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Introducere

1 Introducere

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2026-06-09

Cititi cu atentie acest document inainte de utilizarea produsului si respectati indicatiile de siguranta.
Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de siguranta a produsului.

Daca aveti intrebari referitoare la produs sau daca apar probleme, adresati-va producatorului.

Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dumneavoastra orice incident grav in legatura cu
produsul, in special o inrautatire a starii de sanatate.

vVvyyVvyyYy

Produsul ,Genium X4 3B5-4=*" este denumit in continuare produs/proteza/articulatie a genunchiului/componenta
modulara.
Produsul ,Adaptor de incarcare USB 757L47=1" este denumit in continuare adaptor de incarcare.

Aceste instructiuni de utilizare va ofera informatii importante referitoare la utilizarea, reglarea si manipularea produ-
sului.

Utilizati produsul numai in conformitate cu informatiile furnizate in documentele insotitoare.

Conform producatorului (Otto Bock Healthcare Products GmbH), pacientul este operatorul produsului in sensul
standardului IEC 60601-1:2005/A2:2020.

2 Descrierea produsului

2.1 Constructie
Produsul este format din urmatoarele componente:

1. Capatul genunchiului cu conexiune proximala (miez
de ajustare la 3B5-4=P sau filet de surub la
3B5-4=ST)

2. Limitator de indoire (15° deja preasamblat)

3. Unitate hidraulica

4. ® Afisarea starii articulatiei genunchiului (vezi
pagina 31)

5. 3} LED pentru indicarea conexiunii prin Bluetooth
(vezi pagina 32)

6. Mufa de incarcare

7. Surub de blocare a tubului distal
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Adaptor de incarcare

1. Cablu pentru conectarea la mufa de incarcare a articulatiei genunchiului
Bara LED pentru a indica starea de incarcare in timpul incarcarii (vezi

pagina 35)

3. Senzor de lumina pentru adaptarea luminozitatii LED-ului la lumina ambien-
tala

4. Avertizare de temperaturda a acumulatorului in articulatia genunchiului (vezi
pagina 35)

5. Afisaj de intretinere (vezi pagina 35)
Afisarea starii adaptorului de incarcare (vezi pagina 35)

7. Mufa USB-C pentru conectarea alimentatorului sau a unei surse de alimen-
ottobock. tare USB cu cablul de conectare USB tip C la USB tip A (inclus in
continutul livrarii)

o

S )

2.2 Functie
Acest produs dispune de o faza de stationare si balansare, controlate de un microprocesor.

Pe baza valorilor masurate de catre un sistem de senzori integrat, microprocesorul comanda un sistem hidraulic,
care influenteaza caracteristicile de amortizare al produsului.

Datele senzorilor sunt actualizate si evaluate de 100 de ori pe secunda. Astfel, comportamentul produsului se ajus-
teaza dinamic si in timp real la situatia miscarii (faza de mers).

Cu ajutorul aplicatiei de setare connectgo.pro 560X29-*=* (a se vedea capitolul ,Accesorii" (vezi pagina 10)), per-
sonalul de specialitate poate adapta produsul in mod individual la cerintele utilizatorului.

Produsul dispune MyModes pentru tipuri speciale de miscare (de exemplu, golf, tenis de masa...). Acestea sunt
configurate folosind aplicatia de setare si pot fi solicitate prin intermediul modelelor speciale de miscare si prin
aplicatia de utilizator (vezi pagina 21).

In cazul unei erori la sistemul de senzori, la sistemul de comanda hidraulic sau daca acumulatorul este descércat,
modul de siguranti permite o functionare limitata si mersul in siguranti. In acest scop, produsul seteazi rezistente
predefinite (vezi pagina 23).

Cu aplicatia de utilizator connectgo 560X34-*=* sau Cockpit 4X441-*=*, modurile MyMode preconfigurate pot fi
comutate si, in plus, comportamentul produsului poate fi modificat intr-o anumita masura (de exemplu , atunci cand
va obisnuiti cu produsul). In plus, pot fi interogate informatii despre produs (contor de pasi, starea de incircare a
acumulatorului etc.).

Cu adaptorul de incarcare USB este posibila incarcarea articulatiei genunchiului nu doar la o priza, ci si in
miscare, cu o sursa de alimentare mobila (consultati capitolul ,Incarcarea acumulatorului” vezi pagina 11).

Sistemul hidraulic controlat de microprocesor ofera urmatoarele avantaje

* Apropierea de mersul fiziologic

» Siguranta in timpul pozitiei in picioare si la mers

* Adaptarea caracteristicilor produsului la diverse suprafete, inclinatii ale solului, situatii si viteze de mers
* Detectarea automata a ciclismului fara comutare suplimentara (vezi pagina 20)

* Mers inapoi in siguranta fara comutare la faza de balansare

Caracteristici importante de performanta a produsului

* Asigurarea fazei de sprijin

* Declansarea fazei de balansare

* Rezistente la extensie si flexie setate automat de controlul fazei de balansare

2.3 Posibilitati de combinare

Acest produs se poate combina cu urmatoarele componente Ottobock. Functionalitatea cu componentele altor
producatori nu a fost testata.

Articulatiile soldului

e Articulatie de sold monocentrica: 7E9 * Articulatie de sold Helix3P: 7E10
Adaptor
* Adaptor dublu, glisant: 4R104=60 e Adaptor dublu, glisant: 4R104=75
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* Adaptor dublu: 4R84

* Adaptor rotativ: 4R57, 4R57=ST (nu este rezistent °

la apa si la coroziune)

* Adaptor rotativ: 4R57=WR, 4R57=WR-ST (rezistent

la apa si la coroziune)

* Ancora de laminare cu locas pentru miezul de ajus- «

tare: 4R41
* Ancora de laminare cu racord filetat: 4R43 .
* Adaptor Refit pentru ancora de laminare: 4R47="* .

* Adaptor de cupa Refit: 4R48="

* Ancora de laminare cu miez de ajustare: 4R89

Adaptor tubular

Ancora de laminare cu racord filetat: 4R111=N

Ancora de laminare cu locas pentru miezul de ajus-
tare: 4R111

Ancora de laminare cu miez de ajustare: 4R116

Ancora de laminare cu locas pentru miezul de ajus-
tare si brat indoit: 4R119

Adaptor de torsiune: 4R40
Placa adaptoare: 4R118
Quickchange: 4R11=*

*  Adaptor tubular AXON (rezistent la apa si la coroziune): 2R68=280
* Adaptor tubular AXON cu unitate de torsiune (nu este impermeabil, nu este rezistent la coroziune): 2R69=280

Picioare protetice

Greutatea maxima admisa a utilizatorului depinde de dimensiunea piciorului.

e Terion: 1C10

e Trias: 1C30-1

e Trias: 1C31

e C-Walk: 1C40

e Taleo: 1C50

* Taleo Vertical Shock: 1C51
* Taleo Harmony: 1C52

e Taleo Low Profile: 1C53
* Taleo Adjust: 1C56

* Taleo side flex: 1C58

¢ Taleo Adapt: 1C59

e Challenger: 1E95

e Meridium: 1B1

e Meridium: 1B1-2

*  Empower: 1A1-2

Triton: 1C60

Triton Vertical Shock: 1C61
Triton Harmony: 1C62
Triton Low Profile: 1C63
Triton Heavy Duty: 1C64
Triton side flex: 1C68
Evanto: 1C70

Dynamic Motion: 1D35
Axtion: 1E56

Lo Rider: 1E57

Maverick Xtreme AT: F21
Maverick Comfort AT: F22
Maverick Vertical Shock: F23
Freestyle Swim: LP2-W2

2.3.1 Limitari ale combinatiilor cu picioarele protetice

Triton Low Profile 1C63

Greutate corporala

dimensiune admisa a piciorului [cm]

pana la 125 kg (pana la 275 Ibs)

de la 21 pana la 30

126 kg pana la 150 kg (276 Ibs pana la 330 lbs)

de la 21 pana la 28

Taleo Adjust 1C56

V]

%)

Autorizat pentru clasa de mobilitate 2 pana la 3

Neautorizat pentru clasa de mobilitate 4

Maverick Xtreme AT F21

Greutate corporala

dimensiune admisa a piciorului

rigiditate maxima

[cm]
pana la 125 kg (275 Ibs) pana la 30 9
126 kg pana la 150 kg (277 Ibs pana pana la 27 9
la 330 Ibs) pani la 28 7
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Maverick Vertical Shock F23

Greutate corporala dimensiune admisa a piciorului rigiditate maxima
[cm]
pana la 130 kg (286 Ibs) pana la 30 8
130 kg pana la 147 kg (286 Ibs pana pana la 29 9
la 324 lbs)
Thrive FS5
Greutate corporala dimensiune admisa a piciorului rigiditate maxima
[cm]
pana la 125 kg (275 Ibs) pana la 31 9
126 kg pana la 150 kg (277 Ibs pana pana la 26 9
la 330 lbs)
Freestyle Swim LP2-W2
Greutate corporala dimensiune admisa a piciorului rigiditate maxima
[cm]
pana la 100 kg (220 Ibs) pana la 31 6
101 kg pana la 150 kg (222 Ibs pana neomologat
la 330 lbs)

2.3.2 Combinatia cu un sistem de implant osteointegrat

Acest produs poate fi conectat la o cupa, precum si la un sistem de implant percutanat osteointegrat.

In cazul in care conectarea se face la un sistem de implant, trebuie si va asigurati ci producitorul sistemului de
implant si producatorii componentelor/adaptoarelor exoprotetice asociate autorizeaza, de asemenea, aceasta
combinatie. Trebuie sa asigurati respectarea tuturor indicatiilor/contraindicatiilor, a domeniului de aplicare si a
conditiilor de utilizare pentru sistemul de implant, pentru componentele exoprotetice asociate, pentru adaptoarele
asociate si pentru articulatia genunchiului si respectarea tuturor instructiunilor de siguranta.

Printre altele, acestea vizeaza greutatea corporald, gradul de mobilitate, tipul activitatilor, capacitatea de solicitare
a implantului si a ancorarii osoase, absenta durerii la solicitarea functionala si respectarea conditiilor de mediu ad-
mise (vezi pagina 26).

Trebuie sa va asigurati ca personalul de specialitate utilizator este autorizat nu doar sa intretina aceasta articulatie a
genunchiului, ci si sa o conecteze la sistemului de implant osteointegrat.

3 Utilizare conform destinatiei
3.1 Scop propus

Produsul trebuie utilizat exclusiv pentru tratamentul exoprotetic al extremitatii inferioare.

3.2 Conditii de utilizare

Produsul a fost conceput pentru activitatile de zi cu zi si nu se permite folosirea acestuia pentru activitati
neobisnuite. Aceste activitati neobisnuite cuprind de ex. , sporturile extreme (escalada libera, salturile cu parasuta,
zbor cu parapanta etc.).

Conditiile de mediu se preiau din datele tehnice (vezi pagina 26).

Produsul este prevazut exclusiv pentru alimentarea unui singur utilizator. Utilizarea produsului de catre o alta per-
soana nu este permisa de producator.

Produsul este recomandat pentru:
* Gradul de mobilitate 2: Pacienti cu potential restrictionat de deplasare in spatiul exterior
* Gradul de mobilitate 3: Pacienti cu potential nerestrictionat de deplasare in spatiul exterior

* Gradul de mobilitate 4: Pacienti cu potential nerestrictionat de deplasare in spatiul exterior, cu solicitari deose-
bit de ridicate

3.3 Indicatii
e Pentru utilizatorii cu dezarticulatie de genunchi, amputatie de coapsa sau dezarticulatie de sold.
* La amputatie unilaterala sau bilaterala

* Persoanele afectate de dismelie, la care starea partii afectate a corpului corespunde unei dezarticulatii de ge-
nunchi, unei amputatii transfemurale sau unei dezarticulatii de sold
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Siguranta

« Utilizatorul trebuie sa indeplineasca conditiile fizice si mentale pentru a percepe semnalele optice/acustice
si/sau vibratiile mecanice

» Utilizatorul trebuie sa fie capabil sa inteleaga indicatiile de utilizare si de siguranta si sa le poata transpune in
practica.

3.4 Contraindicatii

3.4.1 Contraindicatii absolute
*  Greutate corporala peste 150 kg

3.4.2 Contraindicatii relative
*  Greutate corporala sub 35 kg

3.5 Calificare

Produsul poate fi aplicat numai de catre personalul de specialitate, autorizat de Ottobock prin instruire corespun-
zatoare.

Daca produsul este conectat la un sistem de implant osteointegrat, personalul de specialitate trebuie, de aseme-
nea, sa fie autorizat sa il conecteze la sistemul de implant osteointegrat.

4 Siguranta

4.1 Semnificatia nivelurilor de avertizare

AVERTISMENT! Nerespectarea indicatiilor cu aceasta eticheta poate duce la accidente si vatamari grave.
ATENTIE! Nerespectarea indicatiilor cu aceasta eticheta poate duce la accidente si vatamari.

INDICATIE! Nerespectarea indicatiilor cu aceasta eticheta poate duce la daune tehnice.

4.2 inainte de tratament

AVERTISMENT! Influenta posibila asupra corpului uman
» Respectati domeniile de utilizare si conditiile de utilizare a produsului dvs. in combinatie cu sistemele de im-
planturi osteointegrate conform instructiunilor producatorului.

P> Aveti in vedere indicatiile personalului clinic care a indicat utilizarea sistemului de implant osteointegrat.

INDICATIE! Posibile deteriorari ale produsului
» Utilizati pentru transport ambalajul prevazut.

INDICATIE! Posibile functionari defectuoase ale produsului
» Puteti efectua la produs numai lucrari (modificari) care sunt descrise in acest document insotitor.

4.3 In timpul tratamentului

ATENTIE! Caderi posibile

» Daca produsul urmeaza sa fie utilizat in apa, apa sarata sau apa cu clor, intreaga proteza trebuie sa fie adecva-
ta pentru aceasta utilizare. Trebuie verificata rezistenta fiecarei componente a protezei la aceste lichide.

» Combinatia cu picioarele protetice mentionate se poate face in functie de greutatea corporala a pacientului, nu-
mai cu dimensiunile [cm] picioarelor descrise in fiecare caz. Pentru combinatia in afara intervalelor aprobate,
va rugam sa contactati serviciul pentru clienti Ottobock.

» Respectati indicatiile de asamblare si montare.

» In cazul flexiei maxime sub sarcind maxima, trebuie respectati distanta minima de 3 mm (5 mm atunci cand se
utilizeaza o compensare functionala a formei) intre cadrul articulatiei genunchiului si cupa.

» Daca aceste distante minime de 3 mm (5 mm atunci cand se utilizeaza o compensare functionald a formei) nu
sunt respectate, trebuie montat un limitator de indoire. Daca este deja montat un limitator de indoire, acesta
trebuie Tnlocuit cu urmatorul limitator de indoire mai mare. Daca este deja montat cel mai mare limitator de in-
doire, contactati serviciul relatii clienti Ottobock.

> La extensia maxima (obtinuta prin extensie manuald) nu trebuie sa existe contact intre articulatia genunchiului si
cupa.
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Continutul livrarii si accesorii

| 2

In caz de contact, fie montati un adaptor suplimentar intre articulatia genunchiului si cup4, fie modificati pozitia
cupei prin optimizarea structurii.

5 Continutul livrarii si accesorii

5.1 Continutul livrarii

1 buc. Genium X4 3B5-4=P (cu miez de ajustare) sau Genium X4 3B5-4=ST (cu racord filetat)

1 buc. adaptor tubular AXON 2R68=280 (rezistent la apa si la coroziune)
sau
1 buc. adaptor tubular AXON cu torsiune 2R69=280 (impermeabil, dar nu rezistent la coroziune)

1 buc. alimentator 757L48=1 cu adaptor de priza pentru SUA si adaptor de priza pentru UE
1 adaptor de incarcare USB 757L47=1 (incl. cablu USB)

1 buc. limitator de indoire Genium X4 7,5° 4H110=7.5

1 buc. limitator de indoire Genium X4 15° 4H110=15 (deja montat in stare livrata)

1 buc. limitator de indoire Genium X4 22,5° 4H110=22.5

2 buc. suruburi cilindrice cu cap hexagonal inecat M3x5, foarte rezistente (pentru montarea limitatorului de in-
doire furnizat si ca inlocuitor pentru suruburile deja montate)

1 buc. card cu PIN Bluetooth 646C107

1 buc. pasaport pentru proteza

1 buc. Instructiuni de utilizare (personal de specialitate)
Instructiuni de utilizare (utilizator)

5.2 Accesorii

Protector Genium X4, scurt 4P100=7

Protector Genium X4, lung 4P110=7

Compensarea functionala a formei Genium X4 3F2=0

Invelis functional 99B122=*

Kit pentru coapsa/inchizator cu magnet 3D13=1

Componenta de genunchi functionala 4P112=1

Aparat de incarcare Genium X4 (adaptor de incarcare cu cablu USB si alimentator) 757L45
Adaptor de priza pentru alimentator 757510=GB

Adaptor de priza pentru alimentator 757S10=AU

Aplicatia de setare connectgo.pro 560X29-*=*

pentru descarcare din magazinele de aplicatii (Apple App Store, Google Play, ...). Pentru a face acest lucru,
introduceti urmatorii termeni de cautare: Ottobock, connectgo.pro.

Informatii suplimentare despre aplicatie si modul de functionare a acesteia se gasesc fie in link-ul din descrie-
rea magazinelor de aplicatii, fie in aplicatia instalata.

# Download on the GET ITON ‘
@& App Store ® Google Play

Aplicatia de utilizator Cockpit: 4X441-*=*

pentru descarcare din magazinele de aplicatii (Apple App Store, Google Play, ...). Pentru a face acest lucru,
introduceti termenii de cautare Ottobock, Cockpit sau scanati codul QR.

Informatii suplimentare despre aplicatie si modul de functionare a acesteia se gasesc fie in link-ul din descrie-
rea magazinelor de aplicatii, fie in aplicatia instalata.
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Incarcare acumulator

# Download on the / GETITON
@& App Store ® Google Play

Aplicatia de utilizator connectgo: 560X34-*=*

pentru descarcare din magazinele de aplicatii (Apple App Store, Google Play, ...). Pentru a face acest lucru,
introduceti termenii de cautare Ottobock, connectgo sau scanati codul QR.

Informatii suplimentare despre aplicatie si modul de functionare a acesteia se gasesc fie in link-ul din descrie-
rea magazinelor de aplicatii, fie in aplicatia instalata.

# Download on the GETITON ‘
¢ App Store * Google Play

6 Incarcare acumulator
Atunci cand incarcati acumulatorul, acordati atentie urmatoarelor puncte:

Pentru a incarca acumulatorul, utilizati alimentatorul furnizat sau o sursa de alimentare USB cu un curent de
iesire/putere de cel putin 2,5 A (12,5 W).

Daca se utilizeaza un acumulator mobil (powerbank), acesta trebuie sa aiba o capacitate de cel putin
10.000 mAh pentru ca acumulatorul articulatiei genunchiului sa fie complet incarcat.

Asigurati-va ca sursa de alimentare USB indeplineste cerintele CEM, cel putin in conformitate cu
EN 55032/EN 55035.

Pentru incarcarea acumulatorului se foloseste adaptorul de incarcare furnizat si cablul USB furnizat.
Capacitatea acumulatorului incarcat complet este suficient pentru o utilizare medie de aprox. 5 zile.
Pentru utilizarea de zi cu zi a produsului se recomanda incarcarea zilnica.

Inainte de prima utilizare, acumulatorul trebuie incircat minimum 3 ore.

Aveti in vedere intervalul de temperaturd admisibil pentru incarcarea acumulatorului (vezi pagina 26).

Adaptorul tubular trebuie conectat inainte de deconectarea adaptorului de incarcare, in caz contrar se va afisa
un mesaj de eroare (vezi pagina 31).

6.1 Conectarea alimentatorului si a adaptorului de incarcare

1)

Introduceti adaptorul stecherului specific tarii de utilizare in alimentator, pana cand acesta se blocheaza (vezi
fig. 3).
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Incarcare acumulator

2) Utilizati cablul USB furnizat pentru a conecta mufa USB-A a alimentatorului la mufa USB-C a adaptorului de
incarcare (vezi fig. 4).

3) Introduceti alimentatorul in priza (vezi fig. 5).
— Indicatorul de stare de pe adaptorul de incarcare se aprinde in verde 4 (vezi fig. 6).

— Daca indicatorul de stare de pe adaptorul de incarcare nu se aprinde sau se aprinde intr-o culoare diferita,
exista o eroare (vezi pagina 35).

6.2 inciarcarea acumulatorului protezei

1) Introduceti fisa de incarcare la mufa de incarcare a produsului.
INFORMATIE: Fisa de incarcare este tinuta in pozitie de un magnet.
— Se emite un semnal de vibratie scurt si se aude un sunet scurt si slab (whi).

— LED-ul de stare (simbol ®) de deasupra mufei de incarcare lumineaza in gal-
ben o.

Procesul de incarcare este pornit.

LED-ul de stare (simbolul ®) lumineaza in timpul procesului de incarcare.
Progresul incarcarii este indicat de 5 LED-uri verzi pe adaptorul de incarcare
(vezi pagina 12).

2) Dupa incheierea procesului de incarcare, decuplati conectarea la produs.

— LED-ul de stare (simbolul ®) lumineaza in verde @ si se aude un sunet scurt
si slab (whi).

!

!

!

6.3 Afisarea starii actuale de incarcare

Reprezentarea simbolurilor LED

O @ 0 o O O
~ ‘-I e ~ - ~ - -__'
fI‘N'I.lJ’ fI‘N. nl‘xf
LED-ul  lumineaza
intermitent rapid

LED-ul nu luminea- LED-ul lumineaza

LED-ul
za intermitent

LED-ul lumineaza
intermitent lent

lumineaza

6.3.1 Afisarea starii actuale de incarcare in timpul procesului de incarcare

In timpul procesului de incércare, nivelul actual de incarcare este indicat de numarul de LED-uri aprinse la adapto-
rul de incarcare. Daca LED-urile nu se aprind sau se aprind intr-o culoare diferita, exista o eroare. Pentru depana-
re, consultati capitolul ,Simboluri LED pe adaptorul de incarcare” (vezi pagina 35).

0% —20% 20% — 40% 40% - 60% 60% — 80% 80% —95% > 95%

Urmatorii timpi de incarcare sunt valabili numai atunci cand se utilizeaza alimentatorul furnizat si cablul USB furni-
zat:

Timpul de incarcare al acumulatorului protezei

Nivel de incarcare dupa 1 ora timp de incarcare 35 %
Nivel de incarcare dupa 2 ore timp de incarcare 70 %
Nivel de incarcare dupa 3 ore timp de incarcare 90 %

Nivel de incarcare dupa 4 ore timp de incarcare

incarcat complet

INFORMATIE

Urmarirea progresului incarcarii

catre un atelier de service autorizat Ottobock.

» Timpii de incarcare pentru un acumulator foarte descarcat pot fi mai lungi. Prin urmare, verificati nivelul de in-
carcare in timpul incarcarii, prin intermediul afisajului de pe adaptorul de incarcare.
Daca primul simbol nu lumineaza permanent dupa 8 ore 4 @}, componenta modulara trebuie verificata de
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Realizarea capacitatii de utilizare

6.3.2 Afisarea nivelului de incarcare fara dispozitive suplimentare

INFORMATIE

In timpul procesului de incarcare sau al MyMode activat, starea de incarcare nu poate fi interogata, de ex. prin in-
toarcerea protezei. Produsul se afla in modul de incarcare.

indicat in imagine. O rotatie de la o pozitie orizontala la una verticala
(rotatie de 90°) nu este suficienta.

Stati nemiscat timp de 2 secunde si asteptati semnalele de raspuns.

1) Rotiti proteza la 180° (talpa piciorului trebuie sa fie orientata in sus).
E E INFORMATIE: Trebuie sa fie o rotire completa de 180°, asa cum este
2)

Melodie/sunet Repetare LED ©® Nivel de incarcare |Durata de

functionare cu acu-
mulator nou, la
temperatura came-
rei

o 4x .,.Q.e 60% - 80% >3 zile

(buihi) 2x 20% - 40% Inca o zi, daca verifi-

Bx ! >80% >4 zile

3x 40% - 60% >2 zile

carea se face
dimineata

ﬁﬂ"‘ - -h' -i\' -

(whioohhh wop wop)

%DQ . <20%, Mai putin de o zi, da-
=" '74? ca verificarea se face
dimineata

2x rapid, 4x repetat

7 Realizarea capacitatii de utilizare

7.1 Alinierea

INFORMATIE:

Nu strangeti adaptorul tubular intr-o menghina.
Scurtati adaptorul tubular doar folosind un dispozitiv de taiat tevi.
Asigurati-va ca cablul nu este deteriorat atunci cand scurtati adaptorul tubular.

Adaptorul tubular *-S, *-RL nu trebuie taiat in niciun caz la unitatea de service. Lungimea corecta a
adaptorului tubular trebuie specificata in comanda adresata unitatii de service.

7.1.1 Scurtarea adaptorului tubular

W N -

)
)
)
)

N

Insurubati adaptorul tubular (lungime maxima) la piciorul protetic.

Introduceti adaptorul tubular maximum 70 mm in articulatia genunchiului.

Masurati dimensiunile totale.

Determinati dimensiunea la sol a punctului de rotire a genunchiului pe utilizator.

Pozitionarea recomandata a punctului de rotire a genunchiului: 20 mm deasupra spatiului articular al genun-
chiului.

Calculati lungimea necesara a adaptorului tubular din diferenta dintre dimensiunea totald si dimensiunea la sol
a punctului de rotire a genunchiului.

Scurtati adaptorul tubular la valoarea calculata, folosind dispozitivul de taiat tevi 719R5.

Asezati cablul adaptorului tubular in adaptorul tubular. Daca acest lucru nu este posibil, cablul trebuie protejat
impotriva deteriorarii.
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Realizarea capacitatii de utilizare

8) Slefuiti marginea tdiata cu o pild (se recomanda o dantura de 2 (medie), de ex. 7156H1=2). Aveti grija la cablul
adaptorului tubular.

INDICATIE! Atunci cand piliti sau debavurati, asigurati-va ca nu patrund aschii metalice in mufa ca-
blului adaptorului tubular.

9) Sanfrenati exteriorul cu o pila.
10) Neteziti interiorul si exteriorul marginii taiate cu smirghel (granulatie recomandata 120).

7.1.2 Montarea adaptorului tubular

1) Montati piciorul protetic pe adaptorul tubular si strangeti stiftul filetat pe adaptorul tubular cu 15 Nm.
INFORMATIE: Scara imprimata pe adaptorul tubular trebuie sa fie orientata anterior.

2) Conectati cablul adaptorului tubular la cablul articulatiei genunchiului.
INFORMATIE: in cazul adaptoarelor tubulare 2R68=280, 2R69=280, cablul adaptorului tubular poate fi
scurtat prin detasarea piesei intermediare (prelungitor).

8) Impingeti bucla proeminenti a cablului inapoi in adaptorul tubular. Daci adaptorul tubular a fost scurtat la lun-
gimea minima, mufa trebuie introdusa in cavitate. Bucla cablului trebuie apoi depozitata cu grija.

4) Introduceti adaptorul tubular in articulatia genunchiului.
INFORMATIE: Adancimea maxima de insertie este de 70 mm. Adaptorul tubular trebuie introdus cel
putin 40 mm in articulatia genunchiului.

5) Strangeti surubul de fixare a tevilor distal cu 7 Nm.

7.1.3 Setarea cuplului de torsiune pe adaptorul tubular AXON 2R69=280

INFORMATIE:
* Marcajul de pe surubul cu cap hexagonal inecat nu trebuie sa fie rotit in zona rosie sau dincolo de zo-
na rosie.

Cuplul de torsiune poate fi reglat cu ajutorul surubului cu cap hexagonal inecat din centrul adaptorului.
Cresterea cuplului de torsiune:

» Rotiti marcajul din centrul unitatii de torsiune in sensul acelor de ceasornic.

Reducerea cuplului de torsiune:

P Rotiti marcajul din centrul unitatii de torsiune in sens invers acelor de ceasornic.

INFORMATIE

Daca utilizatorul observa o schimbare brusca a cuplului de torsiune, verificati daca marcajul de pe surubul cu cap
hexagonal inecat se afla inca in intervalul setat. Daca nu este cazul, corectati setarea.

7.1.4 Decuplarea adaptorului tubular fara mesaj de avertizare

Daca adaptorul tubular este decuplat cand articulatia este pornita, se emit o secventa de sunete si un semnal de
vibratie. In acelasi timp, LED-ul galben de pe spatele articulatiei genunchiului lumineaza intermitent. Pentru a pre-
veni acest lucru, fie opriti articulatia (Dezactivarea produsului), fie efectuati urmatorii pasi inainte de a deconecta
adaptorul de incarcare:

1) Introduceti fisa de incarcare la mufa de incarcare a produsului.

2) Asteptati 16 secunde.

3) Adaptorul tubular poate fi deconectat fara a emite un semnal de avertizare.

4) Conectati adaptorul tubular inainte de a deconecta fisa de incarcare.

7.1.5 Alinierea structurii de baza

In cazul structurii de baza corecte, deex. in dispozitivul de montare PROS.A. Assembly (743A200), avantajele pro-
dusului sunt folosite in mod optim. Daca exista aparatul de montare L.A.S.A.R. Assembly (743L200), se poate utili-
za si acesta.

Montarea poate fi efectuata si cu ajutorul Laserline/Lotline.

INFORMATIE

Pozitie modificata a miezului de ajustare / racordului filetat (0°)

Daca s-a efectuat o modificare a protezei de genunchi din generatiile anterioare, cum ar fi 3B1-2, 3B1-3, 3B5-2,
3B5-3; 3C98-*, 3C88-*, la aceasta proteza de genunchi (3B5-4=P/3B5-4=ST) fara realizarea unei cupe noi, trebu-
ie sa se tind cont de pozitia modificata a miezului de ajustare/a racordului filetat, deoarece nu mai exista nicio
inclinatie a miezului de ajustare/a racordului filetat (0°) . Daca este necesar, reglati pozitia cu ajutorul unor adap-
toare intermediare (de exemplu: 4R47=*, 4R48="*).
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Realizarea capacitatii de utilizare

Pentru circumstantele individuale ale protezei si ale pacientului, in aplicatia de setare exista o recomandare perso-

nalizata pentru structura de baza a protezei. Prin urmare, datele pentru montare trebuie preluate din aplicatia de

setare.

Urmatoarele puncte trebuie avute in vedere in timpul montarii:

 Daca montarea statica este efectuatd cu dispozitivele de montare Ottobock PROS.A. Assembly sau
L.A.S.A.R. Assembly, aceasta trebuie efectuata intotdeauna fara incaltaminte, deoarece in caz contrar nu
este posibila reglarea corecta.

* Montarea statica folosind Laserline/Lotline trebuie efectuata cu incaltaminte (cu exceptia Meridium 1B1*),
in caz contrar nu este posibila reglarea corecta.

* La montarea structurii de baza a protezei, asigurati-va ca articulatia genunchiului este complet extinsa. Pentru a
face acest lucru, arborele trebuie sa fie impins pentru scurt timp in extensie completa.

* Dupa finalizarea tratamentului, stifturile filetate ale adaptorului tubular trebuie asigurate cu Loctite 241
(636K13).

7.1.6 Verificarea spatiului dintre cupa si articulatia genunchiului

Dupa montarea de baza sau modificari la proteza, trebuie verificat ca sub sarcina, la extensie maxima si flexie maxi-
ma, sa nu se depaseasca distanta minima de la cupa la articulatia genunchiului. Daca distanta dintre cupa si
articulatia genunchiului este prea mica (flexie) sau exista contact (extensie), pot aparea deteriorari la sistemul hidra-
ulic, cadru, carcasa electronica etc.

Verificarea in flexie maxima
Distantele si cerintele pentru masurare difera in functie de componentele care sunt combinate ulterior:

Componenta Cod Componenta de Distanta cupa -

protectie montata / ne- |articulatia genunchiului

montata sub sarcina
Articulatia genunchiului| 3B5-4=* - 3 mm (distanta pana la
fara Protector, fara com- articulatia genunchiului)
pensarea functionala a for-
mei
Articulatia genunchiului cu|3B5-4=* si 4P100=7 Protector montat 3 mm (distanta pana la
Protector scurt Protector)
Articulatia genunchiului cu|3B5-4=* si 4P110=7 nu este relevant 3 mm (distanta pana la
Protector, lung articulatia genunchiului)
Articulatia genunchiului cu|3B5-4=* si 3F2=0 Compensarea functionald |5 mm (distanta pana la
compensarea functionala a a formei nemontata articulatia genunchiului)
formei

1) Tndoiti articulatia genunchiului protezei si masurati distanta disponibild (a se ve-
l dea tabelul).

2) Apoi asezati proteza pe bancul de lucru, apucati cu ambele maini partea superi-
oara frontala a cupei si apasati puternic pe cupa in directia de flexie.

3) Verificati distanta dintre articulatia genunchiului si cupa (a se vedea tabelul).
INFORMATIE: in cazul in care aceasta distanta este mai mica decat limi-
ta, trebuie montat un limitator de indoire sau limitatorul de indoire deja
existent trebuie inlocuit cu unul mai mare. Daca este deja montat cel mai
mare limitator de indoire, contactati serviciul relatii clienti Ottobock.
Informatii despre limitatorul de indoire se gasesc in capitolul urmator.

In timpul probei, trebuie verificat daci se atinge distanta minima, chiar si sub greu-
tatea utilizatorului (de ex. in genunchi). Daca nu se atinge distanta minima (a se ve-
dea tabelul), trebuie utilizat urmatorul limitator de indoire mai mare.

INFORMATIE

Material de captuseala pentru verificarea distantei

In loc s3 se utilizeze un instrument de masurare, se poate folosi o bucatd mare de material de ciptuseald (de
exemplu, Pedilin 617S3 de la Ottobock) cu grosimea de 3 mm sau 5 mm, ca distantier intre cupa si articulatia ge-
nunchiului Tn timpul testului.
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Verificarea in extensie maxima

Daca distanta dintre cupa si articulatia genunchiului este prea mica, articulatia ge-

nunchiului se poate deteriora. Verificati distanta dupa cum urmeaza:

1) Pozitionati proteza conform figurii.

) Cu o mana, apucati articulatia genunchiului din fata, sub punctul de rotatie.

) Apoi, cu cealaltd mana, trageti cupa din spate in jos spre fata.

) Nu trebuie sa existe contact intre articulatia genunchiului si cupa.
INFORMATIE: in caz de contact, fie montati un adaptor suplimentar intre
articulatia genunchiului si cupa, fie modificati pozitia cupei prin optimi-
zarea structurii.

A WON

7.1.7 Limitator de indoire

In starea de livrare, articulatia genunchiului este prevazuta cu un limitator de indoire. Acesta reduce unghiul maxim
de indoire cu 15° si impedica astfel o posibila lovire a cupei de sistemul hidraulic, cadru, carcasa electronica etc.

Pentru a limita unghiul de indoire, exista posibilitatea de a echipa articulatia genunchiului cu urmatoarele limitatoa-
re de indoire:

* Limitator de indoire 7,5° (inclus in livrare): Unghi maxim de flexiune 127,5°

* Limitator de indoire 15° (deja montat in stare livratd): Unghi maxim de flexiune 120°

* Limitator de indoire 22,5° (inclus in livrare): Unghi maxim de flexiune 112,5°

Pentru a obtine unghiul de flexiune maxim posibil de 135°, exista posibilitatea de a indeparta limitatorul de indoire.
Pentru aceasta, asigurati-va ca este respectata distanta minima intre cupa si articulatie de 3 mm sau 5 mm (a se
vedea tabelul din capitolul anterior vezi pagina 15).

Indepartarea limitatorului de indoire

1) Slabiti suruburile limitatorului de indoire (la stanga si la dreapta tijei pistonului),
folosind o surubelnita adecvata.

2) Scoateti limitatorul de indoire din articulatie, impreuna cu suruburile.
INFORMATIE: Nu introduceti suruburile fara limitator de indoire!

Montarea limitatorului de indoire
1) Montati limitatorul de indoire.
) Fixati suruburile cu o siguranta pentru suruburi 636K13.
3) Montati suruburile.
) Folosind cheia dinamometrica 710D21, strangeti suruburile cu 0,6 Nm.

7.1.8 Optimizarea structurii statice

In aplicatia de setare, valorile de referinta specifice sunt specificate pe baza datelor de masurare, care ajuti la opti-
mizarea montarii.

Conditia preliminara este ca recomandarile privind montarea structurii de baza de protezei sa fie luate in conside-
rare. Scopul unei montari optime este de a minimiza compensarea prin intermediul bontului si/sau partii contralate-
rale.

Dispunerea optimizata a componentelor protezei poate reduce consumul de energie din partea pacientului.
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INFORMATIE

Cauze frecvente ale erorilor la montare
» Pozitia piciorului cu flexie plantara sau dorsala prea mare.

» Flexiunea cupei este prea redusa. Aceasta trebuie setata in functie de contractura de flexie a soldului masura-
ta.

INFORMATIE

In timpul optimizarii montarii statice, articulatia genunchiului este blocatd automat in directia de flexie. Acest lucru
ar trebui sa permita pacientului sa stea stabil fara a fi influentat de montare. In aceasta situatie, mersul este posibil
doar cu piciorul protetic intins!

7.1.9 Optimizarea structurii dinamice

Dupa setarea produsului cu ajutorul aplicatiei de setare, trebuie efectuata optimizarea dinamica in timpul probei de
mers. Pentru aceasta, trebuie sa aveti in vedere urmatoarele aspecte si sa faceti ajustari, daca este cazul:

* Pozitia de flexie a cupei prin verificarea simetriei lungimii pasului (nivel sagital)

* Pozitia de aductie a cupei si pozitionarea M-L a adaptorului cupei (nivel frontal)

* Pozitia de rotatie a axei rotative a articulatiei genunchiului si pozitia exterioara a piciorului protetic (nivel
transversal)

8 Utilizarea

INFORMATIE

Zgomotele facute in miscare de articulatia genunchiului

La utilizarea articulatiilor de genunchi exoprotetice, pot aparea zgomote de miscare ca urmare a functiilor de con-
trol dependente de sarcina servomotorului, hidraulice, pneumatice sau de frana. Zgomotul este normal si inevita-
bil. De regula, nu pune deloc probleme. Daca zgomotele facute in miscare, in timpul ciclului de viata al articulatiei
genunchiului cresc vizibil, articulatia genunchiului trebuie verificatd imediat de un atelier de service autorizat
Ottobock.

8.1 Pozitia in picioare
Fixarea genunchiului prin rezistenta ridicata a sistemului hidraulic si structura statica corec-
ta.
Cu ajutorul aplicatiei de setare, functia ortostatica poate fi deblocata. Informatii detaliate
despre functia ortostatica se gasesc la capitolul urmator.

8.1.1 Functia ortostatica

Functia ortostatica (modul ortostatic) este o completare functionala a modului de baza. Astfel, statul in picioare pe
suprafete inclinate devine mai usor pentru perioade lungi de timp. In functie de situatie, articulatia este fixata auto-
mat in directia de indoire (flexie).

8.2 Mersul

Primele incercari de a merge cu proteza trebuie facute intotdeauna sub indrumarea persona-
lului de specialitate instruit.

In faza de sprijin, sistemul hidraulic mentine stabilitatea articulatiei genunchiului, iar in faza
de balansare, sistemul hidraulic elibereaza articulatia genunchiului, astfel incat proteza sa se
poata balansa liber in fata.

Pentru a comuta in faza de balansare, este necesara rularea peste proteza in fata, din pozitia
de pas.
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Functia ,,Start-to-walk”
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Aceasta functie permite ca articulatia genunchiului sa fie indoita mai usor la inceperea unui
pas, fara a activa o faza de balansare. Acest lucru faciliteaza, de asemenea, mersul in spatii
restrdnse, deoarece indoirea initiala este posibila nu numai din pozitia de pas, prin
declansarea/deblocarea fazei de balansare, ci si din pozitia in picioare.

Aceasta functie faciliteaza urcarea rampelor, prin cresterea automata a valorii PreFlex in
functie de inclinarea rampei, pentru a permite rularea mai usoara prin scurtarea lungimii pa-
sului si piciorului. In timpul miscérii inainte, controlul fazei de sprijin este adaptat pentru a
permite o succesiune fiziologica a miscarilor.

Aceasta functie asigura ca genunchiul are o indoire de 4° la sfarsitul fazei de balansare si in
pregatirea punerii calcaiului pe sol. Astfel se favorizeaza indoirea in faza de sprijin, se
imbunatateste amortizarea socurilor si se faciliteaza miscarea inainte.

8.3 Alergarea pe distante scurte (functia ,,de la mers la alergare”)

Pentru a parcurge rapid distante scurte, articulatia genunchiului recunoaste trecerea de la
mers la alergare in modul de baza si modifica automat urmatoarele setari, corespunzator di-
namicii mai ridicate necesare in timpul pasilor de alergare:

* Unghiul fazei de balansare este marit

* Flexia prealabila este redusa de la 4° la atingerea calcéiului (PreFlex), la 0°

Conditiile prealabile pentru trecerea automata la miscarea de mers sunt o miscare rapida
inainte a piciorului protetic si o sarcina dinamica ridicata asupra articulatiei genunchiului.
Daca va opriti din miscarea de alergare, setarile modificate sunt comutate inapoi la valorile
implicite.

INFORMATIE

tare (vezi pagina 21).

Pentru alergarea pe distante mai lungi, poate fi configurat un MyMode ,Running” prin intermediul aplicatiei de se-

8.4 Asezarea

Rezistenta in articulatia genunchiului protezei la asezare asigura coborarea uniforma a cor-
pului in pozitia sezut.

1) Apropiati picioarele, la aceeasi inaltime.

2) Solicitati uniform picioarele in momentul asezarii si utilizati bratele de sustinere, daca
acestea exista.

3) Apropiati sezutul de spatar si aplecati trunchiul in fata.

18
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Utilizarea

8.5 Sedere/ridicare

In cazul in care se mentine o pozitie asezatd mai mult de doua secunde, adicd coapsa este
aproape orizontala si piciorul nu este solicitat, articulatia genunchiului reduce la minimum
rezistenta in directia de extensie.

Ridicarea este recunoscuta automat si rezistenta este comutata inapoi la rezistenta normala
din faza de sprijin.

8.6 Urcarea alternanta a treptelor/depasirea obstacolelor

Functia ,,Stairs and obstacles”
Desi articulatia genunchiului este o articulatie pasiva, deci nu poate efectua miscari active, exista posibilitatea de a

urca scarile alternativ sau

de a depasi obstacole. Pentru aceasta, functia Stairs and obstacles trebuie sa fie acti-

vata in aplicatia de setare si in aplicatia de utilizator. Daca functia este dezactivata, o scara poate fi urcata doar
treapta cu treapta (pas cu pas).

Urcarea scarilor

[ Urcarea alternanta a treptelor trebuie exersata si executata in mod constient.
1) Tineti-va de balustrada de pe partea contralaterald pentru a avea mai mult echilibru.
2) Puneti greutate pe proteza si intindeti articulatia genunchiului.
\\ 3) Luati greutatea de pe proteza si trageti piciorul protetic inapoi (miscare de bici), prin
extensia soldului in timp ce luati greutatea de pe proteza.
QL ! \ \ INFORMATIE: Atunci cand efectuati ,,miscarea de bici”, aveti grija la persoanele
— din spatele dvs., pentru a evita ranile cauzate de balansarea protezei in spate.
4) Apoi balansati proteza in fata prin flexarea soldului, pentru a plasa piciorul protetic pe
urmatoarea treapta sau peste obstacol.
Piciorul trebuie sa aiba o suprafata de sprijin suficienta pe treapta.
— Articulatia genunchiului se blocheaza in directia de flexie pentru a putea incarca
complet proteza.
5) Intindeti articulatia genunchiului.

— Odata ce articulatia genunchiului este complet intinsa, este atinsa pozitia de pleca-
re.

De indata ce piciorul protetic este ridicat si asezat din nou dupa ce a fost pus, functia este anulata si nu mai exista
blocare in directia de flexie.

8.7 Coborarea scarilor

Aceasta functie trebuie exersata si executata in mod constient. Articulatia genunchiului poate
reactiona corect si permite indoirea controlata numai daca talpa piciorului este pozitionata
corect.

Tineti-va cu o mana de balustrada.

Pozitionati piciorul cu proteza pe o treapta, astfel incéat talpa sa depaseasca pe jumatate
marginea treptei.

Rulati piciorul peste marginea treptei.

Asezati al doilea picior pe treapta urmatoare.

Asezati piciorul cu proteza pe urmatoarea treapta.
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Activarea/dezactivarea produsului

8.8 Coborarea pe rampa

In conditii de rezistenta crescuta la indoire, lasati articulatia genunchiului sa se indoaie in
mod controlat, coborand astfel centrul de greutate al corpului.

8.9 Urcarea unei rampe

%% Daca este activata, functia ,Optimised ascent” faciliteaza urcarea rampelor.

8.10 Mers pe bicicleta

Daca functia ,Intuitive cycling” este activata, aceasta este recunoscuta ca mers pe bicicle-

ta, datoritd miscarilor ciclice caracteristice ale protezei, iar rezistenta in articulatia genun-
chiului este redusa. La coborarea de pe bicicletd, se revine la rezistentele pentru mers si
stat in picioare.

INFORMATIE

Pentru a garanta siguranta in timpul mersului pe bicicleta, utilizatorul ar trebui sa poarte casca de protectie.
Bicicleta ar trebui sa fie prevazuta cu rotire libera, iar incaltamintea ar trebui sa nu fie fixata de pedale (cleme, in-
chizatori cu clic etc.).

8.11 Mers inapoi

- Este posibil mersul inapoi in siguranta si rapid fara a declansa o faza de balansare sau fara o
aplecare prea mare.
Rezistenta crescuta la indoire si unghiul de blocare in functie de situatie permit, de exemplu,
‘ tragerea unor sarcini in spate.
{
']

9 Activarea/dezactivarea produsului

In anumite cazuri, de exemplu in timpul depozitarii sau transportului, componenta modulara poate fi dezactivata.
Activarea este posibila numai impreuna cu adaptorul de incarcare si o sursa de alimentare USB.

Dezactivarea

1) Conectati adaptorul de incarcare la articulatia genunchiului, folosind o sursa de alimentare USB.

2) Tineti articulatia genunchiului in pozitie verticala cu adaptorul de incarcare conectat.

8) Inclinati articulatia genunchiului in fatd cu 90° de doua ori in decurs de 10 secunde, apoi reveniti la pozitia verti-
cala.

4) Apoi deconectati adaptorul de incarcare in decurs de 5 secunde.
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Bluetooth

— Se emit o secventa de sunete descendenta L+ (dih duh deh dah) si un semnal de vibratie. Apoi articulatia ge-
nunchiului este dezactivata.

INFORMATIE

Dezactivare efectiva doar la un timp dupa redarea melodiei
Daca exista o conexiune Bluetooth la un terminal mobil (LED-ul de pe partea din spate a articulatiei lumineaza al-
bastru continuu @), dezactivarea are loc doar la un timp dupa redarea melodiei de dezactivare.

Activarea
1) Conectati sursa de alimentare USB la adaptorul de incarcare.
2) Conectati adaptorul de incarcare la articulatia genunchiului.

— Conexiunea corecta de la sursa de alimentare USB prin intermediul adaptorului de incarcare la articulatia
genunchiului este indicata prin mesaje de raspuns (vezi pagina 32 si vezi pagina 34).

10 Bluetooth

10.1 Realizarea unei conexiuni Bluetooth

Functia Bluetooth permite conectarea fara fir a componentei modulare la diverse dispozitive terminale. Pentru a re-
aliza o conexiune, trebuie sa activati functia Bluetooth a componentei modulare.

> Rotiti proteza la 180° (talpa piciorului jos - talpa piciorului sus) sau conectati adaptorul de incarcare si
deconectati-l din nou pentru a porni detectarea (vizibilitatea) conexiunii Bluetooth timp de 2 minute.
— In acest timp, LED-ul § de pe partea din spate a articulatiei genunchiului lumineaza intermitent in albastru
:@:
— Atat timp cat acest LED lumineaza intermitent in albastru este posibila o conexiune Bluetooth la un terminal.

11 MyModes

pigl Roa iy

MyModes sunt prevazute pentru tipuri specifice de miscare sau postura (de exemplu golf, tenis de masa etc.).
Acestea pot fi activate si configurate suplimentar fata de modul de baza (modul 1) utilizand aplicatia de setare. Co-
mutarea la componenta modulara se realizeaza prin intermediul aplicatiei de utilizator sau prin intermediul unui mo-
del de miscare. Comutarea intre modele de miscare trebuie sa fie activata in aplicatia de setare.

Ajustarile pot fi efectuate si prin intermediul aplicatiei de utilizator.

11.1 Functia de alergare ca MyMode configurat

Pentru o miscare de alergare de durata mai lunga, prin intermediul aplicatiei de setare se
poate configura MyMode ,Running”, care poate fi activat prin intermediul aplicatiei de utili-
zator sau unui model de miscare.

In acest mod, fiecare pas este executat ca un pas de alergare cu un unghi mai mare al fazei
de balansare si fara flexie prealabila la atingerea calcaiului (PreFlex).
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MyModes

INFORMATIE

Pentru functia de alergare pe jos este necesar piciorul special, Challenger 1E95 sau piciorul protetic cu compre-
sie axiala, cum ar fi Triton Vertical Shock 1C61. Informatii suplimentare privind asamblarea si montarea pot fi ga-
site in instructiunile de utilizare pentru picior.

In general, picioarele fird compresie axiald nu sunt potrivite pentru alergare.

11.2 Comutarea MyModes cu modelul de miscare

Informatii despre comutare
+ Tnainte de primul pas, verificati intotdeauna daci modul selectat corespunde tipului de miscare dorit.

Conditii prealabile pentru comutarea cu succes a modelelor de miscare

Urmatoarele puncte trebuie avute in vedere pentru efectuarea comutarii cu succes:

* Comutarea prin modele de miscare trebuie sa fie activata in aplicatia de setare.

* Asezati piciorul protetic usor in spate (pozitia de pas) si balansati-va pe antepicior cu piciorul intins, mentinand
contactul constant cu solul.

* Antepiciorul trebuie sa fie incarcat in timpul balansarii.

* Cand luati sarcina de pe proteza in timpul balansarii, acest lucru nu trebuie facut complet.

Efectuarea comutarii

INFORMATIE

Daca parametrul ,Volume” este setat la ,0" in aplicatia de utilizator, semnalele sonore nu sunt emise. In acest
caz, aveti in vedere semnalul de vibratie.

3x > MyMode 1 2x 2 MyMode 1
4x> MyMode 2 1x 3x 2 MyMode 2

1x 1s
i L MyMode 1
RN OEEE ] T gttt

(.
1

/:> 4/:>

1) Pozitionati piciorul protetic usor in spate (pozitia de pas).
2) Mentinand contactul constant cu solul, balansati antepiciorul cu piciorul intins, in functie de MyMode dorit (My-
Mode 1 = de 3 ori, MyMode 2 = de 4 ori).
3) Luati sarcina de pe piciorul protetic in aceasta pozitie (pozitia de pas) si mentineti-l nemiscat.
— Se aud un semnal de vibratii si un semnal sonor pentru a confirma identificarea modelului de miscare (vezi
pagina 31).
INFORMATIE: Daca nu se aud aceste semnale de vibratii si sonore, nu au fost indeplinite.
conditiile preliminare in timpul balansarii.
4) Dupa ce auziti semnalele de vibratii si sonore, tineti piciorul protetic intins si nesolicitat timp de 1 secunda.
— Se aud un semnal de vibratii si un semnal sonor (de 2 ori = MyMode 1, de 3 ori = MyMode 2), care indica co-
mutarea cu succes ih MyMode respectiv.
INFORMATIE: Daca semnalul de vibratii si semnalul sonor corespunzator nu se aud, piciorul cu prote-
za nu a fost tinut nemiscat in mod corect. Pentru comutarea corecta, repetati procedura.

ﬁ.\
S~

11.3 Comutarea dintr-un MyMode inapoi in modul de baza

Informatii despre comutare

* Indiferent de configuratia MyModes in aplicatia de setare, puteti reveni intotdeauna la modul de baza (modul 1)
cu un model de miscare.

*  Puteti reveni la modul de baza (modul 1) in orice moment prin conectarea/deconectarea adaptorului de incar-
care.

* Retineti conditiile prealabile pentru comutarea cu succes prin intermediul modelelor de miscare de la inceputul
capitolului anterior.

+ Tnainte de primul pas, verificati intotdeauna daci modul selectat corespunde tipului de miscare dorit.
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Stari de functionare suplimentare (moduri)

Efectuarea comutarii

INFORMATIE

Daca parametrul ,Volume” este setat la ,0" in aplicatia de utilizator, semnalele sonore nu sunt emise. In acest
caz, aveti in vedere semnalul de vibratie.

kN 1’ \\‘\“ Mod de baza
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1) Pozitionati piciorul protetic usor in spate (pozitia de pas).
2) In timp ce mentineti contactul constant cu podeaua, balansati antepiciorul de cel putin 3 ori sau mai mult cu pi-
ciorul intins.
3) Luati sarcina de pe piciorul protetic in aceasta pozitie (pozitia de pas) si mentineti-l nemiscat.
— Se aud un semnal de vibratii unic si un semnal sonor pentru a confirma identificarea modelului de miscare
(vezi pagina 31).
INFORMATIE: Daca nu se aud aceste semnale de vibratii si sonore, nu au fost indeplinite.
conditiile preliminare in timpul balansarii.
4) Dupa ce auziti semnalele de vibratii si sonore, tineti piciorul protetic intins si nesolicitat.
— Se aud un semnal de vibratii unic si un semnal sonor, care indica comutarea cu succes in modul de baza.
INFORMATIE: Daca semnalul de vibratii si semnalul sonor nu se aud, piciorul cu proteza nu a fost
tinut nemiscat in mod corect. Pentru comutarea corecta, repetati procedura.

12 Stari de functionare suplimentare (moduri)

12.1 Modul acumulator descarcat

Daca nivelul de incarcare disponibil al acumulatorului este sub 1%, se aude un semnal sonor (vezi pagina 31). Du-
pa emiterea semnalelor sonore, rezistenta la indoire este setat la valorile modului de siguranti. in functie de seta-
rea din aplicatia de setare, aceasta rezistenta la indoire poate fi redusa sau crescuta. Apoi produsul se deconec-
teaza.

Dupa finalizarea procesului de incarcare (deconectarea conexiunii de la adaptorul de incarcare la produs), modul
de baza (modul 1) este activat din nou.

12.2 Modul la incarcarea protezei

Produsul nu are nicio functie in timpul procesului de incarcare.

Rezistenta la indoire este setatd la valorile modului de siguranti. In functie de setarea din aplicatia de setare,
aceasta poate fi mica sau mare.

12.3 Modul de siguranta

Imediat ce apare o eroare critica (de ex. defectarea unui semnal de senzor), sau daca acumulatorul este descarcat,
produsul trece automat in modul de siguranta. Aceasta ramane in vigoare pana cand eroarea este remediata.

In modul de sigurants, se comuti la o rezistents la indoire setati in aplicatia de setare (Safety mode flexion re-
sistance). Aceasta rezistenta poate fi setata la un nivel redus sau ridicat. Daca rezistenta este setata la un nivel re-
dus, asigurati-va ca pasirea pe calcai este asigurata activ prin extensia soldului, pentru a preveni o cadere sau o
aplecare/indoire neintentionatd. Rezistenta la extensie este redusa si nu poate fi modificatd. Nu este posibila
declansarea fazei de balansare. Acest lucru permite pacientului sa mearga si sa se aseze in mod limitat, in ciuda
faptului ca sistemul de senzori nu este activ.

Comutarea in modul de siguranta este indicata direct, in prealabil, printr-un semnal sonor si de vibratii (vezi
pagina 31).

Modul de siguranta poate fi resetat prin conectarea si deconectarea adaptorului de incarcare de la articulatia ge-
nunchiului. Adaptorul de incarcare trebuie sa ramana conectat, pana cand LED-ul de stare de pe articulatia genun-
chiului lumineaza in galben, inainte de a fi deconectat. Daca articulatia genunchiului trece din nou in modul de
siguranta, exista o defectiune permanenta. Articulatia genunchiului trebuie verificata de catre un atelier de service
autorizat Ottobock.
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Depozitare

Daca temperatura continua sa creasca in modul de supratemperatura si este atinsa temperatura critica a sistemului
hidraulic (a se vedea capitolul ,Atingerea temperaturii critice a sistemului hidraulic”), produsul este comutat mai in-
tai in modul de siguranta, apoi dezactivat. Dupa racire, aparatul este reactivat in mod automat.

12.4 Modul de supratemperatura

Daca articulatia genunchiului devine foarte fierbinte din cauza unei activitati intense continue (de exemplu, cobo-
rare de lunga duratd) sau a unor surse externe de caldura (lumina soarelui), rezistenta la indoire creste pe masura
ce temperatura creste, pentru a contracara supraincalzirea. Odata ce articulatia genunchiului s-a racit, se revine la
setarile anterioare modului de supratemperatura.

In MyModes, semnalul modului de supratemperatura este emis, dar nu are loc o crestere a rezistentei la indoire.

Modul de supratemperatura este indicat printr-un semnal sonor de 4 ori mai puternic (din din din din), care se re-
petd la fiecare 5 secunde. In plus, LED-ul de stare de pe partea din spate a articulatiei genunchiului lumineaza
intermitent lent in galben.

Urmatoarele functii sunt dezactivate in modul de supratemperatura:
* Comutarea intr-un MyMode
* Modificarile setarilor protezei

12.4.1 Atingerea temperaturii critice a sistemului hidraulic

Daca activitatea continua, in ciuda trecerii in modul de supratemperatura, se comuta in modul de siguranta atunci
cand este atinsa temperatura critica a sistemului hidraulic, iar articulatia genunchiului este apoi dezactivata. Comu-
tarea in acest mod este semnalata prin aprinderea LED-ului de stare in rosu .

Dupa racire, articulatia genunchiului este reactivata automat.

13 Depozitare

*  Capatul genunchiului trebuie sa fie introdus pentru depozitarea articulatiei genunchiului. Capatul genunchiului
nu trebuie sa fie indoit!

» Evitati perioadele indelungate de neutilizare a produsului (utilizare periodica a acestuia).

» Evitati depozitarea si/sau transportul prelungit al produsului la temperaturi ridicate.

14 Curatare

14.1 Curatarea articulatiei genunchiului

14.1.1 Curatarea articulatiei de genunchi cu adaptor tubular AXON 2R68=280
1) Daca produsul se murdareste, curatati-l cu apa dulce curata si sapun cu pH neutru (de exemplu, Ottobock
Derma Clean 453H10=1-N) la o temperatura a apei intre 10 °C (50 °F) si 40 °C (104 °F).

2) Clatiti resturile de sapun cu apa dulce curata (de exemplu, sub dus).
Daca murdaria nu poate fi indepartata nici cu jet de apa dintr-un furtun de gradina, produsul trebuie trimis la un
atelier de service autorizat Ottobock.

3) Uscati produsul cu o laveta care nu lasa scame si lasati-l sa se usuce complet la aer.

4) Daca este necesar, dezinfectati suprafata folosind un dezinfectant pentru suprafete (de exemplu: Desco-
sept Pure) prin stergere si uscare.

INFORMATIE

Va rugam sa retineti ca greutatea murdariei aderente poate afecta modelul de mers.

Curatarea dupa contactul cu apa sarata

1) Tndepartati toate capacele articulatiei genunchiului (Protector scurt, Protector lung, compensarea functionals a
formei), daca sunt prezente.

2) Clatiti cu apa dulce limpede articulatia genunchiului si adaptorul tubular AXON.
Instructiunile de curatare pentru celelalte componente pot fi gasite in instructiunile de utilizare incluse ale aces-
tor componente.

3) Uscati componentele cu o laveta moale.

4) Permiteti uscarea completa la aer a umiditatii reziduale.
Daca dupa uscare survine o functionare defectuoasa, articulatia genunchiului si adaptorul tubular AXON trebu-
ie verificate de un atelier de service autorizat Ottobock.
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Intretinere

Curatarea dupa contactul cu solutii de apa dulce sau sarata

1) Tndepartati imediat toate capacele articulatiei genunchiului (Protector scurt, Protector lung, compensarea
functionala a formei), daca sunt prezente.

2) Clatiti imediat cu apa dulce limpede articulatia genunchiului si adaptorul tubular AXON. Instructiunile de
curatare pentru celelalte componente pot fi gasite in instructiunile de utilizare incluse ale acestor componente.

3) Uscati componentele cu o laveta moale.

4) Permiteti uscarea completa la aer a umiditatii reziduale.
Daca dupa uscare survine o functionare defectuoasa, articulatia genunchiului si adaptorul tubular AXON trebu-
ie verificate de un atelier de service autorizat Ottobock.

14.1.2 Curatarea articulatiei de genunchi cu adaptor tubular AXON cu torsiune 2R69=280

1) Daca produsul se murdareste, curatati-l cu o lavetd umeda si sapun delicat (de ex. Ottobock Derma Clean
453H10=1-N). Asigurati-va ca nu patrunde lichid in adaptorul tubular.

2) Uscati produsul cu o laveta care nu lasa scame si lasati-| sa se usuce complet la aer.

3) Daca este necesar, dezinfectati suprafata folosind un dezinfectant pentru suprafete (de exemplu: Desco-
sept Pure) prin stergere si uscare.

14.2 Curatarea adaptorului de incarcare

1) Daca produsul se murdareste, curatati-l cu o laveta umeda si sapun delicat (de ex. Ottobock Derma Clean
453H10=1-N).
Asigurati-va ca nu patrunde lichid in produs.

2) Uscati produsul cu o laveta care nu lasa scame si lasati-l sa se usuce complet la aer.

3) Daca este necesar, dezinfectati suprafata folosind un dezinfectant pentru suprafete (de exemplu: Desco-
sept Pure) prin stergere si uscare.

14.3 Curatarea contactelor mufei de incarcare si fisei de incarcare

» Curatati iIn mod regulat contactele electrice ale fisei de incarcare si mufei de incarcare cu un betisor cu vata si
sapun moale bazic.
INDICATIE! Asigurati-va ca nu deteriorati stratul de acoperire al suprafetelor de contact cu obiecte
taioase sau ascutite.

15 Intretinere

In interesul sigurantei pacientilor, din motive de mentinere a sigurantei operationale si a garantiei, de mentinere a
sigurantei de baza si a caracteristicilor esentiale de performanta, precum si de garantare a sigurantei in materie de
compatibilitate electromagnetica, trebuie efectuata o intretinere periodica (inspectii de service) la intervale de
24 de luni sau la 2,8 milioane de pasi, in functie de evenimentul care survine primul.

Intervalul de intretinere poate fi scurtat din cauza unor solicitari exceptionale.

Data scadenta pentru intretinere este indicatd de semnalele de raspuns (a se vedea capitolul ,Stari de
functionare/semnale de eroare vezi pagina 31").

Trimiteti urmatoarele componente pentru service/intretinere/reparatii:

Produsul cu adaptorul tubular montat, cu limitatoarele de indoire montate, adaptor de incarcare, cablu USB si ali-
mentatorul utilizat. Pentru expedierea componentelor de verificat trebuie utilizat ambalajul de expediere, primit in
prealabil de la unitatea de service.

In comanda adresata unitatii de service trebuie specificata lungimea corecta a adaptorului tubular, deoarece adap-
torul tubular al unitatii de service nu trebuie sa fie scurtat.

Inainte de expediere, capatul genunchiului trebuie si fie introdus in articulatia genunchiului. Capatul genunchiului
nu trebuie sa fie indoit!

15.1 Etichetarea produsului de catre atelierul de service
Produsul trebuie sa fie etichetat de catre un atelier de service autorizat Ottobock:

Setare din fabrica
Setarile produsului, specifice utilizatorului, sunt resetate la starea de livrare (setare din fabrica).

Setarea de catre utilizator
Setarile efectuate deja folosind aplicatia de setare/software-ul de setare nu se modifica.
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Informatii juridice

/\ ATENTIE

Utilizarea protezei cu date de setare eronate

Cadere cauzata de comportamentul neasteptat al protezei, ca urmare a declansarii fazei de balansare intr-un mo-
ment gresit.

» Setarile (parametrii) protezei trebuie sa fie verificate cu aplicatia de setare si ajustate daca este necesar.

16 Informatii juridice

Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatorului, din acest motiv putand fi diferite de la o ta-
ra la alta.

16.1 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat conform descrierilor si instructiunilor din
acest document. Producatorul nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin nerespectarea acestui document, in
mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea nepermisa a produsului.

16.2 Marci

Toate denumirile din prezentul document sunt in deplina conformitate cu prevederile dreptului corespunzator de
marca inregistrata, precum si cu drepturile proprietarilor respectivi.

Toate marcile, denumirile comerciale sau denumirile de companii numite aici pot fi marci inregistrate si sunt supu-
se drepturilor proprietarilor corespunzatori.

Lipsa unui marcaj explicit al numelor de marca folosite in acest document nu implica faptul ca o anumita denumire
nu este supusa dreptului unor terti.

Marca verbala si logo-ul Bluetooth® sunt marci comerciale inregistrate ale Bluetooth SIG, Inc., iar orice utilizare a
acestor marci comerciale de catre Otto Bock Healthcare Products GmbH se face sub licenta.

16.3 Conformitate CE

Urmatoarele produse indeplinesc cerintele specificatiilor europene enumerate. Declaratiile de conformitate CE pot
fi descarcate de pe site-ul web al producatorului respectiv.

Produs Cod Specificatii
Genium X4 3B5-4=* Regulamentul (UE) 2017/745, Directiva 2011/65/UE, Directiva
2014/53/UE

Prin prezenta, Ottobock Healthcare Products GmbH declara ca
echipamentul radio de tip [Genium X4 3B5-4="] este in conformita-
te cu Directiva 2014/53/UE. Textul integral al Declaratiei de confor-
mitate a UE este disponibil la urmatoarea adresa de internet: ht-
tps://www.ottobock.com/conformity

Adaptor tubular AXON 2R68=280, Regulamentul (UE) 2017/745, Directiva 2011/65/UE
2R69=280
Alimentator 7571.48=1 Directiva 2014/35/UE, Directiva 2014/30/UE, Directiva
2011/65/UE, Directiva 2009/125/CE, Regulamentul (UE)
2019/1782
Adaptor de incarcare USB |757L47=1 Regulamentul (UE) 2017/745, Directiva 2011/65/UE

16.4 Informatii juridice locale

Informatiile juridice care se utilizeaza exclusiv intr-o anumita tara se gasesc in capitolele urmatoare, in limba oficia-
Ia a tarii utilizatorului respectiv.

17 Date tehnice

Conditii de mediu

Transportul in ambalajul original de la -20 °C/-4 °F pana la +60 °C/+140 °F
de la 15 % péana la 90 % umiditate relativa a aerului,
fara condensare
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Date tehnice

Conditii de mediu

Transport si depozitare intre aplicatii (fard ambalaj)

de la -20 °C/-4 °F pana la +60 °C/+140 °F

de la 15 % péana la 90 % umiditate relativa a aerului,
fara condensare

Presiunea aerului: 70 kPa pana la 106 kPa (- 425 m
pana la 3000 m fara egalizarea presiunii)

Depozitare Tn ambalajul original (=3 luni)

de la +5 °C/+41 °F péana la +30 °C/+86 °F
de la 15 % péana la 85 % umiditate relativa a aerului,
fara condensare

Depozitare si transport in ambalajul original (> 3 luni)

de la +5 °C/+41 °F pana la +20 °C/+68 °F
de la 15 % péana la 85 % umiditate relativa a aerului,
fara condensare

Utilizare

de la -10 °C/+14 °F péna la +45 °C/+113 °F

umiditate atmosferica relativa 15 % pana la 90 %, fara
condens

Presiunea aerului: 70 kPa pana la 106 kPa (-425 m
pana la 3000 m fara egalizarea presiunii)

Temperatura maxima care poate fi atinsa la piesa de co-
nectare a articulatiei genunchiului la tija protezei inainte
de comutarea in modul de supratemperatura

40 °C /104 °F

Timp de incalzire pana la temperatura de functionare
dupa depozitarea intre aplicatii de la -20 °C/-4 °F pana
la o temperatura ambianta de +20 °C/+68 °F

30 de minute

Timp de racire pana la temperatura de functionare dupa
depozitare intre aplicatii de la +60 °C/+140 °F pana la o
temperaturda ambianta de +20 °C/+68 °F

30 de minute

Incarcarea acumulatorului

de la +5 °C/+41 °F pana la +40 °C/+104 °F

umiditate atmosferica relativa 15 % pana la 90 %, fara
condens

Presiunea aerului: 70 kPa pana la 106 kPa (-425 m
pana la 3000 m fara egalizarea presiunii)

Articulatie de genunchi

Cod

3B5-4=P / 3B5-4=ST

Gradul de mobilitate conform MOBIS

2, 3si4

Greutatea corporala maxima

150 kg

Greutatea suplimentard admisa la greutatea corporala
maxima

15 kg

Tip de protectie

P66 / IP68
adancimea maxima a apei: 3 m
timp maxim: 1 ora

Rezistenta la apa

Rezistent la apa, rezistent la coroziune, protejat impotri-
va patrunderii jeturilor de apa

Indltimea aprox. a sistemului pand la punctul de
referintd al structurii 3B5-4=P (cu miez de ajusta-
re)/3B5-4=ST (cu racord filetat)

0 mm/26 mm

Dimensiunea minima a la sol al punctului de rotatie a
genunchiului atunci cand se utilizeaza
2R68=280/2R69=280 si 1C63

359 mm

Inaltime minim& distald a sistemului cu adaptor tubular
2R68=280/2R69=280

299 mm/330 mm

Inaltimea maxima distala a sistemului cu adaptor tubular
2R68=280/2R69=280

514 mm/545 mm

Unghi maxim de indoire posibil

135°

Unghiul de indoire maxim posibil cu limitator de indoire
premontat 22,5°

112,5°
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Date tehnice

Articulatie de genunchi

Unghiul de indoire maxim posibil cu limitator de indoire
15°

120°

Unghiul de indoire maxim posibil cu limitator de indoire
7,5°

127,5°

Adancime maxima de introducere a adaptorului tubular
in articulatia genunchiului

70 mm

Greutatea protezei fara adaptor tubular

aprox. 1600 g

Informatii privind versiunea pachetului software

Disponibil prin intermediul aplicatiei de setare

Durata de viata functionala prognozata in cazul respec-
tarii intervalelor de intretinere prevazute

6 ani

Procedura de verificare

ISO 10328-P7-150 kg / 3 milioane de cicluri de sarcina

Transferul de date

Tehnologie radio

Bluetooth 5.0 (Bluetooth® Low Energy)

Raza de actiune

aprox. 10 m / 32,8 ft

Interval de frecventa

2402 MHz pana la 2480 MHz

Modulatie

GFSK

Rata de transfer a datelor (prin aer)

pana la 2 Mbps

Putere maxima de iesire (EIRP):

+4 dBm (~2,5 mW)

Adaptor tubular AXON

Cod 2R68=280
Greutate 190 g -300 g
Material Aluminiu
Greutatea corporala max. 150 kg

Tip de protectie IP66 / IP68

adancimea maxima a apei: 3 m
timp maxim: 1 ora

Rezistenta la apa

Rezistent la apa si coroziune

durata de viata functionala asteptata 6 ani

Stifturi filetate aprobate (otel, galvanizat)

Lungime 16 mm

Cod 506G3=M8x16 ZN
moment de strangere maxim 15 Nm

Stifturi filetate aprobate (titan)

Atunci cand se utilizeaza stifturi filetate din titan, trebuie
sa se utilizeze Loctite 241 (636K13) ca agent de separa-
re pentru surubul de la adaptorul tubular.

Lungime 12 mm 14 mm 16 mm

Cod 506G5=M8x12 506G5=M8x14 506G5=M8x16
moment de strAngere maxim 15 Nm 15 Nm 15 Nm
Adaptor tubular AXON cu torsiune

Cod 2R69=280

Greutate 435g-545¢g

Material Aluminiu

Greutatea corporala maxima 125 kg

Tip de protectie IP54

Rezistenta la apa

nu este rezistent la apa si nu este rezistent la coroziune

durata de viata functionala asteptata 6 ani

Stifturi filetate aprobate

Lungime 10 mm 12 mm 14 mm 16 mm

Cod 506G3=M8x- | 506 G3=M8x- | 506 G3=M8x- | 506 G3=M8x-
10 12 14 16
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Date tehnice

Adaptor tubular AXON cu torsiune

moment de stringere maxim

15 Nm

Acumulatorul protezei

Tip de acumulator

Li-lon

Cicluri de incarcare (cicluri de incarcare si descarcare)
dupa care cel putin 80% din capacitatea initiala a acu-
mulatorului este inca disponibila

500

Comportamentul produsului in timpul procesului de in-
carcare

Produsul este nefunctional.

Durata de functionare a protezei cu acumulator nou,
complet incarcat, la temperatura camerei

cca 5 zile la utilizarea medie

Urmatorii timpi de incarcare sunt valabili numai atunci cand se utilizeaza alimentatorul furnizat si cablul USB furni-

zat:

Timpul de incarcare al acumulatorului protezei

Nivel de incarcare dupa 1 ora timp de incarcare 35 %
Nivel de incarcare dupa 2 ore timp de incarcare 70 %
Nivel de incarcare dupa 3 ore timp de incarcare 90 %

Nivel de incarcare dupa 4 ore timp de incarcare

incarcat complet

Durata de utilizare specificata depinde de temperatura ambianta, de solicitare si de vechimea acumulatorului.

Nivel de incarcare Mers Asezat
20% 3,5-6,5o0re 32 - 54 ore
15% 2,5-4,5ore 35 - 39,5 ore
10% 1,5-3ore 15 - 25,5 ore
5% 0,5-1ora 6,5- 11 ore
Alimentator

Cod 757L48=1

Tip BI18-050300-1U

Fisa de retea

NEMA-1-(Tip-A), de exemplu: America de Nord

Stecher Euro (tip C), de exemplu: Europa

Urmatoarele adaptoare de priza sunt disponibile ca ac-
cesorii:

Tip G, BS1363 pentru Marea Britanie si tip | pentru
Australia

Depozitare si transport cu/fara ambalaj

de la -20 °C/-4 °F pana la +60 °C/+140 °F
de la 5 % péana la 95 % umiditate relativa a aerului, fara
condensare

Utilizare

de la 0 °C/+32 °F pana la +40 °C/+104 °F

max. 90 % umiditate relativa a aerului

Presiunea aerului: 70 kPa péana la 106 kPa (-425 m
pana la 3000 m fara egalizarea presiunii)

Tensiune de intrare

de la 100 V~ pana la 240 V~

Frecventa de retea

de la 50 Hz pana la 60 Hz

Tensiune de iesire 5V=
Curent de iesire 3A
Durata de viata functionala 8 ani
Adaptor de incarcare

Cod 757L47=1

Depozitare in ambalajul original

de la 5 °C/+41 °F pana la +40 °C/+104 °F
15 pana la 90 % umiditate relativa
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Adaptor de incarcare

Transportul in ambalajul original

de la -25 °C/-13 °F pana la +70 °C/+158 °F
de la 15 pana la 90 % umiditate relativa a aerului, fara
condensare

Transport si depozitare intre aplicatii (fara ambalaj)

de la -25 °C/-13 °F pana la +70 °C/+158 °F

de la 15 pana la 90 % umiditate relativa a aerului, fara
condensare

Presiunea aerului: 70 kPa péana la 106 kPa (-425 m
pana la 3000 m fara egalizarea presiunii)

Utilizare

de la 5 °C/+41 °F pana la +40 °C/+104 °F

15 pana la 90 % umiditate relativa

Presiunea aerului: 70 kPa pana la 106 kPa (-425 m
pana la 3000 m fara egalizarea presiunii)

Mufa de intrare USB-C
Tensiune de intrare 5 V=
Curent minim de intrare 25A
Tensiune de iesire 12V =
Curent de iesire 0,96 A
Greutate Ng
Durata de viata functionala 8 ani

Momente de strangere ale imbinarilor insurubate

Cu o cheie dinamometrica strangeti fix suruburile corespunzatoare in mod alternativ si in mai multe etape pana la

momentul de strangere prescris.

imbinare insurubata Moment de strangere Siguranta pentru suruburi
Loctite 241 (636K13)

Adaptor tubular la piciorul protetic 15 Nm / 133 Ibf. In. (]

Clema tubulara a articulatiei genun-|7 Nm /62 Ibf. In. S

chiului

Limitator de indoire 0,6 Nm /5 Ibf. In. V]

30

Genium X4 3B5-4=P, 3B5-4=ST



Anexe

18 Anexe
18.1 Simboluri aplicate

Nu este permisa eliminarea acestui produs
impreuna cu deseul menajer nesortat. Elimi-
narea care nu respecta reglementarile din tara
dumneavoastra, poate avea un efect nociv
asupra mediului si sanatatii. Va rugam sa
urmati indicatiile autoritatii responsabile pen-
tru tara dumneavoastra, cu privire la procedu-
rile de returnare si colectare.

):4

Declaratie de conformitate conform directive-
lor europene aplicabile

B

Numar de serie
(21)YYYYWWNNN

YYYY - Anul fabricatiei

WW - Saptamana fabricatiei
NNN - Numarul curent

Producator

Dispozitiv medical

Partea de aplicare a tipului BF

Produsul este clasificat ca piesa de utilizare
de tip BF numai din punct de vedere electric.
Nu exista nicio legatura directa intre produs si
corpul utilizatorului.

Numarul lotului
(10)PPPPYYYYYYYWW
PPPP - Fabrica

YYYY - Anul fabricatiei

WW - Saptamaéna fabricatiei

Conformitate cu cerintele ,Radiocommunica-
tion Act” (AUS)

Numar UDI (identificator unic al dispozitivului)

Aparat electric din clasa de protectie I

Numar articol

Codul matricei de date

o |0 B K

0 | Protectie impotriva patrunderii corpurilor stréi-
ne solide cu un diametru mai mare de
12,5 mm, protectie impotriva picaturilor de
apa care cad la un unghi de pana la 15°

2%
- :
HlESARE

Cod de produs global (Global Trade ltem Nu-
mber)

o
=
=

P54 Protejat la praf, protectie contra apei pulveri-
zate

Atentie, suprafata incinsa

|P66 | Etans la praf, protectie contra apei in jet pu-
ternic

Aveti in vedere instructiunile de utilizare

|P68 |Etans la praf, protectie impotriva scufundarii
temporare.

Adéancimea maxima: 3 m

Timp maxim: 1 ora

Valori limita pentru temperatura

Valori limita pentru presiunea atmosferica

18.2 Stari de functionare / Semnale de eroare

B @ | 5|

Valori limita pentru umiditate

Proteza indica starile de functionare si mesajele de eroare prin semnale de vibratii si semnale sonore, precum si
prin aprinderea LED-ului de stare © si a LED-ului Bluetooth % deasupra mufei de incarcare.

Reprezentarea simbolurilor LED

\ 7 ‘r'1’ \ 7

O @ @
. gty .
@ -

v 1

: ¥
LED-ul nu luminea- LED-ul lumineaza LED-ul lumineaza
za intermitent intermitent lent

Descriere pe scurt a semnalelor sonore

\ 7

~ -

—.x: .
7\

LED-ul lumineaza LED-ul lumineaza

intermitent rapid

Descrierea semnalelor serveste doar ca prezentare generala aproximativa. Informatii detaliate pot fi gasite in capi-

tolele urmatoare.

Semnale sonore

Descriere textuala

Momentul aparitiei/semnificatie

Secventa de 2 sunete cu un sunet inalt,
urmat de un sunet mediu si unul scazut

A fost depasit termenul de intretinere, a
fost atinsa temperatura critica a siste-

(I

(dih duh deh dih duh deh)

mului hidraulic, eroare (modul de
siguranta activ, adaptorul tubular nu
este conectat)

Genium X4 3B5-4=P, 3B5-4=ST

31



Anexe

Semnale sonore

Descriere textuala

Momentul aparitiei/semnificatie

e b

(din din din din)

Sunet inalt de 4 ori

Intretinere scadenta in curand, supra-
temperatura a articulatiei genunchiului

Dy

;*,“-"F—J‘ (=i

4%

(whioohhh wop wop)

Sunet descendent urmat de 2 sunete
scurte

Afisarea starii de fincarcare <20%,
<15%, <10%, <5%, <2% in timpul
functionarii

G¥ g

(buihi)

Sunet ascendent si sustinut

Afisarea starii de incarcare intre 20% si
99% dupa o interogare prin ,rotirea”
protezei

@”'

(dih duh deh dah)

Secventa descendenta de sunete

Articulatia genunchiului se deconectea-
za.

Fie prin oprire manuald, atunci cand
acumulatorul este descarcat, fie la acti-
varea modului de somn profund

2S3;

(whi)
Volumul poate fi modificat prin
intermediul aplicatiei

Sunet scurt, moale

Confirmarea modificarilor parametri-
lor/functiilor efectuate prin intermediul
aplicatiei, comutarea modului efectuata
prin  balansare, raspuns privind
declansarea corecta a fazei de balan-
sare (parametrul corespunzator trebuie
sa fie activat in aplicatie).

@@ .hg ;5

(whui whui)

Volumul poate fi modificat prin
intermediul aplicatiei

Doua sunete scurte consecutive

Model de balansare pentru comutarea
MyModes recunoscut

¥ et

(dah deh duh dih)

Secventa ascendenta de sunete

Gata de utilizare dupa deconectarea
adaptorului de incarcare

18.2.1 Semnalizarea starilor de functionare

Adaptor de incarcare conectat/deconectat

Melo- Repetare LED ® Semnal de Eveniment
die/sunet vibratie
- - o) Ix Adaptor de incarcare conectat, acumulator
;'r in curs de incarcare.
(whi) Lumlneaz:?\ in tjmpiul
procesului de incar-
care
- - ® 1x Adaptor de incarcare deconectat de la
!'__’"___L articulatia genunchiului, articulatia este ga-
Dupa deconectarea ta de functionare.
(dah deh e o
: adaptorului de incar-
duh dih) o
care, acest afisaj dis-
pare dupa aproxima-
tiv 30 de secunde.
» . 4x PR 1x intretinerea este scadenta in termen de
PR O\'T_?’ 1luna
A}
o 4x, 4x repetat Utilizati aplicatia de utilizator pentru a verifi-
éd'r)‘ din din P ca urmatoarea data de intretinere.
in
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Melo- Repetare LED ® Semnal de Eveniment

die/sunet vibratie

__Lg'] = 4x S 1x Termen de intretinere depasit sau
;_F;ﬂ‘ éQﬁ? intretinere neprogramata din cauza su-

(dih duh 4x, 4x repetat prasolicitarii  mecanice sau termice a

deh dih duh ' articulatiei genunchiului

deh) e Utilizati aplicatia de utilizator pentru a

verifica urmatoarea data de intretinere.
Daca termenul de intretinere nu a fost
inca atins sau a fost depasit, utilizarea
produsului nu mai este permisa. Produ-
sul trebuie verificat de catre un atelier
de service autorizat Ottobock.

Comutarea modului/modificarea setarilor
Volumul semnalelor enumerate poate fi modificat prin intermediul aplicatiei de utilizator.

Melo- Repetare |LED ® Vibratie |Actiune suplimentara executa- | Eveniment
die/su- ta
net
— - ~‘, I Modificarea setarilor prin inter-|Noua setare a fost salvata in
;_J -5 ‘*'TQ mediul aplicatiei de setare sau|articulatia genunchiului.
_ ax aplicatiei de utilizator
(whi) Comutarea modului prin interme-| Comutarea modului se realizeaza
diul aplicatiei de setare sau|prin intermediul aplicatiei de utili-
aplicatiei de utilizator zator.
Faza de balansare declansata|Parametrul corespunzator trebu-
corect in timpul mersului ie sa fie activat in aplicatia de se-
tare.
Ja ta - ~‘, s 1x Bglansarea pe antgpicior 5| apoi| Model de balansare recunoscut.
9 ¢ b "Q eliberarea piciorului protetic
(whui 3x
whui)
— 1x ~‘, | Piciorul protetic eliberat si tinut| Comutare efectuata la modul de
;_J i nemiscat timp de 1 secunda baza (modul 1).
hi 2x 3x 2x Piciorul protetic eliberat si tinut| Comutare efectuata la MyMo-
(whi) nemiscat timp de 1 secunda de 1 (modul 2).
3x 3x Piciorul protetic eliberat si tinut| Comutare efectuatd la MyMo-
nemiscat timp de 1 secunda de 2 (modul 3).
Conexiune Bluetooth
LED 3 Eveniment

N7
~ P
@

7\

Functia Bluetooth este activata. Articulatia genunchiului este in modul de conectare timp de 2 minute.
In acest timp, articulatia genunchiului poate fi recunoscuta de un terminal mobil si conexiunea poate fi

stabilita.

Se stabileste conexiunea Bluetooth de la terminalul mobil la articulatia genunchiului.
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18.2.2 Semnale de avertizare/eroare

Eroare in timpul folosirii

Melo- Repetare | Vibratie |LED ® Eveniment/actiune necesara
die/sunet
- - 10 secun- - Defectiune totala
de Incercati s resetati aceasta eroare prin conectarea/deconectarea
adaptorului de incarcare.
Daca aceasta eroare persista, utilizarea produsului nu mai este
permisa. Produsul trebuie verificat imediat de un centru de servi-
ce autorizat Ottobock.
_,Tj - | 8x 8x . S-a atins temperatura critica a sistemului hidraulic (vezi
—% ;_f-'"} pagina 24)
(dih duh Articulatia genunchiului este dezactivata dupa emiterea semnale-
deh dih duh lor.
deh) Incetati activitatea si asteptati racirea sistemului hidraulic. Imediat
ce temperatura scade, sistemul este reactivat automat.
#Tj N 8x 8x *bﬁé ___ |Semnalizare a modului de siguranta activat (vezi pagina 23)
= ;_""} xS Q Incercati s resetati aceasta eroare prin conectarea/deconectarea
(dih duh continuu |a@daptorului de incarcare. Daca aceasta eroare persista, produsul
deh dih duh trebuie verificat de catre un atelier de service autorizat Ottobock
deh) cat mai curand posibil.
5 ; . ; la fiecare - %DQ Articulatia genunchiului este in modul supratemperatura
! 4 5 secun- -~ @Bp | (vezi pagina 24)
.., |de * Reduceti activitatea
gclirl:; din din * Respectati temperaturile ambiante
e S R O O P 1x - &)ﬁ, ___ |Modul acumulator descarcat (vezi pagina 23)
’ “7 CQ Incércati imediat acumulatorul, deoarece articulatia genunchiului
(whioohhh oy conti-| S dezactiveazd dupd emiterea semnalului cu secventa descen-
wop wop) UL denta de sunete (dih duh deh dah).
ﬁ...,.,,___-h. Jh | Ix 1x - Stare de incarcare sub 20%, 15%, 10%, 5%, 2%
Acumulatorul trebuie incarcat curand
(whioohhh
wop wop)
» - - -~ . |Articulatia este dezactivata.
E% 5=~ |Acest lucru se face fie prin oprire manuald, atunci cand acumula-
torul este descarcat, fie la activarea modului de somn profund.
(dih duh
deh dah)

18.2.3 Semnale de stare

Starea de incarcare a acumulatorului
Mesaje de raspuns dupa rotirea protezei cu 180° (talpa piciorului in jos - talpa piciorului in sus).

Melodie/sunet Repetare LED ® Nivel de incarcare |Durata de
functionare cu acu-
mulator nou, la
temperatura came-
rei

B5x J.’, >80% >4 zile
fr 4x o e 60% - 80% >3 zile
3x 40% - 60% >2 zile

(buihi) 2x 20% - 40% Inca o zi, daci verifi-
carea se face
dimineata
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Melodie/sunet

Repetare

LED ® Durata de
functionare cu acu-
mulator nou, la
temperatura came-

rei

Nivel de incarcare

ﬁ'"ﬂ:—-h' S -

(whioohhh wop wop)

<20%, Mai putin de o zi, da-
ca verificarea se face

dimineata

N2
~ >
aO\:
VY

2x rapid, 4x repetat

18.2.4 Simboluri LED pe adaptorul de incarcare

LED de stare si simbolul bateriei

LED

Eveniment

Actiune necesara

%

Adaptorul de incarcare nu este
alimentat cu tensiune!

Verificati daca adaptorul de incarcare este conectat corect la ali-

mentator sau la sursa de alimentare USB.

Apoi verificati / efectuati urmatoarele puncte:

* Verificati priza cu un alt aparat electric.

»  Verificati alimentatorul cu un alt dispozitiv USB.

* Conectati un alt alimentator cu un curent de iesire de cel putin
25A.

* Verificati cablul de conectare USB cu un alt dispozitiv USB cu
conexiune USB-C.

* Daca se utilizeaza o sursa de alimentare USB, verificati-o cu un
alt dispozitiv USB.

* Daca sursa de alimentare USB functioneaza cu acumulator,
verificati starea de incarcare.

Daca simbolul nu lumineaza, in ciuda verificarii punctelor specifica-

te, alimentatorul, cablul de conectare si adaptorul de incarcare tre-

buie verificate de un atelier de service autorizat Ottobock.

¥ D

Adaptor de incarcare gata de
functionare, dar neconectat la
articulatia genunchiului

Daca adaptorul de incarcare este deja conectat la articulatia genun-

chiului, verificati urmatoarele puncte:

*  Corpuri straine pe fisa de incarcare sau pe mufa de incarcare

* Fisa de incarcare sau mufa de incarcare sunt murdare. Pentru
curatare, consultati capitolul ,Curatarea contactelor mufei de
incarcare si fisei de incarcare” (vezi pagina 25).

Daca simbolul nu lumineaza, in ciuda verificarii punctelor specifica-

te, alimentatorul, cablul de conectare, adaptorul de incarcare si

articulatia genunchiului trebuie verificate de un atelier de service

autorizat Ottobock.

-~
UF

Articulatia genunchiului se incar-
ca

s

C

Procesul de incarcare are loc cu
un curent insuficient!

Este nevoie de mai mult timp pentru ca acumulatorul articulatiei ge-

nunchiului sa fie complet incarcat.

* Verificati curentul de iesire al sursei de tensiune USB. Aceasta
trebuie sa fie de cel putin 2,5 A.

* Verificati cablul de conectare dintre sursa de alimentare USB si
adaptorul de incarcare. Nu toate cablurile sunt proiectate pen-
tru a transmite un curent de 2,5 A.

* Respectati temperaturile ambiante admise din datele tehnice
(vezi pagina 26)

N7
s e
’%*D
AR

Temperatura acumulatorului este
prea mare. Articulatia nu se in-
carcal

Respectati temperaturile ambiante admise din datele tehnice (vezi
pagina 26)

Deconectati adaptorul de incarcare de la articulatia genunchiului si
asteptati cateva minute
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LED-ul de temperatura

LED Eveniment

Actiune necesara

:

Temperatura acumulatorului este |«
intre 52 °C si 57 °C

Respectati temperaturile ambiante in timpul incarcarii (surse de
caldura, incalzire etc.)

e Mutati orice sursa de caldura la o distanta mai mare

:

Temperatura acumulatorului este
mai mare de 57 °C

Respectati temperaturile ambiante in timpul incarcarii (surse de
caldura, incalzire etc.)
+ Intrerupeti procesul de incdrcare si permiteti articulatiei genun-
chiului sa se raceasca

LED-ul de intretinere

LED

Eveniment

Actiune necesara

Nu necesita intretinere in viitorul previzi-
bil.

Data de intretinere poate fi aflata prin in-
termediul aplicatiei de setare sau
aplicatiei de utilizator.

Intretinerea este scadenta in termen de 4
saptamani

Data de intretinere poate fi aflata prin in-
termediul aplicatiei de setare sau
aplicatiei de utilizator.

& | |

Termenul de intretinere a fost depasit
Intretinere neprogramata din cauza su-
prasolicitarii mecanice sau termice a
articulatiei genunchiului

Utilizati aplicatia de utilizator pentru a
verifica urmatoarea data de intretinere
pentru proteza.

e Daca termenul de intretinere nu a fost
inca atins sau a fost depasit, utilizarea
produsului nu mai este permisa. Pro-
dusul trebuie verificat de catre un ate-
lier de service autorizat Ottobock.

18.3 Ghiduri si declaratia producatorului

18.3.1 Mediul electromagnetic
Acest produs este destinat utilizarii in urmatoarele medii electromagnetice:
» Utilizare intr-o unitate medicala profesionala (de ex. spital etc.)
» Utilizare in domeniul asistentei medicale la domiciliu (de ex. utilizare acasa, utilizare in aer liber)
Clientul sau utilizatorul trebuie sa se asigure ca produsul este utilizat intr-un astfel de mediu.
Respectati indicatiile privind siguranta din capitolul ,Siguranta” (vezi pagina 9).

Emisii electromagnetice

Masurarea
interferentelor

Conformitate

Mediul electromagnetic - Ghid

Emisii HF in conformitate
cu CISPR 11

Grupa 1/Clasa B

Produsul utilizeaza energia RF exclusiv pentru functia
interna. Prin urmare, emisia HF este foarte scazuta si
este putin probabil sa interfereze cu dispozitivele elec-
tronice invecinate.

Armonici in conformitate cu
|IEC 61000-3-2

nu se aplica - performanta
este sub 75 W

Fluctuatii de tensiune/flic-
ker dupa IEC 61000-3-3

Produsul indeplineste
cerintele standardelor.

Imunitate electromagnetica

Fenomen Standard de baza CEM Nivelul de testare a imunitatii la interferente
sau
Procedura de verificare
Descarcarea electricitatii IEC 61000-4-2 + 8 kV contact
statice +2KkV, £4kV, £8kV, £ 15kV aer (cu exceptia alimen-
tatorului furnizat)
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Fenomen Standard de baza CEM Nivelul de testare a imunitatii la interferente
sau
Procedura de verificare
Campuri electromagnetice IEC 61000-4-3 10 V/m
de inalta frecventa de la 80 MHz pani la 2,7 GHz
80 % AM la 1 kHz
Campuri magnetice cu IEC 61000-4-8 30 A/m
frecvente de  masurare 50 Hz sau 60 Hz
energetice
Perturbatii electrice tranzi- IEC 61000-4-4 + 2 kV
torii rapide/serie de impul- 100 kHz frecventa repetitiei
suri rapide
Tensiuni de impuls IEC 61000-4-5 +0,5kV, =1kV
Cablu contra cablu
Variabile de perturbare IEC 61000-4-6 3V
prin conductie induse de 0,15 MHz pana la 80 MHz
campurile de inalta 6 V in benzile de frecventd ISM si de radioamatori intre
frecventa

0,15 MHz si 80 MHz
80 % AM la 1 kHz

Caderi de tensiune

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 1/2 perioada
la 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 si 315 grade

0 % Ur; 1 perioada

si

70 % Ur; 25/30 perioade
Monofazic: la O grade

Intreruperi de tensiune

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 250/300 perioade

Imunitate la interferentele produse de dispozitivele de comunicatii fara fir

Frecventa de Banda de |Serviciu radio| Modulatie | Performanta |Departare [m]| Nivelul de
testare frecventa maxima [W] testare a
[MHZz] [MHZz] imunitatii la
interferente
[V/m]

385 de la 380 pana| TETRA 400 | Modulatia im- 1,8 0,3 27

la 390 pulsurilor

18 Hz

450 de la 430 pana| GMRS 460, FM 1,8 0,3 28

la 470 FRS 460 + 5 kHz, cursa

1 kHz, sinus
710 de la 704 pana|Banda LTE 13, | Modulatia im- 0,2 0,3 9
745 la 787 17 pulsurilor
780 217 Hz
810 de la 800 pana | GSM 800/900, | Modulatia im- 2 0,3 28
870 la 960 TETRA 800, pulsurilor
930 iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
GSM 800/900,
Banda LTE 5
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Frecventa de Banda de |Serviciu radio| Modulatie Performanta |Departare [m]| Nivelul de
testare frecventa maxima [W] testare a
[MHZz] [MHZz] imunitatii la
interferente
[V/m]
1720 de la 1700 GSM 1800; Modulatia im- 2 0,3 28
1845 panala 1990 | CDMA 1900; pulsurilor
1970 GSM 1900: 217 Hz
DECT;
Banda LTE 1,
3, 4, 25;
UMTS

2450 de la 2400 Bluetooth Modulatia im- 2 0,3 28

pana la 2570 |WLAN 802.11- pulsurilor

b/g/n' 217 Hz
RFID 2450
Banda LTE 7

5240 de la 5100 |WLAN 802.11-| Modulatia im- 0,2 0,3 9
5500 pana la 5800 a/n pulsurilor
5785 217 Hz

Imunitate la interferente cu campuri magnetice la distanta mica

50 kHz

Frecventa de testare Modulatie Nivelul testului de imunitate [A/m]
30 kHz Cw 8
134,2 kHz Modulatia impulsurilor 65
2,1 kHz
13,56 MHz Modulatia impulsurilor 7,5
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