la jambe tendue.

Maintenir la jambe a I'horizontale jusqu'a ce que I'articulation de genou se fléchisse d'elle-

méme sous |'effet de la force de gravité.

Poser les pieds sur les pédales dans la minute qui suit et faire des mouvements de pédalage

ou activer le MyMode « 2.Vélo d’appartement » via |'application Cockpit.

— Apres quelques mouvements de pédalage, ces derniers sont identifiés par I'articulation
de genou et un bref signal sonore et vibratoire est émis. En cas d'absence d'émission de
ce signal, le délai de positionnement des pieds sur les pédales est dépassé (1 minute) ou
les conditions requises pour I'activation de ce MyMode n'ont pas été réunies.

— Au cours des mouvements de pédalage, le bref signal sonore et vibratoire est émis a inter-
valles périodiques jusqu'a ce que les résistances a la flexion et a I'extension soient ré-
duites et jusqu’a I'« activation » intégrale de I'articulation de genou.

— Ce MyMode est affiché dans la vue d'ensemble de |'application Cockpit (2. Vélo
d’appartement).

Activation du MyMode « Vélo d’appartement » (mode d’activité C)

1)
2)
3)

S'installer sur le vélo d'appartement.

Poser les pieds sur les pédales.

Faire des mouvements de pédalage ou activer le MyMode «2.Vélo d’appartement » via
I"application Cockpit.

125



— Apres quelques mouvements de pédalage, ces derniers sont identifiés par I'articulation
de genou et un bref signal sonore et vibratoire est émis. En cas d'absence d’'émission de
ce signal, les conditions requises pour I'activation de ce MyMode n’ont pas été réunies.

— Au cours des mouvements de pédalage, le bref signal sonore et vibratoire est émis a inter-
valles périodiques jusqu'a ce que les résistances a la flexion et a I'extension soient ré-
duites et jusqu’a I'« activation » intégrale de I'articulation de genou.

— Ce MyMode (2. Vélo d’appartement) est affiché dans la vue d’ensemble de I'application
Cockpit.

Désactivation du MyMode « Vélo d’appartement » (mode d’activité A, B, B+, C)
» En position assise, tendre le genou ou poser le pied de la pédale au sol. Lors de la pose du
pied au sol, le pied doit se trouver devant I'articulation de genou.

— L'articulation de genou identifie alors la situation et un long signal sonore et vibratoire est
émis. En I'absence d’'émission de ce signal, répéter la procédure ou s'aider de
I"application Cockpit pour passer au MyMode « 1. Mode de base ».

— Ce MyMode est affiché dans la vue d’ensemble de I'application Cockpit.

8.5 Utilisation d’un fauteuil roulant

Pendant I'utilisation d'un fauteuil roulant, I'articulation peut étre verrouillée en position fléchie
pour de courts déplacements. Le verrouillage peut étre activé dans la position souhaitée a partir
d'un angle de 45°. Ceci évite tout frottement du pied sur le sol. Pour cela, cette fonction doit étre
activée dans le logiciel de réglage.

Verrouiller ’articulation

» Levez le pied et maintenez-le dans la position souhaitée sans bouger.
Le verrouillage s'active automatiquement.
N INFORMATION : en extension compléte, le verrouillage s’effectue
1 avec une légeére flexion afin qu’il soit possible de lever le pied pour
s désactiver le verrouillage.

Désactiver le verrouillage

Le verrouillage peut étre désactivé des maniéres suivantes :

* En effectuant une pression prolongée sur la partie avant du pied.

* En effectuant une pression prolongée sur la pointe des orteils (depuis le
dessus du pied).

* Lever le pied (tendre le genou) et le laisser redescendre.

INFORMATION

Activation/désactivation de la fonction « Fonction fauteuil roulant» via Papplication
Cockpit

Si I'utilisation de la fonction « Fonction de blocage pour fauteuil roulant » a été autorisée
dans le logiciel de réglage, la fonction « Fonction fauteuil roulant » peut étre activée et désac-
tivée avec I'application Cockpit.

8.6 Modification des réglages de la prothése
En cas de connexion active avec un composant, les réglages du mode actif peuvent étre modi-
fiés dans I'application Cockpit.

| INFORMATION |

La fonction Bluetooth de la prothése doit étre activée pour modifier les réglages de la prothése
(consulter la page 128).
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Informations relatives a la modification du réglage de la prothése

* Avant de modifier les réglages, vérifiez toujours dans le menu principal de I'application Cock-
pit que le composant de votre choix est bien sélectionné. La modification des paramétres
d'un autre composant est ainsi évitée.

* Aucune modification des réglages de la prothése ni aucun passage a un autre mode ne sont
possibles pendant la charge de I'accumulateur de la prothése. Seul I'état de la prothése peut
étre consulté. Au lieu du symbole i1, le symbole apparait dans la ligne inférieure de
I"écran dans I'application Cockpit.

* Le réglage de I'orthoprothésiste se trouve au milieu de I'échelle. Aprés toute modification, ce
réglage peut étre rétabli avec le bouton « Standard » de I'application Cockpit.

* La prothese doit étre réglée de fagon optimale a I'aide du logiciel de réglage. L'application
Cockpit ne sert pas au réglage de la prothese par I'orthoprothésiste. L'application Cockpit
permet de modifier dans une certaine mesure le comportement de la prothese au quotidien
(par exemple en cas d’accoutumance a la prothése). L'orthoprothésiste peut suivre ces modi-
fications lors de la prochaine visite a I'aide du logiciel de réglage.

8.6.1 Modification du réglage de la prothése via ’application Cockpit

1) Une fois le composant connecté et le mode de votre choix
activé, activez le symbole = dans le menu principal.
— Le menu de navigation s'ouvre.

2) Activez I'entrée de menu « Parameétres ».

ottobock.

Produit
— Une liste comportant les paramétres du mode actuelle-

MyModes ment sélectionné apparait.

Fonctions 3) Effectuez le réglage du parameétre souhaité en activant les
symboles « < », « > »,

Paramétres INFORMATION : le réglage de lorthoprothésiste est

Ftat marqué et peut étre rétabli en appuyant sur le bouton
« Standard » si le réglage a été modifié.

Généralités

Gestion des composants

Mentions légales / informations

Les paramétres suivants sont modifiables :

INFORMATION

Nombre des paramétres dépendant du mode d’activité utilisé
Certains paramétres ne sont pas disponibles en fonction du mode d’activité actuellement utilisé.
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1/Marche - ac-
tivée

1/Marche - ac-
tivée

Parameétre Plage du lo- |Plage de ré- |Signification
giciel de ré- |glage dans
glage P’application
Cockpit
Résistance 120 a 180 +/- 10 de la va- | Résistance a la flexion au cours du
leur réglée passage en position assise, en phase
d'appui, pendant la marche sur des
rampes et des escaliers.
Fonction position O/Arrét - O/Arrét - Pour obtenir de plus amples informa-
debout intuitive'’ désactivée désactivée tions sur cette fonction, priére de

consulter le chapitre « Fonction posi-
tion debout » (voir consulter la
page 122).

Fonction vélo
d’appartement intui-
tive!

O/Arrét -
désactivée
1/Marche - ac-
tivée

O/Arrét -
désactivée
1/Marche - ac-
tivée

Pour obtenir de plus amples informa-
tions sur cette fonction, priére de
consulter le chapitre « Utilisation
d’un vélo d’appartement » (voir
consulter la page 125).

Fonction fauteuil
roulant!

O/Arrét -
désactivée
1/Marche - ac-
tivée

O/Arrét -
désactivée
1/Marche - ac-
tivée

Pour obtenir de plus amples informa-
tions sur cette fonction, priére de
consulter le chapitre « Utilisation
d’un fauteuil roulant » (voir
consulter la page 126).

Fonct. pos. assise'’

O/Arrét -
désactivée
1/Marche - ac-
tivée

O/Arrét -
désactivée
1/Marche - ac-
tivée

L'activation de cette fonction a pour
effet de réduire la résistance en posi-
tion assise non seulement dans le
sens de |'extension, mais aussi dans
le sens de la flexion.

Fonction enfilage

O/Arrét -
désactivée
1/Marche - ac-
tivée

O/Arrét -
désactivée
1/Marche - ac-
tivée

Si I'utilisateur ne transfére pas son
poids sur I'articulation de genou pen-
dant les quelques secondes suivant le
retrait du chargeur, la prothése peut
étre fléchie. La flexion facilite
I'enfilage de la prothése. Dés que
I'utilisateur met fin a la flexion du ge-
nou ou transfére son poids sur la pro-
thése, le mode de fonctionnement ré-
glé est immédiatement réactivé. Cette
fonction peut étre activée dans le
mode A, B ou B+.

' Ces fonctions doivent avoir été autorisées ou activées dans I'application de réglage pour pou-
voir étre utilisées dans I'application Cockpit.

8.7 Désactiver/activer la fonction Bluetooth de la prothése

| INFORMATION

La fonction Bluetooth de la prothése doit étre activée pour I'utilisation de I'application Cockpit.

Si la fonction Bluetooth est désactivée, il est possible de I'activer en retournant la prothese
(fonction disponible uniquement dans le mode de base) ou bien en branchant/débranchant le
chargeur. Ensuite, la fonction Bluetooth est activée pendant environ 2 minutes. Pendant ce laps
de temps, I'application doit étre démarrée afin que la connexion soit établie. Si vous le souhai-
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tez, la fonction Bluetooth de la prothése peut ensuite étre activée durablement (consulter la
page 128).

Désactiver la fonction Bluetooth

1) Lorsque le composant est connecté, appuyer sur le symbole = dans le menu principal de
I"application Cockpit.
— Le menu de navigation s'ouvre.

2) Appuyez sur I'entrée « Fonctions » dans le menu de navigation.

3) Appuyez sur I'entrée « Désactiver le Bluetooth ».

4) Suivez les instructions affichées sur I'écran.

Activer la fonction Bluetooth
1) Tournez le composant ou appliquez/retirez le chargeur.

— La fonction Bluetooth est, ensuite, activée pendant 2 minutes environ. Pendant ce laps de
temps, I'application Cockpit doit étre démarrée afin que la connexion avec le composant
soit établie.

2) Suivez les instructions affichées sur I'écran.
— Une fois la fonction Bluetooth activée, le symbole s'affiche sur I'écran.

8.8 Consultation de I’état de la prothése

1) Lorsque le composant est connecté, appuyer sur le symbole = dans le menu principal de
I'application Cockpit.

2) Appuyez sur I'entrée « Etat » dans le menu de navigation.

Entrée de menu Description Actions possibles
Jour: 1747 Compteur de pas journaliers Mettre le compteur a zéro en
activant la touche « Réinitiali-
ser ».
Total: 1747 Compteur de pas totaux Aucune
Batterie: 68 Etat de charge actuel de la Aucune
prothése en pourcentage

9 Etats de fonctionnement complémentaires (modes)

A I'apparition d'un défaut, lorsque I'accumulateur est déchargé ou pendant la charge, le produit
passe automatiquement dans des états de fonctionnement (modes) spéciaux. La fonction est limi-
tée en raison d'un comportement d'amortissement modifié.

9.1 Mode accumulateur déchargé

Des signaux sonores et vibratoires sont émis par I'articulation a partir d'un état de charge de
15 % (consulter la page 137). Ensuite, une résistance a la flexion élevée et une faible résistance a
I'extension sont réglées et le produit est désactivé. Avant le passage dans le mode accumulateur
déchargé, des signaux d'avertissement sont émis a partir d'un état de charge inférieur a 35 %
(consulter la page 137).

La charge du produit permet de repasser en mode de base a partir du mode accumulateur dé-
chargé.

9.2 Mode pendant la charge de la prothése

Le produit ne fonctionne pas pendant la charge.

Pour passer au mode de base, le chargeur doit étre retiré du produit lorsque I'accumulateur est
chargé.

9.3 Mode de sécurité
Dés qu'un défaut critique apparait (par ex. panne d'un signal de capteur), le produit passe auto-
matiquement en mode de sécurité. Ce dernier reste activé jusqu'a I'élimination du défaut.
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En mode de sécurité, une résistance a la flexion élevée et une faible résistance a I'extension sont
réglées. Cela permet a I'utilisateur de marcher de maniére limitée, bien que le produit ne soit pas
actif.

Le passage en mode de sécurité est indiqué juste avant par des signaux sonores et vibratoires
(consulter la page 137).

Il est possible de désactiver le mode de sécurité en appliquant et retirant le chargeur. Si le pro-
duit active a nouveau le mode de sécurité, cela indique la présence d'un défaut permanent. Le
produit doit étre vérifié par un SAV Ottobock agréé.

9.4 Mode de température trop élevée

En cas de surchauffe de I'unité hydraulique due a une activité accrue et ininterrompue (par ex.
longue descente d'une pente), I'amortissement s’accroit lorsque la température augmente afin de
compenser la surchauffe. Une fois que I'unité hydraulique a refroidi, le systéme repasse aux ré-
glages de |'amortissement qui étaient appliqués avant le passage au mode de température trop
élevée.

En mode d’activité A et B, I'unité hydraulique ne peut pas surchauffer. Aucun mode de tempéra-
ture trop élevée n'est ainsi déclenché dans ces deux modes d’activité.

Le mode de température trop élevée est signalé par une longue vibration toutes les 5 secondes.

En mode d’activité C, les fonctions suivantes sont désactivées en mode de température
trop élevée :

* Verrouillage de I'articulation pour I'utilisation d'un fauteuil roulant (consulter la page 126)

* Interrogation de I'état de charge (consulter la page 111)

10 Nettoyage

1) En cas de salissures, nettoyez le produit avec un chiffon humide (imbibé d'eau douce).

2) Essuyez le produit a I'aide d'un chiffon ne formant pas de peluches et laissez sécher entiére-
ment a I"air.

11 Maintenance

Pour votre propre sécurité, pour préserver la sécurité de fonctionnement, pour conserver la ga-
rantie, pour maintenir la sécurité de base et les caractéristiques principales ainsi que pour garan-
tir la compatibilité électromagnétique, des opérations de maintenance réguliéres (révisions
d'entretien) doivent étre effectuées.

Des signaux de confirmation émis aprés le débranchement du chargeur (voir chapitre « Etats de
fonctionnement/signaux de défaut consulter la page 136 ») vous indiquent que la maintenance
doit étre effectuée. Le fabricant accorde une tolérance comprise entre un mois maximum avant
I'échéance et deux mois aprés I'échéance.

En fonction du pays/de la région, les intervalles de maintenance suivants doivent étre respectés :

Pays/région Intervalle de maintenance
Tous les pays/toutes les régions sauf : Au bout de 24 mois
USA, CAN
USA, CAN En fonction des besoins’,
Au plus tard au bout de 36 mois

*En fonction des besoins : I'intervalle de maintenance dépend du degré d'activité de I'utilisateur.
Pour les utilisateurs normalement ou peu actifs effectuant jusqu’a 1800 pas par jour, I'intervalle
de maintenance prévu est de 3 ans. Pour les utilisateurs trés actifs effectuant plus de 1800 pas
par jour, l'intervalle de maintenance prévu est de 2 ans.

Suite a la maintenance, des prestations SAV supplémentaires, par exemple une réparation,
peuvent étre nécessaires. Ces prestations SAV supplémentaires peuvent étre effectuées gratuite-
ment en fonction de I'étendue et de la validité de la garantie ou a titre payant sur devis préalable.
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Les composants suivants doivent toujours étre envoyés a |'orthoprothésiste en vue des opérations
de maintenance et des réparations :
La prothése, le chargeur et le bloc d'alimentation.

12 Informations légales

12.1 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux descriptions et instructions
de ce document. Le fabricant décline toute responsabilité pour les dommages découlant d'un
non-respect de ce document, notamment d'une utilisation non conforme ou d’une modification
non autorisée du produit.

12.2 Marque

Toutes les dénominations employées dans le présent document sont soumises sans restrictions
aux dispositions du droit des marques de fabrique en vigueur et aux droits du propriétaire concer-
né.

Toutes les marques, tous les noms commerciaux ou noms de sociétés cités ici peuvent constituer
des marques déposées et sont soumis aux droits du propriétaire concerné.

L'absence d'un marquage explicite des marques citées dans ce document ne permet pas de
conclure qu'une dénomination n’est pas soumise aux droits d'un tiers.

12.3 Conformité CE

Le soussigné, Otto Bock Healthcare Products GmbH, déclare que le présent produit est
conforme aux prescriptions européennes applicables aux dispositifs médicaux.

Ce produit répond aux exigences de la Directive européenne 2014/53/UE.

Le produit est conforme aux exigences applicables de la directive 2011/65/UE relative a la limita-
tion de I'utilisation de certaines substances dangereuses dans les équipements électriques et
électroniques (« RoHS »).

Le texte complet des directives et des exigences est disponible a I'adresse Internet suivante :
http://www.ottobock.com/conformity

12.4 Informations légales locales
Les informations légales applicables exclusivement dans des pays individuels figurent dans la
langue officielle du pays d'utilisation en question dans ce chapitre.

1S

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

1) This device may not cause harmful interference, and

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

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

—Reorient or relocate the receiving antenna.

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

— Consult the dealer or an experienced radio/ TV technician for help.

Any changes or modifications not expressly approved by the party responsible for compliance
could void the user's authority to operate the equipment.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

This device must not be co-located or operating in conjunction with any other antenna or transmit-
ter.

Responsible party:

Otto Bock Health Care, LP

3820 West Great Lakes Drive

Salt Lake City, Utah 84120-7205 USA

Phone + 1-801-956-2400

Fax + 1-801-956-2401

This device complies with RSS 210 of Industry Canada.

Operation is subject to the following two conditions:

(1) this device may not cause interference, and

(2) this device must accept any interference, including interference that may cause undesired
operation of this device.

L’ utilisation de ce dispositif est autorisée seulement aux conditions suivantes:

(1) il ne doit pas produire d'interference et

(2) I" utilisateur du dispositif doit étre prét a accepter toute interference radioélectrique regu,
méme si celle-ci est susceptible de compromettre le fonctionnement du dispositif.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

The installer of this radio equipment must ensure that the antenna is located or pointed such that
it does not emit RF field in excess of Health Canada limits for the general population; consult Sa-
fety Code 6, obtainable from Health Canada's website

http://www.hc-sc.gc.ca/rpb.

Responsible party:

Otto Bock Healthcare Canada Ltd.

5470 Harvester Road

L7L 5N5 Burlington, Ontario

Canada

Phone + 1-800-665-3327

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a practitioner li-
censed by law of the State in which he/she practices to use or order the use of the device.

13 Caractéristiques techniques

Conditions d’environnement
Transport dans I'emballage d'origine -25 °C/-18 °F a +70 °C/+158 °F

Transport sans emballage -25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F

Humidité relative de I'air de 93 % max., sans
condensation

Entreposage (< 3 mois) -20 °C/-4 °F a +40 °C/+104 °F

Humidité relative de I'air de 93 % max., sans
condensation
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Conditions d’environnement

Entreposage de longue durée (> 3 mois)

-20 °C/-4 °F a +20 °C/+68 °F
Humidité relative de I'air de 93 % max., sans
condensation

Fonctionnement

-10 °C/+14 °F a +40 °C/+104 °F
Humidité relative de I'air de 93 % max., sans
condensation

Charge de I'accumulateur

+5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F

Produit

Référence 3C60*/3C60=ST*
Niveau de mobilité selon MOBIS let2

Poids maximum de ['utilisateur 125 kg

Classe de protection 1P22

Résistance a I'eau

Non résistant a I'eau et a la corrosion
S'il pleut, protéger le produit avec les véte-
ments

Poids de la prothése sans adaptateur tubulaire
et sans Protector

env. 910 g

Plage de fréquence du récepteur de I'unité de
charge par induction

110 kHz a 205 kHz

Informations sur le jeu de régles et la version
du micrologiciel du produit

Consultation possible via le menu de naviga-
tion de I'application Cockpit et a la rubrique
« Mentions légales / informations »

Durée de vie prévue si les intervalles de main-
tenance prescrits sont respectés

6 ans

Méthode d’'essai

1SO 10328-P6-125 kg/3 millions de cycles de
charge

Transmission des données

Technologie sans fil

Bluetooth Smart Ready

Portée

environ 10 m / 32.8 ft

Bande de fréquences

2402 MHz a 2480 MHz

Modulation

GFSK, /4 DQPSK, 8DPSK

Débit des données (over the air)

2178 kbps (asymétrique)

Puissance de sortie maximale (EIRP) : +8,5 dBm
Accumulateur de la prothése

Type d’accumulateur Li-lon
Cycles de charge (cycles de charge et dé- 300
charge) apres lesquels il reste au moins en-

core 80 % de la capacité d'origine de

I"accumulateur

Durée de charge jusqu’a charge compléte de | 6-8 heures

I'accumulateur

Comportement du produit pendant la charge

Le produit ne fonctionne pas

Durée de fonctionnement de la prothése avec
charge compléte de I'accumulateur

1 jour en cas d'utilisation moyenne
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Bloc d’alimentation

Référence

757L16-4

Type

FW8001M/12

Entreposage et transport dans I'emballage
d'origine

-40 °C/-40 °F a +70 °C/+158 °F
Humidité relative de I'air de 10 % a 95 %,
sans condensation

Entreposage et transport sans emballage

-40 °C/-40 °F a +70 °C/+158 °F
Humidité relative de I'air de 10 % a 95 %,
sans condensation

Utilisation

0 °C/+32 °F a +50 °C/+122 °F

Humidité relative max. de 95 %

Pression atmosphérique : 70-106 kPa (jusqu’a
3 000 m sans compensation de la pression)

Tension d’entrée

100 V~ a 240 V~

Fréquence réseau 50 Hz 2 60 Hz
Tension de sortie 12V =
Chargeur

Référence 4E70-1

Entreposage et transport dans I'emballage
d’origine

Entre -25 °C/-13 °F et +70 °C/+158 °F

Entreposage et transport sans emballage

Entre -25 °C/-13 °F et +70 °C/+158 °F
Humidité relative de I'air de 93 % max., sans
condensation

Utilisation

Entre 0 °C/+32 °F et +40 °C/+104 °F
Humidité relative de I'air de 93 % max., sans
condensation

Classe de protection 1P40
Tension d’entrée 12V =
Durée de vie 6 ans
Technologie sans fil Qi

Bande des fréquences

110 kHz a 205 kHz

Modulation

ASK, modulation de charge

Puissance de sortie maximale (EIRP)

-18,00 dBuA/m & 10 m

Application Cockpit

Référence

Cockpit 4X441-V2=10S / 4X441-V2=ANDR

Version

A partir de la version 2.5.0

Systéme d'exploitation compatible

Pour connaitre la compatibilité avec les termi-
naux mobiles et les versions, merci de consul-
ter les informations de la boutique en ligne cor-
respondante (p. ex. Apple App Store, Google
Play Store...).

Site Internet pour le téléchargement

https://www.ottobock.com/cockpitapp
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14 Annexes

14.1 Symboles utilisés

]

R
T
c

o

Fabricant

Piéce appliquée de la classe BF

Respecter les instructions d'utilisation

Conforme aux exigences selon « FCC Part 15 » (Etats-Unis)

Conforme aux exigences du « Radiocommunications Act » (Australie)

Rayonnement non ionisant

Il est interdit d'éliminer ce produit en tous lieux avec les ordures ménageres non
triées. Une élimination non conforme aux dispositions en vigueur dans votre pays
peut avoir des effets néfastes sur I'environnement et la santé. Veuillez respecter
les consignes des autorités compétentes de votre pays concernant les procédures
de collecte et de retour des déchets.

Le module sans fil du produit peut établir une connexion avec les terminaux mo-
biles disposant des systémes d’exploitation « iOS (iPhone, iPad, iPod,...) » et
« Android »

Déclaration de conformité conforme aux directives européennes applicables

Numéro de série (YYYY WW NNN)
YYYY - Année de fabrication

WW - Semaine de fabrication

NNN - Numéro continu

Numéro de lot (PPPP YYYY WW)
PPPP - Usine

YYYY - Année de fabrication
WW - Semaine de fabrication

Dispositif médical
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Référence de I'article

Protéger de I'humidité

15°

I! Attention, surface brilante

14.2 Etats de fonctionnement / signaux de défaut
La prothése signale des états de fonctionnement et des messages d'erreur par I'intermédiaire de
signaux sonores et vibratoires.

14.2.1 Signalisation des états de fonctionnement
Chargeur appliqué/retiré

Protection contre la pénétration de corps étrangers solides d'un diamétre supé-
rieur 2 1 mm, aucune protection contre I'eau

Protection contre la pénétration de corps étrangers solides d'un diamétre supé-
rieur a 12,5 mm, protection contre les chutes obliques de gouttes d’eau jusqu’a

Signal sonore

Signal vibratoire Evénement

1 x court - Chargeur appliqué ou
chargeur retiré avant le démarrage du mode de
charge
- 3 x court Mode de charge lancé (3 s apres |'application du
chargeur)
1x court 1xavant le signal so- | Chargeur retiré apres le démarrage du mode de
nore charge
Changement de mode
Signal sonore | Signal vi- Action supplémentaire ef- | Evenement
bratoire fectuée
1x court 1x court Changement de mode au Changement de mode effectué
moyen de |'application au moyen de I'application Cock-
Cockpit pit.
1x court 1x court S'installer sur le vélo Apres plusieurs mouvements de
d'appartement et commen- | pédalage, I'activité est identifiée
cer le mouvement de péda- |et le MyMode « 2.Vélo
lage d’appartement » est activé .
Bref a inter- Bref a inter- | Les mouvements de péda- Les résistances a la flexion et a
valles pério- valles pério- |lage sont poursuivis. I'extension se réduisent jusqu’a
diques diques une « activation » totale de

I"articulation de genou.
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Signal sonore | Signal vi- Action supplémentaire ef- Evénement
bratoire fectuée
1x long 1x long La jambe prothétique a été | La pose du pied sur le sol a été

tendue ou le pied a été posé

identifiée et le produit est repassé

sur le sol. dans le MyMode « 1. Mode de
base ».
14.2.2 Signaux d’avertissement/de défaut
Défaut survenu pendant l'utilisation
Signal sonore Signal vibratoire Evénement Action nécessaire
- 1xlong, a unintervalle | Unité hydraulique en | Réduire I'activité.
de 5 secondes environ | gyrchauffe

- 3xlong Etat de charge infé- | Charger I'accumulateur
rieur a 25 % dans un bref délai.
- 5 x long Etat de charge infé- Charger immédiatement
rieur a 15 % I'accumulateur, car le
produit s'éteindra aprés
le prochain signal
d’avertissement.
10 x long 10 x long Etat de charge 0 % | Charger I'accumulateur.
Apreés les signaux so-
nores et vibratoires,
le produit passe en
mode accumulateur
déchargé, puis
s'éteint.
30 x long 1xlong, 1xcourtavec | Défaut grave/Si- Marche possible avec

répétition toutes les
3 secondes

gnal indiquant
Pactivation du
mode de sécurité
par ex. un capteur
n'est pas opération-
nel ou panne des ac-
tionneurs de vannes
Il se peut que le pas-
sage en mode de sé-
curité n'ait pas lieu.

des restrictions. Tenir
compte de I'éventuelle
modification de la résis-
tance a la
flexion/I'extension.
Essayer de supprimer ce
défaut en appliquant/reti-
rant le chargeur. Le char-
geur doit rester appliqué
pendant au moins 5 se-
condes avant d’étre reti-
ré.

Si ce défaut persiste,
I'utilisation du produit
n'est plus autorisée. Le
produit doit étre immédia-
tement contr6lé par un or-
thoprothésiste.
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Signal sonore

Signal vibratoire

Evénement

Action nécessaire

permanent

Défaillance com-
pléete

La commande élec-
tronique n'est plus
possible. Mode de
sécurité activé ou état
indéterminé des
valves. Comporte-
ment indéterminé du

Essayer de supprimer ce
défaut en branchant/dé-
branchant le chargeur.

Si ce défaut persiste,
I'utilisation du produit
n’est plus autorisée. Le
produit doit étre immédia-
tement contrélé par un or-
thoprothésiste.

produit.
Défaut survenu pendant la charge du produit
DEL DEL du | Chargeur ap- |Erreur Solutions
du char- pliqué sur le
bloc |geur produit
d’ali-
men-
tation
Non Adaptateur de fiche spéci- Vérifiez si I'adaptateur de
O O fique au pays d'utilisation pas | fiche spécifique au pays
enclenché complétement d'utilisation est enclenché
dans le bloc d'alimentation complétement dans le bloc
d'alimentation.
La prise de courant ne fonc- | Vérifiez la prise de courant
tionne pas avec un autre appareil élec-
trique.
Bloc d'alimentation défec- Le chargeur et le bloc
tueux d'alimentation doivent étre
vérifiés par un orthoprothé-
siste.
Oui Distance trop importante La distance entre le chargeur
® O entre le chargeur et le récep- | et le récepteur situé sur
teur situé sur I'articulation de | I'articulation de genou ne doit
genou pas dépasser 1 mm
Connexion entre le chargeur | Vérifier si la fiche du cable de
et le bloc d'alimentation inter- | charge est enclenchée com-
rompue plétement dans le chargeur.
Chargeur défectueux Le chargeur et le bloc
d'alimentation doivent étre
vérifiés par un orthoprothé-
siste.
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DEL DEL du | Chargeur ap- |Erreur Solutions
du char- pliqué sur le
bloc |geur produit
d’ali-
men-
tation
La DEL Oui Température trop élevée du | La distance entre le chargeur
® s'éteint chargeur et le récepteur situé sur
ou I"articulation de genou ne doit
change pas dépasser 1 mm. Si cette
de cou- distance est trop importante
leur a pendant le chargement, la
des in- surface magnétique du char-
tervalles geur risque de s'échauffer et
irrégu- le chargement risque d’étre
liers interrompu.
Retirer le chargeur de
I'articulation de genou, le dé-
brancher du bloc
d'alimentation et le laisser re-
froidir. En cas de persistance
du défaut, le chargeur devra
étre vérifié par un orthopro-
thésiste.
Signal sonore Défaut Solutions
4 x court, a des in- Charge de I'accumulateur hors de | Vérifier si les conditions
tervalles de 20 se- la plage de températures admise d’environnement indiquées pour la
condes (sans inter- charge de I'accumulateur ont été
ruption) respectées (consulter la page 132).

14.2.3 Signaux d’état
Chargeur appliqué

DELdu |DELdu |Evénement
bloc chargeur
d’alime-
ntation
Py Bloc d'alimentation et chargeur préts a fonctionner
® | O e
/A

Chargeur retiré

Signal Signal
sonore vibra-
toire

Evénement

1xcourt |1xcourt

ner.

Test automatique effectué avec succes. Le produit est prét a fonction-
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Signal Signal Evénement
sonore vibra-
toire

3 x court - Remarque sur la maintenance

Effectuer un nouveau test automatique en appliquant/retirant le char-
geur. Si le signal sonore retentit a nouveau, un orthoprothésiste devra
étre consulté dans un bref délai. Si nécessaire, ce dernier enverra le
produit a un SAV Ottobock agréé.

L'utilisation est possible sans restrictions. En revanche, les signaux vi-
bratoires ne seront éventuellement pas émis.

Etat de charge de 'accumulateur

Chargeur
.32 _ |Charge de I'accumulateur en cours.
¢O§ La durée d'allumage de la DEL indique I'état de charge actuel de I'accumulateur.
ot Plus I'accumulateur est chargé, plus la durée d'allumage de la DEL est longue. Au
début de la charge, elle ne s'allume que trés brievement et s'allume en permanence
a la fin de la charge.

L'accumulateur est entierement chargé ou la plage de température autorisée de
. I'articulation de genou pour la charge a été dépassée/n’a pas été atteinte. Vérifier
|'état de charge actuel (consulter la page 111).

14.3 Directives et déclaration du fabricant

14.3.1 Environnement électromagnétique

Ce produit est congu pour fonctionner dans les environnements électromagnétiques suivants :

* Fonctionnement dans un établissement professionnel de santé (par exemple hopital)

* Fonctionnement dans des zones de soins de santé a domicile (p. ex. utilisation a la maison, a
|'extérieur)

Veuillez respecter les consignes de sécurité du chapitre « Remarques relatives au séjour dans

des endroits particuliers » (consulter la page 105).

Emissions électromagnétiques

Mesures des interfé- | Conformité Environnement électromagnétique - Re-
rences commandation

Emissions HF d’aprés | Groupe 1/classe B Le produit utilise de I'énergie HF uniquement
CISPR 11 pour son fonctionnement interne. De ce fait,

son émission HF est tres faible et il est impro-
bable que des dispositifs électroniques
proches soient perturbés.

Courant harmonique | Non applicable - la -

d'apres puissance est infé-

CEI 61000-3-2 rieure a 75 W

Fluctuations de ten- Le produit satisfait aux -
sion/papillotement exigences de la

d'aprés norme.

CEI 61000-3-3
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Immunité aux interférences électromagnétiques

Phénomeéne

Norme fondamen-

tale CEM ou

méthode d’essai

Niveau d’essai d’immunité

trices véhiculées par
céble, induites par des
champs haute fré-
quence

Décharge d'électricité CEI 61000-4-2 Contact + 8 kV

statique Air £ 2 kV, + 4 kV, + 8kV, £ 15 kV,
Champs électroma- CEIl 61000-4-3 10 V/m

gnétiques haute fré- 80 MHz a 2,7 GHz

quence 80 % AM a 1 kHz

Champ magnétique CEI 61000-4-8 30 A/m

avec fréquences de 50 Hz ou 60 Hz

mesure énergétiques

Grandeurs perturba- CEIl 61000-4-4 + 2 kV

trices électriques tran- Fréquence de répétition 100 kHz
sitoires et ra-

pides/salves

Ondes de choc CEIl 61000-4-5 +0,5kV, + 1kV

Cable a cable

Grandeurs perturba- CEI 61000-4-6 3V

0,15 MHz a 80 MHz

6 V dans les bandes de fréquence ISM et de
radios d'amateurs entre 0,15 MHz et 80 MHz
80 % AM a 1 kHz

Chutes de tension

CEI 61000-4-11

0 % Ut ; 1/2 période
a0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 et 315 degrés

0 % U ; 1 période

et

70 % Ut ; 25/30 périodes
Monophasé : a 0 degré

Coupures de la ten-
sion

CEIl 61000-4-11

0 % Ut ; 250/300 périodes

Immunité par rapport aux équipements de communication sans fil

Fréquence | Bande de Réseau |Modulation| Puissance | Distance Niveau
d’essai fréquence sans fil maximale [m] d’essai
[MHz] [MHz] [W1] d’immunité
[V/m]
385 380 & 390 TETRA 400 | Modulation 1,8 0,3 27
par impulsion
18 Hz
450 430 a 470 GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |Déviation
+ 5 kHz
Sinus 1 kHz
710 704 a 787 Bande LTE 1- | Modulation 0,2 0,3 9
745 3, 17 par impulsion
780 217 Hz
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Fréquence | Bande de Réseau |Modulation| Puissance | Distance Niveau
d’essai fréquence sans fil maximale [m] d’essai
[MHZz] [MHZz] [W1] d’immunité
[V/m]
810 800 a 960 GSM 800/90- | Modulation 2 0,3 28
870 0, par impulsion
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
Bande LTE 5
1720 1700 4 1990 | GSM 1800 ; Modulation 2 0,3 28
1845 CDMA 1900 ; | par impulsion
GSM 1900 ; 217 Hz
1970 DECT ;
Bande LTE 1,
3,4,25;
UMTS
2450 2400 a 2570 Bluetooth Modulation 2 0,3 28
WLAN 802.1- | par impulsion
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
Bande LTE 7
5240 5100 a 5800 | WLAN 802.1- | Modulation 0,2 0,3 9
5500 la/n par impulsion
5785 217 Hz
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1 Introduzione

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-01-13

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto e osservare le in-
dicazioni per la sicurezza.

» Farsi istruire dal personale tecnico sull'utilizzo sicuro del prodotto.

» In caso di domande sul prodotto o all'insorgere di problemi, rivolgersi al personale tecnico.

» Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio paese qualsiasi incidente gra-
ve in connessione con il prodotto, in particolare ogni tipo di deterioramento delle condizioni
di salute.

» Conservare il presente documento.

Di seguito il prodotto "Kenevo 3C60/3C60=ST" viene denominato prodotto/protesi/articolazione
di ginocchio.

Queste istruzioni per |'uso forniscono importanti informazioni sull'utilizzo, la regolazione e il tratta-
mento del prodotto.

Mettere in funzione il prodotto soltanto in base alle informazioni contenute nei documenti di ac-
compagnamento forniti.

2 Descrizione del prodotto

2.1 Costruzione
Il prodotto & composto dai seguenti componenti:

1. Collegamento dell'articolazione di ginoc-
chio a un'invasatura di coscia o a altri com-
ponenti protesici

Arresti di flessione opzionali

Batteria e cappucci

Unita idraulica

Ricevitore dell'unita di carica a induzione

aor®d

2.2 Funzionamento

Questo prodotto € caratterizzato dal passaggio tra la fase statica e la fase dinamica controllato da
microprocessore e da una fase statica controllata da microprocessore.

Sulla base dei valori di misura di un sistema di sensori integrato, il microprocessore comanda un
sistema idraulico che influisce sull'azione ammortizzante del prodotto.

| dati dei sensori sono aggiornati ed esaminati 100 volte al secondo. In questo modo |'azione del
prodotto viene adeguata in modo dinamico e in tempo reale in base alla situazione di movimento
corrente (fase di deambulazione).

Attraverso il controllo mediante microprocessore della fase statica, |'articolazione di ginocchio
puo essere adeguata all'utente in base alle proprie esigenze.

Il prodotto pud essere adeguato in base alle esigenze individuali con un software di regolazione.
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Mediante il software di regolazione € possibile scegliere tra tre modalita di attivita che mettono a
disposizione diverse funzionalita del prodotto. In questo modo & possibile adattare al meglio il
prodotto al relativo grado di mobilita. La modalita di attivita impostata pud essere modificata
esclusivamente dal personale tecnico.

Il prodotto & dotato della MyMode "Cicloergometro”. Questa modalita & preimpostata dal tecni-
co ortopedico tramite il software di regolazione e puod essere attivata automaticamente oppure tra-
mite la app Cockpit (v. pagina 162).

La modalita di sicurezza permette un funzionamento limitato in caso di guasto del prodotto. A tal
fine vengono preimpostati sul prodotto parametri di resistenza predefiniti (v. pagina 177).

Il sistema idraulico comandato mediante microprocessore ha i seguenti vantaggi:

* sicurezza durante la deambulazione e nella fase statica

* attivazione semplice e armonica della fase dinamica

* riconoscimento automatico dell'azione di sedersi; non & necessario uno sbloccaggio manuale
dell'articolazione.

* Aiuto durante |'azione di sedersi mediante resistenza regolabile secondo le proprie esigenze.
Questa resistenza e costante durante tutta |'azione di sedersi.

* appoggio dell'azione di alzarsi in piedi; |'articolazione di ginocchio pud essere gia caricata
prima del raggiungimento dell'estensione massima.

* avvicinamento al passo fisiologico

* adeguamento delle caratteristiche del prodotto a diverse condizioni e inclinazioni del suolo, a
diverse situazioni di deambulazione, nonché a diverse velocita

* Blocco manuale dell'articolazione di ginocchio per I'utilizzo di una carrozzina (v. pagina 174).
Questa funzione consente di arrestare da seduti I'articolazione di ginocchio in una qualsiasi
posizione di estensione. E particolarmente utile se |'utente viene trasportato su una carrozzina
ed & necessario evitare che il piede strisci sul terreno.

Principali caratteristiche prestazionali del prodotto
* Sicurezza nella fase statica

* Attivazione della fase dinamica

* Resistenza all'estensione in fase dinamica regolabile
* Resistenza alla flessione in fase dinamica regolabile

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per protesi esoscheletriche di arto inferiore.

3.2 Condizioni d’impiego

Il prodotto e stato concepito per lo svolgimento di attivita quotidiane e non deve essere utilizzato
per velocita di andatura superiori a circa 3 km/h o per attivita particolari, quali ad esempio sport
estremi (free climbing, paracadutismo, parapendio, ecc.).

Le condizioni ambientali consentite sono descritte nel capitolo dedicato ai dati tecnici (v.
pagina 179).

La protesi € concepita esclusivamente per |'impiego su utenti per i quali & gia stato eseguito un
adattamento. |l produttore non consente |'utilizzo della protesi su altri pazienti.

| nostri componenti funzionano in modo ottimale se sono combinati con componenti adeguati, se-
lezionati in base al peso corporeo e al grado di mobilita, identificabili con il nostro sistema di clas-
sificazione MOBIS, e sono dotati di elementi di collegamento modulari adeguati.
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Modalita di attivita A (Locked Mode)

QD Il prodotto & consigliato per il grado di mobilita 1 (pazienti con normali capacita
‘ motorie in ambienti interni). Indicato per pazienti con peso corporeo di
max. 125 kg.

Modalita di attivita B (Semi-Locked Mode)
“D@ Il prodotto & consigliato per il grado di mobilita 1 (pazienti con normali capacita

o motorie in ambienti interni) e per il grado di mobilita 2 (pazienti con capacita moto-
'WO rie limitate in ambienti esterni). Omologato per pazienti con peso corporeo fino a
" max. 125 kg.

Modalita di attivita C (Yielding Mode)

‘D Il prodotto & consigliato per il grado di mobilita 2 (pazienti con capacita motorie li-
C) mitate in ambienti esterni). Omologato per pazienti con peso corporeo fino a

max. 125 kg.

3.3 Indicazioni

* Per utenti con disarticolazione di ginocchio, amputazione transfemorale e disarticolazione
d'anca.

* Per amputazione monolaterale o bilaterale

* Per pazienti affetti da dismelia in cui la consistenza del moncone corrisponde a una disartico-
lazione di ginocchio o a un'amputazione transfemorale

* L'utente deve disporre dei requisiti fisici e mentali per poter riconoscere i segnali ottici/acusti-
ci e/o le vibrazioni meccaniche

3.4 Controindicazioni

3.4.1 Controindicazioni assolute
* Peso corporeo superiore a 125 kg

3.5 Qualifica

Il trattamento con il prodotto pud essere effettuato esclusivamente da personale specializzato, au-
torizzato dalla Ottobock dopo la partecipazione al relativo corso di formazione.

Se il prodotto viene collegato a un impianto osteointegrato, il personale tecnico deve essere auto-
rizzato anche ad eseguire il collegamento all'impianto osteointegrato.

4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

Avvertenza relativa a possibili gravi pericoli di incidente e lesioni.
A CAUTELA Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.
[Avviso | Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.
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4.2 Struttura delle indicazioni per la sicurezza

Il titolo indica la fonte e/o il tipo di pericolo

L'introduzione descrive le conseguenze in caso di mancata osservanza delle indicazioni per la

sicurezza. In caso di molteplici conseguenze, esse sono contraddistinte come segue:

> p.es.: conseguenza 1in caso di mancata osservanza del pericolo

> p.es.: conseguenza 2 in caso di mancata osservanza del pericolo

» Con questo simbolo sono indicate le attivita/azioni che devono essere osservate/eseguite
per evitare il pericolo.

4.3 Indicazioni generali per la sicurezza

Mancato rispetto delle indicazioni per la sicurezza

Danni a cose e persone a seguito dell'utilizzo del prodotto in determinate situazioni.

» Attenersi alle indicazioni per la sicurezza e alle misure riportate in questo documento di ac-
compagnamento.

Utilizzo della protesi durante la guida di autoveicoli

Incidente per comportamento inatteso della protesi a seguito del cambiamento dell'azione am-

mortizzante.

» Osservare sempre le norme relative alla conduzione di autoveicoli con una protesi vigenti nei
rispettivi paesi e, per motivi di carattere assicurativo, far accertare e confermare la propria
idoneita alla guida dalle autorita competenti.

» Osservare le norme relative all'allestimento dell'autoveicolo in base al tipo di protesi vigenti
nei rispettivi paesi.
» L'arto su cui € applicata la protesi non puod essere utilizzato per condurre il veicolo o coman-

dare i suoi componenti addizionali (p.es. frizione, freno, acceleratore, ...).

Utilizzo di alimentatore, connettore adattatore o caricabatteria danneggiati

Pericolo di folgorazione in caso di contatto con parti sotto tensione scoperte.

Non aprire |'alimentatore, il connettore adattatore o il caricabatteria.

Non sottoporre I'alimentatore, il connettore adattatore o il caricabatteria a carichi estremi.
Sostituire immediatamente gli alimentatori, i connettori adattatore o i caricabatteria danneg-
giati.

/\ CAUTELA

Inosservanza dei segnali di avvertimento e di errore

Caduta per comportamento inatteso del prodotto a seguito del cambiamento dell'azione ammor-

tizzante.

» Osservare i segnali di avvertimento o di errore (v. pagina 183) e la relativa modifica dell'im-
postazione di ammortizzazione.

/\ CAUTELA

Modifiche al prodotto e ai suoi componenti eseguite di propria iniziativa
Caduta dovuta alla rottura di componenti portanti o al malfunzionamento del prodotto.

vvYyy
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Non eseguire alcun intervento sul prodotto ad eccezione di quelli indicati nelle presenti istru-
zioni per I'uso.

La gestione della batteria e affidata esclusivamente al personale tecnico autorizzato da
Ottobock (non eseguire sostituzioni di propria iniziativa).

L'apertura e la riparazione del prodotto o la riparazione di componenti danneggiati possono
essere effettuate solamente da personale tecnico autorizzato da Ottobock.

\4

\4

/\ CAUTELA

Sollecitazione meccanica del prodotto

Caduta dovuta a un comportamento inaspettato del prodotto a seguito di malfunzionamento.
Caduta dovuta alla rottura di componenti portanti.

Irritazioni cutanee dovute a guasti all'unita idraulica con fuoriuscita di liquido.

Non esporre il prodotto a vibrazioni meccaniche o urti.

Verificare la presenza di danni visibili del prodotto prima di ogni impiego.

vYYV VYV

/\ CAUTELA

Utilizzo del prodotto con uno stato di carica della batteria troppo basso

Caduta per comportamento inatteso della protesi a seguito del cambiamento dell'azione ammor-

tizzante.

» Verificare il corrente stato di carica prima dell'utilizzo e, se necessario, ricaricare la protesi.

» Considerare che la durata di funzionamento del prodotto, in presenza di temperature am-
biente pil basse o a causa dell'invecchiamento della batteria, pud diminuire.

/\ CAUTELA

Pericolo di contusioni nell'area di flessione dell'articolazione

Lesioni dovute a schiacciamento di parti del corpo.

» Verificare che, all'atto della flessione dell'articolazione, le dita, altre parti del corpo o parti
molli del moncone non si trovino nell'area interessata.

/\ CAUTELA
Penetrazione di sporcizia e umidita nel prodotto

> Caduta dovuta a un comportamento inaspettato del prodotto a seguito di malfunzionamento.

> Caduta dovuta alla rottura di componenti portanti.

» Accertarsi che particelle solide, corpi estranei o liquidi (p.es. liquidi corporei e/o da ferita)
non penetrino all'interno del prodotto.

» Non esporre il prodotto a spruzzi d'acqua.

» In caso di pioggia, indossare il prodotto quanto meno sotto un capo di abbigliamento robu-
sto.

» Se dell'acqua, acqua salata o liquidi corporei e/o da una ferita dovessero penetrare nel pro-

dotto e nei suoi componenti, rimuovere immediatamente il Protector (se presente). Asciuga-
re |'articolazione di ginocchio e i suoi componenti con un panno privo di pelucchi e lasciar
asciugare completamente i componenti all'aria. La protesi deve essere controllata da un
centro assistenza Ottobock autorizzato. Rivolgersi al proprio tecnico ortopedico.

/\ CAUTELA

Segni di usura su componenti del prodotto
Caduta dovuta a danno o malfunzionamento del prodotto.




» A tutela della propria sicurezza e a salvaguardia della sicurezza di funzionamento e della ga-
ranzia, i controlli del servizio di assistenza (interventi di manutenzione) devono essere ese-
guiti a intervalli regolari.

| AVVISO |

Cura non appropriata del prodotto
Danni del prodotto dovuti all'utilizzo di detergenti non appropriati.
» Pulire il prodotto esclusivamente con un panno umido (acqua dolce).

INFORMAZIONE

Rumori durante il movimento dell'articolazione di ginocchio

In caso di impiego di articolazioni di ginocchio esoprotesiche & possibile avvertire rumori duran-
te il movimento dovuti a funzioni di comando eseguite mediante servomotore, dispositivo idrauli-
co, pneumatico o in funzione del carico frenante. La generazione di rumori & normale e inevitabi-
le. Solitamente non comporta alcun problema. Se tuttavia si riscontra un evidente aumento dei
rumori nel corso del ciclo operativo dell'articolazione di ginocchio, si dovrebbe far controllare
tempestivamente |'articolazione di ginocchio dal tecnico ortopedico.

4.4 Indicazioni sull'alimentazione elettrica / Carica della batteria

/\ CAUTELA

Carica della protesi indossata

Caduta per comportamento inatteso della protesi a seguito del cambiamento dell'azione ammor-
tizzante.

» Per motivi di sicurezza la protesi non pud essere indossata durante tutto il processo di cari-

ca
Utilizzo di alimentatore/caricabatteria errato
Danni al prodotto dovuti a tensione, corrente o polarita errata.

» Utilizzare solo alimentatori/caricabatteria approvati per questo prodotto da Ottobock (vedere
istruzioni per I'uso e cataloghi).

/\ CAUTELA

Caricamento del prodotto con alimentatore/caricabatteria/cavo del caricabatteria dan-

neggiato

Caduta a causa di comportamento inaspettato del prodotto per stato di carica insufficiente.

» Prima dell'utilizzo controllare la presenza di eventuali danni su alimentatore/caricabatte-
ria/cavo del caricabatteria.

» Sostituire gli alimentatori/i caricabatteria/i cavi dei caricabatteria danneggiati.

4.5 Indicazioni sul caricabatteria

Rimessaggio/trasporto del prodotto nelle vicinanze di sistemi attivi e impiantabili

Guasto dei sistemi attivi e impiantabili (p. es. pacemaker, defibrillatore, ecc.) a causa del campo

magnetico del prodotto.

» In caso di rimessaggio/trasporto del prodotto nelle dirette vicinanze di dispositivi attivi e im-
piantabili, verificare il rispetto delle distanze minime prescritte dal fabbricante dell'impianto.

151



» Osservare assolutamente le condizioni d'impiego e le istruzioni per la sicurezza prescritte
dal fabbricante dell'impianto.

i

Cura non appropriata dell'alloggiamento

Danneggiamento dell'alloggiamento dovuto all'uso di diluenti come acetone, benzina o simili.

» Pulire I'alloggiamento esclusivamente con un panno umido e sapone delicato (ad es.
Ottobock DermaClean 453H10=1).

i

Penetrazione di sporcizia e umidita nel prodotto
La funzione di ricarica non sara perfetta a seguito di un malfunzionamento.
» Accertarsi che particelle solide o liquidi non penetrino all'interno del prodotto.

i

Sollecitazione meccanica dell'alimentatore/caricabatteria

La funzione di ricarica non sara perfetta a seguito di un malfunzionamento.

» Non esporre |'alimentatore/caricabatteria a vibrazioni meccaniche o urti.

» Verificare la presenza di danni visibili prima di ogni impiego dell'alimentatore/caricabatteria.

i

Impiego dell'alimentatore/caricabatteria al di fuori del campo di temperatura ammesso

La funzione di ricarica non sara perfetta a seguito di un malfunzionamento.

» Utilizzare I'alimentatore/caricabatteria per caricare le batterie solo in un campo di temperatu-
ra ammesso. L'intervallo delle temperature consentito € riportato nel capitolo "Dati tecnici"
(v. pagina 179).

i

Variazioni o modifiche apportate al caricabatteria di propria iniziativa

La funzione di ricarica non sara perfetta a seguito di un malfunzionamento.

» Far eseguire variazioni e modifiche esclusivamente da personale tecnico autorizzato
Ottobock.

i

Contatto del caricabatteria con supporti dati magnetici
Cancellazione del supporto dati.
» Non poggiare il caricabatteria su carte di credito, dischetti, audio e videocassette.

INFORMAZIONE
Durante il processo di carica il caricabatteria pud diventare molto caldo, a seconda della distan-
za del caricabatteria dal ricevitore sull'articolazione di ginocchio protesica. Non si tratta di un
malfunzionamento.
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4.6 Indicazioni per la permanenza in determinate aree

/\ CAUTELA

Distanza insufficiente da apparecchi di comunicazione ad alta frequenza (p. es. telefoni

cellulari, dispositivi Bluetooth, dispositivi WLAN)

Caduta a causa di comportamento inaspettato del prodotto a seguito di un'interferenza nella co-

municazione interna dei dati.

» Si consiglia pertanto di rispettare una distanza minima di 30 cm dai seguenti apparecchi di
comunicazione ad alta frequenza:

/\ CAUTELA

Funzionamento del prodotto a distanze minime da altri dispositivi elettronici

Caduta a causa di comportamento inaspettato del prodotto a seguito di un'interferenza nella co-
municazione interna dei dati.

» Durante il funzionamento non portare il prodotto nelle immediate vicinanze di altri dispositivi
elettronici.

Non sovrapporre il prodotto ad altri dispositivi elettronici durante il funzionamento.

Se non ¢ possibile evitare di far funzionare contemporaneamente i dispositivi, controllare
che I'utilizzo del prodotto con questa disposizione sia conforme all'uso previsto.

/\ CAUTELA

Permanenza in prossimita di fonti di interferenza elettromagnetica intense (ad es. siste-

mi antifurto, rivelatori di oggetti metallici)

Caduta a causa di comportamento inaspettato del prodotto a seguito di un'interferenza nella co-

municazione interna dei dati.

» Evitare di sostare in prossimita di sistemi antifurto visibili o nascosti nell'area d'acces-
so/uscita di negozi, rilevatori di oggetti metallici/body scanner per persone (ad es. in aero-
porti) o fonti di interferenze elettromagnetiche intense (ad es. linee ad alta tensione, trasmet-
titori, stazioni di trasformazione, ecc.).

Se cio fosse inevitabile, prendere le misure necessarie per poter camminare e stare in piedi
in modo sicuro (p. es. utilizzando un corrimano o facendosi aiutare da un'altra persona).

» Far attenzione a un'eventuale cambiamento inatteso dell'azione ammortizzante del prodotto
quando si passa attraverso sistemi antifurto, body scanner e rilevatori di oggetti metallici.

» In linea di massima prestare attenzione a cambiamenti inaspettati della capacita di ammortiz-
zazione del prodotto nelle vicinanze di dispositivi elettronici o magnetici.

/\ CAUTELA

Ingresso in un locale o in un'area con forti campi magnetici (ad es. tomografi a risonan-

za magnetica nucleare, tomografi a risonanza magnetica (MRI), ecc.)

> Caduta a seguito di limitazione inaspettata dell'ambito di movimento del prodotto a seguito
di oggetti metallici aderenti al componente magnetizzato.

> Danno irreparabile al prodotto a seguito dell'azione di forti campi magnetici.

» Rimuovere il prodotto prima di entrare in un locale o in un'area con forti campi magnetici e
conservare il prodotto al di fuori di questo locale o di quest'area.

» Un prodotto danneggiato dall'azione di un forte campo magnetico non pud essere riparato.

/\ CAUTELA

Permanenza in aree al di fuori del campo di temperatura ammesso
Caduta dovuta alla rottura di componenti portanti o al malfunzionamento del prodotto.
» Evitare la permanenza in aree al di fuori del campo di temperatura ammesso (v. pagina 179).

>
>
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4.7 Indicazioni per l'utilizzo

/\ CAUTELA

Salire le scale

Caduta conseguente a un appoggio erroneo del piede sul gradino dovuto al cambiamento

dell'azione ammortizzante.

» Salendo le scale utilizzare sempre il corrimano e poggiare gran parte della pianta del piede
sul gradino.

» Occorre adottare particolare prudenza nel salire le scale se si ha un bambino in braccio.

/\ CAUTELA

Scendere le scale

Caduta dovuta a un appoggio erroneo del piede sul gradino a seguito di cambiamento dell'azio-

ne ammortizzante.

» Nel scendere le scale utilizzare sempre il corrimano e far rotolare la parte mediana della
scarpa sul bordo del gradino.

» Osservare i segnali di avvertimento e di errore (v. pagina 183).

» Non dimenticare che in presenza di segnali di avvertimento e di errore la resistenza in dire-
zione di flessione e di estensione pud cambiare.

» Occorre adottare particolare prudenza scendendo le scale con un bambino in braccio.

/\ CAUTELA

Surriscaldamento dell'unita idraulica dovuto ad attivita ininterrotta e sollecitazione cre-

scente (ad. esempio percorrendo a lungo un terreno in discesa)

> Caduta dovuta a un comportamento inaspettato del prodotto a seguito di commutazione alla
modalita di sovratemperatura.

> Ustione dovuta a contatto con componenti surriscaldati.

» Prestare attenzione ai segnali a vibrazione intermittenti emessi, che segnalano il pericolo di
surriscaldamento.

» Non appena si avvertono questi segnali a vibrazione intermittenti, ridurre |'attivita in corso
per consentire il raffreddamento dell'unita idraulica.

» Quando i segnali a vibrazione intermittenti cessano, si puo riprendere |'attivita con la stessa
intensita.

» Se nonostante i segnali a vibrazione intermittenti non si riduce I'attivita, si puod causare un
grave surriscaldamento dell'unita idraulica e, in casi estremi, un danno al prodotto. In que-
sto caso far controllare il prodotto da un tecnico ortopedico che accertera la presenza di
eventuali danni. Se necessario, il tecnico inviera il prodotto a un centro assistenzaOttobock
autorizzato.

/\ CAUTELA

Sovraccarico dovuto ad attivita particolari

> Caduta dovuta a un comportamento inaspettato del prodotto a seguito di malfunzionamento.

> Caduta dovuta alla rottura di componenti portanti.

> lIrritazioni cutanee dovute a guasti all'unita idraulica con fuoriuscita di liquido.

» |l prodotto e stato concepito per lo svolgimento di attivita quotidiane e non deve essere utiliz-
zato per velocita di andatura superiori a circa 3 km/h o per attivita particolari, quali ad esem-
pio sport estremi (free climbing, paracadutismo, parapendio, ecc.).

» |l corretto impiego del prodotto e dei suoi componenti non solo ne aumenta la durata opera-
tiva, ma & fondamentale per la sicurezza personale!
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» Se il prodotto e i suoi componenti sono sollecitati da carichi eccessivi (ad es. in seguito a
una caduta o in casi simili), & necessario far controllare immediatamente il prodotto da un
tecnico ortopedico per verificare la presenza di eventuali danni. Se necessario, il tecnico in-
viera il prodotto a un centro assistenza Ottobock autorizzato.

/\ CAUTELA

Sovraccarico dovuto a un maggiore peso corporeo durante il trasporto di oggetti, zaini

o bambini

> Caduta a causa di comportamento inaspettato del prodotto.

> Caduta dovuta alla rottura di componenti portanti.

> lIrritazioni cutanee dovute a guasti all'unita idraulica con fuoriuscita di liquido.

» Tenere presente che un peso maggiore potrebbe modificare il comportamento del prodotto.
La fase dinamica potrebbe non essere attivata oppure essere attivata nel momento sbaglia-
to.

» Assicurarsi che il peso addizionale non comporti un superamento del peso corporeo massi-
mo consentito.

/\ CAUTELA

Commutazione della MyMode "Cicloergometro" / "Modalita di base" non eseguita cor-

rettamente

Caduta per comportamento inatteso del prodotto a seguito di cambiamento dell'azione ammor-

tizzante.

» Accertarsi di sedere correttamente sul cicloergometro durante tutte le operazioni di commu-
tazione.

» Fare attenzione ai segnali emessi in fase di commutazione nella MyMode e nella modalita di

base.

Ritornare alla modalita di base dopo aver terminato le proprie attivita in modalita MyMode.

Se necessario, correggere la commutazione o utilizzare la app Cockpit.

Prima di fare il primo passo / il primo movimento verificare sempre che la modalita seleziona-

ta corrisponda al tipo di movimento desiderato.

vvyy

4.8 Indicazioni sulle modalita di sicurezza

/\ CAUTELA

Utilizzo del prodotto in modalita di sicurezza

Caduta per comportamento inatteso del prodotto a seguito del cambiamento dell'azione ammor-
tizzante.

» Rispettare i segnali di avvertimento e di errore (v. pagina 183).

/\ CAUTELA

Modalita di sicurezza non attivabile per malfunzionamento dovuto a penetrazione di ac-
qua o a danno meccanico

Caduta per comportamento inatteso del prodotto a seguito di cambiamento dell'azione ammor-
tizzante.

» Non continuare a utilizzare il prodotto difettoso.

» Rivolgersi immediatamente al proprio tecnico ortopedico.
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/\ CAUTELA

Modalita di sicurezza non disattivabile

Caduta per comportamento inatteso del prodotto a seguito di cambiamento dell'azione ammor-

tizzante.

» Nel caso in cui non sia possibile disattivare la modalita di sicurezza dopo aver caricato la
batteria, si & in presenza di un guasto permanente.

» Non continuare a utilizzare il prodotto difettoso.

» |l prodotto deve essere controllato da un centro assistenza Ottobock autorizzato. L'invio do-
vra essere effettuato all'attenzione del tecnico ortopedico.

/\ CAUTELA

Segnalazione di sicurezza (vibrazione costante)

Caduta per comportamento inatteso del prodotto a seguito di cambiamento dell'azione ammor-

tizzante.

» Osservare i segnali di avvertimento e di errore (v. pagina 183).

» Non utilizzare il prodotto dopo I'emissione della segnalazione di sicurezza.

» |l prodotto deve essere controllato da un centro assistenza Ottobock autorizzato. L'invio do-
vra essere effettuato all'attenzione del tecnico ortopedico.

4.9 Indicazioni per I'impiego con un impianto osteointegrato

Carichi meccanici elevati dovuti a situazioni abituali e non abituali come, ad esempio,
caduta

> Carico eccessivo dell'osso che puo portare, tra |'altro, a dolore, allentamento dell'impianto,
necrosi del tessuto osseo o frattura ossea.

Danno o rottura dell'impianto o di parti di esso (componenti per la sicurezza, ecc.).
Assicurare il rispetto dei campi d'impiego, osservare le condizioni d'impiego e le indicazioni
dell'articolazione di ginocchio ed anche dell'impianto in base alle indicazioni del fabbrican-
te.

» Osservare le indicazioni del personale clinico che ha consigliato di utilizzare un impianto
osteointegrato.

Prestare attenzione ad eventuali cambiamenti del proprio stato di salute che potrebbero limi-
tare o non consentire piu I'impiego dell'impianto ossointegrato.

vV
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4.10 Indicazioni sull'utilizzo di un terminale mobile con I'applicazione Cockpit

/\ CAUTELA

Utilizzo improprio del dispositivo terminale mobile

Caduta per cambiamento dell'azione ammortizzante a seguito di un passaggio inatteso in una
MyMode.

» Richiedere istruzioni sul corretto utilizzo del dispositivo mobile con I'applicazione Cockpit.

/\ CAUTELA

Variazioni o modifiche apportate autonomamente al dispositivo terminale mobile

Caduta per cambiamento dell'azione ammortizzante a seguito di un passaggio inatteso in una

MyMode.

» Non apportare autonomamente modifiche all'hardware del dispositivo terminale mobile, sul
quale & installata la app.
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» Non apportare autonomamente modifiche al software/firmware del dispositivo terminale mo-
bile, salvo quelle necessarie per la funzione di aggiornamento del software/firmware.

/\ CAUTELA

Commutazione di modalita con il terminale non eseguita correttamente

Caduta per comportamento inatteso del prodotto a seguito del cambiamento dell'azione ammor-

tizzante.

» Fare attenzione ad assumere una posizione eretta sicura durante tutte le operazioni di com-
mutazione.

» Verificare dopo la commutazione il cambiamento dell'impostazione di ammortizzazione e os-
servare il segnale acustico di risposta e il display del terminale.

» Ritornare alla modalita di base dopo aver terminato le proprie attivita in modalita MyMode.

AWVISO |

Mancato rispetto dei requisiti di sistema per l'installazione dell'app Cockpit

Malfunzionamento del dispositivo terminale mobile.

» Installare la app Cockpit solo su dispositivi terminali mobili e versioni che corrispondono ai
dati riportati nel rispettivo store online (ad es. Apple App Store, Google Play Store, ...).

INFORMAZIONE

Le figure contenute nelle presenti istruzioni per |'uso, sono solo a titolo esemplificativo e posso-
no differire dal dispositivo mobile utilizzato e dalla versione.

5 Fornitura e accessori

5.1 Fornitura
* 1 Kenevo 3C60=ST (con attacco filettato) o ¢ 1 caricabatteria a induzione 4E70-1

* 1 Kenevo 3C60 (con attacco a piramide) * 1 libretto di istruzioni per I'uso (per I'uten-
e 1 tubo modulare AXON 2R17 o te)
* 1 tubo modulare AXON 2R20 o * 1 passaporto per protesi

1 tubo modulare AXON con torsione 2R21 * 1 astuccio cosmetico per caricabatteria e
* 1 alimentatore 757L16-4 alimentatore

App Cockpit scaricabile dal sito Internet: https://www.ottobock.com/cockpitapp

Per I'utilizzo con questa articolazione di ginocchio si deve installare la app Cockpit a partire dalla
versione 2.5.0

* iOS app "Cockpit 4X441-V2=|0S"

* Android app "Cockpit 4X441-V2=ANDR"

5.2 Accessori

| seguenti componenti non sono compresi nella fornitura e possono essere ordinati separatamen-
te:

* Rivestimento cosmetico in espanso 3526 * Protector Kenevo 4X840

6 Carica della batteria della protesi

Durante la ricarica della batteria, tenere presente i seguenti punti:
* Perricaricare la batteria sono necessari I'alimentatore 757L16-4 e il caricabatteria 4E70-1.
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Il caricabatteria a induzione deve essere applicato completamente sul ricevitore dell'unita di
carica. Cio e particolarmente importante se si usa un rivestimento cosmetico in schiuma. Pri-
ma dell'applicazione controllare I'eventuale presenza di sporcizia o sostanze adesive sulle su-
perfici di contatto.

La capacita della batteria completamente carica ¢ sufficiente a coprire il fabbisogno giornalie-
ro.

Per I'utilizzo quotidiano si consiglia di caricare il prodotto ogni giorno.

Per raggiungere la durata operativa massima con una carica della batteria si consiglia di inter-
rompere il collegamento tra il caricabatteria e il prodotto solo poco prima dell'impiego del
prodotto.

Prima del primo utilizzo, caricare la batteria per almeno 3 ore.

Rispettare il campo di temperatura ammesso per ricaricare la batteria (v. pagina 179).

Se il prodotto non viene utilizzato la batteria pud scaricarsi.

6.1 Collegamento di alimentatore e caricabatteria

1) Spingere |'adattatore del connettore, specifico per il paese di utilizzo, sull'alimentatore sino a

bloccarlo in sede (v. fig. 1).

2) Infilare il connettore tondo, tripolare dell'alimentatore nella presa sul caricabatteria a induzio-

ne fino a quando il connettore si blocca in posizione. (v. fig. 2)
INFORMAZIONE: Controllare che la polarita sia corretta (nasetto di guida). Infilare
senza forzare il connettore del cavo nel caricabatteria.

3) Collegare I'alimentatore alla presa di corrente (v. fig. 3).

—  Siillumina il diodo luminoso (LED) verde sul retro dell'alimentatore.

— Se il diodo luminoso (LED) verde sull'alimentatore non si illumina, si € verificato un errore (v.

pagina 183).

6.2 Collegamento del caricabatteria con il prodotto

INFORMAZIONE |

Durante I'esecuzione dell'autotest, ovvero immediatamente dopo aver rimosso il caricabatteria,
|'articolazione di ginocchio deve essere mantenuta ferma. In caso contrario si puo verificare una
segnalazione di errore che comunque pud essere eliminata ricollegando e scollegando il carica-
batteria.
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1) Rimuovere la protesi.

. 2) Applicare il caricabatteria a induzione al ricevitore dell'unita di cari-
ca sul retro del prodotto.

Controllare che i contatti siano puliti e privi di sostanze adesive.

— |l caricabatteria e tenuto fermo da un magnete.

9 — |l corretto collegamento del caricabatteria al prodotto viene indi-

mm cato tramite segnali di risposta (v. pagina 186).
3) |l processo di carica si avvia.

— Quando la batteria del prodotto & completamente carica, il LED
sul caricabatteria si illumina in verde.
4) Una volta terminato il processo di carica, staccare il caricabatteria a
induzione dal ricevitore e tenere fermo il prodotto.
— |l prodotto non dovrebbe essere mosso durante |'esecuzione
dell'autodiagnosi. L'articolazione sara di nuovo pronta per |'uso
dopo il relativo segnale di risposta (v. pagina 186).
5) Applicare la protesi.

INFORMAZIONE |

Per ottenere una durata di utilizzo piu lunga possibile della protesi, il caricabatteria deve essere
scollegato immediatamente prima dell'utilizzo della protesi.

Indicazione del processo di carica:

Carica-
batteria

.Y _ | Carica della batteria in corso.

¢O§ La durata di illuminazione del LED indica I'attuale stato di carica della batteria.

0t La durata di illuminazione del LED cresce all'aumentare dello stato di carica. All'ini-

zio del processo di carica lampeggia solo brevemente per illuminarsi con luce fissa
alla fine del processo di carica.
La batteria € completamente carica o sono stati superati i limiti superiore o inferiore
. dell'intervallo di temperatura ammesso dell'articolazione di ginocchio protesica du-
rante la carica. Verificare lo stato di carica attuale (v. pagina 159).

6.3 Indicazione dello stato di carica attuale

6.3.1 Indicazione dello stato di carica senza utilizzo di apparecchi supplementari

INFORMAZIONE |

Durante il processo di carica non & possibile visualizzare lo stato di carica, ad es. girando la
protesi. Il prodotto si trova nella modalita di ricarica.

1) Girare la protesi di 180° (la pianta del piede deve essere rivolta
verso |'alto).
2) Tenerla ferma per 2 secondi e attendere i segnali acustici.
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Segnale acustico Segnale a vibrazione Stato di carica della batteria
5 segnali brevi superiore all'80%

4 segnali brevi da 65% a 80%

3 segnali brevi da 50% a 65%

2 segnali brevi da 35% a 50%

1 segnale breve 3 segnali lunghi da 20% a 35%

1 segnale breve 5 segnali lunghi inferiore al 20%

6.3.2 Indicazione dello stato di carica attuale tramite I'applicazione Cockpit
Se I'applicazione Cockpit & avviata, lo stato di carica corrente viene visualizzato sullo schermo,
nella riga in basso:

1. 38% - Stato di carica della batteria del componente
protesico collegato in questo momento

7 Applicazione Cockpit

Con la app Cockpit il paziente pud modificare entro determinati limiti il com-
portamento del prodotto. Inoltre, & possibile richiamare informazioni sul pro-
dotto (contapassi, stato di carica della batteria, ecc.). In occasione della suc-
cessiva visita del paziente, tramite il software di regolazione sara possibile rin-
tracciare la modifica eseguita.

Informazioni sulla app Cockpit

* Laapp Cockpit puo essere scaricata gratuitamente dal proprio store online. Per ulteriori infor-
mazioni consultare il seguente sito Internet: https://www.ottobock.com/cockpitapp. Per scari-
care la app Cockpit, & anche possibile scannerizzare con il dispositivo mobile il codice QR
della Bluetooth PIN Card fornita in dotazione (a condizione che si disponga di un lettore di
codici QR e di una fotocamera).

* La lingua dell'interfaccia di comando della app Cockpit puo essere modificata tramite il soft-
ware di regolazione.

* A seconda della versione della app Cockpit utilizzata, la lingua dell'interfaccia di comando
della app Cockpit corrisponde alla lingua del dispositivo mobile con cui si utilizza la app Coc-
kpit.

* Quando ci si collega per la prima volta occorre registrare alla Ottobock il numero di serie del
componente da collegare. Se non si effettua la registrazione, |'utilizzo della app Cockpit per
questo componente puo essere solo limitato.

* Per utilizzare la app Cockpit & necessario attivare la funzione Bluetooth della protesi.
Se Bluetooth & disattivato, puo essere attivato girando la protesi (la pianta del piede deve es-
sere rivolta verso I'alto) o collegando/scollegando il caricabatteria. La funzione Bluetooth ri-
mane attiva per circa 2 minuti. Durante questo lasso di tempo la app deve essere avviata e il
collegamento deve essere instaurato. Se lo si desidera, si puo lasciare attiva in permanenza la
funzione Bluetooth della protesi (v. pagina 176).

* Tenere I'app mobile sempre aggiornata.

* Rivolgersi al produttore se si teme un problema relativo alla sicurezza cibernetica.
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7.1 Primo collegamento tra I'applicazione Cockpit e il componente

Prima dell'instaurazione del collegamento tenere presente i seguenti punti:

* La funzione Bluetooth del componente deve essere attivata (v. pagina 176).

* |l Bluetooth del terminale mobile deve essere acceso.

* |l dispositivo terminale mobile non deve trovarsi in modalita "aereo" (offline), in cui tutti i colle-
gamenti radio sono disattivati.

* |l dispositivo terminale mobile deve essere dotato di connessione internet.

* Si deve avere a disposizione il numero di serie e il codice PIN Bluetooth del componente da
collegare. Questi si trovano sulla Bluetooth PIN Card fornita in dotazione. Il numero di serie
inizia con le lettere "SN".

INFORMAZIONE

In caso di smarrimento della Bluetooth PIN Card, sulla quale sono riportati il codice PIN Blue-
tooth e il numero di serie del componente, & possibile determinare il codice PIN Bluetooth attra-
verso il software di registrazione.

7.1.1 Primo avvio dell'applicazione Cockpit

1) Toccare il simbolo dell'applicazione Cockpit ().

— Viene visualizzato il contratto di licenza con |'utente finale (EULA).

2) Accettare il contratto di licenza (EULA) toccando il pulsante Accetta. Se il contratto di licenza
(EULA) non viene accettato, |'applicazione Cockpit non potra essere utilizzata.

— Si apre la schermata di benvenuto.

3) Tenere la protesi con la pianta del piede rivolta verso |'alto o collegare e scollegare di nuovo il
caricabatteria per attivare il riconoscimento (visibilita) del collegamento Bluetooth per 2 minu-
ti.

4) Toccare il pulsante Aggiungi componente.

— Si awvia |'assistente al collegamento che vi guidera attraverso |'instaurazione del collega-
mento.

5) Seguire le ulteriori istruzioni visualizzate sullo schermo.

6) Dopo aver inserito il codice PIN Bluetooth viene instaurato il collegamento con il componente.
— Durante l'instaurazione del collegamento si avvertono 3 segnali acustici e compare il sim-

bolo
A collegamento stabilito, viene visualizzato il simbolo

— Quando il collegamento & stato instaurato con successo, vengono letti i dati del componente.
Questa operazione pu6 durare anche un minuto.

Successivamente viene visualizzato il menu principale con il nome del componente collegato.

| INFORMAZIONE |

Dopo che il primo collegamento con il componente ¢ stato stabilito correttamente, I'applicazione
si colleghera sempre in automatico dopo I'avvio. Non sono necessarie ulteriori operazioni.

| INFORMAZIONE |

Dopo aver attivato la "visibilita" del componente (tenere il componente con la pianta del piede ri-
volta verso |'alto oppure collegare/scollegare il caricabatteria), esso puo essere rilevato da un
altro dispositivo (p. es. smarphone) nell'arco di 2 minuti. Se la registrazione o |'instaurazione
del collegamento richiedesse troppo tempo, il tentativo di collegamento viene interrotto. In que-
sto caso tenere di nuovo il componente con la suola del piede rivolta verso I'alto o collega-
re/scollegare il caricabatteria.
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7.2 Comandi dell'applicazione Cockpit

Q

| =
Prodotto
| —

KRS

ottobock.

Cambia
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= Richiamare il menu di navigazione (v. pagina 163)
Prodotto
Il nome del componente pud essere modificato solo tramite
il software di regolazione.
Se sono stati memorizzati piu collegamenti con vari compo-
nenti, &€ possibile passare da un componente all'altro toc-
cando la voce Cambia (v. pagina 163).
Se la funzione "Funzione cicloergometro intuitiva" é sta-
ta attivata nel software di regolazione e nella app Cockpit, si
puo avviare manualmente questa funzione toccando la My-
Mode "Cicloergometro" e confermando con "OK". Il capi-
tolo 'Utilizzo di un cicloergometro' contiene ulteriori informa-
zioni (v. pagina 173).
Modalita attualmente selezionata
Stato di carica del componente.

Batteria del componente completamente carica
[_1 Batteria del componente scarica

La batteria del componente viene caricata
Lo stato di carica corrente viene indicato in %.
Visualizzazione e denominazione della modalita attualmente
selezionata (p. es. 1.Modalita di base)

Collegamento con il componente stabilito

Collegamento con il componente interrotto. Nuovo tenta-
tivo di instaurare automaticamente il collegamento.

Non & presente alcun collegamento al componente.



7.2.1 Menu di navigazione dell'applicazione Cockpit

ottobock.

Prodotto
MyModes
Funzioni
Impostazioni
Stato

Informazioni generali
Gestisci componenti

Informazioni legali/Info

7.3 Gestione dei componenti

Cliccando sul simbolo = nei menu viene visualizzato il menu di
navigazione. In questo menu e possibile eseguire ulteriori rego-
lazioni del componente collegato.

Prodotto

Nome del componente collegato

MyModes
Richiamo del menu principale per passare a un'altra modalita
MyMode

Funzioni
Richiamo delle funzioni supplementari del componente (ad es.
disattivazione del Bluetooth (v. pagina 176))

Impostazioni
Modifica delle impostazioni della modalita selezionata (v.
pagina 174)

Stato
Verifica dello stato del componente collegato (Richiesta dello
stato della protesi)

Gestisci componenti
Aggiunta, eliminazione di componenti (v. pagina 163)

Informazioni legali/Info
Visualizzazione di informazioni/note legali sull'applicazione Coc-
kpit

In questa applicazione & possibile memorizzare collegamenti con massimo quattro componenti
differenti. Tuttavia, un componente pud essere collegato contemporaneamente sempre e solo con

un dispositivo terminale mobile.

INFORMAZIONE |

Prima di eseguire il primo collegamento leggere i punti nel capitolo "Primo collegamento tra la
app Cockpit e il componente" (v. pagina 161).

7.3.1 Aggiunta di un componente

1) Toccare il simbolo = nel menu principale.
— Si apre il menu di navigazione.

2) Nel menu di navigazione toccare la voce "Gestisci componenti".

3) Tenere la protesi con la pianta del piede rivolta verso |'alto o collegare e scollegare di nuovo il
caricabatteria per attivare il riconoscimento (visibilita) del collegamento Bluetooth per 2 minu-

ti.
4) Toccare il pulsante "+".

— Si awvia |'assistente al collegamento che vi guidera attraverso |'instaurazione del collega-

mento.

5) Seguire le ulteriori istruzioni visualizzate sullo schermo.
6) Dopo aver inserito il codice PIN Bluetooth viene instaurato il collegamento con il componente.
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— Durante l'instaurazione del collegamento si avvertono 3 segnali acustici e compare il sim-
bolo
A collegamento stabilito, viene visualizzato il simbolo

— Quando il collegamento & stato instaurato con successo, vengono letti i dati del compo-
nente. Questa operazione puo durare anche un minuto.
Successivamente viene visualizzato il menu principale con il nome del componente colle-
gato.

INFORMAZIONE |

Se non e possibile instaurare il collegamento a un componente, eseguire le seguenti operazioni:

» se presente, cancellare il componente dall'applicazione Cockpit (vedere capitolo 'Cancella
componente')

» aggiungere nuovamente il componente nell'applicazione Cockpit (vedere capitolo 'Aggiungi
componente')

INFORMAZIONE |

Dopo aver attivato la "visibilita" del componente (tenere il componente con la pianta del piede ri-
volta verso |'alto oppure collegare/scollegare il caricabatteria), esso puo essere rilevato da un
altro dispositivo (p. es. smarphone) nell'arco di 2 minuti. Se la registrazione o |'instaurazione
del collegamento richiedesse troppo tempo, il tentativo di collegamento viene interrotto. In que-
sto caso tenere di nuovo il componente con la suola del piede rivolta verso I'alto o collega-
re/scollegare il caricabatteria.

7.3.2 Eliminazione di un componente
1) Toccare il simbolo = nel menu principale.

— Si apre il menu di navigazione.
2) Nel menu di navigazione toccare la voce "Gestisci componenti".
3) Toccare il pulsante "Edit".
4) Toccare il simbolo @ del componente che si intende eliminare.
— |l componente viene cancellato.

7.3.3 Collegamento di un componente con piu dispositivi terminali mobili

Il collegamento di un componente puod essere salvato in pilu dispositivi terminali mobili. Tuttavia, il
componente puo essere collegato contemporaneamente solo con un dispositivo terminale mobile.
Se il componente & gia collegato con un altro dispositivo terminale mobile, in fase di instaurazio-
ne del collegamento con il dispositivo terminale mobile attuale, comparira la seguente notifica:

» Toccare il pulsante OK.

— Il collegamento con I'ultimo dispositivo terminale mobile col-
legato viene interrotto e viene stabilito il collegamento con il
dispositivo terminale mobile corrente.

Collegare con questo
componente?

Il componente era collegato con un
altro dispositivo.
Stabilire la connessione?

Annulla OK
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8 Utilizzo
8.1 Schemi di movimento nella modalita di attivita A (Locked Mode)

8.1.1 Stare in piedi

pertanto come se si indossasse un'articolazione di ginocchio rigida.
INFORMAZIONE: quando ci si siede si esegue un movimento che impo-

L'articolazione di ginocchio & bloccata in direzione di flessione. Comportarsi
g sta nell'articolazione un'elevata resistenza alla flessione.

8.1.2 Camminare

| primi tentativi di camminare con la protesi richiedono sempre |'assistenza di

personale qualificato in grado di fornire le relative istruzioni.
L'articolazione di ginocchio & bloccata in direzione di flessione. Comportarsi
pertanto come se si indossasse un'articolazione di ginocchio rigida.

8.1.3 Sedersi

La protesi consente di sedersi senza ricorrere allo sblocco manuale. La resistenza alla flessione
regolabile dell'unita idraulica asseconda il movimento di seduta.

Si consiglia di rendere piu sicuro il movimento di seduta aiutandosi con le mani ad es.:

* appoggiandosi sui braccioli della sedia

* appoggiandosi sulle impugnature di un deambulatore

» utilizzando delle stampelle antibrachiali

» utilizzando un bastone da passeggio

1) Posizionarsi a una distanza di 5-10 cm dal bordo della sedia.
Il bordo della sedia non deve toccare il poplite del paziente in posizione
eretta o premere sulla sua gamba.

“N 2) Posizionare i piedi uno accanto all'altro alla stessa altezza.
\ 3) Caricare il peso uniformemente su entrambe le gambe quando ci si siede
e spingere il bacino verso lo schienale.

Tramite il conseguente spostamento del peso sul tallone e I'inclinazione
all'indietro della protesi, avviene la commutazione alla "resistenza durante
il movimento di seduta". Questo assecondera |'azione di sedersi.
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8.1.4 Stare seduto

k\l

Se si trova in posizione seduta, vale a dire se la coscia € pressoché orizzontale
e la gamba non sottoposta a carico, |'articolazione di ginocchio imposta una
resistenza minore sia in direzione di flessione, sia in direzione di estensione.
Se quando ci si siede la protesi non viene caricata sufficientemente, |'azione
di sedersi avverra a gamba distesa. Attraverso la posizione della gamba pres-
soché orizzontale la resistenza alla flessione viene ridotta automaticamente e la
gamba si abbassa autonomamente.

Se la funzione seduta é attivata nel software di regolazione ed é stata accesa
tramite la app Cockpit (v. pagina 175), viene ridotta anche la resistenza in di-
rezione di flessione.

8.1.5 Alzarsi in piedi

La protesi asseconda |'azione di alzarsi in piedi, nonostante |'ammortizzazione ridotta durante la
seduta.
A seguito del sollevamento dalla superficie di seduta, |'ammortizzazione aumenta. A partire da
un'angolazione di circa 45°, I'articolazione di ginocchio riconosce che il paziente si sta alzando in
piedi e avviene un cosiddetto "pre-blocco" in direzione di flessione. Attraverso questa funzione &
possibile alzarsi in piedi intervallando il movimento con pause. Durante queste pause |'articolazio-
ne puo essere completamente caricata. Se il movimento di alzarsi in piedi viene interrotto, si riatti-
va la "funzione dell'azione di sedersi".

Una volta raggiunta la posizione eretta, |'articolazione ¢ bloccata.

"N

]

1) Posizionare i piedi alla stessa altezza.

2) Piegare in avanti il busto.

3) Poggiare le mani sui braccioli della sedia, se presenti.

4) Alzarsi in piedi poggiandosi sulle mani. Esercitare un carico uniforme sui

due piedi.

8.1.6 Scendere le scale

L'articolazione di ginocchio & bloccata in direzione di flessione.

1) Tenersi con una mano al corrimano.

2) Collocare I'arto con la protesi sul primo gradino.

3) Collocare anche il secondo arto sul gradino.

INFORMAZIONE: in questa modalita di attivita non é possibile scendere
le scale con passo alternato.

8.1.7 Salire le scale
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Non & possibile salire le scale con passo alternato.

1) Tenersi con una mano al corrimano.

2) Posizionare |'arto meno lesionato sul primo gradino.
3) Collocare anche 'altro arto sul gradino.



8.1.8 Camminare all'indietro

L'articolazione di ginocchio & bloccata in direzione di flessione. Comportarsi
pertanto come se si indossasse un'articolazione di ginocchio rigida.

8.2 Schema di movimento in modalita di attivita B (semi locked mode) / B+ (semi
locked mode con flessione nella fase statica)

8.2.1 Stare in piedi

Modalita di attivita B (Semi-Locked Mode)

L'articolazione di ginocchio & bloccata in direzione di flessione.
INFORMAZIONE:quando ci si siede si esegue un movimento che com-
porta il passaggio dell'articolazione a un'elevata resistenza alla flessio-
ne.

Modalita di attivita B+ - (Semi Locked Mode con flessione nella fase statica)

L'articolazione di ginocchio & bloccata a partire da una flessione in fase stati-

ca di massimo 10°.

INFORMAZIONE:quando ci si siede si esegue un movimento che com-
porta il passaggio dell'articolazione a un'elevata resistenza alla flessio-
ne.

8.2.2 Camminare

| primi tentativi di camminare con la protesi richiedono sempre |'assistenza di

personale qualificato in grado di fornire le relative istruzioni.
Nella fase statica |'unita idraulica assicura la stabilita dell'articolazione di gi-
nocchio, nella fase dinamica, invece, |'unita idraulica rilascia |'articolazione di

ginocchio e la gamba pud essere cosi spostata liberamente in avanti.
Per passare in modo sicuro alla fase dinamica, € necessario alleggerire par-
zialmente il carico sulla protesi, partendo dalla posizione con una gamba piu
avanti dell'altra ed eseguendo contemporaneamente un movimento in avanti.
Se lo si desidera, nel software di regolazione € consentito impostare una fles-
sione in fase statica di massimo 10° (impostazione disponibile solo nella mo-
dalita di attivita B).

8.2.3 Sedersi

La protesi consente di sedersi senza ricorrere allo sblocco manuale. La resistenza alla flessione
regolabile dell'unita idraulica asseconda il movimento di seduta.
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Si consiglia di rendere piu sicuro il movimento di seduta aiutandosi con le mani ad es.:
* appoggiandosi sui braccioli della sedia

* appoggiandosi sulle impugnature di un deambulatore

» utilizzando delle stampelle antibrachiali

» utilizzando un bastone da passeggio

1) Posizionarsi a una distanza di 5-10 cm dal bordo della sedia.
Il bordo della sedia non deve toccare il poplite del paziente in posizione
eretta o premere sulla sua gamba.

“N\ 2) Posizionare i piedi uno accanto all'altro alla stessa altezza.
\ 3) Caricare il peso uniformemente su entrambe le gambe quando ci si siede
e spingere il bacino verso lo schienale.

Tramite il conseguente spostamento del peso sul tallone e I'inclinazione
all'indietro della protesi, avviene la commutazione alla "resistenza durante
il movimento di seduta". Questo assecondera |'azione di sedersi.

8.2.4 Stare seduto

Se si trova in posizione seduta, vale a dire se la coscia & pressoché orizzontale
e la gamba non sottoposta a carico, |'articolazione di ginocchio imposta una
resistenza minore sia in direzione di flessione, sia in direzione di estensione.
- Se quando ci si siede la protesi non viene caricata sufficientemente, |'azione
di sedersi avverra a gamba distesa. Attraverso la posizione della gamba pres-
soché orizzontale la resistenza alla flessione viene ridotta automaticamente e la
gamba si abbassa autonomamente.
Se la funzione seduta é attivata nel software di regolazione ed é stata accesa
tramite la app Cockpit (v. pagina 175), viene ridotta anche la resistenza in di-
rezione di flessione.

8.2.5 Alzarsi in piedi

La protesi asseconda I'azione di alzarsi in piedi, nonostante la resistenza ridotta durante la sedu-
ta.

Sollevandosi dalla seduta, la resistenza aumenta. A partire da un'angolo di circa 45°, |'articolazio-
ne di ginocchio riconosce che il paziente si sta alzando in piedi e avviene un cosiddetto "pre-bloc-
co" in direzione di flessione. Attraverso questa funzione & possibile alzarsi in piedi intervallando il
movimento con pause. Durante queste pause |'articolazione pud essere completamente caricata.
Se il movimento di alzarsi in piedi viene interrotto, si riattiva la "funzione dell'azione di sedersi".
Una volta raggiunta la posizione eretta, |'articolazione & bloccata.

1) Posizionare i piedi alla stessa altezza.

2) Piegare in avanti il busto.

3) Poggiare le mani sui braccioli di una sedia, se disponibili.

4) Alzarsi in piedi con I'aiuto delle mani. Esercitare un carico uniforme sui

due piedi.
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8.2.6 Scendere le scale

i

L'articolazione di ginocchio € bloccata in direzione di flessione.

1) Tenersi con una mano al corrimano.

2) Collocare I'arto con la protesi sul primo gradino.

3) Collocare anche il secondo arto sul gradino.

INFORMAZIONE: in questa modalita di attivita non é possibile scendere
le scale con passo alternato.

8.2.7 Salire le scale

i

Non é possibile salire le scale con passo alternato.

1) Tenersi con una mano al corrimano.

2) Posizionare |'arto meno lesionato sul primo gradino.
3) Collocare anche |'altro arto sul gradino.

8.2.8 Camminare all'indietro
Modalita di attivita B (Semi-Locked Mode)

|

L'articolazione di ginocchio & bloccata in direzione di flessione. Comportarsi
pertanto come se si indossasse un'articolazione di ginocchio rigida.

Modalita di attivita B+ - (Semi Locked Mode con flessione nella fase statica)

|

L'articolazione di ginocchio & bloccata a partire da una flessione in fase stati-
ca di massimo 10°. Comportarsi pertanto come se si indossasse un'articola-
zione di ginocchio rigida.
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8.3 Schemi di movimento nella modalita di attivita C (Yielding Mode)
8.3.1 Stare in piedi

Stabilita del ginocchio tramite un alto livello di resistenza idraulica e allinea-
mento statico.

Una funzione statica pud essere attivata mediante il software di regolazione.
Per ulteriori informazioni consultare il seguente capitolo.

8.3.1.1 Funzione statica

INFORMAZIONE

Per poter utilizzare questa funzione la si deve abilitare nella app di regolazione. Inoltre, deve es-
sere attivata tramite |I'app Cockpit (v. pagina 175).

La funzione statica intuitiva riconosce automaticamente le situazioni nelle quali la protesi viene
sollecitata in direzione di flessione ma non deve cedere. Questo ¢ il caso, ad esempio, quando si
e fermi in posizione eretta su una superficie non piana o in pendenza. L'articolazione di ginocchio
viene bloccata in direzione di flessione tutte le volte che |'arto protesico non viene né completa-
mente esteso, né completamente sgravato dal carico e quando € a riposo. Quando I'arto & sgra-
vato dal carico, oppure in caso di spostamento in avanti o all'indietro, la resistenza viene ridotta
immediatamente a quella della fase statica.

8.3.2 Camminare

| primi tentativi di camminare con la protesi richiedono sempre |'assistenza di
personale qualificato in grado di fornire le relative istruzioni.

Nella fase statica |'unita idraulica assicura la stabilita dell'articolazione di gi-
nocchio attraverso un'elevata resistenza alla flessione, nella fase dinamica, in-
vece, I'unita idraulica rilascia |'articolazione di ginocchio e la gamba puo esse-
re cosi spostata liberamente in avanti.

Per passare in modo sicuro alla fase dinamica, € necessario alleggerire par-
zialmente il carico sulla protesi, partendo dalla posizione con una gamba piu
avanti dell'altra ed eseguendo contemporaneamente un movimento in avanti.

8.3.3 Sedersi

Quando ci si siede la protesi presenta un'elevata resistenza alla flessione. Questa assicura un
piegamento omogeneo delle ginocchia, coadiuvando cosi il lato controlaterale.

Si consiglia di rendere pil sicuro il movimento di seduta aiutandosi con le mani ad es.:

* appoggiandosi sui braccioli della sedia

* appoggiandosi sulle impugnature di un deambulatore

» utilizzando delle stampelle antibrachiali

* utilizzando un bastone da passeggio

1) Posizionare i piedi uno accanto all'altro alla stessa altezza.

2) Sedendosi, caricare le gambe in modo omogeneo e utilizzare i braccioli
della sedia, se disponibili.

3) Spostare le natiche verso lo schienale e piegare in avanti il busto.
Tramite il conseguente spostamento del peso sul tallone, I'articolazione di
ginocchio commuta alla "resistenza durante il movimento di seduta". Que-
sto assecondera |'azione di sedersi.
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8.3.4 Stare seduto

Se si trova in posizione seduta, vale a dire se la coscia € pressoché orizzontale
e la gamba non sottoposta a carico, |'articolazione di ginocchio imposta una
resistenza minore sia in direzione di flessione, sia in direzione di estensione.
(- Se quando ci si siede la protesi non viene caricata sufficientemente, |'azione
1 di sedersi avverra a gamba distesa. Attraverso la posizione della gamba pres-
soché orizzontale la resistenza alla flessione viene ridotta automaticamente e la
gamba si abbassa autonomamente.
Se la funzione seduta é attivata nel software di regolazione ed é stata accesa
tramite la app Cockpit (v. pagina 175), viene ridotta anche la resistenza in di-
rezione di flessione.

8.3.5 Alzarsi in piedi

La protesi asseconda |'azione di alzarsi in piedi, nonostante |'ammortizzazione ridotta durante la
seduta.

A seguito del sollevamento dalla superficie di seduta, |'ammortizzazione aumenta.

Una volta raggiunta la posizione eretta, viene impostata automaticamente un'elevata ammortizza-
zione (corrispondente al valore del parametro "ammortizzazione della fase statica").

| INFORMAZIONE |

Se la funzione statica intuitiva & stata disattivata nel software di regolazione non viene supporta-
to il movimento di alzarsi in piedi.

1) Posizionare i piedi alla stessa altezza.
2) Piegare in avanti il busto.
3) Poggiare le mani sui braccioli della sedia, se presenti.
N 4) Alzarsi in piedi poggiandosi sulle mani. Esercitare un carico uniforme sui

\ due piedi.
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8.3.6 Scendere le scale

L'articolazione offre la possibilita di scendere le scale con passo alternato, ma
anche con passo non alternato.

Scendere le scale con passo alternato
L'attivita di scendere le scale con passo alternato deve essere esercitata ed
eseguita con la massima attenzione. Solo se si appoggia in modo adeguato la
pianta del piede, |'articolazione di ginocchio puo attivarsi correttamente e con-
sentire un rollover controllato. L'avanzamento deve avvenire secondo uno
schema continuo per consentire un arco di movimento fluido.
1) Tenersi con una mano al corrimano.
2) Collocare la gamba con la protesi sul gradino in modo tale che il piede
sporga per meta dal bordo del gradino.
— Eil solo modo per assicurare un rollover sicuro del piede.
3) Rullare il piede sopra il bordo del gradino.
— In questo modo la protesi viene piegata lentamente e in modo omoge-
neo in presenza di un'elevata resistenza alla flessione.
4) Collocare il secondo arto sul gradino successivo.

Scendere le scale con posizionamento successivo del secondo arto
(gradino per gradino)

1) Tenersi con una mano al corrimano.
2) Collocare I'arto con la protesi sul primo gradino.
3) Collocare anche il secondo arto sul gradino.

8.3.7 Salire le scale

i

Non e possibile salire le scale con passo alternato.

1) Tenersi con una mano al corrimano.

2) Posizionare |'arto meno lesionato sul primo gradino.
3) Collocare anche I'altro arto sul gradino.

8.3.8 Scendere una rampa

i
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In presenza di un'elevata resistenza alla flessione, consentire una flessione
controllata dell'articolazione di ginocchio e abbassare il baricentro del corpo.
Nonostante la flessione dell'articolazione di ginocchio, la fase dinamica non
viene attivata.



8.3.9 Camminare all'indietro

Camminando all'indietro |'unita idraulica mantiene stabile |'articolazione di gi-
ig nocchio mediante un'elevata resistenza alla flessione.

8.4 Utilizzo di un cicloergometro

La MyMode "Cicloergometro" offre la possibilita di utilizzare un cicloergome-

spettive modalita di attivita.

tro senza dover uscire dalla modalita di attivita gia impostata.
Osservare i requisiti per la commutazione e le differenze di attivazione nelle ri-

Condizioni preliminari per attivare la MyMode "Cicloergometro"

Deve trattarsi di un cicloergometro. Non é possibile commutare a una bici reclinata o a un co-
siddetto pedal trainer.

Il cicloergometro deve essere dotato di una ruota libera.

Si deve assumere una posizione seduta.

La seduta non deve essere posizionata troppo alta, perché altrimenti durante la pedalata si
estende il ginocchio e in questo modo la MyMode viene chiusa.

La seduta non deve essere posizionata troppo bassa. Si deve osservare |'intervallo di flessio-
ne consentito per |'articolazione di ginocchio.

| piedi devono essere posizionati sui pedali.

Deve essere possibile eseguire delle pedalate.

Attivare la MyMode "Cicloergometro" (modalita di attivita A, B, B+)

1)
2)

3)

Salire sul cicloergometro e posizionarsi con la gamba estesa.

Tenere la gamba in posizione orizzontale, fino a quando I'articolazione di ginocchio flette da

sola per effetto della forza di gravita.

Posizionare i piedi sul pedale entro un minuto ed eseguire delle pedalate o attivare la MyMo-

de "2.Cicloergometro” con la app Cockpit.

— Dopo alcune pedalate I'articolazione di ginocchio riconosce il movimento e viene emesso
un breve segnale acustico e a vibrazione. Se questo segnale non viene emesso, si € supe-
rato il tempo previsto per posizionare i piedi sui pedali (1 minuto) oppure le condizioni
preliminari per |'attivazione della MyMode non sono state rispettate.

— Durante le pedalate viene emesso un breve segnale acustico e a vibrazione a intervalli re-
golari, fino a quando le resistenze in direzione di flessione ed estensione sono diminuite al
punto di ottenere la completa "abilitazione" dell'articolazione di ginocchio.

— Nella app Cockpit viene visualizzato (2. Cicloergometro) nella panoramica di questa My-
Mode.

Attivare la MyMode "Cicloergometro" (modalita di attivita C)

1)
2)
3)

Salire sul cicloergometro.
Posizionare i piedi sui pedali.
Eseguire le pedalate o attivare la MyMode "2.Cicloergometro” con la app Cockpit.
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— Dopo alcune pedalate I'articolazione di ginocchio riconosce il movimento e viene emesso
un breve segnale acustico e a vibrazione. Se questo segnale non viene emesso, non sono
state rispettare le condizioni preliminari per |'attivazione di questa MyMode.

— Durante le pedalate viene emesso un breve segnale acustico e a vibrazione a intervalli re-
golari, fino a quando le resistenze in direzione di flessione ed estensione sono diminuite al
punto di ottenere la completa "abilitazione" dell'articolazione di ginocchio.

— Nella app Cockpit viene visualizzato (2.Cicloergometro) nella panoramica di questa My-
Mode.

Disattivare la MyMode "Cicloergometro" (modalita di attivita A, B, B+, C)

» In posizione seduta estendere il ginocchio oppure togliere il piede dal pedale e appoggiarlo
sul pavimento. Se si appoggia il piede sul pavimento lo si deve posizionare davanti all'artico-
lazione di ginocchio.

— L'articolazione di ginocchio riconosce questo movimento e viene emesso un segnale acu-
stico e a vibrazione lungo. Se questo segnale non viene emesso, ripetere |'operazione op-
pure commutare alla MyMode "1.Modalita di base" con la app Cockpit.

— Nella app Cockpit cio viene visualizzato nella panoramica di questa MyMode.

8.5 Utilizzo su carrozzina

Durante la seduta nella carrozzina, |'articolazione pud essere bloccata in posizione piegata per
percorrere brevi tratti. Il blocco puo essere eseguito in una posizione a scelta a partire da un'an-
golazione di 45°. Questo impedisce che il piede strisci contro il terreno. Questa funzione deve es-
sere attivata nel software di regolazione.

Bloccare l'articolazione

» Sollevare il piede e tenerlo fermo nella posizione desiderata.
Il blocco si attiva automaticamente.
N INFORMAZIONE: a estensione massima il blocco avviene in leggera
\\L flessione per consentire un sollevamento del piede finalizzato a ri-
1\ muovere il blocco.

Rimuovere il blocco

La rimozione del blocco puo avvenire nei seguenti modi:

* Pressione lunga sulle piante dei piedi.

* Pressione lunga sulle punte dei piedi (lato dorso del piede).

* Sollevare il piede (estendere il ginocchio) e abbassare nuovamente il pie-
de.

INFORMAZIONE

Attivazione/disattivazione della funzione "Funzione per carrozzina" tramite la app Coc-
kpit

Se la funzione "Funzione di arresto per carrozzina" ¢ stata attivata nel software di regolazio-
ne, si puo disattivare e riattivare la funzione "Funzione per carrozzina" tramite la app Cockpit.

8.6 Modifica delle impostazioni della protesi
Se é attivo un collegamento con il componente, & possibile modificare le impostazioni della mo-
dalita attualmente selezionata tramite |'applicazione Cockpit.

| INFORMAZIONE |

Per modificare le impostazioni della protesi € necessario attivare la funzione Bluetooth nella pro-
tesi (v. pagina 176).
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Informazioni sulla modifica dell'impostazione della protesi

8.6.

I

Prima di modificare le impostazioni verificare sempre nel menu principale dell'applicazione
Cockpit se e stato selezionato il componente desiderato. Diversamente, si potrebbero appor-
tare modifiche ai parametri del componente errato.

Durante il caricamento della batteria della protesi, non & possibile apportare modifiche alle
impostazioni e passare a un'altra modalita. E possibile solamente richiamare lo stato della
protesi. Nell'applicazione Cockpit, sullo schermo, comparira al posto del simbolo €1 il sim-
bolo nella riga in basso.

L'impostazione effettuata dal tecnico ortopedico e quella che si trova a meta della scala. Do-
po aver eseguito delle modifiche si puo ripristinare questa impostazione toccando il pulsante
"Standard" nella app Cockpit.

La regolazione della protesi deve essere effettuata in modo ottimale con |'ausilio del software
di regolazione. La app Cockpit non & destinata al tecnico ortopedico per I'esecuzione di rego-
lazioni della protesi. Con la app si puo modificare entro determinati limiti il comportamento
della protesi durante |'uso quotidiano (ad esempio durante il periodo di adattamento alla pro-
tesi). In occasione della successiva visita del paziente, il tecnico ortopedico potra rintracciare
le modifiche effettuate grazie al software di regolazione.

1 Modifica dell'impostazione della protesi tramite I'applicazione Cockpit

1) Dopo aver collegato il componente e selezionato la modalita
desiderata, cliccare sul simbolo = nel menu principale.
— Si apre il menu di navigazione.

2) Cliccare sulla voce del menu "Impostazioni'.

ottobock.

Prodotto
— Compare un elenco dei parametri della modalita attual-
MyModes mente selezionata.
Funzioni 3) Regolare I'impostazione del parametro desiderato cliccando

Impostazioni
Stato
Informazioni generali

Gestisci componenti

Informazioni legali/Info

sui simboli "<", ">".

INFORMAZIONE: I'impostazione del tecnico ortopedico
e contrassegnata e puo essere ripristinata con una mo-
difica dell'impostazione cliccando sul pulsante "Stan-
dard".

Si possono modificare i seguenti parametri:

INFORMAZIONE

Il numero di parametri dipende dalla modalita di attivita impostata
A seconda della modalita di attivita attualmente impostata, alcuni parametri non sono disponibili.
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1/On - attivata

1/On - attivata

Parametro Campo soft- | Campo dire- |Significato
ware di rego- | golazione
lazione app Cockpit
Resistenza da 120 a 180 | +/- 10 del valo- | Resistenza alla flessione durante il
re regolato movimento di seduta, nella fase stati-
ca, durante la deambulazione su ram-
pe e scale.
Funzione statica in- |0/Spento - di- |0/Spento - di- | Per informazioni su questa funzione
tuitiva’ sattivata sattivata consultare il capitolo "Funzione sta-
1/On - attivata | 1/On - attivata |tica" (vedere v. pagina 170)
Funzione cicloergo- |0/Spento - di- |0/Spento - di- | Per informazioni su questa funzione
metro intuitiva’ sattivata sattivata consultare il capitolo "Utilizzo di un

cicloergometro" (vedere v.
pagina 173)

1/On - attivata

1/On - attivata

Funzione per carroz- | 0/Spento - di- |0/Spento - di- |Per informazioni su questa funzione

zina’ sattivata sattivata consultare il capitolo "Utilizzo car-
1/On - attivata | 1/On - attivata |rozzina" (vedere v. pagina 174)

Funzione seduta’ 0/Spento - di- |0/Spento - di- | Se questa funzione ¢ attiva in posizio-
sattivata sattivata ne seduta, si ha sia una riduzione del-

la resistenza in direzione di estensio-
ne sia una riduzione della resistenza
in direzione di flessione.

Funzione inserimen-
to

0/Spento - di-
sattivata
1/On - attivata

0/Spento - di-
sattivata
1/On - attivata

Se l'articolazione di ginocchio dopo
|'estrazione del caricabatteria non vie-
ne sollecitata per alcuni secondi, la
protesi puo essere flessa. La flessione
facilita I'inserimento della protesi. Il
termine della flessione del ginocchio o
un carico della protesi riattiva imme-
diatamente lo stato operativo imposta-
to. Questa funzione puo essere attiva-
ta nella modalita A, B o B+.

' Per utilizzare questa funzione nella app Cockpit, la si deve abilitare o accendere nella app di re-

golazione.

8.7 Accensione/spegnimento del Bluetooth della protesi

INFORMAZIONE |

Per utilizzare |'applicazione Cockpit & necessario attivare la funzione Bluetooth della protesi.

Se la funzione Bluetooth é disattivata, puo essere attivata girando la protesi (funzione disponibi-
le solo nella modalita base) o collegando/scollegando il caricabatteria. La funzione Bluetooth ri-
mane in questo modo attiva per circa 2 minuti. Durante questo lasso di tempo |'applicazione de-
ve essere avviata e il collegamento deve essere instaurato. Se lo si desidera, & possibile anche
attivare la funzione Bluetooth della protesi permanentemente (v. pagina 176).

Spegnimento del Bluetooth
1) Quando il componente ¢ collegato, toccare il simbolo = nel menu principale della app Cock-

pit.

— Si apre il menu di navigazione.
2) Nel menu di navigazione toccate la voce "Funzioni".
3) Cliccare sulla voce "Disattiva Bluetooth".




4) Seguire le istruzioni visualizzate sullo schermo.

Accensione del Bluetooth
1) Girare il componente o collegare/scollegare il caricabatteria.
— La funzione Bluetooth rimane attiva per circa 2 minuti. Durante questo lasso di tempo la
app Cockpit deve essere avviata per instaurare un collegamento con il componente.
2) Seguire le istruzioni visualizzate sullo schermo.
— Se il Bluetooth & acceso, sullo schermo comparira il simbolo

8.8 Richiesta di informazioni sullo stato della protesi

1) Quando il componente ¢ collegato, toccare il simbolo = nel menu principale della app Cock-
pit.

2) Nel menu di navigazione toccate la voce "Stato".

Voce del menu Descrizione Possibili operazioni
Giorno: 1747 Contapassi giornaliero Resettare il contatore cliccan-
do sul pulsante "Ripristina".
Totale: 1747 Contapassi totale Solo a titolo informativo
Accumulatore: 68 Attuale stato di carica della Solo a titolo informativo
protesi espresso in percentua-
le

9 Stati operativi supplementari (modalita)

Se si verifica un guasto, se la batteria & scarica o durante il processo di carica, il prodotto passa
automaticamente agli stati operativi speciali (modalita). Il funzionamento viene limitato da una di-
versa azione ammortizzante.

9.1 Modalita batteria scarica

A partire da un livello di carica del 15%, |'articolazione emette segnali acustici e a vibrazione (v.
pagina 183). Successivamente avviene |'impostazione a un'elevata resistenza alla flessione e a
una ridotta resistenza all'estensione e il prodotto viene spento. Prima di passare alla modalita bat-
teria scarica, vengono emessi segnali di avvertimento a partire da un livello di carica inferiore al
35% (v. pagina 183).

Caricando il prodotto & possibile tornare dalla modalita batteria scarica alla modalita di base.

9.2 Modalita durante il processo di carica

Durante il processo di carica il prodotto non é funzionante.

Per tornare alla modalita di base scollegare alla fine del processo di carica il caricabatteria dal
prodotto.

9.3 Modalita di sicurezza

Non appena si verifica un grave guasto (ad es. il guasto di un sensore), il prodotto passa automa-
ticamente alla modalita di sicurezza. Resta in questa modalita fino alla risoluzione del guasto.
Nella modalita di sicurezza vengono impostate un'elevata resistenza alla flessione e una bassa re-
sistenza all'estensione. Questo consente all'utente di camminare, nonostante il prodotto non sia
attivo, con determinate limitazioni.

La commutazione alla modalita di sicurezza viene segnalata subito prima da segnali acustici e a
vibrazione (v. pagina 183).

Collegando e scollegando il caricabatteria & possibile uscire dalla modalita di sicurezza. Se alla
riaccensione il prodotto € ancora in modalita di sicurezza, significa che il guasto & permanente. Il
prodotto deve essere controllato da un centro assistenza Ottobock autorizzato.
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9.4 Modalita sovratemperatura

Se |'unita idraulica si surriscalda per un'attivita ininterrotta e un accumulo di sforzo (ad. esempio
percorrendo a lungo un terreno in discesa), |'ammortizzazione aumenta all'aumentare della tem-
peratura per contrastare il surriscaldamento. Una volta che |'unita idraulica si ¢ raffreddata, ven-
gono ripristinate le impostazioni di ammortizzazione precedenti alla modalita sovratemperatura.
Nelle modalita di attivita A e B I'unita idraulica non puo surriscaldarsi. Per questo motivo in que-
ste due modalita di attivita non sara attivata la modalita di sovratemperatura.

La modalita sovratemperatura viene segnalata ogni 5 secondi da una lunga vibrazione.

Nella modalita di attivita C vengono disattivate le seguenti funzioni nella modalita di so-
vratemperatura:

* blocco dell'articolazione per I'utilizzo di una carrozzina (v. pagina 174)

* richiesta dello stato di carica (v. pagina 159)

10 Pulizia
1) Pulire il prodotto con un panno umido (acqua dolce) in caso di sporcizia.
2) Asciugare il prodotto con un panno privo di pelucchi e lasciar asciugare per bene all'aria.

11 Manutenzione

Interventi di manutenzione (controlli del servizio assistenza) devono essere eseguiti regolarmente
a tutela della propria sicurezza, a salvaguardia della sicurezza di funzionamento e della garanzia,
a salvaguardia della sicurezza di base e delle principali caratteristiche prestazionali, nonché per
garantire la sicurezza CEM.

La scadenza di una manutenzione viene indicata con dei segnali dopo che si & scollegato il cari-
cabatteria (vedere il capitolo "Stati operativi/Segnali di errore v. pagina 182"). Il produttore accor-
da un periodo di tolleranza massimo di un mese prima o di due mesi dopo la scadenza del termi-
ne previsto.

Osservare i seguenti intervalli di manutenzione, a seconda del paese/della regione:

Paese/Regione Intervallo di manutenzione
Tutti i paesi/le regioni ad eccezione di: dopo 24 mesi
USA, CAN
USA, CAN a seconda delle esigenze’,
al piu tardi dopo 36 mesi

* A seconda delle esigenze: I|'intervallo di manutenzione dipende dal livello di attivita dell'utilizza-
tore. Nel caso di utilizzatori normali o poco attivi, con un massimo giornaliero di 1.800 passi, I'in-
tervallo di manutenzione & stimabile a 3 anni. Nel caso di utilizzatori molto attivi, con piu di 1.800
passi al giorno, l'intervallo di manutenzione e stimabile a 2 anni.

Durante la manutenzione potrebbe essere necessario eseguire prestazioni addizionali come ad
esempio una riparazione. A seconda dell'entita e della validita della garanzia queste prestazioni
addizionali del servizio assistenza possono essere eseguite gratuitamente oppure a pagamento,
previa presentazione del relativo preventivo.

Per gli interventi di manutenzione e riparazione si devono consegnare sempre i seguenti compo-
nenti al tecnico ortopedico:

La protesi, il caricabatteria e |'alimentatore.

12 Note legali

12.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni e alle istruzioni ripor-
tate in questo documento. Il produttore non risponde in caso di danni derivanti dal mancato ri-
spetto di quanto contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o mo-
difiche non permesse del prodotto.
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12.2 Marchi

Tutte le designazioni menzionate nel presente documento sono soggette illimitatamente alle di-
sposizioni previste dal diritto di marchio in vigore e ai diritti dei relativi proprietari.

Tutti i marchi, nomi commerciali o ragioni sociali qui indicati possono essere marchi registrati e
sono soggetti ai diritti dei relativi proprietari.

L'assenza di un contrassegno esplicito dei marchi utilizzati nel presente documento non significa
che un marchio non sia coperto da diritti di terzi.

12.3 Conformita CE

Il fabbricante Otto Bock Healthcare Products GmbH dichiara che il prodotto € conforme alle nor-
me europee applicabili in materia di dispositivi medici.

Il prodotto soddisfa i requisiti previsti dalla Direttiva 2014/53/UE.

Il prodotto soddisfa i requisiti previsti dalla direttiva RoHS 2011/65/UE sulla restrizione dell'uso di
determinate sostanze pericolose in apparecchiature elettriche ed elettroniche.

Il testo completo delle Direttive e dei requisiti € disponibile al seguente indirizzo Internet:
http://www.ottobock.com/conformity

12.4 Note legali locali
Le note legali che trovano applicazione esclusivamente in singoli paesi sono riportate nel pre-
sente capitolo e nella lingua ufficiale del paese dell'utente.

13 Dati tecnici

Condizioni ambientali

Trasporto nell'imballaggio originale -25 °C/-13 °F ... +70 °C/+158 °F

Trasporto senza imballaggio -25 °C/-18 °F ... +70 °C/+158 °F
max. 93% di umidita relativa dell'aria, senza
condensa

Conservazione (<3 mesi) -20 °C/-4 °F ... +40 °C/+104 °F
max. 93% di umidita relativa dell'aria, senza
condensa

Conservazione per lungo tempo (>3 mesi) -20 °C/-4 °F ... +20 °C/+68 °F
max. 93% di umidita relativa dell'aria, senza
condensa

Funzionamento -10 °C/+14 °F ... +40 °C/+104 °F
max. 983% di umidita relativa dell'aria, senza
condensa

Carica della batteria +5°C/+41°F ... +40°C/+104°F

Prodotto

Codice 3C60*/3C60=ST*

Grado di mobilita sec. MOBIS le2

Peso corporeo massimo 125 kg

Tipo di protezione 1P22

Resistenza all'acqua Non resistente all'acqua e alla corrosione
In caso di pioggia proteggere il prodotto con
un capo d'abbigliamento

Peso della protesi senza tubo modulare e sen- |circa 910 g

za Protector

Campo di frequenza ricevitore unita di carica a | 110 kHz - 205 kHz

induzione
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Prodotto

Informazioni su ruleset e versione firmware del
prodotto

Richiamabili tramite menu di navigazione della
app Cockpit e la voce del menu "Informazioni
legali/Info"

Vita utile prevedibile nel rispetto degli intervalli
di manutenzione prescritti

6 anni

Metodo di prova

1ISO 10328-P6-125 kg/ 3 milioni di cicli di cari-
co

Trasferimento dati

Tecnologia a radiofrequenza

Bluetooth Smart Ready

Portata rilevamento

circa 10 m/ 32.8 ft

Range di frequenza

2402 MHz - 2480 MHz

Modulazione

GFSK, /4 DQPSK, 8DPSK

Velocita di trasmissione dati (over the air)

2178 kbps (asimmetrica)

Potenza max. in uscita (EIRP): +8.5 dBm
Batteria della protesi

Tipo batteria loni di litio
Cicli di carica (cicli di caricamento e scarica- | 300
mento) dopo i quali si dispone di almeno

1'80% della capacita originale della batteria

Tempo di carica totale della batteria 6-8 ore

Comportamento del prodotto durante il proces-

so di carica

Il prodotto non ¢ funzionante

Durata di funzionamento della protesi con bat-
teria completamente carica

1 giorno con utilizzo medio

Alimentatore

Codice

757L16-4

Tipo

FW8001M/12

Stoccaggio e trasporto nell'imballaggio origi-
nale

-40 °C/-40 °F ... +70 °C/+158 °F
10 % - 95 % di umidita relativa dell'aria, senza
condensa

Stoccaggio e trasporto senza imballaggio

-40 °C/-40 °F ... +70 °C/+158 °F
10 % - 95 % di umidita relativa dell'aria, senza
condensa

Utilizzo

0 °C/+32 °F ... +50 °C/+122 °F

Umidita relativa: max. 95 %

Pressione atmosferica: 70-106 hPa (fino a
3000 m senza compensazione pressione)

Tensione in entrata

100 V~ - 240 V~

Frequenza di rete 50 Hz - 60 Hz
Tensione in uscita 12V =
Caricabatteria

Codice 4E70-1
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Caricabatteria

Stoccaggio e trasporto nell'imballaggio origi-
nale

-25 °C/-18 °F ... +70 °C/+158 °F

Stoccaggio e trasporto senza imballaggio

-25 °C/-13 °F ... +70 °C/+158 °F
max. 983% di umidita relativa, senza condensa

Utilizzo

da 0 °C/+32 °F ... +40 °C/+104 °F
max. 93% di umidita relativa, senza condensa

Tipo di protezione

1P40

Tensione in entrata 12V =
Vita utile 6 anni
Tecnologia a radiofrequenza Qi

Range di frequenza

110 kHz ... 205 kHz

Modulazione

ASK, modulazione del carico

Potenza max. in uscita (EIRP)

-18,00 dBuA/m @ 10 m

App Cockpit
Codice Cockpit 4X441-V2=10S / 4X441-V2=ANDR
Versione A partire dalla versione 2.5.0

Sistema operativo supportato

La compatibilita con i terminali mobili e le ver-
sioni si desume dai dati riportati nel rispettivo
store online (ad es. App Store di Apple, Goo-
gle Play Store, ecc.).

Sito internet per il download

https://www.ottobock.com/cockpitapp

14 Allegati
14.1 Simboli utilizzati

]

° Parte applicata di tipo BF

R

Produttore

T
rC
&

)

Radiazione non ionizzante

Osservare le istruzioni per |'uso

Conformita ai requisiti previsti dalle norme "FCC Part 156" (USA)

Conformita ai requisiti del "Radiocommunication Act" (AUS)
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Questo prodotto non puo essere smaltito ovunque con i normali rifiuti domestici.
Uno smaltimento non conforme alle norme del Paese puo avere ripercussioni
sull'ambiente e sulla salute. Attenersi alle disposizioni delle autorita locali compe-
tenti relative alla restituzione e alla raccolta.

Il modulo di ricetrasmissione Blueetooth del prodotto puo instaurare un collega-
mento a dispositivi terminali mobili con i sistemi operativi "iOS (iPhone, iPad,
iPod,...)" e "Android"

Dichiarazione di conformita ai sensi delle direttive europee applicabili

Numero di serie (YYYY WW NNN)
YYYY - Anno di fabbricazione
WW - Settimana di fabbricazione
NNN - Numero progressivo

N. di lotto (PPPP AAAA SS)
PPPP - luogo di produzione
AAAA — Anno di fabbricazione
SS - Settimana di fabbricazione

Dispositivo medico

Codice articolo

Proteggere dall'umidita

Protezione contro la penetrazione di corpi estranei solidi con un diametro maggio-
re di 1 mm, nessuna protezione dall'acqua

Protezione contro la penetrazione di corpi estranei solidi con un diametro superio-
re a 12,5 mm, protezione contro lo stillicidio con inclinazione di massimo 15°

Attenzione, superficie calda

14.2 Stati operativi / Segnali di errore
La protesi segnala stati operativi e messaggi di errore mediante segnali acustici e a vibrazione.
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14.2.1 Segnalazione degli stati operativi
Caricabatteria collegato/scollegato

Segnale acustico

ne

Segnale a vibrazio-

Evento

1 segnali brevi

- Caricabatteria collegato o
caricabatteria ancora staccato prima dell'avvio
della modalita di carica

3 segnali brevi

Modalita di carica avviata (3 sec. dopo il collega-
mento del caricabatteria)

1 segnali brevi

1 volta prima del segna-
le acustico

ta di carica

Caricabatteria staccato dopo I'avvio della modali-

Commutazione delle modalita

valli periodici

tervalli perio-
dici

Segnale acu- |Segnale a |Ulteriore azione eseguita |Evento

stico vibrazione

1 segnale bre- |1 segnale Commutazione della modali- | Commutazione della modalita

ve breve ta tramite I'app Cockpit eseguita tramite |'app Cockpit.

1 segnale bre- |1 segnale Essere saliti sul cicloergo- Dopo alcune pedalate il movimen-

ve breve metro e aver iniziato a peda- |to & stato riconosciuto e la app €
lare passata alla MyMode "2.Cicloer-

gometro" .
breve ad inter- |breve ad in- | Si & continuato a pedalare. | Ne consegue una riduzione delle

resistenze alla flessione e
all'estensione fino alla completa
"abilitazione" dell'articolazione di
ginocchio.

1 segnale lun-
go

1 segnale
lungo

Si e estesa la gamba prote-
sica o appoggiato il piede
sul pavimento.

La app ha riconosciuto che il pie-
de e stato appoggiato sul pavi-
mento ed & commutata di nuovo
nella MyMode "1.Modalita di
base".

14.2.2 Segnali di avvertimento e di errore

Errore durante l'utilizzo

Segnale acustico

ne

Segnale a vibrazio-

Evento

Intervento necessario

1 segnale lungo in un in-
tervallo di ca. 5 secondi

Surriscaldamento
unita idraulica

Ridurre I'attivita.

3 segnali lunghi

Carica inferiore al
25%

Caricare la batteria entro
breve tempo.

5 segnali lunghi

Carica inferiore al
15%

Caricare tempestivamen-
te la batteria poiché al
prossimo segnale di av-
vertimento il prodotto si
spegnera.
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Segnale acustico

Segnale a vibrazio-
ne

Evento

Intervento necessario

10 segnali lunghi

10 segnali lunghi

Stato di carica 0%
Dopo I'emissione di
segnali acustici e a
vibrazione il prodotto
commuta nella moda-
lita batteria scarica
con conseguente
spegnimento.

Ricaricare la batteria.

30 segnali lunghi

1 segnale lungo, 1 se-
gnale breve, sequenza
ripetuta ogni 3 secondi

Errore grave / Se-
gnalazione della
modalita di sicurez-
za attiva

ad es. un sensore
non & pronto per
I'uso o si & verificato
un guasto agli attua-
tori

Probabilmente non
avverra la commuta-
zione alla modalita di
sicurezza.

Deambulazione possibile
con limitazioni. Tener
conto del probabile cam-
biamento della resistenza
alla flessione/estensione.
Provare a risolvere questo
guasto collegando/scolle-
gando il caricabatteria. Il
caricabatteria deve resta-
re collegato per almeno

5 secondi prima di essere
scollegato.

Se I'errore persiste, non
€ piu consentito utilizzare
il prodotto. Il prodotto de-
ve essere controllato im-
mediatamente da un tec-
nico ortopedico.

costante

Guasto totale

Non e piu possibile
alcun comando elet-
tronico. Modalita di
sicurezza attiva o sta-
to indefinito delle val-
vole. Comportamento
indefinito del prodot-
to.

Provare a risolvere questo
guasto collegando/scolle-
gando il caricabatteria.
Se I'errore persiste, non
€ piu consentito utilizzare
il prodotto. Il prodotto de-
ve essere controllato im-
mediatamente da un tec-
nico ortopedico.
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Errore durante la carica del prodotto

LED LED Caricabatteria | Errore Istruzioni per la risoluzio-
sull'a- | sul ca- |collegato sul ne
limen- | rica- prodotto
tatore | batte-
ria
no L'adattatore del connettore, | Verificare che il connettore,
O O specifico per il Paese di uti- | specifico per il Paese di uti-
lizzo, non e inserito corretta- | lizzo, sia inserito corretta-
mente nell'alimentatore mente nell'alimentatore.

Presa non funzionante Verificare la funzionalita della
presa con un altro elettrodo-
mestico.

Alimentatore difettoso Il caricabatteria e I'alimenta-
tore devono essere controllati
da un tecnico ortopedico.

Si Distanza troppo elevata tra La distanza tra il caricabatte-
® O caricabatteria e ricevitore ria e il ricevitore sull'articola-
sull'articolazione di ginocchio | zione di ginocchio deve esse-

re di massimo 1 mm

Collegamento tra caricabatte- | Verificare che il connettore

ria e alimentatore interrotto del cavo di carica sia inserito
correttamente nel caricabat-
teria.

Caricabatteria difettoso Il caricabatteria e I'alimenta-
tore devono essere controllati
da un tecnico ortopedico.

I LED Si La temperatura del caricabat- | La distanza tra il caricabatte-
® si spe- teria & troppo elevata ria e il ricevitore sull'articola-
gne o zione di ginocchio deve esse-
cambia re di massimo 1 mm. Se que-
il colore sta distanza & eccessiva du-
ad in- rante il processo di ricarica,
tervalli la superficie magnetica del
irrego- caricabatteria puo surriscal-
lari darsi con conseguente inter-

ruzione del processo di cari-
ca.

Rimuovere il caricabatteria
dall'articolazione di ginoc-
chio, scollegarlo dall'alimen-
tatore e lasciarlo raffreddare.
Se I'errore si verifica nuova-
mente, il caricabatteria deve
essere controllato da un tec-
nico ortopedico.
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Segnale acustico

Errore

Istruzioni per la risoluzione

4 segnali brevi in un
intervallo di circa
20 sec. (ininterrotti)

Carica della batteria al di fuori del
campo di temperatura ammissibile

Verificare se le condizioni ambienta-
li indicate per la carica della batte-
ria sono state rispettate (v.

pagina 179).

14.2.3 Segnali di stato
Caricabatteria collegato

LED LED sul
sull'ali- |carica-
mentato- | batteria
re

Evento

A4
~al.
® KO

7%

Alimentatore e caricabatteria pronti per |'uso

Caricabatteria scollegato

Segnale |Segnale
acustico |a vibra-

Evento

zione
1 segnale | 1 segnale | Autodiagnosi eseguita correttamente. |l prodotto € pronto per I'uso.
breve breve
3 segnali - Awviso per la manutenzione
brevi Eseguire una nuova autodiagnosi collegando/scollegando il caricabatte-

gano emessi segnali a vibrazione.

ria. Se si avverte ancora il segnale acustico, & bene rivolgersi entro bre-
ve tempo al tecnico ortopedico. Se necessario, il tecnico inviera il pro-
dotto a un centro assistenzaOttobock autorizzato.

Utilizzo del prodotto senza limitazioni. E tuttavia probabile che non ven-

Stato di carica della batteria

Carica-
batteria

.3 _ | Carica della batteria in corso.
¢O§ La durata di illuminazione del LED indica I'attuale stato di carica della batteria.

o La durata di illuminazione del LED cresce all'aumentare dello stato di carica. All'ini-
zio del processo di carica lampeggia solo brevemente per illuminarsi con luce fissa
alla fine del processo di carica.

La batteria € completamente carica o sono stati superati i limiti superiore o inferiore

. dell'intervallo di temperatura ammesso dell'articolazione di ginocchio protesica du-

rante la carica. Verificare lo stato di carica attuale (v. pagina 159).

14.3 Direttive e dichiarazione del produttore

14.3.1 Ambiente elettromagnetico
Il prodotto & indicato per il funzionamento nei seguenti ambienti elettromagnetici:
* Funzionamento in un ente professionale del servizio sanitario (ad es. istituto ospedaliero,

ecc.)

* Funzionamento nell'ambito dell'assistenza sanitaria a domicilio (p.es. applicazione a domici-
lio, applicazione all'aperto)
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Osservare le indicazioni per la sicurezza nel capitolo "Indicazioni per la permanenza in determina-

te aree" (v. pagina 153).

Emissioni elettromagnetiche

Misurazione delle
emissioni di distur-
bo

Conformita

Ambiente elettromagnetico - linea guida

Emissioni HF in base
a CISPR 11

Gruppo 1/ Classe B

Il prodotto utilizza energia HF esclusivamente
per il suo funzionamento interno. Pertanto le
emissioni HF sono molto basse ed & improba-
bile che apparecchi elettronici nelle sue vici-
nanze possano essere disturbati.

Armoniche come da
norma IEC 61000-3-2

non applicabile - Po-
tenza al di sotto di
7B W

Variazioni di tensione/
flicker come da norma
|IEC 61000-3-3

Il prodotto soddisfa i
requisiti della norma.

Immunita alle interferenze elettromagnetiche

Fenomeno

Norma base CEM o
metodo di prova

Livello di prova immunita

dotti da campi a radio-
frequenza

Scarica di elettricita IEC 61000-4-2 + 8 kV contatto

elettrostatica +2kV, £4kV, £8kV, =15 kV aria,
Interferenze causate IEC 61000-4-3 10 V/m

da campi elettroma- 80 MHz - 2,7 GHz

gnetici 80 % AM a 1 kHz

Campi magnetici a fre- IEC 61000-4-8 30 A/m

quenza di rete 50 Hz 0 60 Hz

Grandezze di disturbo IEC 61000-4-4 + 2 kV

transitori elettrici velo- 100 kHz di frequenza di ripetizione
ci/burst

Tensioni ad impulso IEC 61000-4-5 +0,5kV, £1kV

Linea verso linea

Disturbi condotti, in- IEC 61000-4-6 3V

0,15 MHz - 80 MHz

6 V in bande di frequenza ISM e radioamatoria-
litra 0,15 MHz e 80 MHz

80 % AM a 1 kHz

Cadute di tensione

IEC 61000-4-11

0 % Ur; per 1/2 periodo
a0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 e 315 gradi

0 % Ur; per 1 periodo

e

70 % Ur; per 25/30 periodi
Monofase: a 0 gradi

Interruzioni di tensione

IEC 61000-4-11

0 % Ur; per 250/300 periodi
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Immunita nei confronti di dispositivi di comunicazione senza cavi

Frequenza | Banda di | Servizio di | Modulazio-| Potenza Distanza Livello di
di prova frequenza radiotra- ne max. [W] [m] prova im-
[MHZz] [MHZz] smissione munita

[V/m]
385 da 380a390 | TETRA 400 | Modulazione 1,8 0,3 27
ad impulsi
18 Hz
450 da 430 a 470 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |+ 5kHzhub
1 kHz seno
710 da 704 a 787 Ban- Modulazione 0,2 0,3 9
745 da LTE 183, ad impulsi
780 17 217 Hz
810 da 800 a 960 | GSM 800/90- | Modulazione 2 0,3 28
870 0, ad impulsi
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
Banda LTE 5
1720 da 1700 a GSM 1800; Modulazione 2 0,3 28
1845 1990 CDMA 1900; | ad impulsi
GSM 1900; 217 Hz
1970 DECT:
Banda LTE
1, 3, 4, 25;
UMTS
2450 da 2400 a Bluetooth Modulazione 2 0,3 28
2570 WLAN 802.1- | ad impulsi
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
Banda LTE 7
5240 da5100a | WLAN 802.1- | Modulazione 0,2 0,3 9
5500 5800 1la/n ad impulsi
5785 217 Hz
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1 Introduccion

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2021-01-13

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto, y respete las
indicaciones de seguridad.

» El personal técnico le explicara como utilizar el producto de forma segura.

» Poéngase en contacto con el personal técnico si tuviese dudas sobre el producto o si surgie-
sen problemas.

» Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su pais cualquier incidente
grave relacionado con el producto, especialmente si se tratase de un empeoramiento del es-
tado de salud.

» Conserve este documento.

El producto "Kenevo 3C60/3C60=ST" se denominara en lo sucesivo producto/proétesis/articula-
cion de rodilla.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacionada con el empleo, el
ajuste y el manejo del producto.

Ponga en marcha el producto siguiendo exclusivamente la informacion incluida en los documen-
tos adjuntos.

2 Descripcion del producto

2.1 Construccion
El producto consta de los siguientes componentes:

1. Conexion de la articulacion de rodilla a un
encaje transfemoral o a otros componentes
protésicos

Topes de flexion opcionales

Bateria y tapas

Unidad hidraulica

Receptor de la unidad de carga por induc-
cion

ar®d

2.2 Funcioén

Tanto la fase de apoyo como el cambio entre las fases de apoyo y de balanceo de este producto
estan controlados por microprocesador.

Basandose en los valores de medicién de un sistema de sensores integrado, el microprocesador
controla un sistema hidraulico que influye en el comportamiento de amortiguacién del producto.
Los datos de los sensores son actualizados y evaluados 100 veces por segundo. Asi, el compor-
tamiento del producto se adapta de forma dindmica y en tiempo real a la situacién de movimiento
actual (fase de la marcha).

La articulacién de rodilla se puede adaptar individualmente a sus necesidades gracias a la fase
de apoyo controlada por microprocesador.
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El producto puede adaptarse individualmente a sus necesidades con un software de configura-
cion.

Mediante el software de configuracién se puede elegir entre tres modos de actividad que ponen
a disposicion las diferentes funcionalidades del producto. De esta forma, el producto se puede
adaptar perfectamente al grado de movilidad correspondiente. El modo de actividad configurado
solo puede ser modificado por el personal técnico.

El producto dispone del MyMode "Bicicleta ergométrica". Este se ajusta previamente con el
software de configuraciéon y puede seleccionarse automaticamente o mediante la aplicacion
Cockpit (véase la pagina 208).

El modo de seguridad permite que el producto funcione de manera limitada en caso de que surja
algun fallo. Para ello se configuran los parametros de resistencia predefinidos del producto
(véase la pagina 223).

El sistema hidraulico controlado por microprocesador ofrece las siguientes ventajas

* Seguridad al caminar y estar de pie

* Inicio suave y arménico de la fase de balanceo

* Reconocimiento automatico de la accién de sentarse. No es necesario desbloquear manual-
mente la articulacién.

* Ayuda para sentarse con una resistencia adaptable al usuario. Esta resistencia permanece
constante durante todo el proceso de sentarse.

* Ayuda para levantarse. La articulacion de rodilla puede someterse a carga incluso antes de
alcanzar la extension total.

*  Similitud con el aspecto fisiolégico de la marcha

* Adaptacion de las propiedades del producto a distintos tipos de suelo, inclinaciones, situa-
ciones de marcha y velocidades

* Bloqueo manual de la articulacion de rodilla para utilizar una silla de ruedas (véase la
pagina 220). Esta funcion permite inmovilizar la articulacion de rodilla en cualquier posicidn
extendida estando sentado. Esto resulta Util, en especial, cuando se transporta al usuario en
la silla de ruedas y desea evitarse que el pie se arrastre por el suelo.

Caracteristicas esenciales del rendimiento del producto
* Aseguramiento de la fase de apoyo

* Inicio de la fase de balanceo

* Resistencia de extensién de la fase de balanceo ajustable
* Resistencia de flexion de la fase de balanceo ajustable

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto
El producto esta exclusivamente indicado para tratamientos exoprotésicos de los miembros infe-
riores.

3.2 Condiciones de aplicacion

El producto ha sido disehado para realizar actividades cotidianas y no debe emplearse para an-
dar a velocidades que superen aprox. los 3 km/h o para actividades extraordinarias. Estas activi-
dades extraordinarias comprenden, p. €j., deportes extremos (escalada libre, paracaidismo, pa-
rapente, etc.).

Puede consultar las condiciones ambientales permitidas en los datos técnicos (véase la
pagina 225).

La prétesis esta prevista iinicamente para que la utilice el usuario para el que se ha efectuado
su adaptacion. El fabricante no autoriza el uso de la prétesis en otra persona.

Nuestros componentes funcionan a la perfeccion cuando se combinan con componentes adecua-
dos seleccionados conforme al peso corporal y el grado de movilidad, ambos identificables con
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nuestra informacién de clasificacion MOBIS, y que dispongan de elementos de conexién modula-
res apropiados.

Modo de actividad A (Locked Mode)
‘QD El producto esta recomendado para el grado de movilidad 1 (usuarios en espa-

cios interiores). Autorizado para un peso corporal max. de 125 kg.
('Y

Modo de actividad B (Semi-Locked Mode)

teriores) y el grado de movilidad 2 (usuarios con limitaciones en espacios exterio-

‘D El producto se recomienda para el grado de movilidad 1 (usuarios en espacios in-
3‘3@ res). Autorizado para un peso corporal max. de 125 kg.

Modo de actividad C (Yielding Mode)

‘D El producto se recomienda para el grado de movilidad 2 (usuarios con limitacio-
@ nes en espacios exteriores). Autorizado para un peso corporal max. de 125 kg.

3.3 Indicaciones

* Para usuarios con desarticulacion de rodilla, amputacion transfemoral o desarticulacion de
cadera.

* Para amputaciones tanto unilaterales como bilaterales

* Para afectados de dismelia cuyo mufién tenga una constitucién similar a la de los casos de
desarticulacion de rodilla o de una amputacion transfemoral

* El usuario ha de disponer de las facultades fisicas y psiquicas necesarias para poder percibir
sefiales visuales/acusticas y/o vibraciones mecanicas.

3.4 Contraindicaciones

3.4.1 Contraindicaciones absolutas
* Peso corporal superior a 125 kg

3.5 Cualificacién

La protetizacion con el producto podra realizarla Unicamente el personal técnico que haya obteni-
do la autorizacion de Ottobock tras superar la correspondiente formacién.

Si se conecta el producto a un sistema de implante osteointegrado, el personal técnico debe es-
tar autorizado para efectuar también la conexién al sistema de implante osteointegrado.

4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones graves.
Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.
|:| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.
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4.2 Estructura de las indicaciones de seguridad

El encabezamiento denomina la fuente y/o el tipo de peligro

La introduccién describe las consecuencias en caso de no respetar la indicacién de seguridad.

En el caso de haber varias consecuencias, se distinguiran de la siguiente forma:

> p. ej.: consecuencia 1 en caso de no respetar el aviso de peligro

> p. ej.: consecuencia 2 en caso de no respetar el aviso de peligro

» Este simbolo indica las actividades/acciones que deben respetarse/realizarse para evitar el
peligro.

4.3 Indicaciones generales de seguridad

Incumplimiento de las advertencias de seguridad
Dafios personales y en el producto debidos al uso del producto en determinadas situaciones.
» Siga las advertencias de seguridad y las precauciones indicadas en este documento adjun-

to
Uso de la proétesis al conducir un vehiculo
Accidentes debidos a un comportamiento inesperado de la prétesis a causa de un comporta-
miento de amortiguacion alterado.
» Respete siempre las normas nacionales para la conduccién de vehiculos con una prétesis y,
por razones legales en materia de seguros, acuda a un organismo autorizado que comprue-
be y confirme su capacidad de conduccién.
Respete las normas nacionales legales de equipamiento del vehiculo en funcién del tipo de
tratamiento ortoprotésico.
La pierna en la que se lleva la prétesis no puede utilizarse para manejar el vehiculo o sus
componentes adicionales (p. ej., embrague, freno, acelerador...).

Uso de fuente de alimentacion, enchufe del adaptador o cargador dafnados

Calambre debido al contacto con piezas descubiertas conectadas.

» No abra la fuente de alimentacion ni el enchufe del adaptador ni el cargador.

» No someta a esfuerzos extremos la fuente de alimentacién ni el enchufe del adaptador ni el
cargador.

» Sustituya de inmediato cualquier fuente de alimentacion, enchufe del adaptador o cargador
dafados.

v

v

| A PRECAUCION |

Ignorar las senales de advertencia/error

Caidas debidas a un comportamiento inesperado del producto a causa de un comportamiento

de amortiguacion alterado.

» Hay que prestar atencién a las sefiales de advertencia/error (véase la pagina 229) y al cam-
bio correspondiente en los ajustes de la amortiguacion.

195



| A PRECAUCION |

Manipulaciones del producto y de los componentes realizadas por cuenta propia

Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte o a fallos en el funcionamiento del producto.

» A excepcion de las tareas descritas en estas instrucciones de uso, no puede llevar a cabo
ninguna manipulacién del producto.

» El personal técnico autorizado por Ottobock se reserva el derecho exclusivo de manipula-
cion de la bateria (no esta permitido que la cambie por su cuenta).

» Solo el personal técnico autorizado por Ottobock puede abrir y reparar el producto y arre-
glar los componentes danados.

| A PRECAUCION |

Carga mecanica del producto

Caidas debidas a un comportamiento inesperado del producto por fallos de funcionamiento.
Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte.

Irritaciones cutaneas por fugas de liquido a causa de dafnos en la unidad hidraulica.

No someta el producto a vibraciones mecénicas ni a golpes.

Compruebe antes de cada uso si el producto presenta dafios visibles.

VYV VYV

| A PRECAUCION |

Utilizar el producto con la bateria poco cargada

Caidas debidas a un comportamiento inesperado de la prétesis a causa de un comportamiento

de amortiguacion alterado.

» Revise el nivel de carga actual de la protesis antes de utilizarla y carguela en caso necesa-
rio.

» Tenga en cuenta que el tiempo de funcionamiento puede verse reducido debido a una tem-
peratura ambiental demasiado baja o al envejecimiento de la bateria.

| A PRECAUCION

Peligro de aprisionamiento en la zona de flexion de la articulacién

Lesiones debidas al aprisionamiento de partes del cuerpo.

» Procure no tener los dedos ni otra parte del cuerpo o partes blandas del mufién en esta zo-
na al flexionar la articulacién.

| A PRECAUCION

Entrada de suciedad y humedad en el producto

> Caidas debidas a un comportamiento inesperado del producto por fallos de funcionamiento.
> Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte.

» Procure que no penetren en el producto particulas sélidas, cuerpos extrafos ni liquidos
(p. €j., liquido corporal y/o exudado de una herida).

No exponga el producto a salpicaduras de agua.

En caso de lluvia, el producto debe llevarse al menos bajo ropa resistente.

En caso de que penetre en el producto y en sus componentes agua, agua salada o liquido
corporal o exudado de una herida, habra que retirar el Protector de inmediato (de haberlo).
Seque la articulacién de rodilla y los componentes con un pafio que no suelte pelusas y deje
que los componentes se terminen de secar al aire. La prétesis debe ser revisada por un ser-
vicio técnico autorizado de Ottobock. La persona de contacto es el técnico ortopédico.

vvyy
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| A PRECAUCION |

Signos de desgaste en los componentes del producto

Caidas debidas a deterioros o fallos en el funcionamiento del producto.

» En beneficio de su propia seguridad y para conservar la seguridad de funcionamiento y la
garantia del producto deberan efectuarse inspecciones de servicio (mantenimientos) con re-
gularidad.

| AVISO |

Cuidado incorrecto del producto
Danos en el producto debidos al uso de productos de limpieza inadecuados.
» Limpie el producto Gnicamente con un pafo himedo (agua dulce).

INFORMACION

Ruidos causados por el movimiento de la articulacion de rodilla

Durante el empleo de una articulacion de rodilla exoprotésica pueden surgir ruidos ligados al
movimiento causados por las funciones de control servomotoras, hidraulicas, neumaticas o de
frenada segun la carga. Estos ruidos son normales e inevitables. Por lo general, no suelen su-
poner ningln problema. En caso de que estos ruidos ligados al movimiento aumenten notable-
mente durante el uso de la articulacién de rodilla, dirjase inmediatamente a un técnico ortopédi-
co para que la revise.

4.4 Indicaciones sobre el suministro de corriente / para cargar la bateria

| A PRECAUCION

Cargar la prétesis sin quitarsela

Caidas debidas a un comportamiento inesperado de la prétesis a causa de un comportamiento

de amortiguacioén alterado.

» Por motivos de seguridad, la prétesis no puede utilizarse durante el proceso de carga com-
pleto.

AVISO |

Uso de una fuente de alimentacién y/o un cargador inadecuados

Deterioro del producto debido a una tensién, corriente o polaridad incorrectas.

» Utilice este producto Unicamente con fuentes de alimentacion y cargadores autorizados por
Ottobock (véanse las instrucciones de uso y los catélogos).

| A PRECAUCION |

Cargar el producto con una fuente de alimentacion, un cargador y/o un cable defectuo-

sos

Caidas debidas a un comportamiento inesperado del producto causado por errores en la fun-

cion de carga.

» Compruebe si la fuente de alimentacion, el cargador o el cable presentan dafios antes de
utilizarlos.

» Sustituya la fuente de alimentacion, el cargador o el cable danados.
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4.5 Indicaciones sobre el cargador

Almacenar/transportar el producto cerca de sistemas implantados activos

Alteracion de los sistemas implantables activos (p. €j., marcapasos, desfibrilador, etc.) debido

al campo magnético del producto.

» En caso de almacenar/transportar el producto junto a sistemas implantables activos, preste
atencién a que se respeten las distancias minimas exigidas por el fabricante del implante.

» Observe en todo caso las condiciones de uso y las indicaciones de seguridad prescritas por
el fabricante del implante.

AVISO |

Cuidado incorrecto de la carcasa

Darios en la carcasa debidos a la utilizacién de disolventes como acetona, gasolina u otros pro-

ductos parecidos.

» Limpie la carcasa Unicamente con un paio hiumedo y jabén suave (p. €j., Ottobock Derma-
Clean 453H10=1).

AVISO |

Entrada de suciedad y humedad en el producto
Funcion de carga defectuosa debida a fallos en el funcionamiento.
» Procure que no penetren particulas sélidas ni liquidos en el producto.

| AVISO |

Carga mecanica de la fuente de alimentacién/el cargador

Funcién de carga defectuosa debida a fallos en el funcionamiento.

» No someta la fuente de alimentacién ni el cargador a vibraciones mecénicas ni a golpes.

» Compruebe antes de cada uso si la fuente de alimentacion o el cargador presentan dafos
visibles.

| AVISO |

Uso de la fuente de alimentacion/el cargador fuera del margen de temperatura admisi-

ble

Funcion de carga defectuosa debida a fallos en el funcionamiento.

» Utilice la fuente de alimentacion/el cargador Unicamente en el margen de temperatura admi-
sible. En el capitulo "Datos técnicos" podra consultar cuél es el margen de temperatura ad-
misible (véase la pagina 225).

| AVISO |

Cambios o modificaciones realizados por cuenta propia en el cargador

Funcion de carga defectuosa debida a fallos en el funcionamiento.

» Encargue Unicamente al personal técnico autorizado de Ottobock que realice cualquier
cambio o modificacién.

| AVISO |

Contacto del cargador con soportes magnéticos de datos
Borrado completo del soporte de datos.
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» No coloque el cargador encima de tarjetas de crédito, disquetes, cintas de audio o de vi-
deo.

INFORMACION

Durante el proceso de carga, el cargador puede calentarse intensamente en funcién de la dis-
tancia entre el cargador y el receptor de la articulacién de rodilla. No se trata de un fallo de fun-
cionamiento.

4.6 Indicaciones sobre las estancias en ciertas zonas

| A PRECAUCION

Distancia insuficiente con respecto a dispositivos de comunicacion de AF (p. ej., teléfo-

nos moviles, aparatos con Bluetooth, aparatos con Wi-Fi)

Caidas provocadas por un comportamiento inesperado del producto debido a una alteracién de

la comunicacion interna de datos.

» Por tanto, se recomienda mantener una distancia minima de 30 cm respecto a dispositivos
de comunicacion de AF.

| A PRECAUCION

Uso del producto a muy poca distancia de otros aparatos electrénicos

Caidas provocadas por un comportamiento inesperado del producto debido a una alteracién de

la comunicacioén interna de datos.

» No sitle el producto mientras esté funcionando junto a otros aparatos electrénicos.

» Mientras esté funcionando, no apile el producto con otros aparatos electrénicos.

» Si no pudiese evitar que el producto y otros aparatos electrénicos estén funcionando a la
vez, observe el producto cuando se esté usando cerca de ellos y compruebe si funciona se-
gun lo previsto.

| A PRECAUCION

Estancia en las proximidades de fuentes de interferencias magnéticas o eléctricas in-

tensas (p. ej., sistemas antirrobo, detectores de metales)

Caidas provocadas por un comportamiento inesperado del producto debido a una alteracién de

la comunicacién interna de datos.

» Evite permanecer en las proximidades de sistemas antirrobo visibles u ocultos en las zonas
de entrada/salida de comercios, de detectores de metales o escaneres corporales para per-
sonas (p. ej., en aeropuertos), o cualquier otra fuente de interferencias magnéticas o eléctri-
cas intensas (p. ej., tendidos eléctricos de alta tensién, transmisores, subestaciones trans-
formadoras, etc.).

Si no fuese posible evitarlas, tenga al menos la precaucién de caminar o estar de pie de for-
ma segura (p. ej., empleando un pasamanos o agarrandose a otra persona).

» Cuando vaya a atravesar algun sistema antirrobo, escaner corporal o detector de metales,
tenga presente que el comportamiento de amortiguacién del producto puede reaccionar de
forma inesperada.

» En el caso de haber equipos electronicos y magnéticos cerca del producto, preste siempre
atencién a cualquier cambio inesperado en el comportamiento de amortiguacion del produc-
to.
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| A PRECAUCION |

Entrar en una habitacion o una zona con campos magnéticos intensos (p. ej., escaneres

de resonancia magnética nuclear, equipos de resonancia magnética (tomografias por

resonancia magnética), etc.)

> Caidas debidas a una limitacion inesperada de la amplitud de movimiento del producto cau-
sada por objetos metalicos adheridos a los componentes magnetizados.

> Deterioro irreparable del producto debido a la acciéon del campo magnético intenso.

» Quitese el producto antes de entrar en una habitacion o zona con campos magnéticos inten-
sos, y guardelo fuera de dicha habitacion o zona.

» El producto no podra repararse en caso de resultar dafiado a causa del efecto de un campo
magnético intenso.

| A PRECAUCION |

Estancias en zonas fuera del margen de temperatura admisible

Caidas debidas a fallos en el funcionamiento o a la rotura de piezas de soporte del producto.

» Evite permanecer en lugares con temperaturas que estén fuera del margen de temperatura
admisible (véase la pagina 225).

4.7 Indicaciones sobre el uso

| A PRECAUCION |

Subir escaleras

Caidas por apoyar mal el pie en el escalén a causa de un comportamiento de amortiguacion al-

terado.

» Utilice el pasamanos siempre que suba escaleras y apoye la mayor parte de la planta del pie
en la superficie del escalén.

» Se recomienda tener una precaucién especial al subir escaleras si se llevan nifios en bra-
zos.

| A PRECAUCION

Bajar escaleras

Caidas por apoyar mal el pie en el escalén a causa de un comportamiento de amortiguacion al-

terado.

» Utilice el pasamanos siempre que baje escaleras y realice la flexion plantar cuando el centro
del zapato esté situado en el borde del escalén.

» Preste atencion a las sefales de advertencia/error (véase la pagina 229).

» Tenga en cuenta que la resistencia en el sentido de la flexién y de la extensién puede alte-
rarse si aparecen las sefiales de advertencia y error.

» Se recomienda tener una precaucién especial al bajar escaleras si se llevan nifios en bra-
Zos.

| A PRECAUCION |

Sobrecalentamiento de la unidad hidraulica debido a una actividad intensa y sin inte-

rrupciones (p. ej., bajar por una pendiente durante un tiempo prolongado)

> Caidas debidas a un comportamiento inesperado del producto por haber pasado al modo
de sobrecalentamiento.

> Quemaduras por contacto con componentes sobrecalentados.

» Preste atencién a las sefales vibratorias intermitentes que comiencen a aparecer. Le avisan
del riesgo de un sobrecalentamiento.
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>

Inmediatamente después de que comiencen estas sefales vibratorias intermitentes debe re-
ducir la actividad que esté realizando para que la unidad hidraulica pueda enfriarse.

Podra continuar realizando la actividad cuando desaparezcan las sefales vibratorias intermi-
tentes.

Si no se reduce la actividad aunque las sefiales vibratorias intermitentes hayan comenzado,
podria producirse un sobrecalentamiento del elemento hidraulico y, en caso extremo, dafiar-
se el producto. En tal caso, un técnico ortopédico deberia comprobar si el producto presen-
ta dafos. Si fuese necesario, este enviara el producto a un servicio técnico autorizado de
Ottobock.

| A PRECAUCION

Sobrecarga debida a actividades extraordinarias

>

>
>
>

Caidas debidas a un comportamiento inesperado del producto por fallos de funcionamiento.
Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte.

Irritaciones cutdneas por fugas de liquido a causa de dafios en la unidad hidraulica.

El producto ha sido disefiado para realizar actividades cotidianas y no debe emplearse para
andar a velocidades que superen aprox. los 3 km/h ni para actividades extraordinarias. Es-
tas actividades extraordinarias comprenden, p. ej., deportes extremos (escalada libre, para-
caidismo, parapente, etc.).

Un manejo cuidadoso del producto y de sus componentes no solo prolonga su vida util, sino
que también contribuye a su propia seguridad.

Si el producto y sus componentes se ven sometidos a esfuerzos extremos (p. €j., por caidas
o similares), un técnico ortopédico deberd comprobar inmediatamente si estos presentan
dafios. Si es necesario, este enviara el producto a un servicio técnico autorizado de
Ottobock.

| A PRECAUCION |

Sobrecarga debido al cambio en el peso corporal al cargar objetos pesados, mochilas o

nifios

> Caidas debidas a un comportamiento inesperado del producto.

> Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte.

> lrritaciones cutaneas por fugas de liquido a causa de dafos en la unidad hidraulica.

» Tenga en cuenta que el comportamiento del producto puede cambiar al aumentar el peso.
La fase de balanceo podria no activarse o hacerlo en el momento incorrecto.

» Verifique que no se exceda el peso corporal maximo permitido debido al peso adicional.

| A PRECAUCION |

Cambio incorrecto del MyMode "Bicicleta ergométrica"/"Modo basico"
Caidas debidas a un comportamiento inesperado del producto a causa de un comportamiento
de amortiguacion alterado.

VyVVYYVYY

Procure estar sentado en la bicicleta ergométrica cada vez que realice un cambio.

Preste atencién a las sefiales que indican un cambio al MyMode y al modo basico.

Cambie de nuevo al modo bésico cuando haya finalizado sus actividades en el MyMode.

En caso necesario corrija el cambio o utilice la aplicacion Cockpit.

Compruebe siempre antes de dar el primer paso/realizar el primer movimiento si el modo
seleccionado se corresponde con el tipo de movimiento deseado.
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4.8 Indicaciones sobre los modos de seguridad

| A PRECAUCION

Usar el producto en el modo de seguridad

Caidas debidas a un comportamiento inesperado del producto a causa de un comportamiento
de amortiguacioén alterado.

» Hay que prestar atencion a las sefiales de advertencia/error (véase la pagina 229).

| A PRECAUCION

No se puede activar el modo de seguridad debido a fallos de funcionamiento por haber
entrado agua o haberse producido algin dano mecanico

Caidas debidas a un comportamiento inesperado del producto a causa de un comportamiento
de amortiguacion alterado.

» No siga utilizando el producto defectuoso.

» Acuda de inmediato al técnico ortopédico.

| A PRECAUCION

No se puede desactivar el modo de seguridad

Caidas debidas a un comportamiento inesperado del producto a causa de un comportamiento

de amortiguacioén alterado.

» Sino puede desactivar el modo de seguridad cargando la bateria, es porque se ha produci-
do un fallo permanente.

» No siga utilizando el producto defectuoso.

» El producto debe ser revisado por un servicio técnico autorizado de Ottobock. Su persona
de contacto es el técnico ortopédico.

| A PRECAUCION

Aparicion del mensaje de seguridad (vibracion permanente)

Caidas debidas a un comportamiento inesperado del producto a causa de un comportamiento

de amortiguacioén alterado.

» Preste atencion a las sefiales de advertencia/error (véase la pagina 229).

» No siga utilizando el producto si aparece el mensaje de seguridad.

» El producto debe ser revisado por un servicio técnico autorizado de Ottobock. Su persona
de contacto es el técnico ortopédico.

4.9 Indicaciones para el uso con un sistema de implante osteointegrado

Cargas mecanicas elevadas debidas a situaciones tanto usuales como inusuales, como

caidas

> Sobrecarga del hueso que, entre otras cosas, puede provocar dolor, que se afloje el implan-
te, necrosis del tejido 6seo o fractura del hueso.

> Deterioro o rotura del sistema de implante o de sus piezas (componentes de seguridad,
etc.).

» Respete los campos de aplicacién, las condiciones de uso y las indicaciones tanto de la ar-
ticulacién de rodilla como del sistema de implante indicados por el fabricante.

» Respete las indicaciones del personal clinico que haya indicado el empleo del sistema de
implante osteointegrado.

» Preste atencion a cambios en su estado de salud que pudieran limitar o cuestionar el uso de
la unién osteointegrada.
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4.10 Indicaciones sobre el uso de un terminal mévil con la aplicacion Cockpit

| A PRECAUCION

Manejo incorrecto del terminal movil

Caidas debidas a alteraciones en el comportamiento de amortiguacion a causa de un cambio

inesperado a un MyMode.

» Solicite que le expliquen como manejar correctamente el terminal moévil con la aplicacion
Cockpit.

| A PRECAUCION

Cambios o modificaciones realizados por cuenta propia en el terminal movil

Caidas debidas a alteraciones en el comportamiento de amortiguacién a causa de un cambio

inesperado a un MyMode.

» No realice por su cuenta ninguna modificacion en el hardware del terminal mévil en el que
estd instalada la aplicacion.

» No realice por su cuenta ninguna modificacién en el software/firmware del terminal movil,
con excepcion de la funcién de actualizacion del software/firmware.

| A PRECAUCION

Cambio de modo realizado de forma incorrecta con el terminal

Caidas debidas a un comportamiento inesperado del producto a causa de un comportamiento

de amortiguacioén alterado.

» Procure estar de pie de forma segura cada vez que realice un cambio.

» Revise el ajuste modificado de la amortiguacién después de haber realizado un cambio;
preste atencion al aviso emitido por el dispositivo aclstico y a la indicacién en la pantalla del
terminal.

» Cambie al modo basico cuando haya finalizado sus actividades en el MyMode.

| AVISO |

Ignorar los requisitos del sistema para la instalacion de la aplicacion Cockpit

Fallo en el funcionamiento del terminal mévil.

» Instale la aplicacion Cockpit Unicamente en aquellos terminales moéviles y versiones que
coincidan con los datos indicados en la tienda online correspondiente (p. ej., Apple App
Store, Google Play Store, etc.).

| INFORMACION

Las figuras incluidas en las presentes instrucciones de uso sirven tan solo a modo de ejemplo y
pueden diferir del dispositivo mévil utilizado y de la versién.

5 Componentes incluidos en el suministro y accesorios

5.1 Componentes incluidos en el suministro
* 1 Kenevo 3C60=ST (con conexion a rosca) ¢ 1 fuente de alimentaciéon 757L16-4

o * 1 cargador por induccién 4E70-1

* 1 C-Kenevo 3C60 (con conexion de pirami- * Un ejemplar de las instrucciones de uso
de) para usuarios

* 1 adaptador tubular AXON 2R17 o * 1 pasaporte de prétesis

* 1 adaptador tubular AXON 2R20 o * 1estuche para cargador y fuente de ali-
1 adaptador tubular AXON 2R21 con uni- mentacion

dad de torsion
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Descarga de la aplicacion Cockpit disponible en la pagina web: https://www.ottobock.com/cock-
pitapp

Es necesario instalar la versiéon 2.5.0 o superior de la aplicacion Cockpit para utilizarla con esta
articulacién de rodilla

* Aplicacion para iOS "Cockpit 4X441-V2=10S"

* Aplicacién para Android "Cockpit 4X441-V2=ANDR"

5.2 Accesorios
Los siguientes componentes no se incluyen en el suministro y pueden pedirse por separado:
* Funda cosmética de espuma 3526 * Protector Kenevo 4X840

6 Cargar la bateria de la protesis

Tenga en cuenta los siguientes puntos a la hora de cargar la bateria:

* Para cargar la bateria hay que emplear la fuente de alimentacion 757L16-4 y el cargador
4E70-1.

* El cargador por induccién debe estar completamente apoyado en el receptor de la unidad de
carga. Es preciso tener esto en cuenta, en particular, al utilizar una funda cosmética. Antes
de colocarlo, compruebe si las superficies de contacto presentan suciedad u objetos adheri-
dos a las mismas.

* La capacidad de la bateria completamente cargada es suficiente para su uso durante un dia.

* Se recomienda cargar la bateria diariamente para poder usar el producto cada dia.

* Para alcanzar la duracién méaxima de funcionamiento con una carga de la bateria, se reco-
mienda desconectar el cargador del producto justo antes de emplear el producto.

* Antes de usar la prétesis por primera vez habra que cargar la bateria al menos durante 3 ho-
ras.

* Respete el margen de temperatura admisible a la hora de cargar la bateria (véase la
pagina 225).

* Si el producto no se emplea, es posible que se descargue la bateria.

6.1 Conectar la fuente de alimentacion y el cargador

1) Introduzca el adaptador de clavija adecuado para su pais en la fuente de alimentacién hasta
que encaje (véase fig. 1).

2) Inserte la clavija redonda de tres polos de la fuente de alimentacion en el casquillo del car-
gador por induccién hasta que esta encaje. (véase fig. 2)
INFORMACION: Preste atencién a que la polaridad sea la correcta (saliente de guia).
No inserte la clavija del cable en el cargador a la fuerza.

3) Conecte la fuente de alimentacién al enchufe (véase fig. 3).
— A continuacion se enciende el diodo luminoso (LED) verde de la parte trasera de la fuente

de alimentacion.
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— Si el diodo luminoso (LED) verde de la fuente de alimentacién no se enciende, esto indica
que se ha producido un fallo (véase la pagina 229).

6.2 Conectar el cargador con el producto

INFORMACION |

Se aconseja no mover la articulacion de rodilla cuando esta realiza la autocomprobacion, es de-
cir, justo después de retirar el cargador. De lo contrario puede aparecer un mensaje de error
que desaparecera colocando y retirando de nuevo el cargador.

1) Retire la prétesis.
2) Coloque el cargador por induccién en el receptor de la unidad de
carga en la parte posterior del producto.

Compruebe que las superficies de contacto estén limpias y que no

haya objetos adheridos a las mismas.

— El cargador se mantiene sujeto por medio de un iman.

mw — La conexion correcta del cargador con el producto se indica
mediante avisos de confirmacién (véase la pagina 232).
3) Seinicia el proceso de carga.

— Cuando la bateria del producto se haya cargado por completo,
el LED del cargador se encendera en verde.

4) Una vez concluido el proceso de carga, retire el cargador por in-
duccioén del receptor y no mueva el producto.

— Se lleva a cabo una autocomprobacién durante la cual el pro-
ducto no debe moverse. La articulacion estara lista para funcio-
nar cuando se haya emitido el correspondiente aviso de confir-
macion (véase la pagina 232).

5) Coloque la protesis.

INFORMACION |

Para que la prétesis funcione durante el maximo tiempo posible, el cargador solo debe retirarse
justo antes de usar la prétesis.

Visualizacion del proceso de carga:

Cargador
.3 _  |La bateria se esta cargando.
¢O§ La duracion con la que el LED esta encendido indica el nivel de carga actual de la
/AR

bateria.

Cuanto mayor sea el nivel de carga, el LED se mantendra encendido por mas tiem-
po. Al principio del proceso de carga, este solo parpadea brevemente y, al final,
permanece encendido constantemente.

La bateria estd cargada completamente o el margen de temperatura admisible de la
. articulacion de rodilla durante la carga se ha superado/no se ha alcanzado. Com-
pruebe el nivel de carga actual (véase la pagina 205).

6.3 Indicacion del nivel actual de carga

6.3.1 Visualizacion del nivel de carga sin aparatos adicionales

INFORMACION

Durante el proceso de carga no se puede consultar el nivel de carga, p. €j., girando la prétesis.
El producto se encuentra en el modo de carga.
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1) Gire la prétesis 180° (la planta del pie debe estar orientada ha-
cia arriba).

2) Manténgala quieta durante 2 segundos y espere a que se emitan
las sefales acusticas.

Senal acustica Senal vibratoria Nivel de carga de la bateria

5 sefales cortas mas del 80 %

4 senales cortas de 65 % a 80 %

3 senales cortas de 50 % a 65 %

2 sefnales cortas de 35 % a 50 %

1 sefal corta 3 sefiales largas de 20 % a 35 %

1 senal corta 5 senales largas menos del 20 %
6.3.2 Visualizacion del nivel actual de carga mediante la aplicacion Cockpit

Cuando la aplicacién se ha iniciado, el nivel de carga actual se muestra en la linea inferior de la
pantalla:

1. 38 % - Nivel de carga de la bateria del componente co-
nectado en ese momento

7 Aplicacion Cockpit

Con la aplicacion Cockpit, el paciente puede modificar hasta cierto grado el
comportamiento del producto. Ademas, se puede consultar méas informacion
sobre el producto (contador de pasos, nivel de carga de la bateria, etc.). Po-
dra ver las modificaciones mediante el software de configuracion en la si-

A\ 4 guiente visita del paciente.

ottobock.

Informacion sobre la aplicaciéon Cockpit
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La aplicacion Cockpit puede descargarse gratuitamente en la tienda online correspondiente.
Puede consultar mas informacién en la siguiente pagina web:
https://www.ottobock.com/cockpitapp. Para descargar la aplicacién Cockpit se puede leer
también con el terminal mévil el cédigo QR de la tarjeta PIN de Bluetooth suministrada (para
ello debe disponer de un lector de cédigos QR y de una camara).

El idioma de la interfaz de usuario de la aplicacién Cockpit se puede modificar mediante el
software de configuracion.

Dependiendo de la version utilizada de la aplicacién Cockpit, el idioma de la interfaz de usua-
rio de la aplicacién Cockpit se correspondera con el idioma del terminal mévil en el que se
esté usando la aplicacién Cockpit.

Durante la primera conexion debe registrarse en Ottobock el nimero de serie del componen-
te que se vaya a conectar. Si no se acepta el registro, la aplicaciéon Cockpit solo podra utili-
zarse de forma limitada para este componente.



Para usar la aplicacion Cockpit debe estar activada la funcion de Bluetooth de la prétesis.

Si la funcion de Bluetooth estuviese desactivada, podra activarla girando la prétesis (la planta
del pie debe estar orientada hacia arriba) o colocando/retirando el cargador. A continuacion,
la funcion de Bluetooth estara activa durante aprox. 2 minutos. Hay que iniciar la aplicacién y
establecer la conexion con ella en este tiempo. Si lo desea, a continuacion puede activarse
de forma permanente la funcién de Bluetooth de la prétesis (véase la pagina 222).

Mantenga la aplicacién mévil siempre actualizada.

Si cree que puede existir algin problema relativo a la ciberseguridad, dirijase al fabricante.

7.1 Primera conexion entre la aplicacion Cockpit y el componente

Antes de establecer la conexion hay que tener en cuenta los siguientes puntos:

La funcién de Bluetooth del componente debe estar activada (véase la pagina 222).

La funcién de Bluetooth del terminal movil debe estar activada.

El terminal moévil no puede encontrarse en el "modo avion" (modo fuera de linea), en el que
todas las conexiones inalambricas estan desactivadas.

Debe ser posible establecer una conexion a internet con el terminal movil.

Deben conocerse tanto el nimero de serie como el PIN de Bluetooth del componente que se
desea conectar. Estos se encuentran en la tarjeta PIN de Bluetooth suministrada. El nimero
de serie comienza con las letras "SN".

INFORMACION

En caso de perder la tarjeta PIN de Bluetooth en la que figuran el PIN de Bluetooth y el nimero
de serie del componente, el PIN de Bluetooth puede averiguarse a través del software de confi-
guracion.

7.1.1 Iniciar la aplicacion Cockpit por primera vez

1)

2)

Pulse el simbolo de la aplicacién Cockpit ( E ).

— Se mostrara el "Contrato de licencia de usuario final" (EULA por sus siglas en inglés).

Acepte el contrato de licencia (EULA) pulsando el botén Aceptar. No se podra usar la aplica-

cion Cockpit si no se acepta el contrato de licencia (EULA).

— Aparece la pantalla de bienvenida.

Mantenga la prétesis con la planta del pie hacia arriba o enchufe y desenchufe de nuevo el

cargador para activar la deteccion (visibilidad) de la conexién de Bluetooth durante 2 minu-

tos.

Pulse el botén Agregar componente.

— Se abre el asistente de conexion que le guiara a través del establecimiento de la cone-
xion.

Siga las demas instrucciones que aparecen en la pantalla.

La conexién con el componente se establecera una vez introducido el PIN de Bluetooth.

— Durante el establecimiento de la conexién suenan 3 sefiales acusticas, y aparece el sim-
bolo
Cuando se haya establecido la conexién, se mostrara el simbolo

Una vez que la conexién se ha establecido satisfactoriamente, se leen los datos del compo-

nente. Esto puede durar hasta un minuto.

A continuacion aparecera el menu principal con el nombre del componente conectado.

INFORMACION

Una vez se realice la primera conexién con el componente, la aplicacién se conectara automati-
camente cada vez que se inicie. Ya no es preciso hacer nada mas.
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INFORMACION

cargador.

Tras activar la "visibilidad" del componente (manteniendo el componente con la planta del pie
hacia arriba o colocando/retirando el cargador), el componente puede ser detectado en un pla-
zo de 2 minutos por otro dispositivo (p. ej., smartphone). Si el registro o el establecimiento de la
conexion tardaran en exceso, el establecimiento de la conexidén se cancela. En este caso debera
mantenerse de nuevo el componente con la planta del pie hacia arriba o colocarse/retirarse el

7.2 Elementos de manejo de la aplicacion Cockpit

0 @357
ottobock.

o=
Producto Cambiar
—_—
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= Abrir el menl de navegacion (véase la pagina 209)
Producto
El nombre del componente solo puede cambiarse con el
software de configuracion.
Si hubiese memorizadas conexiones con varios componen-
tes, puede pasarse de un componente a otro pulsando la
opcién Cambiar (véase la pagina 209).
Si en el software de configuracion y en la aplicaciéon Cockpit
se hubiera habilitado la funcién "Funcion intuitiva para bi-
cicleta ergométrica", pulsando el MyMode "Bicicleta er-
gométrica" y confirmando con "OK" podra activarse esta
funcién manualmente. Consulte el capitulo "Usar una bici-
cleta ergométrica" (véase la pagina 219) para obtener mas
informacién.
Modo seleccionado actualmente
Nivel de carga del componente

Bateria del componente totalmente cargada
{_] Bateria del componente agotada

La bateria del componente se esta cargando
Ademas se muestra el porcentaje (%) del nivel de carga ac-
tual.
Visualizacién y denominacién del modo seleccionado actual-
mente (p. ej., 1. Modo basico)

Se ha establecido la conexion con el componente.

Se ha interrumpido la conexion con el componente. Se
intentara restablecer la conexién automaticamente.

No existe conexién con el componente.



7.2.

1 Mena de navegacion de la aplicaciéon Cockpit

I EECEEd E! mend de navegacion se muestra pulsando el simbolo = en

ottobock.

los menus. En este menu se pueden realizar ajustes adicionales
del componente conectado.
Producto

Producto
Nombre del componente conectado
MyModes
Funciones MyModes
Vuelta al menu principal para cambiar el MyMode
Opciones
Estado Funciones
Acceder a las funciones adicionales del componente (p. €j., de-
General

Gestionar componentes

Aviso legal/Informacion

7.3

sactivar Bluetooth) (véase la pagina 222).

Opciones
Modificar la configuracién del modo seleccionado (véase la
pagina 220)

Estado
Consultar el estado del componente conectado (Consultar el
estado de la protesis)

Gestionar componentes
Agregar o eliminar componentes (véase la pagina 209)

Aviso legal/Informacion
Mostrar la informacién/el aviso legal de la aplicacién Cockpit

Gestion de componentes

En esta aplicacion se pueden memorizar conexiones con hasta un maximo de cuatro componen-

tes
nal

distintos. Sin embargo, un componente tan solo puede estar conectado cada vez a un termi-
movil.

INFORMACION

Antes de establecer la conexién, observe los puntos del capitulo "Primera conexion entre la apli-
cacion Cockpit y el componente" (véase la pagina 207).

7.3.

1 Agregar componente

Pulse el simbolo = en el mend principal.

— Se abrira el menu de navegacion.

Pulse la opcién "Gestionar componentes" en el ment de navegacion.

Mantenga la prétesis con la planta del pie hacia arriba o enchufe y desenchufe de nuevo el

cargador para activar la deteccion (visibilidad) de la conexién de Bluetooth durante 2 minu-

tos.

Pulse el botén "+".

— Se abre el asistente de conexion que le guiara a través del establecimiento de la cone-
xion.

Siga las demas instrucciones que aparecen en la pantalla.

La conexién con el componente se establecera una vez introducido el PIN de Bluetooth.

— Durante el establecimiento de la conexién suenan 3 sefiales acusticas, y aparece el sim-
bolo @.
Cuando se haya establecido la conexion, se mostrara el simbolo ().
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— Una vez que la conexién se ha establecido satisfactoriamente, se leen los datos del com-
ponente. Esto puede durar hasta un minuto.
A continuacién aparecera el menu principal con el nombre del componente conectado.

INFORMACION

En caso de no poder establecer una conexién con un componente, proceda como se indica a

continuacién:

» En caso de estar memorizado, elimine el componente en la aplicacién Cockpit (véase el ca-
pitulo 'Eliminar componente')

» Vuelva a agregar el componente en la aplicaciéon Cockpit (véase el capitulo 'Agregar com-
ponente')

INFORMACION |

Tras activar la "visibilidad" del componente (manteniendo el componente con la planta del pie
hacia arriba o colocando/retirando el cargador), el componente puede ser detectado en un pla-
zo de 2 minutos por otro dispositivo (p. ej., smartphone). Si el registro o el establecimiento de la
conexion tardaran en exceso, el establecimiento de la conexion se cancela. En este caso debera
mantenerse de nuevo el componente con la planta del pie hacia arriba o colocarse/retirarse el
cargador.

7.3.2 Eliminar componente
1) Pulse el simbolo = en el mend principal.
— Se abrira el menu de navegacion.
) Pulse la opcion "Gestionar componentes" en el menl de navegacion.
) Pulse el boton "Edit".
) Pulse el simbolo @ en el componente que desee eliminar.
— El componente se eliminara.

A ON

7.3.3 Conectar un componente con varios terminales maéviles

Es posible guardar en varios terminales méviles la conexién con un componente. Sin embargo,
solo puede haber un terminal mévil conectado cada vez al componente.

Si ya existe una conexién entre el componente y otro terminal mévil, al establecer la conexién con
el terminal movil actual aparecera la siguiente informacion:

» Pulse el botén OK.

¢Conectar con este componente? — Asi se interrumpe la conexién con el terminal mévil conecta-
do la dltima vez, y se establece la conexién con el terminal
movil actual.

El componente estaba conectado
con otro aparato.
¢ Establecer conexion?

Cancelar OK
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8 Uso
8.1 Patron de movimiento en el modo de actividad A (Locked Mode)
8.1.1 Estar de pie

La articulacién de rodilla esta bloqueada en la direccién de flexién. Por ello,
se procede como con una articulacion de rodilla rigida.
INFORMACION: al realizar un movimiento para sentarse, la articulacién
cambia a una resistencia mayor de flexion.

8.1.2 Caminar

La articulacién de rodilla esta bloqueada en la direccion de flexién. Por ello,

Los primeros intentos de caminar con la prétesis deben realizarse siempre ba-
jo la guia de personal técnico con la formacién correspondiente.
se procede como con una articulacion de rodilla rigida.

8.1.3 Sentarse

La proétesis permite sentarse sin desbloquearla manualmente. Al hacerlo, la resistencia de flexién
ajustable del sistema hidraulico ayuda a sentarse.

Para sentarse de forma segura, se recomienda ayudarse con las manos, p. €j.:

* apoyarse en los brazos del sillén,

* apoyarse en las empunaduras de un andador,

* emplear muletas de antebrazo,

* utilizar un bastén.

1) Coléquese a una distancia de 5 a 10 cm del borde del sillon.
Mientras esté de pie, el borde del sillén no debe tocar la corva ni ejercer
presion sobre la pantorrilla.
"N\ 2) Sitie ambos pies uno al lado del otro a la misma altura.

\ 3) Al sentarse, ejerza la misma carga sobre ambas piernas y dirija la pelvis
hacia el respaldo.
Al desplazar el peso a los talones e inclinar la protesis hacia atras se pasa
a la "resistencia para sentarse", lo que ayuda a sentarse.
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8.1.4 Estar sentado

Si se esta sentado, es decir, si el muslo estd aproximadamente en horizontal, y
la pierna no soporta ningin peso, la articulacién de rodilla reduce la resisten-
cia tanto en el sentido de la flexion como en el sentido de la extension.
(- Si al sentarse no se ha ejercido suficiente carga sobre la prétesis, la accion

2 de sentarse se realiza con la pierna extendida. Dado que la pantorrilla se en-
cuentra casi en horizontal, la resistencia de flexion se reduce automaticamen-
te, y la pantorrilla se baja de forma auténoma.
Si la funcién de estar sentado esta habilitada en el software de configuraciéon y
activada en la aplicacién Cockpit (véase la pagina 221), entonces también se
reduce la resistencia en el sentido de la flexién.

8.1.5 Levantarse

A pesar de la reducida amortiguacion al estar sentado, la prétesis ayuda a levantarse.

Al levantarse de la superficie de asiento, aumenta la amortiguacion. A partir de un angulo de
aprox. 45°, la articulacion de rodilla reconoce la "accién de levantarse" y se produce el llamado
"bloqueo previo" en la direccion de flexion. Mediante esta funcion es posible levantarse efectuan-
do descansos intermedios. Durante estos descansos la articulacion se puede someter a toda la
carga. Si se interrumpe la accion de levantarse, se activa de nuevo la "funcién de sentarse".
Después de levantarse completamente, la articulacion esta bloqueada.

1) Sitle ambos pies a la misma altura.
2) Incline el torso hacia delante.
3) Apoye las manos sobre los reposabrazos (si los hubiera).
B\ 4) Levantese apoyandose en las manos. Al hacerlo, ejerza carga sobre los

\ pies por igual.

8.1.6 Bajar una escalera

La articulacion de rodilla estd bloqueada en la direccion de flexion.
1) Apodyese con una mano en el pasamanos.
2) Coloque la pierna con la prétesis sobre el primer escalén.
3) Haga lo mismo con la otra pierna.

% INFORMACION: con este modo de actividad no es posible bajar la esca-

N lera alternando las piernas.

8.1.7 Subir una escalera

No es posible subir la escalera alternando las piernas.

1) Apodyese con una mano en el pasamanos.

2) Coloque la pierna menos afectada sobre el primer escalén.
3) Haga lo mismo con la otra pierna.
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8.1.8 Caminar hacia atras

La articulacion de rodilla estd bloqueada en la direccion de flexion. Por ello,
se procede como con una articulacion de rodilla rigida.

8.2 Patrén de movimiento en el modo de actividad B (Semi-Locked Mode) / B+
(Semi-Locked Mode con flexion en la fase de apoyo)

8.2.1 Estar de pie
Modo de actividad B (Semi-Locked Mode)

INFORMACION:al realizar un movimiento para sentarse, la articulacion

La articulacion de rodilla estd bloqueada en la direccion de flexion.
g cambia a una resistencia de flexién mayor.

Modo de actividad B+ (Semi Locked Mode con flexion en la fase de apoyo)

La articulacion de rodilla estd bloqueada a partir de una flexion en la fase de
apoyo de hasta 10°.
INFORMACION:al realizar un movimiento para sentarse, la articulacion
cambia a una resistencia de flexion mayor.

8.2.2 Caminar

En la fase de apoyo, el sistema hidraulico mantiene la articulacion de rodilla
estable mientras que, en la fase de balanceo, el sistema hidraulico libera la ar-
ticulacion de rodilla para que la pierna pueda oscilar libremente hacia delante.
Para pasar a la fase de balanceo de forma segura, es necesario dejar de ejer-
cer parte de la carga sobre la prétesis partiendo de la posicion inicial para dar
un paso y efectuando a la vez un movimiento hacia delante.

Si se desea, en el software de configuracion se puede activar una flexion en la
fase de apoyo de hasta 10° (este ajuste solo esta disponible en el modo de ac-
tividad B).

Los primeros intentos de caminar con la prétesis deben realizarse siempre ba-
ig jo la guia de personal técnico con la formacién correspondiente.

8.2.3 Sentarse
La prétesis permite sentarse sin desbloquearla manualmente. Al hacerlo, la resistencia de flexion
ajustable del sistema hidraulico ayuda a sentarse.
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Para sentarse de forma segura, se recomienda ayudarse con las manos, p. €j.:
* apoyarse en los brazos del sillén,

* apoyarse en las empunaduras de un andador,

* emplear muletas de antebrazo,

« utilizar un bastén.

1)

8.2.4 Estar sentado

Coléquese a una distancia de 5 a 10 cm del borde del sillén.

Mientras esté de pie, el borde del sillén no debe tocar la corva ni ejercer
presion sobre la pantorrilla.

SitGe ambos pies uno al lado del otro a la misma altura.

Al sentarse, ejerza la misma carga sobre ambas piernas y dirija la pelvis
hacia el respaldo.

Al desplazar el peso a los talones e inclinar la protesis hacia atras se pasa
a la "resistencia para sentarse", lo que ayuda a sentarse.

Si se esta sentado, es decir, si el muslo est4 aproximadamente en horizontal, y
la pierna no soporta ningun peso, la articulacién de rodilla reduce la resisten-
cia tanto en el sentido de la flexién como en el sentido de la extension.

(= Si al sentarse no se ha ejercido suficiente carga sobre la prétesis, la accion
de sentarse se realiza con la pierna extendida. Dado que la pantorrilla se en-
cuentra casi en horizontal, la resistencia de flexion se reduce automaticamen-
te, y la pantorrilla se baja de forma auténoma.

Si la funcién de estar sentado esta habilitada en el software de configuracién y
activada en la aplicacion Cockpit (véase la pagina 221), entonces también se
reduce la resistencia en el sentido de la flexién.

8.2.5 Levantarse

A pesar de la resistencia de flexion reducida al estar sentado, la prétesis ayuda a levantarse.

Tras levantarse de la superficie de asiento aumenta la resistencia. A partir de un angulo de aprox.
45°, la articulacion de rodilla reconoce la "accién de levantarse" y se produce el llamado "blo-
queo previo" en la direccion de flexion. Mediante esta funcion es posible levantarse efectuando
descansos intermedios. Durante estos descansos la articulacion se puede someter a toda la car-
ga. Si se interrumpe la accién de levantarse, se activa de nuevo la "funcién de sentarse".
Después de levantarse completamente, la articulacion esta bloqueada.

2N E
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Sitde ambos pies a la misma altura.

Incline el torso hacia delante.

Apoye las manos sobre los reposabrazos (si los hubiera).

Levantese apoyandose en las manos. Al hacerlo, ejerza carga sobre los
pies por igual.



8.2.6 Bajar una escalera

La articulacion de rodilla esta bloqueada en la direccién de flexion.
1) Apdyese con una mano en el pasamanos.
2) Coloque la pierna con la prétesis sobre el primer escalén.
3) Haga lo mismo con la otra pierna.
% INFORMACION: con este modo de actividad no es posible bajar la esca-

\ lera alternando las piernas.

8.2.7 Subir una escalera

No es posible subir la escalera alternando las piernas.

1) Apodyese con una mano en el pasamanos.

2) Coloque la pierna menos afectada sobre el primer escaldn.
3) Haga lo mismo con la otra pierna.

)

8.2.8 Caminar hacia atras
Modo de actividad B (Semi-Locked Mode)

La articulacion de rodilla estd bloqueada en la direccion de flexiéon. Por ello,

ig se procede como con una articulacion de rodilla rigida.

Modo de actividad B+ (Semi Locked Mode con flexion en la fase de apoyo)

La articulacién de rodilla esta bloqueada a partir de una flexién en la fase de

ig apoyo de hasta 10°. Por ello, se procede como con una articulacion de rodilla
rigida.
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8.3 Patron de movimiento en el modo de actividad C (Yielding Mode)
8.3.1 Estar de pie

Afianzamiento de la rodilla mediante resistencia hidraulica elevada y alinea-
miento estético.

La funcién de estar de pie se puede activar con el software de configuracion.
Consulte el siguiente capitulo para obtener informacién mas detallada sobre la
funcién de estar de pie.

8.3.1.1 Funcion de estar de pie

INFORMACION

Esta funcién debe estar habilitada en la aplicacién de configuracién para poder usarla. Ademas,
es necesario activarla mediante la aplicacion Cockpit (véase la pagina 221).

Mediante la funcion intuitiva de estar de pie se detectan automaticamente aquellas situaciones en
las que la prétesis soporta un peso en la direccion de flexién, pero no debe ceder. Esto sucede,
por ejemplo, al mantenerse de pie en un suelo irregular o inclinado. La articulacion de rodilla se
bloquea en el sentido de la flexion siempre que la pierna protésica no esté del todo extendida, es-
té soportando algun peso y se encuentre en reposo. Al retirar el peso de la pierna o realizar una
flexion plantar hacia delante o hacia atras, la resistencia se vuelve a reducir de inmediato a la de
la fase de apoyo.

8.3.2 Caminar

Los primeros intentos de caminar con la prétesis deben realizarse siempre ba-
jo la guia de personal técnico con la formacién correspondiente.

En la fase de apoyo, el sistema hidraulico mantiene la articulacién de rodilla
estable mediante una mayor resistencia a la flexién mientras que, en la fase de
balanceo, el sistema hidraulico libera la articulacion de rodilla para que la
pierna pueda oscilar libremente hacia delante.

Para pasar a la fase de balanceo de forma segura, es necesario dejar de ejer-
cer parte de la carga sobre la prétesis partiendo de la posicion inicial para dar
un paso y efectuando a la vez un movimiento hacia delante.

8.3.3 Sentarse

Al sentarse, la prétesis opone mayor resistencia a la flexién. Esta garantiza que el movimiento al
bajar sea uniforme y no se sobrecargue el lado contralateral.

Para sentarse de forma segura, se recomienda ayudarse con las manos, p. €j.:

* apoyarse en los brazos del sillén,

* apoyarse en las empufnaduras de un andador,

* emplear muletas de antebrazo,

» utilizar un baston.

1) Sitle ambos pies uno al lado del otro a la misma altura.

2) Cuando se vaya a sentar, ejerza carga sobre ambas piernas por igual y,
de haberlos, ayidese de los reposabrazos.

3) Mueva las nalgas en direccion al respaldo e incline el torso hacia delante.
Al desplazar el peso a los talones, la articulacién de rodilla pasa a la "re-
sistencia para sentarse", lo que ayuda a sentarse.
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8.3.4 Estar sentado

Si se esta sentado, es decir, si el muslo estd aproximadamente en horizontal, y
la pierna no soporta ningin peso, la articulacién de rodilla reduce la resisten-
cia tanto en el sentido de la flexién como en el sentido de la extension.
(- Si al sentarse no se ha ejercido suficiente carga sobre la prétesis, la accion

1 de sentarse se realiza con la pierna extendida. Dado que la pantorrilla se en-
cuentra casi en horizontal, la resistencia de flexion se reduce automaticamen-
te, y la pantorrilla se baja de forma auténoma.
Si la funcién de estar sentado esta habilitada en el software de configuraciéon y
activada en la aplicacién Cockpit (véase la pagina 221), entonces también se
reduce la resistencia en el sentido de la flexién.

8.3.5 Levantarse

A pesar de la reducida amortiguacion al estar sentado, la prétesis ayuda a levantarse.

Al levantarse de la superficie de asiento, aumenta la amortiguacion.

Después de levantarse completamente, se ajusta automaticamente una amortiguacién mayor (en
funcion del valor del parametro "amortiguacion en la fase de apoyo").

INFORMACION |

Si la funcién intuitiva de estar de pie se hubiera desactivado en el software de configuracién, al
levantarse no se dispondra de ayuda.

1) Sitle ambos pies a la misma altura.
2) Incline el torso hacia delante.
3) Apoye las manos sobre los reposabrazos (si los hubiera).
N 4) Levantese apoyandose en las manos. Al hacerlo, ejerza carga sobre los
W pies por igual.
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8.3.6 Bajar una escalera

La articulacién permite bajar escaleras tanto alternando como sin alternar las
piernas.

Bajar una escalera alternando las piernas
Es necesario practicar y ejecutar de forma consciente la accién de bajar esca-
leras alternando las piernas. La articulacion de rodilla podra cambiar correcta-
mente y permitir un movimiento controlado solo si la planta del pie pisa bien el
suelo. El movimiento se debe ejecutar en un patrén continuado que dé lugar a
una sucesion fluida de movimientos.
1) Sujétese con una mano al pasamanos.
2) Situe la pierna con la protesis sobre el escalén de tal forma que la mitad
del pie sobresalga del borde del escalon.
— Solo asi se puede garantizar una flexién plantar segura.
3) Flexione el pie encima del borde del escalén.
— De esta forma, la protesis se flexiona lenta y uniformemente con una
resistencia de flexion alta.
4) Coloque la segunda pierna sobre el escaldn siguiente.

Bajar una escalera sin alternar las piernas (escalén a escalén)
1) Apdyese con una mano en el pasamanos.

2) Coloque la pierna con la prétesis sobre el primer escalén.
3) Haga lo mismo con la otra pierna.

8.3.7 Subir una escalera

i

No es posible subir la escalera alternando las piernas.

1) Apodyese con una mano en el pasamanos.

2) Coloque la pierna menos afectada sobre el primer escaldn.
3) Haga lo mismo con la otra pierna.

8.3.8 Bajar por una pendiente

i
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Permita que la articulacion de rodilla se flexione de forma controlada bajo una
resistencia de flexion aumentada y baje asi el centro de gravedad del cuerpo.
La fase de balanceo no se inicia aunque se flexione la articulacién de rodilla.



8.3.9 Caminar hacia atras

Al caminar hacia atras el sistema hidraulico mantiene la articulacion de rodilla
ig estable mediante una mayor resistencia a la flexién.

8.4 Usar una bicicleta ergométrica

El MyMode "Bicicleta ergométrica" permite utilizar una bicicleta ergométrica

activacion en los modos de actividad correspondientes.

sin salir del modo de actividad ya ajustado.
Tenga en cuenta los requisitos para realizar el cambio y las diferencias para la

Requisitos para activar el MyMode "Bicicleta ergométrica"

Debe tratarse de una bicicleta ergométrica. No es posible cambiar a una bicicleta reclinada ni
a un pedaleador.

La bicicleta ergométrica debe disponer de un pifidn libre.

Debe adoptarse una postura sentada.

La posicién de asiento no debe ser demasiado elevada ya que, de lo contrario, la rodilla se
extenderia durante el pedaleo, y esto finalizaria el MyMode.

La posicion de asiento no debe ser demasiado baja. Hay que respetar el rango de flexion ad-
mitido de la articulacién de rodilla.

Los pies deben estar apoyados sobre los pedales.

Debe ser posible dar pedaladas.

Activar el MyMode "Bicicleta ergométrica" (modo de actividad A, B, B+)

1)
2)

3)

Siéntese en la bicicleta ergométrica con la pierna extendida.

Mantenga la pierna en horizontal hasta que la articulacién de rodilla se doble por si misma

debido a la gravedad.

Sitte los pies sobre los pedales en el plazo de un minuto y pedalee, o active el MyMode

"2. Bicicleta ergométrica" con la aplicacion Cockpit.

— La articulacién de rodilla detectara las pedaladas después de haber dado algunas, emi-
tiendo entonces una breve sefal acustica y vibratoria. En caso de no emitirse esta sefal,
esto indicaria que se ha excedido el tiempo disponible para situar los pies sobre los peda-
les (1 minuto) o que no se han respetado los requisitos para activar este MyMode.

— Mientras se pedalea, la sefial acustica y vibratoria breve se emitird a intervalos regulares
hasta que las resistencias en el sentido de la flexion y de la extensién se hayan reducido
hasta "liberar" por completo la articulacion de rodilla.

— En la vista general de la aplicacién Cockpit se muestra este MyMode (2. Bicicleta ergo-
métrica).

Activar el MyMode "Bicicleta ergométrica" (modo de actividad C)

1)
2)
3)

Siéntese en la bicicleta ergométrica.
Situe los pies sobre los pedales.
Pedalee o active el MyMode "2. Bicicleta ergométrica" con la aplicacién Cockpit.
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— La articulacion de rodilla detectara las pedaladas después de haber dado algunas, emi-
tiendo entonces una breve sefial acustica y vibratoria. En caso de no emitirse esta sefal,
esto indicaria que no se han respetado los requisitos para activar este MyMode.

— Mientras se pedalea, la sefial acustica y vibratoria breve se emitird a intervalos regulares
hasta que las resistencias en el sentido de la flexion y de la extensién se hayan reducido
hasta "liberar" por completo la articulacién de rodilla.

— En la vista general de la aplicacién Cockpit se muestra este MyMode (2. Bicicleta ergo-
métrica).

Desactivar el MyMode "Bicicleta ergométrica" (modo de actividad A, B, B+, C)
» Estando aln sentado, extienda la rodilla o baje el pie del pedal al suelo. El pie debe estar por
delante de la articulacién de rodilla al apoyarlo en el suelo.

— La articulacion de rodilla detectara este movimiento y emitird entonces una sefal acustica
y vibratoria larga. En caso de no emitirse esta sefal, repita la accién o cambie al MyMode
"1. Modo basico" con la aplicacién Cockpit.

— En la vista general de la aplicacién Cockpit se muestra este MyMode.

8.5 Uso de silla de ruedas

Mientras se esta sentado en una silla de ruedas, la articulacion puede bloquearse en posicién fle-
xionada para realizar trayectos breves. El bloqueo puede realizarse en la posicion que se desee a
partir de un angulo de 45°. Esto evita que el pie roce el suelo. Para ello, esta funcién debe estar
activada en el software de configuracion.

Bloqueo de la articulaciéon

» Eleve el pie y manténgalo quieto en la posicién deseada.
El bloqueo se activa automaticamente.
N INFORMACION: en caso de estar completamente extendida, el blo-
1 queo se efectlia con una ligera flexion para permitir levantar el pie y
s desbloquear la articulacion.

Desbloquear la articulacion

La articulacion se puede desbloquear de las siguientes formas:

* Ejerciendo presion continuada sobre los pulpejos del pie.

* Ejerciendo presién continuada sobre la punta de los dedos del pie (desde
la parte superior del pie).

* Levante el pie (extienda la rodilla) y vuelva a bajarlo.

INFORMACION

Desactivar/activar la funcion "Funcion para silla de ruedas" mediante la aplicacion
Cockpit

Si se ha habilitado la funcion "Funcion de bloqueo para sillas de ruedas" en el software de
configuracioén, la funcion "Funcién para silla de ruedas" puede desactivarse y volver a activar-
se desde la aplicacién Cockpit.

8.6 Modificar los ajustes de la prétesis
Si existe una conexién activa con un componente, con la aplicaciéon Cockpit pueden modificarse
los ajustes del modo que esté activado.

| INFORMACION |

Para modificar los ajustes de la prétesis debe estar activada la funcién de Bluetooth de la mis-
ma (véase la pagina 222).
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Informacion sobre la modificacion de los ajustes de la prétesis

8.6.

Compruebe en el menu principal de la aplicacion Cockpit si esta seleccionado el componen-
te deseado antes de modificar los ajustes. De lo contrario podrian modificarse los pardmetros
de otro componente.

Mientras la bateria de la protesis se esté cargando no se podran modificar los ajustes de la
prétesis ni se podra cambiar a otro modo. Solo se podra consultar el estado de la prétesis.
En la aplicacién Cockpit aparecerd en la linea inferior de la pantalla el simbolo en lugar
del simbolo 471.

La configuracion realizada por el técnico ortopédico se encuentra en el centro de la escala.
Si ha realizado cambios, puede restablecer esta configuracion pulsando el botén "Estandar"
en la aplicacién Cockpit.

Es preciso ajustar la prétesis de forma éptima mediante el software de configuracion. La apli-
cacion Cockpit no esta pensada para que el técnico ortopédico ajuste la prétesis. Con la apli-
cacion se puede modificar el comportamiento de la prétesis en la vida cotidiana hasta cierto
grado (por ejemplo, por haberse acostumbrado a la prétesis). El técnico ortopédico puede
ver las modificaciones mediante el software de configuracién durante la siguiente visita.

1 Modificar los ajustes de la proétesis con la aplicacion Cockpit

1) Pulse el simbolo = en el menu principal estando conectado
el componente y activo el modo deseado.
— Se abrira el menu de navegacion.

2) Pulse la opcién de menu "Opciones".

ottobock.

Producto N .
— Aparecerd una lista con los parametros del modo selec-
MyModes cionado actualmente.
Funciones 3) Ajuste el parametro deseado pulsando los simbolos "<",
II>II
Opciones INFORMACION: el ajuste del técnico ortopédico esta
Estado marcado y, en caso de haber hecho alguna modifica-
cion, puede restablecerse pulsando el boton "Estan-
General

Gestionar componentes

Aviso legal/Informacién

Se

dar".

pueden modificar los siguientes parametros:

INFORMACION

Numero de parametros en funcion del modo de actividad ajustado
Algunos parametros no estan disponibles dependiendo del modo de actividad ajustado actual-
mente.
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ra mantenerse de
pie!

desactivada
1/Encendido -
activada

desactivada
1/Encendido -
activada

Parametro Margen del Rango de Significado
software de |ajuste de la
configuracion | aplicacion
Cockpit
Resistencia 120 a 180 +/- 10 del valor | Resistencia de flexion al estar senta-
ajustado do, en la fase de apoyo, al caminar
por rampas y escaleras.
Funcién intuitiva pa- | 0/Apagado - 0/Apagado - Consulte el capitulo "Funcién de es-

tar de pie" (véase véase la
pagina 216) para obtener mas infor-
macion sobre esta funcién.

Funcion intuitiva pa-
ra bicicleta ergomé-
trica’

0/Apagado -
desactivada
1/Encendido -
activada

0/Apagado -
desactivada
1/Encendido -
activada

Consulte el capitulo "Usar una bici-
cleta ergométrica" (véase véase la
pagina 219) para obtener mas infor-
macion sobre esta funcion.

Funcion para silla de
ruedas’

0/Apagado -
desactivada
1/Encendido -
activada

0/Apagado -
desactivada
1/Encendido -
activada

Consulte el capitulo "Uso de silla de
ruedas" (véase véase la pagina 220)
para obtener mas informacion sobre
esta funcion.

Funcion de estar
sentado'’

0/Apagado -
desactivada
1/Encendido -

0/Apagado -
desactivada
1/Encendido -

Con la funcién activa, ademas de re-
ducirse la resistencia en la direccion
de extension estando sentado, tam-

cién

desactivada
1/Encendido -
activada

desactivada
1/Encendido -
activada

activada activada bién se reduce la resistencia en la di-
reccion de flexién.
Funcién de coloca- |0O/Apagado - 0/Apagado - Si después de retirar el cargador la

articulacion de rodilla no se somete a
carga durante varios segundos, la
protesis se puede flexionar. Esta fle-
xion facilita la colocaciéon de la proéte-
sis. Al dejar de flexionar la rodilla o al
someter la prétesis a carga, se vuelve
a activar el modo de funcionamiento
ajustado. Esta funcién se puede acti-
var en los modos A, B o B+.

1 Estas funciones deben estar activadas o habilitadas en la aplicacién de configuracion para po-
der usarlas en la aplicacion Cockpit.

8.7 Activar/desactivar la funcion de Bluetooth de la protesis

INFORMACION

Para usar la aplicacion Cockpit debe estar activada la funcion de Bluetooth de la prétesis.

Si la funcién de Bluetooth estuviese desactivada, podra activarla girando la prétesis (funcion
disponible Unicamente en el modo basico) o enchufando/desenchufando el cargador. A conti-
nuacioén, la funcién de Bluetooth estara activa durante aprox. 2 minutos. Hay que iniciar la apli-
cacion y establecer la conexién con ella en este tiempo. Si lo desea, a continuacién puede acti-
varse de forma permanente la funcién de Bluetooth de la prétesis (véase la pagina 222).

Desactivar la funcion de Bluetooth

1) Pulse el simbolo = en el mend principal de la aplicacién Cockpit estando conectado el com-
ponente.
— Se abrird el menu de navegacion.
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2) Pulse la opcién "Funciones" en el menu de navegacion.
3) Pulse la opcion "Desactivar Bluetooth".
4) Siga las instrucciones que aparecen en la pantalla.

Activar la funcion de Bluetooth
1) Gire el componente o coloque/retire el cargador.
— La funciéon de Bluetooth esta activada durante aprox. 2 minutos. En este tiempo hay que
iniciar la aplicacion Cockpit para establecer una conexién con el componente.
2) Siga las instrucciones que aparecen en la pantalla.
— Si la funcién de Bluetooth esta activada, aparecera el simbolo en la pantalla.

8.8 Consultar el estado de la protesis

1) Pulse el simbolo = en el menu principal de la aplicacion Cockpit estando conectado el com-
ponente.

2) Pulse la opcién "Estado" en el menu de navegacion.

Opcién de menu Descripcion Acciones posibles

Dia: 1747 Contador de pasos al dia Ponga a cero el contador pul-
sando el botdn
"Restablecer".

Total: 1747 Contador total de pasos Solo informacion

Bateria: 68 Porcentaje del nivel de carga | Solo informacién
actual de la prétesis

9 Otros estados de funcionamiento (modos)

El producto cambia automéaticamente a estados de funcionamiento (modos) especiales en caso
de que se produzca un fallo, de que la bateria esté vacia o durante el proceso de carga. Esta fun-
cion esta limitada por un comportamiento de amortiguacién modificado.

9.1 Modo de bateria vacia

A partir de un nivel de carga del 15 %, la articulacién emite sefiales acusticas y vibratorias (véase
la pagina 229). Finalmente, se ajusta a una resistencia de flexion mayor y una resistencia de ex-
tension menor, y el producto se apaga. Antes de pasar al modo de bateria vacia, se emiten sefa-
les de advertencia cuando el nivel de carga sea inferior a 35 % (véase la pagina 229).

Se puede pasar del modo de bateria vacia al modo basico cargando el producto.

9.2 Modo al cargar la prétesis
El producto no funciona durante el proceso de carga.
Para cambiar al modo basico hay que retirar el cargador del producto con la bateria cargada.

9.3 Modo de seguridad

En cuanto se produzca un fallo critico (p. €j., una sefal de sensor falla), el producto cambia auto-
maticamente al modo de seguridad. Este modo se mantiene hasta que se haya solucionado el fa-
llo.

En el modo de seguridad esté ajustada una resistencia de flexion mayor y una resistencia de ex-
tension menor. Esto permite al usuario caminar con limitaciones a pesar de que el producto no
esta activo.

El cambio al modo de seguridad se indica justo antes mediante sefales acusticas y vibratorias
(véase la pagina 229).

Se puede salir del modo de seguridad colocando y retirando el cargador. Si el producto vuelve a
cambiar al modo de seguridad, es porque existe un fallo permanente. El producto debe ser revi-
sado por un servicio técnico autorizado de Ottobock.
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9.4 Modo de sobrecalentamiento

En caso de que se produzca un sobrecalentamiento de la unidad hidraulica debido a una activi-
dad intensa y sin interrupciones (p. €j., bajar por una pendiente durante un tiempo prolongado),
para contrarrestar el sobrecalentamiento la amortiguacién aumentard a medida que aumente la
temperatura. Una vez que se enfrie la unidad hidraulica se restableceran los ajustes de amorti-
guacion que habia antes de que se cambiase al modo de sobrecalentamiento.

En los modos de actividad A y B la unidad hidraulica no se puede sobrecalentar. Por ello, en es-
tos modos no se activa el modo de sobrecalentamiento.

El modo de sobrecalentamiento se indica con una vibracién larga cada 5 segundos.

En el modo de actividad C estan desactivadas las siguientes funciones en el modo de so-
brecalentamiento:

* Bloqueo de la articulacion para utilizar una silla de ruedas (véase la pagina 220)

* Consulta del nivel de carga (véase la pagina 205)

10 Limpieza
1) En caso de suciedad, limpie el producto con un pafio hiumedo (agua dulce).
2) Seque el producto con un pafio que no suelte pelusas y deje que se termine de secar al aire.

11 Mantenimiento

En beneficio de su propia seguridad, para conservar la seguridad de funcionamiento, la garantia
del producto, la seguridad béasica y las caracteristicas de rendimiento fundamentales y garantizar
la seguridad CEM, deberan efectuarse mantenimientos (inspecciones de servicio) con regulari-
dad.

Si fuese preciso realizar un mantenimiento, esto se indicard mediante unos avisos emitidos al de-
senchufar el cargador (véase el capitulo "Estados de funcionamiento / seiales de error véase la
pagina 229"). El fabricante aplicara un periodo de tolerancia maximo de un mes antes del venci-
miento y dos meses después del vencimiento.

En funcién del pais o de la regién han de cumplirse los siguientes intervalos de mantenimiento:

Pais/region Intervalo de mantenimiento
Todos los paises o regiones exceptuando: Después de 24 meses
EE. UU., CAN
EE. UU., CAN SegUn sea necesario’,
a mas tardar, después de 36 meses

*Segln sea necesario: el intervalo de mantenimiento depende del nivel de actividad del usuario.
En el caso de usuarios con un nivel de actividad de normal a bajo, con hasta 1800 pasos al dia,
el intervalo de mantenimiento es previsiblemente de 3 afios. En usuarios con un nivel de actividad
elevado de mas de 1800 pasos al dia, el intervalo es previsiblemente de 2 afios.

Durante el mantenimiento pueden ser necesarias prestaciones de servicio adicionales, por ejem-
plo, una reparacion. En funcion de la cobertura y de la validez de la garantia, estas prestaciones
de servicio adicionales pueden llevarse a cabo de forma gratuita o estar sujetas a costes confor-
me a un presupuesto presentado previamente.

Para los trabajos de mantenimiento y las reparaciones se han de entregar siempre al técnico orto-
pédico los siguientes componentes:

La prétesis, el cargador y la fuente de alimentacién.

12 Aviso legal

12.1 Responsabilidad
El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a lo descrito e indicado
en este documento. El fabricante no se responsabiliza de los dafios causados debido al incumpli-

224



miento de este documento y, en especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una mo-
dificacién no autorizada del producto.

12.2 Marcas

Todas las denominaciones mencionadas en el presente documento estdn sometidas en su totali-
dad a las disposiciones del derecho de marca vigente correspondiente, asi como a los derechos
de los propietarios correspondientes.

Todas las marcas, nombres comerciales o nombres de empresas que se indican en este docu-
mento pueden ser marcas registradas y estan sometidos a los derechos de los propietarios co-
rrespondientes.

La ausencia de una designacion explicita de las marcas utilizadas en este documento no implica
que una denominacién esté libre de derechos de terceros.

12.3 Conformidad CE

Por la presente, Otto Bock Healthcare Products GmbH declara que el producto es conforme con
las disposiciones europeas aplicables en materia de productos sanitarios.

El producto cumple las exigencias de la Directiva 2014/53/UE.

El producto cumple los requisitos de la Directiva 2011/65/UE sobre restricciones a la utilizacién
de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electrénicos.

El texto completo de las Directivas y exigencias esta disponible en la siguiente direccién de inter-
net: http://www.ottobock.com/conformity

12.4 Avisos legales locales
Los avisos legales aplicables inicamente en un pais concreto se incluyen en el presente capitu-
lo en la lengua oficial del pais del usuario correspondiente.

13 Datos técnicos

Condiciones ambientales
Transporte en el embalaje original

de -25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F

de -25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F

max. 93 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

de -20 °C/-4 °F a +40 °C/+104 °F

max. 93 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

de -20 °C/-4 °F a +20 °C/+68 °F

max. 93 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

de -10 °C/+14 °F a +40 °C/+104 °F

max. 93 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

Transporte sin embalaje

Almacenamiento (<3 meses)

Almacenamiento prolongado (>3 meses)

Funcionamiento

Carga de la bateria

de +5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F

Producto

Referencia 3C60*/3C60=ST*
Grado de movilidad segun MOBIS ly2

Peso corporal maximo 125 kg

Tipo de proteccién 1P22
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Producto

Resistencia al agua

No resistente al agua ni a la corrosién
Proteger el producto con la ropa en caso de
lluvia

Peso de la prétesis sin adaptador tubular y sin
Protector

Aprox. 910 g

Gama de frecuencias del receptor de la unidad
de carga por induccion

De 110 kHz a 205 kHz

Informacién sobre el conjunto de reglas y la
version de firmware del producto

Puede consultarse a través del menl de nave-
gacion de la aplicacion Cockpit y en la opciéon
de menu "Aviso legal/Informacion”

Vida util estimada en caso de cumplimiento de
los intervalos de mantenimiento prescritos

6 afos

Procedimiento de ensayo

1ISO 10328-P6-125 kg/3 millones de ciclos de
carga

Transmision de datos

Tecnologia inalambrica

Bluetooth Smart Ready

Alcance

Aprox. 10 m/32.8 ft

Gama de frecuencias

De 2402 MHz a 2480 MHz

pletamente cargada

Modulacién GFSK, /4 DQPSK, 8DPSK
Tasa de transmisidn de datos (over the air) 2178 kbps (asimétricos)
Potencia maxima de salida (EIRP): +8,5 dBm

Bateria de la protesis

Tipo de bateria Li-lon

Ciclos de carga (ciclos de carga y descarga) | 300

tras los cuales se dispone al menos de un

80 % de la capacidad original de la bateria

Tiempo de carga para que la bateria esté com- | 6-8 horas

Comportamiento del producto durante el pro-
ceso de carga

El producto no funciona

Tiempo de funcionamiento de la prétesis con la
bateria completamente cargada

1 dia con un uso normal

Fuente de alimentacion

Referencia

757L16-4

Modelo

FW8001M/12

Almacenamiento y transporte en el embalaje
original

-40 °C/-40 °F hasta +70 °C/+158 °F
Humedad relativa del 10 % al 95 %, sin con-
densacién

Almacenamiento y transporte sin embalaje

-40 °C/-40 °F hasta +70 °C/+158 °F
Humedad relativa del 10 % al 95 %, sin con-
densacién
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Fuente de alimentacion

Funcionamiento

0 °C/+32 °F hasta +50 °C/+122 °F

Humedad relativa max. del 95 %

Presion del aire: 70-106 kPa (hasta 3000 m sin
compensacion de presion)

Tension de entrada

De 100 V~ a 240 V~

Frecuencia de red

De 50 Hz a 60 Hz

Tension de salida 12V =
Cargador
Referencia 4E70-1

Almacenamiento y transporte en el embalaje
original

-25 °C/-13 °F hasta +70 °C/+158 °F

Almacenamiento y transporte sin embalaje

-25 °C/-13 °F hasta +70 °C/+158 °F
Max. 93 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

Funcionamiento

0 °C/+32 °F hasta +40 °C/+104 °F
Max. 93 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

Tipo de proteccidn IP40
Tensién de entrada 12V =
Vida atil 6 afios
Tecnologia inalambrica Qi

Gama de frecuencias

De 110 kHz a 205 kHz

Modulacién

ASK, modulacién de carga

Potencia maxima de salida (EIRP)

-18,00 dBpA/m @ 10 m

Aplicacion Cockpit

Referencia

Cockpit 4X441-V2=10S / 4X441-V2=ANDR

Versién

Version 2.5.0 y superiores

Sistema operativo compatible

Para comprobar la compatibilidad con los ter-
minales moéviles y las versiones, consulte los
datos indicados en la tienda online correspon-
diente (p. €j., Apple App Store, Google Play
Store, etc.).

Pagina web para la descarga

https://www.ottobock.com/cockpitapp

14 Anexos

14.1 Simbolos utilizados

]

® Pieza de aplicacién del tipo BF

R

Fabricante
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Tenga en cuenta las instrucciones de uso

Conformidad con los requisitos del "FCC Part 16" (EE. UU.)

Conformidad con los requisitos de la "Radiocommunication Act" (AUS)

Radiacién no ionizante

En algunos lugares, este producto no puede desecharse junto con la basura do-
méstica. Deshacerse de este producto sin tener en cuenta las disposiciones vi-
gentes de su pais en materia de eliminacion de residuos podra tener consecuen-
cias negativas para el medio ambiente y para la salud. Por eso, le rogamos que
respete las advertencias que la administracién de su pais tiene en vigencia res-
pecto a la recogida selectiva de deshechos.

El médulo de radio por Bluetooth del producto puede establecer una conexion
con terminales moéviles con los sistemas operativos "iOS (iPhone, iPad, iPod,...)"
y "Android"

Declaracion de conformidad conforme a las directivas europeas aplicables

Nimero de serie (YYYY WW NNN)
YYYY - Ano de fabricacion

WW - Semana de fabricacion

NNN - Nimero consecutivo

Numero de lote (PPPP YYYY WW)
PPPP - Féabrica

YYYY - Ano de fabricacion

WW - Semana de fabricacion

Producto sanitario

Numero de articulo

Protéjase de la humedad

Proteccioén frente a la penetracion de cuerpos extrafios sélidos con un diametro
superior a 1 mm, ninguna proteccién frente al agua
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Atencion: superficie caliente

14.2 Estados de funcionamiento / sefiales de error
La prétesis indica los estados de funcionamiento y los mensajes de error mediante sefales acus-

ticas y vibratorias.

14.2.1 Indicacion de los estados de funcionamiento

Cargador colocado/retirado

Proteccién frente a la entrada de cuerpos extrafios sélidos con un didametro supe-
rior a 12,5 mm, proteccion frente a un goteo inclinado de agua de hasta 15°

Senal acustica

Senal vibratoria

Suceso

1 senal corta

- Cargador colocado o
cargador retirado antes de iniciarse el modo de

carga

- 3 sefales cortas

Se ha iniciado el modo de carga (3 segundos

después de colocar el cargador)

1 sefal corta

1 sefal antes de la senal

Cargador retirado después de iniciarse el modo

acustica

de carga

Cambio de modo

Senal vi-
bratoria

Senal acusti-
ca

Accion adicional realizada

Suceso

1 sefal corta 1 senal corta

Cambio de modo con la apli-
cacion Cockpit

Realizado cambio de modo con la
aplicacion Cockpit.

1 senal corta 1 senal corta

Haberse sentado en la bici-
cleta ergométrica y empeza-
do a pedalear

Esto se ha detectado después de
varias pedaladas y se ha cambia-
do al MyMode "2. Bicicleta er-
gométrica" .

Breve a inter- | Breve a in-
valos regulares | tervalos re-
gulares

Se ha continuado pedalean-
do.

Se reducen las resistencias de
flexién y de extensién hasta "libe-
rar" por completo la articulacién
de rodilla.

1 sefal larga 1 sefal larga

La pierna protésica se ha ex-
tendido, o se ha apoyado el
pie en el suelo.

Se ha detectado que se ha baja-
do el pie al suelo, y se ha vuelto a
cambiar al MyMode "1. Modo
basico".

14.2.2 Seinales de advertencia/error

Error durante el uso

Senal acustica

Senal vibratoria

Suceso

£Qué hacer?

1 sefial larga a interva-
los de aprox. 5 segun-
dos

Sistema hidraulico
sobrecalentado

Reduzca la actividad.

3 sefales largas

Nivel de carga infe-
rior al 25 %

Cargue pronto la bateria.
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Seiial acistica Senal vibratoria Suceso £Qué hacer?
- 5 sefiales largas Nivel de carga infe- | Cargue la bateria inme-
rior al 15 % diatamente, ya que el pro-

ducto se apagara una vez
que se emita la siguiente
sefial de advertencia.

10 sefales largas

10 sefales largas

Nivel de carga del
0%

Después de emitirse
las sefales acusticas
y vibratorias se pasa
al modo de bateria
vacia y, a continua-
cion, el producto se
apaga.

Cargue la bateria.

30 senales largas

1 sefal larga y 1 sefal
corta que se repiten ca-
da 3 segundos

Fallo grave/indica-
cion del modo de
seguridad activado
P. ej., un sensor no
funciona, o se han
averiado los acciona-
dores de las valvulas
Es posible que no se
cambie al modo de
seguridad.

Se puede caminar con li-
mitaciones. Hay que te-
ner en cuenta la resisten-
cia de flexién/extension
posiblemente modificada.
Intente solucionar este fa-
llo colocando/retirando el
cargador. El cargador de-
be permanecer colocado
al menos durante 5 se-
gundos antes de retirarlo.
Si el fallo persiste, no se
permite continuar usando
el producto. Un técnico
ortopédico debe revisar
de inmediato el producto.

Permanente

Fallo del sistema

El sistema de control
electrénico no funcio-
na. Modo de seguri-
dad activo o estado
incierto de las valvu-
las. Comportamiento
incierto del producto.

Intente solucionar este fa-
llo enchufando/desenchu-
fando el cargador.

Si el fallo persiste, no se
permite continuar usando
el producto. Un técnico
ortopédico debe revisar
de inmediato el producto.
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Error al cargar el producto

LED LED Cargador co- |Fallo ¢Qué hacer?

de la |del car-|locado en el

fuen- |gador |producto

te de

ali-

men-

tacion

No El adaptador de clavija ade- | Compruebe si el adaptador
O O cuado para su pais no encaja | de clavija para su pais ha en-

completamente en la fuente | cajado completamente en la
de alimentacion fuente de alimentacion.

El enchufe no funciona Revise el enchufe con otro
aparato eléctrico.

La fuente de alimentacion es- | Un técnico ortopédico debe

t4 defectuosa revisar el cargador y la fuente
de alimentacion.

Si La distancia entre el carga- La distancia entre el carga-
® O dor y el receptor de la articu- | dor y el receptor de la articu-
lacion de rodilla es demasia- | lacion de rodilla puede ser de
do grande 1 mm como maximo

Se ha interrumpido la cone- | Compruebe si la clavija del

xién del cargador con la fuen- | cable de carga ha encajado

te de alimentacion completamente en el carga-
dor.

El cargador esta defectuoso | Un técnico ortopédico debe
revisar el cargador y la fuente
de alimentacién.

ElI LED Si Temperatura demasiado ele- | La distancia entre el carga-
® se apa- vada del cargador dor y el receptor de la articu-
gao lacion de rodilla puede ser de
cambia 1 mm como maximo. Si esta
de color distancia es demasiado gran-
en inter- de durante el proceso de car-
valos ga, la superficie magnética
irregu- del cargador puede calentar-
lares se e interrumpir el proceso
de carga.
Retire el cargador de la arti-
culacion de rodilla, desen-
chdfelo de la fuente de ali-
mentacion y deje que se en-
frie. Si volviera a producirse
el error, un técnico ortopédi-
co debera revisar el carga-
dor.
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Senal acustica

Fallo £Qué hacer?

4 sefiales cortas
aprox. cada 20 se-
gundos (ininterrum-
pidamente)

Carga de la bateria a una tempera- | Comprobar si se han respetado las
tura no comprendida en el margen | condiciones ambientales especifi-
de temperatura admisible cadas para cargar la bateria (véase
la pagina 225).

14.2.3 Senales de estado

Cargador conectado

LED de |LED del
la fuente | cargador
de ali-

Suceso

menta-
cion
PS .Y _ |Lafuente de alimentacion y el cargador estan listos para funcionar
¢O§
/AR

Cargador retirado

Seiial Seiial vi- | Suceso

acustica | bratoria

1 senfal 1 sedal Autocomprobacién finalizada correctamente. El producto esta listo para
corta corta funcionar.

3 sefiales - Indicacion para el mantenimiento

cortas Vuelva a realizar una autocomprobacién colocando/retirando el carga-

dor. Si la sefial acustica sonara de nuevo, habra que acudir al técnico
ortopédico en breve. Si fuese necesario, este enviara el producto a un
servicio técnico autorizado de Ottobock.

Se puede usar sin limitaciones. No obstante, es posible que no se emita
ninguna sefal vibratoria.

Nivel de carga de la bateria

Cargador

/AR ,
bateria.

.3 _ |La bateria se esta cargando.
¢O§ La duracion con la que el LED esta encendido indica el nivel de carga actual de la

Cuanto mayor sea el nivel de carga, el LED se mantendra encendido por mas tiem-
po. Al principio del proceso de carga, este solo parpadea brevemente y, al final,
permanece encendido constantemente.

La bateria esta cargada completamente o el margen de temperatura admisible de la
. articulacion de rodilla durante la carga se ha superado/no se ha alcanzado. Com-
pruebe el nivel de carga actual (véase la pagina 205).

14.3 Directrices y explicacién del fabricante

14.3.1 Entorno electromagnético

Este producto se ha concebido para su empleo en los siguientes entornos electromagnéticos:

* Funcionamiento en un centro profesional de asistencia sanitaria (p. €j., hospital, etc.)

* Funcionamiento en ambitos de atencién sanitaria domiciliaria (p. €j., uso en casa, uso en ex-

teriores)

Observe las advertencias de seguridad del capitulo "Indicaciones sobre las estancias en ciertas
zonas" (véase la pagina 199).
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Emisiones electromagnéticas

Mediciones de emi-
siones perturbado-
ras

Conformidad

Pauta en el entorno electromagnético

Emisiones de RF se-
gun CISPR 11

Grupo 1/ clase B

El producto emplea energia de RF Unicamente
para su funcionamiento interno. Por lo tanto,
su emisiéon de RF es muy baja, siendo impro-
bable que los aparatos electrénicos cercanos
se vean afectados.

Corrientes armonicas
segun IEC 61000-3-2

No puede utilizarse; la
potencia es inferior a
7BW

Fluctuaciones de ten-
sion y flicker segun
IEC 61000-3-3

El producto cumple
los requisitos de la
norma.

Inmunidad electromagnética

Fenémeno Norma basica CEM o Nivel de ensayo de inmunidad
procedimiento de
ensayo
Descarga de electrici- IEC 61000-4-2 + 8 kV en contacto
dad estatica +2kV, £4kV, x8kV, + 15kV en aire,
Campos electromag- IEC 61000-4-3 10 V/m
néticos de alta fre- De 80 MHz a 2,7 GHz
cuencia 80 % AM con 1 kHz
Campos magnéticos IEC 61000-4-8 30 A/m
con frecuencias de 50 Hz 0 60 Hz
medicién técnicas
energéticas
Transitorios eléctricos IEC 61000-4-4 +2kV
rapidos en rafagas Frecuencia de repeticién de 100 kHz
Subidas de tension IEC 61000-4-5 +0,5kV, £ 1kV
cable a cable
Perturbaciones condu- IEC 61000-4-6 3V

cidas inducidas por
campos de alta fre-
cuencia

De 0,15 MHz a 80 MHz

6 V en bandas de frecuencia ISM y de radioafi-
cionados entre 0,15 MHz y 80 MHz

80 % AM con 1 kHz

Bajadas de tension

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 1/2 periodo
con 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 y 315 grados

0 % Ur; 1 periodo

y
70 % Ur; 25/30 periodos
Monofase: con 0 grados

Interrupciones de ten-
sion

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 250/300 periodos
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Inmunidad frente a dispositivos de comunicacién inalambricos

Frecuencia | Banda de | Servicio de| Modula- Potencia Distancia Nivel de
de ensayo | frecuencia radio cion maxima [m] ensayo de
[MHz] [MHz] [W1] inmunidad
[V/m]
385 380 a 390 TETRA 400 Modulaciéon 1,8 0,3 27
de impulso
18 Hz
450 430 a 470 GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |+ 5kHzde
carrera
1 kHz de
seno
710 704 a 787 Ban- Modulaciéon 0,2 0,3 9
745 da LET 183, de impulso
780 17 217 Hz
810 800 a 960 GSM 800/90- | Modulacién 2 0,3 28
870 0, de impulso
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
Banda LTE 5
1720 1700 a 1990 | GSM 1800; Modulaciéon 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; | de impulso
GSM 1900; 217 Hz
1970 DECT:
Banda LTE 1,
3, 4, 25;
uMTS
2450 2400 a 2570 Bluetooth Modulacién 2 0,3 28
Wi- de impulso
fi 802.11 b/g- 217 Hz
/n,
RFID 2450
Banda LTE 7
5240 5100 a 5800 Wi- Modulacion 0,2 0,3 9
5500 fi802.11a/n | deimpulso
5785 217 Hz
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1 Prefacio

INFORMAGAO |

Data da ultima atualizagdo: 2021-01-13

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagdes de se-
guranca.

» Solicite a um técnico que o instrua na utilizagdo segura do produto.

» Se tiver duvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se ao técnico.

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, especialmente uma piora
do estado de saulde, ao fabricante e ao érgdo responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

A seguir, o produto "Kenevo 3C60/3C60=ST" sera denominado somente de produto/prétese/ar-
ticulagao de joelho.

Este manual de utilizagao fornece informagdes importantes sobre a utilizacao, ajuste e manuseio
do produto.

Coloque o produto em operacao apenas de acordo com as informacdes fornecidas nos docu-
mentos anexos.

2 Descricao do produto

2.1 Estrutura
O produto é constituido pelos seguintes componentes:

1. Conexdo da articulagdo de joelho com o
encaixe da coxa ou outro componente da
protese

Batentes de flexao opcionais

Bateria e tampas

Unidade hidraulica

Receptor da unidade de carregamento in-
dutiva

ar®d

2.2 Funcionamento

O produto dispde de uma comutagéo controlada por microprocessa