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1 Vorwort

INFORMATION
Datum der letzten Aktualisierung: 2026-10-01

Sie die Sicherheitshinweise.
sen.
me auftreten.

gen Behorde lhres Landes.
» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch und beachten
» Lassen Sie sich durch das Fachpersonal in den sicheren Gebrauch des Produkts einwei-
» Wenden Sie sich an das Fachpersonal, wenn Sie Fragen zum Produkt haben oder Proble-

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt, insbe-
sondere eine Verschlechterung des Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zustandi-

Das Produkt ,C-Leg 3C98-3*, 3C88-3*" wird im Folgenden Produkt/Prothese/Kniegelenk/Pass-

teil genannt.

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 Gebrauch.

2 Produktbeschreibung
2.1 Konstruktion

Das Produkt besteht aus folgenden Komponenten:

2.2 Funktion

1.

@

@NO O A

Kniekopf mit proximaler Anschlussméglich-
keit (Pyramidenadapter oder Schraubge-
winde)

LED (blau) zur Anzeige der Bluetoothver-
bindung

Beugeanschlage 8° (im Auslieferzustand
bereits montiert)

Akku und Abdeckkappen

Hydraulikeinheit

Abdeckung der Ladebuchse

Ladebuchse

Distale Rohrklemmschrauben

Dieses Produkt verfligt iiber eine mikroprozessorgesteuerte Stand- und Schwungphase.
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 Stand- und Schwungphase kann das Produkt individuell an

Ilhre Beddrfnisse angepasst werden.



Mit einer Einstell-App kann das Produkt vom Fachpersonal individuell an |hre Bedirfnisse ange-
passt werden.

Das Produkt verfligt Gber MyModes fiir spezielle Bewegungsarten (z. B. Langlaufen ...). Diese
werden Uber die Einstell-App vom Orthopadietechniker voreingestellt und kdnnen Uber spezielle
Bewegungsmuster sowie die Anwender-App abgerufen werden (siehe Seite 26).

Bei einem Fehler im Produkt ermdglicht der Sicherheitsmodus eine eingeschrankte Funktion. Da-
zu werden vom Produkt vordefinierte Widerstandsparameter eingestellt (siehe Seite 28).

Der Leerakku-Modus ermoglicht ein sicheres Gehen bei leerem Akku. Dazu werden vom Produkt
vordefinierte Widerstandsparameter eingestellt (siehe Seite 28).

Die mikroprozessorgesteuerte Hydraulik bietet folgende Vorteile

* Annaherung an das physiologische Gangbild

* Sicherheit beim Stehen und Gehen

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

3 BestimmungsgemaBe Verwendung

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

3.2 Einsatzbedingungen

Das Produkt wurde fir Alltagsaktivitaten entwickelt und darf nicht fir auBergewohnliche Tatigkei-
ten eingesetzt werden. Diese auBergewohnlichen Téatigkeiten umfassen z. B. Extremsportarten
(Freiklettern, Fallschirmspringen, Paragleiten etc.).

Das Produkt ist ausschlieBlich fir die Verwendung an einem Anwender vorgesehen. Der Ge-
brauch des Produkts an weiteren Personen ist seitens des Herstellers nicht zuladssig.

Das Produkt wird empfohlen fir:

* Mobilitatsgrad 2: Eingeschrankter AuBenbereichsgeher

* Mobilitaitsgrad 3: Uneingeschrankter AuBenbereichsgeher

* Mobilitdtsgrad 4: Uneingeschréankter AuBenbereichsgeher mit besonders hohen Anspriichen

Kniegelenk mit montiertem Rohradapter 2R57
Zugelassen bis max. 136 kg Korpergewicht.

Kniegelenk mit montiertem Rohradapter mit Torsion 2R67
Zugelassen bis max. 125 kg Korpergewicht.

3.3 Umgebungsbedingungen

Wasserfestigkeit

Geeignet fiir die Verwendung in nasser und feuchter Umgebungen fiir maximal 1 Stunde in bis
zu 3 m tiefem Wasser (IP 68).

Vertragt Kontakt mit SiBwasser, Salzwasser, Chlorwasser und Duschgel.

Nach dem Kontakt mit Wasser entfernen Sie den Protector, falls vorhanden. Halten Sie die Pro-
these mit dem FuB nach oben, bis das Wasser aus dem Kniegelenk und dem Rohradapter ab-
gelaufen ist.

Salzwasser, Chlorwasser und Duschgel kénnen die mechanischen Teile beschadigen, Verfar-
bungen und Korrosion verursachen.

Spilen Sie das Kniegelenk nach Kontakt mit solchen Flissigkeiten mit StiBwasser. Trocknen
Sie es anschlieBend mit einem fusselfreien Tuch.

Im Falle von Fehlfunktionen sollte das Prothesenkniegelenk durch eine autorisierte Ottobock
Servicestelle Uberpriift werden. Ansprechpartner ist der Orthopadietechniker
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Temperaturen

Transport in der Originalverpackung

-20 °C bis +60 °C
15 % bis 90 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht
kondensierend

Transport und Lagerung zwischen den Anwen-
dungen (ohne Verpackung)

-20 °C bis +60 °C

15 % bis 90 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht
kondensierend

Luftdruck: 70 kPa bis 106 kPa (- 425 m bis
3000 m ohne Druckausgleich)

Lagerung in der Originalverpackung (=3 Mo-
nate)

+5 °C bis +30 °C
15 % bis 85 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht
kondensierend

Lagerung und Transport in der Originalverpa-
ckung (>3 Monate)

+5 °C bis +20 °C
15 % bis 85 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht
kondensierend

Betrieb

-5 °C bis +45 °C

relative Luftfeuchtigkeit 15 % bis 90 %, nicht
kondensierend

Luftdruck: 70 kPa bis 106 kPa (-425 m bis
3000 m ohne Druckausgleich)

Maximal erreichbare Temperatur am Verbin-
dungsstiick des Kniegelenks zum Prothesen-
schaft vor der Umschaltung in den Ubertempe-
raturmodus

+40 °C

Zeit bis zum Erwarmen auf Betriebstemperatur
nach einer Lagerung zwischen den Anwendun-
gen von -20 °C bei einer Umgebungstempera-
tur von +20 °C

30 Minuten

Zeit bis zum Abkiihlen auf Betriebstemperatur
nach einer Lagerung zwischen den Anwendun-
gen von +60 °C bei einer Umgebungstempera-
tur von +20 °C

30 Minuten

Laden des Akkus

+5 °C bis +40 °C

relative Luftfeuchtigkeit 15 % bis 90 %, nicht
kondensierend

Luftdruck: 70 kPa bis 106 kPa (-425 m bis
3000 m ohne Druckausgleich)

3.4 Indikationen

* Fir Anwender mit Knieexartikulation, Oberschenkelamputation oder Huftexartikulation

* Bei unilateraler oder bilateraler Amputation

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

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

3.5 Kontraindikationen

3.5.1 Absolute Kontraindikationen
*  Korpergewicht Uber 136 kg



3.6 Qualifikation

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

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



4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen schweren Unfall- und Verletzungsgefahren.

Warnung vor mdglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

[HINWEIS | Warnung vor moglichen 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-
fuhrt werden missen, um die Gefahr abzuwenden.

4.3 Allgemeine Sicherheitshinweise

Verwendung der Prothese beim Fiihren eines Fahrzeugs

Unfall durch unerwartetes Verhalten der Prothese infolge verdnderten Dampfungsverhaltens.

» Beachten Sie unbedingt die nationalen gesetzlichen Vorschriften zum Fihren eines Fahr-
zeugs mit einer Prothese und lassen Sie aus versicherungsrechtlichen Griinden Ihre Fahr-
tlchtigkeit von einer autorisierten Stelle Uberpriifen 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

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

» Offnen Sie Netzteil, Adapterstecker oder Ladegerit nicht.

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

/\ VORSICHT

Nichtbeachtung der Warn-/Fehlersignale

Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge veranderten Dampfungsverhaltens.

» Die Warn-/Fehlersignale (siehe Seite 34) und die entsprechend veranderte Dampfungsein-
stellung muss beachtet werden.

/\ VORSICHT

Selbststandig vorgenommene Manipulationen am Produkt und den Komponenten
Sturz durch Bruch tragender Teile oder Fehlfunktion des Produkts.




v

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

Die Handhabung des Akkus ist ausschlieBlich dem autorisierten Ottobock Fachpersonal
vorbehalten (keinen selbststandigen Austausch durchflhren).

Das Offnen und Reparieren des Produkts bzw. das Instandsetzen beschadigter Komponen-
ten darf nur vom autorisierten Ottobock Fachpersonal durchgefiihrt werden.

v

v

/\ 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.

VYV VYV

/\ VORSICHT

Verwendung des Produkts mit zu geringem Ladezustand des Akkus

Sturz durch unerwartetes Verhalten der Prothese infolge veranderten Dampfungsverhaltens.
Uberpriifen Sie vor der Verwendung den aktuellen Ladezustand und laden Sie die Prothese
bei Bedarf auf.

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

v

v

/A 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 keine festen Teilchen oder Fremdkdrper in das Produkt eindringen.

» Verwenden Sie das Prothesenkniegelenk nicht unter extremen Bedingungen wie beim Jetski
fahren oder tiefen Spriingen ins Wasser.

» Geeignet fir die Verwendung in nasser und feuchter Umgebungen fir maximal 1 Stunde in
bis zu 3 m tiefem Wasser. Nahere Informationen dem Kapitel "Umgebungsbedingungen”
(siehe Seite 6) entnehmen.

» Das Prothesenkniegelenk ist nicht gegen das Eindringen von Strahlwasser oder Dampf ge-

schitzt.

/\ 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-
fuhrt werden.

ey
o



/\ VORSICHT

Verwendung von nicht zugelassenem Zubehor

Sturz durch Fehlfunktion des Produkts infolge verminderter Storfestigkeit.

Stoérung anderer elektronischer Gerate durch erhéhte Abstrahlung.

Kombinieren Sie das Produkt nur mit jenem Zubehér, Signalwandler und Kabel, die in den
Kapiteln "Lieferumfang" (siehe Seite 16) und "Zubehor" (siehe Seite 16) angefihrt sind.

vV V

I

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

4.4 Hinweise zur Stromversorgung/Akku laden

/A VORSICHT

Laden des nicht abgelegten Produkts

> Sturz durch Gehen und Hangenbleiben am angesteckten Ladegerat.

> Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge veréanderten Dampfungsverhaltens.
» Legen Sie das Produkt aus Sicherheitsgriinden vor dem Ladevorgang ab.

/\ VORSICHT

Laden des Produkts mit beschadigtem Netzteil/Ladegeridt/Ladekabel/Ladeadapter

Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge unzureichender Ladefunktion.

» Uberprifen Sie vor Verwendung das Netzteil/Ladegerat/Ladekabel/Ladeadapter auf Be-
schadigung.

» Ersetzen Sie beschadigte Netzteile/Ladegerate/Ladekabel/Ladeadapter.

i

Verwendung von falschem Netzteil/Ladegerat/Ladeadapter

Beschadigung des Produkts durch falsche Spannung, Strom, Polaritat.

» Verwenden Sie nur von Ottobock fiir dieses Produkt freigegebene Netzteile/Ladegeréate/La-
deadapter (siehe Gebrauchsanweisungen und Kataloge).

i

Mechanische Belastung des Netzteils/Ladegerits/Ladeadapters

Keine einwandfreie Ladefunktion infolge Fehlfunktion.

» Setzen Sie das Netzteil/Ladegerét/Ladedapter keinen mechanischen Vibrationen oder Sto-
Ben aus.

» Uberprifen Sie das Netzteil/Ladegerat/Ladeadapter vor jedem Einsatz auf sichtbare Scha-
den.

i

Betrieb des Netzteils/Ladegerits/Ladeadapters auBBerhalb des zuldssigen Temperatur-

bereichs

Keine einwandfreie Ladefunktion infolge Fehlfunktion.

» Verwenden Sie das Netzteil/Ladegerat/Ladeadapter zum Laden nur im zuldssigen Tempera-
turbereich. Entnehmen Sie den zulassigen Temperaturbereich dem Kapitel ,Technische Da-
ten" (siehe Seite 30).
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4.5 Hinweise zum Ladegerat/Ladeadapter

/A WARNUNG

Verbindungskabel und der Ladeadapter gelangen in die Hiande von Kindern

Strangulation durch Kabel

» Bewahren Sie die Verbindungskabel und den Ladeadapter auBerhalb der Reichweite von
Kindern auf.

i

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

I

Selbststandig vorgenommene Veranderungen bzw. Modifikationen am Ladegerit/La-

deadapter

Keine einwandfreie Ladefunktion infolge Fehlfunktion.

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

4.6 Hinweise zum Aufenthalt in bestimmten Bereichen

/\ VORSICHT

Zu geringer Abstand zu HF Kommunikationsgeriten (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 Kommunikationsgeraten einen Mindestabstand von 30 cm
einzuhalten.

/\ 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 wahrend des Betriebs nicht in unmittelbare Néhe zu anderen elek-
tronischen Geréten.

» Stapeln Sie das Produkt wahrend des Betriebs nicht mit anderen elektronischen Geréten.

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

/\ VORSICHT

Aufenthalt im Bereich starker magnetischer und elektrischer Stérquellen (z. B. Dieb-
stahlsicherungssysteme, Metalldetektoren)

Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Stoérung der internen Datenkommuni-
kation.
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» Vermeiden Sie den Aufenthalt in der Nahe von sichtbaren oder verborgenen Diebstahlsiche-
rungssystemen im Eingangs-/Ausgangsbereich von Geschaften, Metalldetektoren/Bodys-
cannern fur 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 Unterstltzung 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 verandertes Dampfungsverhalten des Produkts.

/\ VORSICHT

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

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

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

> Irreparable Beschadigung des Produkts infolge Einwirkung des starken magnetischen Fel-
des.

» 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 Feldes zuriickzufihren sind, gibt es keine Reparaturméglichkeit.

/\ VORSICHT

Aufenthalt in Bereichen auBBerhalb des zuldssigen Temperaturbereichs

Sturz durch Fehlfunktion oder Bruch tragender Teile des Produkts.

» Vermeiden Sie Aufenthalte in Bereichen auBerhalb des zuldssigen Temperaturbereichs
(siehe Seite 6).

4.7 Hinweise zur Benutzung

/\ VORSICHT

Aufwirtsgehen auf Treppen

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

tens.

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

» Besondere Vorsicht beim Aufwéartsgehen 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 Abwértsgehen auf Treppen immer den Handlauf und rollen Sie mit der
Schuhmitte ber die Stufenkante ab.

» Beachten Sie die Warn-/Fehlersignale (siehe Seite 34).

» 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.
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/\ VORSICHT

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

langeres 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 Uberprift werden. Dieser leitet das Produkt ggf. an eine autorisierte Ottobock Ser-
vicestelle weiter.

/\ VORSICHT

Uberlastung durch Tatigkeiten mit auBergewohnlicher Belastung

> 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 darf nicht fur Tatigkeiten mit auBer-
gewoOhnlicher Belastung eingesetzt werden. Diese auBergewdhnlichen Tatigkeiten umfassen
z. B. Extremsportarten (Freiklettern, Paragleiten, etc.).

» Sorgféltige Behandlung des Produkts und seiner Komponenten erhéht nicht nur deren Le-
benserwartung, sondern dient vor allem Ihrer personlichen Sicherheit!

» Sollten auf das Produkt und seinen Komponenten extreme Belastungen aufgebracht worden
sein, (z. B. durch Sturz, 0.4.), muss das Produkt umgehend von einem Orthopéadietechniker
auf Schaden Uberpriift werden. Dieser leitet das Produkt ggf. an eine autorisierte Ottobock
Servicestelle weiter.

/A VORSICHT

Nicht korrekt durchgefiihrte Modus Umschaltung

Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge veranderten Dampfungsverhaltens.

» Achten Sie darauf, dass Sie bei allen Umschaltvorgédngen gesichert stehen.

» Uberprifen Sie nach der Umschaltung die geéanderte Dampfungseinstellung und beachten
Sie die Riickmeldung tiber den akustischen Signalgeber.

» Wechseln Sie in den Basismodus zuriick, wenn die Aktivitdten im MyMode beendet sind.

» Entlasten Sie das Produkt und korrigieren Sie falls erforderlich die Umschaltung.

/\ VORSICHT

UnsachgemaiBe Verwendung der Stehfunktion

Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge veranderten Dampfungsverhaltens.

» Achten Sie darauf, dass Sie bei der Verwendung der Stehfunktion gesichert stehen und die
Sperre des Kniegelenks tberprifen, bevor Sie die Prothese vollstandig belasten.

» Lassen Sie sich in die korrekte Verwendung der Stehfunktion vom Orthopéadietechniker
und/oder Therapeuten unterweisen. Informationen zur Stehfunktion siehe Seite 20.
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/\ VORSICHT

Schnelles Vorschieben der Hiifte bei gestreckter Prothese (z. B. Aufschlag beim Tennis-

spielen)

> Sturz durch unerwartetes Freischalten einer Schwungphase.

» Beachten Sie, dass es bei gestreckter Prothese und schnellem Vorschieben der Hiifte zum
unerwarteten Einbeugen des Kniegelenks kommen kann.

» Machen Sie sich daher unter gesicherten Bedingungen (z. B. durch Anhalten am Gehbarren
...) und unter Anleitung von geschultem Fachpersonal mit der Schwungphasen-Freischal-
tung in derartigen Situationen vertraut.

» Verwenden Sie bei Sportarten, in denen dieses Bewegungsmuster auftreten kann, einen
entsprechend vorkonfigurierten MyMode. Nahere Informationen zu den MyModes dem Kapi-
tel 'MyModes' entnehmen (siehe Seite 26).

/A VORSICHT

Uberlastung durch verindertes 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 erhohte Gewicht, das Verhalten des Produkts dndern
kann. Die Schwungphase koénnte entweder nicht, oder zum falschen Zeitpunkt ausgeldst
werden.

Beachten Sie, dass das maximal zuléssige Kérpergewicht durch das zusétzliche Gewicht
nicht Uberschritten wird.

/A VORSICHT

Nicht korrekt durchgefiihrte Verwendung der Funktion "Intuitives Radfahren"

Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge veranderten Dampfungsverhaltens.

» Die Funktion "Intuitives Radfahren" darf nur von gelibten Radfahrern verwendet werden.

» Uberprifen Sie nach dem Absteigen vom Fahrrad, ob wieder die Streck-und Beugewider-
stande fiir das Gehen und Stehen eingestellt sind.

v

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 34) miissen beachtet werden.

» Besondere Vorsicht ist beim Benitzen eines Fahrrads ohne Freilauf (mit starrer Nabe) gebo-
ten.

/\ VORSICHT

Nicht aktivierbarer Sicherheitsmodus durch Fehlfunktion infolge Wassereintritt oder
mechanischer Beschadigung

Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge veranderten Dampfungsverhaltens.

» Verwenden Sie das defekte Produkt nicht weiter.

» Suchen Sie umgehend den Orthopéadietechniker auf.

15
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/\ 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.

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

>
>
>

/A VORSICHT

Auftreten der Sicherheitsmeldung (andauerndes Vibrieren)
Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge verdnderten Dampfungsverhaltens.

Beachten Sie die Warn-/Fehlersignale (siehe Seite 34).

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

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

4.9 Hinweise zur Verwendung mit einem osseointegrierten Implantatsystem

>

>

>

/A WARNUNG

Hohe mechanische Belastungen durch gewohnliche, wie auBergewo6hnliche Situationen,
wie Stiirze

Uberlastung des Knochens, die unter anderem zu Schmerzen, Lockerung des Implantates,
Absterben von Knochengewebe oder Bruch des Knochens fithren kénnen.

Beschadigung oder Bruch des Implantatsystems oder deren Teile (Sicherheitskomponenten
).
eachten 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 Verédnderungen lhres Gesundheitszustands, die in Folge den Einsatz der os-
seointegrierten Anbindung einschranken oder in Frage stellen.

5 Lieferumfang und Zubehor

5.1 Lieferumfang

1St. C-Leg 3C88-3 (mit Gewindean- + 1 St. Ladegerat fiur C-Leg 4E50*
schluss) oder C-Leg 3C98-3 (mit Justier- ¢ 1 St. Bluetooth PIN Card 646C107

kern) * 1 St. Prothesenpass
e 1 St. Netzteil 757L16-4 *  Gebrauchsanweisung (Anwender)
5.2 Zubehor
* C-Leg Protector: 4X860=* (Ohne Blende) e USB-Ladeadapter: 757L43
*  Schutzrahmen fir C-Leg: 4P862 Um den USB Ladeadapter 757L43 an das
* Schutzblende: 4P863* jeweilige Ladegeréat anzuschlieBen, folgen
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Anwender-App "Cockpit": 4X441-V*=*

zum Herunterladen aus den App Stores (Apple App Store, Google Play, ...). Dazu entweder
die Suchbegriffe "Ottobock", "Cockpit" eingeben oder den QR-Code scannen.

Weitere Informationen zur App und deren Funktionsweise, entweder dem Link in der Be-
schreibung der App Stores oder in der installierten App entnehmen.

# Ladenim JETZT BEI
@& App Store ® Google Play

Anwender-App connectgo: 560X34-*=*

zum Herunterladen aus den App Stores (Apple App Store, Google Play, ...). Dazu entweder
die Suchbegriffe Ottobock, connectgo eingeben oder den QR-Code scannen.

Weitere Informationen zur App und deren Funktionsweise, entweder dem Link in der Be-
schreibung der App Stores oder in der installierten App entnehmen.

# Ladenim JETZT BEI
@& App Store ® Google Play

6 Akku laden

Beim Laden des Akkus sind folgende Punkte zu beachten:

Zum Laden des Akkus ist das Netzteil 757L16-4/Ladeadapter 757L43 und das Ladegeréat
4E50* zu verwenden.

Die Kapazitat des vollstdndig geladenen Akkus reicht bei ununterbrochenem Gehen fir min-
destens 16 Stunden, bei durchschnittlicher Benutzung ca. 2 Tage.

Fir 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.
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Vor der erstmaligen Verwendung sollte der Akku so lange geladen werden, bis am Ladegeréat
die gelbe Leuchtdiode (LED) erlischt, mindestens aber 4h. Dadurch wird die Ladezustands-
anzeige Uber die Anwender-App sowie durch das Umdrehen der Prothese, kalibriert.

Sollte die Verbindung vom Ladegerat zur Prothese zu frith getrennt werden, kénnte die Lade-
zustandsanzeige Uber die Anwender-App sowie durch das Umdrehen der Prothese, nicht
dem tatsachlichen Ladezustand entsprechen.

Beachten Sie den zulassigen Temperaturbereich zum Laden des Akkus (siehe Seite 30).

Bei Nichtverwendung des Produkts kann sich der Akku entladen.

6.1 Netzteil und Ladegeriat anschlieBen

18

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

Abb. 1).

Ladekabel mit dem runden, vierpoligen Stecker an die Buchse OUT am Ladegerét anste-

cken, bis der Stecker einrastet (siehe Abb. 2).

INFORMATION: Richtige Polung (Fiihrungsnase) beachten. Stecker des Kabels nicht

mit Gewalt an das Ladegerat anstecken.

Runden, dreipoligen Stecker des Netzteils an die Buchse 12 V am Ladegeréat anstecken, bis

der Stecker einrastet (siehe Abb. 2).

INFORMATION: Richtige Polung (Fiihrungsnase) beachten. Stecker des Kabels nicht

mit Gewalt an das Ladegerat anstecken.

Netzteil an die Steckdose anstecken.

— Die griine Leuchtdiode (LED) an der Rickseite des Netzteils und die griine Leuchtdiode
(LED) am Ladegerét leuchten (siehe Abb. 3).

Sollte die griine Leuchtdiode (LED) am Netzteil und die grine Leuchtdiode (LED) am Lade-

gerét nicht leuchten, liegt ein Fehler vor (siehe Seite 34).



6.2 Akku der Prothese laden

1) Abdeckung der Ladebuchse o6ffnen (Lasche nach oben klappen

oder Schieber nach oben schieben).

Ladestecker an die Ladebuchse des Produkts anstecken.

INFORMATION: Einsteckrichtung beachten!

Beim Einstecken muss eine geringe Steckkraft iiberwunden

werden, damit der Ladestecker zuverlassig mit der Ladebuch-

se verbunden bleibt.

— Die korrekte Verbindung vom Ladegerdat zum Produkt wird
durch Rickmeldungen angezeigt (siehe Seite 33).

Der Ladevorgang wird gestartet.

— Ist der Akku des Produkts vollstdndig aufgeladen, erlischt die
gelbe Leuchtdiode des Ladegerats.

Nach abgeschlossenem Ladevorgang die Verbindung zum Produkt

trennen.

INFORMATION: Beim Trennen muss eine geringe Trennkraft

zwischen Ladestecker und Ladebuchse iiberwunden werden.

— Es erfolgt ein Selbsttest. Das Produkt ist erst nach entspre-
chender Riickmeldung betriebsbereit (siehe Seite 36).

5) Abdeckung der Ladebuchse schlieBen.

6.3 Anzeige des aktuellen Ladezustands

INFORMATION |

dus.

Wahrend des Ladevorgangs oder eines aktivierten MyModes, kann der Ladezustand nicht abge-
fragt werden, z. B. durch das Umdrehen der Prothese. Das Produkt befindet sich im Lademo-

6.3.1 Anzeige des Ladezustands ohne zusatzliche Geréte

U ¢

IS S

1) Prothese um 180° umdrehen (FuBsohle muss nach oben gerich-
tet sein).
INFORMATION: Es muss eine vollstindige 180° Drehung,
wie am Bild gezeigt, sein. Eine Drehung von einer liegen-
den in eine senkrechte Position (90° Drehung) reicht nicht.
2) 2 Sekunden ruhig halten und Riickmeldungssignale abwarten.

Piepsignal Vibrationssignal Ladezustand des Akkus
5 x kurz Uber 80 %

4 x kurz 65 % bis 80 %

3 x kurz 50 % bis 65 %

2 x kurz 35 % bis 50 %

1 x kurz 3 xlang 20 % bis 35 %

1 x kurz 5xlang unter 20 %
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INFORMATION

Ausgabe einer bekannten Melodie statt der Piepsignale
Die Ausgabe dieser Melodie bedeutet, dass das Regelwerk zur Steuerung der Prothese korrekt
geladen wurde und die Prothese betriebsbereit ist.

INFORMATION

Bei der Einstellung der Lautstarke in der Anwender-App auf '0' erfolgt keine Ausgabe der Piep-
signale.

7 Gebrauch

7.1 Bewegungsmuster im Basismodus (Modus 1)

INFORMATION

Bewegungsgerdusche 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 von einer autorisierten Ottobock Ser-
vicestelle Uberprift werden.

7.1.1 Stehen
. Kniesicherung durch hohen Hydraulikwiderstand und korrekten statischen
U Aufbau.
) Mit der Einstell-App kann eine Stehfunktion freigeschaltet werden. Nahere In-
LY formationen zur Stehfunktion dem folgenden Kapitel entnehmen.

7.1.1.1 Stehfunktion

INFORMATION

Um diese Funktion zu verwenden, muss sie vom Orthopadietechniker freigeschaltet sein. Zu-
satzlich muss sie Uber die Anwender-App aktiviert sein.

Die Stehfunktion ist eine funktionelle Erganzung des Basismodus. Dem Anwender wird dadurch
das langere Stehen auf schragem Untergrund erleichtert. Dabei wird das Gelenk in Beugerich-
tung (Flexion) bei einem Beugewinkel zwischen 5° und 65° fixiert.

Vom Orthopéadietechniker muss die Art der Sperre des Gelenks (Intuitiv/Bewusst) festgelegt wer-
den. Es ist nicht moglich die Art der Sperre tUber die Anwender-App zu veréandern.

Intuitive Sperre des Gelenks

Die intuitive Stehfunktion erkennt jene Situationen, in denen die Prothese in Beugerichtung belas-
tet wird, aber nicht nachgeben darf. Dies ist beispielsweise beim Stehen auf unebenem oder ab-
fallendem Boden der Fall. Das Kniegelenk wird immer dann in Beugerichtung gesperrt, wenn das
Prothesenbein nicht ganz gestreckt ist und firr einen kurzen Augenblick ruhig gehalten wird. Beim
Abrollen nach vorne, nach hinten oder Streckung, verringert sich der Widerstand sofort wieder
auf den Standphasenwiderstand.

Das Kniegelenk wird nicht gesperrt, wenn obige Bedingungen erfillt sind und eine sitzende Hal-
tung eingenommen wird (zum Beispiel beim Autofahren).
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Bewusste Sperre des Gelenks

1) Gewdlnschten Kniewinkel einnehmen.

2) Kniewinkel flr einen kurzen Zeitraum nicht verandern.

— Das blockierte Gelenk kann nun in Beugerichtung belastet werden.

Bewusste Sperre des Gelenks aufheben
» Die bewusste Stehfunktion wird durch Streckung des Knies oder durch eine Repositionierung
des Beins (z. B. einen Schritt machen) automatisch wieder verlassen.

7.1.2 Gehen

e Die ersten Gehversuche mit der Prothese miissen immer unter Anleitung von
geschultem Fachpersonal erfolgen.
In der Standphase hélt 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 in die Schwungphase umzuschalten, ist ein Abrollen tber die Prothese
nach vorne aus der Schrittstellung erforderlich.

7.1.3 Hinsetzen

-, Der Widerstand im Kniegelenk der Prothese beim Hinsetzen gewahrleistet ein
gleichmaBiges Einsinken in die sitzende Position.
Vom Orthopéadietechniker kann eingestellt werden, ob der Hinsetzvorgang un-
—>» terstitzt werden soll oder nicht.
1) Beide FiBe nebeneinander auf gleiche Hohe stellen.
/ \_ﬁ 2) Die Beine beim Hinsetzen gleichmaBig belasten und die Armstltzen ver-
wenden, soweit sie vorhanden sind.
3) GesaB in Richtung der Rickenlehne bewegen und den Oberkérper nach
vorne beugen.

7.1.4 Sitzen

| INFORMATION |

Wahrend des Sitzens schaltet das Kniegelenk in einen Energiesparmodus. Dieser Energiespar-
modus wird unabhangig davon aktiv, ob die Sitzfunktion aktiviert ist oder nicht.

[ d Liegt fiir langer als zwei Sekunden eine Sitzposition vor, das heiBt der Ober-
schenkel ist annahernd waagerecht und das Bein unbelastet, schaltet das
Kniegelenk den Widerstand in Streckrichtung auf ein Minimum.
f-,' Mit der Einstell-App kann eine Sitzfunktion freigeschaltet werden. Nahere In-
/ \ formationen zur Sitzfunktion dem folgenden Kapitel entnehmen.

7.1.4.1 Sitzfunktion

| INFORMATION
Um diese Funktion zu verwenden, muss sie vom Orthopéadietechniker freigeschaltet sein. Zu-
satzlich muss sie Uber die Anwender-App aktiviert sein.

In der Sitzposition wird zuséatzlich zum reduzierten Widerstand in Streckrichtung auch der Wider-
stand in Beugerichtung reduziert. Dies ermoglicht ein freies Schwingen des Prothesenbeins.

7.1.5 Aufstehen
Beim Aufstehen wird der Beugewiderstand stetig erhoht.
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Die FuBe auf gleiche Hohe stellen.

Den Oberkérper nach vorne beugen.

Die Hande auf vorhandene Armstitzen legen.

. Mit Unterstiitzung der Hande aufstehen. Die FlBe dabei gleichmaBig be-

>
/ \~ lasten.

7.1.6 Treppe hinaufgehen

e

N

2N E

- Alternierendes Treppe hinaufgehen ist nicht moglich.
1) Mit einer Hand am Handlauf anhalten.
2) Das gesunde Bein auf die erste Stufe stellen.
Das Bein mit der Prothese nachziehen.

A

7.1.7 Treppe hinabgehen

Das Gelenk bietet die Moglichkeit eine Treppe alternierend als auch nicht al-
ternierend hinabzugehen.

/' Treppe hinabgehen im Wechselschritt (alternierend)

g Das Treppe hinabgehen im Wechselschritt muss bewusst geiibt 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 ermoglichen.

1) Mit einer Hand am Handlauf festhalten.

2) Das Bein mit der Prothese so auf der Stufe positionieren, dass der FuB3 zur
Haélfte Uber 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 hinabgehen 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.

7.1.8 Rampe hinabgehen

- Unter erhohtem Beugewiderstand ein kontrolliertes Einbeugen des Kniege-
lenks zulassen und dadurch den Kérperschwerpunkt absenken.
Trotz Einbeugen des Kniegelenks wird keine Schwungphase ausgelost.
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7.1.9 Flache Stufen hinab gehen

Fir das Hinabgehen von Rampen, flachen Treppenstufen oder tGber Bord-
steinkanten wird das alternierende Gehen mit einer Kniebeugung unter Last
empfohlen, um die gegeniiberliegende Seite beim folgenden Bodenkontakt
bestmdglich zu entlasten. Diese Kniebeugung sollte unmittelbar bei Fersen-
kontakt, bzw. solange sich das Prothesenbein noch vor dem Kérper befindet,
eingeleitet werden.

Geiibten Anwendern bietet die Prothese die Méglichkeit, beim Hinabgehen
auf Rampen und beim Uberwinden von flachen Stufen (z. B. Bordsteinkante),
eine Schwungphase auszulésen. Dazu muss der Kérperschwerpunkt weit ge-
nug vor dem Standbein sein und die Schwungphase muss bei gestrecktem
Bein eingeleitet werden. Wenn der FuB in dieser Situation so positioniert wird,
dass er die Stufenkante deutlich Uberragt, kann eine Schwungphasenauslé-
sung Uberraschend sein. In dieser Situation ist das gegeniberliegende Bein
jedoch bereit, das Gewicht zu libernehmen.

7.1.10 Niederknien

[ d Unter erhéhtem Beugewiderstand ein kontrolliertes Einbeugen des Kniege-
lenks zulassen und dadurch schrittweise die kniende Position erreichen. Ein
starkes Aufschlagen des Knies am Boden sollte vermieden werden, um die

\' Elektronik nicht zu beschadigen.
Fir ein haufiges Niederknien wird die Verwendung des C-Leg Protectors
P . - 4X860=* oder des Schutzrahmens 4P862 empfohlen.

7.1.11 Intuitives Radfahren

| INFORMATION |

Um diese Funktion zu verwenden, muss sie vom Orthopédietechniker eingeschaltet sein. Uber
die Anwender-App kann sie anschlieBend deaktiviert/aktiviert werden.

/\ VORSICHT

Gleichgewichtsprobleme bei der Benutzung der Funktion Intuitive Radfahrfunktion

> Sturz beim Aufsteigen und/oder beim Versuch des Wegfahrens.

> Sturz beim Absteigen und beim Finden einer sicheren Standposition.

» Die Funktion Intuitive Radfahrfunktion darf nur von geibten Radfahrern verwendet wer-

den.
[ Der MyMode Intuitive Radfahrfunktion bietet die Moglichkeit ein Fahrrad zu
verwenden, ohne den Basismodus zu verlassen.
& = Beachten Sie die Voraussetzungen fiir die Umschaltung.
f
e (b

Voraussetzungen fiir das Einschalten des MyMode "Intuitive Radfahrfunktion"

* Es muss ein Fahrrad sein, bei dem wéhrend der Tretbewegung die FuBposition (Pedalachse)
hinter dem Knie ist. Die Umschaltung fir Liegefahrrader ist nicht moglich.

* Das Fahrrad muss mit einem Freilauf ausgestattet sein.

* Es muss eine sitzende Position eingenommen werden.
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* 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 FiiBe missen auf den Pedalen stehen.

* Es muss méglich sein, Tretbewegungen durchzufihren.

MyMode "Intuitive Radfahrfunktion” einschalten
1) Auf dem Fahrrad Platz nehmen.

2) FuBe auf die Pedale stellen.

3) Tretbewegungen durchfiihren.

— Nach einigen Tretbewegungen werden diese vom Kniegelenk erkannt und es erfolgt die
Ausgabe eines kurzen Piep- und Vibrationssignals. 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
Abstédnden ausgegeben, bis die Widerstande in Beuge- und Streckrichtung bis zur voll-
standigen Freischaltung des Kniegelenks reduziert wurden.

— In der Anwender-App wird in der Ubersicht dieser MyMode (Intuitive Radfahrfunktion)
als aktiver MyMode angezeigt.

MyMode "Intuitive Radfahrfunktion*“ ausschalten
» Aus der sitzenden Position entweder das Knie strecken oder den FuB vom Pedal auf den Bo-
den stellen. Beim Abstellen auf den Boden muss sich der FuB vor dem Kniegelenk befinden.
— Dies wird von der Prothese erkannt und es erfolgt die Ausgabe eines langen Piep- und Vi-
brationssignal. Wird dieses Signal nicht ausgegeben, entweder den Vorgang wiederholen
oder mit der Anwender-App auf den MyMode Basis-modus umschalten.
— In der Anwender-App wird in der Ubersicht wieder der Basismodus als aktiver MyMode
angezeigt.

INFORMATION

Intuitives Radfahren auch mit Ladegerat ausschalten
Diese Funktion kann auch mit dem Netzteil und durch das Anstecken/Abstecken des Ladege-
rats ausgeschaltet werden.

| INFORMATION |

Um ein sicheres Radfahren zu gewébhrleisten, sollten Sie einen Fahrradhelm benutzen.
Das Fahrrad sollte einen Freilauf besitzen und es sollten keine Fixierungen der Schuhe an den
Pedalen (Clips, Klickbefestigungen ...) verwendet werden.

7.2 Bluetooth

7.2.1 Bluetoothverbindung herstellen

Die Bluetoothfunktion ermdglicht eine drahtlose Verbindung des Passteils zu verschiedenene

Endgeraten. Fir den Verbindungsaufbau muss Bluetooth am Passteil eingeschaltet sein.

Der Verbindungsaufbau ist durch einen Bluetooth-PIN gesichert, der sich auf der beigelegten

Bluetooth-PIN Karte befindet. Dieser Bluetooth-PIN sollte nicht weitergegeben werden.

Es gibt folgende Moglichkeiten Bluetooth einzuschalten:

e Passteil mit der FuBsohle um 180° nach oben drehen (FuBsohle unten - FuBsohle oben), bis
ein akustisches Signal ertont oder ein Vibrationssignal spirbar ist. Sollte ein MyMode im
Passteil aktiviert sein, muss das Ladegeréat/Ladeadapter angesteckt und wieder abgesteckt
werden.

* Ladegerat/Ladeadapter an das Passteil anstecken und nach ca. 5 Sekunden wieder abste-
cken.
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7.3 Tiefschlafmodus

Neben den MyModes fir bestimmte Bewegungsarten, kann tber die Einstell-App ein MyMode
"Tiefschlafmodus" aktiviert werden.

Mit dem Einschalten dieses Modus kann das Kniegelenk in einen sogenannten Tiefschlaf versetzt
werden, bei dem der Stromverbrauch auf ein Minimum reduziert ist. Das Kniegelenk hat in die-
sem Zustand keinerlei Funktion. Es wird auf die Widerstandswerte des Sicherheitsmodus umge-
schaltet.

Mit der Anwender-App oder durch AnschlieBen des Ladegerats kann der Tiefschlafmodus been-
det werden.

Der Tiefschlafmodus kann auch durch die Aktivierung eines anderen MyMode deaktiviert werden.

7.4 Manuelle Sperrfunktion

INFORMATION

Funktion muss in der Einstell-App/Anwender-App aktiviert sein
Um diese Funktion zu verwenden, muss sie Uber die Anwender-App aktiviert sein. Siehe Ge-
brauchsanweisung der Anwender-App.

Mit dieser Funktion kann das gestreckte Kniegelenk per Hand gesperrt und auch wieder ent-
sperrt werden.

Diese Funktion kann in Situationen verwendet werden, in denen beim Gehen ein erhdhtes Sicher-
heitsgefiihl durch die manuelle Sperre benétigt wird (z. B. auf feuchten oder glatten Untergriin-
den).

Sperre einschalten

0“_.9 I@

g , 5]
S 3x.

'~ ~

1) Das Kniegelenk vollstandig strecken.
2) 3 x mit der Handflache auf den markierten Bereich in Kniehohe schlagen.
— Ein Bestatigungssignal (1 x Tonsignal, und Vibrationssignal) ertént, um das Einschalten
der Sperre anzuzeigen.
— Das Kniegelenk ist in Beuge- sowie in Streckrichtung gesperrt.
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Sperre ausschalten

: | e D

3xX. ~

» Bei gesperrtem Kniegelenk 3 x mit der Handflache auf den markierten Bereich in Kniehdhe
schlagen.
— Ein Bestatigungssignal (1 x Tonsignal, und Vibrationssignal) ertont, um das Ausschalten
der Sperre anzuzeigen.
— Das Prothesenkniegelenk kann wieder im Basismodus verwendet werden.

INFORMATION

Sperre auch mit Ladegerat ausschalten
Die Sperre kann auch mit dem Netzteil und durch das Anstecken/Abstecken des Ladegerats
ausgeschaltet werden.

8 MyModes

pigl Ry

Der Orthopadietechniker kann zusatzlich zum Basismodus MyModes aktivieren und konfigurie-
ren. Diese kénnen lber Bewegungsmuster oder liber die Anwender-App abgerufen werden. Die
Umschaltung Giber Bewegungsmuster muss vom Orthopadietechniker aktiviert werden.

Zusatzlich kénnen tber die Anwender-App Anpassungen vorgenommen werden.

8.1 Umschaltung der MyModes mit Bewegungsmuster

INFORMATION

Bei der Einstellung der Lautstarke in der Anwender-App auf '0' erfolgt keine Ausgabe der Piep-
signale.

Informationen zur Umschaltung

* Die Umschaltung und die Anzahl der Bewegungsmuster muss vom Orthopéadietechniker akti-
viert sein.

* Vor dem ersten Schritt immer priifen, ob der gewéhlte Modus der gewiinschten Bewegungs-
art entspricht.
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Umschaltung durchfiihren

3x-> MyMode 1 2x > MyMode 1
4x > MyMode 2 1x 1s 3x> MyMode 2

1 MyMode 1
,E = MyMode 2 M
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\u
=

/@f .:>|<]
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1) Das Prothesenbein leicht nach hinten stellen (Schrittstellung).
2) Unter stdndigem Bodenkontakt entsprechend dem gewiinschten MyMode innerhalb einer Se-
kunde so oft auf dem VorfuB wippen (MyMode 1 = 3-mal, MyMode 2 = 4-mal).
3) Das Prothesenbein in dieser Position (Schrittstellung) fir ca. 1 Sekunde ruhig halten, ohne
das Bein anzuheben. Eine Entlastung ist nicht mehr notwendig.
— Ein Piep- und Vibrationssignal ertdnt, um die Erkennung des Bewegungsmusters zu be-
statigen.
INFORMATION: Ertont dieses Piep- und Vibrationssignal nicht, wurden die Voraus-
setzungen beim Wippen nicht eingehalten.
4) Nach dem Ertdnen des Piep- und Vibrationssignals das Prothesenbein zum gegenlberliegen-
den Bein beiziehen, abstellen und ca. 1 Sekunde ruhig halten.
— Ein Bestatigungssignal ertont, um die erfolgreiche Umschaltung in den jeweiligen MyMode

anzuzeigen (2-mal = MyMode 1, 3-mal = MyMode 2).

INFORMATION: Ertont dieses Bestitigungssignal nicht, wurde das Bein mit der Pro-
these nicht korrekt beigestellt und ruhig gehalten. Zur korrekten Umschaltung den
Vorgang wiederholen.

8.2 Umschaltung von einem MyMode zuriick auf den Basismodus

INFORMATION

Bei der Einstellung der Lautstarke in der Anwender-App auf '0' erfolgt keine Ausgabe der Piep-
signale.

Informationen zur Umschaltung

Unabhangig von der Konfiguration der MyModes, kann immer mit einem Bewegungsmuster in
den Basismodus (Modus 1) zuriickgeschaltet werden.

Durch AnschlieBen/Abstecken des Ladegerats/Ladeadapter kann jederzeit auf den Basismo-
dus zuriickgeschaltet werden.

Vor dem ersten Schritt immer prifen, ob der gewahlte Modus der gewlinschten Bewegungs-
art entspricht.

Umschaltung durchfiihren

1)
2)

3x - 5x 1x 1x
f i \‘.“.“. 7 :'.":" “;“;‘; Basismodus
/ > Fo o lﬂ aaassss Iz = ED¥RI® 7
«e® «®
[ ] . e —ag

Das Prothesenbein leicht nach hinten stellen (Schrittstellung).
Unter standigem Bodenkontakt auf dem VorfuB mindestens 3-mal jedoch nicht 6fters als 5-mal
wippen.
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3) Das Prothesenbein in dieser Position (Schrittstellung) fur ca. 1 Sekunde ruhig halten, ohne
das Bein anzuheben. Eine Entlastung ist nicht mehr notwendig.
— Ein Piep- und Vibrationssignal ertént, um die Erkennung des Bewegungsmusters zu be-
statigen.
INFORMATION: Ertont dieses Piep- und Vibrationssignal nicht, wurden die Voraus-
setzungen beim Wippen nicht eingehalten.
4) Das Prothesenbein zum gegeniiberliegenden Bein beiziehen, abstellen und ca. 1 Sekunde ru-
hig halten.
— Ein Bestéatigungssignal ertont, um die erfolgreiche Umschaltung in den Basismodus anzuzei-
gen.
INFORMATION: Ertont dieses Bestatigungssignal nicht, wurde das Bein mit der Pro-
these nicht korrekt beigestellt und ruhig gehalten. Zur korrekten Umschaltung den
Vorgang wiederholen.

9 Zusiatzliche Betriebszustinde (Modi)

9.1 Leerakku-Modus

Ist der verfligbare Ladezustand des Akkus 4 % ertdénen Piep- und Vibrationssignale (siehe
Seite 34). Wahrend dieser Zeit erfolgt die Einstellung der Dampfung auf die Werte des Sicher-
heitsmodus. AnschlieBend wird die Prothese abgeschaltet. Aus dem Leerakku-Modus kann,
durch Laden des Produkts, wieder in den Basismodus (Modus 1) gewechselt werden.

9.2 Modus beim Laden der Prothese

Waéhrend des Ladevorgangs ist das Produkt ohne Funktion.

Der Beugewiderstand ist auf die Werte des Sicherheitsmodus eingestellt. Abhangig von der Ein-
stellung in der Einstell-App kann dieser niedrig oder hoch sein.

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 auf voreingestellte Widerstandswerte umgeschaltet. 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 34).

Durch An- und Abstecken des Ladegerats kann der Sicherheitsmodus zurlickgesetzt werden.
Schaltet das Produkt erneut den Sicherheitsmodus ein, liegt ein dauerhafter Fehler vor. Das Pro-
dukt muss durch eine autorisierte Ottobock Servicestelle tberpriift werden.

9.4 Ubertemperaturmodus

Bei Uberhitzung der Hydraulikeinheit durch ununterbrochen gesteigerte Aktivitit (z. B. langeres
Bergabgehen), wird der Beugewiderstand mit steigender Temperatur erhéht, um der Uberhitzung
entgegenzuwirken. Ist die Hydraulikeinheit abgekihlt, wird wieder auf die Einstellungen vor dem
Ubertemperaturmodus zuriickgeschaltet.

In den MyModes wird der Ubertemperaturmodus nicht eingeschaltet.

Der Ubertemperaturmodus wird durch langes Vibrieren alle 5 Sekunden angezeigt.

Folgende Funktionen sind im Ubertemperaturmodus deaktiviert:
»  Sitzfunktion

* Anzeige des Ladezustands ohne zusétzlicher Gerate

* Umschaltung in einen MyMode

+ Anderungen der Protheseneinstellung
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10 Lagerung und Entliiftung

Bei langerer nicht senkrechter Lagerung des Produkts kann sich Luft in der Hydraulikeinheit an-
sammeln. Dies macht sich durch Gerduschbildung und ungleichmaBiges Dampfungsverhalten
bemerkbar.

Der automatische Entliftungsmechanismus sorgt dafiir, dass nach ca. 10 - 20 Schritten alle
Funktionen des Produkts wieder uneingeschrankt verfligbar sind.

Lagerung

e Zur Lagerung des Kniegelenks muss der Kniekopf gestreckt sein. Der Kniekopf darf nicht ein-
gebeugt sein!

* Lange Stillstandzeiten des Produkts vermeiden (regelmaBiger Gebrauch des Produkts).

11 Reinigung

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

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

12 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 regelmaBige Wartungen (Servicein-
spektionen) durchgefiihrt werden.

Abhéangig vom Land/Region sind folgende Wartungsintervalle einzuhalten:

Land/Region Wartungsintervall

Alle Lander/Regionen ausgenommen: 24 Monate

USA, CAN, RUS, UKR

USA, CAN, RUS, UKR bedarfsabhangig’,
spatestens alle 36 Monate

*bedarfsabhangig: Das Wartungsintervall ist abhangig vom Aktivitatslevel des Anwenders. Bei
normal bis wenig aktiven Anwendern, mit bis zu 1.800 Schritten pro Tag, betragt das Wartungsin-
tervall voraussichtlich 3 Jahre. Bei hoch aktiven Anwendern, mit mehr als 1.800 Schritten pro
Tag, voraussichtlich 2 Jahre.

Die Falligkeit einer Wartung wird durch Riickmeldungen nach dem Abstecken des Ladegeréts
angezeigt (siehe "Kapitel Betriebszustande/Fehlersignale" siehe Seite 33).

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

Fir die Wartung oder Reparatur benétigte Komponenten:

Die Prothese, Ladegerat, Ladeadapter (falls Verwendung als Zubehor) und Netzteil.

13 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des Verwenderlandes und
kénnen dementsprechend variieren.

13.1 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.
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13.2 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.

Die Bluetooth®-Wortmarke und Logo sind eingetragene Warenzeichen der Bluetooth SIG,Inc.,
und jegliche Verwendung dieser Warenzeichen durch die Otto Bock Healthcare Products GmbH
erfolgt unter Lizenz.

13.3 CE-Konformitat

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

Die EU-Konformitatserklarung ist unter folgender Internetadresse abrufbar:
http://www.ottobock.com

13.4 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.

14 Technische Daten

Produkt

Kennzeichen 3C98-3=*/3C88-3=*

Mobilitatsgrad It. MOBIS 2 bis 4

Maximales Kérpergewicht inklusive Zusatzge- | 136 kg

wicht

Minimales Korpergewicht 45 kg
Unterhalb dieses Kérpergewichts kénnen auch
Anwender versorgt werden, wenn durch eine
Probeversorgung von einem zertifizierten Or-
thopéadietechniker sichergestellt wird, dass
diese Anwender in der Lage sind, die Prothese
in vollem Umfang verwenden zu kénnen.

Schutzart 1P68

Wasserfestigkeit Tiefe: 8 m, Dauer: 1 Stunde

Korrosionbestandigkeit Nein

Reichweite Bluetoothverbindung max. 10 m

Maximal moéglicher Beugewinkel 130°

Maximal méglicher Beugewinkel mit vormon- 122°

tierten Beugeanschlagen

Gewicht der Prothese ohne Protector ca. 1250 g

Zu erwartende Lebensdauer bei Einhaltung der | 6 Jahre

vorgeschriebenen Wartungsintervalle

Prifverfahren 1ISO 10328-P6-136 kg /3 Millionen Belastungs-
zyklen
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Dateniibertragung

Funktechnologie

Bluetooth 5.0 (Bluetooth® Low Energy)

Reichweite

ca. 10 m/32.8 ft

Frequenzbereich

2402 MHz bis 2480 MHz

Modulation

GFSK

Datenrate (over the air)

bis zu 2 Mbps

Maximale Ausgangsleistung (EIRP):

+4 dBm (~2.5 mW)

Akku der Prothese

Akkutyp Li-lon
Ladezyklen (Auf- und Entladezyklen) nach de- | 500
nen noch mindestens 80% der Originalkapazi-

tat des Akkus zur Verfigung steht

Ladezustand nach 1 Stunde Ladezeit 30 %
Ladezustand nach 2 Stunden Ladezeit 50 %
Ladezustand nach 4 Stunden Ladezeit 80 %

Ladezustand nach 8 Stunden Ladezeit

vollstandig geladen

Verhalten des Produkts wahrend dem Ladevor-

gang

Das Produkt ist ohne Funktion

Betriebsdauer der Prothese bei neuem, voll-
standig geladenem Akku, bei Raumtemperatur

mindestens 16 Stunden bei ununterbrochenem
Gehen
ca. 2 Tage 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

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 4E50*

Lagerung und Transport in der Originalverpa-
ckung

-25 °C/-18 °F bis +70 °C/+158 °F

Lagerung und Transport ohne Verpackung

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

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

Eingangsspannung 12V =

Lebensdauer 8 Jahre

15 Anhdnge

15.1 Angewandte Symbole

e

i\
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&
(R
|P68
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Hersteller

Anwendungsteil des Types BF

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

Ubereinstimmung mit den Anforderungen gemaB ,Radiocommunication Act
(AUS)

Nicht ionisierende Strahlung

Staubdicht, Schutz gegen dauerhaftes Untertauchen.
Maximale Tiefe: 3 m
Maximale Zeit: 1 Stunde

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

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 fir Ihr Land zustédndigen Behorde zu Riickgabe- und Sammelverfah-
ren.

Konformitatserklarung gemaB den anwendbaren europaischen Richtlinien

Seriennummer(21) YYYYWWNNN
YYYY - Herstellungsjahr

WW - Herstellungswoche

NNN - fortlaufende Nummer



Chargennummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - Werk

YYYY - Herstellungsjahr

WW - Herstellungswoche

=
H
-

Artikelnummer

Medizinprodukt

Elektrisches Gerat der Schutzklasse Il

UDI Nummer (Unique Device Identifier)

Achtung, heiBe Oberflache

> § [0 B B

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

15.2.1 Signalisierung der Betriebszustande
Ladegerat angeschlossen/abgesteckt

Piepsignal Vibrationssignal Ereignis

1 x kurz - Ladegerat angeschlossen oder
Ladegerat noch vor dem Start des Lademodus
abgesteckt

- 3 x kurz Lademodus gestartet (3 Sek. nach dem Anste-
cken des Ladegeraéts)

1 x kurz 1 x vor Piepsignal Ladegerat nach dem Start des Lademodus abge-
steckt

Modusumschaltung

INFORMATION

Bei der Einstellung der Lautstarke in der Anwender-App auf '0' erfolgt keine Ausgabe der Piep-
signale.

Piepsignal Vibrations- | Zusatzaktion durchge- Ereignis
signal fiihrt
1 x kurz 1 x kurz Modusumschaltung tber die | Modusumschaltung Gber die An-
Anwender-App wender-App durchgefihrt.
1 x kurz 1 x kurz Wippen auf dem VorfuB und | Wippmuster erkannt.
anschlieBend in der Schritt-
stellung 1 Sekunde ruhig ge-
halten
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Piepsignal Vibrations- | Zusatzaktion durchge- Ereignis
signal fiihrt

1 x kurz 1 x kurz Prothesenbein zum gegen- | Umschaltung auf den Basismo-
Uberliegenden Bein beigezo- | dus (Modus 1) durchgefiihrt.
gen, abgestellt und 1 Sekun-
de ruhig gehalten

2 x kurz 2 x kurz Prothesenbein zum gegen- | Umschaltung auf den MyMode 1
Uberliegenden Bein beigezo- | (Modus 2) durchgefiihrt.
gen, abgestellt und 1 Sekun-
de ruhig gehalten

3 x kurz 3 x kurz Prothesenbein zum gegen- | Umschaltung auf den MyMode 2
Uberliegenden Bein beigezo- | (Modus 3) durchgefihrt.
gen, abgestellt und 1 Sekun-
de ruhig gehalten

15.2.2 Warn-/Fehlersignale
Fehler wahrend der Benutzung

Piepsignal Vibrationssignal Ereignis Notwendige Handlung
- 1 x lang im Intervall Uberhitzte Hydraulik | Aktivitat reduzieren.
von ca. 5 Sekunden
- 3 xlang Ladezustand unter Akku in absehbarer Zeit
25 % laden.
- 5 x lang 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 4 % Akku laden.
Nach den Piep- und
Vibrationssignalen er-
folgt die Umschal-
tung in den Leerakku-
Modus mit anschlie-
Bender Abschaltung.
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Piepsignal

Vibrationssignal

Ereignis

Notwendige Handlung

30 x lang

1 x lang, 1 x kurz alle
3 Sekunden wieder-
holt

Schwerer Feh-
ler/Signalisierung
des aktivierten Si-
cherheitsmodus

z. B. ein oder mehre-
re Sensoren sind
nicht betriebsbereit.

Gehen mit Einschrankung
moglich. Der méglicher-
weise veranderte Beuge-
/Streckwiderstand muss
beachtet werden.

Durch An-/Abstecken des
Ladegeréts versuchen,
diesen Fehler zuriickzu-
setzen. Das Ladegerat
muss mindestens 5 Se-
kunden angesteckt blei-
ben, bevor es abgesteckt
wird.

Bleibt dieser Fehler be-
stehen, muss das Pro-
dukt umgehend durch
einen Orthopadietechni-
ker Uberprift werden.

andauernd

Totalausfall
Keine elektronische
Steuerung mehr

moglich. Sicherheits-

modus aktiv oder un-
bestimmter Zustand

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

Bleibt dieser Fehler be-
stehen, ist die Verwen-

der Ventile. Unbe-
stimmtes Verhalten
des Produkts.

dung des Produkts nicht
mehr zulédssig. Das Pro-
dukt muss umgehend
durch einen Orthopadie-
techniker Gberprift wer-
den.

Fehler beim Laden des Produkts

LED am

Netzteil | degerat

LED am La-

Fehler

Losungsschritte

o [NooQ®

ter am Netzteil nicht vollstandig
eingerastet

Landerspezifischer Steckeradap-

Uberpriifen, ob der landerspezifi-
sche Steckeradapter vollstandig
am Netzteil eingerastet ist.

Steckdose ohne Funktion

Steckdose mit einem anderen
Elektrogerét prifen.

Netzteil defekt

Das Ladegerat und Netzteil muss
von einer autorisierten Ottobock
Servicestelle Uberprift werden.

e [NooQ

Verbindung vom Ladegerét zum
Netzteil unterbrochen

Uberpri]fen, ob der Stecker des
Ladekabels am Ladegerat voll-
stdndig eingerastet ist.

Ladegerat defekt

Das Ladegerat und Netzteil muss
von einer autorisierten Ottobock
Servicestelle Uberpriift werden.
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LED am
Netzteil

LED am La- |Fehler Losungsschritte

degerit

n o @ (D Akku ist vollstandig geladen Zur Unterscheidung auf das Be-

(oder die Verbindung zum Pro- statigungssignal achten.

dukt ist unterbrochen). Beim An- oder Abstecken des
Ladegerats erfolgt ein Selbsttest,
der durch ein Piep-/Vibrationssi-
gnal bestatigt wird.

Wird dieses Signal ausgegeben,
ist der Akku vollstandig aufgela-
den.

Wird kein Signal ausgegeben, ist
die Verbindung zum Produkt un-
terbrochen.

Bei unterbrochener Verbindung
zum Produkt muss das Produkt,
das Ladegerat und Netzteil von
einer autorisierten Ottobock Ser-
vicestelle Uberprift werden.

Piepsignal

Fehler Losungsschritte

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

Laden des Akkus auBerhalb des zu- | Uberpriifen, ob die angegebenen
lassigen Temperaturbereichs Umgebungsbedingungen fir das
Laden des Akkus eingehalten wur-
den (siehe Seite 30).

15.2.3 Statussignale
Ladegerat angeschlossen

LED am |LED am La- |Ereignis
Netzteil | degerat

® i O @ (D Netzteil und Ladegerat betriebsbereit
Ladegerat abgesteckt
Piepsi- Vibrati- Ereignis
gnal onssi-

gnal

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

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

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

Durch Anstecken/Abstecken des Ladegerats einen erneuten Selbsttest
durchfiihren. Ertont nach dem erneuten Anstecken/Abstecken des Lade-
gerats kein Piep- und/oder Vibrationssignal, muss das Produkt durch
den Orthopadie-Techniker tberpriift werden.
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Ladezustand des Akkus

Ladegerat

NhoeQ®

Akku wird geladen, Ladezustand ist geringer als 50 %

SEX IO

Akku wird geladen, Ladezustand ist groBer als 50 %

NoeQ

Akku ist vollstandig geladen (oder Verbindung zum Produkt unterbrochen).
Zur Unterscheidung auf das Bestétigungssignal achten.

Beim An- oder Abstecken des Ladegeréts erfolgt ein Selbsttest, der durch ein
Piep-/Vibrationssignal bestatigt wird.

Wird dieses Signal ausgegeben, ist der Akku vollstdndig aufgeladen.

Wird kein Signal ausgegeben, ist die Verbindung zum Produkt unterbrochen.

15.3 Richtlinien und Herstellererklarung

15.3.1 Elektromagnetische Umgebung
Dieses Produkt ist fir den Betrieb in folgenden elektromagnetischen Umgebungen bestimmt:
* Betrieb in einer professionellen Einrichtung des Gesundheitswesens (z. B. Krankenhaus,

etc.)

* Betrieb in Bereichen der héauslichen 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).

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 Geréate 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

Phanomen EMV-Grundnorm Storfestigkeits-Priifpegel
oder
Priifverfahren
Entladung statischer IEC 61000-4-2 +8 kV Kontakt
Elektrizitat +2 kV, +4 kV, £8 kV, +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
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groBen, induziert
durch hochfrequente
Felder

Phinomen EMV-Grundnorm Storfestigkeits-Priifpegel
oder
Priifverfahren
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 +2 kV
elektrische Storgro- 100 kHz Wiederholfrequenz
Ben/Bursts
StoBspannungen IEC 61000-4-5 +0,5 kV, +1 kV
Leitung gegen Leitung
Leitungsgefiihrte Stor- IEC 61000-4-6 3V

0,15 MHz bis 80 MHz

6 V in ISM- und Amateurfunk-Frequenzbén-
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 % U; 25/30 Perioden
Einphasig: bei 0Grad

Spannungsunterbre-

IEC 61000-4-11

0 % Uq; 250/300 Perioden

chungen

Storfestigkeit gegeniiber drahtlosen Kommunikationseinrichtungen

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

[V/m]
1720 1700 bis GSM 1800; | Pulsmodulati- 2 0,3 28
1845 1990 CDMA 1900; on
GSM 1900; 217 Hz
1070 DECT;
LTE Band 1,
3, 4, 25;
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

Storfestigkeit gegeniiber Magnetfeldern im Nahbereich

Priiffrequenz Modulation Storfestigkeits-Priifpegel [A/m]
30 kHz Ccw 8
134,2 kHz Pulsmodulation 65
2,1 kHz
13,56 MHz Pulsmodulation 7,5
50 kHz
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1 Foreword

INFORMATION

Date of last update: 2026-10-01

» 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 "3C98-3*, 3C88-3* C-Leg" is called the product/prosthesis/prosthetic knee
joint/component in the following.

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. Knee head with proximal connection (pyr-
amid or thread)

2. LED (blue) as indicator for the Bluetooth

connection

8° flexion stops (already installed on deliv-

ery)

Battery and cover caps

Hydraulic unit

Charging receptacle cover

Charging receptacle

Distal tube clamp screws

@

@NO O A

2.2 Function

This product features microprocessor control of the stance and swing 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 and swing phase, the product can be individually
adapted to your needs.

The product can be customised to your individual requirements by qualified personnel using an
adjustment app.
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The product features MyModes for special motion types (e.g. cross-country skiing, etc.). These
are preset by the O&P professional via the adjustment app and can be activated using special
movement patterns as well as the user app (see page 63).

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 65).
Empty battery mode permits safe walking when the battery is drained. Resistance parameters that
are predefined by the product are configured for this purpose (see page 64).

The microprocessor-controlled hydraulic unit offers the following advantages

* Approximation of the physiological gait pattern

*  Stability while standing and walking

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

3 Intended use

3.1 Indications for use
The product is to be used solely for lower limb exoprosthetic fittings.

3.2 Conditions of use

The product was developed for everyday use and must not be used for unusual activities. These
unusual activities include, for example,extreme sports (free climbing, parachuting, paragliding,
etc.).

The product is intended exclusively for use on one user. Use of the product by other persons is
prohibited by the manufacturer.

The product is recommended for:

* Mobility grade 2: restricted outdoor walker

* Mobility grade 3: unrestricted outdoor walker

* Mobility grade 4: unrestricted outdoor walker with particularly high demands

Knee joint with attached 2R57 tube adapter
Approved for a body weight up to max. 136 kg.

Knee joint with attached 2R67 tube adapter with torsion
Approved for a body weight up to max. 125 kg.

3.3 Environmental conditions

Water resistance

Suitable for use in wet and humid environments for a maximum of 1 hour in water up to 3 m
deep (IP 68).

Tolerates contact with fresh water, salt water, chlorine water and shower gel.

After contact with water, remove the protective cover if installed. Hold the prosthesis with the
foot facing up until the water has drained from the knee joint and tube adapter.

Salt water, chlorinated water and shower gel can damage the mechanical components and
cause discolouration and corrosion.

Rinse the knee joint with fresh water after contact with such liquids. Then dry it with a lint-free
cloth.

In case of malfunctions, the prosthetic knee joint should be inspected by an authorised
Ottobock Service Centre. The O&P professional is your contact person.

Temperatures
Transport in original packaging -20 °C/-4 °F to +60 °C/+140 °F
15% to 90% relative humidity, non-condensing
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Temperatures

Transport and storage between applications
(without packaging)

-20 °C/-4 °F to +60 °C/+140 °F

15% to 90% relative humidity, non-condensing
Air pressure: 70 kPa to 106 kPa (- 425 m to
3000 m without pressure equalisation)

Storage in the original packaging (=3 months)

+5 °C/+41 °F to +30 °C/+86 °F
15% to 85% relative humidity, non-condensing

Storage and transport in original packaging
(>3 months)

+5 °C/+41 °F to +20 °C/+68 °F
15% to 85% relative humidity, non-condensing

Operation

-5 °C/+23 °F to +45 °C/+113 °F

15% to 90% relative humidity, non-condensing
Air pressure: 70 kPa to 106 kPa (-425 m to
3000 m without pressure equalisation)

Maximum temperature that can be reached at
the connection piece between the knee joint
and the prosthetic socket before switching to
overheating mode

+40 °C

after storage between applications, from
+60 °C/+140 °F at an ambient temperature of
+20 °C/+68 °F

Time for warming to the operating temperature |30 minutes
after storage between applications, from

-20 °C/-4 °F at an ambient temperature of

+20 °C/+68 °F

Time for cooling to the operating temperature | 30 minutes

Charging the battery

+5 °C/+41 °F to +40 °C/+104 °F

15% to 90% relative humidity, non-condensing
Air pressure: 70 kPa to 106 kPa (-425 m to
3000 m without pressure equalisation)

3.4 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,

transfemoral amputation or hip disarticulation

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

nals and/or mechanical vibrations
3.5 Contraindications

3.5.1 Absolute Contraindications
* Body weight over 136 kg

3.6 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.
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4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols

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.

4.3 General safety instructions

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

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 71) and corresponding change in damping settings
must be observed.

46



/\ 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.

vV Vv

v

/\ 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.

Check the product for visible damage before each use.

VYV VYV

/\ 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 no solid particles or foreign objects can penetrate into the product.

» Do not use the prosthetic knee joint under extreme conditions like jet skiing or jumping into
deep water.

» Suitable for use in wet and humid environments for a maximum of 1 hour in water up to 3 m
deep. For further information, see the “Environmental conditions” section (see page 44).

» The prosthetic knee joint is not protected against penetration of jets of water or steam.

/\ 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.
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/\ CAUTION

Use of unapproved accessories

Falling due to product malfunction as a result of reduced interference resistance.
Interference of other electronic devices due to increased emissions.

Use the product only in combination with the accessories, signal converters and cables lis-
ted in the sections "Scope of delivery" (see page 53) and "Accessories" (see page 53).

vV V

i

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).

4.4 Information on the Power Supply/Battery Charging

/A CAUTION

Charging the product without taking it off

> Falling due to walking and getting caught on a connected battery charger.

> Falling due to unexpected product behaviour because of changed damping behaviour.
» For safety reasons, take the product off before charging the battery.

/\ CAUTION

Charging the product with a damaged power supply / battery charger / charging cable /

charging adapter

Falling due to unexpected product behaviour caused by insufficient charging.

» Check the power supply / battery charger / charging cable / charging adapter for damage
before use.

» Replace any damaged power supply / battery charger / charging cable / charging adapter.

i

Use of incorrect power supply / battery charger / charging adapter

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

» Only use power supplies / battery chargers / charging adapters approved for this product by
Ottobock (see instructions for use and catalogues).

i

Mechanical stress on the power supply / battery charger / charging adapter

Lack of proper charging functionality due to malfunction.

Do not subject the power supply / battery charger / charging adapter to mechanical vibra-
tions or impacts.

Check the power supply / battery charger / charging adapter for visible damage before each
use.

v

v

i

Operation of the power supply / battery charger / charging adapter outside the allow-
able temperature range
Lack of proper charging functionality due to malfunction.




» Only use the power supply / battery charger / charging adapter for charging within the
allowable temperature range. For the allowable temperature range, see the section “Tech-
nical data” (see page 67).

4.5 Notices regarding the battery charger / charging adapter

/A WARNING

Connection cable and charging adapter accessible to children
Strangulation by cables
» Store the connection cable and charging adapter out of reach of children.

i

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

i

Independent changes or modifications to the battery charger / charging adapter

Lack of proper charging functionality due to malfunction.

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

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.

» Maintaining a minimum distance of 30 cm from HF communication devices is therefore
recommended.

/\ 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.

49



» 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 strong magnetic fields.

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 strong magnetic fields cannot be repaired.

vV

/A CAUTION

Remaining in areas outside the permissible 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 44).

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 warning/error signals (see page 71).

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

» Particular caution is required when carrying children down the stairs.

vy

/\ CAUTION

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

walking downbhill)

> Falling due to unexpected behaviour of the product because of switching into overheating
mode.
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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 activities with unusual loads

> 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 must not be used for activities with unusu-
al loads. These unusual activities include, for example, extreme sports (free climbing,
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 Center.

/A CAUTION

Improper mode switching

Falling due to unexpected behaviour of the product 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.

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

Take the weight off the product and correct the switching, if required.

vy

/\ CAUTION

Improper use of the stance function

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

» Make sure that you are standing safely when using the stance function and check the lock of
the knee joint before placing your full weight on the prosthesis.

» Make sure you have been instructed in the correct use of the stance function by the O&P
professional and/or therapist. Information on the stance function see page 57.

/\ CAUTION

Quickly pushing the hip forward with the prosthesis extended (e.g. serve while playing

tennis)

> Falling due to unexpected activation of the swing phase.

» Note that the knee joint may flex unexpectedly when the hip is pushed forward quickly while
the prosthesis is extended.
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» Therefore, familiarise yourself with swing phase activation in such situations under secure
conditions (e.g. while holding on to parallel bars) and with the instruction of trained, quali-
fied personnel.

» For sports where this movement pattern may occur, use a corresponding pre-configured
MyMode. For further information about the MyModes, see the section 'MyModes' (see
page 63).

/\ 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.

v

/\ CAUTION

Improper use of the “Intuitive cycling” function

Falling due to unexpected product behaviour caused by changed damping behaviour.

» The “Intuitive cycling” function may only be used by experienced cyclists.

» After getting off the bicycle, check whether the extension and flexion resistances for walking
and standing are set.

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 71) have to be observed.

» Particular caution is necessary when using a bicycle without a freewheel (with a fixed gear).

/\ 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.

/A 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.

vy
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/\ 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 71).

» 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.

4.9 Instructions for use with an osseointegrated implant system

/A WARNING

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.

5 Scope of Delivery and Accessories

5.1 Scope of delivery

* 1pc. 3C88-3 C-Leg (with threaded con- + 1 pc.646C107 Bluetooth PIN card
nector) or 3C98-3 C-Leg (with pyramid) * 1 pc. prosthesis passport

* 1 pc. 757L16-4 power supply * Instructions for use (user)

* 1 pc. 4E50 Battery Charger for C-Leg

5.2 Accessories
* 4X860=* C-Leg Protective Cover (w/o <+ USB charging adapter: 757L43

shield) To connect the 757L43 USB charging
* 4P862 C-Leg guard adapter to the respective charger, observe
* 4P863* Shield Insert the information in the USB charging

adapter instructions for use.
*  “Cockpit” user app: 4X441-V*=*
for download from the app stores (Apple App Store, Google Play, ...). To do so, either enter
the search terms “Ottobock”, “Cockpit” or scan the QR code.
Further information about the app and how it works can be found either in the link in the
description of the app stores or in the installed app.
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# Download on the GETITON
@& App Store ® Google Play

connectgo user app: 560X34-*=*

for download from the app stores (Apple App Store, Google Play, etc.). To do so, either enter
the search terms Ottobock, connectgo or scan the QR code.

Further information about the app and how it works can be found either in the link in the
description of the app stores or in the installed app.

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

6 Charging the battery

The following points must be observed when charging the battery:

54

Use the 757L16-4 power supply / 757L43 charging adapter and 4E50* battery charger to
charge the battery.

With uninterrupted walking, the capacity of the fully charged battery is sufficient for at least 16
hours. It lasts about 2 days with average use.

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 until the yellow LED on the battery charger turns off prior to
initial use, and for at least 4 hours. This calibrates the charge level indicator via the user app
and by turning over the prosthesis.

If the battery charger is disconnected from the prosthesis too soon, the charge level indicator
via the user app and by turning over the prosthesis may not correspond to the actual charge
level.

Note the permissible temperature range for charging the battery (see page 67).

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



6.1 Connecting the power supply and battery charger

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

fig. 1).

Connect the round, four-pin plug of the charging cable to the OUT receptacle on the battery

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.

Connect the round, three-pin plug of the power supply to the 12 V receptacle on the battery

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 unit into the wall socket.

— The green LED on the back of the power supply and the green LED on the battery charger
light up (see fig. 3).

If the green LED on the power supply and the green LED on the battery charger do not light

up, there is an error (see page 71).

6.2 Charging the prosthesis battery

1) Open the charging receptacle cover (open up the flap or push the
slider up).

2) Connect the charging plug to the charging receptacle of the
product.

INFORMATION: Make sure to insert it in the right direction!

A low insertion force has to be overcome during connection

so the charging plug remains reliably connected to the char-

ging receptacle.

— A correct connection between the battery charger and the
product is indicated by feedback (see page 70).

3) The charging process starts.

— Once the product battery is fully charged, the yellow LED on the
battery charger turns off.

4) Disconnect the product after the charging process is complete.
INFORMATION: A low separating force between the charging
plug and charging receptacle has to be overcome to discon-
nect the plug.

— A self-test is performed. The product is ready for operation only
after corresponding feedback (see page 73).
5) Close the charging receptacle cover.
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6.3 Display of the current charge level

INFORMATION

The charge level cannot be queried during the charging process or when MyMode is activated,
e.g. by turning the prosthesis over. The product is in charging mode.

6.3.1 Display of battery charge level without additional devices

1) Turn the prosthesis by 180° (the sole of the foot must face up).
INFORMATION: It must be a complete 180° rotation as
shown in the picture. A rotation from a horizontal to a ver-
tical position (90° rotation) is not enough.

D 0 2) Hold still for 2 seconds and wait for feedback signals.
Beep signal Vibration signal Battery charge level
bx 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%
INFORMATION

A familiar tune sounds instead of the beeps
If this tune sounds, this indicates that the rules for controlling the prosthesis were loaded cor-
rectly and the prosthesis is ready for operation.

INFORMATION
If the volume is set to “0" in the user app, there are no beep signals.

7 Use

7.1 Movement patterns in basic mode (mode 1)

INFORMATION

Knee joint movement noise

When using exoprosthetic knee joints, servomotor, hydraulic, pneumatic or brake load depend-
ent control functions can cause movement noise. 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 an authorised Ottobock Service
Centre immediately.
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7.1.1 Standing

- Knee control through high hydraulic resistance and correct static alignment.
A stance function can be enabled using the adjustment app. Please see the

following section for further information on the stance function.
-\

7.1.1.1 Stance function

INFORMATION

To use this function, it needs to be enabled by the O&P professional. It also has to be activated
using the user app.

The stance function is a functional supplement to the basic mode. This function makes it easier
for the user to stand on an inclined surface for a longer time. The joint is fixed in the flexion direc-
tion at a flexion angle between 5° and 65°.

The type of joint locking (intuitive/deliberate) has to be established by the O&P professional. The
locking type cannot be changed via the user app.

Intuitive locking of the joint

The intuitive stance function recognises any situation that puts strain on the prosthesis in the flex-
ion 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 leg is
not fully extended and is kept still for a brief moment. Upon forward or backward rollover or exten-
sion, the level of resistance is immediately reduced to stance phase resistance again.

The knee joint is not locked when the above conditions are met and a sitting position is assumed
(for example while driving).

Deliberate locking of the joint

1) Assume the desired knee angle.

2) Do not change the knee angle for a brief period.

— The blocked joint can now be loaded in the flexion direction.

Deliberate unlocking of the joint
» The deliberate stance function is automatically deactivated again by extending the knee or by
repositioning the leg (e.g. taking a step).

7.1.2 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.
Switching to the swing phase requires that the prosthesis roll over to the front
¢ out of the stride position.
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7.1.3 Sitting down

-~ The resistance in the prosthetic knee joint while sitting down ensures even
bending into the sitting position.
The O&P professional can configure whether the sitting process is to be sup-
—» ported or not.
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 if available.
3) Move the buttocks in the direction of the back support and lean the upper
body forward.

7.1.4 Sitting

| INFORMATION |

While sitting, the knee joint also switches to energy saving mode. This energy saving mode is
activated regardless of whether the sitting function is activated or not.

(. If the patient is in a sitting position for more than two seconds, i.e. the thigh is
close to horizontal and there is no load on the leg, the knee joint switches the
resistance to a minimum in the extension direction.

f-,' A sitting function can be enabled using the adjustment app. For more informa-
/ \ tion about the sitting function, see the following section.

7.1.4.1 Sitting function

| INFORMATION

To use this function, it needs to be enabled by the O&P professional. It also has to be activated
using the user app.

In the sitting position, the resistance in the flexion direction is reduced in addition to the reduction
of resistance in the extension direction. This makes it possible to swing the prosthetic leg freely.

7.1.5 Standing up
The flexion resistance is continuously increased while standing up.

Place the feet at the same level.

Lean the upper body forward.

: Place the hands on arm supports, if available.

—» Stand up with support from the hands while keeping weight evenly distrib-
/ \ uted on the feet.

-~ 1

N
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7.1.6 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 sound leg on the first step.
Bring up the leg with the prosthesis.
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7.1.7 Walking down stairs

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 movement must
be continuous in order to allow the movement pattern 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 prosthesis on the first step.
3) Bring up the other leg.

7.1.8 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.

7.1.9 Walking down flat steps

To walk down ramps, flat steps or curbs, walking step-over-step with knee
flexion under load is recommended for the best possible relief of the contralat-
eral side upon the subsequent ground contact. This knee flexion should be ini-
tiated immediately upon heel strike, or as long as the prosthetic leg is still in
front of the body.

For skilled users the prosthesis offers the option of initiating a swing phase
while walking down ramps and crossing flat steps (such as curbs). In order to
do so, the body's centre of gravity has to be far enough in front of the support-
ing leg and the swing phase has to be initiated with the leg extended. If the
foot is positioned so that it projects far beyond the edge of the step in this situ-
ation, swing phase initiation may be surprising. However, the contralateral leg
is ready to hold the weight in this situation.
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7.1.10 Kneeling

- Under increased flexion resistance, permit controlled flexion of the prosthetic
knee joint to gradually reach the kneeling position. A hard impact of the knee

. joint on the ground should be avoided so the electronics are not damaged.
\' Using the 4X860=" C-Leg Protective Cover or the 4P862 guard is recommen-

ded for kneeling frequently.
y

7.1.11 Intuitive cycling

| INFORMATION |

To use this function, it needs to be switched on by the O&P professional. It can then be deacti-
vated/activated via the user app.

/\ CAUTION

Balance problems when using the Intuitive cycling feature function

> Falling while getting on and/or attempting to ride away.

> Falling while getting off or finding a secure standing position.

» The Intuitive cycling feature function may be used only by experienced cyclists.

[ The Intuitive cycling feature MyMode allows the use of a bicycle without exit-
ing basic mode.
\ ) Note the prerequisites for switching.

Y0,

Prerequisites for activating the “Intuitive cycling feature” MyMode

* The bicycle must have the foot position (pedal axle) behind the knee during pedalling. Switch-
ing for recumbent bicycles is not possible.

* The bicycle must be equipped with 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 “Intuitive cycling feature” MyMode
1) Take a seat on the bicycle.

2) Put the feet on the pedals.

3) Perform pedaling movements.

— 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 (Intuitive cycling feature) is shown in the overview in the user app as the
active MyMode.
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Deactivating the “Intuitive cycling feature” MyMode
» 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 prosthesis and a long beep and vibration signal is produced. If
this signal is not produced, either repeat the process or switch to the Basic Mode
MyMode using the user app.

— The basic mode is once again shown as the active MyMode in the overview in the user
app.

INFORMATION

Deactivating intuitive cycling even with the battery charger
This function can also be deactivated with the power supply unit and by connecting/disconnect-
ing the battery charger.

INFORMATION |

You should wear a bicycle helmet to ensure safety while cycling.
The bicycle should have a freewheel function and shoes should not be fixed to the pedals (with
clips, click mountings, etc.).

7.2 Bluetooth

7.2.1 Establishing the Bluetooth connection

The Bluetooth function provides a wireless connection between the component and various

devices. Bluetooth must be switched on at the component in order to establish a connection.

The establishment of a connection is secured with a Bluetooth PIN which is provided on the

enclosed Bluetooth PIN card. This Bluetooth PIN should not be shared.

Bluetooth can be switched on in the following ways:

* Rotate the component with the sole of the foot upwards by 180° (sole down — sole up) until an
acoustic signal is emitted or a vibration signal is perceptible. If a MyMode is activated in the
component, the battery charger/charging adapter has to be connected and disconnected
again.

* Connect the battery charger/charging adapter to the component and disconnect it again after
about 5 seconds.

7.3 Deep sleep mode

In addition to the MyModes for certain movement types, a “Deep sleep mode"” MyMode can be
activated using the adjustment app.

When this mode is activated, the knee joint can be placed into what is known as a deep sleep, in
which power consumption is reduced to a minimum. The knee joint offers no functionality in this
mode. The safety mode resistance values are activated.

Deep sleep mode can be ended using the user app or by connecting the battery charger.

Deep sleep mode can also be deactivated by activating another MyMode.

7.4 Manual locking function

INFORMATION

Function must be enabled in the adjustment app/user app
To use this function, it has to be enabled using the user app. See the instructions for use of the
user app.

With this function, the extended prosthetic knee joint can be locked and also unlocked again by
hand.
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This function can be used in situations where an enhanced feeling of safety from the manual lock
is required while walking (e.g. on damp or slippery surfaces).

Activating the lock
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1) Fully extend the prosthetic knee joint.
2) Tap the marked area at knee height 3 x with the palm of the hand.
— A confirmation signal (1 x acoustic signal and vibration signal) sounds to indicate the
activation of the lock.
— The prosthetic knee joint is locked in the flexion and extension directions.

Deactivating the lock
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» With the prosthetic knee joint locked, tap the marked area at knee height 3 x with the palm of
the hand.
— A confirmation signal (1 x acoustic signal and vibration signal) sounds to indicate that the
lock was deactivated.
— The prosthetic knee joint can be used again in basic mode.

INFORMATION |
Deactivating the lock also with the battery charger
This lock can also be deactivated with the power supply unit and by connecting/disconnecting
the battery charger.
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8 MyModes

pigl Ry

In addition to basic mode, the O&P professional can enable and configure MyModes. These can
be selected by using the movement patterns or via the user app. Switching via movement patterns
must be enabled by the O&P professional.

Settings can also be adjusted via the user app.

8.1 Switching MyModes using motion patterns

INFORMATION
If the volume is set to “0” in the user app, there are no beep signals.

Information on switching

*  Switching and the number of movement patterns must be enabled by the O&P professional.

* Before the first step, always check whether the selected mode corresponds to the required
motion type.

Switching process

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

\?/@ ? @.ﬂ

«e® «® «e®
Ly ) LY ) —a

-
<
[y
n

MyMode 1
MyMode 2 M

i
<

00
¢

&

1) Position the prosthetic leg back slightly.
2) While maintaining constant contact with the floor, bounce on the forefoot a number of times in
one second depending on the desired MyMode (MyMode 1 = 3 times, MyMode 2 = 4 times).
3) Keep the prosthetic leg still in this position (lunge position) for about 1 second without lifting
the leg. Taking the weight off is no longer necessary.
— A beep and vibration signal will occur to confirm that the movement pattern has been
recognised.
INFORMATION: If this beep and vibration signal is not emitted, the requirements
were not met while bouncing.
4) Following the beep and vibration signal, move the prosthetic leg next to the contralateral leg,
set it down and keep still for about 1 second.
— A confirmation signal will sound to indicate that the prosthesis has successfully switched to
the corresponding MyMode (2 times = MyMode 1, 3 times = MyMode 2).
INFORMATION: If this confirmation signal does not sound, the leg with the prosthesis
was not correctly repositioned and kept still. Repeat the process to correctly switch to
the required mode.
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8.2 Switching from a MyMode back to basic mode

INFORMATION
If the volume is set to “0" in the user app, there are no beep signals.

Information on switching

* Regardless of the configuration of the MyModes, it is always possible to switch back to basic
mode (mode 1) using a movement pattern.

* It is always possible to switch back to basic mode by connecting/disconnecting the battery
charger/charging adapter.

* Before the first step, always check whether the selected mode corresponds to the required
motion type.

Switching process
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1) Position the prosthetic leg back slightly.
2) While maintaining constant contact with the floor, bounce on the forefoot at least 3 times but
not more than 5 times.
3) Keep the prosthetic leg still in this position (lunge position) for about 1 second without lifting
the leg. Taking the weight off is no longer necessary.
— A beep and vibration signal will occur to confirm that the movement pattern has been
recognised.
INFORMATION: If this beep and vibration signal is not emitted, the requirements
were not met while bouncing.
4) Move the prosthetic leg in next to the contralateral leg, set it down and keep it still for approx.
1 second.
— A confirmation signal will sound to indicate that the prosthesis has successfully switched over
to basic mode.
INFORMATION: If this confirmation signal does not sound, the leg with the prosthesis
was not correctly repositioned and kept still. Repeat the process to correctly switch to
the required mode.

9 Additional operating states (modes)

9.1 Empty battery mode

Beeps and vibration signals are emitted if the available battery charge level is 4% (see page 71).
During this time, damping settings are set to their safety mode values. The prosthesis is then
switched off. You can switch back to basic mode (mode 1) from empty battery mode by charging
the product.

9.2 Mode for charging the prosthesis

The product is non-functional during charging.

The flexion resistance is set to the safety mode values. This can be low or high depending on the
setting in the adjustment app.
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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.

Default resistance values are activated 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 71).

Safety mode can be disabled by connecting then 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), the flexion resistance is increased along with the rising temperature in order to counter-
act the overheating. When the hydraulic unit cools down, the product switches back to the set-
tings that existed prior to overheating mode.

Overheating mode is not activated in the MyModes.

Overheating mode is indicated by a long vibration every 5 seconds.

The following functions are deactivated in overheating mode:
» Sitting function

* Display of the battery charge level without additional equipment
*  Switching to a MyMode

* Changes to the prosthesis setting

10 Storage and bleeding

Air may accumulate in the hydraulic unit if the product is stored for longer periods and not in an
upright position. This is noticeable through sounds and irregular damping behaviour.

The automatic bleeding mechanism ensures that all functions of the product are again intact after
approximately 10 - 20 steps.

Storage
* Before storing the knee joint, the knee head has to be extended. The knee head must not be
flexed!

* Avoid extended disuse of the product (use the product regularly).

11 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.

12 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.

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

Country/region Maintenance interval
All countries/regions except: 24 months
USA, CAN, RUS, UKR
USA, CAN, RUS, UKR As needed’,
No later than every 36 months

*as needed: the maintenance interval depends on the user's activity level. For users with a normal
to low activity level who take up to 1,800 steps per day, the expected maintenance interval is
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3 years. For highly active users with more than 1,800 steps per day, the expected maintenance
interval is 2 years.

When maintenance is due, this is indicated by feedback signals after disconnecting the battery
charger (see "Operating states / error signals section" see page 70).

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.

Components required for maintenance or repair:

The prosthesis, battery charger, charging adapter (if used as an accessory) and power supply.

13 Legal information
All legal conditions are subject to the respective national laws of the country of use and may vary
accordingly.

13.1 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.

13.2 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.

The Bluetooth® word mark and logo are registered trademarks of Bluetooth SIG, Inc. and any use
of such trademarks by Otto Bock Healthcare Products GmbH is under license.

13.3 CE conformity

Otto Bock Healthcare Products GmbH hereby declares that the product is in compliance with
applicable European requirements for medical devices.

The EU declaration of conformity is available at the following internet address:
http://www.ottobock.com

13.4 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.

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.
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—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.

This device contains licence-exempt transmitter(s)/receiver(s) that comply with Innovation, Sci-
ence and Economic Development Canada’s licence-exempt RSS(s)..

Operation is subject to the following two conditions:

(1) This device may not cause interference.

(2) This device must accept any interference, including interference that may cause undesired
operation of the device.

L'émetteur/récepteur exempt de licence contenu dans le présent appareil est conforme aux CNR
d’'Innovation, Sciences et Développement économique Canada applicables aux appareils radio
exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions suivantes:

(1) L'appareil ne doit pas produire de brouillage;

(2) L'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est sus-
ceptible d'en compromettre le fonctionnement.

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.

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.

14 Technical data

Product

Reference number 3C98-3=*/3C88-3="

Mobility grade according to MOBIS 2to 4

Maximum body weight including additional 136 kg

weight

Minimum body weight 45 kg
The treatment of users below this body weight
is also possible, provided a trial fitting by a cer-
tified O&P professional confirms that these
users are able to fully utilise the prosthesis.

Protection rating 1P68

Water resistance Depth: 3 m, duration: 1 hour

Corrosion resistance No

Distance range of Bluetooth connection Max. 10 m

Maximum possible flexion angle 130°

Maximum possible flexion angle with prein- 122°

stalled flexion stops
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Product

Weight of the prosthesis without Protective
Cover

Approx. 1250 g

Expected lifetime given compliance with pre-
scribed maintenance intervals

6 years

Test procedure

1ISO 10328-P6-136 kg/3 million load cycles

Data communication

Wireless technology

Bluetooth 5.0 (Bluetooth® Low Energy)

Distance range

Approx. 10 m/32.8 ft

Frequency range

2402 MHz to 2480 MHz

Modulation

GFSK

Data rate (over the air)

Up to 2 Mbps

Maximum output power (EIRP):

+4 dBm (~2.5 mW)

Prosthesis battery

Battery type Li-lon
Charging cycles (charging and discharging 500
cycles) after which at least 80% of the original

battery capacity remains available

Charge level after 1 hour charging time 30 %
Charge level after 2 hours charging time 50 %
Charge level after 4 hours charging time 80 %

Charge level after 8 hours charging time

Fully charged

Product behaviour during the charging process

The product is non-functional

Operating time of the prosthesis with new, fully
charged battery at room temperature

At least 16 hours of uninterrupted walking
Approx. 2 days 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 4E50*

Storage and transport in original packaging

-25 °C/-13 °F to +70 °C/+158 °F
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Battery charger

Storage and transport without packaging -25 °C/-18 °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
Input voltage 12V =
Service life 8 years
15 Appendices

15.1 Symbols Used

el

i\

Manufacturer

Type BF applied part

Compliance with the requirements according to "FCC Part 15" (USA)

Compliance with the requirements under the "Radiocommunications Act" (AUS)

Non-ionising radiation

Dustproof, protection against permanent submersion.
Maximum depth: 3 m
Maximum time: 1 hour

The product’s Bluetooth wireless module can establish a connection to mobile
devices with the following operating systems: iOS (iPhone, iPad, iPod...) and
Android

In some jurisdictions it is not permissible to dispose of these products with unsor-
ted household waste. Disposal that is not in accordance with the regulations of
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.

Declaration of conformity according to the applicable European directives

Serial number (21)YYYYWWNNN
YYYY — year of manufacture

WW - week of manufacture

NNN - sequential number

69




Lot number (PPPP YYYY WW)
PPPP - plant

YYYY — year of manufacture
WW - week of manufacture

=
H
-

Article number

Medical device

Electrical device, protection class Il

UDI number (Unique Device Identifier)

Caution, hot surface

> § [0 B B

15.2 Operating states/error signals

The prosthesis indicates operating states and error messages through beeps and vibration sig-
nals.

15.2.1 Signals for operating states

Battery charger connected/disconnected

Beep signal Vibration signal Event

1x short - Battery charger is connected or

battery charger already disconnected prior to
start of charging mode

- 3x short Charging mode started (3 sec. after connecting
battery charger)
1x short 1x before beep signal | Battery charger disconnected after start of char-
ging mode

Mode switching

INFORMATION
If the volume is set to “0” in the user app, there are no beep signals.

Beep signal Vibration Additional action per- Event
signal formed
1 x short 1 x short Mode switching using the Mode switching is performed
user app using the user app.
1 x short 1 x short Bouncing on the forefoot fol- | Bouncing pattern recognised.
lowed by holding still for
1 second in the walking pos-
ition
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Beep signal Vibration Additional action per- Event
signal formed

1 x short 1 x short Prosthetic leg moved next to | Switching to basic mode
contralateral leg, set down (mode 1) carried out.
and kept still for 1 second

2 x short 2 x short Prosthetic leg moved next to | Switching to MyMode 1 (mode 2)
contralateral leg, set down carried out.
and kept still for 1 second

3 x short 3 x short Prosthetic leg moved next to | Switching to MyMode 2 (mode 3)
contralateral leg, set down carried out.
and kept still for 1 second

15.2.2 Warnings/error signals

Error during use

Beep signal Vibration signal Event Required action
- 1 x long at interval of | Hydraulics over- Reduce activity.
approx. 5 seconds heated
- 3 xlong Charge level under Charge battery soon.
25 %
- 5 x long Charge level under Charge battery immedi-
15 % ately; the product will be
switched off after the next
warning signal.
10 x long 10 x long Charge level 4 % Charge the battery.
After the beep and
vibration signals, the
product switches to
empty battery mode
and then switches
off.
30 x long 1x long, 1x short Severe error/indic- | Walking possible with

repeated every
3 seconds

ation of safety
mode activation
e.d. one or more
sensors are not ready
for operation.

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 be connected for at
least 5 seconds before it
is disconnected.

If the error persists, the
product must be inspec-
ted by an O&P profes-
sional immediately.
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Beep signal Vibration signal Event Required action

- Continuous Total failure Attempt to reset this error
Electronic control no | by connecting/discon-
longer possible. necting the battery char-

Safety mode active or | ger.

undetermined valve If the error persists, use
state. Unknown of the product is prohib-
product behaviour. ited. The product must be
inspected by an O&P
professional immediately.

Error while charging the product

LED on |LED on bat- |Error Resolution
power tery charger
supply

i O 0 (D Country-specific plug adapter not | Check whether the country-spe-

O fully engaged on power supply cific plug adapter is fully
engaged on the power supply.

Non-functional socket Check socket with another elec-
tric device.

Defective power supply The battery charger and power
supply must be inspected by an
authorised Ottobock Service
Centre.

® n O 0 (D No connection between battery | Check whether the charging
charger and power supply cable plug is fully engaged on the
battery charger.

Defective battery charger The battery charger and power

supply must be inspected by an
authorised Ottobock Service
Centre.

Battery is fully charged (or con- | Take note of the confirmation sig-
® n © e (D nection with product is interrup- | nal for differentiation.
ted). When the battery charger is con-
nected or disconnected, a self-
test is conducted and confirmed
by a beep and vibration signal.
The battery is fully charged if this
signal is heard.
If no signal is emitted, the con-
nection to the product is interrup-
ted.

If the connection to the product is
interrupted, an authorised
Ottobock Service Centre must
inspect the product, battery char-
ger and power supply.
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Beep signal

Error Resolution

4 x short at intervals
of approx. 20 sec.

(continuously)

Charging the battery outside the Check whether the specified ambi-
allowable temperature range ent conditions for charging the bat-
tery are met (see page 67).

15.2.3 Status signals

Battery charger is connected

supply

LED on |LED on bat- |Event
power tery charger

® i O @ (D Power supply and battery charger operational

Battery charger disconnected

Beep Vibration
signal signal

Event

1xshort |1xshort

Self-test completed successfully. Product is operational.

3 x short -

Maintenance note

Conduct the self-test again by connecting/disconnecting the battery
charger. If the beep signal sounds again, visit your O&P professional
soon. If necessary, he or she will forward the product to an authorised
Ottobock Service Center.

The product can be used without restrictions. However, vibration signals
may not be generated.

Conduct the self-test again by connecting/disconnecting the battery
charger. If no beep and/or vibration signal is emitted after connect-
ing/disconnecting the battery charger again, the product must be
inspected by the O&P professional.

Battery charge level

Battery char-
ger

i 0O @ (D Battery is being charged, battery charge level is less than 50%

= - - - S
ﬁ 0 @ O Battery is being charged, battery charge level is over 50%

i O @ (D Battery is fully charged (or connection with product is interrupted).
Take note of the confirmation signal for differentiation.
When the battery charger is connected or disconnected, a self-test is conduc-
ted and confirmed by a beep and vibration signal.
The battery is fully charged if this signal is heard.
If no signal is emitted, the connection to the product is interrupted.

15.3 Directives and manufacturer’s declaration

15.3.1 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 49).
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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, + 15 kV 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 +2kV
ents/bursts 100 kHz repetition rate
Surges IEC 61000-4-5 +0.5KkV, £ 1kV
Line against line
Conducted interfer- IEC 61000-4-6 3V

ence induced by high-
frequency fields

0.15 MHz to 80 MHz

6V in ISM and amateur frequency bands
between 0.15 MHz and 80 MHz

80% AM at 1 kHz

Voltage drops

IEC 61000-4-11

0% Ur; 1/2 period
At 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 and 315
degrees

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
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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
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 1a/n lation
5,785 217 Hz

Immunity to magnetic fields in close range

Test frequency Modulation Interference immunity test level [A/m]
30 kHz Ccw 8
134.2 kHz Pulse modulation 65
2.1 kHz
13.56 MHz Pulse modulation 7.5
50 kHz
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1 Avant-propos

INFORMATION

Date de la derniere mise a jour : 2026-10-01

» 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 « C-Leg 3C98-3* 3C88-3* » sera désigné par les termes sui-
vants : produit, prothése, articulation de genou, composant.

Ces instructions d'utilisation vous fournissent des informations importantes relatives a I'utilisation,
au réglage et a la manipulation du produit.

N'utilisez le 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. Téte du genou avec possibilité de raccor-
dement proximal (adaptateur de pyramide
ou raccord fileté)

2. DEL (bleue) pour [I'affichage de la
connexion Bluetooth

3. Butées de flexion 8° (déja montées a la li-

vraison)

Accumulateur et caches

Unité hydraulique

Protection de la prise chargeur

Prise chargeur

Vis de serrage distales du tube

N2 O~

2.2 Fonctionnement

Ce produit dispose d'une phase d'appui et d'une phase pendulaire commandées par micropro-
cesseur.

Utilisant les valeurs mesurées par un systeme 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 et la phase pendulaire commandées par microprocesseur permettent d'adapter
le produit a vos besoins.

79



Le personnel spécialisé peut personnaliser le produit en fonction de ses besoins a I'aide d'une

application de réglage.

Le produit dispose de MyModes pour les types de mouvement spécifiques (par ex. ski de

fond...). Ceux-ci sont préréglés dans I'application de réglage par |'orthoprothésiste et peuvent

étre activés au moyen de modeéles de mouvements spécifiques ainsi que de I'application utilisa-

teur (consulter la page 101).

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 103).

Le mode d'accumulateur déchargé permet de marcher en toute sécurité quand I'accumulateur

est vide. Pour cela, des parameétres de résistance prédéfinis par le produit sont réglés (consulter

la page 102).

Le systéme hydraulique commandé par microprocesseur présente les avantages sui-

vants :

* Rapprochement de la démarche a la démarche physiologique

*  Sécurité en position debout et pendant la marche

* Adaptation des caractéristiques du produit aux différents terrains, différentes inclinaisons des
terrains, situations de marche et vitesses de marche

3 Utilisation conforme

3.1 Destination
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
activités inhabituelles. Ces activités inhabituelles concernent par ex. les sports extrémes (esca-
lade libre, saut en parachute, parapente, etc.).

Le produit est exclusivement prévu pour 'appareillage d'un seul utilisateur. L'utilisation du pro-
duit sur d'autres personnes n'est pas autorisée par le fabricant.

Le produit est recommandé pour :

* Niveau de mobilité 2 : marcheur limité en extérieur

* Niveau de mobilité 3 : marcheur illimité en extérieur

* Niveau de mobilité 4 : marcheur illimité en extérieur avec des exigences particulierement éle-
vées

Articulation de genou avec adaptateur tubulaire 2R57 monté

Admis pour les patients dont le poids n’excéde pas 136 kg.

Articulation de genou avec adaptateur tubulaire monté avec torsion 2R67
Admis pour les patients dont le poids n’excéde pas 125 kg.

3.3 Conditions d’environnement

Résistance a I’eau

Convient pour une utilisation dans des environnements mouillés et humides pendant 1 heure
maximum jusqu'a 3 m de profondeur d'eau (IP 68).

Tolére le contact avec I'eau douce, I'eau salée, I'eau chlorée et le gel douche.

Aprés le contact avec I'eau, retirer le Protector, le cas échéant. Tenir la prothése avec le pied
vers le haut jusqu’a ce que I'eau se soit écoulée de I'articulation de genou et de I'adaptateur tu-
bulaire.
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Résistance a I’eau

L'eau salée, I'eau chlorée et le gel douche peuvent endommager les piéces mécaniques et pro-

voquer des décolorations et de la corrosion.

Aprés le contact avec de tels liquides, rincer I'articulation de genou a I'eau douce. Sécher en-

suite avec un chiffon non pelucheux.

En cas de dysfonctionnements, I'articulation de genou prothétique doit étre vérifiée par un SAV
Ottobock agréé. L'interlocuteur est I'orthoprothésiste.

Températures

Transport dans I'emballage d’origine

-20 °C a +60 °C
Humidité relative de I'air de 15 % a 90 %,
sans condensation

Transport et stockage entre les utilisations
(sans emballage)

-20 °C a +60 °C

Humidité relative de I'air de 15 % a 90 %,
sans condensation

Pression atmosphérique : 70 kPa a 106 kPa (-
425 m a 3000 m sans compensation de pres-
sion)

Stockage dans I'emballage d'origine (<3 mois)

+5°Ca+30°C
Humidité relative de I'air de 15 % a 85 %,
sans condensation

Stockage et transport dans I'emballage
d’origine (> 3 mois)

+5°Ca+20°C
Humidité relative de I'air de 15 % a 85 %,
sans condensation

Utilisation

-5°Ca+45°C

Humidité relative de I'air de 15 % a 90 %,
sans condensation

Pression atmosphérique : 70 kPa a 106 kPa
(-425 m a 3000 m sans compensation de pres-
sion)

Température maximale atteinte au raccord de
I"articulation de genou a I'emboiture de pro-
theése avant le passage en mode surchauffe

+40 °C

Temps de réchauffement pour atteindre la tem-
pérature de service aprés un stockage entre
les utilisations a -20 °C a une température am-
biante de +20 °C

30 minutes

Temps de refroidissement pour atteindre la
température de service aprés un stockage
entre les utilisations a +60 °C a une tempéra-
ture ambiante de +20 °C

30 minutes

Charge de I'accumulateur

+5°C a +40°C

Humidité relative de I'air de 15 % a 90 %,
sans condensation

Pression atmosphérique : 70 kPa a 106 kPa
(-425 m a 3000 m sans compensation de pres-
sion)
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3.4 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 amputation fémorale, une désarticulation du genou ou de la hanche

* L'utilisateur doit présenter les aptitudes physiques et mentales nécessaires a la perception
des signaux optiques/acoustiques et/ou des vibrations mécaniques

3.5 Contre-indications

3.5.1 Contre-indications absolues
* Poids du patient supérieur a 136 kg

3.6 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 systéme d'implant ostéo-intégré.
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4 Sécurité
4.1 Signification des symboles de mise en garde

/A AVERTISSEMENT| 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.

4.2 Structure des consignes de sécurité

| A AVERTISSEMENT

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

| A AVERTISSEMENT

Utilisation de la prothése lors de la conduite d’un véhicule

Accident occasionné par un comportement inattendu de la prothése 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 |égales en vigueur dans votre pays relatives aux modifications a ap-
porter au véhicule, en fonction du type d’appareillage.

» |l 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...).

| A AVERTISSEMENT |

Utilisation d’un bloc d’alimentation, d’un adaptateur de prise ou d’un chargeur endom-

mageés

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, |'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.

/\ PRUDENCE

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 109) et le réglage de
['amortissement modifié en conséquent doivent étre respectés.
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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.

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.

Veiller a ce qu’aucune particule solide ou corps étranger ne pénétre dans le produit.

Ne pas utiliser I'articulation de genou prothétique dans des conditions extrémes, par

exemple pour faire du jet-ski ou faire des sauts profonds dans I'eau.

» Convient pour une utilisation dans des environnements mouillés et humides pendant 1 heure
maximum jusqu'a 3 m de profondeur d'eau. Pour de plus amples informations, consulter le
chapitre « Conditions d'environnement » (consulter la page 80).

» L’articulation de genou prothétique n'est pas protégée contre les jets d'eau ou de vapeur.

vvyyVv
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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.

/\ PRUDENCE

Utilisation d’accessoires non autorisés

> Chute due a un dysfonctionnement du produit suite a une atténuation de I'immunité aux in-
terférences.

Perturbation d’autres dispositifs électroniques en raison d'un rayonnement accru.

Utilisez le produit uniquement avec les accessoires, convertisseurs de signaux et cables in-
diqués dans les chapitres « Contenu de la livraison » (consulter la page 91) et « Acces-
soires » (consulter la page 91).

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).

vV

4.4 Remarques relatives a I’alimentation électrique / a la charge de I’accumulateur

/\ PRUDENCE

Charge du produit pendant le port

> Chute si le patient marche avec le chargeur branché ou reste pris dans ce dernier.

> Chute occasionnée par un comportement inattendu du produit a la suite d'un comportement
d’amortissement modifié.

» Pour des raisons de sécurité, retirez votre produit avant de le charger.

Charge du produit avec un bloc d’alimentation/chargeur/cable de charge/adaptateur de

charge endommagé

Chute occasionnée par un comportement inattendu du produit suite a une charge insuffisante.

» Avant d'utiliser le bloc d’alimentation/chargeur/cable de charge/adaptateur de charge, véri-
fier qu'il est en bon état.

» Remplacer les blocs d'alimentation/chargeurs/cables de charge/adaptateurs de charge en-
dommagés.

AVIS |

Utilisation d’un bloc d’alimentation/chargeur/adaptateur de charge non adapté

Détérioration du produit occasionnée par une tension, un courant ou une polarité inadéquats.

» Utiliser uniquement des blocs d’'alimentation/chargeurs/adaptateurs de charge autorisés
pour ce produit par Ottobock (voir notices d'utilisation et catalogues).

AVIS |

Sollicitation mécanique du bloc d’alimentation/chargeur/adaptateur de charge
La charge ne peut pas étre effectuée correctement a la suite d'un dysfonctionnement.

85



» Protéger le bloc d'alimentation/chargeur/adaptateur de charge contre les vibrations méca-
niques ou les chocs.

» Avant chaque utilisation, vérifier que le bloc d'alimentation/chargeur/adaptateur de charge
ne présente aucun dommage visible.

AVIS |

Utilisation du bloc d’alimentation/chargeur/adaptateur de charge hors de la plage de

température autorisée

La charge ne peut pas étre effectuée correctement a la suite d'un dysfonctionnement.

» Utiliser le bloc d'alimentation/chargeur/adaptateur de charge pour la charge uniquement
dans la plage de températures autorisée. Pour obtenir des informations sur la plage de tem-
pérature autorisée, consulter le chapitre « Caractéristiques techniques » (consulter la
page 105).

4.5 Consignes relatives au chargeur/adaptateur de charge

|A AVERTISSEMENT

Cable de raccordement et adaptateur de charge a portée de main des enfants
Risque d'étranglement par le cable
» Tenir le cable de raccordement et I'adaptateur de charge hors de portée des enfants.

AVIS |

Pénétration de salissures et d’humidité dans le produit
La charge ne peut pas s’effectuer correctement a la suite d'un dysfonctionnement.
» Veillez a ce qu'aucune particule solide ni aucun liquide ne pénétrent dans le produit.

AVIS |

Changements ou modifications apportés de son propre chef au chargeur/adaptateur de

charge

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.

4.6 Remarques relatives au séjour dans des endroits particuliers

Distance trop faible par rapport a des appareils de communication HF (par ex. télé-

phones portables, appareils Bluetooth, appareils Wi-Fi)

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.
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» 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.

/\ PRUDENCE

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 maniere générale au comportement d’amortissement modifié et inattendu
du produit en cas d'une utilisation a proximité immédiate de dispositifs électroniques ou ma-
gnétiques.

/\ PRUDENCE

Accés a une piéce ou une zone avec des champs magnétiques intenses (par exemple
appareils IRM, IRMF...).

> Chute provoquée par une limitation inattendue de I'amplitude de mouvement du produit due
a des objets métalliques adhérant & 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.

Séjour dans des endroits ou la température n’est pas comprise dans la plage de tempé-

ratures autorisée

Chute occasionnée par un dysfonctionnement ou une rupture des pieces porteuses du produit.

» Eviter de séjourner dans des endroits ol la température n'est pas comprise dans la plage
admise (consulter la page 80).

vV

v

4.7 Consignes relatives a I'utilisation

Monter des escaliers
Chute occasionnée par un pied mal posé sur la marche d'escalier a la suite d’'un comportement
d'amortissement modifié.

87



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.

>

>
4

>

/\ PRUDENCE

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 109).

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 Punité 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.

Brllure en cas de contact avec des composants en surchauffe.

Tenez compte des signaux vibratoires a pulsations. Ces derniers signalent un risque de sur-
chauffe.

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 I'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.

>

>
>

Surcharge due a des activités aux sollicitations inhabituelles

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 défauts de |'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 activités aux sollicitations inhabituelles. Ces activités inhabituelles concernent notam-
ment les sports extrémes (escalade libre, 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 nécessaire, ce dernier enverra le produit a un
SAV Ottobock agréé.
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Commutation de mode effectuée de maniére incorrecte

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.

» Contrdlez la modification du réglage de I'amortissement aprés la commutation et faites at-
tention a la réponse de I'émetteur de signaux sonores.

» Une fois les activités en MyMode terminées, repassez en mode de base.

» Retirez le poids du produit et corrigez la commutation si nécessaire.

Utilisation non conforme de la fonction position debout

Chute occasionnée par un comportement inattendu du produit a la suite d'un comportement

d’amortissement modifié.

» Pendant I'utilisation de la fonction position debout, assurez-vous que votre position debout
est bien stable et vérifiez le verrouillage de I'articulation de genou avant de solliciter complé-
tement la prothése.

» Demandez a I'orthoprothésiste et/ou au thérapeute de vous montrer comment utiliser correc-
tement la fonction position debout. Informations sur la fonction position debout, consulter la
page 95.

/\ PRUDENCE

Avance rapide de la hanche avec la prothése en extension (par ex. lors du service au

tennis)

> Chute occasionnée par |'activation inattendue d'une phase pendulaire.

» Notez que le fléchissement inattendu de I'articulation de genou est possible avec la pro-
thése en extension et lors de I'avance rapide de la hanche.

» Familiarisez-vous donc avec |'activation de la phase pendulaire dans de telles situations en
adoptant une position stable (par ex. en vous tenant a des barres paralléles, ...) et en suivant
les instructions du personnel spécialisé formé.

» Utilisez un MyMode préconfiguré en conséquence dans les disciplines sportives dans les-
quelles ce modele de mouvement peut apparaitre. Pour de plus amples informations sur les
MyModes, consultez le chapitre « MyModes » (consulter la page 101).

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 piéces 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.
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Utilisation incorrecte de la fonction « Fonction vélo intuitive »

Chute occasionnée par un comportement inattendu du produit a la suite d'un comportement

d’amortissement modifié.

» La fonction « Fonction vélo intuitive » ne peut étre utilisée que par des cyclistes expéri-
mentés.

» Apres étre descendu de vélo, vérifiez si les résistances a I'extension et a la flexion sont a
nouveau réglées pour la marche et la position debout.

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 109) doivent étre respectés.

» Une prudence particuliére est préconisée lors de I'utilisation d'un vélo sans roue libre (avec
moyeu fixe).

/\ 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 109).

» 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.
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4.9 Consignes pour une utilisation avec un systéme d’implant ostéo-intégré

|A AVERTISSEMENT

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 systéme d'implant ou de ses pieces (composants de sécurité...).
Veillez a respecter les domaines d'application, les conditions d'utilisation et les indications
de I'articulation de genou et du systéme 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.

5 Fournitures et accessoires

5.1 Contenu de la livraison

1 C-Leg 3C88-3 (avec raccord fileté) ou C- + 1x Bluetooth PIN Card 646C107
Leg 3C98-3 (avec pyramide) e 1 x passeport de la prothése

1 x bloc d'alimentation 757L16-4 ¢ Notice d'utilisation (utilisateur)
1x chargeur pour C-Leg 4E50*

5.2 Accessoires

C-Leg Protector 4X860=" e Adaptateur de charge USB : 757L43
Habillage de protection pour C-Leg 4P862 Pour brancher I'adaptateur de charge USB
Protege-tibia 4P863* 757L43 au chargeur concerné, suivre les

instructions de la notice d'utilisation de
I'adaptateur de charge USB.
Application utilisateur « Cockpit » : 4X441-V*=*
a télécharger a partir des magasins d'applications (App Store d'Apple, Google Play,...). Pour
ce faire, saisir les mots-clés « Ottobock », « Cockpit » ou scanner le code QR.
Pour plus d'informations sur I'application et son fonctionnement, consulter le lien dans la des-
cription des magasins d'application ou dans |'application installée.

s Télécharger dans DISPONIBLE SUR
@& I'App Store ® Google Play
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* Application utilisateur connectgo : 560X34-*=*
a télécharger a partir des magasins d'applications (App Store d'Apple, Google Play...). Pour
ce faire, saisir les mots-clés « Ottobock » et « connectgo » ou scanner le code QR.
Pour plus d'informations sur I'application et son fonctionnement, consulter le lien dans la des-
cription des magasins d'applications ou dans |'application installée.

#  Télécharger dans DISPONIBLE SUR
@& 1'App Store ® Google Play

6 Charger ’accumulateur

Respectez les points suivants lors de la charge de I'accumulateur :

* Le bloc d'alimentation 757L16-4/adaptateur de charge 757L43 et le chargeur 4E50* doivent
étre utilisés pour charger I'accumulateur.

* La capacité de I'accumulateur entierement chargé est suffisante pour au moins 16 heures de
marche continue ou environ 2 jours en cas d'utilisation moyenne.

* |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 |'utilisation du produit.

* Avant la premiére utilisation, I'accumulateur doit étre chargé jusqu’a ce que la diode électro-
luminescente jaune (DEL) du chargeur s’éteigne, et au moins pendant 4 heures. Cela permet
de calibrer I'affichage de I'état de charge avec I'application utilisateur ou en retournant la pro-
these.

Si la connexion entre le chargeur et la prothése est coupée trop t6t, |'affichage de I'état de
charge avec I'application utilisateur ou en retournant la prothése est susceptible de ne plus
correspondre a |'état de charge réel.

* Respectez la plage de température autorisée pour charger I'accumulateur (consulter la
page 105).

* 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) Placez un adaptateur de fiche spécifique au pays d'utilisation sur le bloc d’alimentation
jusqu'a ce qu'il s’enclenche (voir ill. 1).
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2)

Branchez le céble de charge avec la fiche ronde a quatre pdles a la prise OUT du chargeur

jusqu'a ce que la fiche s’enclenche (voir ill. 2).

INFORMATION: Respectez la bonne polarité (ergot de guidage). Ne branchez pas la

fiche du cable au chargeur en utilisant la force.

Branchez la fiche ronde a trois pdéles du bloc d’alimentation a la prise 12 V du chargeur

jusqu'a ce que la fiche s’enclenche (voir ill. 2).

INFORMATION: Respectez la bonne polarité (ergot de guidage). Ne branchez pas la

fiche du cable au chargeur en utilisant la force.

Branchez le bloc d’alimentation a la prise de courant.

— La diode électroluminescente (DEL) verte située au dos du bloc d'alimentation et la diode
électroluminescente (DEL) verte du chargeur s’allument (voir ill. 3).

Si la diode électroluminescente (DEL) verte du bloc d’alimentation et la diode électrolumines-

cente (DEL) verte du chargeur ne s'allument pas, cela signifie qu'il y a un défaut (consulter la

page 109).

6.2 Charger I’accumulateur de la prothése

1) Ouvrer la protection de la prise chargeur (relever la languette ou
faire glisser le cache vers le haut).

2) Brancher la fiche de charge a la prise chargeur du produit.
INFORMATION : respecter le sens du branchement !

Pour le branchement, il faut résister a une faible force

d’insertion pour que le connecteur de charge reste parfaite-

ment branché a la prise chargeur.

— Des signaux confirment que la connexion entre le chargeur et le
produit est correcte (consulter la page 109).

3) Le processus de charge commence.

— Lorsque I'accumulateur du produit est complétement chargé, la
diode électroluminescente jaune du chargeur s'éteint.

4) Une fois la charge terminée, couper la connexion avec le produit.
INFORMATION : pour le débranchement, il faut résister a une
faible force de retrait entre le connecteur de charge et la prise
chargeur.

— Un test automatique est alors effectué. Priere d’attendre at-
tendre le signal correspondant pour pouvoir utiliser le produit
(consulter la page 112).

5) Fermer la protection de la prise chargeur.

6.3 Affichage de I’état de charge actuel

INFORMATION |

Pendant la charge ou I'activation d'un MyModes, I'état de charge ne peut pas étre consulté, par
exemple en renversant la prothése. Le produit se trouve dans le mode charge.
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6.3.1 Affichage de I’état de charge sans appareils supplémentaires

1) Tourner la prothése de 180° (la plante du pied doit étre orientée
vers le haut).
INFORMATION: Une rotation compléte a 180° doit étre ef-
fectuée, comme indiqué sur [lillustration. Une rotation
d’une position couchée a une position verticale (90°) n’est
U 0 pas suffisante.
2) Se tenir immobile pendant 2 secondes et attendre les signaux de

retour.
Signal sonore Signal vibratoire Etat de charge de
I’accumulateur
Bx 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 %
INFORMATION
Emission d’une mélodie connue au lieu des signaux sonores
L'émission de cette mélodie signifie que le systéme de la commande a été correctement rechar-
gé et que la prothese est préte a fonctionner.
INFORMATION
Si le volume est réglé sur « 0 » dans I'application utilisateur, aucun signal sonore ne retentit.

7 Utilisation

7.1 Modéles de mouvement en mode de base (mode 1)

| 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 ne peut étre évitée. Elle ne pose généralement aucun probléme. Il convient de faire examiner
I'articulation de genou par un SAV Ottobock agréé dans les plus brefs délais si I'émission de
ces bruits augmente de maniére frappante au cours du cycle de vie du produit.

7.1.1 Etre debout

- Stabilité du genou gréce a une résistance hydraulique élevée et un alignement
statique correct.
Pour permettre I'utilisation de la fonction position debout, un réglage corres-
LY pondant peut étre effectué dans I'application de réglage. Pour de plus amples
informations sur la fonction position debout, consultez le chapitre suivant.
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7.1.1.1 Fonction position debout

INFORMATION

Cette fonction doit étre activée par I'orthoprothésiste pour pouvoir étre utilisée. Elle doit égale-
ment étre activée depuis I'application utilisateur.

La fonction position debout compléte les fonctions du mode de base. Elle facilite une position de-
bout prolongée de I'utilisateur sur un sol en pente. Pour cela, I'articulation est immobilisée dans
le sens de la flexion a un angle de flexion compris entre 5° et 65°.

Le type de verrouillage de I'articulation (intuitif/ciblé) doit étre défini par I'orthoprothésiste. Le
type de verrouillage ne peut pas étre modifié dans I'application utilisateur.

Verrouillage intuitif de I’articulation

La fonction position debout intuitive détecte les situations dans lesquelles la prothése est sollici-
tée dans le sens de la flexion, mais ne doit pas fléchir. C'est le cas, par exemple, en position de-
bout sur un sol inégal ou incliné. L’articulation de genou est alors toujours bloquée dans le sens
de la flexion lorsque la jambe appareillée n'est pas totalement tendue et est immobilisée pendant
un court instant. Lors du déroulement du pied vers I'avant, vers I'arriere ou lors de I'extension, la
résistance diminue a nouveau immédiatement pour passer a la résistance en phase d’appui.
L’articulation de genou ne se bloque pas lorsque les conditions ci-dessus sont remplies et
lorsqu’une position assise est adoptée (par ex. en cas de conduite d’'un véhicule).

Verrouillage ciblé de I’articulation

1) Adopter I'angle du genou souhaité.

2) Ne pas modifier I'angle du genou pendant un court laps de temps.

— L'articulation bloquée peut, a présent, étre chargée dans le sens de la flexion.

Désactiver le verrouillage ciblé de I’articulation
» Pour quitter automatiquement la fonction position debout consciente, il faut tendre le genou
ou modifier la position de la jambe (faire un pas par exemple).

7.1.2 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.
g Pour passer a la phase pendulaire, un déroulement vers I'avant est requis au
moyen de la prothése pour sortir de la position du pas.

7.1.3 S’asseoir

[ ) Lors de I'adoption de la position assise, la résistance dans |'articulation de ge-
nou de la prothése assure une flexion homogéne dans la position assise.
L'orthoprothésiste peut régler I'activation ou la désactivation de I'assistance

—» au passage en position assise.
1) Poser les deux pieds cote a cote et a la méme hauteur.
/ \_ 2) Au cours du passage a la position assise, répartir le poids du corps de
maniére égale sur les jambes et utiliser les accoudoirs, si disponibles.
3) Déplacer les fesses en direction du dossier et pencher le buste vers
|"avant.
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7.1.4 Etre assis

INFORMATION

Pendant la position assise, |'articulation de genou passe en mode d'économie d'énergie. Ce
mode d’'économie d'énergie est activé indépendamment du fait que la fonction position assise
soit activée ou non.

« En cas de position assise pendant plus de deux secondes, c'est-a-dire que la
cuisse se trouve quasiment a I'horizontale et que la jambe n’est pas sollicitée,
I'articulation de genou regle la résistance a un niveau minimum dans le sens
ﬁ, de I'extension.
Pour permettre I'utilisation de la fonction position assise, un réglage corres-
/ \__v pondant peut étre effectué dans I'application de réglage. Pour de plus amples
informations sur la fonction position assise, consultez le chapitre suivant.

7.1.4.1 Fonction position assise

| INFORMATION

Cette fonction doit étre activée par I'orthoprothésiste pour pouvoir étre utilisée. Elle doit égale-
ment étre activée depuis I'application utilisateur.

En position assise, la résistance est réduite non seulement dans le sens de I'extension mais aussi
dans le sens de la flexion. Ceci permet de balancer librement la jambe appareillée.

7.1.5 Se lever
La résistance a la flexion augmente de maniére constante lors du passage a la position debout.

Poser les pieds a la méme hauteur.

Fléchir le buste vers I'avant.

: Poser les mains sur les accoudoirs existants.

- Se lever en s'aidant des mains. Répartir le poids uniformément sur les

> :
/ \_/ deux pieds.

N

-~ 1

2oME

7.1.6 Monter un escalier

Il est impossible de monter un escalier a pas alternés.
1) Se tenir a la main courante avec une main.

2) Poser la jambe saine sur la premiére marche.
Faire suivre la jambe équipée de la prothése.
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7.1.7 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 déroulé de pas controlé que si la plante du pied est po-
sée correctement. Le mouvement doit étre effectué selon une séquence conti-
nue pour permettre un type de mouvements fluide.
1) Se tenir a la rampe avec une main.
2) Positionner la jambe équipée d'une prothése sur la marche de sorte que la
moitié du pied dépasse du bord de la marche.
— C'est le seul moyen de garantir un déroulé de pas en toute sécurité.
3) Effectuer un déroulé de pas sur le bord de la marche.
— La prothése est alors fléchie lentement et de fagcon homogeéne avec
une résistance a la flexion élevée.
4) Poser la deuxiéme jambe sur la marche suivante.

Descendre un escalier pas a pas

1) Se tenir a la main courante avec une main.
2) Poser la jambe équipée de la prothése sur la premiére marche.
3) Faire suivre la deuxiéme jambe.

7.1.8 Descendre une pente

]

Autoriser une flexion contrélée de I'articulation du genou avec une résistance
a la flexion élevée et abaisser ainsi le centre de gravité du corps.

Une phase pendulaire ne sera pas déclenchée malgré la flexion de
|"articulation du genou.

7.1.9 Descendre des marches plates

Pour descendre des rampes, des marches d’escaliers plates ou des bords de
trottoirs, il est conseillé de marcher a pas alternés avec une flexion du genou
et sous charge afin de décharger au mieux le c6té controlatéral lors du contact
suivant avec le sol. Il est recommandé de déclencher la flexion du genou deés
le contact du talon ou tant que la jambe appareillée se trouve encore devant le
corps.

La prothese offre la possibilité aux utilisateurs expérimentés de déclencher
une phase pendulaire pendant qu'ils descendent des rampes ou franchissent
des marches plates (par ex. un bord de trottoir). Pour cela, le centre de gravi-
té du corps doit se trouver suffisamment loin devant la jambe saine et la phase
pendulaire doit étre introduite alors que la jambe est tendue. Si dans de telles
conditions le pied est positionné de telle sorte qu'il dépasse largement le bord
de la marche, le déclenchement de la phase pendulaire peut surprendre. La
jambe controlatérale est toutefois préte, dans ces conditions, a recevoir le
poids.
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7.1.10 Se mettre a genoux

(. Autoriser une flexion contrélée de I'articulation de genou avec une résistance
a la flexion élevée pour atteindre progressivement la position a genoux. |l est
recommandé d’éviter un choc important du genou sur le sol afin de ne pas en-

\' dommager I'électronique.
Si l'utilisateur se met souvent a genouy, il est recommandé d'utiliser le C-Leg
p_ = Protector 4X860=" ou I'habillage de protection 4P862.

7.1.11 Fonction vélo intuitive

| INFORMATION |

Cette fonction doit étre activée par |'orthoprothésiste pour pouvoir étre utilisée. Elle peut ensuite
étre désactivée/activée via I'application utilisateur.

Problémes d’équilibre lors de l'utilisation de la fonction Fonction vélo intuitive

> Chute lors de la montée sur le vélo et/ou de la tentative de démarrage.

> Chute lors de la descente de vélo et dans la recherche d'une position debout stable.

» La fonction Fonction vélo intuitive ne peut étre utilisée que par des cyclistes expérimen-
tés.

”~ Le MyMode Fonction vélo intuitive offre la possibilité d'utiliser un vélo sans

quitter le mode de base.
\ ) Tenir compte des conditions requises pour passer a ce MyMode.
/

(D&(5)

Conditions requises pour I’activation du MyMode « Fonction vélo intuitive »

* |l doit s'agir d'un vélo sur lequel la position du pied (axe de la pédale) passe derriére le ge-
nou pendant le mouvement de pédalage. Le passage a ce mode n’est pas possible pour les
vélos couchés.

* Le vélo doit étre doté 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.

e La position assise ne doit pas étre trop basse. Priere de respecter l'intervalle de fléchisse-
ment autorisé de |'articulation de genou.

* Les pieds doivent étre placés sur les pédales.

* |l doit étre possible de réaliser des mouvements de pédalage.

Activer le MyMode « Fonction vélo intuitive »
1) S’asseoir sur le vélo.

2) Poser les pieds sur les pédales.

3) Faire des mouvements de pédalage.

— Apres quelques mouvements de pédalage, ces derniers sont identifiés par I'articulation
de genou et un bref signal sonore et vibratoire est émis. Si ce signal n'est pas émis, les
conditions requises pour |'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.
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— Ce MyMode (Fonction vélo intuitive) apparait comme MyMode actif dans la vue
d’ensemble de I'application utilisateur.

Désactiver le MyMode « Fonction vélo intuitive »
» 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.

— La prothése identifie alors la situation et un long signal sonore et vibratoire est émis. Si ce
signal n’est pas émis, répéter la procédure ou passer au MyMode Mode de base a |'aide
de I'application utilisateur.

— Dans I'application utilisateur, le mode de base apparait a nouveau comme MyMode actif
dans la vue d’ensemble.

INFORMATION

Désactivation du cyclisme intuitif avec le chargeur
Cette fonction peut également étre désactivée avec le bloc d'alimentation universel et en bran-
chant/débranchant le chargeur.

INFORMATION |

Pour garantir une pratique du vélo en toute sécurité, munissez-vous d'un casque de vélo.
Le vélo doit étre équipé d'une transmission avec roue libre et I'utilisation de fixation des chaus-
sures aux pédales (clips, fixations a clic, etc.) est interdite.

7.2 Bluetooth

7.2.1 Etablissement de la connexion Bluetooth

La fonction Bluetooth permet de connecter le composant sans fil a différents terminaux. La fonc-

tion Bluetooth doit étre activée sur le composant afin de pouvoir établir la connexion.

La connexion est sécurisée par un code PIN Bluetooth disponible sur la carte PIN Bluetooth four-

nie. Ce code PIN Bluetooth ne doit pas étre partagé.

Il est possible d'activer la fonction Bluetooth comme suit :

* Faire tourner le composant de 180° vers le haut avec la plante du pied (plante du pied vers le
bas — plante du pied vers le haut) jusqu'a ce qu'un signal acoustique retentisse ou qu'un si-
gnal de vibration soit perceptible. Si un MyMode est activé dans le composant, le char-
geur/adaptateur de charge doit étre branché puis débranché.

* Brancher le chargeur/adaptateur de charge au composant et le débrancher aprés environ
5 secondes.

7.3 Mode de sommeil profond

En plus des MyModes pour certains mouvements, un MyMode « Mode de sommeil profond »
peut étre activé via I'application de réglage.

En activant ce mode, I'articulation de genou prothétique peut étre placée dans un mode dit de
« sommeil profond », dans lequel la consommation d’'énergie électrique est réduite a son mini-
mum. L'articulation de genou prothétique placée dans ce mode ne présente aucune fonction. Les
valeurs de résistance du mode de sécurité sont activées.

Il est possible de quitter le mode de sommeil profond en utilisant I'application utilisateur ou en
branchant le chargeur.

Il est également possible de désactiver le mode de sommeil profond en activant un autre My-
Mode.
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7.4 Fonction de verrouillage manuel

INFORMATION

La fonction doit étre activée dans I’application de réglage/I’application utilisateur
Pour utiliser cette fonction, elle doit étre activée via |'application utilisateur. Voir la notice
d'utilisation de I'application utilisateur.

Avec cette fonction, I'articulation de genou prothétique en extension peut étre verrouillée et déver-
rouillée manuellement.

Cette fonction peut étre utilisée dans des situations ou le verrouillage manuel est nécessaire pour
renforcer le sentiment de sécurité lors de la marche (par exemple sur un sol humide ou lisse).

Activation du verrouillage

GPQ I@
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1) Mettre I'articulation de genou prothétique en totale extension.
2) Frapper 3 fois avec la paume de la main la zone marquée a hauteur du genou.
— Un signal de confirmation (1 x signal sonore, et signal vibratoire) retentit pour indiquer
que le verrouillage est activé.
— L’articulation de genou prothétique est bloquée dans le sens de la flexion et de I'extension.

Désactivation du verrouillage

©

ﬂ"u%/

» Sil'articulation de genou prothétique est bloquée, frapper 3 fois avec la paume de la main la
zone marquée a hauteur du genou.
— Un signal de confirmation ( 1x signal sonore, et signal vibratoire) retentit pour indiquer
que le verrouillage est désactivé.
— L'articulation de genou prothétique peut étre réutilisée en mode de base.

INFORMATION

Désactivation du verrouillage avec le chargeur
Le verrouillage peut également étre désactivé avec le bloc d'alimentation universel et en bran-
chant/débranchant le chargeur.
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8 MyModes

pigl Ry

L'orthoprothésiste peut activer et configurer des MyModes en plus du mode de base. lls peuvent
étre utilisés au moyen de I'application utilisateur ou de modeles de mouvements. La commutation
par des modéles de mouvements doit étre activée par I'orthoprothésiste.

De plus, des ajustements peuvent étre effectués via I'application utilisateur.

8.1 Commutation des MyModes par modéle de mouvement

INFORMATION
Si le volume est réglé sur « 0 » dans I'application utilisateur, aucun signal sonore ne retentit.

Informations relatives a la commutation

e La commutation et le nombre de modeles de mouvements doivent étre activés par
|'orthoprothésiste.

* Avant le premier pas, toujours vérifier si le mode sélectionné correspond au type de mouve-
ment souhaité.

Effectuer une commutation

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

iif W oy MyMode 1
/ > f @.ﬂ s = MyMode 2 ]

a® a®
.. e —ag

=
>
=
n

g
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U
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1) Incliner la jambe appareillée |égerement vers I'arriére (position de marche).
2) Se balancer sur I'avant-pied en maintenant un contact permanent avec le sol. Le nombre de
balancements a effectuer en I'espace d'une seconde dépend du MyMode souhaité (MyMode
1 = 3 fois, MyMode 2 = 4 fois).
3) Laisser la jambe appareillée dans cette position (position de marche) sans bouger pendant
environ 1 seconde, sans lever la jambe. |l n'est plus nécessaire de décharger le poids.
— Un signal sonore et vibratoire est émis pour confirmer que le modéle de mouvement a été
reconnu.
INFORMATION: Si ce signal sonore et vibratoire n’est pas émis, cela signifie que
les conditions requises pour le balancement n’ont pas été respectées.
4) Apres I'émission du signal sonore et vibratoire, placer la jambe appareillée a c6té de la jambe
controlatérale, la poser et I'immobiliser pendant 1 seconde environ.
— Un signal de confirmation est émis pour indiquer que le passage dans le MyMode correspon-
dant a été effectué (2 fois = MyMode 1, 3 fois = MyMode 2).
INFORMATION: Si ce signal de confirmation n’est pas émis, cela signifie que la jambe
appareillée n’a pas été correctement replacée et immobilisée. Répéter I'opération
pour effectuer le changement correctement.

101



8.2 Retour au mode de base a partir d’'un MyMode

INFORMATION
Si le volume est réglé sur « 0 » dans I'application utilisateur, aucun signal sonore ne retentit.

Informations relatives a la commutation

* Indépendamment de la configuration des MyModes, il est toujours possible de revenir au
mode de base (mode 1) a I'aide d'un modéle de mouvement.

* |l est possible de revenir au mode de base a tout moment en branchant/débranchant le char-
geur/|'adaptateur de charge.

* Avant le premier pas, toujours vérifier si le mode sélectionné correspond au type de mouve-
ment souhaité.

Effectuer une commutation

3x — 5x 1s 1x 1x 1s 1x 1x ‘
g 4 .ﬂ i s = .ﬂ + ‘ o Mode de base
“ / E> X = K]+ i}l W% ) i ¥
e ® «® «a®
LN (¥ ) e

1) Incliner la jambe appareillée [égerement vers I'arriére (position de marche).
2) Se balancer sur I'avant-pied, au moins 3 fois et pas plus de 5 fois, en assurant un contact au
sol permanent.
3) Laisser la jambe appareillée dans cette position (position de marche) sans bouger pendant
environ 1 seconde, sans lever la jambe. |l n'est plus nécessaire de décharger le poids.
— Un signal sonore et vibratoire est émis pour confirmer que le modéle de mouvement a été
reconnu.
INFORMATION: Si ce signal sonore et vibratoire n’est pas émis, cela signifie que
les conditions requises pour le balancement n’ont pas été respectées.
4) Placer la jambe appareillée a cété de la jambe controlatérale, la poser et I'immobiliser pen-
dant 1 seconde environ.
— Un signal de confirmation est émis pour indiquer que le passage au mode de base a été ef-
fectué.
INFORMATION: Si ce signal de confirmation n’est pas émis, cela signifie que la jambe
appareillée n’a pas été correctement replacée et immobilisée. Répéter Popération
pour effectuer le changement correctement.

9 Etats de fonctionnement complémentaires (modes)

9.1 Mode accumulateur déchargé

Des signaux sonores et vibratoires sont émis lorsque [|'état de charge disponible de
I'accumulateur est 4 % (consulter la page 109). Pendant cette période, I'amortissement est réglé
sur les valeurs du mode de sécurité. La prothése est ensuite arrétée. La charge du produit per-
met de repasser en mode de base (mode 1) a partir du mode d'accumulateur déchargé.

9.2 Mode pendant la charge de la prothése

Pendant le chargement, le produit est inutilisable.

La résistance a la flexion est réglée sur les valeurs du mode de sécurité. En fonction du réglage
effectué dans I'application de réglage, cette résistance peut étre faible ou élevée.
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9.3 Mode de sécurité

Des 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.

Dans le mode de sécurité, des valeurs de résistance préréglées sont activées. Cela permet a
I'utilisateur de marcher de maniére limitée, bien que le le dispositif ne soit pas actif.

Le passage en mode de sécurité est indiqué juste avant par des signaux sonores et vibratoires
(consulter la page 109).

Il est possible de désactiver le mode de sécurité en branchant et débranchant le chargeur. Si le
produit 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
exemple longue descente d'une pente), la résistance a la flexion s’accroit a mesure que la tempé-
rature augmente afin de compenser la surchauffe. Une fois que I'unité hydraulique a refroidi, le
produit repasse aux réglages qui étaient appliqués avant le mode de température excessive.

Dans les MyModes, le mode de température trop élevée n’est pas activé.

Le mode de température trop élevée est signalé par une longue vibration toutes les 5 secondes.

Les fonctions suivantes sont désactivées en mode de température trop élevée :
* Fonction position assise

* Affichage de I'état de charge sans appareils supplémentaires

* Commutation dans un MyMode

* Modification du réglage de la prothése

10 Entreposage et purge d’air

De I'air peut s’accumuler dans I'unité hydraulique si le produit est entreposé longtemps dans une
position non verticale. Ceci se manifeste par I'apparition de bruits et par I'irrégularité du compor-
tement d’amortissement.

Le mécanisme de purge d'air automatique veille a ce que toutes les fonctions du produit soient
de nouveau disponibles sans aucune restriction aprés 10-20 pas environ.

Entreposage
* L’articulation de genou doit étre étirée en vue de son stockage. Ne pas fléchir la téte du ge-
nou !

+  Evitez les longues périodes d'immobilisation du produit (utilisation réguliére du produit).

11 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 |"air.

12 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 régulieres (révisions
d’entretien) doivent étre effectuées.

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 : 24 mois
USA, CAN, RUS, UKR
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Pays/région Intervalle de maintenance

USA, CAN, RUS, UKR En fonction des besoins’,
tous les 36 mois maximum

*En fonction des besoins : I'intervalle de maintenance dépend du niveau d’activité de I'utilisateur.
Pour une utilisation peu active a normale, de jusqu'a 1800 pas par jour, l'intervalle de mainte-
nance est estimé a 3 ans. Pour une utilisation trés active, supérieure a 1800 pas par jour, il est
estimé a 2 ans.

Des signaux de confirmation émis aprés le débranchement du chargeur (voir chapitre « Etats de
fonctionnement / signaux de défaut » consulter la page 108) indiquent que la maintenance doit
étre effectuée.

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.
Composants nécessaires a la maintenance ou a la réparation :

La prothése, le chargeur, I'adaptateur de charge (si utilisé comme accessoire) et le bloc
d’'alimentation.

13 Informations légales
Toutes les conditions légales sont soumises a la |égislation nationale du pays d’utilisation concer-
né et peuvent donc présenter des variations en conséquence.

13.1 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.

13.2 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.

La marque et le logo Bluetooth® sont des marques déposées de Bluetooth SIG, Inc., et toute uti-
lisation de ces marques par la société Otto Bock Healthcare Products GmbH s’effectue sous li-
cence.

13.3 Conformité CE

Le soussigné, Otto Bock Healthcare Products GmbH, déclare que le présent produit est
conforme aux prescriptions européennes applicables aux dispositifs médicaux.

La déclaration UE de conformité peut étre consultée a I'adresse suivante:
http ://www.ottobock.com

13.4 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.

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.
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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.

— 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.

This device contains licence-exempt transmitter(s)/receiver(s) that comply with Innovation,
Science and Economic Development Canada's licence-exempt RSS(s).

Operation is subject to the following two conditions:

(1) This device may not cause interference.

(2) This device must accept any interference, including interference that may cause undesired
operation of the device.

L'émetteur/récepteur exempt de licence contenu dans le présent appareil est conforme aux CNR
d’'Innovation, Sciences et Développement économique Canada applicables aux appareils radio
exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions suivantes:

(1) L'appareil ne doit pas produire de brouillage;

(2) L’appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est suscep-
tible d’en compromettre le fonctionnement.

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.

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.

14 Caractéristiques techniques

Produit
Référence 3C98-3=*/3C88-3="
Niveau de mobilité selon MOBIS 2a4

Poids maximum de ['utilisateur, poids supplé- | 136 kg
mentaire incl.
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Produit

Poids minimum de I'utilisateur

45 kg

Les utilisateurs dont le poids est inférieur
peuvent également étre appareillés si un appa-
reillage d'essai réalisé par un orthoprothésiste
certifié permet de garantir que ces utilisateurs
sont en mesure d'utiliser pleinement leur pro-
these.

Classe de protection

1P68

Résistance a I'eau

Profondeur : 3 m, durée : 1 heure

tenance prescrits sont respectés

Résistance a la corrosion Non

Portée de la connexion Bluetooth max. 10 m
Angle de flexion maximal possible 130°

Angle de flexion maximal possible avec des bu- | 122°

tées de flexion prémontées

Poids de la prothése sans Protector env. 1250 g
Durée de vie prévue si les intervalles de main- |6 ans

Méthode d’essai

1ISO 10328-P6-136 kg /3 millions de cycles de
charge

Transmission des données

Technologie sans fil

Bluetooth 5.0 (Bluetooth® Low Energy)

Autonomie env. 10 m / 32,8 pi
Bande de fréquences 2 402 MHz a 2 480 MHz
Modulation GFSK

Débit de données (sans fil)

jusqu'a 2 Mbps

Puissance de sortie maximale (EIRP) :

+4 dBm (~2,5 mW)

Accumulateur de la prothéese

Type d'accumulateur Li-lon
Cycles de charge (cycles de charge et dé- 500
charge) apres lesquels il reste au moins en-

core 80 % de la capacité d'origine de

["accumulateur

Etat de charge aprés 1 heure de chargement |30 %
Etat de charge aprés 2 heures de chargement |50 %
Etat de charge aprés 4 heures de chargement |80 %

Etat de charge aprés 8 heures de chargement

Entierement chargé

Comportement du produit pendant la charge

Le produit ne fonctionne pas

Durée de service de la prothése avec accumu-
lateur neuf complétement chargé, a tempéra-
ture ambiante

Au moins 16 heures en marche continue
Env. 2 jours en cas d’utilisation moyenne

Bloc d’alimentation

Référence

757L16-4

Type

FW8001M/12
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Bloc d’alimentation

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 a2 60 Hz
Tension de sortie 12V =
Chargeur

Référence 4E50*

Entreposage et transport dans I'emballage
d’'origine

-25 °C/-18 °F a +70 °C/+158 °F

Entreposage et transport sans emballage

-25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F
Humidité relative de I'air de 93 % max., sans
condensation

Utilisation

de 0 °C/+32 °F a +40 °C/+104 °F
Humidité relative de I'air de 93 % max., sans
condensation

Tension d’entrée 12V =
Durée de vie 8 ans
15 Annexes
15.1 Symboles utilisés
“ Fabricant
k Piece appliquée de la classe BF
@ Conforme aux exigences selon « FCC Part 15 » (Etats-Unis)
@ Conforme aux exigences du « Radiocommunications Act » (Australie)
(H}) Rayonnement non ionisant
&
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Résistance a la poussiere, protection contre I'immersion permanente
Profondeur maximale : 3 m
Durée maximale : 1 heure

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 »

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.

Déclaration de conformité conforme aux directives européennes applicables

Numéro de série(21)AAAASSNNN
AAAA - Année de fabrication

SS - Semaine de fabrication

NNN - Numéro continu

Numéro de lot (PPPP YYYY WW)
PPPP - Usine

YYYY - Année de fabrication
WW - Semaine de fabrication

Référence de I'article

Dispositif médical

Appareil électrique de classe de protection |l

Numéro UDI (Unique Device Identifier, identifiant unique des dispositifs)

Attention, surface brilante

15.2 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.



15.2.1 Signalisation des états de fonctionnement
Chargeur branché/débranché

Signal sonore Signal vibratoire Evénement

1 x court - Chargeur raccordé ou
chargeur débranché avant le démarrage du
mode de charge

- 3 x court Mode de charge lancé (3 s apres le branchement

du chargeur)

1 x court 1 x avant le signal so- | Chargeur débranché apres le démarrage du

nore mode de charge

Changement de mode

INFORMATION

Si le volume est réglé sur « 0 » dans I'application utilisateur, aucun signal sonore ne retentit.

Action supplémentaire ef-
fectuée

Evénement

Changement de mode via
I"application utilisateur

Changement de mode effectué

via I'application utilisateur.

Balancement sur |'avant-
pied, puis immobilisation
pendant 1 seconde dans la
position de marche

Balancements détectés.

Jambe appareillée placée a
cété de la jambe controlaté-
rale, posée et immobilisée

pendant environ 1 seconde

Passage au mode de base
(mode 1) effectué.

Jambe appareillée placée a
c6té de la jambe controlaté-
rale, posée et immobilisée

pendant environ 1 seconde

Passage au MyMode 1 (mode 2)

effectué.

Signal sonore | Signal vi-
bratoire
1 x court 1 x court
1 x court 1 x court
1 x court 1 x court
2 x court 2 x court
3 x court 3 x court

Jambe appareillée placée a
c6té de la jambe controlaté-
rale, posée et immobilisée

pendant environ 1 seconde

Passage au MyMode 2 (mode 3)

effectué.

15.2.2 Signaux d’avertissement/de défaut

Défaut survenu pendant l'utilisation

Signal sonore

Signal vibratoire

Evénement

Action nécessaire

- 1 x long, a intervalles

Unité hydraulique en

Réduire I'activité.

de 5 secondes envi- | surchauffe
ron
- 3xlong Etat de charge infé- | Charger I'accumulateur

rieur a 25 %

dans un bref délai.
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Signal sonore

Signal vibratoire

Evénement

Action nécessaire

5 x long

Etat de charge infé-
rieur a 15 %

Charger immédiatement
['accumulateur, car le
produit s'éteindra apres
le prochain signal
d'avertissement.

10 x long

10 x long

Etat de charge 4 %
Aprés les signaux so-
nores et vibratoires,
le produit passe en
mode accumulateur
déchargé, puis
s'éteint.

Charger I'accumulateur.

30 x long

1xlong, 1 x court
avec répétition toutes
les 3 secondes

Défaut grave/Si-
gnal indiquant
I’activation du
mode de sécurité
Par ex. un ou plu-
sieurs capteurs ne
sont pas opération-
nels.

Marche possible avec
des restrictions. Tenir
compte de I'éventuelle
modification de la résis-
tance a la
flexion/I'extension.
Essayer de supprimer ce
défaut en branchant/dé-
branchant le chargeur. Le
chargeur doit rester bran-
ché pendant au moins

5 secondes avant d'étre
débranché.

Si ce défaut persiste, le
produit doit étre immédia-
tement contrélé par un or-
thoprothésiste.

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
produit.

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.
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Défaut survenu pendant la charge du produit

DEL du |DEL du char-
bloc geur
d’alime-

ntation

Défaut

Solutions

o |[NooQ@®

Adaptateur de fiche spécifique au
pays d'utilisation pas enclenché
complétement dans le bloc
d’'alimentation

Vérifier si I'adaptateur de fiche
spécifique au pays d'utilisation
est enclenché complétement
dans le bloc d'alimentation.

Prise de courant ne fonctionne
pas

Vérifier la prise de courant a
|"aide d'un autre appareil élec-
trique.

Bloc d'alimentation défectueux

Le chargeur et le bloc
d'alimentation doivent étre véri-
fiés par un SAV Ottobock agréé.

e (NooO

Connexion entre le chargeur et le
bloc d’alimentation interrompue

Vérifier si la fiche du cable de
charge est enclenchée compléte-
ment dans le chargeur.

Chargeur défectueux

Le chargeur et le bloc
d'alimentation doivent étre véri-
fiés par un SAV Ottobock agréé.

e Noe(QO

L'accumulateur est compléte-
ment chargé (ou la liaison avec le
produit est interrompue).

Observer le signal de confirma-
tion afin de pouvoir distinguer les
deux situations.

Un test automatique confirmé par
un signal sonore/vibratoire est ef-
fectué lors du branchement ou
du débranchement du chargeur.
Si ce signal sonore est émis, cela
signifie que I'accumulateur est
complétement chargé.

Si ce signal sonore n'est pas
émis, cela signifie que la
connexion avec le produit est in-
terrompue.

En cas d'interruption de la
connexion avec le produit, il
convient de faire vérifier le pro-
duit, le chargeur et le bloc
d'alimentation par un SAV
Ottobock agréé.

Signal sonore

Défaut

Solutions

4 x court, a des in-

tervalles de 20 se-

condes (sans inter-
ruption)

Charge de I'accumulateur hors de
la plage de températures admise

Vérifier si les conditions
d’environnement indiquées pour la
charge de I'accumulateur ont été
respectées (consulter la page 105).
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15.2.3 Signaux d’état
Chargeur raccordé

DEL du | DEL du char- | Evéenement

bloc geur
d’alime-
ntation
Bloc d’alimentation et chargeur opérationnels
e (NoeO geurop

Chargeur débranché
Signal | Signal Evénement
sonore vibra-

toire
1xcourt |1xcourt |Testautomatique effectué avec succes. Le produit est prét a fonction-

ner.

3 x court - Notification de maintenance

Effectuer un nouveau test automatique en branchant/débranchant le
chargeur. Si le signal sonore retentit de nouveau, il convient de consul-
ter I'orthoprothésiste dans un court délai. Si nécessaire, ce dernier en-
verra le produit a un SAV Ottobock agréé.

L'utilisation est possible sans restrictions. Il est toutefois possible que
les signaux vibratoires ne soient pas émis.

- - Effectuer un nouveau test automatique en branchant/débranchant le
chargeur. Si aucun signal sonore et/ou vibratoire ne retentit apres que le
chargeur a de nouveau été branché/débranché, le produit doit étre véri-
fié par I'orthoprothésiste.

Etat de charge de ’accumulateur

Chargeur
i 0O @ (D L'accumulateur est en cours de charge, son état de charge est inférieur a 50 %

ﬁ ok | O L'accumulateur est en cours de charge, son état de charge est supérieur a

o~ 50 %

i o @ (D L'accumulateur est complétement chargé (ou la liaison avec le produit est inter-
rompue).

Observer le signal de confirmation afin de pouvoir distinguer les deux situa-

tions.

Un test automatique confirmé par un signal sonore/vibratoire est effectué lors

du branchement ou du débranchement du chargeur.

Si ce signal sonore est émis, cela signifie que I'accumulateur est complétement

chargé.

Si ce signal sonore n’est pas émis, cela signifie que la connexion avec le pro-

duit est interrompue.

15.3 Directives et déclaration du fabricant

15.3.1 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)
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Veuillez respecter les consignes de sécurité du chapitre « Remarques relatives au séjour dans

des endroits particuliers » (consulter la page 86).

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
d'apres
CEI 61000-3-2

Non applicable - la
puissance est infé-
rieure a 75 W

Fluctuations de ten-
sion/papillotement
d'aprés

CEI 61000-3-3

Le produit satisfait aux
exigences de la
norme.

Immunité aux interférences électromagnétiques

trices véhiculées par
céable, induites par des
champs haute fré-
quence

Phénomeéne Norme fondamen- Niveau d’essai d’immunité
tale CEM ou
méthode d’essai
Décharge d'électricité CEIl 61000-4-2 Contact + 8 kV
statique Air £+ 2kV, £4kV, + 8kV, + 15 kV,
Champs électroma- CEI 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- CEI 61000-4-4 +2kV
trices électriques tran- Fréquence de répétition 100 kHz
sitoires et ra-
pides/salves
Ondes de choc CEI 61000-4-5 +0,5KkV, +1kV
Cable a cable
Grandeurs perturba- CEIl 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 % Ut ; 1 période

et

70 % Ur ; 25/30 périodes
Monophasé : a 0 degré
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Phénoméne

Norme fondamen-
tale CEM ou
méthode d’essai

Niveau d’essai d’immunité

CEI 61000-4-11

Coupures de la ten-
sion

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] [W] d’immunité
[V/m]
385 380 a 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 2 787 Bande LTE 1-| Modulation 0,2 0,3 9
745 3, 17 par impulsion
780 217 Hz
810 8002960 | 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

Résistance aux champs magnétiques a proximité

Fréquence d’essai Modulation Niveau d’essai d’immunité [A/m]
30 kHz Ccw 8
134,2 kHz Modulation par impulsion 65

2,1 kHz
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Fréquence d’essai

Modulation

Niveau d’essai d’immunité [A/m]

13,56 MHz

Modulation par impulsion
50 kHz

7,5
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1 Introduzione

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2026-10-01

» 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.

Il prodotto "C-Leg 3C98-3*, 3C88-3*" viene denominato qui di seguito prodotto/protesi/articola-
zione di ginocchio/componente.

Queste istruzioni per |'uso forniscono importanti informazioni sull'utilizzo, la regolazione e il tratta-
mento del prodotto.

Utilizzare il prodotto soltanto in base alle informazioni contenute nei documenti di accompagna-
mento forniti.

2 Descrizione del prodotto

2.1 Costruzione
Il prodotto & composto dai seguenti componenti:

1. Ginocchio con possibilita di collegamento
prossimale (adattatore piramide di registra-
zione o attacco filettato)

LED (blu) di segnalazione del collegamen-
to Bluetooth

Arresti di flessione 8° (forniti gia montati)
Batteria e cappucci

Unita idraulica

Coperchio della presa di carica

Presa di carica

Viti di arresto del tubo distali

N

©ONO® O K~®

2.2 Funzionamento

Questo prodotto € caratterizzato da una fase statica e dinamica controllate mediante micropro-
cessore.

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 e dinamica, il prodotto puo es-
sere adeguato all'utente in base alle proprie esigenze.

Grazie a un'app di regolazione, il personale tecnico specializzato puo adeguare il prodotto in ba-
se alle esigenze individuali dell' utilizzatore.
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Il prodotto presenta modalita aggiuntive MyMode per tipi di movimento speciali (ad es. sci di fon-
do, ...) Queste modalita vengono preimpostate dal tecnico ortopedico tramite |'app di regolazione
e possono essere richiamate tramite specifici schemi di movimento e |'app utilizzatore (v.
pagina 140).

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 142).

La modalita batteria scarica consente una deambulazione sicura quando la batteria & scarica. A
tal fine vengono preimpostati sul prodotto parametri di resistenza predefiniti (v. pagina 142).

Il sistema idraulico comandato mediante microprocessore ha i seguenti vantaggi:

* avvicinamento al passo fisiologico

* sicurezza durante la deambulazione e nella fase statica

» adeguamento delle caratteristiche del prodotto a diverse condizioni e inclinazioni del suolo, a
diverse situazioni di deambulazione, nonché a diverse velocita

3 Uso conforme

3.1 Destinazione d'uso
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per la protesizzazione di arto inferiore.

3.2 Condizioni d’impiego

Il prodotto & stato concepito per lo svolgimento di attivita quotidiane e non va utilizzato per attivita
particolari. Queste attivita particolari includono ad esempio gli sport estremi (free climbing, para-
cadutismo, parapendio, ecc.).

Il prodotto e concepito esclusivamente per |'utilizzo su un unico paziente. L'uso del prodotto su
altre persone non é consentito dal fabbricante.

Il prodotto & consigliato per:

* Grado di mobilita 2: paziente con limitate capacita motorie in ambienti esterni

» Grado di mobilita 3: paziente con capacita motorie illimitate in ambienti esterni

* Grado di mobilita 4: paziente con normali capacita motorie in ambienti esterni con elevate esi-
genze funzionali

Articolazione di ginocchio con tubo modulare montato 2R57
Omologato per un peso corporeo fino a max.136 kg.

Articolazione di ginocchio con tubo modulare con torsione 2R67 montato
Omologato per un peso corporeo fino a max. 125 kg.

3.3 Condizioni ambientali

Resistenza all’acqua

Idoneo per I'uso in ambienti umidi e bagnati per un massimo di 1 ora in acque profonde fino a
3m (IP 68).

Pud entrare in contatto con acqua dolce, acqua salata, acqua clorata e gel doccia.

Dopo il contatto con I'acqua, rimuovere il Protector, se presente. Tenere la protesi con il piede
rivolto verso I'alto fino a quando I'acqua non é fuoriuscita dall’articolazione di ginocchio e dal tu-
bo modulare.

L’acqua salata, I'acqua clorata e il gel doccia possono danneggiare le parti meccaniche, causa-
re scolorimento e corrosione.

Dopo il contatto con tali liquidi, risciacquare I'articolazione di ginocchio con acqua dolce. Suc-
cessivamente, asciugare con un panno privo di pelucchi.

In caso di malfunzionamento, I'articolazione di ginocchio protesica deve essere controllata da
un centro di assistenza Ottobock autorizzato. Contattare il tecnico ortopedico.
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Temperature

Trasporto nell'imballaggio originale Da -20 °C a +60 °C
Umidita relativa dell'aria: 15 %-90 %, senza
condensa

Trasporto e stoccaggio tra le applicazioni (sen- | Da -20 °C a +60 °C

za imballaggio) Umidita relativa dell'aria: 15 %-90 %, senza
condensa

Pressione atmosferica: da 70 kPa a 106 kPa
(da - 425 m a 3000 m senza compensazione di
pressione)

Stoccaggio nell'imballaggio originale (<3 mesi) | Da +5 °C a +30 °C
Umidita relativa dell'aria: 15 %-85 %, senza
condensa

Stoccaggio e trasporto nell'imballaggio origi- |Da +5 °C a +20 °C
nale (>3 mesi) Umidita relativa dell'aria: 15 %-85 %, senza
condensa

Utilizzo -5°C...+45°C

Umidita relativa dal 15 % al 90 %, senza con-
densa

Pressione atmosferica: da 70 kPa a 106 kPa
(da -425 m a 3000 m senza compensazione di
pressione)

Temperatura massima raggiungibile sul giunto |+40 °C
dell'articolazione di ginocchio con I'invasatura
protesica prima di passare alla modalita di sur-
riscaldamento

Tempo di riscaldamento alla temperatura di 30 minuti
esercizio dopo uno stoccaggio tra le applica-
zioni di -20 °C a una temperatura ambiente di
+20 °C

Tempo di raffreddamento alla temperatura di 30 minuti
esercizio dopo uno stoccaggio tra le applica-
zioni di +60 °C a una temperatura ambiente di

+20 °C

Caricamento della batteria Da +5°C a +40 °C
Umidita relativa dell'aria: 15 %-90 %, senza
condensa

Pressione atmosferica: da 70 kPa a 106 kPa
(da -425 m a 3000 m senza compensazione di
pressione)

3.4 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, un'amputazione transfemorale o una disarticolazione d'anca

L'utente deve disporre dei requisiti fisici e mentali per poter riconoscere i segnali ottici/acusti-
ci e/o le vibrazioni meccaniche
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3.5 Controindicazioni

3.5.1 Controindicazioni assolute
* Peso corporeo superiore a 136 kg

3.6 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.
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4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

/A AVVERTENZA| Avvertenza relativa a possibili gravi pericoli di incidente e lesioni.

Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.
Ea Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

4.2 Struttura delle indicazioni per la sicurezza

| A AVVERTENZA

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

| A AVVERTENZA

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 pud essere utilizzato per condurre il veicolo o coman-
dare i suoi componenti addizionali (ad es. frizione, freno, acceleratore...).

| A AVVERTENZA

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 148) e la relativa modifica dell'im-
postazione di ammortizzazione.
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/\ CAUTELA

Modifiche al prodotto e ai suoi componenti eseguite di propria iniziativa

Caduta dovuta alla rottura di componenti portanti o al malfunzionamento del prodotto.

Non eseguire alcun intervento sul prodotto ad eccezione di quelli indicati nelle presenti istru-
zioni per |'uso.

La gestione della batteria & 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.

vV Vv

v

/\ 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.

VYV 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 sporco e umidita nel prodotto

Caduta dovuta a un comportamento inaspettato del prodotto a seguito di malfunzionamento.
Caduta dovuta alla rottura di componenti portanti.

Assicurarsi che particelle solide o corpi estranei non penetrino all'interno del prodotto.

Non utilizzare I'articolazione di ginocchio protesica in condizioni estreme, ad es. guida di
moto d'acqua o tuffi in acqua.

Idoneo per I'uso in ambienti umidi e bagnati per un massimo di 1 ora in acque profonde fino
a 3 m. Per ulteriori informazioni, vedere il capitolo "Condizioni ambientali" (v. pagina 120).
L'articolazione di ginocchio protesica non & protetta contro l'infiltrazione di getti di acqua o
vapore.

I I

v

v

/\ 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.

/\ CAUTELA

Utilizzo di accessori non omologati

> Caduta dovuta a malfunzionamento del prodotto a seguito di una minore immunita alle inter-
ferenze.

> Interferenza di altri dispositivi elettronici a seguito di radiazioni elevate.

» Utilizzare il prodotto esclusivamente in combinazione con gli accessori, i convertitori di se-
gnale e i cavi elencati nei capitoli "Fornitura" (v. pagina 131) e "Accessori" (v. pagina 131).

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).

4.4 Indicazioni sull'alimentazione elettrica / Carica della batteria

/\ CAUTELA

Carica del prodotto indossato

> Pericolo di restare impigliati nel caricabatteria camminando.

> Caduta per comportamento inatteso del prodotto a seguito del cambiamento dell'azione am-
mortizzante.

» Per motivi di sicurezza non indossare il prodotto durante il processo di carica.

/A CAUTELA

Caricare il prodotto con alimentatore / caricabatteria / cavo di carica / adattatore di ca-

rica danneggiato

Caduta dovuta a comportamento inatteso del prodotto per stato di carica insufficiente.

» Controllare prima dell'utilizzo che |'alimentatore / il caricabatteria / il cavo di carica / |'adat-
tatore di carica non siano danneggiati.

» Sostituire gli alimentatori / i caricabatteria / i cavi di carica / gli adattatori di carica danneg-
giati.

i

Utilizzo di alimentatore / caricabatteria / adattatore di carica errato

Danni al prodotto dovuti a tensione, corrente o polarita errata.

» Utilizzare solo alimentatori / caricabatteria / adattatori di carica approvati da Ottobock per
questo prodotto (vedere istruzioni per |'uso e cataloghi).

AWVISO |

Sollecitazione meccanica dell'alimentatore / del caricabatteria / dell'adattatore di cari-

ca

La funzione di ricarica non sara perfetta a seguito di un malfunzionamento.

» Non esporre |'alimentatore / il caricabatteria / |'adattatore di carica a vibrazioni meccaniche
o urti.

» Prima di ogni impiego verificare che I'alimentatore / il caricabatteria / |'adattatore di carica
non presentino danni visibili.
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| AVVISO_

Impiego dell'alimentatore / del caricabatteria / dell'adattatore di carica al di fuori del

campo di temperatura ammesso

La funzione di ricarica non sara perfetta a seguito di un malfunzionamento.

» Utilizzare |'alimentatore / il caricabatteria / |'adattatore di carica per eseguire la ricarica solo
nel campo di temperatura consentito. L'intervallo delle temperature consentito € riportato
nel capitolo "Dati tecnici" (v. pagina 144).

4.5 Indicazioni sul caricabatteria / sull'adattatore di carica

| A AVVERTENZA |

Il cavo di collegamento e I’adattatore di ricarica finiscono nelle mani dei bambini
Strangolamento a causa del cavo
» Tenere i cavi di collegamento e |'adattatore di ricarica fuori dalla portata dei bambini.

AWVISO |

Penetrazione di sporco 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

Variazioni o modifiche apportate al caricabatteria / all'adattatore di carica di propria

iniziativa

La funzione di ricarica non sara perfetta a seguito di un malfunzionamento.

» Far eseguire variazioni e modifiche esclusivamente da personale tecnico specializzato, auto-
rizzato da Ottobock.

4.6 Indicazioni per la permanenza in determinate aree

/\ CAUTELA

Distanza insufficiente da apparecchi di comunicazione ad alta frequenza (ad es. telefo-

ni cellulari, dispositivi Bluetooth, dispositivi WLAN)

Caduta dovuta a un comportamento inaspettato del prodotto a seguito di un'interferenza nello

scambio interno dei dati.

» Siraccomanda per questo di mantenere una distanza minima di 30 cm dalle apparecchiatu-
re 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 é possibile evitare di far funzionare contemporaneamente i dispositivi, controllare
che I'utilizzo del prodotto con questa disposizione sia conforme all'uso previsto.

>
>
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/\ 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 radiazioni magnetiche (ad es. tomografi a ri-
sonanza magnetica nucleare, tomografi a risonanza magnetica (MRI), ecc.)

> Caduta a seguito di limitazione inaspettata dell'arco 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 una forte radiazione magnetica non puo essere ripa-
rato.

/\ 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 120).

vV

v

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.

» Per scendere le scale utilizzare sempre il corrimano ed eseguire il rollover con la parte me-
diana della scarpa sul bordo del gradino.

» Osservare i segnali di avvertimento e di errore (v. pagina 148).

127



» 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 |'attivita, si pud 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 che prevedono un carico fuori dall'ordinario

> Caduta dovuta a un comportamento inaspettato del prodotto a seguito di malfunzionamento.

> Caduta dovuta alla rottura di componenti portanti.

> lrritazioni cutanee dovute a guasti all'unita idraulica con fuoriuscita di liquido.

» |l prodotto & stato concepito per lo svolgimento di attivita quotidiane e non va utilizzato per
attivita particolari, che prevedono un carico fuori dall'ordinario, quali ad esempio sport
estremi (free climbing, 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!

» 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.

/A CAUTELA

Commutazione di modalita eseguita non 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
ascoltare il segnale acustico di risposta.

» Ritornare alla modalita di base dopo aver terminato le proprie attivita in modalita MyMode.

» Se necessario, scaricare il prodotto e correggere la commutazione.
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/\ CAUTELA

Utilizzo improprio della funzione statica

Caduta per comportamento inatteso del prodotto a seguito di cambiamento dell'azione ammor-

tizzante.

» Tenere presente che € necessario assumere una posizione eretta sicura durante |'utilizzo
della funzione statica, nonché controllare il blocco dell'articolazione di ginocchio prima di
caricare al massimo la protesi.

» Richiedere istruzioni sul corretto utilizzo della funzione statica al tecnico ortopedico e/o al te-
rapista. Informazioni sulla funzione statica v. pagina 134.

/\ CAUTELA

Spostamento in avanti veloce dell'anca con la protesi estesa (p.es. battuta giocando a

tennis)

> Caduta a seguito di attivazione involontaria della fase dinamica.

» Tenere presente che con la protesi estesa e uno spostamento veloce in avanti dell'anca po-
trebbe subentrare una flessione involontaria dell'articolazione di ginocchio.

» Familiarizzare pertanto in condizioni sicure (p.es. tenendosi a barre parallele, ...) e sotto la
direzione di personale specializzato e debitamente istruito con I'attivazione della fase dinami-
ca in situazioni di questo tipo.

» Praticando sport in cui potrebbe essere necessario eseguire questo tipo di movimento utiliz-
zare una MyMode appositamente preconfigurata. Il capitolo 'MyModes' contiene ulteriori in-
formazioni sulle MyModes (v. pagina 140).

/A 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.

> lrritazioni 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

Uso non corretto della funzione "Pedalata intuitiva"

Caduta per comportamento inatteso del prodotto a seguito di azione ammortizzante modificata.

» La funzione "Pedalata intuitiva" puo essere utilizzata solo da ciclisti esperti.

» Una volta scesi dalla bicicletta, controllare se le resistenze all'estensione e alla flessione so-
no di nuovo regolate correttamente per la deambulazione e la posizione eretta.

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 148).
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» Prestare particolare attenzione durante |'utilizzo di una bicicletta non a ruota libera (con moz-
zo rigido).

/A 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.

/A 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.

/A 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 148).

» 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 l'impiego con un impianto osteointegrato

| A AVVERTENZA

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 pil I'impiego dell'impianto ossointegrato.
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5 Fornitura e accessori

5.1 Fornitura

1 C-Leg 3C88-3 (con attacco filettato) op-
pure C-Leg 3C98-3 (con piramide di regi-

strazione)
1 alimentatore 757L16-4

5.2 Accessori

C-Leg Protector 4X860=*
Telaio protettivo per C-Leg 4P862
Parastinco 4P863*

App dell'utilizzatore "Cockpit": 4X441-V*=*

1 caricabatteria per C-Leg 4E50*
1 Bluetooth PIN Card 646C107
1 passaporto per protesi
Istruzioni per I'uso (utilizzatore)

Adattatore di carica USB: 757L43

Per collegare |'adattatore di carica USB
757L43 al rispettivo caricabatteria seguire
le indicazioni fornite nelle istruzioni per
I'uso del caricabatteria USB.

da scaricare dagli App Store (App Store di Apple, Google Play, ...). Per scaricarla, inserire i
termini di ricerca "Ottobock", "Cockpit" o scansionare il codice QR.
Per ulteriori informazioni sull'app e sul suo funzionamento, fare riferimento al link nella descri-

zione degli App Store o nell'app installata.

u L]
arica

Store

App utilizzatore connectgo: 560X34-*=*

[=]

g M-I
DISPONIBILE SU
® Google Play

da scaricare dagli App Store (App Store di Apple, Google Play, ecc.). Per scaricarla, inserire
i termini di ricerca "Ottobock", "connectgo" o scansionare il codice QR.
Per ulteriori informazioni sull'app e sul suo funzionamento, fare riferimento al link nella descri-

zione degli app store o nell'app installata.

# Scarica su
[ ¢ App Store

6 Carica della batteria
Durante la ricarica della batteria, tenere presente i seguenti punti:

DISPONIBILE SU
® Google Play
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6.1

132

Per ricaricare la batteria utilizzare |'alimentatore 757L16-4 / |'adattatore di carica 757L43 e |l
caricabatteria 4E50*.

La carica della batteria completamente ricaricata & sufficiente per una deambulazione ininter-
rotta di almeno 16 ore o per un utilizzo medio di circa 2 giorni.

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, la batteria dovrebbe essere caricata fino a quando sul caricabatteria
si spegne il diodo luminoso (LED) giallo, comunque in ogni caso per almeno 4 ore. In questo
modo |'indicatore dello stato di carica viene calibrato tramite |'app utilizzatore ed anche trami-
te la rotazione della protesi.

Se il collegamento tra il caricabatteria e la protesi viene interrotto troppo presto, |'indicazione
dello stato di carica tramite |'app utilizzatore e anche tramite la rotazione della protesi potreb-
be non corrispondere allo stato di carica attuale.

Rispettare il campo di temperatura ammesso per ricaricare la batteria (v. pagina 144).

Se il prodotto non viene utilizzato la batteria pud scaricarsi.

Collegamento di alimentatore e caricabatteria

Spingere |'adattatore del connettore, specifico per il paese di utilizzo, sull'alimentatore sino a

bloccarlo in sede (v. fig. 1).

Infilare il cavo di carica con il connettore tondo a 4 poli nella presa OUT sul caricabatteria fi-

no a quando il connettore si blocca in posizione (v. fig. 2).

INFORMAZIONE: Controllare che la polarita sia corretta (nasello di guida). Infilare

senza forzare il connettore del cavo nel caricabatteria.

Infilare il connettore tondo, tripolare dell'alimentatore nella presa da 12 V sul caricabatteria

fino a quando il connettore si blocca in posizione (v. fig. 2).

INFORMAZIONE: Controllare che la polarita sia corretta (nasello di guida). Infilare

senza forzare il connettore del cavo nel caricabatteria.

Collegare I'alimentatore alla presa di corrente.

— Siilluminano il diodo luminoso (LED) verde sul retro dell'alimentatore e il diodo luminoso
(LED) verde sul caricabatteria (v. fig. 3).

Se il diodo luminoso (LED) verde sull'alimentatore e il diodo luminoso (LED) verde sul carica-

batteria non si illuminano, si & verificato un errore (v. pagina 148).



6.2 Carica della batteria della protesi

1)

2)

3)

4)

5)

Aprire il coperchio della presa di carica (sollevare la linguetta o

spostare il cursore in alto).

Inserire il connettore di carica nella presa di carica del prodotto.

INFORMAZIONE: osservare la direzione d'inserimento!

Durante l'inserimento bisogna superare una resistenza all'in-

serimento minima, affinché il connettore resti collegato cor-

rettamente con la presa di carica.

— Il corretto collegamento del caricabatteria al prodotto viene indi-
cato tramite segnali di risposta (v. pagina 147).

Il processo di carica si avvia.

— Quando la batteria del prodotto € completamente carica, il dio-
do luminoso giallo del caricabatteria si spegne.

Una volta terminato il processo di carica, staccare il caricabatteria

dal prodotto.

INFORMAZIONE: durante il distacco bisogna superare una

forza di distacco minima tra il connettore e la presa di carica.

— Segue un'autodiagnosi. Il prodotto sara di nuovo pronto per
I'uso dopo il relativo segnale di risposta (v. pagina 150).

Richiudere il coperchio della presa di carica.

6.3 Indicazione dello stato di carica attuale

INFORMAZIONE |

Durante il processo di carica o un MyMode attivato, non e possibile verificare lo stato di cari-
ca, per esempio girando la protesi. |l prodotto si trova nella modalita di ricarica.

6.3.1 Indicazione dello stato di carica senza utilizzo di apparecchi supplementari

I d

PSS ——

1) Girare la protesi di 180° (la pianta del piede deve essere rivolta
verso |'alto).
INFORMAZIONE: Deve essere una rotazione completa di
180°, come mostrato nell’immagine. Una rotazione da una
posizione sdraiata ad una verticale (90° di rotazione) non &
sufficiente.

2) Rimanere fermi per 2 secondi e attendere i segnali di feedback.

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%

INFORMAZIONE

Riproduzione di una melodia nota al posto di segnali acustici
La riproduzione di questa melodia significa che i parametri di regolazione dell'unita di controllo
della protesi sono stati caricati correttamente e che la protesi € pronta per I'uso.

133



INFORMAZIONE

Impostando il volume su '0' nell'app utilizzatore, non viene emesso nessun segnale acustico.

7 Utilizzo

7.1 Schema di movimento in modalita di base (modalita 1)

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, € bene sottoporre
I'articolazione di ginocchio a una tempestiva verifica da parte di un centro assistenza Ottobock
autorizzato.

7.1.1 Stare in piedi

- Stabilita del ginocchio tramite un alto livello di resistenza idraulica e allinea-
mento statico corretto.
L'app di regolazione consente di attivare una funzione statica. Per ulteriori in-
LY formazioni sulla funzione statica, consultare il seguente capitolo.

7.1.1.1 Funzione statica

INFORMAZIONE

Per poter utilizzare questa funzione, & necessario che il tecnico ortopedico la attivi. Inoltre, deve
essere attivata tramite |'app utilizzatore.

La funzione statica & un'integrazione funzionale della modalita di base. Questa modalita da sollie-
vo all'utente che deve mantenere una posizione eretta piu a lungo su un terreno in pendenza.
L'articolazione viene in questo modo bloccata in direzione di flessione a un angolo di flessione
compreso fra 5 e 65°.

Il tecnico ortopedico deve stabilire il tipo di blocco dell'articolazione (consapevole o intuitivo).
Non & possibile modificare il tipo di blocco tramite I'app utilizzatore.

Blocco intuitivo dell'articolazione

La funzione statica intuitiva riconosce quelle situazioni in cui la protesi viene sollecitata in direzio-
ne di flessione, ma non deve cedere. Questo ¢ il caso, ad esempio, quando si & fermi in posizio-
ne eretta su una superficie non piana o irregolare. L'articolazione di ginocchio viene bloccata in
direzione di flessione tutte le volte che I'arto protesico non & completamente esteso e quando vie-
ne tenuto a riposo per breve tempo. In caso di spostamento in avanti, all'indietro o di estensione,
la resistenza viene ridotta immediatamente a quella della fase statica.

L'articolazione di ginocchio non viene bloccata quando sono soddisfatte le suddette condizioni e
viene assunta una posizione seduta (ad esempio durante la guida).

Blocco consapevole dell'articolazione

1) Piegare il ginocchio all'angolo desiderato.

2) L'angolo del ginocchio non deve variare per un breve periodo di tempo.
— L'articolazione bloccata pud essere ora caricata in direzione di flessione.
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Rimozione del blocco consapevole dell'articolazione
» La funzione statica consapevole viene disattivata automaticamente estendendo il ginocchio o
riposizionando I'arto (ad es. facendo un passo).

7.1.2 Camminare

- | primi tentativi di camminare con la protesi richiedono sempre |'assistenza di
personale qualificato in grado di fornire le relative istruzioni.

) Nella fase statica I'unita idraulica assicura la stabilita dell'articolazione di gi-

[ | nocchio, nella fase dinamica, invece, |'unita idraulica rilascia I'articolazione di
ginocchio e la gamba puo essere cosi spostata liberamente in avanti.

g Per passare alla fase dinamica, € necessario eseguire uno spostamento in

avanti sulla protesi partendo dalla posizione con una gamba piu avanti dell'al-
tra.

7.1.3 Sedersi

-, La resistenza nell'articolazione di ginocchio protesica, mentre ci si siede, assi-
cura un piegamento omogeneo delle ginocchia nella posizione di seduta.
Il tecnico ortopedico puo impostare se |'operazione di seduta deve essere
—>» supportata o meno.
1) Posizionare i piedi uno accanto all'altro alla stessa altezza.
/ \_ﬁ 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.

7.1.4 Stare seduto

| INFORMAZIONE |

Durante la seduta, |'articolazione di ginocchio commuta in una modalita a risparmio energetico.
Tale modalita si attiva indipendentemente dal fatto che la funzione seduta sia attivata o meno.

« Se ci si trova in posizione seduta per piu di due secondi, ossia se la coscia
pressoché orizzontale e la gamba non ¢ sottoposta a carico, |'articolazione di
ginocchio regola la resistenza in direzione di estensione a un valore minimo.

I L'app di regolazione consente di attivare una funzione seduta. Per ulteriori in-
/ \ formazioni sulla funzione seduta consultare il seguente capitolo.

7.1.4.1 Funzione seduta

| INFORMAZIONE

Per poter utilizzare questa funzione, & necessario che il tecnico ortopedico la attivi. Inoltre, deve
essere attivata tramite |'app utilizzatore.

Nella posizione di seduta viene ridotta non solo la resistenza in direzione di estensione, ma anche
la resistenza in direzione di flessione. Questo consente un libero movimento dell'arto protesico.

7.1.5 Alzarsi in piedi
Quando ci si alza in piedi, la resistenza alla flessione aumenta in ogni caso.
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1) Portare 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 poggiandosi sulle mani. Esercitare un carico uniforme sui

piedi.

7.1.6 Salire le scale

.4

A

Non & possibile salire le scale con passo alternato.
1) Tenersi con una mano al corrimano.

2) Collocare I'arto sano sul primo gradino.
Segue l'arto protesico.

7.1.7 Scendere le scale
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L'articolazione offre la possibilita di scendere le scale con passo alternato e
anche con passo non alternato.

Scendere le scale con passo alternato
La discesa dalle 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 consentire
un rollover controllato. Il movimento deve avvenire secondo uno schema conti-
nuo per poter essere 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.
— E il solo modo per assicurare un rollover sicuro del piede.
3) Eseguire un movimento di rollover con 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.



7.1.8 Scendere una rampa

-

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 innescata.

7.1.9 Scendere gradini in piano

Per scendere rampe, gradini di scale in piano o superare bordi di marciapiede
si consiglia di adottare il passo alternato con flessione del ginocchio sotto ca-
rico, per meglio scaricare |'arto controlaterale durante il successivo contatto
con il suolo. Questa flessione del ginocchio dovrebbe iniziare subito dopo il
contatto del tallone al suolo ovvero fino a quando |'arto protesico si trova anco-
ra davanti al corpo.

Ad utilizzatori esperti la protesi offre la possibilita di attivare una fase dinamica
durante la discesa su rampe e il superamento di gradini piani (p.es. il bordo di
un marciapiede). A tale scopo il baricentro del corpo deve trovarsi in avanti
sufficientemente lontano dalla gamba d'appoggio e la fase dinamica deve es-
sere avviata con la gamba estesa. Se in questa situazione il piede viene posi-
zionato in modo tale da sporgere nettamente dal bordo del gradino I'attivazio-
ne della fase dinamica pud cogliere di sorpresa. In questo caso |'arto contro-
laterale € tuttavia pronto a sostenere il peso.

7.1.10 Inginocchiarsi

Y

[ d

\o

In presenza di un'elevata resistenza alla flessione, consentire una flessione
controllata dell'articolazione di ginocchio e raggiungere gradualmente la posi-
zione genuflessa. E bene evitare una forte battuta del ginocchio a terra per
non danneggiare |'unita elettronica.

Se & necessario inginocchiarsi frequentemente, si consiglia |'uso del C-Leg
Protector 4X860=" o del telaio protettivo 4P862.

7.1.11 Pedalata intuitiva

| INFORMAZIONE |

Per poter utilizzare questa funzione, € necessario che il tecnico ortopedico la attivi. Puo quindi
essere disattivata/attivata tramite |'app utilizzatore.

/\ CAUTELA

Problemi di equilibrio durante I'utilizzo della funzione Funzione pedalata intuitiva
> Caduta durante la salita sulla bici e/o durante la partenza.

> Caduta durante la discesa e nella ricerca di una posizione eretta sicura.

» La funzione Funzione pedalata intuitiva puo essere utilizzata solo da ciclisti esperti.
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[ La Funzione pedalata intuitiva MyMode consente di utilizzare una bicicletta

senza dover uscire dalla modalita base.
\ = Osservare i prerequisiti per la commutazione.
¥ /)
QXO
Condizioni preliminari per attivare la MyMode "Funzione pedalata intuitiva"
* La bicicletta deve consentire, durante il movimento della pedalata, di tenere una posizione del
piede (asse del pedale) dietro il ginocchio. Non & possibile commutare a una bici reclinata.
* La bicicletta deve essere dotata di una ruota libera.
+ E necessario 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.

Attivazione MyMode "Funzione pedalata intuitiva"
1) Salire sulla bicicletta.

2) Posizionare i piedi sui pedali.

3) Eseguire le pedalate.

— 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 una vibrazione a intervalli
regolari, fino a quando le resistenze in direzione di flessione ed estensione sono diminuite
al punto di ottenere la completa abilitazione dell'articolazione di ginocchio.

— Nell'app utilizzatore, la panoramica di questa MyMode (Funzione pedalata intuitiva)
viene visualizzata come MyMode attiva.

Disattivazione MyMode "Funzione pedalata intuitiva"

» In posizione seduta, estendere il ginocchio oppure togliere il piede dal pedale e appoggiarlo
sul pavimento. Se si appoggia il piede sul pavimento, posizionarlo davanti all'articolazione di
ginocchio.

— La protesi riconosce questo movimento e viene emesso un segnale acustico e a vibrazio-
ne lungo. Se questo segnale non viene emesso, ripetere |'operazione oppure passare alla
Modalita di base MyMode dall'app utilizzatore.

— Nell'app utilizzatore, la panoramica mostra nuovamente la modalita base come MyMode
attiva.

INFORMAZIONE

Disattivazione della pedalata intuitiva anche con il caricabatteria
Questa funzione puo essere disattivata anche con I'alimentatore e collegando/scollegando il ca-
ricabatteria.

INFORMAZIONE |

Per andare in bicicletta in modo sicuro, & opportuno che I'utilizzatore indossi un casco per bici-
cletta.

La bicicletta deve essere dotata di ruota libera e non devono essere utilizzati fissaggi delle scar-
pe ai pedali (clip, tacchette, ecc.).
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7.2 Bluetooth

7.2.1 Realizzazione di una connessione Bluetooth

La funzione Bluetooth consente di collegare senza fili la parte del componente a diversi dispositivi

terminali. Per stabilire la connessione, il Bluetooth deve essere attivato sulcomponente.

La connessione & protetta da un PIN Bluetooth che si trova sulla scheda PIN Bluetooth inclusa.

Questo PIN Bluetooth non deve essere condiviso.

Le modalita per attivare il Bluetooth sono le seguenti:

* Ruotare il componente con la pianta del piede di 180° verso |'alto (pianta del piede in basso —
pianta del piede in alto) finché non viene emesso un segnale acustico o non si percepisce un
segnale di vibrazione. Se nel componente deve essere attivato un MyMode, il caricabatte-
rie/l'adattatore di carica deve essere scollegato e ricollegato.

* Collegare il caricabatterie/l'adattatore di carica al componente e scollegarlo nuovamente do-
po circa 5 secondi.

7.3 Modalita ibernazione

Oltre alle MyMode per determinati tipi di movimento, & possibile attivare una MyMode "Modalita
stand by" tramite |'app di regolazione.

Attivando questa modalita, |'articolazione di ginocchio protesica puo essere messa in una cosid-
detta modalita di ibernazione, in cui il consumo di energia elettrica € ridotto al minimo. In questa
condizione |'articolazione di ginocchio protesica non ha alcuna funzione. Passa ai valori di resi-
stenza della modalita di sicurezza.

La modalita di ibernazione puo essere disattivata tramite |'app utilizzatore o collegando il carica-
batterie.

La modalita di ibernazione puo essere disattivata attivando un'altra MyMode.

7.4 Funzione di blocco manuale

INFORMAZIONE

La funzione deve essere attivata nell'app di regolazione/utilizzatore
Per utilizzare questa funzione, & necessario attivarla tramite I'app utilizzatore. Vedere le istruzioni
per |'uso dell'app utilizzatore.

Con questa funzione, I'articolazione di ginocchio allungata puo essere bloccata e sbloccata ma-
nualmente.

Questa funzione puo essere utilizzata in situazioni in cui il blocco manuale richiede una maggiore
sicurezza durante la camminata (ad es. su terreni umidi o lisci).

Attivazione blocco

ahe o
d

3X.

1) Portare in estensione completa I'articolazione di ginocchio.
2) Colpire con il palmo della mano 3 x I'area evidenziata all'altezza del ginocchio.
— Viene emesso un segnale di conferma (suono 1x e segnale di vibrazione) per indicare
|"attivazione del blocco.
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— L'articolazione di ginocchio ¢ bloccata sia in direzione di flessione che di estensione.
Disattivazione blocco

[ 2] 3]

8 | g
3xX. ~

» Con l'articolazione di ginocchio bloccata, picchiettare 3 x con il palmo della mano I'area se-
gnata all’altezza del ginocchio.
— Viene emesso un segnale di conferma (suono 1 x e segnale di vibrazione) per indicare la
disattivazione del blocco.
— L’articolazione di ginocchio protesica puo essere riutilizzata in modalita base.

INFORMAZIONE

Disattivazione blocco anche con il caricabatterie
Il blocco puo essere disattivato anche con I'alimentatore e collegando/scollegando il caricabat-
teria.

8 MyMode

pigl Ry

Il tecnico ortopedico puo attivare e configurare delle MyMode, in aggiunta alla modalita di base.
Queste modalita possono essere selezionate tramite |'app utilizzatore o uno schema di movimen-
to. La commutazione tramite uno schema di movimento deve essere attivata dal tecnico ortopedi-
co.

Inoltre, & possibile effettuare regolazioni tramite |'app utilizzatore.

8.1 Commutazione delle modalita MyMode tramite schema di movimento

INFORMAZIONE

Impostando il volume su '0' nell'app utilizzatore, non viene emesso nessun segnale acustico.

Informazioni sulla commutazione

e La commutazione e il numero di schemi di movimento devono essere attivati dal tecnico orto-
pedico.

* Prima di fare il primo passo verificare sempre che la modalita selezionata corrisponda al tipo
di movimento desiderato.
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Esecuzione della commutazione

3x-> MyMode 1 2x > MyMode 1

4x > MyMode 2
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Spostare |'arto protesico leggermente all'indietro (posizione con una gamba piu avanti dell'al-
tra).
Molleggiare sull'avampiede nel giro di un secondo un numero di volte corrispondente alla mo-
dalita MyMode desiderata (MyMode 1 = 3 volte, MyMode 2 = 4 volte) mantenendo sempre il
contatto con il suolo.
Tenere fermo I'arto protesico in questa posizione (posizione con una gamba piu avanti dell'al-
tra) per circa 1 secondo senza sollevare la gamba. Non € piu necessario uno scaricamento
del carico.
— Si avvertira un segnale acustico e a vibrazione a conferma del riconoscimento dello sche-
ma di movimento.
INFORMAZIONE: Se non si avverte il segnale acustico e a vibrazione, le condizio-
ni per il molleggio non sono state rispettate.
Dopo che é stato emesso il segnale acustico e a vibrazione, tirare I'arto protesico verso la
gamba controlaterale, appoggiarlo e tenerlo fermo per circa 1 secondo.
Si avvertira un segnale che conferma I'avvenuta commutazione nella rispettiva modalita My-
Mode (2 volte = MyMode 1, 3 volte = MyMode 2).
INFORMAZIONE: Se non si avverte questo segnale di conferma, I'arto con la protesi
non é stato posizionato correttamente vicino all'arto controlaterale e tenuto fermo. Ri-
petere I'operazione per una corretta commutazione.

8.2 Commutazione da una modalita MyMode alla modalita di base

INFORMAZIONE

Impostando il volume su '0' nell'app utilizzatore, non viene emesso nessun segnale acustico.

Informazioni sulla commutazione

A prescindere dalla configurazione delle modalita MyMode, & sempre possibile tornare alla
modalita di base (modalita 1) tramite uno schema di movimento.

Collegando/scollegando il caricabatteria/adattatore di ricarica, & sempre possibile tornare alla
modalita di base.

Prima di fare il primo passo verificare sempre che la modalita selezionata corrisponda al tipo
di movimento desiderato.

Esecuzione della commutazione

3x — 5x 1x 1s 1x 1x
e B i Modalita di base
/ = f '=>lﬂ iiissss'=> 72 = lﬂ))"'%’-.i‘m':> M
a® a®
« . L —ag
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1) Spostare I'arto protesico leggermente all'indietro (posizione con una gamba piu avanti dell'al-
tra).

2) Mantenendo sempre il contatto con il suolo, molleggiare sull'avampiede per almeno 3 volte,
tuttavia per non piu di 5 volte.

3) Tenere fermo I'arto protesico in questa posizione (posizione con una gamba piu avanti dell'al-
tra) per circa 1 secondo senza sollevare la gamba. Non & piu necessario uno scaricamento
del carico.

— Si avvertira un segnale acustico e a vibrazione a conferma del riconoscimento dello sche-
ma di movimento.
INFORMAZIONE: Se non si avverte il segnale acustico e a vibrazione, le condizio-
ni per il molleggio non sono state rispettate.

4) Tirare |'arto protesico verso la gamba controlaterale, appoggiarlo e tenerlo fermo per circa 1
secondo.

— Si avvertira un segnale che conferma I'avvenuta commutazione alla modalita di base.
INFORMAZIONE: Se non si avverte questo segnale di conferma, I'arto con la protesi
non é stato posizionato correttamente vicino all'arto controlaterale e tenuto fermo. Ri-
petere I'operazione per una corretta commutazione.

9 Stati operativi supplementari (modalita)

9.1 Modalita batteria scarica

Se lo stato di carica disponibile della batteria & dello 4%, si avvertiranno segnali acustici e a vi-
brazione (v. pagina 148). In questo caso |'ammortizzazione si imposta ai valori della modalita di si-
curezza. La protesi viene infine disattivata. Caricando il prodotto & possibile tornare dalla modali-
ta batteria scarica alla modalita di base (modalita 1).

9.2 Modalita durante il processo di carica

Durante il processo di carica, il prodotto non funziona.

La resistenza alla flessione & impostata sui valori della modalita di sicurezza. A seconda dell'im-
postazione nell'app di regolazione, questa pud essere bassa o alta.

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 adottati i valori di resistenza preimpostati. Questo consente
all'utilizzatore di camminare, nonostante il dispositivo non sia attivo, con determinate limitazioni.
La commutazione alla modalita di sicurezza viene segnalata subito prima da segnali acustici e a
vibrazione (v. pagina 148).

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.

9.4 Modalita sovratemperatura

Se I'unita idraulica si surriscalda per un'attivita ininterrotta e sollecitazione crescente (ad. esem-
pio percorrendo a lungo un terreno in discesa), la resistenza alla flessione aumenta con |'aumen-
to della temperatura per contrastare il surriscaldamento. Una volta che I'unita idraulica si e raf-
freddata, vengono ripristinate le impostazioni precedenti alla modalita di sovratemperatura.

Nelle modalita MyMode non ¢ prevista |'attivazione della modalita sovratemperatura.

La modalita sovratemperatura viene segnalata ogni 5 secondi da una lunga vibrazione.

Le seguenti funzioni sono disattivate nella modalita di sovratemperatura
* Funzione seduta

* Indicazione dello stato di carica senza utilizzo di apparecchi supplementari
* Commutazione a una modalita MyMode
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* Modifiche dell'impostazione della protesi

10 Stoccagio e ventilazione

In caso di stoccaggio prolungato del prodotto in posizione non verticale, potrebbe accumularsi
dell'aria nell'unita idraulica. Cio e percepibile attraverso rumori e caratteristiche di ammortizzazio-
ne non omogenee.

Il meccanismo di ventilazione automatico ripristina senza alcuna limitazione tutte le funzioni del
prodotto dopo circa 10 - 20 passi.

Stoccaggio
* Per lo stoccaggio dell'articolazione il ginocchio deve essere esteso. Il ginocchio non puo es-
sere flesso!

» Evitare di tenere fermo il prodotto per periodi prolungati (utilizzo regolare del prodotto).

11 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.

12 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.

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: 24 mesi
USA, CAN, RUS, UKR
USA, CAN, RUS, UKR a seconda delle esigenze’,
al piu tardi ogni 36 mesi

*A seconda delle esigenze: L'intervallo di manutenzione dipende dal livello di attivita dell'utilizza-
tore. Per gli utilizzatori con livello di attivita da ridotto a normale, ossia che compiono un massimo
di 1.800 passi al giorno, I'intervallo di manutenzione previsto e di 3 anni. Per gli utilizzatori con li-
vello di attivita alto, ossia che compiono piu di 1.800 passi al giorno, I'intervallo di manutenzione
previsto & di 2 anni.

La scadenza di una manutenzione viene indicata con dei segnali dopo che si e scollegato il cari-
cabatteria (vedere il capitolo "Stati operativi/Segnali di errore v. pagina 147").

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.

Componenti necessari per la manutenzione o la riparazione:

La protesi, il caricabatteria, |'adattatore di carica (se utilizzato come accessorio) e I'alimentatore.

13 Note legali
Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo paese di appartenenza
dell'utente e possono quindi essere soggette a modifiche.

13.1 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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13.2 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.

La dicitura e il logo Bluetooth® sono marchi registrati di Bluetooth SIG, Inc. e qualsiasi utilizzo di
tali marchi da parte di Otto Bock Healthcare Products GmbH & concesso in licenza.

13.3 Conformita CE

Il fabbricante Otto Bock Healthcare Products GmbH dichiara che il prodotto &€ conforme alle nor-
me europee applicabili in materia di dispositivi medici.

La dichiarazione di conformita UE & disponibile al seguente indirizzo: http://www.ottobock.com

13.4 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.

14 Dati tecnici

Prodotto

Codice di identificazione 3C98-3=*/3C88-3=*

Grado di mobilita secondo MOBIS da2a4

Peso corporeo massimo, incluso peso addizio- | 136 kg

nale

Peso corporeo minimo 45 kg
E possibile trattare anche utilizzatori con un
peso corporeo inferiore, se con una protesi di
prova un tecnico ortopedico certificato ha po-
tuto accertare che questi utilizzatori sono in
grado di utilizzare la protesi senza restrizioni.

Tipo di protezione 1P68

Resistenza all'acqua Profondita: 3 m, durata: 1 ora

Resistenza alla corrosione No

Raggio di rilevamento del collegamento Blue- | max. 10 m

tooth

Angolo di flessione max. possibile 130°

Angolo di flessione max. possibile con arresti | 122°
di flessione premontati
Peso della protesi senza Protector circa 1250 g

Vita utile prevista nel rispetto degli intervalli di |6 anni
manutenzione prescritti

Metodo di prova 1SO 10328-P6-136 kg / 3 milioni di cicli di cari-
co

Trasmissione dati

Tecnologia a radiofrequenza Bluetooth 5.0 (Bluetooth® Low Energy)
Raggio di rilevamento circa 10 m/32,8 ft
Range di frequenza da 2402 MHz a 2480 MHz
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Trasmissione dati

Modulazione

GFSK

Velocita di trasmissione dati (over the air)

fino a 2 Mbps

Potenza max. in uscita (EIRP):

+4 dBm (~2,5 mW)

Batteria della protesi

Tipo batteria loni di litio
Cicli di carica (cicli di caricamento e scarica- | 500
mento) dopo i quali si dispone di almeno

['80% della capacita originale della batteria

Stato di carica dopo 1 ora di ricarica 30%
Stato di carica dopo 2 ore di ricarica 50%
Stato di carica dopo 4 ore di ricarica 80%

Stato di carica dopo 8 ore di ricarica

carica completata

Comportamento del prodotto durante il proces-
so di carica

Il prodotto non ¢ funzionante

Durata di funzionamento della protesi con bat-
teria nuova, completamente carica, a tempera-
tura ambiente

almeno 16 ore di deambulazione ininterrotta
circa 2 giorni 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~ - 240V~

Frequenza di rete 50 Hz - 60 Hz

Tensione in uscita 12V =

Caricabatteria

Codice 4E50*

Stoccaggio e trasporto nell'imballaggio origi- |-25 °C/-13 °F ... +70 °C/+158 °F
nale

Stoccaggio e trasporto senza imballaggio -25 °C/-13 °F ... +70 °C/+158 °F

Umidita relativa: max. 983%, senza condensa

Utilizzo da 0 °C/+32 °F ... +40 °C/+104 °F

Umidita relativa: max. 93 %, senza condensa
Tensione in entrata 12V =
Durata 8 anni
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15 Allegati

15.1 Simboli utilizzati

e

i\
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Produttore

Parte applicata di tipo BF

Conformita ai requisiti previsti dalle norme "FCC Part 156" (USA)

Conformita ai requisiti del "Radiocommunication Act" (AUS)

Radiazione non ionizzante

Resistente contro la polvere, protezione contro I'immersione prolungata.
Profondita massima: 3 m
Tempo massimo: 1 ora

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"

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.

Dichiarazione di conformita ai sensi delle direttive europee applicabili

Numero di serie(21) YYYYWWNNN
AAAA — Anno di fabbricazione

SS - Settimana di fabbricazione
NNN - Numero progressivo

N. di lotto (PPPP AAAA SS)
PPPP - luogo di produzione
AAAA — Anno di fabbricazione
SS - Settimana di fabbricazione

Codice articolo



B> E [O] B

Dispositivo medico

Apparecchi elettrici della classe di protezione Il

Numero UDI (ldentificativo unico del dispositivo)

Attenzione, superficie calda

15.2 Stati operativi / Segnali di errore
La protesi segnala stati operativi e messaggi di errore mediante segnali acustici e a vibrazione.

15.2.1 Segnalazione degli stati operativi

Caricabatteria collegato/scollegato

Segnale acustico Segnale a vibrazio- | Evento
ne
1 segnale breve - Caricabatteria attaccato 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 segnale breve 1 volta prima del se- | Caricabatteria staccato dopo |'avvio della modali-
gnale acustico ta di carica

Commutazione delle modalita

INFORMAZIONE

Impostando il volume su '0' nell'app utilizzatore, non viene emesso nessun segnale acustico.

Segnale acu- |Segnale a |Ulteriore azione eseguita | Evento
stico vibrazione
1 x segnale 1 x segnale | Commutazione della modali- | Commutazione della modalita ef-
breve breve ta tramite |'app utilizzatore fettuata tramite |'app utilizzatore.
1 x segnale 1 x segnale | Molleggiare sull'avampiede | Molleggio riconosciuto.
breve breve e poi tenere fermo |'arto

1 secondo nella posizione

naturale del passo
1 x segnale 1 x segnale |Tirare |'arto protesico verso | Commutazione alla modalita di
breve breve I'arto controlaterale, appog- | base (modalita 1).

giarlo e tenerlo fermo per

circa 1 secondo
2 x segnale 2 x segnale | Tirare |'arto protesico verso | Passaggio alla modalita MyMo-
breve breve |'arto controlaterale, appog- |de 1 (modalita 2).

giarlo e tenerlo fermo per

circa 1 secondo
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Segnale acu- |Segnale a |Ulteriore azione eseguita | Evento

stico vibrazione

3 x segnale 3 x segnale |Tirare |'arto protesico verso |Passaggio alla modalita MyMo-
breve breve I'arto controlaterale, appog- |de 2 (modalita 3).

giarlo e tenerlo fermo per
circa 1 secondo

15.2.2 Segnali di avvertimento e di errore

Errore durante l'utilizzo

Segnale acustico

Segnale a vibrazio-
ne

Evento

Intervento necessario

1 segnale lungo in un
intervallo di ca. 5 se-
condi

Surriscaldamento
unita idraulica

Ridurre I'attivita.

3 segnali lunghi

Stato di carica infe-
riore al 25 %

Caricare la batteria entro
breve.

5 segnali lunghi

Stato di carica infe-
riore al 15 %

Caricare immediatamente
la batteria poiché al pros-
simo segnale di avverti-
mento il prodotto si spe-
gnera.

10 segnali lunghi

10 segnali lunghi

Stato di carica 4 %
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 segnale breve, se-
quenza ripetuta ogni
3 secondi

Errore grave / Se-
gnalazione della
modalita di sicurez-
za attiva

ad es. uno o piu sen-
sori non sono pronti
per |'uso.

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. I
caricabatteria deve resta-
re collegato per almeno

5 secondi prima di essere
scollegato.

Se |'errore persiste, il
prodotto deve essere
controllato immediata-
mente da un tecnico orto-
pedico.
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Segnale acustico

Segnale a vibrazio-
ne

Evento

Intervento necessario

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-

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-

to.

nico ortopedico.

Errore durante la carica del prodotto

LED LED sul cari- | Errore Istruzioni per la risoluzione

sull'ali- | cabatteria

menta-

tore

O i O 0O (D L'adattatore del connettore, spe- | Verificare che il connettore, spe-

cifico per il Paese di utilizzo, non | cifico per il Paese di utilizzo, sia
€ inserito correttamente nell'ali- inserito correttamente nell'ali-
mentatore mentatore.

Presa non funzionante Verificare la funzionalita della
presa con un altro elettrodomesti-
co.

Alimentatore difettoso Il caricabatteria e I'alimentatore
devono essere esaminati da un
centro assistenza Ottobock auto-
rizzato.

Collegamento tra caricabatteria e | Verificare che il connettore del

e |bNOooQO|™ , are che 1 connett
alimentatore interrotto cavo di carica sia inserito corret-
tamente nel caricabatteria.

Caricabatteria difettoso Il caricabatteria e |I'alimentatore
devono essere esaminati da un
centro assistenza Ottobock auto-
rizzato.
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LED

LED sul cari- | Errore

Istruzioni per la risoluzione

dotto € interrotto).

ca (o il collegamento con il pro-

sull'ali- | cabatteria
menta-
tore
La batteria &€ completamente cari- | Prestare attenzione al segnale di
e NoeQO P g

conferma per la distinzione.
Quando si collega o si scollega il
caricabatteria si avvia un'autodia-
gnosi che viene confermata da un
segnale acustico/una vibrazione.
Se viene emesso tale segnale, la
batteria € completamente carica.
Se non viene emesso alcun se-
gnale, significa che il collega-
mento con il prodotto € interrotto.

In caso di collegamento interrotto
con il prodotto, il caricabatteria,
|'alimentatore e il prodotto devo-
no essere esaminati da un centro
assistenza Ottobock autorizzato.

Segnale acustico |Errore

Istruzioni per la risoluzione

4 segnali brevi in un | Carica della batteria al di fuori del
intervallo di circa campo di temperatura ammissibile
20 sec. (ininterrotti)

Verificare se le condizioni ambienta-
li indicate per la carica della batte-
ria sono state rispettate (v.

pagina 144).

15.2.3 Segnali di stato
Caricabatteria attaccato

LED LED sul cari- | Evento
sull'ali- | cabatteria
menta-
tore
Alimentatore e caricabatteria pronti per I'uso
e NoeQO prontip

Caricabatteria scollegato

gano emessi segnali a vibrazione.

Segnale |Segnale |Evento
acustico |a vibra-
zione
1 segnale |1 segnale | Autodiagnosi eseguita correttamente. |l prodotto € pronto per |'uso.
breve breve
3 segnali - Awviso per la manutenzione
brevi Eseguire una nuova autodiagnosi collegando/scollegando il caricabatte-

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 assistenza Ottobock autorizzato.

Utilizzo del prodotto senza limitazioni. E tuttavia probabile che non ven-
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Segnale |Segnale
acustico |a vibra-
zione

Evento

Eseguire una nuova autodiagnosi collegando/scollegando il caricabatte-
ria. Se dopo aver collegato/scollegato nuovamente il caricabatteria non
viene emesso alcun segnale acustico e/o a vibrazione, il prodotto deve
essere controllato dal tecnico ortopedico.

Stato di carica della batteria

Caricabatte-
ria

NoeO

La batteria viene caricata, la carica & inferiore al 50%

NoeQ

La batteria viene caricata, la carica & superiore al 50%

hoeQ

to).

La batteria € completamente carica (o il collegamento con il prodotto & interrot-

Prestare attenzione al segnale di conferma per la distinzione.

Quando si collega o si scollega il caricabatteria si avvia un'autodiagnosi che
viene confermata da un segnale acustico/una vibrazione.

Se viene emesso tale segnale, la batteria € completamente carica.

Se non viene emesso alcun segnale, significa che il collegamento con il prodot-
to & interrotto.

15.3 Direttive e dichiarazione del produttore

15.3.1 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)
Osservare le indicazioni per la sicurezza nel capitolo "Indicazioni per la permanenza in determina-

te aree" (v. pagina 126).

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
7BW

Variazioni di tensione/
flicker come da norma
IEC 61000-3-3

Il prodotto soddisfa i
requisiti della norma.
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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, + 15KV 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 O gradi

Interruzioni di tensione

IEC 61000-4-11

0 % Ur; per 250/300 periodi

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
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Frequenza | Banda di | Servizio di | Modulazio-| Potenza Distanza Livello di
di prova frequenza radiotra- ne max. [W] [m] prova im-
[MHZz] [MHz] smissione munita

[V/m]
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 la/n ad impulsi
5785 217 Hz

Immunita ai campi magnetici vicini

Frequenza di prova Modulazione Livello di immunita [A/m]
30 kHz CwW
134,2 kHz Modulazione ad impulsi 65
2,1 kHz
13,56 MHz Modulazione ad impulsi 7,5
50 kHz
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1 Introduccion

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2026-10-01

» 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 "C-Leg 3C98-3*, 3C88-3*" se denominaré en lo sucesivo producto, prétesis, articu-
lacién de rodilla o componente.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacion importante relacionada con el empleo, el
ajuste y el manejo del producto.

Ponga en funcionamiento el producto siguiendo exclusivamente la informacion incluida en los do-
cumentos adjuntos.

2 Descripcion del producto

2.1 Construccion
El producto consta de los siguientes componentes:

1. Parte superior de la rodilla con posibilidad
de conexién proximal (nicleo de ajuste o

rosca)

2. LED (azul) para mostrar la conexiéon Blue-
tooth

3. Topes de flexién de 8° (se suministran ya
montados)

Bateria y tapas

Unidad hidraulica

Tapa de la toma de alimentacion
Toma de alimentacién

Tornillos prisioneros distales

N2 O~

2.2 Funcion

Las fases de apoyo y de balanceo de este producto estan controladas 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 dinamica y en tiempo real a la situaciéon de movimiento
actual (fase de la marcha).

El producto se puede adaptar individualmente a sus necesidades gracias a las fases de apoyo y
de balanceo controladas por microprocesador.

El personal técnico especializado puede ajustar individualmente el producto a sus necesidades
con una aplicacién de configuracion.
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El producto dispone de MyModes para realizar tipos de movimientos especiales (p. €j.: esqui de
fondo...). El técnico ortopédico los ajustara previamente con la aplicacién de configuracion y po-
dran activarse con posterioridad mediante patrones de movimiento especiales y por medio de la
aplicacion de usuario (véase la pagina 179).

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 181).

El modo de bateria vacia permite caminar de forma segura cuando la bateria se ha agotado. Para
ello se configuran los parametros de resistencia predefinidos del producto (véase la pagina 180).

El sistema hidraulico controlado por microprocesador ofrece las siguientes ventajas

*  Similitud con el aspecto fisioloégico de la marcha

* Seguridad al caminar y estar de pie

* Adaptacion de las propiedades del producto a distintos tipos de suelo, inclinaciones, situa-
ciones de marcha y velocidades

3 Uso previsto

3.1 Finalidad prevista
El producto esta exclusivamente indicado para exoprotetizaciones de la extremidad inferior.

3.2 Condiciones de aplicacion

El producto ha sido disefiado para realizar actividades cotidianas y no puede emplearse en activi-
dades extraordinarias. Estas actividades extraordinarias comprenden, p. e]., deportes extremos
(escalada libre, paracaidismo, parapente, etc.).

El producto esta previsto exclusivamente para ser utilizado en un nico usuario. El fabricante
no autoriza el uso del producto en otras personas.

El producto se recomienda para:

* Grado de movilidad 2: usuario con limitaciones en espacios exteriores

* Grado de movilidad 3: usuario sin limitaciones en espacios exteriores

* Grado de movilidad 4: usuario sin limitaciones en espacios exteriores con exigencias espe-
cialmente elevadas

Articulacion de rodilla protésica con adaptador tubular montado 2R57
Homologada para usuarios con un peso corporal max. de 136 kg.

Articulacion de rodilla protésica con adaptador tubular montado con unidad de torsion
2R67
Homologada para usuarios con un peso corporal max. de 125 kg.

3.3 Condiciones ambientales

Resistencia al agua

Adecuada para su uso en ambientes hiUmedos y mojados durante un maximo de 1 hora en
aguas de hasta 3 m de profundidad (IP 68).

Admite el contacto con agua dulce, agua salada, agua clorada y gel de ducha.

Después de estar en contacto con el agua, retire el Protector, si lo hubiera. Mantenga la préte-
sis con el pie hacia arriba hasta que se haya escurrido el agua de la articulacién de rodilla pro-
tésica y del adaptador tubular.

El agua salada, el agua clorada y el gel de ducha pueden dahar las piezas mecanicas, causar
decoloracién y provocar corrosion.

Enjuague la articulacién de rodilla protésica con agua dulce después de estar en contacto con
estos liquidos. A continuacioén, séquela con un pafio sin pelusas.
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Resistencia al agua

En caso de fallos de funcionamiento, la articulacién de rodilla protésica debe ser revisada por
un servicio técnico autorizado de Ottobock. La persona de contacto es el técnico ortopédico.

Temperaturas

Transporte en el embalaje original -20 °C a +60 °C
Humedad relativa del aire del 15 % al 90 %,
sin condensacion

Transporte y almacenamiento entre usos (sin -20 °C a +60 °C

embalaje) Humedad relativa del aire del 15 % al 90 %,
sin condensacion
Presion del aire: 70 kPa a 106 kPa (-425 m a
3000 m sin compensacion de presion)

Almacenamiento en el embalaje original +5°Ca+30°C

(=8 meses) Humedad relativa del aire del 15 % al 85 %,
sin condensacion

Almacenamiento y transporte en el embalaje +5°Ca+20°C

original (> 3 meses) Humedad relativa del aire del 15 % al 85 %,
sin condensacion

Funcionamiento De -5°C a +45 °C
Humedad relativa del 15 % al 90 %, sin con-
densacién

Presion del aire: 70 kPa a 106 kPa (-425 m a
3000 m sin compensacion de presion)
Temperatura maxima alcanzable en la pieza de |+40 °C

union de la articulacion de rodilla protésica
con el encaje protésico antes de conmutar al
modo de sobrecalentamiento

Tiempo de calentamiento necesario hasta al- 30 minutos
canzar la temperatura de funcionamiento tras
un almacenamiento entre usos de -20 °C con
una temperatura ambiente de +20 °C

Tiempo de refrigeracién necesario hasta alcan- | 30 minutos
zar la temperatura de funcionamiento tras un
almacenamiento entre usos de +60 °C con una
temperatura ambiente de +20 °C

Carga de la bateria +5°C a +40 °C

Humedad relativa del aire del 15 % al 90 %,
sin condensacion

Presion del aire: 70 kPa a 106 kPa (-425 m a
3000 m sin compensacion de presion)

3.4 Indicaciones

* Para usuarios con desarticulaciéon de rodilla, amputacién 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
desarticulacién de rodilla, amputacién transfemoral o desarticulacién de cadera

* El usuario ha de disponer de las facultades fisicas y psiquicas necesarias para poder percibir
sefales visuales/acusticas y/o vibraciones mecénicas.
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3.5 Contraindicaciones

3.5.1 Contraindicaciones absolutas
* Peso corporal superior a 136 kg

3.6 Cualificacion

La protetizacién con el producto podra realizarla Unicamente el personal técnico que haya obteni-
do la autorizacion de Ottobock tras superar la correspondiente formacion.

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.
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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.

[AVISO | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Estructura de las indicaciones de seguridad

| A ADVERTENCIA

El encabezamiento denomina la fuente y/o el tipo de peligro

La introduccién describe las consecuencias en caso de no respetar la indicacion 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

| A ADVERTENCIA

Uso de la prétesis al conducir un vehiculo

Accidentes por un comportamiento inesperado de la prétesis debido a un comportamiento de

amortiguacion alterado.

» Es imprescindible que observe las normativas nacionales para la conduccién de vehiculos
con una prétesis y, por motivos legales en materia de seguros, acuda a un organismo autori-
zado que compruebe y confirme su capacidad de conduccion.

» Observe las normativas legales nacionales de equipamiento del vehiculo en funcién del tipo
de tratamiento.

» La pierna en la que se lleva la prétesis no puede utilizarse para controlar el vehiculo o sus
componentes adicionales (p. ej.: embrague, freno, acelerador...).

| A ADVERTENCIA |

Uso de fuente de alimentacion, enchufe del adaptador o cargador danados

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 alimentacién, enchufe del adaptador o cargador
dafiados.

| 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 sefales de advertencia/error (véase la pagina 186) y al cam-
bio correspondiente en los ajustes de la amortiguacion.
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| 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 dafos 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 particulas sélidas ni cuerpos extranos en el producto.

» No utilice la articulacion de rodilla protésica en condiciones extremas, como para hacer es-
qui acuatico o saltar al agua.

» Adecuada para su uso en ambientes himedos y mojados durante un maximo de 1 hora en
aguas de hasta 3 m de profundidad. Para mas informacion, consulte el capitulo "Condicio-
nes ambientales" (véase la pagina 158).

» La articulacion de rodilla protésica no esta protegida contra la penetracién de agua o vapor.

| A PRECAUCION |

Signos de desgaste en los componentes del producto
Caidas debidas a deterioros o fallos en el funcionamiento del producto.
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» 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.

| A PRECAUCION

Uso de accesorios no permitidos

> Caidas debidas a fallos del producto a causa de una inmunidad reducida.

> Interferencias con otros aparatos electrénicos debidas a una mayor radiacién.

» Combine el producto Gnicamente con aquellos accesorios, convertidores de sefial y cables
indicados en los capitulos "Componentes incluidos en el suministro" (véase la pagina 169) y
"Accesorios" (véase la pagina 169).

AVISO |

Cuidado incorrecto del producto
Danos en el producto debidos al uso de productos de limpieza inadecuados.
» Limpie el producto Unicamente con un pafo himedo (agua dulce).

4.4 Indicaciones sobre el suministro de corriente / para cargar la bateria

| A PRECAUCION |

Cargar el producto sin quitarselo

> Caidas por caminar y quedarse enganchado al cargador conectado.

> Caidas debidas a un comportamiento inesperado del producto a causa de un comporta-
miento de amortiguacion alterado.

» Por motivos de seguridad, quitese el producto antes de iniciar el proceso de carga.

| A PRECAUCION

Cargar el producto con bloque de alimentacién, cargador, cable de carga o adaptador

de carga danados

Caidas debidas a un comportamiento inesperado del producto causado por errores en la fun-

cion de carga.

» Compruebe, antes del uso, si el bloque de alimentacion, el cargador, el cable de carga o el
adaptador de carga presentan dafios.

» Sustituya los bloques de alimentacién, los cargadores, los cables de carga o los adaptado-
res de carga dafiados.

AVISO|

Uso de un bloque de alimentacion, un cargador o un adaptador de carga inadecuados

Deterioro del producto debido a una tensién, corriente o polaridad incorrectas.

» Utilice Unicamente bloques de alimentacién, cargadores y adaptadores de carga autoriza-
dos por Ottobock este producto (véanse las instrucciones de uso y los catalogos).

AVISO |

Carga mecanica del bloque de alimentacion, cargador o adaptador de carga

Funcién de carga defectuosa debida a fallos en el funcionamiento.

» No someta el bloque de alimentacion, el cargador ni el adaptador de carga a vibraciones
mecanicas ni a golpes.

» Compruebe antes de cada uso si el bloque de alimentacién, el cargador o el adaptador de
carga presentan dafos visibles.
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AVISO |

Uso del bloque de alimentacion, del cargador o del adaptador de carga fuera del mar-

gen de temperatura admisible

Funcion de carga defectuosa debida a fallos en el funcionamiento.

» Utilice el bloque de alimentacién, el cargador y el adaptador de carga para cargar Unica-
mente en el margen de temperatura admisible. En el capitulo "Datos técnicos" podra con-
sultar cuél es el margen de temperatura admisible (véase la pagina 183).

4.5 Indicaciones sobre el cargador y el adaptador de carga

| A ADVERTENCIA

El cable de conexion y el adaptador de carga estan al alcance de los nifios
Estrangulacién por cable
» Mantenga los cables de conexion y el adaptador de carga fuera del alcance de los nifos.

AVISO |

Entrada de suciedad y humedad en el producto
Funcion de carga defectuosa debida a un fallo de funcionamiento.
» Procure que no penetren particulas sélidas ni liquidos en el producto.

AVISO |

Cambios o modificaciones realizados por cuenta propia en el cargador o el adaptador

de carga

Funcion de carga defectuosa debida a fallos en el funcionamiento.

» Encargue Unicamente al personal técnico especializado autorizado de Ottobock la realiza-
cién de cualquier cambio o modificacion.

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 WLAN)

Caidas por un comportamiento inesperado del producto debido a una averia en la comunica-

cién interna de datos.

» Por tanto, se recomienda mantener una distancia minima de 30 cm respecto a dispositivos
de comunicacién 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 comunicacion 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.
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| 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 escéneres corporales para per-
sonas (p. ej., en aeropuertos), o cualquier otra fuente de interferencias magnéticas o eléctri-
cas intensas (p. €j., 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 algin sistema antirrobo, escéner 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
atencion a cualquier cambio inesperado en el comportamiento de amortiguacion del produc-
to.

| 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 accién del campo magnético intenso.

» Quitese el producto antes de entrar en una habitacién o zona con campos magnéticos inten-
sos, y guardelo fuera de dicha habitacién o zona.

» El producto no podra repararse en caso de resultar dafiado a causa del efecto de un campo
magnético intenso.

| A PRECAUCION |

Estancia en zonas fuera del margen de temperatura admisible

Caidas debidas a fallos de 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 158).

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 escalon.

» Se recomienda tener una precaucion especial al subir escaleras si se llevan nifios en bra-
Z0s.
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| A PRECAUCION |

Bajar escaleras

Caidas por apoyar mal el pie en el escalén a causa de un comportamiento de amortiguacién 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 sefiales de advertencia/error (véase la pagina 186).

» Tenga en cuenta que la resistencia en el sentido de la flexién y de la extension 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. €j., 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.

» 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 danos. Si fuese necesario, este enviara el producto a un servicio técnico autorizado de
Ottobock.

| A PRECAUCION |

Sobrecarga debida a actividades con una carga excesiva

> Caidas debidas a un comportamiento inesperado del producto por fallos de funcionamiento.

> Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte.

> lrritaciones cutaneas por fugas de liquido a causa de dahos en la unidad hidraulica.

» El producto ha sido disefiado para realizar actividades cotidianas y no puede emplearse en
actividades con una carga excesiva. Estas actividades extraordinarias comprenden, p. €j.,
deportes extremos (escalada libre, 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. ej., por caidas
o similares), un técnico ortopédico debera comprobar inmediatamente si estos presentan
dafios. Si es necesario, este enviard el producto a un servicio técnico autorizado de
Ottobock.

| A PRECAUCION |

Cambio de modo realizado de forma incorrecta

Caidas debidas a un comportamiento inesperado del producto a causa de un comportamiento
de amortiguacion alterado.

» Procure estar de pie de forma segura cada vez que realice un cambio.
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» Revise el ajuste modificado de la amortiguacién después de haber realizado un cambio y
preste atencién al aviso emitido por el dispositivo acustico.

» Cambie al modo basico cuando haya finalizado sus actividades en el MyMode.

» Deje de someter el producto a una carga y corrija el cambio en caso necesario.

| A PRECAUCION

Uso incorrecto de la funcién de estar de pie

Caidas debidas a un comportamiento inesperado del producto a causa de un comportamiento

de amortiguacion alterado.

» Procure estar de pie de forma segura cuando utilice la funcién de estar de pie y revise el
bloqueo de la articulacion de rodilla antes de apoyar todo el peso sobre la proétesis.

» Solicite al técnico ortopédico o al terapeuta que le expliquen como emplear correctamente
la funcion de estar de pie. Informacién sobre la funcion de estar de pie véase la pagina 172.

| A PRECAUCION |

Avanzar rapidamente la cadera con la protesis extendida (p. ej., hacer un saque jugan-

do al tenis)

> Caidas debidas a que se activa una fase de balanceo de forma inesperada.

» Tenga presente que la articulacién de rodilla puede flexionarse inesperadamente en caso de
avanzar rapidamente la cadera con la prétesis extendida.

» Por eso, trate de familiarizarse con la activacion de la fase de balanceo en este tipo de situa-
ciones practicando en condiciones seguras (p. €j., parandose en las barras paralelas, etc.)
y bajo la guia de personal técnico con la formacién correspondiente.

» Utilice un MyMode correspondientemente preconfigurado cuando practique modalidades
de deporte en las que puedan darse este tipo de movimiento. Consulte el capitulo 'MyMo-
des' para obtener informacion mas detallada sobre los MyModes (véase la pagina 179).

| 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

Uso incorrecto de la funcién "Montar en bicicleta de forma intuitiva"

Caida por un comportamiento inesperado del producto debido a un comportamiento de amorti-

guacion alterado.

» La funcién "Montar en bicicleta de forma intuitiva" solo pueden utilizarla ciclistas experi-
mentados.

» Después de bajarse de la bicicleta, compruebe si las resistencias de extensién y flexién
vuelven a estar ajustadas para caminar y estar de pie.
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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 186).

» Es necesario tener especial cuidado al utilizar una bicicleta de pinén fijo (con cubo fijo).

| A PRECAUCION

No se puede activar el modo de seguridad debido a fallos de funcionamiento por haber
entrado agua o haberse producido algin daifo mecanico

Caidas debidas a un comportamiento inesperado del producto a causa de un comportamiento
de amortiguacioén 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 amortiguacion 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 amortiguacion alterado.

» Preste atencidn a las sefiales de advertencia/error (véase la pagina 186).

» 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

| A ADVERTENCIA

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.
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» Preste atencion a cambios en su estado de salud que pudieran limitar o cuestionar el uso de

la unién osteointegrada.

5 Componentes incluidos en el suministro y accesorios

5.1 Componentes incluidos en el suministro

1 C-Leg 3C88-3 (con conexién a rosca) o * 1 tarjeta PIN de Bluetooth 646C107
C-Leg 3C98-3 (con nucleo de ajuste) * 1 pasaporte de protesis

1 fuente de alimentacion 757L16-4 e Instrucciones de uso (usuario)

1 cargador para C-Leg 4E50*

5.2 Accesorios

C-Leg Protector 4X860=" e Adaptador de carga USB: 757L43
Carcasa protectora para C-Leg 4P862 Siga las indicaciones de las instrucciones
Placa para la espinilla 4P863* de uso del adaptador de carga USB para

conectar el adaptador de carga USB
7570143 al cargador correspondiente.
Aplicacion de usuario "Cockpit": 4X441-V*=*
Para su descarga desde las tiendas de aplicaciones (Apple App Store, Google Play...). Para
ello introduzca los términos de bisqueda "Ottobock", "Cockpit" o escanee el cédigo QR.
Para obtener mas informacién sobre la aplicacién y cdmo funciona consulte el enlace en la
descripcion de las tiendas de aplicaciones o en la aplicacion instalada.

# Consiguelo en el DISPONIBLE EN
@& App Store ® Google Play

Aplicacion de usuario connectgo: 560X34-*=*

Para su descarga desde las tiendas de aplicaciones (Apple App Store, Google Play...). Para
ello introduzca los términos de bisqueda "Ottobock", "connectgo" o escanee el cédigo QR.
Para obtener méas informacién sobre la aplicacién y cdmo funciona consulte el enlace en la
descripcion de las tiendas de aplicaciones o en la aplicacion instalada.
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# Consiguelo en el DISPONIBLE EN
@& App Store ® Google Play

6 Cargar la bateria

Ten

6.1

1)

170

ga en cuenta los siguientes puntos a la hora de cargar la bateria:

Para cargar la bateria hay que emplear el bloque de alimentacién 757L16-4 o el adaptador de
carga 757L43 y el cargador 4E50*.

La capacidad de la bateria completamente cargada es suficiente para caminar sin pausa du-
rante al menos 16 horas y suficiente para aprox. 2 dias con un uso normal.

Se recomienda cargar la bateria diariamente para poder usar el producto cada dia.

Para alcanzar la duracion maxima 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 el producto por primera vez, es necesario cargar la bateria hasta que se apa-
gue el diodo luminoso (LED) amarillo del cargador, al menos durante 4 horas. De esta forma
se calibra el indicador del nivel de carga mediante la aplicacion de usuario, asi como girando
la prétesis.

En caso de interrumpirse la conexiéon entre el cargador y la prétesis demasiado pronto, es
posible que el valor mostrado en el indicador del nivel de carga de la aplicacion de usuario o
girando la protesis no se corresponda con el nivel de carga real.

Respete el margen de temperatura admisible a la hora de cargar la bateria (véase la
pagina 183).

Si el producto no se emplea, es posible que se descargue la bateria.

Conectar la fuente de alimentacion y el cargador

Introduzca el adaptador de clavija adecuado para su pais en la fuente de alimentacién hasta
que encaje (véase fig. 1).

Inserte el cable del cargador con la clavija redonda de cuatro polos en el casquillo OUT del
cargador hasta que la clavija 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) Inserte la clavija redonda de tres polos de la fuente de alimentacién en el casquillo de 12 V
del cargador hasta que la clavija 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.

4) Conecte la fuente de alimentacion al enchufe.
— A continuacion se encienden el diodo luminoso (LED) verde de la parte trasera de la fuen-

te de alimentacién y el diodo luminoso (LED) verde del cargador (véase fig. 3).

— Si ni el diodo luminoso (LED) verde de la fuente de alimentacion ni el diodo luminoso (LED)
verde del cargador se encienden, esto indica que se ha producido un fallo (véase la
pagina 186).

6.2 Cargar la bateria de la protesis

1) Abra la tapa de la toma de alimentacion (levante la lengieta o desli-
ce la tapa hacia arriba).

2) Inserte el conector de carga en la toma de alimentacién del produc-
to.

INFORMACION: preste atencién a la direcciéon de insercion.

Al insertar el conector de carga, hay que ejercer algo de fuer-

za para que permanezca conectado a la toma de alimentacion

de forma segura.

— La conexién correcta del cargador con el producto se indica
mediante avisos de confirmacién (véase la pagina 186).

3) Seinicia el proceso de carga.

— El diodo luminoso amarillo del cargador se apagara cuando la
bateria del producto se haya cargado por completo.

4) Desconecte el producto una vez finalizado el proceso de carga.
INFORMACION: hay que ejercer algo de fuerza para separar
el conector de carga de la toma de alimentacioén.

— Se lleva a cabo una autocomprobacion. El producto estara listo
para funcionar cuando se haya emitido el correspondiente aviso

de confirmacion (véase la pagina 189).

5) Cierre la tapa de la toma de alimentacién.

6.3 Indicacion del nivel actual de carga

INFORMACION |

Durante el proceso de carga o un MyMode activado, no se puede consultar el nivel de carga,
p. €j., girando la proétesis. El producto se encuentra en el modo de carga.

6.3.1 Visualizacion del nivel de carga sin aparatos adicionales

1) Gire la prétesis 180° (la planta del pie debe estar orientada ha-
cia arriba).
INFORMACION: Debe ser un giro completo de 180°, como
se muestra en la imagen. Un giro de una posicién horizon-
tal a una posicion vertical (giro de 90°) no es suficiente.
U 0 2) Manténgala quieta durante 2 segundos y espere a que se emitan
las sefales de respuesta.

Senal acustica Senal vibratoria Nivel de carga de la bateria
5 senales cortas mas del 80 %
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Seiial acustica Seiial vibratoria Nivel de carga de la bateria

4 senales cortas de 65 % a 80 %

3 senales cortas de 50 % a 65 %

2 sefales cortas de 35 % a 50 %

1 sefal corta 3 sefiales largas de 20 % a 35 %

1 senal corta 5 sefales largas menos del 20 %
INFORMACION

Emision de una melodia conocida en lugar de las sefales acusticas
Si se emite esta melodia, eso significa que el cédigo para controlar la prétesis se ha cargado
correctamente y que la protesis esta lista para el uso.

INFORMACION
Al ajustar el volumen a '0' en la aplicaciéon del usuario, no se emiten sefiales acUsticas.

7 Uso

7.1 Patrones de movimiento en el modo basico (modo 1)

INFORMACION

Ruidos causados por el movimiento de la articulacion de rodilla

Durante el empleo de una articulacién de rodilla exoprotésica pueden surgir ruidos ligados al
movimiento causados por las funciones de control servomotoras, hidraulicas, neumaticas o de
frenada segln la carga. Estos ruidos son normales e inevitables. Por lo general, no suelen su-
poner ningun problema. En caso de que estos ruidos ligados al movimiento aumenten notable-
mente durante el uso de la articulacién de rodilla, dirijase inmediatamente a un servicio técnico
autorizado de Ottobock para que revise la articulacion de rodilla.

7.1.1 Estar de pie

. Afianzamiento de la rodilla mediante resistencia hidraulica elevada y alineacién

U estatica correcta.

La aplicacién de configuracién permite activar una funcién de estar de pie.

LY Consulte el siguiente capitulo para obtener informacién mas detallada sobre la
funcién de estar de pie.

7.1.1.1 Funcion de estar de pie

INFORMACION

Para utilizar esta funcién el técnico ortopédico debera habilitarla. Ademas, debe estar activada
por medio de la aplicacion de usuario.

La funcion de estar de pie es un complemento funcional del modo basico. Asi le resulta mas facil
al usuario estar de pie en un terreno inclinado durante un tiempo prolongado. Para ello, la articu-
lacién permanece fija en el sentido de la flexién con un angulo de flexién de entre 5° y 65°.

El técnico ortopédico debe determinar el tipo de bloqueo de la articulacién (intuitivo/consciente).
No es posible modificar el tipo de bloqueo por medio de la aplicacién de usuario.
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Bloqueo intuitivo de la articulacion

La funcién intuitiva de estar de pie reconoce aquellas situaciones en las que la prétesis no debe
ceder aunque esté soportando un peso en la direccién de flexion. Esto sucede, por ejemplo, al
mantenerse de pie en un suelo irregular o inclinado. La articulacion de la rodilla se bloqueara
siempre en el sentido de la flexiéon cuando la pierna protésica no esté del todo extendida y se
mantenga en reposo durante un breve instante. Al realizar una extensién o una flexion plantar ha-
cia delante o hacia atrés, la resistencia se vuelve a reducir a la de la fase de apoyo.

La articulacién de la rodilla no se bloqueara en caso de que se cumplan las condiciones anterior-
mente mencionadas pero se esté sentado (p. €j., al conducir un vehiculo).

Bloqueo consciente de la articulacion

1) Adopte el angulo deseado de la rodilla.

2) No modifique el angulo de la rodilla durante un breve intervalo de tiempo.

— A partir de ahora se puede someter la articulacion bloqueada a una carga en el sentido de la
flexion.

Desbloquear la articulacion conscientemente

» Para salir automaticamente de la funcién de estar de pie consciente, extienda la rodilla o re-
posicione la pierna (p. €j., dando un paso).

7.1.2 Caminar
- Los primeros intentos de caminar con la prétesis deben realizarse siempre ba-
jo la guia de personal especializado con la formacién correspondiente.
: En la fase de apoyo, el sistema hidraulico mantiene la articulacién de rodilla
. estable mientras que, en la fase de balanceo, el sistema hidraulico libera la ar-
ticulacién de rodilla para que la pierna pueda oscilar libremente hacia delante.
g Para pasar a la fase de balanceo es necesario flexionar la planta del pie hacia

delante partiendo de la posicién inicial para dar un paso.

7.1.3 Sentarse

-~ La resistencia que ofrece la articulacion de rodilla de la prétesis al sentarse
garantiza que el movimiento sea uniforme.
El técnico ortopédico puede ajustar si el proceso de sentarse debe realizarse
> con o sin asistencia.
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 direccién al respaldo e incline el torso hacia delante.

7.1.4 Estar sentado

INFORMACION |
Cuando se esta sentado, la articulacion de rodilla pasa a un modo de ahorro energético. Este
modo de ahorro energético se activa independientemente de si la funcién de estar sentado lo
estd o no.

(. d Si se esta mas de dos segundos sentado, es decir, si el muslo esta aproxima-
damente en horizontal y la pierna no soporta ningin peso, la articulaciéon de
rodilla protésica reduce al minimo la resistencia en la direccién de extension.

ﬁ, La aplicacién de configuracion permite desbloquear una funcién de estar sen-
tado. Consulte el siguiente capitulo para obtener informaciéon mas detallada
/ \_‘ﬂ sobre la funcion de estar sentado.
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7.1.4.1 Funcion de estar sentado

INFORMACION

Para utilizar esta funcion el técnico ortopédico debera habilitarla. Ademas, debe estar activada
por medio de la aplicacién de usuario.

Ademas de reducirse la resistencia en la direccion de extension estando sentado, también se re-
duce la resistencia en la direccién de flexion. Esto permite a la pierna protésica oscilar libremen-
te.

7.1.5 Levantarse
Al levantarse aumenta continuamente la resistencia de flexion.

[

Sitde los pies a la misma altura.
o Incline el torso hacia adelante.
: Coloque las manos sobre los reposabrazos existentes.
— Levantese con la ayuda de las manos. Al hacerlo, ejerza carga sobre los

»
/ \ pies por igual.

[

2oL

7.1.6 Subir una escalera

No es posible subir escaleras alternando las piernas.

1) Apodyese con una mano en la barandilla.

2) Coloque la pierna sana sobre el primer escalén.

A continuacién, haga lo mismo con la pierna de la prétesis.
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7.1.7 Bajar una escalera

La articulacién permite bajar escaleras tanto alternando como sin alternar las
piernas.

Bajar escaleras alternando las piernas
Es necesario practicar y ejecutar de forma consciente la accién de bajar esca-
leras alternando las piernas. La articulacion de rodilla protésica podra cam-
biar correctamente y permitir un movimiento controlado solo si la planta del
pie pisa bien el suelo. El movimiento se debe ejecutar en un patrén continua-
do que dé lugar a una serie fluida de movimientos.
1) Sujétese en la barandilla con una mano.
2) Situe la pierna con la prétesis sobre el escalon 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 escaleras sin alternar las piernas (escalon a escalon)
1) Apodyese con una mano en la barandilla.

2) Coloque la pierna con la prétesis sobre el primer escalén.
3) Haga lo mismo con la otra pierna.

7.1.8 Bajar por una pendiente

]

Permita que la articulacion de rodilla se flexione de forma controlada bajo una
resistencia de flexién aumentada, bajando asi el centro de gravedad del cuer-

po.
La fase de balanceo no se inicia aunque se flexione la articulacion de rodilla.

7.1.9 Bajar escalones planos

Para bajar rampas, escalones planos o bordillos se recomienda caminar alter-
nando las piernas con una flexion de rodilla sometida a carga con el fin de
descargar de la mejor manera posible el lado opuesto al apoyar el siguiente
pie en el suelo. Esta flexion de la rodilla debe iniciarse directamente al apoyar
el taléon o mientras la pierna protésica se encuentre ain por delante del cuer-
po.

A los usuarios experimentados, esta protesis les brinda la posibilidad de acti-
var una fase de balanceo al bajar rampas o al superar escalones planos

(p. €j., bordillos). Para ello, el centro de gravedad del cuerpo debe estar si-
tuado suficientemente delante de la pierna apoyada, y la fase de balanceo de-
be iniciarse con la pierna extendida. Si, en esta situacion, el pie se posiciona
de modo que supere claramente el borde del escaldn, la fase de balanceo
puede activarse inesperadamente. No obstante, en esta situacion, la pierna
opuesta esta preparada para asumir el peso.
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7.1.10 Arrodillarse

(. Permita que la articulacién de rodilla se flexione de forma controlada bajo una
resistencia de flexion aumentada, llegando asi poco a poco a ponerse de rodi-
llas. Hay que evitar poner de golpe la rodilla en el suelo para evitar que se da-

\' fie el sistema electrénico.
Si se va a arrodillar con frecuencia, recomendamos utilizar el C-Leg Protector

y = 4X860=" o la carcasa protectora 4P862.

7.1.

11 Montar en bicicleta de forma intuitiva

| INFORMACION |

Para utilizar esta funcién el técnico ortopédico debera activarla. A continuacién, puede desacti-
varse/activarse por medio de la aplicacion de usuario.

| A PRECAUCION |

>
>
>

Problemas de equilibrio al utilizar la funciéon Funcion intuitiva para montar en bicicleta

Caidas al montarse o al intentar empezar la marcha.

Caidas al bajarse y al buscar una posicion de pie segura.

La funcién Funcion intuitiva para montar en bicicleta solo pueden utilizarla ciclistas ex-
perimentados.

\' ¢
c¥e

”~ El MyMode Funcién intuitiva para montar en bicicleta permite usar una bi-
cicleta sin salir del modo basico.
Observe los requisitos para la conmutacion.

Requisitos para activar el MyMode "Funcidn intuitiva para montar en bicicleta"

Debe ser una bicicleta en la que la posicién del pie (eje del pedal) esté detras de la rodilla
durante el movimiento de pedaleo. No es posible una conmutacién a bicicletas reclinadas.

La bicicleta debe estar equipada con un pindn 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 flexién ad-
mitido de la articulacién de rodilla.

Los pies deben estar apoyados sobre los pedales.

Debe ser posible dar pedaladas.

Activar el MyMode "Funcion intuitiva para montar en bicicleta"

1)
2)
3)
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Tome asiento en la bicicleta.

Sitde los pies sobre los pedales.

Realice movimientos de pedaleo.

— La articulacion de rodilla protésica detectara las pedaladas después de haber dado algu-
nas, emitiendo entonces una breve sefal acuUstica y vibratoria. En caso de no emitirse es-
ta sefal, esto indicaria que no se han respetado los requisitos para activar este MyMode.

— Mientras se pedalea, la sefal acustica y vibratoria breve se emitira a intervalos regulares
hasta que las resistencias en el sentido de flexion y de extensién se hayan reducido hasta
desbloquear por completo la articulacion de rodilla protésica.



— En la aplicacion de usuario, este MyMode (Funcién intuitiva para montar en bicicleta)
aparece como MyMode activo en la visién general.

Desactivar el MyMode "Funcioén intuitiva para montar en bicicleta"
» Estando aun sentado, extienda la rodilla o baje el pie del pedal al suelo. El pie debe estar por
delante de la articulacion de rodilla protésica al apoyarlo en el suelo.

— La protesis detectard este movimiento y emitird entonces una sefal acUstica y vibratoria
larga. En caso de no emitirse esta sefal, repita el proceso o conmute al MyMode Modo
basico con la aplicacion de usuario.

— En la aplicacion de usuario, el modo basico volvera a aparecer en la visiéon general como
MyMode activo.

INFORMACION

Desactivar "Montar en bicicleta de forma intuitiva", incluso con el cargador
Esta funcion también se puede desactivar con el bloque de alimentacién y enchufando/desen-
chufando el cargador.

| INFORMACION |

Para garantizar montar de forma segura en bicicleta debe llevar un casco de ciclista.
La bicicleta debe disponer de un pifién libre y no se deben utilizar fijaciones del calzado en los
pedales (clips, calas...).

7.2 Bluetooth

7.2.1 Establecer la conexién Bluetooth

La funcion Bluetooth permite la conexion inaldmbrica del componente a diferentes terminales. Pa-

ra establecer la conexion, el Bluetooth debe estar activado en el componente.

El establecimiento de la conexién esta protegido por un PIN de Bluetooth, que se encuentra en la

tarjeta del PIN de Bluetooth suministrada. Este PIN de Bluetooth no se debe compartir.

Bluetooth se puede activar de las siguientes maneras:

* Gire el componente con la suela del pie 180° hacia arriba (suela del pie hacia abajo — suela
del pie hacia arriba) hasta que suene una senal acustica o se perciba una sefal vibratoria. Si
un MyMode esta activado en el componente, se debe conectar y volver a desconectar el car-
gador/adaptador de carga.

* Conecte el cargador/adaptador de carga al componente y desconéctelo de nuevo pasados
aprox. 5 segundos.

7.3 Modo de sueio profundo

Ademas de los MyMode para determinados tipos de movimiento, se puede activar un MyMode
"Modo de sueiio profundo" por medio de la aplicacion de configuracion.

Activando este modo se puede cambiar la articulacion de rodilla protésica al denominado suefio
profundo, en el que el consumo de energia se reduce al minimo. En este estado, la articulacion
de rodilla protésica no tiene ninguna funcién. Se conmuta a los valores de resistencia del modo
de seguridad.

El modo de suefio profundo se puede finalizar con la aplicacion de usuario o conectando el car-
gador.

El modo de suefo profundo también puede desactivarse activando un MyMode diferente.
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7.4 Funcion de bloqueo manual

INFORMACION

La funcién debe estar activada en la aplicaciéon de configuracion/aplicacion de usuario
Para utilizar esta funcién esta debe estar activada por medio de la aplicacién de usuario. Véan-
se las instrucciones de uso de la aplicacién de usuario.

Con esta funcion, la articulacion de rodilla protésica extendida se puede bloquear y volver des-
bloquear manualmente.

Esta funcion se puede utilizar en situaciones en las que se requiera una mayor sensacién de se-
guridad al caminar gracias al bloqueo manual (p. €j., sobre superficies himedas o lisas).

Activar bloqueo

ahe o
d

3X.

1) Extienda completamente la articulacion de rodilla protésica.
2) Golpee 3 veces con la palma de la mano el area marcada a la altura de la rodilla.
— Sonaréa una sefal de confirmacién (1 sefial acustica y sefial vibratoria) para indicar la acti-
vacion del bloqueo.
— La articulacién de rodilla protésica esta bloqueada tanto en el sentido de flexion como en el
sentido de extension.

Desactivar bloqueo

e 2] o
é%% n"q

» Sila articulacién de rodilla protésica esta bloqueada, golpee 3 veces la zona marcada a la
altura de la rodilla con la palma de la mano.
— Sonaréa una sefal de confirmacién (1 sefial acustica y sefial vibratoria) para indicar la de-
sactivacion del bloqueo.
— La articulacién de rodilla protésica se puede volver a utilizar en el modo basico.
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INFORMACION

Desactivar el bloqueo, incluso con el cargador
El bloqueo también se puede desactivar con el bloque de alimentacién y enchufando/desenchu-
fando el cargador.

8 MyModes

pigl Ry

Ademas del modo basico, el técnico ortopédico puede activar y configurar MyModes. Estos se
pueden activar mediante patrones de movimiento o por medio de la aplicacion de usuario. El téc-
nico ortopédico debe activar la conmutacién mediante patrones de movimiento.

Ademas, se pueden realizar ajustes con la aplicacién del usuario.

8.1 Cambiar de MyMode mediante patrones de movimiento

INFORMACION

Al ajustar el volumen a '0' en la aplicacién del usuario, no se emiten sefiales acusticas.

Informacion sobre el cambio

* Eltécnico ortopédico debe activar la conmutacién y la cantidad de patrones de movimiento.

* Compruebe siempre antes de dar el primer paso si el modo seleccionado se corresponde
con el tipo de movimiento deseado.

Realizar el cambio

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

/ > f Q.ﬂ e ?2 > .q>>+gg(§‘;;;=>mmzsz;m

a® a®
.. e —ag

=
>

1) Lleve la pierna protésica ligeramente hacia atras (posicion inicial para dar un paso).
2) Sin dejar de tocar el suelo, balancee sobre el antepié durante un segundo tantas veces como
corresponda al MyMode deseado (MyMode 1 = 3 veces, MyMode 2 = 4 veces).
3) Mantenga la pierna protésica quieta en esta posicion (posicion inicial para dar un paso) du-
rante aprox. 1 segundo sin levantarla. No es necesario descargar la pierna.
— Una sefial acustica y vibratoria sonara para confirmar que se ha detectado el patrén de
movimiento.
INFORMACION: Si no sonase esta sefial acustica y vibratoria, esto indica que no
se han cumplido los requisitos al balancear.
4) Una vez se emita la sefial acUstica y vibratoria, junte la pierna protésica a la pierna opuesta,
apdyela sobre el suelo y manténgala quieta durante aprox. 1 segundo.
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— Una senal de confirmacién sonara para indicar que se ha cambiado correctamente al MyMo-
de correspondiente (2 veces = MyMode 1, 3 veces = MyMode 2).
INFORMACION: Si no sonase esta sefial de confirmacion, la pierna con la prétesis no
se habra colocado ni mantenido quieta correctamente. Repita el proceso para cam-
biar correctamente de modo.

8.2 Volver de un MyMode al modo basico

INFORMACION
Al ajustar el volumen a '0' en la aplicacién del usuario, no se emiten sefiales acusticas.

Informacion sobre el cambio

* Independientemente de la configuracion de los MyModes, siempre se puede volver al modo
basico (modo 1) con un patrén de movimiento.

* En cualquier momento se puede volver al modo béasico conectado/desconectado el carga-
dor/adaptador de carga.

* Compruebe siempre antes de dar el primer paso si el modo seleccionado se corresponde
con el tipo de movimiento deseado.

Realizar el cambio

3x - 5x 1s 1x 1x 1s Ix 1x
NAYE R A RS Rl Ul Rl
- .- > - .- ® - :

1) Lleve la pierna protésica ligeramente hacia atras (posicion inicial para dar un paso).
2) Sin dejar de tocar el suelo, balancee sobre el antepié al menos 3 veces pero no mas de 5.
3) Mantenga la pierna protésica quieta en esta posicion (posicion inicial para dar un paso) du-
rante aprox. 1 segundo sin levantarla. No es necesario descargar la pierna.
— Una sefial acustica y vibratoria sonara para confirmar que se ha detectado el patrén de
movimiento.
INFORMACION: Si no sonase esta sefial acustica y vibratoria, esto indica que no
se han cumplido los requisitos al balancear.
4) Junte la pierna protésica a la pierna opuesta, apdyela sobre el suelo y manténgala quieta du-
rante aprox. 1 segundo.
— Una sefal de confirmacién sonara para indicar que se ha cambiado correctamente al modo
basico.
INFORMACION: Si no sonase esta sefial de confirmacion, la pierna con la prétesis no
se habra colocado ni mantenido quieta correctamente. Repita el proceso para cam-
biar correctamente de modo.

9 Otros estados de funcionamiento (modos)

9.1 Modo de bateria vacia

Si el nivel de carga de la bateria estuviese al 4 % sonaran unas sefales acusticas y vibratorias
(véase la pagina 186). En este tiempo cambia la configuracion de la amortiguacion a los valores
del modo de seguridad. A continuacion se apaga la prétesis. Se puede pasar del modo de bate-
ria vacia al modo basico (modo 1) cargando el producto.
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9.2 Modo al cargar la prétesis

Durante el proceso de carga, el producto no funciona.

La resistencia de flexién esta ajustada a los valores del modo de seguridad. Esta puede ser alta o
baja dependiendo del ajuste realizado en la aplicacion de configuracion.

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 se cambia a los valores de resistencia preajustados. 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 sefiales acusticas y vibratorias
(véase la pagina 186).

Se puede salir del modo de seguridad conectando y desconectando el cargador. Si el producto
vuelve a cambiar al modo de seguridad, es porque existe un fallo permanente. El producto debe
ser revisado por un servicio técnico autorizado de Ottobock.

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 resistencia de flexion aumentard a medida que au-
mente la temperatura. Una vez que se enfrie la unidad hidraulica, se restableceran los ajustes
que habia antes de que se cambiase al modo de sobrecalentamiento.

El modo de sobrecalentamiento no se conecta en los MyModes.

El modo de sobrecalentamiento se indica con una vibracién larga cada 5 segundos.

Las funciones siguientes estan desactivadas en el modo de sobrecalentamiento:
* Funcién de estar sentado

* Visualizacion del nivel de carga sin aparatos adicionales

* Cambio a un MyMode

* Modificar los ajustes de la prétesis

10 Almacenamiento y ventilacién

Si el producto se almacena durante mucho tiempo en una posicion no vertical, puede acumularse
aire en la unidad hidraulica. Se percibiran ruidos y un comportamiento irregular de la amortigua-
cion.

El mecanismo automatico de purga de aire se encarga de que vuelvan a estar disponibles todas
las funciones del producto de manera ilimitada aproximadamente después de 10 a 20 pasos.

Almacenamiento

* Para almacenar la articulacién de rodilla, la parte superior de la rodilla debe estar extendida.
jLa parte superior de la rodilla no puede estar flexionada!

* Evite periodos prolongados de inactividad del producto (use el producto con regularidad).

11 Limpieza
1) En caso de suciedad, limpie el producto con un pafo hiumedo (agua dulce).
2) Seque el producto con un pafio que no suelte pelusas y deje que se termine de secar al aire.

12 Mantenimiento

En beneficio de su propia seguridad, para conservar la seguridad de funcionamiento, la garantia
del producto, la seguridad bésica y las caracteristicas de rendimiento fundamentales y garantizar
la seguridad CEM, deberan efectuarse mantenimientos (inspecciones de servicio) con regulari-
dad.

En funcién del pais o de la regién han de cumplirse los siguientes intervalos de mantenimiento:
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Pais/region Intervalo de mantenimiento

Todos los paises o regiones exceptuando: 24 meses
EE. UU., CAN, RUS, UKR
EE. UU., CAN, RUS, UKR Segun sea necesario’,

A mas tardar, cada 36 meses

*Segun 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 afos.

La fecha prevista para el mantenimiento se indica mediante mensajes de aviso tras desconectar
el cargador (véase el capitulo "Estados de funcionamiento/sefales de error" véase la
pagina 186).

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.

Componentes necesarios para el mantenimiento o la reparacion:

La prétesis, el cargador, el adaptador de carga (en caso de utilizarse como accesorio) y el blo-
que de alimentacion.

13 Aviso legal
Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del pais correspondiente al
usuario y pueden variar conforme al mismo.

13.1 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-
miento de este documento y, en especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una mo-
dificacion no autorizada del producto.

13.2 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.

La marca denominativa de Bluetooth® y su logotipo son marcas registradas de Bluetooth SIG,
Inc., y cualquier uso de estas marcas por parte de Otto Bock Healthcare Products GmbH tiene
lugar con licencia.

13.3 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.

En la siguiente direccién web puede acceder a la declaracion UE de conformidad:
http://www.ottobock.com

13.4 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.
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14 Datos técnicos

Producto

Referencia 3C98-3=*/3C88-3=*
Grado de movilidad segun MOBIS 2a4

Peso corporal maximo, incluido peso adicional | 136 kg

Peso corporal minimo 45 kg

También se puede tratar a usuarios con un pe-
so corporal inferior al anterior si un técnico or-
topédico certificado asegura antes con una
prétesis de prueba que dichos usuarios son
capaces de utilizar la prétesis plenamente.

Tipo de proteccién

P68

Resistencia al agua

Profundidad: 3 m, duracién: 1 hora

Resistencia a la corrosion No
Alcance de la conexion Bluetooth Max. 10 m
Angulo de flexién maximo posible 130°
Angulo de flexién maximo posible con topes de | 122°

flexion premontados

Peso de la proétesis sin Protector

Aprox. 1250 g

Vida Util estimada en caso de cumplir los inter-
valos de mantenimiento prescritos

6 afos

Procedimiento de ensayo

1SO 10328-P6-136 kg/3 millones de ciclos de
carga

Transferencia de datos

Tecnologia inalambrica

Bluetooth 5.0 (Bluetooth® Low Energy)

Alcance

Aprox. 10 m/32,8 ft

Rango de frecuencias

2402 MHz a 2480 MHz

Modulacién

GFSK

Velocidad de datos (over the air)

Hasta 2 Mbps

Potencia maxima de salida (EIRP):

+4 dBm (~2,5 mW)

Bateria de la protesis

Tipo de bateria Li-lon
Ciclos de carga (ciclos de carga y descarga) | 500
tras los cuales se dispone al menos de un

80 % de la capacidad original de la bateria

Nivel de carga después de 1 hora cargando 30 %
Nivel de carga después de 2 horas cargando |50 %
Nivel de carga después de 4 horas cargando |80 %

Nivel de carga después de 8 horas cargando

completamente cargada

Comportamiento del producto durante el pro-
ceso de carga

El producto no funciona

Tiempo de funcionamiento de la prétesis con
una bateria nueva y completamente cargada a
temperatura ambiente

al menos 16 horas si se camina sin pausa
aprox. 2 dias con un uso normal
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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-
densacion

Almacenamiento y transporte sin embalaje

-40 °C/-40 °F hasta +70 °C/+158 °F
Humedad relativa del 10 % al 95 %, sin con-
densacion

Funcionamiento

0 °C/+32 °F hasta +50 °C/+122 °F

Humedad relativa méax. del 95 %

Presién del aire: 70-106 kPa (hasta 3000 m sin
compensacion de presion)

Tensiéon de entrada

De 100 V~ a 240 V~

Frecuencia de red

De 50 Hz a 60 Hz

Tension de salida 12V =
Cargador
Referencia 4E50*

Almacenamiento y transporte en el embalaje
original

-25 °C/-13 °F hasta +70 °C/+158 °F

Almacenamiento y transporte sin embalaje

-25 °C/-18 °F hasta +70 °C/+158 °F
Max. 93 % de humedad relativa, sin condensa-
cién

Funcionamiento

0 °C/+32 °F hasta +40 °C/+104 °F
Max. 93 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

Tension de entrada 12V =
Vida atil 8 anos
15 Anexos

15.1 Simbolos utilizados

Fabricante

Pieza de aplicacién del tipo BF

b & [» E

Conformidad con los requisitos del "FCC Part 156" (EE. UU.)

Conformidad con los requisitos de la "Radiocommunication Act" (AUS)
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Radiacién no ionizante

Proteccién contra el polvo, proteccion contra una sumersion prolongada.
Profundidad méxima: 3 m
Tiempo maximo: 1 hora

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"

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 eliminacién 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 administraciéon de su pais tiene en vigencia res-
pecto a la recogida selectiva de deshechos.

Declaracion de conformidad conforme a las directivas europeas aplicables

Ndmero de serie (21)YYYYWWNNN
YYYY - Ao de fabricacion

WW - Semana de fabricacion

NNN - Ndmero consecutivo

Numero de lote (PPPP YYYY WW)
PPPP - Fabrica

YYYY - Ano de fabricacion

WW - Semana de fabricacion

Numero de articulo

Producto sanitario

Equipo eléctrico de la clase de proteccién Il

Numero de identificador tnico del producto (UDI)

Atencién: superficie caliente
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15.2 Estados de funcionamiento / sefales de error
La protesis indica los estados de funcionamiento y los mensajes de error mediante sefales acUs-

ticas y vibratorias.

15.2.1 Indicacion de los estados de funcionamiento

Cargador conectado/desconectado

Senal acustica

Senal vibratoria

Suceso

1 senal corta

Cargador cone

do de carga

ctado o

cargador desconectado antes de iniciarse el mo-

3 senales cortas

Se ha iniciado el modo de carga (3 segundos
después de enchufar el cargador)

1 senal corta

1 senal antes de la
sefal acuUstica

modo de carga

Cargador desconectado después de iniciarse el

Cambio de modo

INFORMACION

Al ajustar el volumen a '0' en la aplicaciéon del usuario, no se emiten sefiales acUsticas.

Seinal vi-
bratoria

Seiial acusti-
ca

Accion adicional realizada

Suceso

1 senal corta 1 senal corta

Conmutacién de modo me-
diante la aplicacién de usua-
rio

Conmutacién de modo realizada
mediante la aplicacion de usua-
rio.

1 sefal corta 1 senal corta

Balanceo sobre el antepié y,
seguidamente, mantener
quieta durante 1 segundo en
posicion inicial para dar un
paso

Detectado patrén de balanceo.

1 senal corta 1 senal corta

Pierna protésica junto a la
pierna opuesta, apoyada so-
bre el suelo y quieta durante
1 segundo

Conmutacion al modo basico
(modo 1) realizada.

bre el suelo y quieta durante
1 segundo

2 sefales cor- |2 sefiales Pierna protésica junto a la Conmutacién al MyMode 1 (mo-
tas cortas pierna opuesta, apoyada so- | do 2) realizada.

bre el suelo y quieta durante

1 segundo
3 sefiales cor- |3 sefiales Pierna protésica junto a la Conmutacién al MyMode 2 (mo-
tas cortas pierna opuesta, apoyada so- | do 3) realizada.

15.2.2 Senales de advertencia/error

Error durante el uso

Senal acustica

Seinal vibratoria

Suceso

Accion necesaria

1 senal larga a inter-

Hidraulica sobreca-

Reduzca la actividad.

valos de aprox. 5 se- |lentada

gundos
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Seial acistica Seial vibratoria Suceso Accion necesaria
- 3 sefiales largas Nivel de carga infe- | Cargue pronto la bateria.
rior al 25 %
- 5 senales 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
sefal de advertencia.

10 senales largas

10 senales largas

Nivel de carga del

4 %

Después de emitirse
las sefales acusticas
y vibratorias se pasa
al modo de bateria
agotada y, a conti-
nuacion, el producto
se apaga.

Cargue la bateria.

30 senales largas

1 sefial largay 1 se-
fal corta que se repi-
ten cada 3 segundos

Error grave/senali-
zacion del modo de
seguridad activado
P. ej.: uno o varios
sensores no estan lis-
tos para el uso.

Se puede caminar con li-
mitaciones. Hay que te-
ner en cuenta la resisten-
cia de flexion/extensién
posiblemente modificada.
Intente restablecer este
error enchufando/desen-
chufando el cargador. El
cargador debe permane-
cer enchufado al menos
durante 5 segundos antes
de desenchufarlo.

Si persiste este error, un
técnico ortopédico debe-
rd comprobar inmediata-
mente el producto.

Permanente

Fallo total

El control electrénico
no funciona. Modo
de seguridad activo o
estado indefinido de
las valvulas. Compor-
tamiento indefinido
del producto.

Intente restablecer este
error enchufando/desen-
chufando el cargador.

Si el error persiste, no se
permite continuar usando
el producto. Un técnico
ortopédico debe compro-
bar de inmediato el pro-
ducto.
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Error al cargar el producto

LED de |LED del car- |Fallo ¢Qué hacer?
la fuen- | gador
te de ali-
menta-
cion
O i O O (D El adaptador de clavija adecuado | Comprobar si el adaptador de
para su pais no encaja completa- | clavija para su pais ha encajado
mente en la fuente de alimenta- | completamente en la fuente de
cion alimentacion.
El enchufe no funciona Revise el enchufe con otro apara-
to eléctrico.
La fuente de alimentacion esta Un servicio técnico autorizado de
defectuosa Ottobock debe revisar el carga-
dor y la fuente de alimentacion.
® i O 0 (D Se ha interrumpido la conexién Compruebe si la clavija del cable
del cargador con la fuente de ali- | del cargador ha encajado com-
mentacion pletamente en el cargador.
El cargador esta defectuoso Un servicio técnico autorizado de
Ottobock debe revisar el carga-
dor y la fuente de alimentacion.
La bateria esta totalmente carga- | Para diferenciarlo, preste aten-
e (NoeOD 9 P

da (o se ha interrumpido la cone-
xién con el producto).

cién a la sefal de confirmacién.
Al conectar o desconectar el car-
gador se lleva a cabo una auto-
comprobacién que se confirma
con una sefal acustica/vibratoria.
Cuando se emita esta sefal, la
bateria estara totalmente carga-
da.

Si no se emitiese sefal alguna,
se habria interrumpido la cone-
xién con el producto.

En caso de que se interrumpa la
conexién con el producto, un ser-
vicio técnico autorizado de
Ottobock debera revisar el pro-
ducto, el cargador y la fuente de
alimentacion.

Senal acustica

Fallo

¢Qué hacer?

4 sefiales cortas
aprox. cada 20 se-
gundos (ininterrum-
pidamente)

Carga de la bateria a una tempera-
tura no comprendida en el margen
de temperatura admisible

Comprobar si se han respetado las
condiciones ambientales especifi-
cadas para cargar la bateria (véase
la pagina 183).
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15.2.3 Senales de estado
Cargador conectado

LED de |LED del car- |Suceso
la fuen- | gador
te de ali-
menta-
cion

La fuente de alimentacion y el cargador estan listos para funcionar
e (NoeQ y el carg P

Cargador desconectado

Senal Seial vi- |Incidente

acustica | bratoria

1 senal 1 senal Autocomprobacién finalizada correctamente. El producto esta listo para
corta corta funcionar.

3 sefiales - Indicacién para el mantenimiento

cortas Vuelva a realizar una autocomprobacién enchufando/desenchufando el

cargador. Si la sefal acUstica sonara de nuevo, habra que acudir al téc-
nico ortopédico en breve. Si es 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 sefial vibratoria.

- - Vuelva a realizar una autocomprobacién enchufando/desenchufando el
cargador. Si no se emitiese la sefial acustica y/o vibratoria tras enchu-
far/desenchufar de nuevo el cargador, el producto tendré que ser revisa-
do por el técnico ortopédico.

Nivel de carga de la bateria

Cargador
i 0O @ (D Bateria cargandose, nivel de carga inferior al 50 %

v 1. A H 1 o,
ﬁ 0 @ O Bateria cargandose, nivel de carga superior al 50 %

i O @ (D La bateria esta totalmente cargada (o se ha interrumpido la conexién con el pro-
ducto).

Para diferenciarlo, preste atencién a la sefal de confirmacion.

Al conectar o desconectar el cargador se lleva a cabo una autocomprobacion

que se confirma con una sefal acustica/vibratoria.

Cuando se emita esta sefal, la bateria estara totalmente cargada.

Si no se emitiese sefal alguna, se habria interrumpido la conexién con el pro-

ducto.

15.3 Directrices y explicacion del fabricante

15.3.1 Entorno electromagnético

Este producto se ha concebido para su empleo en los siguientes entornos electromagnéticos:

* Funcionamiento en un centro profesional de asistencia sanitaria (p. ej., hospital, etc.)

* Funcionamiento en dmbitos 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 164).

189



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

Fenomeno 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
medicion técnicas
energéticas
Transitorios eléctricos IEC 61000-4-4 + 2 kV
rapidos en rafagas Frecuencia de repeticién de 100 kHz
Subidas de tensién IEC 61000-4-5 +0,5KkV, +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
[MHZz] [MHz] [W] inmunidad
[V/m]
385 380 a 390 TETRA 400 Modulacion 1,8 0,3 27
de impulso
18 Hz
450 430 a 470 GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |+ 5 kHzde
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 Modulaciéon 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- Modulacién 0,2 0,3 9
5500 fi802.11a/n | deimpulso
5785 217 Hz

Inmunidad a campos magnéticos de proximidad

Frecuencia de ensa- Modulacion Nivel de ensayo de inmunidad [A/m]
yo
30 kHz Ccw 8
134,2 kHz Modulacién de impulso 65
2,1 kHz
13,56 MHz Modulacién de impulso 7,5
50 kHz
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1 Prefacio

INFORMAGAO |

Data da ultima atualizagdo: 2026-10-01

» 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 "C-Leg 3C98-3*, 3C88-3*" sera denominado somente de produto/prétese/ar-
ticulagdo de joelho/médulo.

Este manual de utilizagdo fornece informagdes importantes sobre a utilizacao, ajuste e manuseio
do produto.

Utilize o produto apenas de acordo com as informagdes fornecidas nos documentos anexos.

2 Descricao do produto

2.1 Estrutura
O produto é constituido pelos seguintes componentes:

1. Cabega do joelho com possibilidade de
conexdo proximal (nucleo de ajuste ou ros-

ca)

2. LED (azul) para a indicagdo da conexao
Bluetooth

3. Batentes de flexdo 8° (ja montados no esta-
do fornecido)

4. Bateria e tampas

5. Unidade hidraulica

6. Tampa da tomada de carga

7. Tomada de carregamento

8. Parafusos fixadores de tubo distais

2.2 Funcionamento

Este produto dispde de uma fase de apoio e de balanco controlada por microprocessador.

Com base nos valores medidos por um sistema integrado de sensores, o microprocessador con-
trola um sistema hidraulico que influencia o comportamento amortecedor do produto.

Os dados dos sensores sao atualizados e avaliados cem vezes por segundo. Com isso, o com-
portamento do produto é adaptado de forma dindmica e em tempo real a atual situagdo de movi-
mento (fase da marcha).

Através da fase de apoio e de balango controlada por microprocessador, o produto pode ser
adaptado individualmente as suas necessidades.

Com um aplicativo de configuracdo, o produto pode ser adaptado individualmente as suas ne-
cessidades pelo pessoal técnico.

O produto dispde de MyModes para tipos de movimento especiais (p. ex., esqui nérdico, ...). Es-
tes sdo pré-ajustados através do aplicativo de configuragdo do técnico ortopédico e podem ser
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acessados através de padrdoes de movimento especiais e do aplicativo do utilizador (consulte a
pagina 217).

Em caso de algum erro no produto, o modo de seguranga permite uma funcao limitada. Para is-
so, sdo ajustados parametros de resisténcia predefinidos do produto (consulte a pagina 219).

O modo de bateria vazia possibilita uma marcha segura, caso a bateria acabe. Para isso, sdo
ajustados parametros de resisténcia predefinidos do produto (consulte a pagina 218).

O sistema hidraulico controlado por microprocessador oferece as seguintes vantagens

* Padrao de marcha préximo do fisiolégico

* Segurancga na bipedestacdo e na marcha

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

3 Uso previsto

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

3.2 Condicoes de uso

O produto foi desenvolvido para atividades do dia a dia e ndo deve ser usado para atividades ex-
cepcionais. Tais atividades excepcionais incluem, por exemplo, os esportes radicais (escalada li-
vre, saltos de para-quedas, parapente, etc.).

O produto destina-se exclusivamente a utilizagdo em um tnico usuario. O uso do produto por
outra pessoa nao é permitido pelo fabricante.

O produto é recomendado para:

* Grau de mobilidade 2: Usuério com capacidade de deslocamento limitada em exteriores

* Grau de mobilidade 3: Usuario sem limitagdes de deslocamento em exteriores

* Grau de mobilidade 4: Usuério com capacidade ilimitada de deslocamento em ambiente ex-
terno com exigéncias especiais

Articulacao de joelho com adaptador tubular montado 2R57
Autorizado até um peso corporal max. de 136 kg.

Articulacao de joelho com adaptador tubular com torcao montado 2R67
Autorizado até um peso corporal max. de 125 kg.

3.3 Condicoes ambientais

Resisténcia a agua
Adequado para uso em ambientes molhados e Umidos por até 1 hora em agua até 3 m de pro-
fundidade (IP 68).

Tolera o contato com agua doce, dgua salgada, dgua com cloro e gel de banho.

Apods o contato com a agua, remova o Protector, se houver. Segure a prétese com o pé virado
para cima até que a dgua saia da articulagao de joelho protética e do adaptador tubular.

Agua salgada, agua com cloro e gel de banho podem danificar as pecas mecanicas, causar
descoloragao e corrosao.

Apés o contato com esses fluidos, lave a articulag@o de joelho protética com agua doce. Em se-
guida, seque-o com um pano isento fiapos.

Em caso de falha de funcionamento, a articulag@o de joelho protética deve ser verificada pela
assisténcia técnica autorizada Ottobock. A pessoa de contato é o técnico ortopédico
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Temperaturas

Transporte na embalagem original

-20 °C a +60 °C
15 % a 90 % de umidade relativa do ar, nao
condensada

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

-20 °C a +60 °C

15 % a 90 % de umidade relativa do ar, nao
condensada

Pressao do ar: 70 kPa a 106 kPa (425 m até
3000 m sem compensacao de pressao)

Armazenamento na embalagem original
(=8 meses)

+5°C a+30°C
15 % a 85 % de umidade relativa do ar, nao
condensada

Armazenamento e transporte na embalagem
original (>3 meses)

+5°Ca+20°C
15 % a 85 % de umidade relativa do ar, nao
condensada

Operagao

-5°Ca+45°C

15 % a 90 % de umidade relativa do ar, sem
condensagao

Pressao do ar: 70 kPa a 106 kPa (-425 m até
3000 m sem compensacao de pressao)

Temperatura maxima atingivel na pega de uni-
ao da articulagao de joelho com o encaixe pro-
tético, antes da comutagdo para o modo de
temperatura excessiva

+40 °C

cional, apés um armazenamento entre as utili-
zagbes de +60 °C a uma temperatura ambiente
de +20 °C

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

lizagbes de -20 °C a uma temperatura ambien-

te de +20 °C

Tempo até o resfriamento a temperatura opera- | 30 minutos

Carga da bateria recarregavel

+5°C a +40 °C

15 % a 90 % de umidade relativa do ar, nao
condensada

Pressao do ar: 70 kPa a 106 kPa (-425 m até
3000 m sem compensacao de pressao)

3.4 Indicacoes

* Para usuarios com desarticulagdo do joelho, amputagao transfemoral ou desarticulagao do

quadril
* Amputacao uni ou bilateral

* Portadores de dismelia, cujo coto tenha caracteristicas que correspondam a uma desarticula-
¢ao do joelho, amputagao transfemoral ou uma desarticulagao do quadril
* O usuario tem que cumprir os requisitos fisicos e mentais para a percepcao de sinais pti-

cos/acUsticos e/ou de vibragées mecanicas

3.5 Contraindicacoes

3.5.1 Contraindicacoes absolutas
* Peso corporal acima de 136 kg
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3.6 Qualificacao

A protetizagdo com o produto deve ser realizada somente por pessoal técnico, autorizado pela
Ottobock através de um treinamento correspondente.

Se o produto for conectado a um sistema de implante osseointegrado, os técnicos especializa-
dos também devem estar autorizados para realizar essa conexao.
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4 Seguranca
4.1 Significado dos simbolos de adverténcia
Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesées graves.

A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.
[INDICACAO | Aviso sobre potenciais danos técnicos.

4.2 Estrutura das indicacoes de seguranca

| A ADVERTENCIA

O cabecalho designa a fonte e/ou o tipo de risco

A introducéo descreve as consequéncias da ndo observancia da indicagao de seguranca. Se

houver vérias consequéncias, elas sdo caracterizadas da seguinte forma:

> por ex.: consequéncia 1 em caso de nao observancia do perigo

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

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

4.3 Indicacoes gerais de seguranca

| A ADVERTENCIA

Utilizacao da protese ao dirigir um veiculo

Acidente devido ao comportamento inesperado da proétese causado por alteragao do comporta-

mento de amortecimento.

» Observe sempre os regulamentos legais nacionais relativos a condugdo de veiculos com
uma prétese e solicite a verificacdo e confirmacédo da sua aptidao para dirigir junto a um 6r-
gao autorizado nos termos da legislagao de seguros.

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

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

| A ADVERTENCIA |

Utilizacao de um transformador, adaptador ou carregador danificado

Choque elétrico causado por contato com pecas expostas, condutoras de tenséo elétrica.
» Nao abrir o transformador, adaptador ou carregador.

» Nao expor o transformador, adaptador ou carregador a forgas extremas.

» Trocar imediatamente transformadores, adaptadores ou carregadores danificados.

/\ CUIDADO

Nao observancia dos sinais de aviso/erro

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

mento de amortecimento.

» Os sinais de aviso/erro (consulte a pagina 224) e o ajuste de amortecimento alterado cor-
respondentemente devem ser observados.
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/\ CUIDADO

Manipulacoes do produto e de componentes efetuadas por conta prépria

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

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

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

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

/\ CUIDADO

Carga mecanica do produto

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

Queda devido a quebra de pegas de suporte.

Irritagcdes cutaneas devido a defeitos na unidade hidraulica com vazamento de liquido.

Nao exponha o produto a vibragdes mecanicas nem a choques.

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

vvyVvy

/\ CUIDADO

Utilizacao do produto com estado de carga da bateria baixo demais

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

mento de amortecimento.

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

» Observe que pode haver a reduc@o da autonomia do produto a uma temperatura ambiente
baixa ou devido ao envelhecimento da bateria.

/\ CUIDADO

Risco de aprisionamento na area de flexao da articulacao

Lesdes causadas por pingamento de membros do corpo.

» Ao flexionar a articulacéo, certifique-se de que dedos/partes do corpo ou partes moles do
coto ndo se encontrem nesta area.

/\ CUIDADO

Penetracao de sujeira e umidade no produto
> Queda decorrente do comportamento inesperado do produto causado por falha do funcio-
namento.

> Queda devido a quebra de pecas de suporte.

» Certifique-se de que nao haja a penetragao de particulas sélidas, nem de corpos estranhos
no produto.

» Nao utilize a articulacao de joelho protética sob condi¢cbes extremas, como jet-ski ou saltar
na agua.

» Adequado para uso em ambientes molhados e Umidos por até 1 hora em agua até 3 m de
profundidade. Para mais informacdes, ver o capitulo “Condi¢cdes ambientais” (consulte a
pagina 196).

» A articulacado de joelho protética ndo é protegida contra a penetragédo de jatos d'agua ou va-
por.
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/\ CUIDADO

Sinais de desgaste nos componentes do produto

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

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

/\ CUIDADO

Utilizacao de opcionais nao autorizados

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

Interferéncia de outros aparelhos eletrénicos devido a uma radiagao maior.

Combine o produto apenas com os opcionais, conversores de sinal e cabos especificados
nos capitulos "Material fornecido" (consulte a pagina 207) e "Opcionais" (consulte a
pagina 207).

INDICACAO_

Cuidados inadequados do produto
Danificag@o do produto devido a utilizagcdo de detergentes inadequados.
» Limpe o produto somente com um pano Umido (dgua doce).

vV

4.4 Indicacoes sobre a alimentacao de corrente / carregamento da bateria

/\ CUIDADO

Carregamento do produto sem retira-lo

> Queda em decorréncia de ficar preso no carregador conectado durante a marcha.

> Queda devido a comportamento inesperado do produto causado por alteragdo do compor-
tamento de amortecimento.

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

/\ CUIDADO

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

adaptador de carregamento danificado

Queda decorrente do comportamento inesperado do produto devido a funcdo de carga insufici-

ente.

» Antes de usar, verifique o transformador / carregador / cabo de carregamento / adaptador
de carregamento quanto a danificagoes.

» Substitua os transformadores / carregadores / cabos de carregamento / adaptadores de
carregamento danificados.

INDICAGAO.

Utilizacao do transformador / carregador / adaptador de carregamento incorreto

Danos ao produto causados por tensao, corrente ou polaridade incorretas.

» Use somente os transformadores/carregadores/adaptadores de carregamento autorizados
pela Ottobock para este produto (consulte as instrugdes de utilizagdo e catalogos).

INDICAGAO.

Carga mecanica do transformador / carregador / adaptador de carregamento
Nenhuma fungéo de carregamento adequada devido a uma falha do funcionamento.
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» Nao exponha o transformador / carregador / adaptador de carregamento a vibragdes meca-
nicas nem a choques.

» Antes de cada uso, verifique se o transformador / carregador / adaptador de carregamento
apresentam danos visiveis.

INDICAGAO.

Operacao do transformador / carregador / adaptador de carregamento fora da faixa de

temperatura permitida

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

» Utilize o transformador/carregador/adaptador de carregamento para carregar somente den-
tro da faixa de temperatura permitida. Veja a faixa de temperatura permitida no capitulo "Da-
dos técnicos" (consulte a pagina 220).

4.5 Avisos relativos ao carregador / adaptador de carregamento

| A ADVERTENCIA |

O cabo de conexao e o adaptador de carregamento ficam ao alcance das criancas
Estrangulagao por cabos
» Mantenha o cabo de conexdo e o adaptador de carregamento fora do alcance das criancas.

INDICAGAO.

Penetracao de sujeira e umidade no produto
Nenhuma funcdo de carregamento adequada devido a uma falha do funcionamento.
» Certifique-se de que ndo haja penetracéo de particulas sélidas nem de liquidos no produto.

INDICACAO

Alteracoes ou modificacoes efetuadas por conta propria no carregador/adaptador de

carregamento

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

» Para alteragdes e modificagdes, entregue o produto somente ao pessoal técnico autorizado
da Ottobock.

4.6 Indicacoes sobre a permanéncia em determinadas areas

/\ CUIDADO

Distancia insuficiente em relacdo aos dispositivos de comunicacao RF (p. ex., telefones

celulares, dispositivos Bluetooth, dispositivos WLAN)

Quedas devido ao comportamento inesperado do produto devido a interferéncias na comunica-

cao interna de dados.

» Recomendamos, portanto, manter uma distancia minima de 30 cm em relacéo a dispositivos
de comunicagao RF.

/\ CUIDADO

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

eletronicos

Queda decorrente do comportamento inesperado do produto devido a um transtorno da comu-

nicagao interna de dados.

» Nao coloque o produto durante a operagédo na proximidade direta de outros aparelhos ele-
trénicos.
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» Nao empilhe o produto durante a operagéo junto com outros aparelhos eletronicos.
» Se ndo for possivel evitar a operagdo simultanea, observe o produto e verifique se a utiliza-
¢do nesta configuracao estd em conformidade com a finalidade prevista.

/\ CUIDADO

Permanéncia em area de fontes de forte interferéncia elétrica e magnética (p. ex., siste-

mas antifurto, detectores de metal)

Queda decorrente do comportamento inesperado do produto devido a um transtorno da comu-

nicagao interna de dados.

» Evite a permanéncia na proximidade de sistemas antifurto visiveis ou ocultos na entrada/sai-
da de lojas, detectores de metais/scanners corporais para pessoas (p. ex., em aeroportos)
ou de outras fontes de forte interferéncia elétrica e magnética (cabos de alta tens3o, trans-
missores, transformadores, ...).

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

» Fique atento a uma alteracdo inesperada do comportamento de amortecimento do produto
ao passar por sistemas antifurto, scanners corporais ou detectores de metal.

» Em geral, atente para uma alterag@o inesperada do comportamento de amortecimento do
produto em caso de aparelhos eletrénicos e magnéticos, que se encontrem na proximidade
imediata.

/\ CUIDADO

Entrada em sala ou area sujeita a fortes campos magnéticos (p. ex., tomégrafos de res-
sonancia magnética nuclear, aparelhos IRM (MRI), ...)

> Queda devido a uma limitagdo inesperada da amplitude de movimento do produto decorren-
te de objetos metalicos aderidos aos componentes magnetizados.

Danificagao irreparavel do produto devido ao efeito do forte campo magnético.

Retire o produto antes de entrar em uma sala ou area com forte campo magnético e armaze-
ne o produto fora dessa sala ou area.

Se o produto for danificado devido a atuacdo de fortes campos magnéticos, ndo ha possibi-
lidade de reparo.

/\ CUIDADO

Permanéncia em areas fora da faixa de temperatura permitida

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

» Evite a permanéncia em areas que se encontrem fora da faixa de temperatura permitida
(consulte a pagina 196).

vV

v

4.7 Informacoes sobre o uso

/\ CUIDADO

Subida de escadas

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

do comportamento de amortecimento.

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

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

Descida de escadas

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

do comportamento de amortecimento.

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

» Observe os sinais de aviso/erro (consulte a pagina 224).

» Tenha em mente que, na ocorréncia de sinais de aviso/erro, a resisténcia no sentido de fle-
xao e extensao pode se alterar.

» E necessario proceder com especial cuidado na descida de escadas com criancas ao colo.

/\ CUIDADO

Superaquecimento da unidade hidraulica devido a uma atividade intensa e continua (p.

ex., longas descidas de montanha)

> Queda decorrente do comportamento inesperado do produto causado pela comutagao para
o modo de temperatura excessiva.

> Queimaduras devido ao contato com componentes superaquecidos.

» Observe os sinais vibratérios pulsantes emitidos. Estes indicam perigo de um superaqueci-
mento.

» A atividade tem que ser reduzida imediatamente apds o inicio dos sinais vibratérios pulsan-
tes para que a unidade hidraulica possa esfriar.

» Apods o término dos sinais vibratérios pulsantes, vocé pode retomar a atividade normalmen-
te.

» Se a atividade nao for reduzida, mesmo com a presenca dos sinais vibratoérios pulsantes,
pode haver um superaquecimento do elemento hidraulico, que, em casos extremos, danifi-
cara o produto. Nesse caso, o produto deve ser inspecionado imediatamente por um técni-
co ortopédico para verificar a presenca de danos. Se necessdrio, ele enviard o produto a
assisténcia técnica autorizada Ottobock.

/\ CUIDADO

Esforco excessivo devido a atividades com cargas excepcionais

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

> Queda devido a quebra de pecas de suporte.

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

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

» O tratamento cuidadoso do produto e de seus componentes ndo sé aumenta a sua vida Util,
como também contribui, principalmente, para a sua seguranca pessoall!

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

/\ CUIDADO

Comutacao do modo executada incorretamente
Queda devido a comportamento inesperado do produto causado por alteracdo do comporta-
mento de amortecimento.
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» Certifiqgue-se de estar em uma posicdo em pé segura ao efetuar todas as operagdes de co-
mutacao.

» Verifique sempre o ajuste de amortecimento alterado apds a comutagao e observe a confir-
magao através do sinal acustico.

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

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

/A CUIDADO

Utilizacao incorreta da funcao de bipedestacao

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

mento de amortecimento.

» Ao utilizar a fungdo de bipedestacao, certifique-se de estar numa posigdo em pé segura e
verifique a trava da articulagao de joelho, antes de aplicar carga total sobre a protese.

» Procure um técnico ortopédico e/ou terapeuta para instrugcdes quanto ao uso correto da fun-
cao de bipedestacao. Informagdes sobre a fungao de bipedestagao consulte a pagina 210.

/\ CUIDADO

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

o saque no ténis)

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

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

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

» Ao praticar um esporte em que esse padrdo de movimento possa surgir, use um MyMode
pré-configurado adequadamente. Para informacdes detalhadas sobre os MyModes, consul-
te o capitulo '"MyModes' (consulte a pagina 217).

/\ CUIDADO

Sobrecarga devido a alteracao do peso ao carregar objetos pesados, mochilas ou crian-

cas

> Queda decorrente do comportamento inesperado do produto.

> Queda devido a quebra de pecas de suporte.

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

» Observe que o comportamento do produto pode se alterar devido ao aumento do peso. A
fase de balango pode ser iniciada em um momento errado ou nao ser iniciada.

» Tome cuidado para néo ultrapassar o peso corporal maximo permitido ao carregar peso adi-
cional.

/\ CUIDADO

Uso incorreto da funcao “Pedalar intuitivo”

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

mento de amortecimento.

» A funcao "Pedalar intuitivo" sé pode ser utilizada por ciclistas experientes.

» Logo apos descer da bicicleta, verifique se as resisténcias a extensao e a flexdo estéo ajus-
tadas novamente para a marcha e a bipedestacao.
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4.8 Indicacoes relativas aos modos de seguranca

/\ CUIDADO

Utilizacao do produto no modo de seguranca

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

» Os sinais de aviso/erro devem se observados (consulte a pagina 224).

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

/\ CUIDADO

Modo de seguranca nao ativavel devido a uma falha de funcionamento causada por pe-
netracao de agua ou danificagcdo mecanica

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

» Nao continue a usar o produto defeituoso.

» Procure imediatamente um técnico ortopédico.

/\ CUIDADO

Modo de seguranca nao pode ser desativado

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

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

Nao continue a usar o produto defeituoso.

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

4
>

/\ CUIDADO

Ocorréncia do sinal de seguranca (vibracao continua)

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

mento de amortecimento.

» Observe os sinais de aviso/erro (consulte a pagina 224).

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

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

4.9 Indicacoes sobre a utilizacao com um sistema de implante osseointegrado

| A ADVERTENCIA

Cargas mecanicas elevadas em situacées normais e também extraordinarias, como

quedas

> Sobrecarga do osso que pode causar dor, afrouxamento do implante, necrose do tecido 6s-
seo ou fratura dssea, entre outros.

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

» Atente para o cumprimento das areas de aplicagdo, condicdes de utilizagdo e indicagdes
tanto para a articulagao de joelho quanto para o sistema de implante de acordo com as es-
pecificagcdes dos fabricantes.

» Observe as instrugdes do pessoal clinico que indicou o uso do sistema de implante osseoin-
tegrado.
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» Atente para quaisquer alteragdes do seu estado de salde, que provoquem limitagdo ou

comprometimento do uso da conexao osseointegrada.

5 Material fornecido e acessoérios

5.1 Material fornecido

1 unid. C-Leg 3C88-3 (com conexdo rosca- * 1 carregador para C-Leg 4E50*

da) ou C-Leg 3C98-3 (com nucleo de ajus- + 1 cartdo PIN Bluetooth 646C107

te) * 1 caderno de documentagao da prétese
1 transformador 757L16-4 * Instrucoes de utilizagdo (utilizador)

5.2 Acessorios

C-Leg Protector 4X860=" e Adaptador de carregamento USB: 757L43
Estrutura de protecdo para C-Leg 4P862 Para conectar o adaptador de carregamen-
Protetor tibial 4P863* to USB 757L43 ao respectivo carregador,

siga as instrugdes de utilizagdo do adapta-
dor de carregamento USB.
Aplicativo do utilizador "Cockpit": 4X441-V*=*
para descarregar a partir das lojas de aplicativo (Apple App Store, Google Play, ...). Para fa-
zer isso, basta inserir os termos de pesquisa "Ottobock", "Cockpit" ou escanear o cédigo
QR.
Para mais informagdes sobre o aplicativo e o seu funcionamento, consulte o link na descrigao
das lojas de aplicativos ou no aplicativo instalado.

s Baixar na DISPONIVEL NO
S App Store > Google Play

Aplicativo do utilizador connectgo: 560X34-*=*

para descarregar a partir das lojas de aplicativo (Apple App Store, Google Play, ...). Para fa-
zer isso, basta inserir os termos de pesquisa Ottobock, connectgo ou escanear o cédigo QR.
Para mais informagoes sobre o aplicativo e o seu funcionamento, consultar o link na descri-
¢do das lojas de aplicativos ou no aplicativo instalado.
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#  Baixar na DISPONIVEL NO
@& App Store ® Google Play

6 Carregar a bateria

Observe os seguintes pontos ao carregar a bateria:

* Para carregar a bateria, devem ser utilizados o transformador 757L16-4 / adaptador de carre-
gamento 757L43 e o carregador 4E50*.

* A capacidade da bateria com carga completa é suficiente para no minimo 16 horas de cami-
nhada ininterrupta e para aprox. 2 dias em caso de utilizacao média.

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

* Para atingir uma autonomia maxima com uma carga da bateria, é recomendado desligar a co-
nexao do produto ao carregador apenas pouco antes da utilizagdo do produto.

* Antes da primeira utilizagdo, convém carregar a bateria recarregavel até o diodo luminoso
(LED) amarelo se apagar, mas no minimo por 4 horas. Com isso, a indicagdo do estado de
carga é calibrada através do app do utilizador e da rotagao da protese.

Caso a protese seja desconectada do carregador antes do tempo recomendado, a indicagdo
do estado de carga através do app do utilizador e da rotagcao da protese pode nao correspon-
der ao estado de carga real.

* Observe a faixa de temperatura permitida para o carregamento da bateria (consulte a
pagina 220).

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

6.1 Conectar o transformador e o carregador

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

2) Inserir o conector redondo, de quatro pinos do cabo de carregamento na tomada OUT do
carregador até encaixa-lo (veja a fig. 2).
INFORMAQT\O: Observar a polaridade correta (bico de guia). Nao inserir o conector
do cabo com forca no carregador.
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3) Inserir o conector redondo, de trés pinos do transformador na tomada de 12V do carregador
até encaixa-lo (veja a fig. 2).
INFORMAQT\O: Observar a polaridade correta (bico de guia). Nao inserir o conector
do cabo com forca no carregador.

4) Inserir o transformador na tomada.
— Os diodos luminosos (LED) verdes, um no lado posterior do transformador e o outro no

carregador, acendem-se (veja a fig. 3).

— Se os diodos luminosos (LED) verdes, no lado posterior do transformador e no carregador,

ndo se acenderem, existe um erro (consulte a pagina 224).

6.2 Carregar a bateria da protese

1) Abrir a tampa da tomada de carga (virar a lingueta para cima ou
deslocar o fecho deslizante para cima).
2) Inserir o plugue de carga na tomada de carga do produto.

INFORMAGAO: Observar o sentido de insercao!

E necessario usar um pouco de forca ao inserir para que o

plugue de carga permaneca conectado firmemente com a to-

mada de carga.

— A conexao correta do carregador com o produto é indicada
através de confirmagdes (consulte a pagina 224).

3) O processo de carga € iniciado.

— Quando a bateria recarregavel do produto estiver completa-
mente carregada, o diodo luminoso amarelo do carregador apa-
ga-se.

4) Depois da conclusdo do processo de carga, desligar a conexdo
com o produto.

INFORMAGAO: é necessario usar um pouco de forca para

desconectar o plugue de carga da tomada de carga.

— Segue-se um autoteste. O produto estd operacional somente
apds a confirmagdo correspondente (consulte a pagina 227).

5) Fechar a tampa da tomada de carga.

6.3 Indicacao do estado de carga atual

INFORMAGAO |

Durante o processo de carregamento ou um MyMode ativado, o estado de carga ndo pode ser
consultado, por ex., girando a prétese. O produto se encontra no modo de carregamento.

6.3.1 Indicacao do estado de carga sem aparelhos adicionais

1) Girar a protese em 180° (a sola deve estar para cima).
INFORMAGCAO: Deve ser uma rotacio completa de 180°,
conforme mostrado na figura. Uma rotacdao de uma posi-
cao horizontal para uma vertical (rotacao de 90°) nao é su-

ficiente.
U 0 2) Manter imével por 2 segundos e aguardar os sinais de confirma-
Gao.
Bip Sinal vibratorio Estado da carga da bateria
5 vezes curto superior a 80%

209



Bip Sinal vibratorio Estado da carga da bateria

4 vezes curto 65% a 80%

3 vezes curto 50% a 65%

2 vezes curto 35% a 50%

1 vez curto 3 vezes longo 20% a 35%

1 vez curto 5 vezes longo inferior a 20%
INFORMAGAO |

Emissao de uma melodia conhecida em vez dos sinais de bip
A emissao dessa melodia significa que o conjunto de regras para o comando da proétese foi car-
regado corretamente e que a proétese esta operacional.

INFORMAGAO |
Ao definir o volume no aplicativo do utilizador para '0', nenhum sinal sonoro sera emitido.

7 Uso

7.1 Padroes de movimento no modo basico (Modo 1)

INFORMAGAO |

Ruidos de movimentacao da articulacao de joelho

Na utilizagédo de articulagdes de joelho exoesqueléticas, podem surgir ruidos de movimentagao
resultantes da execugao de fungdes de controle servomotoras, hidraulicas, pneumaticas ou re-
lativas a carga de frenagem. A ocorréncia de ruidos é normal e inevitavel. Geralmente, ndo re-
presenta qualquer problema. Se os ruidos de movimentagdo aumentarem consideravelmente
durante o ciclo de vida da articulagdo de joelho, esta deverd ser verificada imediatamente pela
assisténcia técnica autorizada da Ottobock.

7.1.1 Bipedestacao

. Fixacdo do joelho através de uma alta resisténcia hidraulica e do alinhamento
U estatico correto.
O aplicativo de configuragao permite desbloquear uma funcao de ortostatis-
LY mo. Para informacgdes detalhadas sobre a funcéo de ortostatismo, consulte o
préximo capitulo.

7.1.1.1 Funcao de bipedestacao

INFORMAGAO |

Para usar esta fungdo, ela deve ser ativada pelo técnico ortopédico. Além disso, ela deve ser
ativada através do aplicativo do utilizador.

A funcao de bipedestagdo é um complemento funcional do modo basico. Ela facilita ao usuario
uma bipedestac@o prolongada sobre um piso inclinado. Para isso, a articulagao ¢ fixada na dire-
¢do de flexdo em um angulo entre 5° e 65°.

O técnico ortopédico deve determinar o tipo de trava da articulagéo (intuitiva/consciente). Nao é
possivel alterar o tipo de trava por meio do aplicativo do utilizador.
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Trava intuitiva da articulacao

A funcado de bipedestagao intuitiva identifica as situagdes em que é exercida uma carga no senti-
do de flexdo sobre a proétese, mas esta ndo pode ceder. Esse é o caso, por exemplo, na bipedes-
tacdo sobre solos irregulares ou com declive. A articulagdo de joelho serd sempre travada no
sentido de flexdo, quando o membro inferior com a prétese ndo estiver totalmente estendido e for
mantido em repouso por um breve instante. Com o rolamento para frente ou para trés, ou em ca-
so de uma extensdo, a resisténcia retorna imediatamente ao nivel menor de resisténcia corres-
pondente a fase de apoio.

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

Trava consciente da articulacao

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

2) Nao alterar o angulo do joelho por um curto periodo de tempo.

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

Desativar a trava consciente da articulacao
» E possivel sair automaticamente da fungéo de ortostatismo consciente por meio da extensédo
do joelho ou do reposicionamento do membro inferior (por ex., dar um passo).

7.1.2 Andar

- As primeiras tentativas de andar com a prétese devem ser sempre realizadas
sob as instrugdes de pessoal técnico qualificado.
: O sistema hidraulico estabiliza a articulagao de joelho na fase de apoio e a li-
[ bera na fase de balancgo, para que o membro inferior possa ser balangado li-
vremente para a frente.
g Para comutar para a fase de balanco, é necessario um rolamento para frente
com a proétese a partir da posicao de passada.

7.1.3 Sentar
-~ A resisténcia na articulacdo de joelho da prétese durante o movimento de sen-
tar assegura um abaixamento estavel para a posigao sentada.
O técnico ortopédico pode definir se o processo de se sentar deve ser auxilia-
—» do ou nao.
1) Colocar ambos os pés lado a lado e a mesma altura.
/ \_ 2) Ao sentar-se, aplicar carga uniformemente sobre os membros inferiores e

usar os apoios de brago, se houver.
3) Mover as naddegas em direcdo ao encosto e dobrar o tronco para a frente.

7.1.4 Em sedestacao

INFORMAGAO |

Durante a sedestacao, a articulacdo de joelho muda para o modo de economia de energia. Es-
se modo de economia de energia ativa-se independentemente de a funcdo de sedestacao estar
ou nao ativada.

« Havendo uma posicéo sentada por mais de dois segundos, isto é, a coxa esta
proxima da horizontal e ndo ha carga sobre a perna, a articulagao de joelho
comuta a resisténcia para o minimo no sentido de extensao.

=i O aplicativo de configuragao permite que uma fungdo de assento seja desblo-
ol . ~ - Ca

queada. Para informacgdes detalhadas sobre a fungéo de posicao sentada,
/ \_‘ﬂ consulte o préximo capitulo.
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7.1.4.1 Funcao de sedestacao

INFORMAGAO |

Para usar esta fungéo, ela deve ser ativada pelo técnico ortopédico. Além disso, ela deve ser
ativada através do aplicativo do utilizador.

Além da resisténcia reduzida no sentido de extensao, a resisténcia no sentido de flexdo também é
reduzida na posicao de sedestacdo. Isso possibilita um balango livre do membro inferior com a
protese.

7.1.5 Levantar
A resisténcia a flexdo é aumentada continuamente durante o movimento de levantar.

-, 1) Colocar os pés a mesma altura.
o 2) Dobrar o tronco para a frente.
3) Colocar as maos sobre os apoios de braco disponiveis.
)

>
S

7.1.6 Subir escadas

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

Nao é possivel subir escadas de modo alternado.

1) Segurar com uma mao no corrimao.

2) Colocar o membro inferior sadio sobre o primeiro degrau.
Mover a perna com a prétese.
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7.1.7 Descer escadas

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

Descendo escadas em passos alternados (alternando)
A descida alternada de escadas deve ser praticada e executada com consci-
éncia. A articulagao de joelho sé podera comutar corretamente e permitir um
rolamento controlado, se a sola do pé for apoiada corretamente. O movimento
deve ser realizado em um padrao continuo, para possibilitar uma sequéncia
de movimentos fluente.
1) Segurar no corrimdo com uma mao.
2) Posicionar o membro inferior com a prétese sobre o degrau de forma que
a metade do pé se sobressaia da borda do degrau.
— Somente assim é possivel assegurar um rolamento seguro.
3) Rolar o pé sobre a borda do degrau.
— Com isso, a prétese é flexionada lenta e uniformemente com uma alta
resisténcia a flexao.
4) Colocar o outro membro inferior sobre o degrau seguinte.

Desca as escadas em passos com a colocacao posterior do pé (degrau
por degrau)

1) Segurar com uma mao no corrimao.
2) Colocar o membro inferior com a prétese sobre o primeiro degrau.
3) Depois, colocar o outro membro inferior.

7.1.8 Descer rampas

-

Permitir uma flexdo controlada da articulag@o de joelho com uma resisténcia
aumentada a flexao e, assim, abaixar o centro de gravidade corporal.

Uma fase de balango néo é ativada, mesmo com a flexdo da articulagéo de jo-
elho.

7.1.9 Descer degraus baixos

Para descer rampas, degraus baixos ou calgadas é recomendado andar alter-
nadamente aplicando-se carga sobre o joelho durante sua flexao, para que o
lado oposto seja aliviado, da melhor forma, no consecutivo contato ao solo.
Essa flexao do joelho deve ser iniciada ao pisar com o calcanhar no solo, bem
como enquanto o membro inferior com a prétese ainda se encontrar na frente
do corpo.

A proétese oferece aos usuarios experientes a possibilidade de iniciar uma fase
de balancgo ao descer rampas e sobrepor degraus baixos (p. ex. calgadas).
Para isso, o centro de gravidade corporal deve estar suficientemente a frente
da perna de apoio e a fase de balango deve ser iniciada com a perna estendi-
da. Quando, nessa situagao, o pé é posicionado de maneira a se sobressair
claramente da borda do degrau, o inicio de uma fase de balango pode ser um
susto. Entretanto, nessa situagéo a perna oposta estara pronta para suportar
0 peso.
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7.1.10 Ajoelhar

(. Permitir uma flexao controlada da articulagao de joelho com uma resisténcia
aumentada a flexao e, assim, atingir gradativamente a posi¢céo ajoelhada. Re-
comendamos evitar um impacto forte do joelho no chao para nao danificar o
\' sistema eletrénico.
Em caso de ajoelhamentos frequentes, recomendamos a utilizagdo do C-Leg
p_ = Protector 4X860="* ou da estrutura de protecao 4P862.

7.1.11 Pedalar intuitivo

| INFORMAGAO |

Para usar esta funcgdo, ela deve ser liberada pelo técnico ortopédico. O aplicativo do utilizador
pode entdo desativa-la/ativa-la.

/\ CUIDADO

Problemas de equilibrio ao utilizar a funcao Funcao de ciclismo intuitiva

> Queda ao subir na bicicleta e/ou ao tentar sair pedalando.

> Queda ao descer da bicicleta e ao procurar uma posi¢cdo em pé segura.

» A funcao Funcao de ciclismo intuitiva s6 pode ser utilizada por ciclistas experientes.

~ O MyMode Funcao de ciclismo intuitiva permite que vocé use uma bicicleta
sem sair do modo bdsico.
\ ) Observe os pré-requisitos para a mudanca.

DO

Pré-requisitos para ligar o MyMode "Funcao de ciclismo intuitiva"

* Deve ser uma bicicleta em que a posigao do pé (eixo do pedal) esteja atras do joelho durante
o movimento do pedal. Nao é possivel mudar para bicicletas reclinaveis.

* A bicicleta deve estar equipada com um corredor livre.

+ E preciso assumir uma posicio sentada.

* A posigao de assento ndo pode ser muito elevada, pois, desse modo, o joelho é estendido ao
pedalar, ocasionando a finalizagdo do MyMode.

* A posicado de assento ndo pode ser muito baixa. A faixa de flexdo permitida da articulagédo de
joelho deve ser observada.

* Os pés devem pousar sobre os pedais.

* Tem que ser possivel realizar movimentos de pedalagem.

Ativar o MyMode "Funcao de ciclismo intuitiva"
1) Sente-se na bicicleta.

2) Colocar os pés nos pedais.

3) Execute movimentos de pedalada.

— Apés algumas pedaladas, elas serao reconhecidas pela articulagao de joelho e sera emiti-
do um curto sinal vibratério e de bip. Se esse sinal ndo for emitido, os pré-requisitos para
a ligagao desse MyMode nao foram cumpridos.

— Durante os movimentos de pedalagem, o curto sinal vibratério e de bip é emitido em inter-
valos periddicos, até que a resisténcia no sentido de flexao e extensao seja reduzida até a
liberagdo completa da articulagdo de joelho.

— No aplicativo do utilizador, este MyMode (Funcao de ciclismo intuitiva) aparece como
MyMode ativo na visdo geral.
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Desativar "Funcao de ciclismo intuitiva" o MyMode
» Estender o joelho ou tirar o pé do pedal e coloca-lo no chéo, a partir da posigdo sentada. Ao
colocar o pé no chéo, o pé deve ficar a frente da articulacédo de joelho.

— Isso é reconhecido pela protese e sera emitido um longo sinal vibratério e de bip. Se esse
sinal ndo for emitido, repetir o procedimento ou comutar para o MyMode Modo basico
com o app do utilizador.

— No aplicativo do utilizador, o modo basico aparece novamente como MyMode ativo na vi-
sdo geral.

INFORMAGAO |

Desligue o ciclismo intuitivo mesmo com o carregador
Esta fungdo também pode ser desligada com o transformador e ligando/desligando o carrega-
dor.

| INFORMAGAO |

Para garantir a seguranga ao andar de bicicleta, vocé deve utilizar um capacete de ciclista.
A bicicleta deve ter uma roda livre e ndo podem ser utilizadas fixagdes de calcados nos pedais
(clips, fixagGes de encaixe, ...).

7.2 Bluetooth

7.2.1 Estabelecer conexao Bluetooth

A funcgdo de Bluetooth permite a conexdo sem fios da pecga correspondente a varios terminais. O

Bluetooth deve estar ligado na peca correspondente para que a conexao seja estabelecida.

A conexao é protegida por um PIN Bluetooth localizado no cartdo PIN Bluetooth fornecido. Esse

PIN de Bluetooth ndo deve ser repassado.

As seguintes opgoes estdo disponiveis para ativar o Bluetooth:

* Girar o médulo com a planta do pé 180° para cima (planta do pé para baixo - planta do pé pa-
ra cima) até que um sinal acUstico soe ou um sinal vibratério seja sentido. Se o MyMode esti-
ver ativado no moédulo, o carregador/adaptador de carregamento deverad ser conectado e
desconectado novamente.

* Conecte o carregador/adaptador de carregamento ao mdédulo e desconecte-o novamente
apo6s aprox. 5 segundos.

7.3 Modo de sono profundo

Além dos MyModes para determinados tipos de movimento, pode ser ativado um MyMode "Mo-
do de sono profundo" através do aplicativo de configuragao.

Ao ligar este modo, a articulacdo de joelho pode ser colocada no chamado modo de sono profun-
do, em que o consumo de energia é reduzido a um minimo. Neste estado, a articulagao de joelho
ndo desempenha nenhuma funcdo. E realizada a comutacdo para os valores de resisténcia do
modo de seguranca.

O modo de sono profundo pode ser encerrado utilizando o aplicativo do utilizador ou
conectando-se o carregador.

O modo de sono profundo também pode ser desativado através da ativagdo de um outro MyMo-
de.

7.4 Funcao de trava manual

INFORMAGAO |

A funcao deve ser ativada no aplicativo de configuracao/do utilizador
Para esta funcao ser utilizada, ela deve ser ativada no app do utilizador. Para isso, veja as ins-
trugdes de utilizagdo do app do utilizador.
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Esta funcdo permite bloquear e desbloquear manualmente a articulagdo de joelho protética es-

tendida.
Esta funcdo pode ser utilizada em situagdes onde é necessaria uma maior sensacao de seguran-
¢a, por meio da trava manual ao caminhar (por ex., em superficies imidas ou escorregadias).

Ligar a trava

c“_.e I@

g , %)
S 3x.

'~ ~

1) Estender completamente a articulagéo de joelho protética.
2) Bater 3 vezes com a palma da méo na area marcada a altura do joelho.
— Um sinal de confirmagéo (1 sinal sonoro e sinal de vibragao) soa para indicar a ligagédo da
trava.
— A articulagéo de joelho protética esta bloqueada no sentido de flexdo e no de extenséo.

Desligar a trava

2] o

0 |

» Com a articulagdo de joelho bloqueada, bater 3 vezes com a palma da mao na area marcada
a altura do joelho.
— Um sinal de confirmacao (1 sinal sonoro e sinal de vibragdo) soa para indicar o desliga-
mento da trava.
— A articulacao de joelho protética pode ser usada novamente no modo basico.

INFORMAGAO |

Desligar a trava também com carregador
A trava também pode ser desligada com o transformador e conectar/desconectar o carregador.
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8 MyModes

pigl Ry

Além do modo basico, o técnico ortopédico pode ativar e configurar os MyModes. Estes podem
ser acessados através do app do utilizador ou de um padrao de movimento. A comutagao através
do padrao de movimento deve ser ativada antes pelo técnico ortopédico.

Além disso, é possivel efetuar adaptacgdes através do aplicativo do utilizador.

8.1 Comutacao dos MyModes com padroes de movimentos

INFORMAGAO |
Ao definir o volume no aplicativo do utilizador para '0', nenhum sinal sonoro sera emitido.

Informacoes relativas a comutacao

* A comutagdo e a quantidade de padroes de movimento devem ser ativadas antes pelo técnico
ortopédico.

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

Efetuar a comutacao

3x > MyMode 1 2x > MyMode 1
4x> MyMode 2 3x > MyMode 2
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1) Colocar o membro inferior com a prétese ligeiramente para tras (posi¢céo de passada).

2) Mantendo contato constante com o solo, balangar com o antepé o numero de vezes corres-
pondente ao MyMode desejado por um segundo (MyMode 1 = 3 vezes, MyMode 2 = 4 ve-
zes).

3) Manter o membro inferior com a prétese imével nesta posicdo (posicdo de passada) por
aprox. 1 segundo, sem tird-lo do chao. O alivio da carga ndo é mais necessario.

— Um sinal de bip e um sinal vibratério soam para confirmar a deteccdo do padrdo de movi-
mento.
INFORMAGAO: Caso esses sinais de bip e vibratério ndo forem emitidos, nao fo-
ram cumpridos os pré-requisitos durante o balanco.

4) Apds a emissao dos sinais de bip e vibratério, puxar o membro inferior com a prétese para
junto da perna oposta, apoia-lo e manté-lo imével por aprox. 1 segundo.

— Um sinal de confirmagéo soa, para indicar a comutagao bem-sucedida para o respectivo My-
Mode (2 vezes = MyMode 1, 3 vezes = MyMode 2).

INFORMAQRO: Se esse sinal de confirmacao nao soar, o membro inferior com a pré-
tese nao foi posicionado corretamente nem mantido imével. Repetir o processo para
a comutacao correta.
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8.2 Comutacao de um MyMode de volta ao modo basico

INFORMAGAO |
Ao definir o volume no aplicativo do utilizador para '0', nenhum sinal sonoro sera emitido.

Informacoes relativas a comutacao

* Independentemente da configuracdo dos MyModes, é sempre possivel retornar ao modo ba-
sico (modo 1) com um padrdo de movimento.

* Pode-se voltar ao modo basico a qualquer momento ligando/desligando o carregador/adapta-
dor de carregamento.

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

Efetuar a comutacao

3x — 5x 1s 1x 1x 1s 1x 1x
MR i Modo basico
Lol owsifie Tz = rili="g
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1) Colocar o membro inferior com a prétese ligeiramente para tras (posicéo de passada).

2) Mantendo contato constante com o solo, balangar no minimo 3 vezes com o antepé, mas nao
mais do que 5 vezes.

3) Manter o membro inferior com a proétese imével nesta posicdo (posicdo de passada) por
aprox. 1 segundo, sem tira-lo do chao. O alivio da carga ndo é mais necessario.

— Um sinal de bip e um sinal vibratério soam para confirmar a detec¢do do padrao de movi-
mento.
INFORMAGCAO: Caso esses sinais de bip e vibratério nao forem emitidos, nao fo-
ram cumpridos os pré-requisitos durante o balanco.

4) Puxar o membro inferior com a prétese para junto da perna oposta, apoia-lo e manté-lo imével
por aprox. 1 segundo.

— Um sinal de confirmacgao soa, para indicar a comutagao bem-sucedida para o modo basico.
INFORMAQT\O: Se esse sinal de confirmacao nao soar, o membro inferior com a pré-
tese nao foi posicionado corretamente nem mantido imével. Repetir o processo para
a comutacao correta.

9 Estados operacionais adicionais (Modos)

9.1 Modo de bateria vazia

Sinais de bip e vibratérios soam quando o estado de carga disponivel da bateria for 4% (consulte
a pagina 224). Durante este tempo, é realizada a configuragdo do amortecimento para os valores
do modo de seguranca. Em seguida, a prétese é desligada. A partir do modo de bateria vazia, é
possivel voltar ao modo basico (Modo 1) através do carregamento do produto.

9.2 Modo ao carregar a protese

Durante o processo de carregamento, o produto nao funciona.

A resisténcia a flexdo é definida para os valores do modo de seguranca. Dependendo do ajuste
no aplicativo de configuragao, ela pode ser baixa ou alta.
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9.3 Modo de seguranca

Assim que ocorrer um erro critico (p. ex., falha de um sinal de sensor), o produto muda automati-
camente para o modo de segurancga. Esse modo é mantido até a eliminagdo do erro.

No modo de seguranca, é realizada a comutaca@o para os valores de resisténcia predefinidos. |s-
so permite que o utilizador ande com limitag@o apesar de o produto néo estar ativo.

A comutacdo para o modo de seguranca é indicada imediatamente antes por sinais de bip e vi-
bratérios (consulte a pagina 224).

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

9.4 Modo de temperatura excessiva

Em caso de superaquecimento da unidade hidraulica devido a uma atividade intensa e continua
(p. ex., longas descidas de montanha), a resisténcia a flexdo aumenta com o aumento da tempe-
ratura para atuar contra o superaquecimento. Depois que a unidade hidraulica resfriar, é comuta-
do de volta para os ajustes antes do modo de temperatura excessiva.

O modo de temperatura excessiva ndo é ativado nos MyModes.

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

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

* Indicacao do estado de carga sem aparelhos adicionais

* Comutagdo em um MyMode

* Alteragdes na configuragéo da proétese

10 Armazenamento e purga de ar

Em caso de armazenamento prolongado do produto e em posicao nao vertical, pode haver o acu-
mulo de ar na unidade hidraulica. Isso é perceptivel através de ruidos e do comportamento de
amortecimento irregular.

O mecanismo automatico de purga de ar assegura que todas as fungdes do produto estejam dis-
poniveis, novamente, sem limitacées apds aprox. 10 - 20 passos.

Armazenamento

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

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

11 Limpeza
1) Em caso de sujeira, limpar o produto com um pano Umido (dgua doce).
2) Secar o produto com um pano que nao solta fiapos e deixar secar por completo ao ar.

12 Manutencao

No interesse da propria seguranca, para preservar a seguranga operacional e a garantia, para
preservar a seguranca béasica e as fungdes de desempenho relevantes, bem como para garantir a
seguranga da compatibilidade eletromagnética devem ser realizadas manutengdes (inspe¢des de
assisténcia) regularmente.

Em fungao do pais ou da regiao, deverao ser mantidos os seguintes intervalos de manutencao:

Pais/Regiao Intervalo de manutencao

Todos os paises ou regides exceto: 24 meses

EUA, CAN, RUS, UCR

EUA, CAN, RUS, UCR de acordo com a necessidade’,
o mais tardar a cada 36 meses
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*conforme necessaério: O intervalo de manutengdo depende do nivel de atividade do utilizador.
Para utilizadores normais ou menos ativos, com até 1.800 passos por dia, o intervalo de manu-
tencao deve ser de 3 anos. Para utilizadores altamente ativos, com mais de 1.800 passos por dia,
provavelmente 2 anos.

O vencimento de uma manutencgéo é indicado por meio de avisos apds desconectar o carregador
(consulte o capitulo "Estados operacionais/sinais de erro" consulte a pagina 223).

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

Componentes necessarios para a manutengdo ou reparagao:

A proétese, carregador, adaptador de carregamento (caso utilizado como acessoério de um dispo-
sitivo médico) e transformador.

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

13.1 Responsabilidade

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

13.2 Marcas registradas

Todas as designacdes mencionadas no presente documento estdo sujeitas de forma irrestrita as
determinagdes do respectivo direito de marcas em vigor e dos direitos dos respectivos proprieta-
rios.

Todos os nomes comerciais, nomes de firma ou marcas aqui citados podem ser marcas registra-
das e estar sob os direitos dos respectivos proprietarios.

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

A marca nominativa e o logotipo Bluetooth® sdo marcas comerciais registadas da Bluetooth SIG,
Inc., e qualquer uso dessas marcas comerciais pela Otto Bock Healthcare Products GmbH ¢é
efetuado sob licenca.

13.3 Conformidade CE

A Otto Bock Healthcare Products GmbH declara que o produto estd em conformidade com as
especificagdes europeias para dispositivos médicos aplicaveis.

A declaragao UE de conformidade pode ser consultada no seguinte endereco da Internet:
http://www.ottobock.com

13.4 Notas legais locais
As notas legais vigentes exclusivamente em determinados paises encontram-se neste capitulo
na lingua oficial do pais, em que o produto esta sendo utilizado.

14 Dados técnicos

Produto

Cadigo 3C98-3=*/3C88-3=*
Grau de mobilidade segundo MOBIS 2a4

Peso corporal maximo inclusive peso adicional | 136 kg
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Produto

Peso corporal minimo

45 kg

Utilizadores abaixo desse peso corporal tam-
bém podem ser tratados, se for assegurado
por um técnico ortopédico, através de um en-
caixe de prova, que esses usuarios sao capa-
zes de utilizar a prétese em toda a sua exten-
sdo.

Grau de protecdo 1P68
Resisténcia a dgua Profundidade: 3 m, Duragéo: 1 h
Resisténcia a corrosdo Nao

Alcance da conexao Bluetooth

no maximo, 10 m

Angulo de flexdo maximo possivel

130°

Angulo de flexdo maximo possivel com baten-
tes de flexdo pré-montados

122°

Peso da prétese sem Protector

aprox. 1250 g

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

6 anos

Método de teste

1ISO 10328-P6-136 kg /3 milhGes de ciclos de
carga

Transmissao de dados

Tecnologia de radiofrequéncia

Bluetooth 5.0 (Bluetooth® Low Energy)

Autonomia aprox. 10 m/32.8 ft
Faixa de frequéncia 2402 MHz a 2480 MHz
Modulagéo GFSK

Taxa de dados ("over the air") até 2 Mbps

Poténcia de saida maxima (EIRP):

+4 dBm (~2,5 mW)

Bateria da protese

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

80 % da capacidade original da bateria estéo

disponiveis

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

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

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

gamento

Estado da carga apos oito horas de carrega-
mento

Carga completa

Comportamento do produto durante o proces-
so de carregamento

O produto esta sem fungao

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

no minimo 16 horas de caminhada ininterrupta
aprox. 2 dias com uma utilizagdo média
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Transformador

Cédigo

757L16-4

Tipo

FW8001M/12

Armazenamento e transporte na embalagem
original

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

Armazenamento e transporte sem a embala-
gem

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

Operagao

0 °C/+32 °F a +50 °C/+122 °F

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

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

Cadigo 4E50*

Armazenamento e transporte na embalagem
original

-25 °C/-18 °F a +70 °C/+158 °F

Armazenamento e transporte sem a embala-
gem

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

Operagao

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

Tensao de entrada 12V =
Vida atil 8 anos
15 Anexos

15.1 Simbolos utilizados

Fabricante

Parte aplicada do tipo BF

b & [» E

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

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




()

|P68

O
(=
>M
—

=

¢ A

-
o
-

> F O B A

Radiagao nao ionizante

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

O médulo de radiofrequéncia Bluetooth do produto pode estabelecer uma cone-
xa0 ao terminal mével com os sistemas operacionais "iOS (iPhone, iPad,
iPod,...)" e "Android"

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

Declaragdo de Conformidade de acordo com as diretivas europeias aplicaveis

Namero de série(21) YYYYWWNNN
YYYY - ano de fabricagao

WW - semana de fabricagao

NNN - nimero continuo

Numero de lote (PPPP YYYY WW)
PPPP - Fabrica

YYYY - Ano de fabricagao
WW - Semana de fabricagdo

Ndmero de artigo

Dispositivo médico

Dispositivo elétrico da classe de protecgéo Il

Ndmero UDI (Unique Device Identifier)

Atencao, superficie quente

15.2 Estados operacionais/Sinais de erro
A proétese indica os estados operacionais e mensagens de erro através de sinais de bip e vibrato-

rios.
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15.2.1 Sinalizacao dos estados operacionais
Carregador conectado/desconectado

Sinal de bip

Sinal vibratério

Ocorréncia

1 vez curto

Carregador conectado ou
carregador desconectado antes do inicio do mo-

do de carregamento

3 vezes curto

Modo de carregamento iniciado (3 segundos
apods a conexao do carregador)

1 vez curto

1 vez antes do bip

Carregador desconectado ap6s o inicio do modo

de carregamento

Comutacao de modo

INFORMAGAO |

Ao definir o volume no aplicativo do utilizador para '0', nenhum sinal sonoro serd emitido.

tese posicionado junto ao
membro inferior oposto,
apoiado e mantido imével
por aprox. 1 segundo

Sinal de bip | Sinal vibra- | Acao adicional executada |Ocorréncia
tério
1 x curto 1 x curto Comutacdo de modo através | Comutacdo de modo efetuada
do aplicativo do utilizador através do aplicativo do utilizador.
1 x curto 1 x curto Balanco com o antepé e, em | Padrdo de balanco detectado.
seguida, mantido imével na
posigao de passada por
1 segundo
1 x curto 1 x curto Membro inferior com a pré- | Comutagéo para o modo bésico
tese posicionado junto ao (Modo 1) executada.
membro inferior oposto,
apoiado e mantido imével
por aprox. 1 segundo
2 x curto 2 x curto Membro inferior com a pré- | Comutagéo para o MyMode 1
tese posicionado junto ao (Modo 2) executada.
membro inferior oposto,
apoiado e mantido imoével
por aprox. 1 segundo
3 x curto 3 x curto Membro inferior com a pré- | Comutagao para o MyMode 2

(Modo 3) executada.

15.2.2 Sinais de aviso/erro

Erro durante a utilizacao

Sinal de bip

Sinal vibratoério

Ocorréncia

Acao necessaria

1 vez longo em inter-
valos de aprox. 5 se-
gundos

Sistema hidraulico
superaquecido

Reduzir a atividade.

3 vezes longo

Estado de carga infe-
rior a 25 %

Carregar a bateria recar-
regavel dentro de um pe-
riodo previsivel.
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Sinal de bip Sinal vibratério Ocorréncia Acao necessaria

- 5 vezes longo Estado de carga infe-

riora 15 %

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

10 vezes longo 10 vezes longo Estado de carga 4 %
Apds os sinais de bip
e vibratério, ocorre
uma comutacao para
o modo de bateria va-
zia com o desliga-

mento subsequente.

Carregar a bateria recar-
regavel.

30 vezes longo A marcha é possivel com
limitagdes. Deve ser con-
siderada a possibilidade
de uma resisténcia a fle-
xao/extensdo alterada.
Tentar repor esse erro
através da conexdo/des-
conexao do carregador.
O carregador deve per-
manecer conectado por
no minimo 5 segundos
antes da desconexao.
Caso este erro persista, o
produto precisa ser verifi-
cado imediatamente por
um técnico ortopédico.

1 vez longo, 1 vez Erro grave / Sinali-
curto com repeticdo a | zagcao do modo de
cada 3 segundos seguranca ativado
p. €x., um ou mais
sensores nao estao
operacionais.

permanentemente

Falha total

O controle eletronico
ndo é mais possivel.
Modo de seguranca
ativo ou estado inde-
finido das valvulas.
Comportamento in-
definido do produto.

Tentar repor esse erro
através da conexao/des-
conexao do carregador.
Se o erro persistir, ndo é
permitido continuar a uti-
lizagdo do produto. O
produto precisa ser verifi-
cado imediatamente por
um técnico ortopédico.
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Erro durante o carregamento do produto

LED no
transfor-
mador

LED no car-
regador

Erro

Passos para solucao

O

NhooO

Adaptador de plugues especifico
de pais ndo esta encaixado com-
pletamente no transformador

Verificar se o adaptador de plu-
gues especifico de pais esta en-
caixado completamente no trans-
formador.

Tomada nao funciona

Testar a tomada com outro apa-
relho elétrico.

Transformador com defeito

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

NhooO®

Conexéo do carregador com o
transformador interrompida

Verificar se o conector do cabo
de carregamento esta encaixado
completamente no carregador.

Carregador com defeito

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

NhoeQ®

Bateria esta carregada completa-
mente (ou a conexao com o pro-
duto foi interrompida).

Observar o sinal de confirmacgao
para diferenciar.

Na conexao ou desconexao do
carregador, é realizado um auto-
teste, que é confirmado com um
sinal de bip/sinal vibratério.
Quando este sinal for emitido, a
bateria estard completamente
carregada.

Se ndo houver a emissdo do si-
nal, a conexao com o produto foi
interrompida.

Em caso de interrupcao da cone-
xao com o produto, o produto, o
carregador e o transformador de-
vem ser verificados pela assistén-
cia técnica autorizada Ottobock.

Sinal de bip

Erro

Passos para solucao

4 vezes curto em in-
tervalos de aprox.
20 segundos. (sem
interrupcoes)

faixa

Carregamento da bateria fora da

de temperatura permitida

Verificar se foram cumpridas as
condigdes ambientais especifica-
das para o carregamento da bateria
(consulte a pagina 220).
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15.2.3 Sinais do estado
Carregador conectado

LED no |LED no car- |Ocorréncia
transfor- | regador
mador

® i O @ (D Transformador e carregador operacionais

Carregador desconectado

Sinal de |Sinal vi- |Ocorréncia
bip bratério
1 vez cur- |1 vez cur- | Autoteste concluido com éxito. Produto esta operacional.
to to

3 vezes - Aviso de manutencao

curto Efetuar novamente um autoteste conectando/desconectando o carrega-
dor. Se o bip soar novamente, recomendamos procurar um técnico orto-
pédico dentro de um periodo previsivel. Se necessario, ele enviara o
produto a assisténcia técnica autorizada Ottobock.

A utilizagdo é possivel sem limitagdes. Entretanto, é possivel que a saida
de sinais vibratérios ndo ocorra.

- - Efetuar novamente um autoteste conectando/desconectando o carrega-
dor. Se o sinal de bip e/ou vibratério ndo soar apds conectar/desconec-
tar novamente o carregador, o produto deve ser verificado pelo técnico

ortopédico Ottobock.

Estado da carga da bateria

Carregador
i 0O @ (D Bateria esta sendo carregada, estado da carga inferior a 50%

= - , - S
ﬁ 0 @ O Bateria esta sendo carregada, estado da carga superior a 50%

i O @ (D Bateria esta carregada completamente (ou a conexao com o produto foi inter-
rompida).

Observar o sinal de confirmagao para diferenciar.

Na conexao ou desconexao do carregador, é realizado um autoteste, que é con-

firmado com um sinal de bip/sinal vibratério.

Quando este sinal for emitido, a bateria estara completamente carregada.

Se nédo houver a emissao do sinal, a conexao com o produto foi interrompida.

15.3 Diretrizes e declaracao do fabricante

15.3.1 Ambiente eletromagnético

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

* Operacédo em uma instalagdo profissional de servicos de saude (por ex., hospital, etc.)

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

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

nadas areas" (consulte a pagina 202).
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Emissoes eletromagnéticas

Medicoes de interfe-
réncias

Conformidade

Ambiente eletromagnético - Diretriz

Emissoes de RF con-
forme a CISPR 11

Grupo 1/ classe B

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

Correntes harménicas
conforme a
IEC 61000-3-2

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

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

IEC 61000-3-3

O produto cumpre os
requisitos padrao.

Imunidade eletromagnética

Fenémeno

Norma basica de
compatibilidade ele-
tromagnética ou
método de teste

Nivel de teste de imunidade

das, induzidas por
campos de alta fre-
quéncia

Descarga de eletrici- IEC 61000-4-2 + 8 kV Contato
dade estatica +2kV, +4kV, +8kV, + 15 kV ar,
campos eletromagnéti- IEC 61000-4-3 10 V/m
cos de alta frequéncia 80 MHz a 2,7 GHz
80 % AM a 1 kHz
Campos magnéticos IEC 61000-4-8 30 A/m
com frequéncias 50 Hz ou 60 Hz
energéticas nominais
Transitérios elétricos IEC 61000-4-4 +2kV
rapidos/trens de pul- 100 kHz Frequéncia de repeticao
sos "bursts"
Surtos de tensédo IEC 61000-4-5 +0,5kV, +1kV
Cabo a cabo
Perturbagdes conduzi- IEC 61000-4-6 3V

0,15 MHz a 80 MHz

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

80 % AM a 1 kHz

Quedas de tenséo

IEC 61000-4-11

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

0 % Ur; 1 ciclo

e

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

Interrupgdes de ten-
séo

IEC 61000-4-11

0 % Uq; 250/300 ciclos
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Imunidade perante dispositivos de comunicacao sem fio

Frequéncia | Faixa de | Servico de | Modulacao | Poténcia | Distancia Nivel de
de teste | frequéncia radio maxima [m] teste de
[MHZz] [MHz] [W] imunidade
[V/m]
385 380 a 390 TETRA 400 Modulagao 1,8 0,3 27
por pulso
18 Hz
450 430 a 470 GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |+ 5 kHzde
desvio
1 kHz senoi-
dal
710 704 a 787 Faixa Modulacao 0,2 0,3 9
745 LTE 13,17 por pulso
780 217 Hz
810 800 a 960 GSM 800/90- | Modulagédo 2 0,3 28
870 0, por pulso
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
Faixa LTE 5
1720 1700 a 1990 | GSM 1800; Modulacao 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; por pulso
GSM 1900; 217 Hz
1070 DECT;
Faixa LTE 1,
3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 a 2570 Bluetooth Modulacédo 2 0,3 28
WLAN 802.1- por pulso
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
Faixa LTE 7
5240 5100 a 5800 | WLAN 802.1- | Modulagao 0,2 0,3 9
5500 la/n por pulso
5785 217 Hz
Imunidade contra campos magnéticos em areas préoximas
Frequéncia de teste Modulacao Nivel de teste de imunidade [A/m]
30 kHz Ccw 8
134,2 kHz Modulagéo por pulso 65
2,1 kHz
13,56 MHz Modulagao por pulso 7,5
50 kHz
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1 Voorwoord

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2026-10-01

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt en neem de vei-
ligheidsinstructies in acht.

» Laat u door een vakspecialist uitleggen hoe u veilig met het product moet omgaan.

» Neem contact op met een vakspecialist wanneer u vragen hebt over het product of wanneer
er zich problemen voordoen.

» Meld elk ernstige incident dat in samenhang met het product optreedt aan de fabrikant en
de verantwoordelijke instantie in uw land. Dat geldt met name bij een verslechtering van de
gezondheidstoestand.

» Bewaar dit document.

Het product "C-Leg 3C98-3*, 3C88-3*" wordt hierna product, prothese, kniescharnier of prothe-
secomponent genoemd.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het gebruik van dit product, het
instellen ervan en de omgang ermee.

Neem het product uitsluitend in gebruik zoals aangegeven in de begeleidende documenten.

2 Productbeschrijving

2.1 Constructie
Het product bestaat uit de volgende componenten:

1. Kniekop met proximale aansluitmogelijk-
heid (piramideadapter of schroefdraad)

2. Led (blauw) voor het weergeven van de

Bluetooth-verbinding

Buigaanslagen 8° (bij levering al gemon-

teerd)

Accu en afdekkappen

Hydraulische eenheid

Afdekking van de laadbus

Laadbus

Distale buisklembouten

©

N2 O~

2.2 Functie

Het product heeft een microprocessorgestuurde stand- en zwaaifase.

Op basis van de meetwaarden van een geintegreerd sensorsysteem stuurt de microprocessor
een hydraulische eenheid aan die het dempingsgedrag van het product beinvlioedt.

De sensorgegevens worden 100 keer per seconde geactualiseerd en geanalyseerd. Daardoor
wordt het gedrag van het product dynamisch en in real time aangepast aan de actuele bewe-
gingssituatie (gangfase).

Dankzij de microprocessorgestuurde stand- en zwaaifase kan het product worden aangepast aan
uw individuele behoeften.

Met de instel-app kan het product door deskundig personeel worden aangepast aan jouw indivi-
duele behoeften.
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Het product beschikt over MyModes voor het uitvoeren van specifiecke bewegingen (bijv. langlau-
fen, ...). Deze worden vooraf ingesteld door de orthopedisch instrumentmaker met de instel-app
en zijn toegankelijk via speciale bewegingspatronen en met de gebruikersapp (zie pagina 254).
Bij een storing in het product maakt de veiligheidsmodus een beperkte functionaliteit mogelijk.
Hiervoor worden er door het product vooraf gedefinieerde weerstandsparameters ingesteld (zie
pagina 256).

De accu-leeg-modus maakt het mogelijk veilig te lopen, wanneer de accu leeg is. Hiervoor wor-
den er door het product vooraf gedefinieerde weerstandsparameters ingesteld (zie pagina 256).

De microprocessorgestuurde hydraulische eenheid biedt de volgende voordelen:

* benadering van het fysiologische gangbeeld;

* zekerheid bij het staan en lopen;

* aanpassing van de producteigenschappen aan verschillende ondergronden, hellingsgraden,
loopsituaties en loopsnelheden.

3 Gebruiksdoel

3.1 Beoogd doeleind
Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van uitwendige prothesen voor de
onderste ledematen.

3.2 Gebruiksvoorwaarden

Het product is ontwikkeld voor het verrichten van dagelijkse activiteiten en mag niet worden
gebruikt voor bijzondere activiteiten. Dergelijke activiteiten zijn bijvoorbeeld extreme sporten
(freestyle klimmen, parachutespringen, paragliding, enz.).

Het product is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één gebruiker. De fabrikant mag het pro-
duct niet voor andere personen gebruiken.

Het product wordt aanbevolen voor:

* Mobiliteitsgraad 2: personen die zich beperkt buitenshuis kunnen verplaatsen

* Mobiliteitsgraad 3: personen die zich onbeperkt buitenshuis kunnen verplaatsen

* Mobiliteitsgraad 4: personen die zich onbeperkt buitenshuis kunnen verplaatsen en bijzonder
hoge eisen stellen

Kniescharnier met gemonteerde buisadapter 2R57
Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van max. 136 kg.

Kniescharnier met gemonteerde buisadapter met torsie 2R67
Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van max. 125 kg.

3.3 Omgevingscondities

Waterbestendigheid

Geschikt voor gebruik in natte en vochtige omgevingen voor maximaal 1 uur in water tot 3 meter
diep (IP 68).

Verdraagt contact met zoet water, zout water, chloorwater en douchegel.

Verwijder na contact met water de protector, indien aanwezig. Houd de prothese met de voet
omhoog totdat het water uit het kniescharnier en de buisadapter is gelekt.

Zout water, chloorwater en douchegel kunnen de mechanische onderdelen beschadigen, ver-
kleuring en corrosie veroorzaken.

Spoel het kniescharnier na contact met dergelijke vloeistoffen met zoet water. Droog het daarna
af met een pluisvrije doek.

In geval van defecten moet het prothesekniescharnier worden gecontroleerd door een erkende
Ottobock servicewerkplaats. Contactpersoon is de orthopedisch instrumentmaker
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Temperaturen

Transport in de originele verpakking

-20 °C tot +60 °C
15 % tot 90 % relatieve luchtvochtigheid, niet
condenserend

Opslag en transport wanneer het product tijde-
lijk niet wordt gebruikt (zonder verpakking)

-20 °C tot +60 °C

15 % tot 90 % relatieve luchtvochtigheid, niet
condenserend

Luchtdruk: 70 kPa tot 106 kPa (- 425 m tot
3000 m zonder drukcompensatie)

Opslag in originele verpakking (=3 maanden)

+5 °C tot +30 °C
15 % tot 85 % relatieve luchtvochtigheid, niet
condenserend

Opslag en transport in de originele verpakking
(>3 maanden)

+5 °C tot +20 °C
15 % tot 85 % relatieve luchtvochtigheid, niet
condenserend

Gebruik

-5 °C tot +45 °C

relatieve luchtvochtigheid 15 % tot 90 %, niet-
condenserend

Luchtdruk: 70 kPa tot 106 kPa (-425 m tot
3000 m zonder drukcompensatie)

Maximale temperatuur op het verbindingsstuk
van het kniegewricht naar de prothesekoker
waarboven wordt overgeschakeld naar de
hogetemperatuurmodus

+40 °C

Tijd voor het opwarmen naar bedrijffstempera-
tuur na tijdelijke opslag op -20 °C bij een
omgevingstemperatuur van +20 °C

30 minuten

Tijd voor het afkoelen naar bedrijfstemperatuur
na tijdelijke opslag op +60 °C bij een omge-
vingstemperatuur van +20 °C

30 minuten

Laden van de accu

+5 °C tot +40 °C

relatieve luchtvochtigheid 15 % tot 90 %, niet-
condenserend

Luchtdruk: 70 kPa tot 106 kPa (-425 m tot
3000 m zonder drukcompensatie)

3.4 Indicaties

* Voor gebruikers met een knie-exarticulatie, bovenbeenamputatie of heupexarticulatie

* Bij unilaterale of bilaterale amputatie

* Patiénten met een dysmelie bij wie de conditie van de stomp overeenkomt met die na een
knie-exarticulatie, bovenbeenamputatie of heupexarticulatie.
* De gebruiker moet fysiek en mentaal in staat zijn optische/akoestische signalen en/of mecha-

nische trillingen waar te nemen.
3.5 Contra-indicaties

3.5.1 Absolute contra-indicaties
* Lichaamsgewicht van meer dan 136 kg

3.6 Kwalificatie

Het product mag alleen worden toegepast door vakspecialisten die bij Ottobock een speciale
opleiding hebben gevolgd en daartoe op basis van die opleiding geautoriseerd zijn.
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Als het product wordt aangesloten op een osseo-geintegreerd implantaatsysteem, moet de vak-
specialist ook geautoriseerd zijn voor het aansluiten van het product op het osseo-geintegreerde
implantaatsysteem.
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4 Veiligheid
4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen
Waarschuwing voor mogelijke ernstige ongevallen- en letselrisico's.

A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.
[LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Opbouw van de veiligheidsvoorschriften

| A WAARSCHUWING

In de kop wordt de bron en/of de aard van het gevaar vermeld

De inleiding beschrijft de gevolgen van niet-naleving van het veiligheidsvoorschrift. Bij meer dan

één gevolg worden deze gevolgen gekenschetst als volgt:

> bijv.: gevolg 1 bij veronachtzaming van het gevaar

> bijv.: gevolg 2 bij veronachtzaming van het gevaar

» Met dit symbool wordt aangegeven wat er moet worden gedaan om het gevaar af te wen-
den.

4.3 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A WAARSCHUWING

Gebruik van de prothese bij het besturen van een voertuig

Ongeval door onverwacht gedrag van de prothese als gevolg van verandering van het dem-

pingsgedrag.

» Houd je altijd aan de nationale wettelijke voorschriften voor het besturen van voertuigen met
de prothese en laat vanwege het verzekeringsrecht door een daartoe geautoriseerde instan-
tie controleren en bevestigen dat je een voertuig mag besturen.

» Neem de nationale wettelijke voorschriften voor aanpassingen van het voertuig in acht. Houd
hierbij rekening met de aard van de prothese.

» Het been waaraan de prothese wordt gedragen, mag niet worden gebruikt voor het besturen
van een voertuig of onderdelen daarvan (bijv. koppelingspedaal, rempedaal, gaspedaal, ...).

| A WAARSCHUWING

Gebruik van een beschadigde netvoeding, adapterstekker of acculader
Elektrische schok door aanraking van vrijliggende, spanningvoerende delen.

» Open de netvoeding, adapterstekker of acculader niet.

» Stel de netvoeding, adapterstekker en acculader niet bloot aan extreme belasting.
» Vervang een beschadigde netvoeding, adapterstekker of acculader onmiddellijk.

| A VOORZICHTIG

Veronachtzaming van de waarschuwings-/foutsignalen

Vallen door onverwacht gedrag van het product als gevolg van verandering van het dempings-

gedrag.

» De waarschuwings-/foutsignalen (zie pagina 262) en de in overeenstemming daarmee gewij-
zigde instelling van de demping moeten in acht worden genomen.
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| A VOORZICHTIG

Wijziging van het product of componenten op eigen initiatief

Vallen door breuk van dragende delen of een storing in de werking van het product.

» Met uitzondering van de in deze gebruiksaanwijzing beschreven werkzaamheden mag u
niets aan het product wijzigen.

» Werkzaamheden aan de accu mogen uitsluitend worden uitgevoerd door vakspecialisten
van Ottobock die daarvoor zijn opgeleid en daartoe zijn geautoriseerd (niet zelf vervangen).

» Het product mag alleen worden geopend en gerepareerd resp. beschadigde componenten
mogen uitsluitend worden gerepareerd door medewerkers van Ottobock die daarvoor zijn
opgeleid en daartoe zijn geautoriseerd.

| A VOORZICHTIG

Mechanische belasting van het product

> Vallen door onverwacht gedrag van het product als gevolg van een storing in de werking.

> Vallen door breuk van dragende delen.

> Huidirritaties door defecten aan de hydraulische eenheid waarbij er vloeistof naar buiten
komt.

» Stel het product niet bloot aan mechanische trillingen of schokken.

» Controleer het product telkens voor gebruik op zichtbare beschadigingen.

| A VOORZICHTIG

Gebruik van het product bij een te geringe accucapaciteit

Vallen door onverwacht gedrag van de prothese als gevolg van verandering van het dempings-

gedrag.

» Controleer voor gebruik de actuele laadtoestand en laad de prothese zo nodig op.

» Houd er rekening mee dat de gebruiksduur van het product bij een lage omgevingstempera-
tuur en bij gebruik van een oudere accu verkort kan zijn.

| A VOORZICHTIG

Klemgevaar in de buigzone van het scharnier

Verwondingen door het klemmen van lichaamsdelen.

» Let op dat u bij het buigen van het scharnier met uw vingers en andere lichaamsdelen en
met weke delen van de stomp uit de buurt van deze zone blijft.

| A VOORZICHTIG

Binnendringen van vuil en vocht in het product

> Vallen door onverwacht gedrag van het product als gevolg van een storing in de werking.

> Vallen door breuk van dragende delen.

» Zorg ervoor dat er geen vaste deeltjes of vreemde voorwerpen in het product binnendringen.

» Gebruik het prothesekniescharnier niet in extreme condities, zoals jetskién en in diep water

springen.

Geschikt voor gebruik in natte en vochtige omgevingen voor maximaal 1 uur in water tot

3 meter diep. Zie voor meer informatie het hoofdstuk “Omgevingscondities” (zie

pagina 234).

» Het prothesekniescharnier is niet beschermd tegen het binnendringen van waterstralen en
stoom.

v
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| A VOORZICHTIG

Slijtageverschijnselen aan de productcomponenten

Vallen door beschadiging of een storing in de werking van het product.

» Met het oog op uw eigen veiligheid en het behoud van de bedrijfszekerheid en garantie moe-
ten er regelmatig service-inspecties (onderhoudsbeurten) plaatsvinden.

| A VOORZICHTIG

Gebruik van niet-toegestane accessoires

> Val door een storing in de werking van het product als gevolg van een verminderde storings-
bestendigheid.

> Storing van andere elektronische apparaten door verhoogde afstraling.

» Combineer het product alleen met de accessoires, signaalomvormers en kabels die staan
vermeld in het hoofdstuk "Inhoud van de levering" (zie pagina 245) en "Accessoires" (zie
pagina 245).

LETOP.

Verkeerd onderhoud van het product
Beschadiging van het product door gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen.
» Reinig het product uitsluitend met een vochtige doek (zoet water).

4.4 Aanwijzingen voor de stroomvoorziening/het laden van de accu

| A VOORZICHTIG

Laden van het product tijdens het dragen

> Vallen door lopen en blijven hangen aan de aangesloten acculader.

> Vallen door onverwacht gedrag van het product als gevolg van verandering van het dem-
pingsgedrag.

» Doe het product met het oog op uw veiligheid voor het laden altijd af.

| A VOORZICHTIG

Laden van het product met beschadigde netvoeding/acculader/laadkabel/laadadapter
Vallen door onverwacht gedrag van het product door een ontoereikende laadfunctie.

» Controleer voor gebruik de netvoeding/acculader/laadkabel/laadadapter op beschadiging.
» Vervang een beschadigde netvoeding/acculader/laadkabel/laadadapter.

LETOP

Gebruik van een verkeerde netvoeding/acculader/laadadapter

Beschadiging van het product door een verkeerde spanning, stroom en/of polariteit.

» Gebruik alleen netvoedingen/acculaders/laadadapters die door Ottobock voor dit product
zijn goedgekeurd (zie de gebruiksaanwijzingen en catalogi).

LETOP

Mechanische belasting van de netvoeding/acculader/laadadapter

Het laden gaat niet goed als gevolg van een storing in de werking.

» Stel de netvoeding/acculader/laadadapter niet bloot aan mechanische trillingen of schok-
ken.

» Controleer de netvoeding/acculader/laadadapter telkens voor gebruik op zichtbare bescha-
digingen.
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LETOP |

Gebruik van de netvoeding/acculader/laadadapter buiten het toegestane temperatuur-

gebied

Het laden gaat niet goed als gevolg van een storing in de werking.

» Gebruik de netvoeding/acculader/laadapter voor het laden alleen in het toegestane tempera-
tuurgebied. Wat het toegestane temperatuurgebied is, kunt u vinden in het hoofdstuk "Tech-
nische gegevens" (zie pagina 258).

4.5 Instructies voor de acculader/laadadapter

| A WAARSCHUWING |

Aansluitkabel en oplaadadapter komen terecht in de handen van kinderen
Wurging door kabels

» Houd de aansluitkabels en de oplaadadapter buiten het bereik van kinderen.

LETOP

Binnendringen van vuil en vocht in het product
Geen correcte laadfunctie als gevolg van een storing.
» Zorg ervoor dat er geen vaste deeltjes of vocht in het product binnendringen.

LETOP.

Wijziging of modificatie van de acculader/laadadapter op eigen initiatief

Het laden gaat niet goed als gevolg van een storing in de werking.

» Laat het product uitsluitend wijzigen en modificeren door deskundig personeel van Ottobock
dat daarvoor is opgeleid en daartoe is geautoriseerd.

4.6 Aanwijzingen voor het verblijf in bepaalde omgevingen

| A VOORZICHTIG

Te kleine afstand ten opzichte van RF-communicatieapparatuur (zoals mobiele tele-

foons, Bluetooth-apparaten, wifi-apparaten)

Vallen door onverwacht gedrag van het product als gevolg van een storing in de interne data-

communicatie.

» Daarom wordt geadviseerd om minimaal 30 cm afstand te houden van HF-communicatieap-
paraten.

| A VOORZICHTIG

Gebruik van het product op zeer korte afstand tot andere elektronische apparatuur

Vallen door onverwacht gedrag van het product als gevolg van een storing in de interne data-

communicatie.

» Breng het product tijdens het gebruik niet direct in de buurt van andere elektronische appa-
raten.

» Stapel het product niet op andere elektronische apparaten wanneer het in gebruik is.

» Wanneer niet kan worden voorkomen dat er verschillende elektronische apparaten tegelij-
kertijd in gebruik zijn, moet het product geobserveerd worden. Controleer bovendien het
beoogde gebruik.
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| A VOORZICHTIG

Verblijf in de buurt van sterke magnetische en elektrische storingsbronnen (bijv. dief-

stalbeveiligingssystemen en metaaldetectoren)

Vallen door onverwacht gedrag van het product als gevolg van een storing in de interne data-

communicatie.

» Blijf zoveel mogelijk uit de buurt van zowel zichtbare als verborgen diefstalbeveiligingssyste-
men bij de in- en uitgangen van winkels, metaaldetectoren/bodyscanners voor personen
(bijv. op luchthavens) en andere sterke magnetische en elektrische storingsbronnen (bijv.
hoogspanningsleidingen, zenders, transformatorstations, ...).

Mocht dit niet mogelijk zijn, zorg er dan in ieder geval voor dat u zich bij het lopen en staan
aan iets of iemand vasthoudt (bijv. aan een trapleuning of een persoon die u ondersteunt).

» Houd bij het passeren van diefstalbeveiligingssystemen, bodyscanners en metaaldetectoren
rekening met onverwachte veranderingen in het dempingsgedrag van het product.

» Letin het algemeen wanneer zich elektronische of magnetische apparaten direct in de buurt
bevinden, op onverwachte veranderingen in het dempingsgedrag van het product.

| A VOORZICHTIG

Betreden van een ruimte of zone met sterke magnetische velden (bijv. MRI-scanners, ...)

> Vallen door een onverwachte beperking in de bewegingsomvang van het product als gevolg
van het hechten van metalen voorwerpen aan de gemagnetiseerde componenten.

> Onbherstelbare beschadiging van het product als gevolg van de inwerking van het sterke
magnetische veld.

» Verwijder het product bij het betreden van een ruimte of zone met sterke magnetische vel-
den en berg het product op buiten deze ruimte of zone.

» Als het product beschadigd is als gevolg van de inwerking van een sterk magnetisch veld,
kan het niet meer worden gerepareerd.

| A VOORZICHTIG

Verblijf op plaatsen met een temperatuur buiten het toegestane gebied
Vallen door een storing in de werking of breuk van dragende delen van het product.
» Mijd plaatsen waar de temperatuur buiten het toegestane gebied ligt (zie pagina 234).

4.7 Aanwijzingen voor het gebruik

| A VOORZICHTIG

Trap op lopen

Vallen door verkeerd neerzetten van de voet op een traptrede als gevolg van verandering van het

dempingsgedrag.

» Gebruik bij het trap op lopen altijd de leuning en zet de voetzool voor meer dan de helft op
de traptreden.

» Extra voorzichtigheid is geboden, wanneer er bij het trap op lopen een kind wordt gedragen.

| A VOORZICHTIG

Trap af lopen

Vallen door verkeerd neerzetten van de voet op een traptrede als gevolg van een verandering

van het dempingsgedrag.

» Gebruik bij het trap af lopen altijd de leuning en rol de voet met het midden van de schoen af
over de rand van de traptreden.

» Wees attent op de waarschuwings-/foutsignalen (zie pagina 262).
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» Wanneer de prothese waarschuwings- of foutsignalen geeft, houd er dan rekening mee dat
dat de weerstand zowel in de buig- als in de strekrichting kan veranderen.

» Extra voorzichtigheid is geboden, wanneer er bij het aflopen van een trap een kind wordt
gedragen.

| A VOORZICHTIG

Oververhitting van de hydraulische eenheid door ononderbroken verhoogde activiteit

(bijv. langdurig bergafwaarts lopen)

> Vallen door onverwacht gedrag van de orthese als gevolg van omschakeling naar de hoge-
temperatuurmodus.

> Verbranding door het aanraken van oververhitte componenten.

» Wees attent op eventuele pulserende trilsignalen. Deze geven gevaar voor oververhitting
aan.

» Zodra deze pulserende trilsignalen beginnen, moet de activiteit worden verminderd, zodat
de hydraulische eenheid kan afkoelen.

» Nadat de pulserende trilsignalen zijn opgehouden, kan de activiteit weer onverminderd wor-
den voortgezet.

» Als de activiteit ondanks de pulserende trilsignalen niet wordt verminderd, kan het hydrauli-
sche element oververhit raken en is het in extreme gevallen zelfs mogelijk dat het product
beschadigd raakt. In dit geval moet het product door een orthopedisch instrumentmaker
worden gecontroleerd op beschadigingen. Deze stuurt het product zo nodig door naar een
geautoriseerde Ottobock servicewerkplaats.

| A VOORZICHTIG

Overbelasting door buitengewoon belastende activiteiten

> Vallen door onverwacht gedrag van het product als gevolg van een storing in de werking.

> Vallen door breuk van dragende delen.

> Huidirritaties door defecten aan de hydraulische eenheid waarbij er vloeistof naar buiten
komt.

» Het product is ontwikkeld voor het verrichten van dagelijkse activiteiten en mag niet worden
gebruikt voor activiteiten die buitengewoon belastend zijn. Dergelijke activiteiten zijn bijvoor-
beeld extreme sporten (freestyle klimmen, paragliding, enz.).

» Zorgvuldige behandeling van het product en zijn componenten verlengt niet alleen de ver-
wachte levensduur daarvan, maar is vooral in het belang van uw persoonlijke veiligheid!

» Als het product en zijn componenten extreem zijn belast (bijv. door een val of iets dergelijks),
moet het product onmiddellijk door een orthopedisch instrumentmaker worden gecontro-
leerd op beschadigingen. Deze stuurt het product zo nodig door naar een geautoriseerde
Ottobock servicewerkplaats.

| A VOORZICHTIG

Niet correct uitgevoerde modusomschakeling

Vallen door onverwacht gedrag van het product als gevolg van verandering van het dempings-

gedrag.

» Zorg ervoor dat u bij het omschakelen altijd zo staat, dat u niet kunt vallen.

» Controleer de gewijzigde instelling van de demping na het omschakelen en let op de terug-
melding via de akoestische signaalgever.

» Keer terug naar de basismodus, wanneer de activiteiten in de MyMode zijn beéindigd.

» Ontlast het product zo nodig en corrigeer de omschakeling.
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| A VOORZICHTIG

Verkeerd gebruik van de stafunctie

Vallen door onverwacht gedrag van het product als gevolg van verandering van het dempings-

gedrag.

» Let op dat u bij gebruik van de stafunctie zo staat, dat u niet kunt vallen en controleer de ver-
grendeling van het kniescharnier voordat u de prothese volledig belast.

» Laat u door een orthopedisch instrumentmaker en/of therapeut uitleggen hoe u de stafunctie
moet gebruiken. Voor nadere informatie over de stafunctie: zie pagina 248.

| A VOORZICHTIG

Snel naar voren schuiven van de heup bij een gestrekte prothese (bijv. bij opslag bij ten-

nissen)

> Vallen door onverwacht activeren van een zwaaifase.

» Houd er rekening mee dat wanneer de prothese gestrekt is en de heup snel naar voren
wordt geschoven, het kniescharnier onverwacht kan inbuigen.

» Maakt u zich daarom onder veilige omstandigheden (bijv. door houvast via een loopbrug, ...)
en onder begeleiding van geschoold vakkundig personeel vertrouwd met de vrijschakeling
van de zwaaifase in dergelijke situaties.

» Gebruik bij sporten waarbij dit bewegingspatroon optreedt een overeenkomstig voorgeconfi-
gureerde MyMode. Nadere informatie over de MyModes is te vinden in het hoofdstuk
"MyModes" (zie pagina 254).

| A VOORZICHTIG |

Overbelasting door veranderd lichaamsgewicht bij het dragen van zware voorwerpen,

rugzakken of kinderen

> Vallen door onverwacht gedrag van het product.

> Vallen door breuk van dragende delen.

> Huidirritaties door defecten aan de hydraulische eenheid waarbij er vloeistof naar buiten
komt.

» Houd er rekening mee dat het gedrag van het product kan veranderen door het verhoogde
gewicht. De zwaaifase kan niet of te laat geactiveerd worden.

» Let op dat het maximaal toegestane lichaamsgewicht niet wordt overschreden door het extra
gewicht.

| A VOORZICHTIG

Onjuist gebruik van de functie "Intuitief fietsen"

Vallen door onverwacht gedrag van het product als gevolg van verandering van het dempings-

gedrag.

» De functie "Intuitief fietsen" mag alleen door ervaren fietsers worden gebruikt.

» Controleer na het afstappen van de fiets of de strek- en buigweerstanden weer zijn ingesteld
voor lopen en staan.

4.8 Aanwijzingen over de veiligheidsmodi

| A VOORZICHTIG

Gebruik van het product in de veiligheidsmodus

Vallen door onverwacht gedrag van het product als gevolg van verandering van het dempings-
gedrag.

» De waarschuwings-/foutsignalen moeten in acht worden genomen (zie pagina 262).
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» Extra voorzichtigheid is geboden bij het gebruik van een fiets zonder vrijloop (met starre
naaf).

| A VOORZICHTIG

Veiligheidsmodus niet activeerbaar door een storing in de werking als gevolg van het
binnendringen van water of mechanische beschadiging

Vallen door onverwacht gedrag van het product als gevolg van verandering van het dempings-
gedrag.

» Gebruik het defecte product niet langer.

» Ga onmiddelijk naar de orthopedisch instrumentmaker.

| A VOORZICHTIG

Veiligheidsmodus niet deactiveerbaar

Vallen door onverwacht gedrag van het product als gevolg van verandering van het dempings-

gedrag.

» Wanneer u de veiligheidsmodus door het laden van de accu niet kunt deactiveren, is er
sprake van een blijvende storing.

» Gebruik het defecte product niet langer.

» Het product moet door een geautoriseerde Ottobock servicewerkplaats worden gecontro-
leerd. Contactpersoon is de orthopedisch instrumentmaker.

| A VOORZICHTIG

Waarschuwingssignaal (ononderbroken trillen)

Vallen door onverwacht gedrag van het product als gevolg van verandering van het dempings-

gedrag.

» Wees attent op de waarschuwings-/foutsignalen (zie pagina 262).

» Vanaf het moment dat er een waarschuwingssignaal wordt gegeven, mag het product niet
meer worden gebruikt.

» Het product moet door een geautoriseerde Ottobock servicewerkplaats worden gecontro-
leerd. Contactpersoon is de orthopedisch instrumentmaker.

4.9 Aanwijzingen voor het gebruik in combinatie met een osseo-geintegreerd
implantaatsysteem

| A WAARSCHUWING

Zware mechanische belasting in gewone en ongewone situaties, bijv. bij een val

> Overbelasting van het bot met o.a. pijn, loslaten van het implantaat, afsterven van botweefsel
of breuk van het bot als mogelijke gevolgen.

> Beschadiging of breuk van het implantaatsysteem of delen daarvan (veiligheidscomponen-
ten, ...).

» Zorg ervoor dat de door de fabrikant aangegeven toepassingsgebieden, gebruiksvoorwaar-
den en indicaties van zowel het kniescharnier als het implantaatsysteem in acht worden
genomen.

» Neem de aanwijzingen in acht van het klinisch personeel op indicatie waarvan het osseo-
geintegreerde implantaatsysteem is aangebracht.

» Wees alert op veranderingen in uw gezondheidstoestand die het gebruik van de osseo-gein-
tegreerde aansluiting beperken of zelfs onmogelijk kunnen maken.
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5 Inhoud van de levering en toebehoren

5.1 Inhoud van de levering

1st. C-Leg 3C88-3 (met schroefdraadaan- e« 1 st. acculader voor de C-Leg 4E50*
sluiting) of C-Leg 3C98-3 (met piramidea- ¢ 1 St. Bluetooth PIN card 646C107

dapter) e 1 st. prothesepas
1 st. netvoeding 757L16-4 *  Gebruiksaanwijzing (gebruiker)
5.2 Accessoires
C-Leg Protector 4X860=* * USB-laadadapter: 757043
beschermframe voor C-Leg 4P862 Volg de aanwijzingen uit de gebruiksaan-
scheenbeenbeschermer 4P863* wijzing van de USB-laadadapter op om de

USB-laadadapter 757L43 aan de betreffen-
de oplader aan te sluiten.
Gebruikers-app “Cockpit”: 4X441-V*=*
om te downloaden vanuit de App Stores (Apple App Store, Google Play, ...). Voer hiervoor de
zoektermen "Cockpit", "Ottobock" in of scan de QR-code.
Voor meer informatie over de app en hoe deze werkt, raadpleegt je de link in de beschrijving
van de App Stores of in de geinstalleerde app.

# Download in de ONTDEK HET OP
@& App Store ® Google Play

Gebruiker-app connectgo: 560X34-*=*

om te downloaden vanuit de App Stores (Apple App Store, Google Play, ...). Voer hiervoor de
zoektermen "Ottobock" of "connectgo” in of scan de QR-code.

Voor meer informatie over de app en hoe deze werkt, raadpleeg je de link in de beschrijving
van de App Stores of in de geinstalleerde app.

# Download in de ONTDEK HET OP
@& App Store ® Google Play

6 Accu laden
Bij het laden van de accu moet rekening worden gehouden met de volgende punten:
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6.1
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Voor het laden van de accu moeten de netvoeding 757L16-4/laadadapter 757L.43 en de accu-
lader 4E50* worden gebruikt.

De capaciteit van de volledig geladen accu is bij ononderbroken lopen voldoende voor mini-
maal 16 uur en bij gemiddeld gebruik voor ca. 2 dagen.

Bij dagelijks gebruik van het product wordt aangeraden de accu dagelijks te laden.

Om de maximale bedrijfsduur met een acculading te bereiken wordt geadviseerd om de ver-
binding van de acculader met het product pas direct voor het gebruik van het product te ver-
breken.

Voordat het product voor het eerst wordt gebruikt, moet de accu worden geladen totdat de
gele lichtdiode (led) op de acculader uitgaat, maar ten minste 4 uur. Hierdoor wordt de weer-
gave van de laadtoestand via de gebruikersapp en bij het ondersteboven houden van de pro-
these gekalibreerd.

Als de verbinding van de acculader met de prothese te vroeg wordt verbroken, is het moge-
lijk dat de laadtoestand die wordt weergegeven via de gebruikersapp en bij het onderstebo-
ven houden van de prothese, niet overeenstemt met de werkelijke laadtoestand.

Neem het toegestane temperatuurgebied voor het laden van de accu in acht (zie pagina 258).
Wanneer het product niet gebruikt wordt, kan de accu zich ontladen.

Netvoeding en acculader aansluiten

Schuif de landspecifieke stekkeradapter zover op de netvoeding, dat de adapter vastklikt (zie

afb. 1).

Steek de ronde vierpolige stekker van de laadkabel zover in de OUT bus van de acculader,

dat de stekker vastklikt (zie afb. 2).

INFORMATIE: Let op dat u de polen niet omdraait (geleidenokje). Oefen bij het aan-

sluiten van de kabelstekker op de acculader niet te veel kracht uit.

Steek de ronde driepolige stekker van de netvoeding zover in de 12 V bus van de acculader,

dat de stekker vastklikt (zie afb. 2).

INFORMATIE: Let op dat u de polen niet omdraait (geleidenokje). Oefen bij het aan-

sluiten van de kabelstekker op de acculader niet te veel kracht uit.

Steek de stekker van de netvoeding in het stopcontact.

— De groene lichtgevende diode (led) aan de achterkant van de netvoeding en de groene
lichtgevende diode (led) op de acculader lichten op (zie afb. 3).

Als de groene lichtgevende diode (led) van de netvoeding en de groene lichtgevende diode

(led) van de acculader niet oplichten, is er sprake van een storing (zie pagina 262).



6.2 Accu van de prothese laden

1)

2)

3)

4)

5)

Open de afdekking van de laadbus (klap de lip naar boven of schuif

de schuif naar boven)

Sluit de laadstekker aan op de laadbus van het product.

INFORMATIE: Let op dat u de stekker in de goede richting

houdt!

Bij het aansluiten moet een geringe weerstand worden over-

wonnen, zodat de laadstekker betrouwbaar met de laadbus

verbonden blijft.

— Door middel van signalen wordt aangegeven of de acculader
goed met het product is verbonden (zie pagina 261).

Het laden begint.

— Wanneer de accu van het product volledig opgeladen is, gaat
de gele led van de acculader uit.

Verbreek de verbinding met het product wanneer het laden is vol-

tooid.

INFORMATIE: Bij het loskoppelen van de laadstekker uit de

laadbus moet er een geringe kracht worden overwonnen.

— Er wordt een zelftest uitgevoerd. Pas nadat een desbetreffend
signaal is gegeven, is het product gereed voor gebruik (zie
pagina 264).

Sluit de afdekking van de laadbus.

6.3 Weergave van de actuele laadtoestand

INFORMATIE

Tijdens het laden of een geactiveerde MyModes kan de laadstatus niet worden opge-
vraagd, bijv. door het omdraaien van de prothese. Het product bevindt zich in de laadmodus.

6.3.1 Weergave van de laadtoestand zonder extra apparatuur

I d

PSS ——

1) Draai de prothese 180° (de voetzool moet naar boven gericht
zijn).
INFORMATIE: De prothese moet een volledige 180° worden
gedraaid, zoals op de afbeelding te zien is. Van een liggen-
de naar een verticale positie (90°) draaien, is niet voldoen-
de.

2) Houd 2 seconden stil en wacht op een feedbacksignaal.

Piepsignaal Trilsignaal Laadtoestand van de accu
5 x kort meer dan 80%

4 x kort 65% tot 80%

3 x kort 50% tot 65%

2 x kort 35% tot 50%

1 x kort 3 x lang 20% tot 35%

1 x kort 5xlang minder dan 20%

247



INFORMATIE

Er klint een bekende melodie in plaats van de piepsignalen
Het afspelen van deze melodie betekent, dat het systeem voor de besturing van de prothese cor-
rect is geladen en de prothese gereed voor gebruik is.

INFORMATIE

Als het volume in de gebruikersapp op '0' wordt ingesteld, klinken er geen piepsignalen.

7 Gebruik

7.1 Bewegingspatronen in de basismodus (modus 1)

INFORMATIE

Bewegingsgeluiden van het kniescharnier

Bij gebruik van een kniescharnier als onderdeel van een uitwendige prothese kunnen zich als
gevolg van servomotorisch, hydraulisch, pneumatisch of afhankelijk van de rembelasting uitge-
voerde besturingsfuncties bewegingsgeluiden ontwikkelen. Deze geluidsontwikkeling is nor-
maal, onvermijdelijk en gewoonlijk volledig onproblematisch. Indien het kniescharnier na verloop
van tijd duidelijk meer geluid gaat maken, moet dit onmiddellijk bij een geautoriseerde Ottobock
servicewerkplaats worden gecontroleerd.

7.1.1 Staan
- Stabilisatie van de knie door een hoge hydraulische weerstand en een juiste
U statische opbouw.
) Met de instel-app kan een stafunctie worden geactiveerd. Nadere informatie
LY over de stafunctie is te vinden in het volgende hoofdstuk.

7.1.1.1 Stafunctie

INFORMATIE

Om deze functie te kunnen gebruiken, moet deze door de orthopedisch instrumentmaker zijn
geactiveerd. Daarnaast moet de functie via de gebruikersapp geactiveerd zijn.

De stafunctie is een functionele aanvulling op de basismodus. Deze functie maakt het u gemakke-
lijker om gedurende langere tijd op een schuine ondergrond te staan. Het scharnier wordt daarbij
in de buigrichting (flexie) gefixeerd bij een buigingshoek tussen 5° en 65°.

De orthopedisch instrumentmaker moet vastleggen op welke manier het scharnier wordt vergren-
deld (intuitief/bewust). Het is niet mogelijk om het type vergrendeling via de gebruikersapp te wij-
zigen.

Intuitieve vergrendeling van het scharnier

De intuitieve stafunctie herkent die situaties waarin de prothese in de buigrichting wordt belast,
maar niet mag meegeven. Dit is bijvoorbeeld het geval, wanneer de patiént op een ongelijke of
aflopende ondergrond staat. Wanneer het prothesebeen niet volledig is gestrekt en gedurende
een kort moment wordt stilgehouden, wordt het kniescharnier altijd in de buigrichting geblok-
keerd. Zodra de voet naar voren of naar achteren wordt afgerold of het been wordt gestrekt,
wordt de weerstand direct weer verlaagd tot de standfaseweerstand.

Wanneer er aan de bovenstaande voorwaarden wordt voldaan maar er een zittende houding
wordt aangenomen (bijv. tijdens het autorijden), wordt het kniescharnier niet geblokkeerd.
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Bewuste vergrendeling van het scharnier

1) Zet de knie in de gewenste hoek.

2) Houd de knie korte tijd in dezelfde hoek.

— Het geblokkeerde scharnier kan nu in de buigrichting worden belast.

Bewuste vergrendeling van het scharnier opheffen
» De bewuste stafunctie wordt automatisch weer verlaten door de knie te strekken of het been
anders te positioneren (bijvoorbeeld door een stap te zetten).

7.1.2 Lopen
e De eerste keren dat er met de prothese wordt gelopen, moet dat altijd gebeu-
ren onder leiding van een geschoolde vakspecialist.
In de standfase houdt de hydraulische eenheid het kniescharnier stabiel en in
[ de zwaaifase geeft de hydraulische eenheid het kniescharnier vrij, zodat het
been vrij naar voren kan worden gezwaaid.
¢ Om te kunnen omschakelen naar de zwaaifase moet de voet vanuit de schre-

destand via de prothese naar voren worden afgerold.

7.1.3 Gaan zitten

-, De weerstand in het kniescharnier van de prothese bij het gaan zitten zorgt
ervoor dat de prothese gelijkmatig inzakt naar de zittende houding.
De orthopedisch instrumentmaker kan instellen of gaan zitten ondersteund
—» moet worden of niet.
1) Zet beide voeten naast elkaar op dezelfde hoogte.
/ \_ﬁ 2) Belast wanneer je gaat zitten beide benen evenveel en gebruik de armleu-
ningen, voor zover deze aanwezig zijn.
3) Beweeg het zitvlak in de richting van de rugleuning en buig het bovenli-
chaam naar voren.

7.1.4 Zitten

INFORMATIE

Tijdens het zitten schakelt het kniescharnier over naar de energiespaarstand. Dit gebeurt onaf-
hankelijk van het feit of de zitfunctie wel of niet is geactiveerd.

[ d Wanneer het prothesebeen langer dan twee seconden in zitstand wordt
gehouden, dat wil zeggen wanneer het bovenbeen bijna horizontaal wordt
gehouden en het been onbelast is, vermindert het kniescharnier de weerstand

f-,' in de strekrichting tot de minimumwaarde.
Met de instel-app kan een zitfunctie worden geactiveerd. Nadere informatie
/ \‘ over de zitfunctie is te vinden in het volgende hoofdstuk.

7.1.4.1 Zitfunctie

INFORMATIE

Om deze functie te kunnen gebruiken, moet deze door de orthopedisch instrumentmaker zijn
geactiveerd. Daarnaast moet de functie via de gebruikersapp geactiveerd zijn.

In de zitpositie wordt naast de gereduceerde weerstand in de strekrichting ook de weerstand in
de buigrichting gereduceerd. Dit zorgt ervoor dat het prothesebeen vrij kan zwaaien.

7.1.5 Opstaan
Tijdens het opstaan wordt de buigweerstand geleidelijk verhoogd.
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1) Zet de voeten op gelijke hoogte.

2) Buig het bovenlichaam naar voren.

3) Plaats de handen op de aanwezige armsteunen.

4) Sta op met ondersteuning van de handen. Belast de voeten hierbij gelijk-

matig.

7.1.6 Trap op lopen

.4

far

Het is niet mogelijk om afwisselende trappen te beklimmen.
1) Houd je met één hand vast aan de leuning.

2) Zet het gezonde been op de eerste trede.

Haal het been met de prothese bij.

7.1.7 Trap af lopen

Het scharnier biedt de mogelijkheid een trap zowel alternerend als niet-alter-
nerend af te lopen.

Trap alternerend aflopen
Trappen alternerend aflopen moet bewust worden geoefend en uitgevoerd.
Alleen wanneer de voetzool op de juiste manier wordt neergezet, kan het knie-
scharnier correct schakelen en kan de voet gecontroleerd worden afgerold.
De beweging moet in een doorlopend patroon plaatsvinden om een soepele
beweging mogelijk te maken.
1) Houd de leuning met één hand vast.
2) Zet het been met de prothese zo op de traptrede dat de voet voor de helft
over de rand van de trede uitsteekt.
— Alleen zo is gewaarborgd dat de voet goed kan worden afgerold.
3) Rol de voet af over de rand van de traptrede.
— Daardoor wordt de prothese bij een hoge buigweerstand langzaam en
gelijkmatig gebogen.
4) Zet het tweede been op de volgende trede.

Trap trede voor trede aflopen)
1) Houd je met één hand vast aan de leuning.

2) Zet het been met de prothese op de eerste trede.
3) Haal het tweede been bij.

7.1.8 Hellingbaan af lopen

-
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Bij een verhoogde buigweerstand een gecontroleerd inbuigen van het knie-
scharnier mogelijk maken en daardoor het lichaamszwaartepunt omlaag bren-
gen.

Ondanks het inbuigen van het kniescharnier wordt er geen zwaaifase ingezet.



7.1.9 Vlakke treden af lopen

7.1.10 Knielen

y .

[ d

\o

Voor het af lopen van hellingen, vlakke traptreden en stoepranden wordt gead-
viseerd alternerend te lopen en de knie daarbij onder belasting te buigen. Zo
wordt het contralaterale been bij het volgende bodemcontact zo goed mogelijk
ontlast. Dit buigen van de knie moet worden ingezet zodra de hiel de grond
raakt resp. terwijl het prothesebeen zich nog voor het lichaam bevindt.

Ervaren gebruikers biedt de prothese de mogelijkheid om bij het af lopen van
hellingbanen en het overwinnen van vlakke treden (bijv. een stoeprand) een
zwaaifase in te zetten. Hiervoor moet het lichaamszwaartepunt zich ver genoeg
voor het standbeen bevinden en moet de zwaaifase worden ingezet, terwijl het
been gestrekt is. Wanneer de voet in deze situatie zo wordt neergezet, dat hij
duidelijk over de rand van de traptrede uitsteekt, kan de zwaaifase onverwacht
worden ingezet. In dat geval kan het gewicht echter worden overgenomen
door het contralaterale been.

Bij een verhoogde buigweerstand een gecontroleerd inbuigen van het knie-
scharnier mogelijk maken en daardoor stap voor stap in knielende houding
komen. Om te voorkomen dat de elektronica beschadigd raakt, mag de knie
niet te hard op de grond terechtkomen.

Wanneer er regelmatig wordt geknield, wordt het gebruik van de C-Leg Pro-
tector 4X860=" of het beschermframe 4P862 aanbevolen.

7.1.11 Intuitief fietsen

INFORMATIE

Om deze functie te kunnen gebruiken, moet deze door de orthopedisch instrumentmaker zijn
ingeschakeld. Via de gebruikersapp kan de functie vervolgens worden gedeactiveerd/geacti-
veerd.

| A VOORZICHTIG

Evenwichtsproblemen bij het gebruik van de functie Intuitieve fietsfunctie

> Vallen bij het opstappen en/of proberen weg te rijden.

> Vallen bij het afstappen en het vinden van een veilige staande positie.

» De functie Intuitieve fietsfunctie mag alleen door ervaren fietsers worden gebruikt.

[ )

«

De MyMode Intuitieve fietsfunctie biedt de mogelijkheid om een fiets te
gebruiken zonder de basismodus te verlaten.
Neem de voorwaarden voor de omschakeling in acht.

Voorwaarden voor het inschakelen van de MyMode "Intuitieve fietsfunctie"

Het moet om een fiets gaan waarbij de positie van de voet (pedaalas) tijdens de trappende

beweging achter de knie ligt. De omschakeling voor ligfietsen is niet mogelijk.

De fiets moet zijn uitgerust met een vrijloop.

Er moet een zittende positie worden ingenomen.

De zitpositie mag niet te hoog zijn, omdat anders tijdens de trapbeweging de knie gestrekt en
de MyMode hierdoor beéindigd wordt.
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* De zitpositie mag niet te laag zijn. Er moet rekening gehouden worden met het toegestane
buigbereik van het kniescharnier.

* De voeten moeten op de pedalen staan.

* Het moet mogelijk zijn om trapbewegingen uit te voeren.

MyMode "Intuitieve fietsfunctie" inschakelen
1) Neem plaats op de fiets.

2) Zet de voeten op de pedalen.

3) Voer trappende bewegingen uit.

— Na enkele trappende bewegingen worden deze door het kniescharnier herkend. Er klinkt
een kort piep- en trilsignaal. Als dit signaal niet klinkt, is er niet aan de voorwaarden vol-
daan voor het inschakelen van deze MyMode.

— Tijdens de trappende bewegingen klinkt het korte piep- en trilsignaal periodiek, tot de
weerstanden in de buig- en strekrichting tot aan de complete vrijloop van het knieschar-
nier zijn gereduceerd.

— In de gebruikers-app wordt in het overzicht deze MyMode (Intuitieve fietsfunctie) weer-
gegeven als actieve MyMode.

MyMode "Intuitieve fietsfunctie" uitschakelen
» Vanuit de zittende positie ofwel de knie strekken ofwel de voet van het pedaal op de grond
zetten. Bij het plaatsen op de grond moet de voet zich voor het kniescharnier bevinden.

— Dit wordt door de prothese herkend en er klinkt een lang piep- en trilsignaal. Als dit sig-
naal niet klinkt, herhaal je deze procedure of schakel je met de gebruikers-app over naar
de MyMode Basismodus.

— In de gebruikers-app wordt in het overzicht de basismodus weer als actieve MyMode
weergegeven.

INFORMATIE

Intuitief fietsen ook uitschakelen met oplader
Deze functie kan ook worden uitgeschakeld met de netvoeding en door de oplader aan te bren-
gen en weer te verwijderen.

INFORMATIE

Om veilig te kunnen fietsen, moet je een fietshelm dragen.
De fiets moet over een vrijloop beschikken en de schoenen mogen niet aan de pedalen worden
gefixeerd (met behulp van clips, klikbevestigingen, ...).

7.2 Bluetooth

7.2.1 Een Bluetooth-verbinding maken

De Bluetooth-functie maakt een draadloze verbinding van het pasdeel met verschillende eindap-

paraten mogelijk. Om de verbinding tot stand te brengen, moet Bluetooth zijn ingeschakeld op

het paspoortgedeelte.

De verbinding wordt beveiligd door een Bluetooth-pincode op de meegeleverde Bluetooth-pinco-

dekaart. Deze Bluetooth-pincode mag niet worden gedeeld.

Bluetooth kan op de volgende manieren worden ingeschakeld:

* Draai de component met de voetzool 180° naar boven (voetzool onder — voetzool boven) tot
een geluidssignaal klinkt of een ftrilsignaal voelbaar is. Als in de component een MyMode is
geactiveerd, moet de acculader/oplaadadapter worden aangesloten en weer worden losge-
koppeld.

* Sluit de acculader/laadadapter aan op de component en koppel deze na ongeveer 5 secon-
den weer los.
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7.3 Diepeslaapmodus
Naast de MyModes voor bepaalde vormen van beweging, kan via de instel-app een MyMode

“Diepeslaapmodus” worden geactiveerd.

Door deze modus in te schakelen, kan het kniescharnier in een zogenaamde diepe slaap worden
gebracht, waarbij het stroomverbruik tot een minimum wordt beperkt. Het kniescharnier heeft in
deze toestand geen enkele functie. Er wordt omgeschakeld naar de weerstandswaarden van de
veiligheidsmodus.

De diepeslaapmodus kan worden beéindigd met de gebruikersapp of door een acculader aan te

sluiten.
De diepeslaapmodus kan ook door het activeren van een andere MyMode gedeactiveerd worden.

7.4 Handmatige vergrendelingsfunctie

INFORMATIE

Functie moet in de instel-app/gebruikersapp geactiveerd zijn
Om deze functie te kunnen gebruiken, moet deze geactiveerd zijn via de gebruikersapp. Zie
gebruiksaanwijzing van de gebruikersapp.

Met deze functie kan het gestrekte kniegewricht handmatig worden vergrendeld en ook weer wor-

den ontgrendeld.
Deze functie kan worden gebruikt in situaties waarin de handmatige vergrendeling een verhoogd
veiligheidsgevoel vereist tijdens het lopen (bijvoorbeeld op een vochtige of gladde ondergrond).

Vergrendeling inschakelen

ohe (3]
d

3X.

1) Strek het kniegewricht volledig.
2) Tik met de handpalm 3 x op het gemarkeerde gedeelte op kniehoogte.
— Er klinkt een bevestigingssignaal (1 x geluidssignaal plus een trillend signaal) om aan te
geven dat de vergrendeling is ingeschakeld.
— Het kniegewricht is vergrendeld in buig- en strekrichting.
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Vergrendeling uitschakelen

: | e D

3xX. ~

i

i
i
v

» Sla als het kniescharnier vergrendeld is 3 x met de handpalm op het gemarkeerde gedeelte
op kniehoogte.
— Er klinkt een bevestigingssignaal (1 x geluidssignaal plus een trillend signaal) om aan te
geven dat de vergrendeling is uitgeschakeld.
— Het prothesekniescharnier kan weer in de basismodus worden gebruikt.

INFORMATIE

Vergrendeling ook uitschakelen met oplader
De vergrendeling kan ook worden uitgeschakeld met de netvoeding en door de oplader aan te
brengen en weer te verwijderen.

8 MyModes

pigl Ry

De orthopedisch instrumentmaker kan naast de basismodus MyModes activeren en configureren.
Deze kunnen worden opgeroepen via bewegingspatronen of via de gebruikersapp. Het omscha-
kelen via bewegingspatronen moet door de orthopedisch instrumentmaker worden geactiveerd.
Daarnaast kunnen aanpassingen worden gedaan via de gebruikers-app.

8.1 Omschakelen naar de MyModes met bewegingspatronen

INFORMATIE

Als het volume in de gebruikersapp op '0' wordt ingesteld, klinken er geen piepsignalen.

Informatie over het omschakelen

* Het omschakelen en het aantal bewegingspatronen moeten door de orthopedisch instrument-
maker zijn geactiveerd.

* Controleer voor het zetten van de eerste stap altijd of de gekozen modus staat voor de
gewenste beweging.
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Omschakelen

3x-> MyMode 1 2x > MyMode 1

4x> MyMode 2

iy
>

3x > MyMode 2

/ > ? @.q b 1z =+

1

i MyMode 1
,E,E = MyMode 2 M

a® a®
'. «e® —ag

Zet het prothesebeen iets naar achteren (schredestand).
Wip terwijl u contact houdt met de grond, binnen 1 seconde zo vaak op de voorvoet als voor
de gewenste MyMode nodig is (MyMode 1 = 3 keer, MyMode 2 = 4 keer).
Houd het prothesebeen daarna ca. 1 seconde stil in deze stand (schredestand) zonder het op
te tillen. Het been hoeft niet meer te worden ontlast.
— Door middel van een piep- en trilsignaal wordt bevestigd dat het bewegingspatroon is her-
kend.
INFORMATIE: Als dit piep- en trilsignaal niet wordt gegeven, is bij het wippen niet
aan de voorwaarden voldaan.
Haal na het piep- en trilsignaal het prothesebeen bij, zet het naast het contralaterale been en
houd het ca. 1 seconde stil.
Er klinkt een bevestigingssignaal om aan te geven dat er met succes is omgeschakeld naar de
betreffende MyMode (2 keer = MyMode 1, 3 keer = MyMode 2).
INFORMATIE: Als dit bevestigingssignaal niet wordt gegeven, is het been met de pro-
these niet correct bijgehaald en stilgehouden. Herhaal de procedure op de juiste
manier om alsnog om te schakelen.

8.2 Vanuit een MyMode terugschakelen naar de basismodus

INFORMATIE

Als het volume in de gebruikersapp op '0' wordt ingesteld, klinken er geen piepsignalen.

Informatie over het omschakelen

Onafhankelijk van de configuratie van de MyModes kan altijd met een bewegingspatroon naar
de basismodus (modus 1) worden teruggeschakeld.

Door de acculader/oplaadadapter aan te sluiten/los te koppelen, kan op elk gewenst moment
naar de basismodus worden teruggeschakeld.

Controleer voor het zetten van de eerste stap altijd of de gekozen modus staat voor de
gewenste beweging.

Omschakelen

1)
2)

3x - bx 1x 1s n "
7 e =+l fz = ili= g
«® «a®
[ . e —cag

Zet het prothesebeen iets naar achteren (schredestand).
Wip minimaal 3 keer maar niet vaker dan 5 keer op de voorvoet. Houd hierbij voortdurend
contact met de grond.
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3) Houd het prothesebeen daarna ca. 1 seconde stil in deze stand (schredestand) zonder het op
te tillen. Het been hoeft niet meer te worden ontlast.
— Door middel van een piep- en trilsignaal wordt bevestigd dat het bewegingspatroon is her-
kend.
INFORMATIE: Als dit piep- en trilsignaal niet wordt gegeven, is bij het wippen niet
aan de voorwaarden voldaan.
4) Haal het prothesebeen bij, zet het naast het contralaterale been en houd het ca. 1 seconde
stil.
— Er klinkt een bevestigingssignaal om aan te geven dat er met succes is omgeschakeld naar de
basismodus.
INFORMATIE: Als dit bevestigingssignaal niet wordt gegeven, is het been met de pro-
these niet correct bijgehaald en stilgehouden. Herhaal de procedure op de juiste
manier om alsnog om te schakelen.

9 Aanvullende operationele toestanden (modi)

9.1 Accu-leeg-modus

Wanneer de beschikbare capaciteit van de accu 4% is, worden er piep- en trilsignalen gegeven
(zie pagina 262). De demping wordt gedurende deze tijd ingesteld op de waarden van de veilig-
heidsmodus. Daarna wordt de prothese uitgeschakeld. Door het product op te laden, kunt u van-
uit de accu-leeg-modus weer terugkeren naar de basismodus (modus 1).

9.2 Modus tijdens het laden van de prothese

Tijdens het opladen is het product niet functioneel.

De buigweerstand is ingesteld op de waarden van de veiligheidsmodus. Afhankelijk van de instel-
ling in de instel-app kan deze laag of hoog zijn.

9.3 Veiligheidsmodus

Zodra zich een kritische storing voordoet (bijv. uitval van een sensorsignaal), schakelt het product
automatisch om naar de veiligheidsmodus. Het product blijft in deze modus staan, totdat de sto-
ring is verholpen.

In de veiligheidsmodus wordt er omgeschakeld naar vooraf ingestelde weerstandswaarden. Daar-
door kan de gebruiker ondanks het feit dat het product niet actief is, met de nodige beperkingen
toch lopen.

Dat er wordt omgeschakeld naar de veiligheidsmodus, wordt direct voorafgaand daaraan aange-
geven door middel van piep- en trilsignalen (zie pagina 262).

Door het aansluiten en weer loskoppelen van de acculader kunt u de veiligheidsmodus uitschake-
len. Wanneer het product daarna opnieuw omschakelt naar de veiligheidsmodus, is er sprake van
een blijvende storing. Het product moet bij een geautoriseerde Ottobock servicewerkplaats wor-
den gecontroleerd.

9.4 Hogetemperatuurmodus

Bij oververhitting van de hydraulische eenheid door een ononderbroken verhoogde activiteit (bijv.
het afdalen van een langere berghelling) wordt de buigweerstand versterkt naarmate de tempera-
tuur stijgt, om de oververhitting tegen te gaan. Zodra de hydraulische eenheid is afgekoeld, wordt
er weer teruggekeerd naar de instellingen die vo6r de hogetemperatuurmodus van kracht waren.
In de MyModes wordt de hogetemperatuurmodus niet ingeschakeld.

Dat de hogetemperatuurmodus actief is, wordt aangegeven door een lang trilsignaal dat eens in
de 5 seconden wordt herhaald.

De volgende functies zijn in de hogetemperatuurmodus gedeactiveerd:
e Zitfunctie

*  Weergave van de laadtoestand zonder extra apparatuur

*  Omschakeling naar een MyMode.
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* wijziging van de prothese-instellingen.

10 Opbergen en ontluchten

Wanneer het product langere tijd niet wordt gebruikt en zich daarbij niet in verticale stand
bevindt, bestaat het risico dat zich lucht in de hydraulische eenheid verzamelt. Dit komt tot uiting
in de vorm van geruis en een ongelijkmatig dempingsgedrag.

Het automatische ontluchtingsmechanisme zorgt ervoor, dat alle functies van het product na ca.
10 - 20 stappen weer onbeperkt beschikbaar zijn.

Bewaren

*  Voor het opslaan van het kniescharnier moet de kniekop worden gestrekt. De kniekop mag
niet gebogen zijn!

* Voorkom dat het product langere tijd niet wordt gebruikt (gebruik het product regelmatig).

11 Reiniging
1) Verwijder vuil en vlekken van het product met een vochtige doek (zoet water).
2) Droog het product af met een pluisvrije doek en laat het aan de lucht volledig drogen.

12 Onderhoud

Met het oog op de eigen veiligheid, het behoud van de veilige werking en de garantie, het behoud
van de basisveiligheid en de wezenlijke prestatiekenmerken en de garantie van de EMC-veiligheid
moeten er regelmatig service-inspecties (onderhoudsbeurten) plaatsvinden.

Afhankelijk van het land/de regio moet aan de volgende onderhoudsintervallen worden vastge-
houden:

Land/regio Onderhoudsinterval
Alle landen/regio's m.u.v.: 24 maanden
USA, CAN, RUS, UKR
USA, CAN, RUS, UKR naar behoefte”,
uiterlijk eens in de 36 maanden

*afhankelijk van de behoefte: het onderhoudsinterval is afhankelijk van het activiteitsniveau van de
gebruiker. Bij normaal tot weinig actieve gebruikers met tot 1.800 stappen per dag is het onder-
houdsinterval naar verwachting 3 jaar. Bij zeer actieve gebruikers met meer dan 1.800 stappen
per dag naar verwachting 2 jaar.

De datum waarop onderhoud nodig is, wordt aangegeven door feedbacksignalen na het loskop-
pelen van de oplader (zie Hoofdstuk "Bedrijfstoestanden/foutsignalen” zie pagina 261).

In het kader van het onderhoud kunnen er extra services nodig zijn, zoals een reparatie. Deze
extra services kunnen afhankelijk van de omvang van de garantie en geldigheid gratis of na een
kostenraming tegen een vergoeding worden uitgevoerd.

Componenten die nodig zijn voor onderhoud of reparatie:

De prothese, acculader, laadadapter (indien gebruik als toebehoren) en netvoeding.

13 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toepassing. Daarom kun-
nen deze bepalingen van land tot land variéren.

13.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens de beschrijvingen en
aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt veroorzaakt door niet-naleving van de aan-
wijzingen in dit document, in het bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-
toegestane veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.
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13.2 Handelsmerken

Alle in dit document vermelde namen vallen zonder enige beperking onder de bepalingen van het
daarvoor geldende merkenrecht en onder de rechten van de betreffende eigenaren.

Alle hier vermelde merken, handelsnamen en firmanamen kunnen geregistreerde merken zijn en
vallen onder de rechten van de betreffende eigenaren.

Uit het ontbreken van een expliciete karakterisering van de in dit document gebruikte merken kan
niet worden geconcludeerd dat een naam vrij is van rechten van derden.

Het Bluetooth®-woordmerk en logo zijn geregistreerde handelsmerken van Bluetooth SIG,Inc., en
elk gebruik van deze handelsmerken door Otto Bock Healthcare Products GmbH vindt plaats
onder licentie.

13.3 CE-conformiteit

Hierbij verklaart Otto Bock Healthcare Products GmbH, dat het product voldoet aan de van toe-
passing zijnde Europese richtlijnen voor medische hulpmiddelen.

De  EU-conformiteitsverklaring is te vinden op het volgende internetadres:
http://www.ottobock.com

13.4 Lokale juridische informatie
Juridische informatie die alleen relevant is voor bepaalde landen, is in dit hoofdstuk opgenomen
in de officiéle taal van het betreffende land van gebruik.

14 Technische gegevens

Product

Referentienummer 3C98-3=*/3C88-3=*

Mobiliteitsgraad volgens MOBIS 2 tot 4

Maximaal lichaamsgewicht inclusief extra 136 kg

gewicht

Minimaal lichaamsgewicht 45 kg
Beneden dit lichaamsgewicht kunnen gebrui-
kers de prothese ook gebruiken, mits vooraf
met een testprothese van een gecertificeerd
orthopedisch instrumentmaker wordt bevestigd
dat de betreffende patiénten in staat zijn de
prothese volledig te gebruiken.

Beschermingsgraad 1P68

Waterbestendigheid Diepte: 3 m, duur: 1 uur

Corrosieweerstand Nee

Reikwijdte Bluetooth-verbinding max. 10 m

Maximaal mogelijke buighoek 130°

Maximaal mogelijke buigingshoek met voorge- |122°

monteerde buigaanslagen

Gewicht van de prothese zonder Protector ca. 1250 g

Te verwachten levensduur wanneer de voorge- |6 jaar

schreven onderhoudstermijnen worden aange-

houden

Testmethode 1ISO 10328-P6-136 kg /3 miljoen belastingscy-
cli
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Gegevensoverdracht

Draadloze technologie

Bluetooth 5.0 (Bluetooth® Low Energy)

Bereik (afstand)

ca. 10 m/32,8 ft

Frequentiebereik

2402 MHz tot 2480 MHz

Modulatie

GFSK

Gegevenssnelheid (over the air)

tot 2 Mbps

Maximaal uitgangsvermogen (EIRP):

+4 dBm (~2,5 mW)

Accu van de prothese

Accutype Li-ion
Laadcycli (oplaad- en ontlaadcycli) waarna nog | 500
minstens 80% van de oorspronkelijke capaci-

teit van de accu beschikbaar is

Laadtoestand na 1 uur laadtijd 30%
Laadtoestand na 2 uur laadtijd 50%
Laadtoestand na 4 uur laadtijd 80%

Laadtoestand na 8 uur laadtijd

volledig geladen

Gedrag van het product tijdens het laden

Het product is niet functioneel

Gebruiksduur van de prothese bij een nieuwe,
volledig geladen accu, bij kamertemperatuur

minimaal 16 uur bij ononderbroken lopen
ca. 2 dagen bij gemiddeld gebruik

Netvoeding
Artikelnummer 757L16-4
Type FW8001M/12

Opslag en transport in de originele verpakking

-40 °C/-40 °F tot +70 °C/+158 °F
10% tot 95% relatieve luchtvochtigheid, niet
condenserend

Opslag en transport zonder verpakking

-40 °C/-40 °F tot +70 °C/+158 °F
10% tot 95% relatieve luchtvochtigheid, niet
condenserend

Gebruik

0°C/+32°F tot +50°C/+122°F

Max. 95 % relatieve luchtvochtigheid
Luchtdruk: 70-106 kPa (tot 3000 m zonder
compensatie van de luchtdruk)

Ingangsspanning

100 V~ tot 240 V~

Netfrequentie

50 Hz tot 60 Hz

Uitgangsspanning 12V =
Acculader
Artikelnummer 4E50*

Opslag en transport in de originele verpakking

-25°C/-13°F tot +70°C/+158°F

Opslag en transport zonder verpakking

-25°C/-13°F tot +70°C/+158°F
Max. 93% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

Gebruik

0°C/+832°F tot +40°C/+104°F
Max. 93% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend
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Acculader

Ingangsspanning 12V =

Levensduur

8 jaar

15 Bijlagen

15.1 Gebruikte symbolen

=

i\
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Fabrikant

Apparaat type BF

In overeenstemming met de eisen van 'FCC Part 15' (VS)

In overeenstemming met de eisen van de 'Radiocommunications Act' (wet op de
radiocommunicatie) (Australié)

Niet-ioniserende straling

Stofdicht, beschermd tegen langdurig onderdompelen.
Maximale diepte: 3 m
Maximale tijd: 1 uur

De draadloze Bluetooth-module van het product kan een verbinding tot stand
brengen met mobiele apparaten met de besturingssystemen "iOS (iPhone, iPad,
iPod,...)" en "Android"

Dit product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huishoudelijk
afval. Wanneer u zich bij het weggooien ervan niet houdt aan de in uw land gel-
dende voorschriften, kan dat schadelijke gevolgen hebben voor het milieu en de
gezondheid. Neem de aanwijzingen van de in uw land bevoegde instantie voor
terugname- en inzamelprocedures in acht.

Verklaring van overeenstemming overeenkomstig de toepasselijke Europese richt-
lijnen

Serienummer(21) YYYYWWNNN
YYYY - fabricagejaar

WW - fabricageweek

NNN - doorlopend nummer




=
H
-

> § [0 B B

Partijinummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - Fabriek

YYYY —fabricagejaar

WW - fabricageweek
Artikelnummer

Medisch hulpmiddel

Elektrisch apparaat van beschermingsklasse Il

UDI-nummer (Unique Device Identifier)

Let op, heet opperviak

15.2 Operationele status/foutsignalen
De operationele status van de prothese en fouten en storingen worden kenbaar gemaakt door
middel van piep- en trilsignalen.

15.2.1 Statusmeldingen
Acculader aangesloten/losgekoppeld

Piepsignaal

Trilsignaal Gebeurtenis

1 x kort

losgekoppeld

- Acculader aangesloten of
acculader nog voor het starten van de laadmodus

acculader)

3 x kort Laadmodus gestart (3 sec. na aansluiting van de

1 x kort

gekoppeld

1 x voor piepsignaal | Acculader na het starten van de laadmodus los-

Omschakeling naar een andere modus

INFORMATIE

Als het volume in de gebruikersapp op '0' wordt ingesteld, klinken er geen piepsignalen.

Piepsignaal Trilsignaal |Uitgevoerde aanvullende |Gebeurtenis
actie
1 x kort 1 x kort Omschakeling naar een Met de gebruikersapp omgescha-

andere modus met de
gebruikersapp

keld naar een andere modus.
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het contralaterale been,
neergezet en 1 seconde stil-
gehouden

Piepsignaal Trilsignaal |Uitgevoerde aanvullende |Gebeurtenis
actie

1 x kort 1 x kort Wippen op de voorvoet en Wippatroon herkend.
vervolgens in de schre-
destand 1 seconde stilge-
houden

1 x kort 1 x kort Prothesebeen bijgehaald bij | Overschakelen naar de basismo-
het contralaterale been, dus (modus 1) uitgevoerd.
neergezet en 1 seconde stil-
gehouden

2 x kort 2 x kort Prothesebeen bijgehaald bij | Overschakelen naar de MyMo-
het contralaterale been, de 1 (modus 2) uitgevoerd.
neergezet en 1 seconde stil-
gehouden

3 x kort 3 x kort Prothesebeen bijgehaald bij | Overschakelen naar de MyMo-

de 2 (modus 3) uitgevoerd.

15.2.2 Waarschuwings-/foutsignalen

Fouten/storingen tijdens het gebruik

Na de piep- en trilsig-
nalen wordt omge-
schakeld naar de
accu-leeg-modus en
vervolgens wordt het
product uitgescha-
keld.

Piepsignaal Trilsignaal Gebeurtenis Vereiste handeling
- 1 xlang om de ca. Hydraulische eenheid | Verminder de activiteit.
5 seconden oververhit
- 3 x lang Laadtoestand minder | Laad de accu binnen
dan 25 % afzienbare tijd op.
- 5 x lang Laadtoestand minder | Laad de accu onmiddel-
dan 15 % lijk op, omdat het product
na het volgende waar-
schuwingssignaal wordt
uitgeschakeld.
10 x lang 10 x lang Laadtoestand 4 % Laad de accu op.
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Piepsignaal Trilsignaal Gebeurtenis Vereiste handeling
30 x lang 1 x lang, 1 x kort, elke | Ernstige sto- Lopen beperkt mogelijk.
3 seconden ring/waarschuwing |Houd er rekening mee
dat de veiligheids- |dat de buig-/strekweer-
modus is geacti- stand gewijzigd kan zijn.
veerd Probeer de storing te
bijv. een of meer sen- | resetten door de accula-
soren niet gereed der aan te sluiten en weer
voor gebruik. los te koppelen. De accu-
lader moet minimaal
5 seconden aangesloten
blijven, voordat deze weer
wordt losgekoppeld.
Als deze fout blijft optre-
den, moet het product
direct door een orthope-
disch instrumentmaker
worden gecontroleerd.

- constant Totale uitval Probeer de storing te
Geen elektronische | resetten door de accula-
besturing meer der aan te sluiten en weer
mogelijk. Veiligheids- | los te koppelen.
modus actief of niet | Als de storing blijft
nader te bepalen toe- | bestaan, mag het product
stand van de ventie- | niet langer worden
len. Geen zekerheid | gebruikt. Het product
over het gedrag van | moet direct door een
het product. orthopedisch instrument-

maker worden gecontro-
leerd.

Fouten/storingen bij het laden van het product

Ledop |Ledopde Fout Oplossing
de net- |acculader
voeding
O i O 0 (D Landspecifieke stekkeradapter Controleer of de landspecifieke

niet goed aangesloten op de net-
voeding

stekkeradapter goed is aangeslo-
ten op de netvoeding.

Stopcontact werkt niet

Controleer het stopcontact door
er een ander elektrisch apparaat
op aan te sluiten.

Netvoeding defect

De acculader en de netvoeding
moeten bij een geautoriseerde
Ofttobock servicewerkplaats wor-
den gecontroleerd.
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Led op de
acculader

Led op
de net-
voeding

Fout

Oplossing

e [NooQ

Verbinding tussen acculader en
netvoeding verbroken

Controleer of de stekker van de
laadkabel goed is aangesloten op
de acculader.

Acculader defect

De acculader en de netvoeding
moeten bij een geautoriseerde
Ottobock servicewerkplaats wor-
den gecontroleerd.

NhoeQ

Accu is volledig geladen (of de
verbinding met het product is ver-
broken).

Let ter onderscheiding op het
bevestigingssignaal.

Bij het aansluiten en loskoppelen
van de acculader wordt er een
zelftest uitgevoerd, die wordt
bevestigd met een piep-/trilsig-
naal.

Als dit piepsignaal klinkt, is de
accu volledig opgeladen.

Als er geen piepsignaal klinkt, is
de verbinding met het product
verbroken.

Als de verbinding met het pro-
duct verbroken is, moeten het
product, de acculader en de net-
voeding bij een geautoriseerde
Ottobock servicewerkplaats wor-
den gecontroleerd.

Piepsignaal

Fout

Oplossing

4 x kort eens in de
ca. 20 sec. (onon-
derbroken)

Laden van de accu buiten het toe-
gestane temperatuurgebied

Controleer of er voldaan werd aan
de vermelde omgevingsvoorwaar-
den voor het opladen van de accu
(zie pagina 258).

15.2.3 Statussignalen
Acculader aangesloten

Led op |Led opde Gebeurtenis
de net- |acculader
voeding
Netvoeding en acculader gereed voor gebruik
e NoeO 9 g g

Acculader losgekoppeld

Piepsig- | Trilsig- Gebeurtenis
naal naal
1 x kort 1 x kort Zelftest met succes voltooid. Product is gereed voor gebruik.
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Piepsig- | Trilsig- Gebeurtenis
naal naal
3 x kort - Onderhoudsmelding

Voer opnieuw een zelftest uit door de acculader aan te sluiten/los te kop-
pelen. Als het piepsignaal opnieuw klinkt, moet u het product binnen
afzienbare tijd door uw orthopedisch instrumentmaker laten controleren.
Deze stuurt het product zo nodig door naar een geautoriseerde
Ottobock servicewerkplaats.

Het kan zonder beperkingen worden gebruikt. Wel is het mogelijk dat er
geen trilsignalen worden gegeven.

Voer opnieuw een zelftest uit door de acculader aan te sluiten/los te kop-
pelen. Wanneer het piepsignaal na het opnieuw aansluiten/loskoppelen
van de acculader weer te horen is of het trilsignaal weer wordt gegeven,
moet het product door de orthopedisch instrumentmaker worden gecon-
troleerd.

Laadtoestand van de accu

Acculader

NhoeQ®

Accu wordt geladen, de laadtoestand is minder dan 50%

g J0;

Accu wordt geladen, de laadtoestand is meer dan 50%

NoeQ®

Accu is volledig geladen (of de verbinding met het product is verbroken).

Let ter onderscheiding op het bevestigingssignaal.

Bij het aansluiten en loskoppelen van de acculader wordt er een zelftest uitge-
voerd, die wordt bevestigd met een piep-/trilsignaal.

Als dit piepsignaal klinkt, is de accu volledig opgeladen.

Als er geen piepsignaal klinkt, is de verbinding met het product verbroken.

15.3 Richtlijnen en fabrikantenverklaring

15.3.1 Elektromagnetische omgeving

Dit product is bedoeld voor gebruik in de volgende elektromagnetische omgevingen:

* gebruik in een professionele zorginstelling (bijv. een ziekenhuis)

* gebruik in een huiselijke zorgomgeving (bijv. gebruik thuis, gebruik buiten)

Neem de veiligheidsvoorschriften in het hoofdstuk "Aanwijzingen voor het verblijf in bepaalde
omgevingen" (zie pagina 240) in acht.

Elektromagnetische emissies

Emissiemetingen

Conformiteit Elektromagnetische omgeving - richtlijn

HF-straling comform
CISPR 11

Groep 1/ klasse B Het product gebruikt HF-energie uitsluitend
voor de eigen interne functie. De HF-straling is
dan ook zeer gering en het is onwaarschijnlijk
dat elektronische apparaten in de buurt

gestoord worden.

Harmonische effecten
volgens
IEC 61000-3-2

niet toepasbaar - pres- -
tatie ligt onder 75 W

Spanningsschomme-
lingen/flikkeringen vol-
gens |[EC 61000-3-3

Product voldoet aan -
de normeisen.
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Elektromagnetische immuniteit

Verschijnsel

EMC-basisnorm of

Immuniteitsbeproevingsniveau

veroorzaakt door
hoogfrequente velden

beproevingsmetho-
de

Elektrostatische ontla- IEC 61000-4-2 + 8 kV contact
ding +2kV, £4kV, £8kV, + 15 kV lucht
Uitgestraalde, radio- IEC 61000-4-3 10 V/m
frequente, elektromag- 80 MHz tot 2,7 GHz
netische velden 80% AM bij 1 kHz
Magneetvelden met IEC 61000-4-8 30 A/m
netfrequentie 50 Hz of 60 Hz
Snelle elektrische IEC 61000-4-4 +2kV
transiénten/lawines 100 kHz herhalingsfrequentie
Stootspanningen IEC 61000-4-5 +0,5kV, +1kV
tussen leidingen
Geleide storingen, IEC 61000-4-6 3V

0,15 MHz tot 80 MHz

6 V binnen ISM- en zendamateur-frequentie-
banden tussen 0,15 MHz en 80 MHz

80% AM bij 1 kHz

Kortstondige span-
ningsdalingen

IEC 61000-4-11

0% Ur; 1/2 periode
bij 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 en 315 gra-
den

0% Ur; 1 periode

en

70% Ur; 25/30 perioden
eenfasig: bij 0 graden

Kortstondige span-
ningsonderbrekingen

IEC 61000-4-11

0% Ur; 250/300 perioden

Immuniteit voor draadloze communicatie-inrichtingen

Testfre- Frequen- | Radiocom- | Modulatie | Maximaal Afstand Immuni-
quentie tieband municatie- vermogen [m] teitsbe-
[MHZz] [MHz] dienst [W1] proevings-
niveau
[V/m]
385 380 tot 390 TETRA 400 | pulsmodulatie 1,8 0,3 27
18 Hz
450 430 tot 470 GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |+ 5kHz
deviatie
1 kHz sinus
710 704 tot 787 | LTE band 13, | pulsmodulatie 0,2 0,3 9
745 17 217 Hz
780
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Testfre- Frequen- | Radiocom- | Modulatie | Maximaal Afstand Immuni-
quentie tieband municatie- vermogen [m] teitsbe-
[MHZz] [MHZz] dienst [W1] proevings-
niveau
[V/m]
810 800 tot 960 | GSM 800/90- | pulsmodulatie 2 0,3 28
870 0, 18 Hz
TETRA 800,
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
LTE band 5
1720 1700 tot 1990 | GSM 1800; | pulsmodulatie 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; 217 Hz
GSM 1900;
1970 DECT;
LTE band 1,
3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 tot 2570 Bluetooth pulsmodulatie 2 0,3 28
wifi 802.11 b- 217 Hz
/g/n,
RFID 2450
LTE band 7
5240 5100 tot 5800 | wifi 802.11 a- | pulsmodulatie 0,2 0,3 9
5500 /n 217 Hz
5785

Immuniteit tegen magnetische velden in de nabije omgeving

Testfrequentie Modulatie Immuniteitsbeproevingsniveau [A/m]
30 kHz cw 8
134,2 kHz pulsmodulatie 65
2,1 kHz
13,56 MHz pulsmodulatie 7,5
50 kHz
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Sadrzaj HR]
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5
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6

6.1
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7.1
7.1.1
7.1.1.1
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7.1.3
7.1.4
7.1.4.1
7.1.5
7.1.6
7.1.7
7.1.8

Predgovor 271
Opis proizvoda 271
KONSITUKCI]A -+ 271
FUNKCIja oo 271
Namjenska uporaba 272
[N EE T 1= o T PP PP PP PPN 272
Uvjeti Primjene.......uuii e 272
UVJEET OKOIINE ..t 272
g 11 =Yt = PR 273
Kontraindikacije 273
Apsolutne kontraindiKacije ..........ovuuiiiiiiiiiiii 273
Kvalifikacija ... ...oovuuiiiiiiii 273
Sigurnost 274
Znacenje Simbola UPOZOrENJa .......ciuiiiiiieiii ettt 274
Struktura sigurnosnih NAPOMENA ......uuiiiiiiii e 274
Opce sigurnosne napomene 274
Napomene za opskrbu elektricnom energijom / punjenje baterije ............................ 276
Napomene za punjac / prilagodnik za PUNJENJE ......cccvvvuiiiiiiiiiiieciiii e 276
Napomene za boravak u odredenom POdruCjU ..........ceuuuiiiriieiiiieiiineieiieeie e 277
Napomene za Uporabu ............coiiiiiiiiiiiii 278
Napomene za sigurnosne Nacing rada ..........cevuiviiiiiiiiiiiiiie e 280
Napomene o uporabi u kombinaciji s oseointegriranim sustavom implantata............. 281
Sadrzaj isporuke i dodatna oprema 281
SadrZa] ISPOIUKE ...evve ittt 281
L oo PR 281
Punjenje baterije 282
Priklju€ivanje mreZnog dijela i punjaca............ceeiiiiiiiiiiiiiiii 282
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1 Predgovor

INFORMACLA

Datum posljednjeg azuriranja: 2026-10-01

» Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte se sigurnosnih napo-
mena.

» Posavjetujte se sa stru¢nim osobljem o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se stru¢nom osoblju u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave problema.

» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice pogorsanje zdravstvenog sta-
nja, prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.

Proizvod ,C-Leg 3C98-3*, 3C88-3*" u nastavku se naziva proizvod / proteza / zglob koljena / dio.
Ove upute za uporabu daju vam vazne informacije o uporabi i namjestanju proizvoda te rukovanju
njime.

Proizvod upotrebljavajte samo u skladu s informacijama u priloZzenim popratnim dokumentima.

2 Opis proizvoda

2.1 Konstrukcija
Proizvod ¢ine sljede¢e komponente:

1. Glava koljena s moguénoséu proksimalnog
priklju¢ka (piramidalni prilagodnik ili vij¢ani
navoj)

2. Svjetleca dioda (plava) za prikaz veze Blu-

etoothom

Granicnici savijanja 8° (ve¢ montirano u

stanju pri isporuci)

Baterija i pokrivni ¢epovi

Hidraulicka jedinica

Poklopac uti¢nice za punjenje

Uti¢nica za punjenje

Distalni vijci stezne cijevi

©

©oNo O~

2.2 Funkcija

Ovaj proizvod ima fazu oslonca i fazu zamaha upravljane mikroprocesorom.

Na temelju izmjerenih vrijednosti integriranog sustava senzora mikroprocesor upravlja hidraulikom
koja utjeCe na ponasanje prigusenja proizvoda.

Podatci senzora aktualiziraju se i ocjenjuju 100 puta u sekundi. Tako se ponasanje proizvoda
dinamicki i u stvarnom vremenu prilagodava aktualnoj situaciji kretanja (fazi hoda).

Zahvaljujuci fazi oslonca i fazi zamaha upravljanima mikroprocesorom proizvod se moze individu-
alno prilagoditi vasim potrebama.

Pomocu aplikacije za podeSavanje stru¢no osoblje moZe proizvod individualno prilagoditi vasim
potrebama.

Proizvod raspolaze nacinima rada MyMode za specijalne vrste kretanja (npr. skijasko tréanje, ...).
Ortopedski ih tehni¢ar unaprijed namjesta pomocu aplikacije za podesavanje, a mogu se pozvati
preko specijalnih uzoraka pokreta, kao i korisni¢ke aplikacije (vidi stranicu 290).

U slucaju pogreske u proizvodu sigurnosni nacin rada omogucuje ograni¢enu funkciju. Za to se
namjeste unaprijed definirani parametri otpora proizvoda (vidi stranicu 292).
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Nacin rada s praznom baterijom omogucuje siguran hod kada je baterija prazna. Za to se namje-
ste unaprijed definirani parametri otpora proizvoda (vidi stranicu 291).

Hidraulika upravljana mikroprocesorom nudi sljedece prednosti

* Priblizavanje fizioloSkom uzorku hoda

* Sigurnost pri stajanju i hodanju

* Prilagodba svojstava proizvoda razli¢itim podlogama, nagibima podloge, situacijama hoda i
brzinama hoda

3 Namjenska uporaba

3.1 Namjena
Proizvod valja rabiti isklju€ivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg ekstremiteta.

3.2 Uvjeti primjene

Proizvod je razvijen za svakodnevne aktivnosti i ne smije se rabiti za izvanredne aktivnosti. Te iz-
vanredne aktivnosti obuhvacéaju primjerice vrste ekstremnih Sportova (slobodno penjanje, skaka-
nje padobranom, padobransko jedrenje itd.).

Proizvod je predviden isklju€ivo za primjenu na jednom korisniku. Proizvoda¢ ne dopusta upo-
trebu proizvoda na drugim osobama.

Proizvod se preporucuje za:

* Stupanj mobilnosti 2: osobe koje se ograni¢eno mogu kretati na otvorenom

» Stupanj mobilnosti 3: osobe koje se neograni¢eno mogu kretati na otvorenom

* Stupanj mobilnosti 4: osobe posebno visokih zahtjeva koje se neograniceno mogu kretati na
otvorenom

Zglob koljena s montiranim cijevnim prilagodnikom 2R57
Dopustena tjelesna tezina do maks.136 kg.

Zglob koljena s montiranim cijevnim prilagodnikom s torzijom 2R67
Dopustena tjelesna tezina do maks.125 kg.

3.3 Uvjeti okoline

Vodootpornost

Prikladno za upotrebu u mokrom i vlaznom okruzZenju najvise 1 sat u vodi dubine do 3 m (IP 68).
Otporno na doticaj sa slatkom, slanom i kloriranom vodom te gelom za tusiranje.

Nakon doticaja s vodom uklonite Stitnik Protector, ako je prisutan. Drzite protezu sa stopalom
okrenutim prema gore sve dok voda ne iscuri iz zgloba koljena i cijevnog prilagodnika.

Slana voda, klorirana voda i gel za tusiranje mogu ostetiti mehanicke dijelove te uzrokovati pro-
mjenu boje i koroziju.

Nakon doticaja s takvim tekuc¢inama, isperite zglob koljena slatkom vodom. Nakon toga osusite
ga krpom koja ne ostavlja vlakna.

U slu€aju neispravnosti, protetski zglob koljena mora provjeriti ovlasteni servis poduzeca
Ottobock. Osoba za kontakt jest ortopedski tehni¢ar

Temperature

Transport u originalnoj ambalazi -20 °C do +60 °C

15 % do 90 % relativne vlaznosti zraka, bez
kondenzacije
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Temperature

Transport i skladistenje izmedu uporaba (bez
ambalaze)

-20 °C do +60 °C

15 % do 90 % relativne vlaznosti zraka, bez
kondenzacije

Tlak zraka: 70 kPa do 106 kPa (od -425 m do
3000 m bez izjednacenja tlaka)

Skladistenje u originalnoj ambalazi (< 3 mjese-
ca)

+5 °C do +30 °C
15 % do 85 % relativne vlaznosti zraka, bez
kondenzacije

Skladistenje i transport u originalnoj ambalaZi
(> 8 mjeseca)

+5 °C do +20 °C
15 % do 85 % relativne vlaznosti zraka, bez
kondenzacije

Rad

-5°C do +45 °C

Relativna vlaznost zraka 15 % do 90 %, bez
kondenzacije

Tlak zraka: 70 kPa do 106 kPa (od -425 m do
3000 m bez izjednacenja tlaka)

Maksimalna temperatura koja se smije doseg-
nuti na spojnom elementu zgloba koljena i
drska proteze prije prebacivanja u nacin rada
prekomjerne temperature

+40 °C

Vrijeme do zagrijavanja na radnu temperaturu
nakon skladistenja izmedu uporaba od -20 °C
pri temperaturi okoline od +20 °C

30 minuta

Vrijeme do hladenja na radnu temperaturu na-
kon skladistenja izmedu uporaba od +60 °C pri
temperaturi okoline od +20 °C

30 minuta

Punjenje baterije

+5 °C do +40 °C

Relativna vlaznost zraka 15 % do 90 %, bez
kondenzacije

Tlak zraka: 70 kPa do 106 kPa (od -425 m do
3000 m bez izjednacenja tlaka)

3.4 Indikacije
Za korisnike s egzartikulacijom koljena, amputacijom natkoljenice ili egzartikulacijom kuka

Kod unilateralne ili bilateralne amputacije

Oboljeli od dismelije kod kojih situacija batrljka odgovara egzartikulaciji koljena, amputaciji

natkoljenice ili egzartikulaciji kuka

Korisnik mora ispunjavati fizicke i umne preduvjete za uo€avanje vizualnih/zvu¢nih signala i/ili

mehanickih vibracija

3.5 Kontraindikacije

3.5.1 Apsolutne kontraindikacije

Tjelesna teZina veéa od 136 kg

3.6 Kvalifikacija

Pacijenta proizvodom smije opskrbiti samo stru¢no osoblje koje je ovlasteno odgovarajuéom obu-

kom poduzeca Ottobock.

Ako se proizvod spaja na oseointegrirani sustav implantata, stru¢no osoblje mora biti ovlasteno i
za spajanje na oseointegrirani sustav implantata.
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4 Sigurnost

4.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguée opasnosti od teskih nezgoda i ozljeda.

Upozorenje na moguée opasnosti od nezgoda i ozljeda.

[NAPOMENA | Upozorenje na mogucda tehni¢ka ostecenia.

4.2 Struktura sigurnosnih napomena

| A UPOZORENIE |

Natpis oznacuje izvor i/ili vrstu opasnosti

U uvodu su opisane posljedice nepridrzavanja sigurnosne napomene. Postoji li viSe posljedica,

one su oznacene na sljededi nacin:

> npr.: 1. posljedica nepridrzavanja opasnosti

> npr.: 2. posljedica nepridrzavanja opasnosti

» Ovim simbolom oznacuju se radnje/postupci kojih se valja pridrzavati / koje valja provesti ka-
ko bi se izbjegla opasnost.

4.3 Opce sigurnosne napomene

| A UPOZORENJE

Uporaba proteze tijekom voznje vozila

Nezgoda uslijed neocekivana ponasanja proteze zbog promijenjena ponasanja amortizacije.

» Obvezno se pridrzavajte nacionalnih zakonskih propisa za upravljanje vozilom s protezom te
zbog zakona i propisa o osiguranju zatraZite provjeru i potvrdu svojih vozackih sposobnosti
od nadlezne institucije.

Pridrzavajte se nacionalnih zakonskih propisa o opremi vozila ovisno o vrsti opskrbe.

Noga na kojoj se nosi proteza ne smije se upotrebljavati za upravljanje vozilom ili njegovim
dodatnim komponentama (npr. papucicom spojke, papucicom koc¢nice, papucicom gasa...).

vy

| A UPOZORENIE |

Primjena ostecenog mreznog dijela, utikaca prilagodnika ili punjaca

Udar elektric¢ne struje uslijed dodirivanja slobodnih dijelova koji provode napon.

» Nemojte otvarati mrezni dio, utika¢ prilagodnika niti punjac.

» Mrezni dio, utika¢ prilagodnika ili punja¢ nemoijte izlagati ekstremnim optereéenjima.
» Odmah zamijenite oStecene mrezne dijelove, utikace prilagodnika ili punjace.

Nepridrzavanje signala upozorenja/pogreske

Pad uslijed neocCekivana ponasanja proizvoda zbog promijenjena ponasanja amortizacije.

» Valja obratiti paznju na signale upozorenja/pogresaka (vidi stranicu 297) i postavke amortiza-
cije koje se mijenjaju u skladu s tim.

Samostalno poduzete manipulacije na proizvodu i komponentama

Pad uslijed loma nosivih dijelova ili neispravnosti proizvoda.

» Na proizvodu ne smijete provoditi nikakve manipulacije osim radova opisanih u ovim uputa-
ma za uporabu.
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» Rukovanje baterijom iskljucivo je pridrzano ovlastenom stru¢nom osoblju poduzeéa Ottobock
(nemojte je samostalno mijenjati).

» Otvaranje i popravljanje proizvoda odnosno servisiranje ostec¢enih komponenti smije provodi-
ti samo ovlasteno stru¢no osoblje poduzeéa Ottobock.

Mehanicko opterecenje proizvoda

Pad uslijed neo€ekivana ponasanja proizvoda uslijed neispravnosti.

Pad uslijed loma nosivih dijelova.

NadraZenost koze uslijed kvarova na hidraulickoj jedinici s izlaskom tekucine.
Proizvod nemojte izlagati mehanickim vibracijama ili udarcima.

Prije svake primjene provjerite ima li na proizvodu vidljivih ostec¢enja.

VYV VYV

Primjena proizvoda s preniskom raznim napunjenosti baterije

Pad uslijed neoCekivana ponasanja proteze zbog promijenjena ponasanja amortizacije.

» Prije primjene provjerite aktualno stanje napunjenosti te po potrebi napunite protezu.

» Pazite na eventualno skraceno trajanje rada proizvoda na niZoj temperaturi okoline ili uslijed
starenja baterije.

Opasnost od ukljestenja u podrucju savijanja zgloba

Ozljede uslijed ukljestenja dijelova tijela.

» Pri savijanju zgloba pazite na to da se u tom podrucju ne nadu prsti/dijelovi tijela ili meki dije-
lovi batrljka.

Prodiranje prljavstine i vlage u proizvod

Pad uslijed neocekivana ponasanja proizvoda zbog neispravnosti.

Pad uslijed loma nosivih dijelova.

Pazite da u proizvod ne prodiru Cvrste Cestice ili strana tijela.

Protetski zglob koljena nemojte rabiti u ekstremnim uvjetima poput voznje jet-skija ili skokovi-
ma u duboku vodu.

Prikladno za upotrebu u mokrom i vlaznom okruZenju najvise 1 sat u vodi dubine do 3 m.
Poblize informacije pronadite u poglavlju ,Uvjeti okoline” (vidi stranicu 272).

» Protetski zglob koljena nije zasti¢en od prodiranja mlaza vode ili pare.

vvyVvy

v

Pojave istroSenosti na komponentama proizvoda

Pad uslijed osteéenja ili neispravnosti proizvoda.

» U interesu vlastite sigurnosti te iz razloga odrzavanja sigurnosti rada i jamstva moraju se pro-
voditi redoviti servisni pregledi (odrzavanja).

Uporaba nedopustenog pribora

> Pad zbog neispravnosti proizvoda uslijed smanjene otpornosti na smetnje.

> Smetnja drugih elektroni¢kih uredaja zbog poveéanog zracenja.

» Proizvod kombinirajte samo s priborom, pretvaradima signala i kabelima koji su navedeni u
poglavljima ,SadrzZaj isporuke” (vidi stranicu 281) i ,Pribor* (vidi stranicu 281).
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 NAPOMENA |

Nestrucna njega proizvoda
Ostecenje proizvoda uslijed uporabe pogresnih sredstava za Ciscenje.
» Proizvod Cistite iskljuivo vlaznom krpom (slatka voda).

4.4 Napomene za opskrbu elektricnom energijom / punjenje baterije

Punjenje neodloZena proizvoda

> Pad uslijed hodanja i visenja na priklju¢enom uredaju.

> Pad uslijed neocekivana ponasanja proizvoda zbog promijenjena ponasanja amortizacije.
» Proizvod iz sigurnosnih razloga odlozZite prije punjenja.

Punjenje proizvoda oste¢enim mreznim dijelom / punjacem / kabelom za punjenje / pri-

lagodnikom za punjenje

Pad uslijed neocCekivana ponasanja proizvoda uslijed nedovoljne funkcije punjenja.

» Prije primjene provjerite je li mrezni dio / punjac / kabel za punjenje / prilagodnik za punjenje
ostecen.

» Zamijenite ostecene mrezne dijelove / punjace / kabele za punjenje / prilagodnike za punje-
nje.

 NAPOMENA

Primjena pogresnog mreznog dijela / punjaca / prilagodnika za punjenje

Ostecenje proizvoda uslijed pogreSnog napona, struje, polariteta.

» Upotrebljavajte samo mrezne dijelove / punjace / prilagodnike za punjenje koje je Ottobock
odobrio za ovaj proizvod (vidi upute za uporabu i kataloge).

 NAPOMENA

Mehanicko opterecenje mreznog dijela / punjaca / prilagodnika za punjenje

Nema besprijekorne funkcije punjenja uslijed neispravnosti.

» Mrezni dio / punja¢ / prilagodnik za punjenje nemojte izlagati mehanickim vibracijama ni
udarcima.

» Prije svake primjene provjerite ima li na mreznom dijelu / punjacu / prilagodniku za punjenje
vidljivih ostecenja.

 NAPOMENA

Uporaba mreznog dijela / punjaca / prilagodnika za punjenje izvan dopustenog

podrucja temperature

Nema besprijekorne funkcije punjenja uslijed neispravnosti.

» Mrezni dio / punjac / prilagodnik za punjenje upotrebljavajte za punjenje samo u dopustenom
podrucju temperature. Podatke o dopustenom podrucju temperature mozete pronaci u po-
glavlju ,Tehnicki podatci” (vidi stranicu 293).

4.5 Napomene za punjac / prilagodnik za punjenje

| A UPOZORENIE |

Dospijevanje spojnog kabela i prilagodnika za punjenje u ruke djece
Opasnost od davljenja kabelom
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| » Cuvajte spojni kabel i prilagodnik za punjenje izvan dohvata djece.

 NAPOMENA

Prodiranje prljavstine i vlage u proizvod
Nema besprijekorne funkcije punjenja uslijed neispravnosti.
» Pazite da kruti dijelovi i tekuéina ne prodru u proizvod.

 NAPOMENA

Samostalno provedene izmjene odnosno modifikacije na punjacu / prilagodniku za pu-
njenje

Nema besprijekorne funkcije punjenja uslijed neispravnosti.

» Neka izmjene i modifikacije provodi samo stru¢no osoblje s ovlastenjem poduzeéa Ottobock.

4.6 Napomene za boravak u odredenom podrucju

Premalen razmak od komunikacijskih uredaja visoke frekvencije (npr. mobilnih telefo-

na, uredaja s tehnologijom Bluetooth, uredaja s WLAN-om)

Pad uslijed neoCekivana ponasanja proizvoda uslijed smetnje interne podatkovne komunikacije.

» Stoga se preporucuje odrzavanje minimalnog razmaka od 30 cm od komunikacijskih uredaja
visoke frekvencije.

Rad proizvoda na vrlo maloj udaljenosti od drugih elektronickih uredaja

Pad uslijed neocCekivana ponasanja proizvoda uslijed smetnje interne podatkovne komunikacije.

» Proizvod tijekom rada ne stavljajte u neposrednu blizinu drugih elektroni¢kih uredaja.

» Proizvod tijekom rada ne slazite na hrpu s drugim elektroni¢kim uredajima.

» Ako nije moguce izbjeci istodoban rad, promatrajte proizvod i provjerite namjensku uporabu
u takvom rasporedu.

Boravak u podruéju snaznih magnetskih i elektriénih izvora smetnji (npr. sustavi za

zastitu od krade, detektori metala)

Pad uslijed neocekivana ponasanja proizvoda uslijed smetnje interne podatkovne komunikacije.

» lIzbjegavajte boravak u blizini vidljivih ili skrivenih sustava za zastitu od krade u podrucju ula-
zalizlaza trgovina, detektora metala / skenera tijela za osobe (npr. u zra¢nim lukama) ili dru-
gih snaznih magnetskih i elektri¢nih izvora smetnji (npr. visokonaponskih vodova, odasiljaca,
trafostanica itd.).
Ako se takav boravak ne moze izbjeci, pazite barem na to da hodate odnosno stojite osigura-
ni (npr. uz rukohvat ili potporu druge osobe).

» Pri prolasku kroz sustave za zastitu od krade, skenere tijela, detektore metala pazite na
ponasanje proizvoda koje se neoCekivano moze promijeniti.

» Nacelno kod elektronickih ili magnetskih uredaja koji se nalaze u neposrednoj blizini pazite
na neocekivano promijenjeno ponasanje amortizacije proizvoda.
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Ulazak u prostoriju ili podrucje s jakim magnetskim poljima (npr. magnetski rezonatori,

uredaji za MRT (MRI) itd.)

> Pad zbog neocekivana ograni¢enja opsega kretanja proizvoda uslijed prianjanja metalnih

predmeta na magnetizirane komponente.

Nepopravljivo ostec¢enje proizvoda uslijed djelovanja jakog magnetskog polja.

Skinite proizvod prije ulaska u prostoriju ili podrucje s jakim magnetskim poljima i spremite

ga izvan te prostorije ili tog podrucja.

» Ako se na proizvodu pojave ostecenja prouzroCena jakim magnetskim poljem, ne postoji
mogucnost popravka.

vV

Boravak u podrucjima izvan dopustenog podrucja temperature

Pad uslijed neispravnosti ili loma nosivih dijelova proizvoda.

» lzbjegavajte boravak u podrucjima izvan dopustenog podrucja temperature (vidi
stranicu 272).

4.7 Napomene za uporabu

Uspinjanje po stubistu

Pad uslijed pogresno postavljenog stopala na stubi zbog promjene u ponasanju amortizacije.

» Pri uspinjanju po stubistu uvijek rabite rukohvat i veéi dio tabana stavljajte na povrsinu stube.
» Poseban je oprez potreban pri uspinjanju po stubistu dok nosite djecu.

Silazenje po stubistu

Pad uslijed pogresno postavljenog stopala na stubi zbog promjene u ponasanju amortizacije.

» Pri spustanju po stubistu uvijek upotrebljavajte rukohvat te sredinom cipele kotrljajte preko
ruba stube.

Obratite paznju na signale upozorenja/pogreske (vidi stranicu 297).

Pazite na to da se u trenutku pojavljivanju signala upozorenja i pogreSke moze promijeniti ot-
por u smjeru savijanja i pruzanja.

» Poseban je oprez potreban pri spustanju po stubistu dok nosite djecu.

>
>

Pregrijavanje hidraulicke jedinice uslijed neprekinute, povec¢ane aktivnosti (npr. dugo

spustanje nizbrdo)

> Pad uslijed neocekivana ponasanja proizvoda uslijed prebacivanja u nacin rada za preko-
mjernu temperaturu.

> Opekline uslijed dodirivanja pregrijanih dijelova.

» Pazite na signale vibracije koji se pojavljuju i pulsiraju. Oni vam ukazuju na opasnost od pre-
grijavanja.

» Neposredno nakon pocetka tih pulsirajuéih signala vibracije morate smanijiti aktivnost kako bi
se hidraulicka jedinica mogla ohladiti.

» Po zavrSetku pulsirajucih signala vibracije mozZete ponovno nastaviti nesmanjenu aktivnost.
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» Ako se aktivnost ne smaniji unato¢ pulsiraju¢im signalima vibracije, moze doc¢i do pregrijava-
nja hidraulickog elementa, a u ekstremnom slucaju ostecenja proizvoda. U tom slu€aju orto-
pedski tehni¢ar mora provjeriti je li proizvod osteéen. On ée po potrebi proizvod proslijediti
servisu s ovlastenjem poduzeca Ottobock.

Preopterecenje zbog aktivnosti s izvanrednim opterecenjem

> Pad uslijed neo¢ekivanog ponasanja proizvoda zbog neispravnosti.

> Pad uslijed loma nosivih dijelova.

> NadraZenost koZe uslijed kvarova na hidraulickoj jedinici s izlaskom tekucine.

» Proizvod je razvijen za svakodnevne aktivnosti i ne smije se izlagati aktivhostima s izvanred-
nim optereéenjem. Te izvanredne aktivnosti obuhvacaju, primjerice, vrste ekstremnih
Sportova (slobodno penjanje, padobransko jedrenje itd.).

» Pazljivo rukovanje proizvodom i njegovim komponentama ne samo da produljuje njihov
zivotni vijek nego prije svega sluZi vasoj osobnoj sigurnosti!

» Ako se na proizvod i njegove komponente vr$e ekstremna opterecenja (npr. uslijed pada i
sl.), ortopedski tehni¢ar mora odmah provjeriti je li proizvod ostec¢en. On ée po potrebi pro-
izvod proslijediti servisu s ovlastenjem poduzeéa Ottobock.

Neispravno provedeno prebacivanje

Pad uslijed neo¢ekivana ponasanja proizvoda zbog promijenjena ponasanja amortizacije.

» Pazite na to da stojite osigurano tijekom svih postupaka prebacivanja.

» Nakon prebacivanja provjerite promijenjenu postavku amortizacije te obratite paznju na po-
vratnu poruku preko zvuc¢nog davaca signala.

» Kada su zavrSene aktivnosti u na¢inu rada MyMode, vratite se u osnovni nacin rada.

» Rasteretite proizvod te po potrebi ispravite prebacivanje.

Nestrucna primjena funkcije stajanja

Pad uslijed neocekivana ponasanja proizvoda zbog promijenjena ponasanja amortizacije.

» Pazite na to da tijekom uporabe funkcije stajanja stojite osigurano te da provjerite blokadu
zgloba koljena prije nego Sto potpuno opteretite protezu.

» Neka vas ortopedski tehnicar i/ili terapeut poduci o ispravnoj primjeni funkcije stajanja. Infor-
macije o funkciji stajanja vidi stranicu 284.

Brzo guranje kukova prema naprijed uz ispruzenu protezu (npr. servis u tenisu)

> Pad uslijed neocekivane aktivacije faze zamaha.

» Imajte na umu da se pri ispruzenoj protezi i brzom guranju kukova prema naprijed moze po-
javiti neocCekivano savijanje zgloba koljena.

» Stoga se u sigurnim uvjetima (npr. pridrzavanjem na rampi za hodanje) i uz vodstvo educira-
nog struc¢nog osoblja upoznajte s aktivacijom u fazi zamaha u sli¢nim situacijama.

» Kod vrsta Sportova, u kojima se moze pojaviti taj uzorak pokreta, upotrebljavajte neki priklad-
no konfiguriran MyMode. PobliZze informacije o nacinima rada MyMode pronadite u poglavlju
»MyModes* (vidi stranicu 290).
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Preopterecenje zbog promijenjene tjelesne tezZine pri nosSenju teskih premeta,

naprtnjaca ili djece

> Pad uslijed neocekivana ponasanja proizvoda.

> Pad uslijed loma nosivih dijelova.

> NadrazZenost kozZe uslijed kvarova na hidraulickoj jedinici s izlaskom tekucine.

» Imajte na umu da se ponasanje proizvoda moze promijeniti zbog povecéane teZine. Faza za-
maha mozda se nece modi aktivirati ili e se aktivirati u pogreSnom trenutku.

» Vodite racuna o tome da se maksimalno dopustena tjelesna tezina ne prekoraci zbog dodat-
ne tezine.

Nepravilno provedena upotreba funkcije "Intuitive cycling"

Pad uslijed neo¢ekivana ponasanja proizvoda zbog promijenjena ponasanja amortizacije.

» Samo iskusni biciklisti smiju upotrebljavati funkciju ,Intuitive cycling”.

» Nakon silaska s bicikla provjerite jesu li namjesteni otpori za ispruzenje i savijanje za hod i
stajanje.

4.8 Napomene za sigurnosne nacine rada

Uporaba proizvoda u sigurnosnom nacinu rada

Pad uslijed neocCekivana ponasanja proizvoda zbog promijenjena ponasanja amortizacije.

» Valja obratiti paznju na signale upozorenja/pogreske (vidi stranicu 297).

» Potreban je poseban oprez pri uporabi bicikla bez slobodnog hoda (s krutom glav&inom).

Sigurnosni nacin rada koji se ne moze aktivirati uslijed neispravnosti zbog ulaska vode
ili mehanickog ostecenja

Pad uslijed neo¢ekivana ponasanja proizvoda zbog promijenjena ponasanja amortizacije.

» Nemojte dalje rabiti neispravan proizvod.

» Odmah potraZite ortopedskog tehnicara.

Sigurnosni nacin rada koji se ne moze deaktivirati

Pad uslijed neo¢ekivana ponasanja proizvoda zbog promijenjena ponasanja amortizacije.

» Ako punjenjem baterije ne mozete deaktivirati sigurnosni nacin rada, rije¢ je o trajnoj
pogresci.

Nemoijte dalje rabiti neispravan proizvod.

Proizvod mora provijeriti servis s ovlastenjem poduzeca Ottobock. Osoba za kontakt jest or-
topedski tehnicar.

>
>

Pojavljivanje sigurnosne poruke (trajno vibriranje)

Pad uslijed neocekivana ponasanja proizvoda zbog promijenjena ponasanja amortizacije.

» Obratite pozornost na signale upozorenja/pogreske (vidi stranicu 297).

» Nakon pojavljivanja sigurnosne poruke nemojte dalje upotrebljavati proizvod.

» Proizvod mora provjeriti servis s ovlastenjem poduzeéa Ottobock. Osoba za kontakt jest or-
topedski tehnicar.
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4.9 Napomene o uporabi u kombinaciji s oseointegriranim sustavom implantata

| A UPOZORENJE

Velika mehanicka opterecenja zbog uobicajenih ili neuobicajenih situacija poput pado-

va

>

>
>

Preoptereéenje kosti koje, medu ostalim, moze prouzrociti bolove, otpustanje implantata,
odumiranje kostanog tkiva ili prijelom kosti.

Ostecenije ili lom sustava implantata ili njegovih dijelova (sigurnosnih komponenti itd.).
Pridrzavajte se podrucja uporabe, uvjeta uporabe i indikacija za zglob koljena i za sustav im-
plantata u skladu s proizvodacevim podatcima.

Obratite pozornost na upute klinickog osoblja koje je indiciralo uporabu oseointegriranog su-
stava implantata.

Pazite na promjene svojega zdravstvenog stanja koje uslijed primjene ograni¢avaju poveziva-
nje u okviru oseointegracije ili ga dovode u pitanje.

5 Sadrzaj isporuke i dodatna oprema

5 1 Sadrzaj isporuke

1 kom. C-Leg 3C88-3 (s prikljuckom s na- ¢ 1kom. kartica s PIN-om za Bluetooth

vojem) ili C-Leg 3C98-3 (s jezgrom za 646C107
namjestanje) * 1 kom. knjiZice proteze
* 1kom. mreznog dijela 757L16-4 * Upute za uporabu (korisnik)
* 1 kom. punjaca za C-Leg 4E50*
5.2 Pribor
+  Stitnik C-Leg 4X860=" (bez maske) * USB prilagodnik za punjenje: 757L43
*  Zastitni okvir za C-Leg 4P862 Za priklju¢ivanje USB prilagodnika za pu-
* Shield Insert 4P863* njenje 757L43 na doti¢ni punjac slijedite
upute za uporabu USB prilagodnika za pu-
njenje.

Korisnicka aplikacija ,,Cockpit”: 4X441-V*=*

za preuzimanje iz trgovina s aplikacijama (Apple App Store, Google Play itd.). Unesite pojmo-
ve za trazenje ,Ottobock” ili ,Cockpit” ili skenirajte QR kod.

Dodatne informacije o aplikaciji i njenom funkcioniranju nalaze se na poveznici u opisu trgovi-
na s aplikacijama ili u instaliranoj aplikaciji.

# Download on the GETITON
@& App Store ® Google Play
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* Korisnicka aplikacija connectgo: 560X34-*=*
za preuzimanje iz trgovina s aplikacijama (Apple App Store, Google Play itd.). Unesite pojmo-
ve za trazenje Ottobock ili connectgo ili skenirajte QR kod.
Dodatne informacije o aplikaciji i njenom funkcioniranju nalaze se na poveznici u opisu trgovi-
na s aplikacijama ili u instaliranoj aplikaciji.

# Download on the '\
@& App Store ® Google Play

6 Punjenje baterije

Pri punjenju baterije u obzir valja uzeti sljedece tocke:

* Za punjenje baterije valja upotrebljavati mrezni dio 757L16-4 / prilagodnik za punjenje 757L43
i punjac 4E50*.

* Kapacitet potpuno napunjene baterije uz stalno hodanje traje najmanje 16 sati, uz prosjecnu
uporabu oko 2 dana.

* Za svakodnevnu uporabu proizvoda preporucuje se svakodnevno punjenje.

» Kako bi se postiglo maksimalno trajanje rada s jednim punjenjem baterije, vezu punjaéa i pro-
izvoda odvojite tek neposredno prije uporabe proizvoda.

* Prije prve uporabe bateriju bi valjalo puniti sve dok se na punjacu ne iskljuci Zuta svjetle¢a di-
oda (LED), ali barem 4 sata. Tako se prikaz stanja napunjenosti kalibrira putem korisni¢ke
aplikacije kao i okretanjem proteze.

Ako se veza punjaa i proteze prerano prekine, prikaz stanja napunjenosti preko korisni¢ke
aplikacije kao i okretanjem proteze mozda nece odgovarati stvarnom stanju napunjenosti.

* Pridrzavajte se dopustenog podrucja temperature za punjenje baterije (vidi stranicu 293).

* U slucaju neuporabe proizvoda baterija se moze isprazniti.

6.1 Prikljucivanje mreznog dijela i punjaca

1) Prilagodnik utikaca specifican za zemlju gurnite na mrezni dio tako da se uglavi (vidi sl. 1).

2) Kabel punjaca s okruglim, ¢etveropolnim utikacem nataknite na uticnicu OUT na punjacu ta-
ko da se utikac uglavi (vidi sl. 2).
INFORMACIJA: Pazite na ispravan polozaj polova (vodeci nosi¢). Utikac kabela ne-
mojte silom nataknuti na punjac.
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3) Okrugli, tropolni utika¢ mreznog dijela utaknite u uti¢nicu 12 V na punjacu tako da se utikac
uglavi (vidi sl. 2).
INFORMACIJA: Pazite na ispravan polozaj polova (vodeci nosi¢). Utika¢c kabela ne-
mojte silom nataknuti na punjac.

4) Mrezni dio prikljucite na uti¢nicu.
— Svijetle zelena svjetleca dioda (LED) na straznjoj strani mreznog dijela i zelena svjetleca di-

oda (LED) na punjacu (vidi sl. 3).

— Ako zelena svjetle¢a dioda (LED) na mreznom dijelu i zelena svjetleéa dioda (LED) na punjacu

na svijetle, prisutna je pogreska (vidi stranicu 297).

6.2 Punjenje baterije proteze

1) Otvorite poklopac uti¢nice za punjenje (jezi¢ak preklopite prema go-
re ili kliza¢ pomaknite prema gore).

2) Utikac punjaca prikljucite u utiCnicu za punjenje proizvoda.
INFORMACILJA: Pazite na smjer uticanja!

Pri uticanju treba svladati malu silu umetanja kako bi utikac

za punjenje pouzdano ostao spojen s uticnicom za punjenje.

— |spravan spoj punjaca i proizvoda prikazuje se povratnim poru-
kama (vidi stranicu 296).

3) Pokrece se postupak punjenja.

— Kada je baterija proizvoda potpuno napunjena, iskljuCuje se Zuta
svjetleéa dioda punjaca.

4) Po zavrSenom postupku punjenja odvojite proizvod.
INFORMACIJA: pri odvajanju treba svladati malu sila razdva-
janja izmedu utikaca za punjenje i uti¢nice za punjenje.

— Provodi se autotestiranje. Proizvod je spreman za rad tek nakon
odgovarajuce povratne poruke (vidi stranicu 299).
5) Zatvorite poklopac uti¢nice.

6.3 Prikaz aktualnog stanja napunjenosti

INFORMACIJA

Tijekom punjenja ili aktiviranog nacina rada MyMode stanje napunjenosti ne moze se provijeriti,
npr. okretanjem proteze. Proizvod je u nacinu rada za punjenje.

6.3.1 Prikaz stanja napunjenosti bez dodatnih uredaja

1) Protezu okrenite za 180° (taban mora biti okrenut prema gore).
INFORMACIJA: To mora biti potpuni okret od 180°, kako je
prikazano na slici. Okret iz vodoravnog u okomiti polozaj
(okret od 90°) nije dovoljan.

U 0 2) Drzite mirno 2 sekunde i pricekajte povratne signale.
Signal pistanja Signal vibracije Stanje napunjenosti baterije
5 x kratko vise od 80 %
4 x kratko 65 % do 80 %
3 x kratko 50 % do 65 %
2 x kratko 35 % do 50 %
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Signal pistanja Signal vibracije Stanje napunjenosti baterije
1 x kratko 3 x dugo 20 % do 35 %
1 x kratko 5 x dugo manje od 20 %

INFORMACUA

Oglasavanje poznate melodije umjesto signala pistanja
Oglasavanje te melodije znaci da je regulacijski mehanizam za upravljanje protezom ispravno na-
punjen i da je proteza spremna za uporabu.

INFORMACIA

Pri namjestanju glasnoce u korisni¢koj aplikaciji na '0' ne Cuje se pistanje.

7 Uporaba

7.1 Uzorak pokreta u osnovno nacinu rada (nacin rada 1)

INFORMACLA

Sumovi pri kretanju zgloba koljena

Pri uporabi egzoproteti¢kih zglobova koljena uslijed servomotornih, hidrauli¢nih, pneumatskih
upravljackih funkcija ili upravljackih funkcija koje ovise o optereéenju kocenjem mogu se pojaviti
Sumovi pri kretanju. Stvaranje Sumova normalno je i ne moze se izbjeéi. U pravilu je posve
neproblemati¢no. Ako se Sumovi pri kretanju tijekom Zivotnog ciklusa zgloba koljena znacajno
povecaju, zglob koljena mora odmah provijeriti servis s ovlastenjem poduzeéa Ottobock.

7.1.1 Stajanje

- Osiguranje koljena visokim otporom hidraulike i pravilnim statickim poravna-

U njem.

) Aplikacijom za podeSavanje moze se ukljuciti funkcija stajanja. PobliZze informa-
LY cije o funkciji stajanja pronadite u sljedec¢em poglavlju.

7.1.1.1 Funkcija stajanja

INFORMACLA

Kako biste se koristili tom funkcijom, mora je omoguditi ortopedski tehni¢ar. Dodatno mora biti
aktivirana preko korisnicke aplikacije.

Funkcija stajanja funkcijska je dopuna osnovnom nacinu rada. Korisniku se tako olaksava, primje-
rice, dulje stajanje na ukoSenoj podlozi. Pritom se zglob fiksira u smjeru savijanja (fleksija) pri kutu
savijanja izmedu 5° i 65°.

Ortopedski tehniCar mora odrediti vrstu blokade zgloba (intuitivna/svjesna). Vrstu blokade nije
moguce promijeniti putem korisnicke aplikacije.

Intuitivna blokada zgloba

Intuitivna funkcija stajanja prepoznaje situacije u kojima je proteza optereéena u smjeru savijanja,
ali ne smije popustiti. To je slucaj, primjerice, u stoje¢em stavu na neravnom ili nagnutom tlu.
Zglob koljena blokira se u smjeru savijanja uvijek kada noga s protezom nije potpuno ispruzena i
kad nakratko miruje. Pri kotrljanju prema naprijed, prema natrag ili pruzanju otpor se odmah sma-
njuje na otpor u fazi oslonca.
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Zglob koljena ne blokira se kada su ispunjeni gorniji uvjeti i kada se zauzme sjedeci stav (primjeri-
ce pri voznji automobila).

Svjesna blokada zgloba

1) Zauzmite zeljeni kut u koljenu.

2) Nakratko nemojte mijenjati kut koljena.

— Blokirani zglob sada se moze opteretiti u smjeru savijanja.

Uklanjanje svjesne blokade zgloba
» Svjesna funkcija stajanja automatski se ponovno napusta pruzanjem koljena ili promjenom
polozaja noge (npr. korakom).

7.1.2 Hodanje

® Prvi pokusaji hodanja s protezom moraju se uvijek provesti uz upute educirana
struénog osoblja.
) U fazi oslonca hidraulika odrzava zglob koljena stabilnim, a u fazi zamaha hi-
[ | draulika oslobada zglob koljena tako da noga slobodno moze zamahnuti prema
naprijed.
g Za prebacivanje u fazu zamaha potrebno je kotrljanje preko proteze prema na-
prijed iz polozaja koraka.

7.1.3 Sjedanje
-~ Otpor u zglobu koljena proteze pri sjedanju osigurava ravnomjerno spustanje u
sjededi polozaj.
Ortopedski tehni¢ar moze namjestiti je li postupak sjedanja podrzan ili nije.
—>» 1) Oba stopala postavite jedno pored drugog na jednaku visinu.
2) Noge pri sjedanju ravnomjerno opteretite i upotrijebite oslonce za ruke ako
/ \__ postoje.
3) Straznjicu pomaknite u smjeru naslona za leda, a gornji dio tijela nagnite
prema naprijed.
7.1.4 Sjedenje

INFORMACLA

Tijekom sjedenja zglob koljena prebacuje se u nacin rada za ustedu energije. Taj nacin rada za
ustedu energije aktivira se neovisno o tome je li funkcija sjedenja aktivirana ili nije.

[ d Ako poloZaj sjedenja traje dulje od dvije sekunde, tj. ako je natkoljenica
priblizno vodoravna, a noga neoptereéena, zglob koljena prebacuje otpor u
smjeru pruzanja na minimum.

f-,' Aplikacijom za podeSavanje moze se ukljuciti funkcija sjedenja. Poblize infor-
/ \ macije o funkciji sjedenja pronadite u sljedecem poglavlju.

7.1.4.1 Funkcija sjedenja

INFORMACIJA

Kako biste se koristili tom funkcijom, mora je omoguditi ortopedski tehni¢ar. Dodatno mora biti
aktivirana preko korisnic¢ke aplikacije.

U funkciji sjedenja uz smanjeni otpor u smjeru pruzanja dodatno se smanjuje i otpor u smjeru savi-
janja. To omogucuje slobodno zamahivanje noge s protezom.

285



7.1.5 Ustajanje
Pri ustajanju se otpor savijanja neprestano povecéava.

/) 1) Stopala postavite na jednaku visinu.
( 2) Gornji dio tijela nagnite prema naprijed.
3) Stavite Sake na postojece naslone za ruke.
- 4) Ustanite uz pomo¢ Saka. Stopala pritom ravnomjerno opteretite.

L

7.1.6 Uspinjanje po stubistu

- Naizmjeni€éno uspinjanje po stubistu nije moguce.
1) Jednom rukom se drzite za rukohvat.
2) Zdravu nogu poloZite na prvu stubu.
Potom polozite nogu s protezom.

[

7.1.7 Spustanje po stubistu

Zglob pruza moguénost spustanja stubama na naizmjeni¢an kao i
nenaizmjenic¢an nacin.

4! Spustanje stubama naizmjeni¢nim korakom (naizmjeni¢éno)

" Spustanje stubama naizmjeni¢nim korakom valja svjesno vjezbati i izvoditi.
Zglob koljena moze se ispravno uklapati i omoguciti kontrolirano kotrljanje sa-
mo uz ispravan nagaz tabana. Pokrete valja obavljati u kontinuiranom uzorku
kako bi se omogucio skladan tijek kretanja.

1) Jednom Sakom ¢vrsto se drzite za rukohvat.

2) Nogu s protezom pozicionirajte na stubu tako da stopalo do pola strsi pre-
ko ruba stube.
— Samo se tako moze zajamciti sigurno kotrljanje.

3) Stopalo kotrljajte preko ruba stube.
— Tako ce se proteza polako i ravnomjerno saviti pri ve€¢em otporu savija-

nja.
4) Drugu nogu postavite na sljedecu stubu.

Spustanje stubama prikljuc¢enim korakom (stubu po stubu)
1) Jednom rukom se drzite za rukohvat.

2) Nogu s protezom postavite na prvu stubu.
3) Privucite drugu nogu.
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7.1.8 Spustanje po rampi

- Pod povecéanim otporom savijanja dopustite kontrolirano savijanje zgloba kolje-
na i tako spustite teZiste tijela.
Unato€ savijanju zgloba koljena ne aktivira se faza zamaha.

7.1.9 Spustanje po ravnim stubama

Za spustanje po rampama, ravnim stubistima ili rubovima nogostupima
preporucuje se naizmjeni¢no hodanje sa savijanjem koljena pod opterecenjem
kako bi se nasuprotna strana Sto bolje rasteretila pri sljiede¢em dodiru s tlom.
To savijanje koljena trebalo bi izvesti neposredno pri dodiru petom, tj. sve dok
se noga s protezom nalazi ispred tijela.

Uvjezbanim korisnicima proteza pruza mogucnost aktiviranja faze zamaha pri
spustanju po rampama ili prelazenju preko ravnih stuba (npr. rubova nogostu-
pa). Za to teziste tijela mora biti dovoljno udaljeno od noge na kojoj se stoji i fa-
zu zamaha treba izvesti kad je noga ispruzena. Ako se stopalo u takvoj situaciji
namjesti tako da znatno strsi preko ruba stube, aktiviranje faze zamaha moze
biti iznenadno. Medutim, u takvoj je situaciji nasuprotna noga spremna za pre-
uzimanje tezine.

7.1.10 Klec¢anje

[ d Pod povecéanim otporom savijanja dopustite kontrolirano savijanje zgloba kolje-
na i tako postupno dosegnite kle¢eéi polozaj. Valja izbjegavati jako udaranje
j koljenom o tlo kako se ne bi ostetila elektronika.
\' Pri ¢estom kle€anju preporucuje se uporaba stitnika C-Leg Protector 4X860=*
P ili zastitnog okvira 4P862.

7.1.11 Intuitivna voZnja bicikla

INFORMACIJA

Kako biste se koristili tom funkcijom, mora je ukljuciti ortopedski tehnicar. Kasnije se moze de-
aktivirati/aktivirati putem korisnic¢ke aplikacije.

Problemi s ravnotezom pri uporabi funkcije Intuitive cycling feature

> Pad pri ustajanju i/ili pokusaju kretanja.

> Pad pri silasku i pronalazenju sigurnog stojec¢eg polozaja.

» Samo iskusni biciklisti smiju upotrebljavati funkciju Intuitive cycling feature.

(.3 MyMode Intuitive cycling feature pruza moguénost uporabe bicikla bez
napustanja osnovnog nacina rada.
\ ) Pridrzavajte se preduvjeta za prebacivanje.

DO
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Preduvjeti za ukljuc¢ivanje nacina MyMode "Intuitive cycling feature"
* Mora biti bicikl kod kojeg je poloZaj stopala (os pedale) iza koljena tijekom pokreta gazenja.

Nije moguce prebacivanje za lezece bicikle.

* Bicikl mora biti opremljen zamasnjakom.

* Potrebno je zauzeti sjedeci polozaj.

* Sjededi polozaj ne smije biti previsok jer bi se u suprotnom koljeno ispruzilo pri gazenju pa bi
se tako zavrsio MyMode.

* Sjededi polozaj ne smije biti prenizak. Valja se pridrzavati dopustenog podrucja savijanja zglo-
ba koljena.

* Stopala moraju biti na pedalama.

* Mora biti moguce provesti kretnje gazenja.

Ukljucivanje nac¢ina MyMode "Intuitive cycling feature"

1) Sjednite na bicikl.

2) Stopala stavite na pedale.

3) lzvodite pokrete gazenja.

— Nakon nekoliko pokreta gazenja zglob koljena prepoznat ¢e ih pa ¢e uslijediti kratak signal
pistanja i vibracije. Ako se taj signal ne javi, nisu ispunjeni preduvjeti za uklju€ivanje tog
nacina MyMode.

— Tijekom gaZenja povremeno se emitira kratak signal pistanja i vibracije sve dok se otpori u
smjeru savijanja i pruzanja ne smanje do potpunog oslobodenja zgloba koljena.

— U korisnickoj aplikaciji u pregledu se prikazuje taj nac¢in MyMode (Intuitive cycling featu-
re) kao aktivni MyMode.

Iskljucivanje nac¢ina MyMode "Intuitive cycling feature"
» |z sjedeéeg polozaja ispruzite koljeno ili stopalo s pedale spustite na tlo. Pri spustanju na tlo
stopalo se mora nalaziti ispred zgloba koljena.

— Proteza ¢e to prepoznati pa ¢e uslijediti dug signal pistanja i vibracije. Ako se taj signal ne
emitira, ponovite postupak ili se s pomocu korisnicke aplikacije prebacite na MyMode Ba-
sic Mode.

— U korisnickoj aplikaciji u pregledu se ponovno prikazuje osnovni nacin kao aktivni MyMo-
de.

INFORMACIJA

Intuitivna voznja bicikla uz iskljuc¢ivanje punjaca
Ovu funkciju mozete iskljuciti i mreznim adapterom i priklju¢ivanjem/odvajanjem punjaca.

INFORMACLA

Radi osiguranja sigurne voznje biciklom, trebali biste rabiti biciklisticku kacigu.
Bicikl bi trebao imati slobodan hod i na pedalama se ne smiju upotrebljavati u¢vrséenja za cipele
(kopce, sustavi pricvr§éenja na klik itd.).

7.2 Bluetooth

7.2.1 Uspostavljanje Bluetooth-veze

Funkcija Bluetootha omogucuje bezi¢nu vezu prilagodnog dijela s raznim krajnjim uredajima. Za

uspostavljanje veze Bluetooth na prilagodnom dijelu mora biti uklju¢en.

Uspostavljanje veze osigurano je PIN-om za Bluetooth koji se nalazi na prilozenoj Bluetooth PIN

kartici. Ovaj PIN za Bluetooth ne smije se dijeliti.

Postoje sljedece opcije za ukljucivanje Bluetootha:

*  Okrenite prilagodni dio s tabanom za 180° prema gore (taban prema dolje — taban prema go-
re) dok se ne oglasi zvucni signal ili osjeti vibracija. Ako je u prilagodnom dijelu aktiviran nacin
rada MyMode, potrebno je prikljuciti i odspojiti punjac / prilagodnik za punjenje.
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* Prikljucite punjac / prilagodnik za punjenje na prilagodni dio i opet ga odspojite nakon cca
5 sekundi.

7.3 Nacin rada dubokog mirovanja

Osim nacina MyMode za odredene vrste kretanja, nacin rada MyMode ,Deep sleep mode” moze
se aktivirati putem aplikacije za podeSavanje.

Uklju€ivanjem ovog nacina rada zglob koljena moze se prebaciti u takozvano duboko mirovanje u
kojem je potrosnja struje svedena na minimum. Zglob koljena u tom stanju nema nikakvu funkciju.
Prebacuje se na vrijednosti otpora sigurnosnog nacina rada.

Duboko mirovanje moZe se zavrsiti putem korisnicke aplikacije ili prikljuivanjem punjaca.

Duboko mirovanje moze se deaktivirati i aktivacijom drugog nacina MyMode.

7.4 Rucna blokirna funkcija

INFORMACIJA

Funkcija mora biti aktivirana u aplikaciji za podesavanje/korisnickoj aplikaciji
Da biste upotrebljavali ovu funkciju, mora biti aktivirana putem korisni¢ke aplikacije. Vidi upute
za uporabu korisnicke aplikacije.

Ovom funkcijom moZete rucno blokirati i deblokirati ispruzeni zglob koljena.
Ova se funkcija mozZe upotrebljavati u situacijama u kojima je potreban veci osjecaj sigurnosti pri
kretanju koji pruza ru¢no blokiranje (npr. na vlaznim ili glatkim povrSinama).

Ukljucivanje blokade

ehe ©
d

3xX.

1) Potpuno ispruzite zglob koljena.
2) Udarite dlanom 3 x po oznac¢enom podrucju u visini koljena.
— Cuje se signal potvrde (1x zvuéni signal i vibracijski signal) kako bi se prikazalo
ukljucivanje blokade.
— Zglob koljena blokiran je u smjeru savijanja i u smjeru pruzanja.

:r%w

Iskljucivanje blokade

(1)
a
3X.
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» Dok je zglob koljena blokiran, udarite dlanom 3 x po ozna¢enom podrucju u visini koljena.
— Cuje se signal potvrde (1x zvuéni signal i vibracijski signal) kako bi se prikazalo
iskljucivanje blokade.
— Protetski zglob koljena ponovno se moze koristiti u osnovnom nacinu rada.

INFORMACIJA

Iskljucivanje blokade punjacem
Blokadu mozete iskljuciti i mreznim adapterom i priklju¢ivanjem/odvajanjem punjaca.

8 Nacini rada MyMode

pigl Ry

Ortopedski tehni¢ar moze dodatno uz osnovni nacin rada aktivirati i konfigurirati i nacine rada
MyMode. Oni se mogu pozvati putem uzoraka pokreta ili putem korisnicke aplikacije. Ortopedski
tehni¢ar mora aktivirati prebacivanje preko uzorka pokreta.

Dodatno se putem korisnicke aplikacije mogu provesti prilagodbe.

8.1 Prebacivanje nacina rada MyMode pomocu uzorka pokreta

INFORMACLA

Pri namjestanju glasnoce u korisnickoj aplikaciji na '0' ne Cuje se pistanje.

Informacije o prebacivanju

*  Ortopedski tehnicar mora aktivirati prebacivanje i broj uzoraka pokreta.

* Prije prvog koraka uvijek provjerite odgovara li odabrani nacin rada Zeljenoj vrsti pokreta.
Prebacivanje

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

 <Le=tr il fz o)

a® «a® a ®
«®» Ly 4 — %

=
>

i MyMode 1
i = MyMode 2 [V]

I

1) Nogu s protezom postavite lagano prema natrag (poloZaj koraka).

2) Uz neprestani kontakt s tlom u skladu sa Zeljenim nacinom rada MyMode u roku od jedne se-
kunde ovoliko se puta njisite na prednjem dijelu stopala (MyMode 1 = 3 puta, MyMode 2 = 4
puta).

3) Nogu s protezom drzite mirno u tom poloZaju (poloZaj koraka) oko 1 sekundu i ne podizite no-
gu. Rastereéenje nije vise potrebno.

— Cuije se signal pistanja i vibracije kako bi se potvrdilo prepoznavanje uzorka pokreta.
INFORMACIJA: Ako se signal pistanja i vibracije ne cuje, nisu ispunjeni preduvijeti
pri njihanju.
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4) Nakon sto zacujete signal pistanja i vibracije, nogu s protezom priblizite nasuprotnoj nozi, spu-
stite je i drzite mirno oko 1 sekundu.

— Cuije se signal potvrde kako bi se prikazalo uspje$no prebacivanje u doti¢ni MyMode (dvaput
= MyMode 1, triput = MyMode 2).
INFORMACIJA: Ako se taj signal potvrde ne zacuje, noga s protezom nije ispravno pri-
premljena ili drzana mirno. Za ispravno prebacivanje ponovite postupak.

8.2 Prebacivanje iz nekog nac¢ina rada MyMode natrag u osnovni nacin rada

INFORMACUA

Pri namjestanju glasnoce u korisnickoj aplikaciji na '0' ne Cuje se pistanje.

Informacije o prebacivanju

* Neovisno o konfiguraciji nac¢ina rada MyMode uvijek se moZete jednim uzorkom pokreta vratiti
u osnovni nacin rada (nacin rada 1).

* Priklju¢ivanjem/odvajanjem punjaca / prilagodnika za punjenje u svakom se trenutku mozete
vratiti u osnovni nacin rada.

* Prije prvog koraka uvijek provjerite odgovara li odabrani nacin rada Zeljenoj vrsti pokreta.

Prebacivanje

3x — 5x 1s 1x 1x 1s 1x 1x
ol +ile Iz rifi="g~
s s .

1) Nogu s protezom postavite lagano prema natrag (polozaj koraka).

2) Uz neprestani kontakt s tlom prednjim se dijelom stopala njisite po tlu najmanje triput i ne vise
od pet puta.

3) Nogu s protezom drzite mirno u tom polozaju (polozaj koraka) oko 1 sekundu i ne podizite no-
gu. Rastereéenje nije vise potrebno.

— Cuije se signal pistanja i vibracije kako bi se potvrdilo prepoznavanje uzorka pokreta.
INFORMACIJA: Ako se signal pistanja i vibracije ne cuje, nisu ispunjeni preduvijeti
pri njihanju.

4) Nogu s protezom pribliZite nasuprotnoj nozi, spustite je i drzite mirno oko 1 sekundu.
— Cuije se signal potvrde kako bi se prikazalo uspjesno prebacivanje u osnovni naéin rada.

INFORMACIJA: Ako se taj signal potvrde ne zacuje, noga s protezom nije ispravno pri-

premljena ili drzana mirno. Za ispravno prebacivanje ponovite postupak.

9 Dodatna radna stanja (nacini rada)

9.1 Nacin rada prazne baterije

Ako raspoloZivo stanje napunjenosti baterije iznosi 4 %, zacuju se signal pistanja i vibracije (vidi
stranicu 297). Tijekom tog vremena amortizacija se namjesta na vrijednosti sigurnosnog nacina ra-
da. Zatim se proteza iskljuci. 1z na¢ina rada prazne baterije moZe se punjenjem proizvoda ponov-
no prebaciti u osnovni nacin rada (nacin rada 1).

9.2 Nacin rada pri punjenju proteze

Tijekom punjenja proizvod je bez funkcije.

Otpor savijanja je namjesten na vrijednosti za sigurnosni nacin rada. Ovisno o postavci u aplikaciji
za podesSavanje on moze biti nizak ili visok.
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9.3 Sigurnosni nacin rada

Cim se pojavi kriti¢na pogreska (npr. ispad signala senzora), proizvod se automatski prebacuje u
sigurnosni nacin rada. On ostaje odrzan do uklanjanja pogreske.

U sigurnosnom nacinu rada prebacuje se na unaprijed namjestene vrijednosti otpora. To korisniku
omogucuje ograni¢eno hodanje iako proizvod nije aktivan.

Prebacivanje u sigurnosni nacin rada prikazuje se signalima pistanja i vibracijama neposredno pri-
je toga (vidi stranicu 297).

Prikljucivanjem i odvajanje punjaca moze se resetirati sigurnosni nacin rada. Ako se proizvod po-
novno ubaci u sigurnosni nacin rada, prisutna je trajna pogreska. Proizvod mora provjeriti servis s
ovlastenjem poduzeca Ottobock.

9.4 Nacin rada prekomjerne temperature

U slu¢aju pregrijavanja hidraulicke jedinice uslijed neprekinuto povec¢ane aktivnosti (npr. dulje pe-
njanje uzbrdo) otpor savijanja povecava se s porastom temperature kako bi se sprijecilo pregrija-
vanje. Kada se hidraulicka jedinica ohladi, ponovno se prebacuje na postavke prije nacina rada
prekomjerne temperature.

U nacinima rada MyMode ne ukljuCuje se nacin rada prekomjerne temperature.

Nacin rada prekomjerne temperature prikazuje se dugim vibriranjem svakih 5 sekundi.

U nacinu rada prekomjerne temperature deaktivirane su sljedece funkcije:
* Funkcija sjedenja

* Prikaz stanja napunjenosti bez dodatnih uredaja

* Prebacivanje u neki nacin rada MyMode

* lzmjene postavki proteze

10 Skladistenje i odzracivanje

U slucaju duljeg skladistenja proizvoda u neokomitom polozaju u hidrauli¢koj jedinici moze se na-
kupiti zrak. To se primjecuje po Sumovima i neravnomjernom ponasanju amortizacije.

Automatski mehanizam za odzracivanje osigurava da su nakon otprilike 10 — 20 koraka sve funkci-
je proizvoda ponovno neograni¢eno dostupne.

Skladistenje

* Za skladistenje zgloba koljena glava koljena mora biti ispruzena. Glava koljena ne smije biti
savijena prema unutral

* lzbjegavajte duga razdoblja mirovanja proizvoda (redovito rabite proizvod).

11 Ciséenje
1) U slucaju prljavstine proizvod ocistite vlaznom krpom (slatka voda).
2) Proizvod obrisite krpom koja ne ostavlja vlakna i ostavite da se potpuno osusi na zraku.

12 Odrzavanje

U interesu vlastite sigurnosti te iz razloga odrzavanja sigurnosti rada i jamstva, odrzavanja osnov-
ne sigurnosti i kljucnih karakteristika, kao i osiguravanja elektromagnetske kompatibilnosti, valja
provoditi redovita odrzavanja (servisne preglede).

Ovisno o zemlji/regiji valja se pridrzavati sljedecih intervala odrzavanja:

Zemlja/regija Interval odrzavanja
Sve zemlje/regije osim: 24 mjeseci
SAD, Kanada, Rusija, Ukrajina
SAD, Kanada, Rusija, Ukrajina po potrebi’,
najkasnije svakih 36 mjeseci

*Po potrebi: interval odrZzavanja ovisi o korisnikovoj razini aktivnosti. Kod korisnika normalnog do
niskog stupnja aktivnosti, koji naprave do 1.800 koraka dnevno, predvideni interval odrzavanja iz-
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nosi 3 godine. Kod korisnika visokog stupnja aktivnosti, koji naprave vise od 1.800 koraka dnev-
no, predvideni interval iznosi 2 godine.

Rok za odrzavanje signalizira se povratnim porukama nakon odvajanja punjaca (vidi poglavlje
»Radna stanja / signali pogreske” vidi stranicu 296).

U okviru odrzavanja mogu biti potrebne dodatne servisne usluge, kao npr. popravak. Te se dodat-
ne servisne usluge mogu obaviti besplatno, ovisno o opsegu i valjanosti jamstva, ili uz pla¢anje
prema prethodnom predracunu.

Komponente potrebne za odrzavanje ili popravak:

Proteza, punjac, prilagodnik za punjenje (ako se upotrebljava kao pribor za medicinski proizvod) i
mrezni dio.

13 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste i mogu se zbog toga
razlikovati.

13.1 Odgovornost

Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisima i uputama iz ovog
dokumenta. Proizvodac ne odgovara za Stete nastale nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a
pogotovo ne za one nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

13.2 Zastitni znak

Na sve se nazive navedene u ovom dokumentu neograniceno primjenjuju odredbe vrijedeéeg pra-
va oznacavanja i prava odgovarajucih vlasnika.

Sve ovdje oznacene marke, trgovacka imena ili tvrtke mogu biti zasticene marke na koje se primje-
njuju odredbe o za$titi prava vlasnika.

Ako nedostaje eksplicitna oznaka za marke upotrijebljene u ovom dokumentu, ne mozZe se
zakljuciti da naziv ne podlijeZze pravu trecih osoba.

Rije¢ Bluetooth® i logotip registrirani su zastitni znakovi tvrtke Bluetooth SIG, Inc., a svaka upotre-
ba tih zastitnih znakova od strane tvrtke Otto Bock Healthcare Products GmbH vrsi se pod licen-
com.

13.3 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Otto Bock Healthcare Products GmbH ovime izjavljuje da je proizvod u skladu s primjenjivim
europskim propisima za medicinske proizvode.

EU izjava o sukladnosti dostupna je na sljedecoj internetskoj adresi: http://www.ottobock.com

13.4 Lokalne pravne napomene
Pravne napomene, koje su isklju€ivo primjenjive u pojedinim drzavama, nalaze se u ovom poglav-
lju na odgovaraju¢em sluzbenom jeziku drzave korisnika.

14 Tehnicki podatci

Proizvod

Oznaka 3C98-3=*/3C88-3=*
Stupanj mobilnosti u skladu sa sustavom MO- |2 do 4

BIS

Maksimalna tjelesna teZina uklju€ujuci dodatnu | 136 kg

tezinu
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Proizvod

Minimalna tjelesna tezina

45 kg

Moguce je opskrbiti i korisnike Cija je tjelesna
tezina manja od ovdje navedene ako je
ovlasteni ortopedski tehni¢ar probnom opskr-
bom utvrdio da se ti korisnici mogu sluziti pro-
tezom u punom opsegu.

propisanih intervala odrzavanja

Vrsta zastite P68

Vodootpornost Dubina: 3 m, trajanje: 1 sat
Otpornost na koroziju Ne

Domet veze Bluetootha maks. 10 m

Maksimalno moguci kut savijanja 130°

Maksimalno moguci kut savijanja s unaprijed 122°

montiranim grani¢nicima savijanja

TezZina proteze bez stitnika Protector oko 1250 g

Ocekivani vijek trajanja u slu¢aju pridrzavanja |6 godina

Postupak ispitivanja

1SO 10328-P6-136 kg / 3 milijuna ciklusa
opterecenja

Prijenos podataka

Radijska tehnologija

Bluetooth 5.0 (Bluetooth® Low Energy)

Domet

pribl. 10 m/32.8 ft

Frekvencijsko podrucje

2402 MHz do 2480 MHz

Modulacija

GFSK

Brzina prijenosa podataka (over the air)

do 2 Mbps

Maksimalna pocetna snaga (EIRP):

+4 dBm (~2,5 mW)

Baterija proteze

Tip baterije Litij-ionska
Ciklusi punjenja (ciklusi punjenja i praznjenja) | 500

nakon koji je na raspolaganju jo$ barem 80 %

originalnog kapaciteta baterije

Stanje napunjenosti nakon 1 sata punjenja 30 %
Stanje napunjenosti nakon 2 sata punjenja 50 %
Stanje napunjenosti nakon 4 sata punjenja 80 %

Stanje napunjenosti nakon 8 sati punjenja

potpuno napunjeno

Ponasanje proizvoda tijekom punjenja

proizvod je bez funkcije

njenom baterijom, pri sobnoj temperaturi

Trajanje rada proteze s novom, potpuno napu-

najmanje 16 sati pri stalnom hodanju
oko 2 dana uz prosjecnu uporabu

Mrezni dio
Oznaka 757L16-4
Tip FW8001M/12

Skladistenje i transport u originalnoj ambalaZi

-40 °C/-40 °F do +70 °C/+158 °F
10 % do 95 % relativne vlaznosti zraka, bez
kondenzacije
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Mrezni dio

Skladistenje i transport bez ambalaze

-40 °C/-40 °F do +70 °C/+158 °F
10 % do 95 % relativne vlaznosti zraka, bez
kondenzacije

Rad

0 °C/+32 °F do +50 °C/+122 °F

Maks. relativna vlaznost zraka 95 %

Tlak zraka: 70 — 106 kPa (do 3000 m bez
izjednacenja tlaka)

Ulazni napon

100 V~ do 240 V~

Mrezna frekvencija

50 Hz do 60 Hz

Izlazni napon 12V =
Punjac
Oznaka 4E50*

Skladistenje i transport u originalnoj ambalazi

-25 °C/-18 °F do +70 °C/+158 °F

Skladistenje i transport bez ambalaze

-25 °C/-13 °F do +70 °C/+158 °F

Maks. relativna vlaznost zraka 93 %, bez kon-

denzacije
Rad 0 °C/+32 °F do +40 °C/+104 °F
Maks. relativna vlaznost zraka 93 %, bez kon-
denzacije
Ulazni napon 12V =
Vijek trajanja 8 godina
15 Dodatci
15.1 Rabljeni simboli
M Proizvodac¢
k Dio za primjenu tipa BF
@ Sukladnost sa zahtjevima u skladu s ,FCC Part 15" (SAD)
@ Sukladnost sa zahtjevima u skladu sa zakonom o radijskoj komunikaciji ,Radi-
ocommunication Act* (AUS)
({‘_:}) Neionizacijsko zracenje
A
I P68 Nepropusno za praSinu, zastita protiv trajnog uranjanja.

Maksimalna dubina: 3 m
Maksimalno vrijeme: 1 h
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Bluetooth radijski modul proizvoda moze uspostaviti vezu s mobilnim krajnjim
uredajima s operativnim sustavima ,iOS (iPhone, iPad, iPod...)" i ,Android”

Ovaj se proizvod ne smije zbrinjavati bilo gdje s nerazvrstanim kuénim otpadom.
Zbrinjavanje koje nije u skladu s odredbama vase zemlje moze izazvati Stetne pos-
liedice po okoli$ i zdravlje. Pridrzavajte se uputa nadleZnog tijela svoje zemlje u
svezi postupaka vracanja i skupljanja.

Izjava o sukladnosti u skladu s primjenjivim europskim direktivama

Serijski broj (21)YYYYWWNNN
YYYY - godina proizvodnje
WW — tjedan proizvodnje

NNN - rastudi broj

Broj sarze (PPPP YYYY WW)
PPPP - tvornica (pogon)

YYYY - godina proizvodnje
WW - tjedan proizvodnje

Broj artikla

Medicinski proizvod

Elektricni uredaj razreda zastite Il

UDI broj (jedinstvena identifikacija proizvoda)

Pozor, vruéa povrsina

15.2 Radna stanja / signali pogreske
Proteza pistanjem i vibracijom prikazuje radna stanja i poruke o pogreskama.

15.2.1 Signaliziranje radnih stanja

Punjac prikljucen/odvojen

Signal pistanja Signal vibracije Dogadaj
1 x kratko - Punja¢ prikljucen ili
Punjac odvojen jo$ prije pokretanja nacina rada
za punjenje
- 3 x kratko Nacin rada za punjenje pokrenut (3 sekunde na-

kon priklju¢enja punjaca)
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Signal pistanja

Signal vibracije

Dogadaj

1 x kratko

1 x prije signala
pistanjem

Punja¢ odvojen nakon pokretanja nacina rada za

punjenje

Prebacivanje nacina rada

INFORMACLA

Pri namjestanju glasnoce u korisnickoj aplikaciji na '0' ne Cuje se pistanje.

Signal Signal vi- Provedena dodatna radnja | Dogadaj

pistanjem bracije

1 x kratko 1 x kratko Prebacivanje nacina rada Prebacivanje nacina rada preko
preko korisni¢ke aplikacije korisni¢ke aplikacije provedeno.

1 x kratko 1 x kratko Njihanje na prednjem dijelu | Prepoznat uzorak njihanja.
stopala i potom mirno
drzanje 1 sekundu u
poloZaju koraka

1 x kratko 1 x kratko Noga s protezom priblizena | Prebacivanje na osnovni nacin ra-
nasuprotnoj nozi, spustena i |da (nacin rada 1) provedeno.
mirno drZzana 1 sekundu

2 x kratko 2 x kratko Noga s protezom priblizena | Prebacivanje na MyMode 1
nasuprotnoj nozi, spustena i | (nacin rada 2) provedeno.
mirno drzana 1 sekundu

3 x kratko 3 x kratko Noga s protezom priblizena | Prebacivanje na MyMode 2
nasuprotnoj nozi, spustena i | (nacin rada 3) provedeno.
mirno drzana 1 sekundu

15.2.2 Signali upozorenja/pogreske
Pogreska tijekom uporabe

Signal pistanjem

Signal vibracije

Dogadaj

Potrebna radnja

1 x dugo u intervalu
od oko 5 sekundi

Pregrijana hidraulika

Smanjite aktivnost.

- 3 x dugo Stanje napunjenosti | Napunite bateriju u do-
ispod 25 % gledno vrijeme.
- 5 x dugo Stanje napunjenosti | Odmah napunite bateriju
ispod 15 % jer Ce se pri sliede¢em
signalu upozorenja pro-
izvod iskljuciti.
10 x dugo 10 x dugo Stanje napunjenosti | Napunite bateriju.

4 %

Nakon signala
pistanjem i vibracijom
slijedi prebacivanje u
nacin rada prazne ba-
terije te zatim
iskljucivanje.
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Signal pistanjem

Signal vibracije

Dogadaj

Potrebna radnja

30 x dugo

1 x dugo, 1 x kratko
ponovljeno svake
3 sekunde

nacina rada

za rad.

Teska pogreska /
signalizacija aktivi-
ranog sigurnosnog

npr. jedan senzor ili
viSe njih nisu spremni

Hod je mogu¢ samo
ogranic¢eno. Valja obratiti
paznju na otpor savija-
nja/pruzanja koji se
mozda promijenio.
Priklju¢ivanjem/odvaja-
njem punjaca pokusajte
ponistiti tu pogresku.
Punja¢ mora ostati
priklju¢en najmanje 5 se-
kundi prije nego se odvo-
ji.

Ako se ova greska nasta-
vi, proizvod mora odmah
pregledati ortopedski
tehnicar.

- stalno

Potpuni kvar

Elektroni¢ko upravlja-
nje nije viSe moguce.
Sigurnosni nacin ra-
da je aktiviran ili
neodredeno stanje
ventila. Neodredeno
ponasanje proizvoda.

Priklju¢ivanjem/odvaja-
njem punjaca pokusajte
ponistiti tu pogresku.

Ako pogreska ostane, za-
branjena je daljnja upora-
ba proizvoda. Ortopedski
tehni¢ar mora odmah pro-
vjeriti proizvod.

Pogreska pri punjenju proizvoda

Svjetlec- | Svjetleca di- | Pogreska Koraci za rjesenje
adioda |odana
na punjacu
mrezno-
m dijelu
O n O O (D Uti¢ni prilagodnik specifiCan za | Provjerite je li se uti¢ni prilagod-
zemlju nije se potpuno uglavio na | nik specifican za zemlju potpuno
mreznom dijelu uglavio na mreznom dijelu.
Uti¢nica bez funkcije Uti¢nicu provjerite nekim drugim
elektri¢nim uredajem.
Mrezni dio neispravan Punja¢ i mrezni dio mora provjeri-
ti servis s ovlastenjem poduzeca
Ottobock.
® ﬁ O O (D L/igza izme(liu punjaca i mreznog Proyj<avrite jelise utikaé. kabela
jela prekinuta punjaca potpuno uglavio na
punjacu.
Punjac¢ neispravan Punjac¢ i mreZni dio mora provjeri-
ti servis s ovlastenjem poduzeca
Ottobock.
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adioda | odana

na punjacu
mrezno-
m dijelu

Svjetlec- | Svjetleca di- | Pogreska Koraci za rjesenje

® i O @ (D Baterija je potpuno puna (ili je ve- | Za razlikovanje pazite na signal

za s proizvodom prekinuta). potvrde.

Pri priklju¢ivanju i odvajanju
punjaca provodi se autotestiranje
koje se potvrduje signalom
pistanja / vibracijom.

Ako se taj signal emitira, baterija
je potpuno napunjena.

Ako se ne emitira nijedan signal,
prekinuta je veza s proizvodom.

U slucaju prekinute veze s pro-
izvodom proizvod, punjac i
mrezni dio mora provijeriti servis s
ovlastenjem poduzeca Ottobock.

Signal pistanja Pogreska Koraci za rjeSenje

4 x kratko u intervalu | Punjenje baterije izvan dopustenog | Provjerite postuju li se navedeni
od oko 20 s (nepre- |podrucja temperature uvjeti okoline za punjenje baterije
kidno) (vidi stranicu 293).

15.2.3 Signali statusa

Punjac prikljucen

adioda |oda na

Svjetlec- | Svjetleca di- | Dogadaj

na punjacu
mrezno-
m dijelu
® i O @ (D Mrezni dio i punja¢ spremni za rad

Punja¢ odvojen

Signal Signal
pistanja |vibracije

Dogadaj

1 x kratko |1 x kratko

Autotestiranje uspjesno zavrSeno. Proizvod je spreman za rad.

3 x kratko -

Napomena za odrzavanje

Uticanjem/odvajanjem punjaca provedite novo autotestiranje. Ako se sig-
nal pistanja ponovno javi, u dogledno vrijeme valja potraziti ortopedskog
tehnicara. On ¢e po potrebi proizvod proslijediti servisu s ovlastenjem
poduzeca Ottobock.

Moguca je neograni¢ena uporaba. No moze se dogoditi da se ne emiti-
raju signali vibracije.

Uticanjem/odvajanjem punjaca provedite novo autotestiranje. Ako se na-
kon ponovnog uticanja/odvajanja punjaca ne javi signal pistanja i/ili vi-
bracije, proizvod mora provjeriti ortopedski tehnicar.
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Stanje napunjenosti baterije

Punjac

NhoeQ®
SEX IO
NoeQ

Baterija se puni, stanje napunjenosti manje od 50 %

Baterija se puni, stanje napunjenosti veée od 50 %

Baterija je potpuno puna (ili je veza s proizvodom prekinuta).

Za razlikovanje pazite na signal potvrde.

Pri priklju€ivanju i odvajanju punjaca provodi se autotestiranje koje se potvrduje
signalom pistanja / vibracijom.

Ako se taj signal emitira, baterija je potpuno napunjena.

Ako se ne emitira nijedan signal, prekinuta je veza s proizvodom.

15.3 Smjernice i izjava proizvodaca

15.3.1 Elektromagnetski okolis

Ovaj je proizvod namijenjen uporabi u sljedeéim elektromagnetskim okoliSima:

* uporaba u profesionalnim zdravstvenim ustanovama (npr. bolnica itd.)

* uporaba u podrucju kuéne zdravstvene njege (npr. primjena kod kuce, primjena na otvore-
nom).

Pridrzavajte se sigurnosnih napomena u poglavlju ,Napomene za boravak u odredenom podrucju’

(vidi stranicu 277).

Elektromagnetske emisije

Mjerenja emisije
smetnji

Sukladnost

Elektromagnetsko okruzje — smjernica

cijskih smetnji prema
standardu CISPR 11

Emisije visokofrekven-

Skupina 1/ razred B

Proizvod rabi visokofrekvencijsku energiju
iskljucivo za svoje interne funkcije. Stoga je
njegova emisija visokofrekvencijskih smetnji vr-
lo mala i nije vjerojatno da ée ometati susjedne
elektronicke uredaje.

Visi harmonicki titraji
prema normi
IEC 61000-3-2

nije primjenjivo — sna-
gajenizaod 75 W

Kolebanja napona /

mi |IEC 61000-3-3

treperenje prema nor-

Proizvod ispunjava
zahtjeve norme.

Otpornost na elektromagnetske smetnje

frekvencijama

Pojava Osnovna norma za Ispitna razina otpornosti na smetnje
EMC ili
postupak ispitivanja

Praznjenje statickog IEC 61000-4-2 + 8 kV kontaktno
elektriciteta +2kV, £4kV, £8kV, =15 kV u zrak,
Elektromagnetska po- IEC 61000-4-3 10 V/m
lja visoke frekvencije 80 MHz do 2,7 GHz

80 % AM pri 1 kHz
Magnetska polja s IEC 61000-4-8 30 A/m
energetskim nazivnim 50 Hz ili 60 Hz
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Pojava

Osnovna norma za

Ispitna razina otpornosti na smetnje

le djelovanjem visoko-
frekvencijskih polja

EMC ili
postupak ispitivanja
Elektricni brzi tranzi- IEC 61000-4-4 +2kV
jenti / rafali 100 kHz frekvencija ponavljanja
Udarni naponi IEC 61000-4-5 +0,5KkV, +1kV
izmedu vodova
Vodene smetnje nasta- IEC 61000-4-6 3V

0,15 MHz do 80 MHz

6 V u frekvencijskim pojasevima ISM i pojasevi-
ma za amatersku sluzbu izmedu 0,15 MHz i

80 MHz

80 % AM pri 1 kHz

Padovi napona

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 1/2 periode
pri 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 i 315 stupnje-
va

0 % Ur; 1 perioda

i

70 % Ur; 25/30 perioda
Jednofazni: pri O stupnjeva

Prekidi napona

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 250/300 perioda

Otpornost na smetnje u odnosu na bezi¢ne komunikacijske uredaje

Ispitna Frekvencij- | Radiosluz- | Modulacija | Maksimal- | Udaljenost | Ispitna ra-
frekvencija | ski pojas ba na snaga [m] zina otpor-
[MHZz] [MHZz] [W] nosti na

smetnje
[V/m]
385 380 do 390 TETRA 400 | Impulsna mo- 1,8 0,3 27
dulacija
18 Hz
450 430 do 470 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 +5 kHz po-
mak
1 kHz sinus
710 704 do 787 | Pojas LTE 13, | Impulsna mo- 0,2 0,3 9
745 17 dulacija
780 217 Hz
810 800 do 960 | GSM 800/90- | Impulsna mo- 2 0,3 28
870 0, dulacija
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
pojas LTE 5
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Ispitna Frekvencij- | Radiosluz- | Modulacija | Maksimal- | Udaljenost | Ispitna ra-
frekvencija | ski pojas ba na snaga [m] zina otpor-
[MHZz] [MHZz] [W1] nosti na
smetnje
[V/m]
1720 1700 do 1990 | GSM 1800; Impulsna mo- 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; dulacija
GSM 1900; 217 Hz
1970 DECT;
pojas LTE 1,
3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 do 2570 Bluetooth Impulsna mo- 2 0,3 28
WLAN 802.1- dulacija
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
pojas LTE 7
5240 5100 do 5800 | WLAN 802.1- | Impulsna mo- 0,2 0,3 9
5500 la/n dulacija
5785 217 Hz

Otpornost na smetnje uzrokovane elektromagnetskim poljima u neposrednoj blizini

Ispitna frekvencija Modulacija Ispitna razina otpornosti na smetnje [A/m]
30 kHz Neprekinuti val (engl. 8
134,2 kHz Impulsna modulacija 65
2,1 kHz
13,56 MHz Impulsna modulacija 7,5
50 kHz
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1 Uvod

INFORMACLA

Datum zadnje posodobitve: 2026-10-01

Pred uporabo izdelka ta dokument natanéno preberite in upostevajte varnostne napotke.
Strokovno osebje naj vas pouci varni uporabi izdelka.

Ce imate vprasanja glede izdelka ali se pojavijo teZave, se obrnite na strokovno osebje.
Proizvajalcu ali pristojnemu uradu v svoji drzavi javite vsak resen zaplet v povezavi z izdel-
kom, predvsem poslabsanje zdravstvenega stanja.

» Shranite ta dokument.

\ A A

Izdelek "C-Leg 3C98-3*, 3C88-3*" se v nadaljevanju imenuje izdelek/proteza/kolenski sklep/se-
stavni del.

Ta navodila za uporabo vam nudijo pomembne informacije glede uporabe, nastavitev in rokovanja
z izdelkom.

Izdelek zacnite uporabljati samo v skladu z informacijami v priloZenih spremljevalnih dokumentih.

2 Opis izdelka

2.1 Sestava
Izdelek je sestavljen iz naslednjih sestavnih delov:

1. Kolenska glava s proksimalnim prikljuckom
(piramidni adapter ali vijacni navoj)

2. LED-lucka (modra) za prikaz povezave Blu-

etooth

Prislona za upogibanje 8° (ob dobavi sta ze

namescena)

Akumulator in pokrivne kape

Hidravli¢na enota

Pokrov vti¢nice za polnjenje

Vti€nica za polnjenje

Distalna cevna privojna vijaka

@

@NO O A

2.2 Delovanje

Izdelek razpolaga z mikroprocesno krmiljeno fazo stanja in nihanja.

Na osnovi izmerjenih vrednosti vgrajenega sistema senzorjev mikroprocesor krmili hidravliko, ki
vpliva na obnasanje blazenja izdelka.

Podatki senzorja se posodobijo in analizirajo 100-krat na sekundo. S tem je obnasanje izdelka pri-
lagojeno dinamic¢no in v realnem ¢asu glede na trenutno situacijo gibanja (faza hoje).

Zahvaljujo¢ mikroprocesorsko vodenima fazama stanja in zamaha je izdelek mogoce individualno
prilagoditi vasim potrebam.

Z aplikacijo za nastavitev lahko strokovno osebje individualno prilagodi izdelek vasim potrebam.
Izdelek razpolaga z MyModes za posebne vrste premikanja (npr. tek na smuceh, ...). Te mora or-
topedski tehnik predhodno nastaviti z nastavitveno aplikacijo in jih je mogoce priklicati s poseb-
nimi vzorci gibanja in uporabnisko aplikacijo (glej stran 324).

Pri napaki na izdelku varnostni na¢in omogoca omejeno delovanje. V ta namen je treba nastaviti
vnaprej dolo¢ene parametre upora izdelka (glej stran 325).
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Nacin praznega akumulatorja omogoca varno hojo ob praznem akumulatorju. Zato se nastavijo
parametri upora, ki jih vnaprej doloca izdelek (glej stran 325).

Z mikroprocesorjem krmiljena hidravlika nudi naslednje prednosti

* Priblizanje fizioloski sliki hoje

* Varnost med stanjem in hojo

* Prilagajanje lastnosti izdelka na razlicne podlage, nagibe podlage, situacije hoje in hitrosti
hoje

3 Namenska uporaba

3.1 Predvideni namen
Izdelek je namenjen izkljuéno eksoproteti¢ni oskrbi spodnjih okoncin.

3.2 Pogoji uporabe

Izdelek je bil razvit za vsakdanje aktivnosti in se ne sme uporabljati za nenavadne dejavnosti. Te iz-
jemne dejavnosti vkljuCujejo npr. primer ekstremne Sporte (prosto plezanje, padalstvo, jadralno
padalstvo itd.).

Izdelek je predviden izkljuéno za uporabo na enem uporabniku. Uporaba izdelka na drugih ose-
bah s strani proizvajalca ni dovoljena.

Izdelek se priporoca za:

* Stopnja mobilnosti 2: osebe z omejeno hojo na prostem

* Stopnja mobilnosti 3: neomejena hoja na prostem

* Stopnja mobilnosti 4: neomejena hoja na prostem s posebej visokimi zahtevami

Kolenski sklep z montiranim cevnim adapterjem 2R57
Dovoljeno za telesno tezo do najv. 136 kg.

Kolenski sklep z montiranim cevnim adapterjem s torzijo 2R67
Dovoljeno za telesno tezo do najv. 125 kg.

3.3 Pogoji okolice

Vodoodpornost
Primerno za uporabo v mokrih in vlaznih okoljih za najve¢ 1 uro v vodi do globine 3 m (IP 68).

Prenasa stik s sladko vodo, slano vodo, klorirano vodo in gelom za prhanje.

Po stiku z vodo odstranite Protector, ¢e je namescéen. Drzite protezo s stopalom navzgor, dokler
voda ne odtece iz kolenskega sklepa in cevnega adapterja.

Slana voda, klorirana voda in gel za prhanje lahko poskodujejo mehanske dele, povzrocijo raz-
barvanje in korozijo.

Po stiku s taksnimi teko¢inami kolenski sklep sperite s sveZzo vodo. Nato ga osusite s krpo, ki ne
pusca vlaken.

V primeru okvare mora protezni kolenski sklep pregledati pooblasceni servis Ottobock. Kontak-
tna oseba je ortopedski tehnik

Temperature

Transport v originalni embalazi -20 °C do +60 °C

15 % do 90 % relativne zracne vlaznosti, brez
kondenzacije
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Temperature

Transport in skladi$¢enje med uporabami (brez
embalaze)

-20 °C do +60 °C

15 % do 90 % relativne zracne vlaznosti, brez
kondenzacije

Zracni tlak: 70 kPa do 106 kPa (- 425 m do
3000 m brez izravnave tlaka)

Skladis$¢enje v originalni embalazi (< 3 me-
sece)

+5 °C do +30 °C
15 % do 85 % relativne zracne vlaznosti, brez
kondenzacije

Skladis¢enje in transport v originalni embalazi
(> 3 mesece)

+5 °C do +20 °C
15 % do 85 % relativne zracne vlaznosti, brez
kondenzacije

Delovanje

-5°C do +45 °C

Relativna zracna vlaznost 15 % do 90 %, brez
kondenzacije

Zracni tlak: 70 kPa do 106 kPa (-425 m do
3000 m brez izravnave tlaka)

Najvelja dosegljiva temperatura na povezoval-
nem kosu kolenskega sklepa s proteznim lezi-
S¢em pred preklopom v nacin previsoke tem-

perature

+40 °C

Cas do segretja na obratovalno temperaturo po
skladis¢enju med uporabami z -20 °C pri tem-
peraturi okolice +20 °C

30 minut

Cas do ohladitve na obratovalno temperaturo
po skladi$¢enju med uporabami s +60 °C pri
temperaturi okolice +20 °C

30 minut

Polnjenje akumulatorske baterije

+5 °C do +40 °C

Relativna zrac¢na vlaznost 15 % do 90 %, brez
kondenzacije

Zracni tlak: 70 kPa do 106 kPa (-425 m do
3000 m brez izravnave tlaka)

3.4 Indikacije

* Za uporabnike z eksartikulacijo kolena, amputacijo stegna ali eksartikulacijo kolka

* Pri enostranski ali obojestranski amputaciji

* Prizadeti zaradi dismelije katerih stanje krna ustreza eksartikulaciji kolena, amputaciji stegna

ali eksartikulaciji kolka

* Uporabnik mora izpolnjevati fizi€ne in umske predpogoje za zaznavanje opti¢ni/zvocnih signa-

lov in/ali mehanskih vibracij

3.5 Kontraindikacije

3.5.1 Absolutne kontraindikacije
* Telesnateza nad 136 kg

3.6 Kvalifikacija

Oskrbo z izdelkom sme opraviti samo strokovno osebje, ki je pooblaseno s strani podjetja

Ottobock na podlagi ustreznega izobrazevanja.

Ce se izdelek priklju¢i na oseointegrirani sistem implatata, mora biti strokovno osebje poobla-
S¢eno tudi za prikljucitev na oseointegrirani sistem implatata.
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4 Varnost

4.1 Pomen opozorilnih simbolov

/A OPOZORILO| Opozorilo na mozne hude nevarnosti nesre¢ in poskodb.

A POZOR Opozorilo na mozne nevarnosti nesrec¢ in poskodb.

|OBVESTILO | Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe

4.2 Zasnova varnostnih napotkov

| A OPOZORILO |

Naslov oznacuje izvor in/ali vrsto nevarnosti

Uvod opisuje posledice ob neupostevanju varnostnega napotka. Ce je posledic veé, so te nave-

dene kot sledi:

> npr.: posledica 1 ob neupostevanju nevarnosti

> npr.: posledica 2 ob neupostevanju nevarnosti

» S tem simbolom so oznacene dejavnosti/akcije, ki jih je treba upostevati/izvesti za preprece-
vanje nevarnosti.

4.3 Splosni varnostni napotki

| A OPOZORILO

Uporaba proteze pri voznji vozila

Nesreca zaradi nepri¢akovanega obnasanja proteze zaradi spremenjenega obnasanja blazenja.
» Nujno upostevajte nacionalna zakonska dolocila glede voznje vozila s protezo in dajte iz zava-
rovalno pravnih razlogov preveriti in potrditi vaSo sposobnost za voznjo pri pooblasceni
sluzbi.

Upostevajte nacionalna zakonska dolocila za predelavo vozila glede na vrsto oskrbe.

Noge, na kateri je uporabljena proteza, ni dovoljeno uporabljati za upravljanje vozila ali nje-
govih dodatnih komponent (npr. pedala sklopke, zavornega pedala, pedala za plin itd.).

vy

| A OPOZORILO

Uporaba poskodovanega omreznega dela, vticev adapterja ali polnilnika

Elektricni udar zaradi dotika nezascitenih delov, ki so pod napetostjo.

» Ne odpirajte omreznega dela, vtiCev adapterja ali polnilnika.

» Omreznega dela, vticev adapterja ali polnilnika ne izpostavljajte vecjim obremenitvam.
» Takoj zamenjajte poskodovane omrezne dele, vtice adapterja ali polnilnike.

Neupostevanje opozoril in signalov za napake

Padec zaradi nepriCakovanega obnasanja izdelka zaradi spremenjenega obnasanja blazenja.

» Upostevati je treba opozorila in signale za napake (glej stran 331) ter ustrezno spremenjeno
nastavitev blazenja.

Samostojno izvajanje manipulacij na izdelku in komponentah
Padec zaradi zloma nosilnih delov ali nepravilnega delovanja izdelka.
» Razen del, ki so opisana v teh navodilih za uporabo, izdelka ne smete spreminjati.
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» Z akumulatorjem sme upravljati izklju¢no pooblasceno strokovno osebje podijetja Ottobock
(ne zamenjajte ga samostojno).

» Odpiranje in popravila izdelka oz. popravila poskodovanih komponent sme izvajati samo poo-
blasceno strokovno osebje podjetja Ottobock.

Mehanska obremenitev izdelka

Padec zaradi nepri¢akovanega obnasanja izdelka zaradi nepravilnega delovanja.
Padec zaradi zloma nosilnih delov.

DraZenje koZe zaradi okvar na hidravli¢ni enoti z izstopanjem tekocine.

Izdelka ne izpostavljajte mehanskim vibracijam ali udarcem.

Izdelek pred vsako uporabo preglejte glede vidnih poskodb.

VYV VYV

Uporaba izdelka s premajhnim stanjem napolnjenosti akumulatorja

Padec zaradi nepri¢akovanega obnasanja proteze zaradi spremenjenega obnasanja blaZenja.

» Pred uporabo preverite trenutno stanje napolnjenosti in protezo po potrebi napolnite.

» Upostevajte morebitno skrajSan ¢as delovanja izdelka pri niZji temperaturi okolice ali zaradi
staranja akumulatorja.

Nevarnost stiska v predelu upogiba sklepa

Poskodovanje zaradi stiska delov telesa.

» Pri upogibanju sklepa pazite na to, da v tem predelu ni prstov/delov telesa ali mehkih delov
nogavice.

Vdor umazanije in vlage v izdelek

Padec zaradi nepri¢akovanega obnasanja izdelka zaradi nepravilnega delovanja.

Padec zaradi zloma nosilnih delov.

Pazite na to, da v izdelek ne vdrejo nobeni trdni delci ali tujki.

Proteznega kolenskega sklepa ne uporabljajte v izjemnih pogojih, na primer pri voznji vo-
dnega skuterja ali globokih skokih v vodo.

Primerno za uporabo v mokrih in vlaznih okoljih za najve¢ 1 uro v vodi do globine 3 m. Vec
informacij najdete v poglavju "Okoljski pogoji" (glej stran 306).

Protezni kolenski sklep ni zasciten pred vdorom curkov ali pare.

vV VvVVvVVy

v

Znaki obrabe na sestavnih delih izdelka

Padec zaradi poskodovanja ali nepravilnega delovanja izdelka.

» Vinteresu lastne varnosti ter za ohranjanje obratovalne varnosti in garancije je treba izvajati
redne servisne preglede (vzdrZevanja).

Uporaba nedopustne opreme

> Padec zaradi nepravilnega delovanja izdelka zaradi zmanjSane neobcutljivosti na motnje.

> Motenje drugih elektronskih naprav zaradi poviSanega sevanja.

» lzdelek kombinirajte samo s priborom, pretvornikom signalov in kablom, ki so navedeni v po-
glavjih "Obseg dobave" (glej stran 315) in "Oprema" (glej stran 315).
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OBVESTILO

Nepravilna nega izdelka
Poskodovanje izdelka zaradi uporabe napacnega sredstva za CiscCenje.
» lzdelek cistite izklju¢no z vlazno krpo (sladka voda).

4.4 Napotki glede oskrbe z elektricnim tokom/polnjenje akumulatorja

Polnjenje neodlozenega izdelka

> Padec zaradi hoje in obvisenja na priklju¢enem polnilniku.

> Padec zaradi nepri¢akovanega obnasanja izdelka zaradi spremenjenega obnasanja blazenja.
» lzdelek pred polnjenjem iz varnostnih razlogov odloZite.

Polnjenje izdelka s poskodovanim napajalnikom/polnilnikom/kablom 2za polnje-

nje/adapterjem za polnjenje

Padec zaradi nepri¢akovanega obnasanja izdelka zaradi nezadostnega polnjenja.

» Pred uporabo preverite, da na napajalniku/polnilniku/kablu za polnjenje/adapterju za polnje-
nje ni poskodb.

» Zamenijajte poskodovane napajalnike/polnilnike/kable za polnjenje/adapterje za polnjenje.

OBVESTILO

Uporaba napacnega napajalnika/polnilnika/adapterja za polnjenje

Poskodovanje izdelka zaradi napa¢ne napetosti, toka, polarnosti.

» Uporabljajte samo napajalnike/polnilnike/adapterje za polnjenje, ki jih za ta izdelek dovoljuje
podjetje Ottobock (glejte navodila za uporabo in kataloge).

OBVESTILO.

Mehanska obremenitev napajalnika/polnilnika/adapterja za polnjenje

Ni brezhibnega polnjenja zaradi nepravilnega delovanja.

» Napajalnika/polnilnika/adapterja za polnjenje ne izpostavljajte mehanskim vibracijam ali udar-
cem.

» Napajalnik/polnilnik/adapter za polnjenje pred vsako uporabo preglejte glede vidnih po-
Skodb.

OBVESTILO.

Delovanje napajalnika/polnilnika/adapterja za polnjenje izven dopustnega temperatur-

nega obmocja

Ni brezhibnega polnjenja zaradi nepravilnega delovanja.

» Napajalnik/polnilnik/adapter za polnjenje uporabljajte za polnjenje v dopustnem temperatur-
nem obmocju. Dopustno temperaturno obmocje najdete v poglavju "Tehni¢ni podatki" (glej
stran 327).

4.5 Napotki glede polnilnika/adapterja za polnjenje

| A OPOZORILO |

Prikljucni kabel in polnilni adapter prideta v roke otrok
Nevarnost zadavitve s kablom
» Prikljuéne kable in polnilne adapterje hranite izven dosega otrok.
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OBVESTILO |

Vdor umazanije in vlage v izdelek
Ni brezhibnega polnjenja zaradi nepravilnega delovanja.
» Pazite na to, da v izdelek ne vdrejo niti trdni delci niti tekocCina.

OBVESTILO.

Samostojno izvajanje sprememb ali modifikacij na polnilniku/adapterju za polnjenje
Ni brezhibnega polnjenja zaradi nepravilnega delovanja.
» Spremembe in modifikacije mora izvajati pooblas¢eno strokovno osebje Ottobock.

4.6 Napotki za zadrzevanje na dolo¢enih obmocjih

Premajhen razmik od VF komunikacijskih naprav (npr. mobilnih telefonov, naprav Blue-

tooth, naprav WLAN)

Padec zaradi nepricakovanega obnasanja izdelka zaradi motnje interne podatkovne komunika-

cije.

» Zato je priporocljivo upostevati minimalni odmik 30 cm od visokofrekvencnih komunikacijskih
naprav.

Uporaba izdelka z zelo malim razmikom do drugih elektronskih naprav

Padec zaradi nepricakovanega obnasanja izdelka zaradi motnje interne podatkovne komunika-

cije.

» lzdelka ne uporabljajte v neposredni blizini drugih elektronskih naprav.

» lzdelka ne uporabljajte isto€asno na drugih elektronskih napravah.

» Ce istodasne uporabe ni mogode preprediti, opazujte izdelek in preverite namensko uporabo
v tem zaporedju.

Zadrzevanje v obmocju moénih magnetnih in elektri¢nih virov motenj (npr. varovalni sis-

temi pred tatvinami, detektorji kovin)

Padec zaradi nepricakovanega obnasanja izdelka zaradi motnje interne podatkovne komunika-

cije.

» Preprecite zadrzevanje v blizini vidnih ali skritih varovalnih sistemov pred tatvinami pri vho-
dih/izhodih iz trgovin, detektorjev kovin/skenerjev telesa za ljudi (npr. na letali$cih) ali drugih
mocnih magnetnih in elektri¢nih virov motenj (npr. visokonapetostnih napeljav, oddajnikov,
transformatorskih postaj, ...).

V primeru, da teh zadrzevanj ni mogoce prepreciti, pazite vsaj na to, da hodite oz. stojite za-
varovani (npr. s pomocjo ro¢nega oprijemala ali ob podpori druge osebe).

» Pri stopanju skozi varovalne sisteme pred tatvinami, skenerje telesa, detektorje kovin pazite
na nepri¢akovane spremembe blazenja izdelka.

» Na splosno bodite pozorni na nepricakovane spremembe blaZenja izdelka v blizini elektron-
skih ali magnetnih naprav.
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Vstopanje v prostor ali obmocje z mocénimi magnetnimi polji (npr. magnetni resonancni

tomograf, naprave MRT (MRI), ...)

> Padec zaradi nepri¢akovane omejitve premikanja izdelka zaradi oprijemljivih se kovinskih

predmetov na namagnetenih komponentah.

Nepopravljivo poSkodovanje izdelka zaradi vpliva mocnega magnetnega polja.

|zdelek pred vstopom v prostor ali obmoc¢je z mocnimi magnetnimi polji odlozZite in ga shra-

nite izven tega prostora ali obmocja.

» Ce je prislo do poskodovanja izdelka zaradi uéinkovanja moénega magnetnega polja, izdelka
ni mogoce popraviti.

vV

Zadrzevanje v obmocjih izven dopustnega temperaturnega obmocja

Padec zaradi nepravilnega delovanja ali zloma nosilnih delov izdelka.

» Preprecite zadrzevanje v obmocjih izven dopustnega temperaturnega obmocja (glej
stran 306).

4.7 Napotki za uporabo

Hoja po stopnicah navzgor

Padec zaradi napacno poloZenega stopala na stopnico zaradi spremenjenega obnasanja blaze-

nja.

» Pri hoji po stopnicah navzgor vedno uporabljajte stopnis¢no oprijemalo in polozite vecji del
podplata na povrsino stopnice.

» Posebej previden mora biti pri hoji po stopnicah navzgor, ¢e nosi otroke.

Hoja po stopnicah navzdol

Padec zaradi napacno poloZenega stopala na stopnico zaradi spremenjenega obnasanja blaze-

nja.

» Pri hoji po stopnicah navzdol vedno uporabljajte stopniS¢no oprijemalo ter s sredino Cevlja s
celo nogo stopite ¢ez rob stopnice.

» Upostevajte opozorila in signale za napako (glej stran 331).

» Bodite pozorni na to, da se lahko pri pojavu opozoril in signalov za napako spremeni upor v
smeri upogiba in iztegovanja.

» Posebej previdni morate biti pri hoji po stopnicah navzdol, ¢e nosite otroke.

Pregretje hidravlicne enote zaradi neprekinjene, povecane aktivnosti (npr. daljsa hoja

po hribu navzdol)

> Padec zaradi nepri¢akovanega obnasanja izdelka zaradi preklopa v nacin previsoke tempe-
rature.

> Opeklina zaradi dotika pregretih sestavnih delov.

» Upostevajte nastajajoce pulzirajoce vibracijske signale. Ti kaZejo na nevarnost pregretja.

» Takoj po nastanku teh pulzirajocih vibracijskih signalov je treba aktivnost zmanjsati, da se
lahko hidravli¢na enota ohladi.

» Po koncanju pulzirajo€ih vibracijskih signalov lahko nemudoma nadaljujete z aktivnostjo.
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» Ce se aktivnost kljub pulzirajoc¢im vibracijskim signalom ne zmanjsa, lahko pride do pregretja
hidravli¢nega elementa in v skrajnem primeru do poskodovanja izdelka. V tem primeru naj iz-
delek glede poskodb pregleda ortopedski tehnik. Ta izdelek po potrebi posreduje poobla-
$¢enemu servisu podjetja Ottobock.

Preobremenitev zaradi dejavnosti z izjemno obremenitvijo

> Padec zaradi nepricakovanega obnasanja izdelka zaradi nepravilnega delovanja.

> Padec zaradi zloma nosilnih delov.

> DraZenje koZe zaradi okvar na hidravli¢ni enoti z izstopanjem tekocine.

» lzdelek je bil razvit za vsakodnevne dejavnosti in ga ni dovoljeno uporabljati pri dejavnostih z
izredno obremenitvijo. Te izredne dejavnosti vkljuCujejo npr. ekstremne Sporte (prosto pleza-
nje, jadralno padalstvo itd.).

» Skrbno ravnanje z izdelkom in njegovimi komponentami ne poveca samo njihove Zivljenjske
dobe, temvec sluZi predvsem za vaso lastno varnost!

» Ce so bili izdelek in njegove komponente izpostavljeni ekstremnim obremenitvam (npr. za-
radi padca ipd.), mora izdelek glede poskodb nemudoma pregledati ortopedski tehnik. Ta
bo izdelek po potrebi posredoval pooblasc¢enemu servisu podjetja Ottobock.

Nepravilno izveden preklop nacina

Padec zaradi nepri¢akovanega obnasanja izdelka zaradi spremenjenega obnasanja blazenja.

» Pazite na to, da pri vseh postopkih preklapljanja stojite zavarovani.

» Po preklopu preverite spremenjeno nastavitev blaZenja in uposStevajte povratno sporocilo
preko zvoCnega dajalnika signalov.

» Zamenjajte nazaj v osnovni nacin, ko so koncane aktivnosti v MyMode.

» lzdelek razbremenite in po potrebi popravite preklop.

Nepravilna uporaba funkcije stanja

Padec zaradi nepriCakovanega obnasanja izdelka zaradi spremenjenega obnasanja blazenja.

» Pazite na to, da pri uporabi funkcije stanja stojite varno in preverite zaporo kolenskega
sklepa, preden popolnoma obremenite protezo.

» O pravilni uporabi funkcije stanja naj vas pouci ortopedski tehnik in /ali terapevt. Informacije
glede funkcije stanja glej stran 318.

Hitro premikanje kolka pri iztegnjeni protezi (npr. servis pri igranju tenisa)

> Padec zaradi nepri¢akovanega vklopa faze nihanja.

» Upostevajte, da lahko pri iztegnjeni protezi in hitrem premiku kolka pride do nepri¢akova-
nega upogiba kolenskega sklepa.

» Zato se z vklopom faz nihanja in tovrstnih situacij seznanite pod zavarovanimi pogoji (npr. z
drzanjem za grede,...) ter pod vodstvom izobrazenega strokovnega osebja.

» Pri vrstah Sporta, pri katerih lahko nastopi ta vzorec gibanja, uporabljajte ustrezno predho-
dno konfiguriran nacin MyMode. Vec informacij o MyModes najdete v poglavju "MyModes"
(glej stran 324).
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Preobremenitev zaradi spremembe telesne teZe pri nosenju tezkih predmetov, nahrbtni-

kov ali otrok

> Padec zaradi nepri¢akovanega obnasanja izdelka.

> Padec zaradi zloma nosilnih delov.

> DraZenje koZe zaradi okvar na hidravli¢ni enoti z izstopanjem tekocine.

» Upostevajte, da se lahko zaradi vecje teZze spremeni obnasanje izdelka. Faze nihanja morda
ne bo mogoce sproziti ali pa se bo ta sprozila ob napacnem trenutku.

» Pazite, da z dodatno teZo ne boste prekoracili najvecje dopustne telesne teze.

Nepravilno izvedena uporaba funkcije "Intuitive cycling"

Padec zaradi nepri¢akovanega obnasanja izdelka zaradi spremenjenega obnasanja blazenja.

» Funkcijo "Intuitive cycling" smejo uporabljati samo izkuSeni kolesarji.

» Po sestopu s kolesa preverite, ali so ponovno nastavljeni upori za iztegovanje in upogibanje
za hojo.

4.8 Napotki glede varnostnih nacinov

Uporaba izdelka v varnostnem nacinu

Padec zaradi nepri¢akovanega obnasanja izdelka zaradi spremenjenega obnasanja blazenja.
» Upostevati je treba opozorila in signale za napake (glej stran 331).

» Posebej previden mora biti pri uporabi kolesa brez prostega teka (s togim pestom).

Varnostni nacin, ki ga ni mogoce aktivirati zaradi nepravilnega delovanja zaradi vstopa
vode ali mehanske poskodbe

Padec zaradi nepriCakovanega obnasanja izdelka zaradi spremenjenega obnasanja blazenja.

» Pokvarjenega izdelka ne uporabljajte napre;j.

» Nemudoma poiscite ortopedskega tehnika.

Varnostni nacin, ki ga ni mogoce deaktivirati

Padec zaradi nepriCakovanega obnasanja izdelka zaradi spremenjenega obnasanja blazenja.

» Ce zaradi polnjena akumulatorja ne morete deaktivirati varnostnega nacina, gre pri tem za
trajno napako.

Pokvarjenega izdelka ne uporabljajte napre;j.

Izdelek mora pregledati servisna sluzba, pooblascena s strani podjetja Ottobock. Kontaktna
oseba je ortopedski tehnik.

>
>

Pojav varnostnega sporocila (neprekinjeno vibriranje)

Padec zaradi nepriCakovanega obnasanja izdelka zaradi spremenjenega obnasanja blazenja.

» Upostevajte opozorila in signale za napako (glej stran 331).

» Od nastopa varnostnega sporocila izdelka ne uporabljajte napre;.

» lzdelek mora pregledati servisna sluzba, pooblas¢ena s strani podjetja Ottobock. Kontaktna
oseba je ortopedski tehnik.
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4.9 Napotki za uporabo z oseointegriranim sistemom implantata

| A OPOZORILO

Visoka mehanska obremenitev zaradi obicajnih ter tudi nenavadnih situacij, kot so
padci

> Preobremenitev kosti, ki bi lahko med drugim povzrocila tudi bolecine, zrahljanje implantata,

>
>

odmiranje kostnega tkiva ali zlom kosti.

Poskodovanje ali zZlom sistema implantata ali njegovih delov (varnostne komponente,...).
Upostevajte to, da se je treba ravnati po podrocjih uporabe, pogojih uporabe in indikacijah
skladno z navedbami proizvajalca, tako za kolenski sklep kot tudi sistem implantata.
Upostevajte napotke klinicnega osebja, ki je indiciralo uporabo oseointegriranega sistema
implantata.

Pazite na spremembe vaSega zdravstvenega stanja, ki bi posledi¢no lahko omejile ali pod
vprasaj postavile uporabo oseointegrirane vezave.

5 Obseg dobave in oprema
5.1 Obseg dobave

1 kos C-Leg 3C88-3 (z navojnim priklju¢- <+ 1 kos polnilnik za C-Leg 4E50*

kom) ali C-Leg 3C98-3 (z nastavitvenim je- ¢ 1 kos Bluetooth PIN kartica 646C107
drom) e 1 kos potrdilo o protezi

1 kos napajalnik 757L16-4 * Navodila za uporabo (uporabnik)

5.2 Dodatna oprema

C-Leg Protector 4X860=" (brez zaslonke) * Polnilni adapter USB: 757043

Zascitni okvir za C-Leg 4P862 Za prikljucitev polnilnega adapterja USB

Shield Insert 4P863* 757L43 na ustrezen polnilnik sledite napot-
kom v navodilih za uporabo polnilnega
adapterja USB.

Uporabniska aplikacija "Cockpit": 4X441-V*=*

za prenos iz trgovin App Stores (Apple App Store, Google Play, ...). V ta namen vnesite is-

kalni izraz "Ottobock" ali "Cockpit" ali pa skenirajte kodo QR.

Nadaljnje informacije o aplikaciji in njenem delovanju povzemite iz povezave v opisu trgovin z

aplikacijami ali pa v names¢eni aplikaciji.

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

Uporabniska aplikacija connectgo: 560X34-*=*

za prenos iz trgovin App Stores (Apple App Store, Google Play, ...). V ta namen vnesite is-
kalni izraz Ottobock ali connectgo ali pa skenirajte kodo QR.

Nadaljnje informacije o aplikaciji in njenem delovanju povzemite iz povezave v opisu trgovin z
aplikacijami ali pa v names¢eni aplikaciji.
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# Download on the i GETITON
@& App Store ® Google Play

6 Polnjenje akumulatorja
Pri polnjenju akumulatorja je treba upostevati naslednje tocke:

6.1

316

Za polnjenje akumulatorja uporabite napajalnik 757L16-4/adapter za polnjenje 757L43 in pol-
nilnik 4E50*.

kapaciteta popolnoma napolnjenega akumulatorja ob neprekinjeni hoji zadostuje za najmanj
16 ur, ob povprecni uporabi pribl. 2 dni.

Za vsakdanjo uporabo izdelka priporo¢amo dnevno polnjenje.

da bi dosegli najvecji ¢as delovanja z enim polnjenjem polnilnika, priporo¢amo, da se pove-
zava med polnilnikom in izdelkom lo¢i Sele tik pred uporabo izdelka.

Pred prvo uporabo je treba akumulator polniti, dokler na polnilniku ne ugasne rumena sve-
tleca dioda (LED), vendar najmanj 4 ure. Tako bo prikaz stanja napolnjenosti kalibriran z upo-
rabnisko aplikacijo in z vrtenjem proteze.

Ce je povezava med polnilnikom in protezo prehitro prekinjena, prikaz stanja napolnjenosti z
uporabnisko aplikacijo ali vrtenjem proteze morda ne ustreza dejanskemu stanju napolnjeno-
sti.

Upostevajte dovoljeno temperaturno obmocje za polnjenje akumulatorja (glej stran 327).
Izdelek se lahko v primeru neuporabe izprazni.

Prikljucitev omreZnega dela in polnilnika

Na napajalnik potisnite za drzavo veljavni vticni adapter, da zaskoci (glej sliko 1).

Kabel za polnjenje z okroglim, Stiripolnim vticem vtaknite v dozo OUT na polnilniku, da vti¢
zaskoCi (glej sliko 2).

INFORMACIJA: Upostevajte pravilno polarnost (vodilni zati¢). Vtica kabla ne priklju-
cite na polnilnik s silo.

Okrogli, tripolni vtic napajalnika vtaknite v dozo 12 V na polnilniku, da vtic zasko&i (glej
sliko 2).

INFORMACIJA: Upostevajte pravilno polarnost (vodilni zati¢). Vtica kabla ne priklju-
cite na polnilnik s silo.

Omrezni del vtaknite v vti¢nico.



— Svetita zelena svetilna dioda (LED) na hrbtni strani napajalnika in zelena svetilna dioda
(LED) na polnilniku (glej sliko 3).
— Ce zelena svetilna dioda (LED) na napajalniku in zelena svetilna dioda (LED) na polnilniku ne
svetita, je prislo do napake (glej stran 331).

6.2 Polnjenje akumulatorja proteze

1) Odprite pokrov vti¢nice za polnjenje (jezicek obrnite navzgor ali dr-
snik potisnite navzgor).

2) Vti¢ za polnjenje prikljucite v vti€nico za polnjenje izdelka.
INFORMACIIJE: upostevajte smer vstavitve!

Pri prikljuéitvi je treba premagati majhno silo vstavljanja, da

polnilni vtic ostane zanesljivo povezan z vti¢nico za polnjenje.

— Povratno sporocilo prikaze pravilno povezavo polnilnika in iz-
delka (glej stran 330).

3) Zacne se postopek polnjenja.

— Ko je akumulator izdelka popolnoma napolnjen, ugasne rumena
svetilna dioda polnilnika.

4) Po zaklju¢enem postopku polnjenja prekinite povezavo z izdelkom.
INFORMACUA: pri prekinitvi povezave je treba premagati
majhno locilno silo med polnilnim vticem in vtiCnico za pol-
njenje.

— Opravi se samodejni preizkus. Izdelek je pripravljen na delova-
nje Sele po ustreznem povratnem sporocilu (glej stran 333).
5) Zaprite pokrov vtinice za polnjenje.

6.3 Prikaz trenutnega stanja napolnjenosti

INFORMACIJA

Med polnjenjem ali aktiviranim na¢inom MyMode ni mogoce preveriti stanja polnjenja, npr. z
obracanjem proteze. |zdelek je v nacinu polnjenja.

6.3.1 Prikaz stanja napolnjenosti brez dodatnih naprav

1) Protezo obrnite za 180° (podplat mora biti obrnjen navzgor).
INFORMACIJA: To mora biti popolna rotacija za 180°, kot je
prikazano na sliki. Rotacija iz lezecega v navpic¢ni polozaj
(rotacija za 90°) ni dovolj.

U 0 2) 2 sekundi jo drzite pri miru in poCakajte na povratne signale.
Zvocni signal Signal z vibriranjem Stanje napolnjenosti aku-
mulatorja
Bx kratko nad 80%
4x kratko 65% do 80%
3x kratko 50% do 65%
2x kratko 35% do 50%
1x kratko 3x dolgo 20% do 35%
1x kratko 5x dolgo pod 20%
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INFORMACIJA

Predvajanje znane melodije namesto piskov
Predvajanje te melodije pomeni, da je program za upravljanje proteze bil pravilno naloZen in je
proteza pripravljena za delovanje.

INFORMACUA

Ko je glasnost v uporabniski aplikaciji nastavljena na "0", se pisk ne oglasi.

7 Uporaba

7.1 Gibalni vzorec v osnovnem nacinu (nacin 1)

INFORMACIJA

Hrup med premikanjem kolenskega sklepa

Pri uporabi eksoprotetic¢nih kolenskih sklepov se lahko zaradi servomotorno, hidravli¢no, pnev-
matsko ali v odvisnosti od zavornega bremena izvedenih krmilnih funkcij pojavi hrup med premi-
kanjem. Nastanek hrupa je normalen in ga ni mogoce prepreciti. Praviloma je popolnoma nepro-
blemati¢en. Ce se hrup med premikanjem v Zivljenjskem ciklusu kolenskega sklepa izrazito po-
veca, mora kolenski sklep nemudoma pregledati servisna sluzba, pooblas€ena s strani podjetja
Ottobock.

7.1.1 Stanje
d Zavarovanje kolena zaradi prevelikega upora hidravlike in pravilne stati¢ne po-
U ravnave.
) Z nastavitveno aplikacijo je mogoce vklopiti funkcijo stanja. Ve¢ informacij o
LY funkciji stanja najdete v naslednjem poglavju.

7.1.1.1 Funkcija stanja

INFORMACUA

Za uporabo te funkcije jo mora ortopedski tehnik odkleniti. Dodatno mora biti aktivirana z upo-
rabnisko aplikacijo.

Funkcija stanja je funkcijska dopolnitev osnovnega nacina. Uporabniku se s tem olajSa daljSe sta-
nje na posevni podlagi. Pri tem se sklep v smeri nagiba (fleksija) fiksira pri kotu upogiba med 5°
in 65°.

Ortopedski tehnik mora dolociti vrsto zapore sklepa (intuitivno/zavestno). Vrste zapore ni mogoce
spreminjati preko uporabniske aplikacije.

Intuitivna zapora sklepa

Intuitivna funkcija stanja prepozna tiste situacije, v katerih je proteza obremenjena v smeri upo-
giba, vendar ne sme popustiti. To se na primer zgodi pri stanju na neravnih ali spuscajocih se
tleh. Kolenski sklep se v smeri upogiba vedno zapre takrat, ko nozna proteza ni popolnoma izte-
gnjena in za kratek trenutek miruje. Pri stopanju naprej, nazaj ali iztezanju se upor znova takoj
zmanjsa na upor med fazo stanja.

Kolenski sklep se ne zapre, ko so zgornji pogoji izpolnjeni in se pacient nahaja v sedecem polo-
Zaju (na primer med voznjo z avtomobilom).

Zavestna zapora sklepa
1) Koleno prestavite v Zeleni kolenski kot.
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2) Kolenskega kota nekaj ¢asa ne spreminjajte.
— Blokirani sklep je lahko sedaj obremenjen v smeri upogibanja.

Preklic zavestne zapore sklepa
» Zavestno funkcijo stanja samodejno znova zapustite z iztegom kolena ali repozicioniranjem
noge (npr. naredite korak).

7.1.2 Hoja
e Prvi poskusi hoje s protezo morajo vedno potekati pod vodstvom izobrazenega
strokovnega osebja.
B V fazi stanja hidravlika kolenski sklep drzi stabilen, v fazi nihanja pa hidravlika
[ kolenski sklep sprosti, tako da je mogoce nogo zanihati prosto napre;j.
Da bi preklopili v fazo nihanja, je potrebno odkotaljenje ¢ez protezo naprej iz
g poloZaja v koraku.
7.1.3 Usedanje
-, Upor v kolenskem sklepu proteze pri usedanju zagotavlja enakomerno presta-

vljanje v sedecdi polozaj.
Ortopedski tehnik lahko nastavi, ali naj bo postopek usedanja podprt ali ne.
—» 1) Obe stopali postavite eno ob drugo na enaki visini.
2) Noge pri usedanju obremenite enakomerno in uporabljajte opore za roke,
/ \~ ¢e so na voljo.
3) Zadnjico premaknite proti naslonjalu za hrbet in zgornji del telesa nagnite
napre;j.

7.1.4 Sedenje

INFORMACIA

Med sedenjem kolenski sklep preklopi v nacin varCevanja z energijo. Ta nacin varéevanja z ener-
gijo se aktivira ne glede na to, ali je funkcija sedenja vkljucena ali ne.

[ d Ce je sedet polozaj ohranjen dlje kot dve sekundi, pri ¢emer je stegno pribli-
zno vodoravno in noga neobremenjena, kolenski sklep v smeri iztezanja pre-
klopi na najmanjsi upor.

i, Z nastavitveno aplikacijo je mogoce vklopiti funkcijo sedenja. Dodatne informa-
/ \ cije o funkciji sedenja najdete v naslednjem poglavju.

7.1.4.1 Funkcija sedenja

INFORMACLA

Za uporabo te funkcije jo mora ortopedski tehnik odkleniti. Dodatno mora biti aktivirana z upo-
rabnisko aplikacijo.

V poloZaju sedenja se poleg zmanjSanega upora v iztegnjeni smeri zmanjsa tudi upor v smeri upo-
giba. To omogoca prosto vihtenje nozne proteze.

7.1.5 Vstajanje
Pri vstajanju se upor upogibanja vedno povecuije.
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-, 1) Nogi postavite eno ob drugo na enaki visini.
( 2) Zgornji del telesa nagnite napre;j.

3) Roke polozite na razpoloZljive opore za roke.

4) Vstanite s pomocjo rok. Nogi pri tem obremenite enakomerno.

!

L

7.1.6 Hoja po stopnicah navzgor

- Izmeni¢na hoja po stopnicah navzgor ni mogoca.
1) Z eno roko se drzite stopnis¢nega oprijemala.
2) Zdravo nogo polozZite na prvo stopnico.
Povlecite nogo s protezo.

far

7.1.7 Hoja po stopnicah navzdol

Sklep omogoca izmenic¢no in neizmeni¢no hojo po stopnicah navzdol.

Hoja po stopnicah navzdol v izmeni¢nem koraku
/! Hojo po stopnicah navzdol v izmeni€nem koraku je treba zavestno vaditi in iz-
g vajati. Le pri pravilnem polozZaju stopala lahko kolenski sklep pravilno preklopi
in omogoci kontrolirano odvijanje stopala. Gib mora biti izveden v neprekinje-
nem vzorcu, da je omogocen teko¢ potek giba.
1) Z eno roko se drzite stopnisc¢nega oprijemala.
2) Nogo s protezo polozite na stopnico tako, da sega polovica podplata ¢ez
rob stopnice.
— Samo tako je mogoce zagotoviti varno stopanje.
3) Stopalo povlecite ¢ez rob stopnice.
— Tako se proteza pocasi in enakomerno upogne pri visokem upogibnem
uporu.
4) Drugo nogo polozite na naslednjo stopnico.

Hoja po stopnicah navzdol korak za korakom (stopnica za stopnico)

1) Z eno roko se drzite stopniS¢nega oprijemala.
2) Z nogo s protezo stopite na prvo stopnico.
3) Prikljucite drugo nogo.

7.1.8 Hoja po rampi navzdol

- Ob povecanem uporu upogibanja dopustite nadzorovan upogib kolenskega
sklepa in s tem znizZajte teZisCe telesa.
Kljub upogibanju kolenskega sklepa se ne sprozi faza nihanja.
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7.1.9 Hoja navzdol po nizkih stopnicah

Za hojo navzdol po rampah, nizkih stopnicah ali cez robnike priporo¢amo iz-
meni¢no hojo z upogibanjem kolena ob obremenitvi, da bi kar se da najbolje
razbremenili nasproti leZzeCo stran ob naslednjem stiku s tlemi. Ta upogib ko-
lena je treba sproziti neposredno pri stiku pete oz. dokler je nozna proteza Se
pred telesom.

IzkuSenim uporabnikom nudi proteza moznost, da pri hoji navzdol po rampah
in pri premagovanju nizkih stopnic (npr. robnikov), sprozijo fazo nihanja. Zato
mora biti teZiSCe telesa dovolj pred nosilno nogo, faza nihanja pa se mora za-
Ceti pri iztegnjeni nogi. Ce je noga v tej situaciji pozicionirana tako, da sega
obcutno Cez rob stopnice, je lahko sproZitev faze nihanja presenetljiva. V tej si-
tuaciji pa je nasprotna noga pripravljena prevzeti tezo.

7.1.10 Poklek

(. Ob povecanem uporu upogibanja dopustite nadzorovan upogib kolenskega
sklepa in s tem po korakih dosezite kleCe€ polozaj. Prepreciti je treba mocan
udarec kolena ob tla, da ne poskodujete elektronike.

\, Za pogosto klecanje priporocamo uporabo scitnika C-Leg Protector 4X860=*
ali zascitnega okvirja 4P862.

y .

7.1.11 Intuitivno kolesarjenje

INFORMACLA

Za uporabo te funkcije jo mora ortopedski tehnik vklopiti. Prek uporabniSke aplikacije jo lahko
nato deaktivirate/aktivirate.

Tezave z ravnotezjem pri uporabi funkcije Intuitive cycling feature

> Padec pri vzpenjanju na kolo in/ali pri speljevanju.

> Padec pri sestopanju s kolesa in iskanju varnega polozaja ob zaustavitvi.

» Funkcijo Intuitive cycling feature smejo uporabljati samo izkuseni kolesarji.

[ MyMode Intuitive cycling feature omogoca uporabo kolesa, ne da bi zapu-
stili osnovni nacin.
\ = Upostevajte pogoje za preklapljanje.
f
‘i;x@:. ®

Zahteve za vklop MyMode "Intuitive cycling feature"

* To mora biti kolo, pri katerem je poloZaj noge (os pedala) med gibanjem stopal za kolenom.
Preklop na lezeca kolesa ni mogoc.

* Kolo mora biti opremljeno s prostim tekom.

* Biti morate v sede¢em polozaju.

* Polozaj sedenja ne sme biti previsok, sicer bo koleno med poganjanjem iztegnjeno in s tem bo
MyMode koncan.

* Polozaj sedenja ne sme biti prenizek. UpoStevati je treba dovoljeni predel upogiba kolenskega
sklepa.

» Stopala morajo biti na pedalih.
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* Omogoceno mora biti izvajanje poganjanja.

Vklop na¢ina MyMode "Intuitive cycling feature"
1) Sedite na kolo.

2) Stopala postavite na pedala.

3) lzvajajte premikanje stopal.

— Po nekaj gibih poganjanja jih kolenski sklep prepozna in oddata se kratek pisk in vibracij-
ski signal. Ce se ta signal ne odda, pogoji za vklop tega MyMode niso bili upostevani.

— Med gibi poganjanja se v periodi¢nih intervalih oddajata kratek pisk in vibracijski signal,
dokler se upor v smeri upogiba in iztega ne zmanj$a do popolne sprostitve kolenskega
sklepa.

— V uporabniski aplikaciji je v pregledu ta nacin MyMode (Intuitive cycling feature) prika-
zan kot aktivni nacin MyMode.

Izklop nacina MyMode "Intuitive cycling feature”
» |z sedeCega poloZaja zravnajte koleno ali postavite stopalo s pedala na tla. Ko postavite sto-
palo na tla, mora biti stopalo pred kolenskim sklepom.
— Proteza to prepozna in odda dolg pisk in vibracijski signal. Ce se ta signal ne odda, pono-
vite postopek ali z uporabnisko aplikacijo preklopite na MyMode Basic Mode.
— V uporabniski aplikaciji je v pregledu kot aktivni nac¢in MyMode spet prikazan osnovni na-
¢in.

INFORMACLA

Izklop intuitivhega kolesarjenja tudi s polnilnikom
To funkcijo lahko izklopite tudi z elektri¢nim napajalnikom in priklopom/odklopom polnilnika.

INFORMACIJA

Za varno kolesarjenje je obvezna uporaba kolesarske Eelade.
Kolo mora imeti prosti tek in ni dovoljeno uporabljati nobenih pritrdilnih elementov Cevljev na pe-
dalih (sponk, zaponk itd.).

7.2 Bluetooth

7.2.1 Vzpostavitev povezave Bluetooth

Funkcija Bluetooth omogoca brezzi€no povezavo komponente do razli€énih konénih naprav. Za

vzpostavitev povezave mora biti vklopljen Bluetooth na komponenti.

Vzpostavitev povezave je zavarovana s Stevilko PIN za Bluetooth, ki se nahaja na priloZeni kartici s

PIN za Bluetooth. Te Stevilke PIN za Bluetooth ne smete posredovati drugim.

Na voljo so naslednje moznosti za vklop Bluetootha:

* Komponento obrnite s podplatom navzgor za 180° (podplat spodaj — podplat zgoraj), dokler
ne zaslisite zvoénega signala ali zadutite vibracijskega signala. Ce je v komponenti aktiviran
MyMode, je treba polnilnik/polnilni adapter priklopiti in znova odklopiti.

* Polnilnik/polnilni adapter priklopite v komponento in ga po priblizno 5 sekundah ponovno iz-
klopite.

7.3 Nacin globokega spanja

Poleg MyModes za dolocene vrste gibanja lahko MyMode "Deep sleep mode" aktivirate prek na-
stavitvene aplikacije.

Z vklopom tega nacina lahko kolenski sklep preklopite v tako imenovano globoko spanje, v kate-
rem je poraba energije zmanjSana na minimum. Kolenski sklep v tem stanju nima funkcije. Pre-
klopi se na vrednosti upora za varnostni nacin.

Z nastavitveno aplikacijo ali prikljucitvijo polnilnika je mogoce nacin globokega spanja koncati.
Nacin globokega spanja je mogoce deaktivirati tudi z aktiviranjem drugega nacina MyMode.
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7.4 Funkcija rocnega zaklepanja

INFORMACIJA

Funkcija mora biti omogocena v nastavitveni/uporabniski aplikaciji
Za uporabo te funkcije mora biti ta aktivirana v uporabniski aplikaciji. Glejte navodila za uporabo

uporabniske aplikacije.

S to funkcijo je mogoce raztegnjeni kolenski sklep ro¢no zakleniti in tudi ponovno odkleniti.
To funkcijo lahko uporabite v situacijah, ko je potreben povecan obcutek varnosti z rocnim zakle-
panjem pri hoji (npr. na vlaznih ali spolzkih povrsinah).

Vklop zaklepanja

c“_.e I@

g , 5]
S 3x.

'~ ~

1) Popolnoma iztegnite kolenski sklep.
2) 3 xzdlanjo udarite po oznaéenem obmocju v visini kolen.
— Oglasi se potrditveni signal (1 x zvo¢ni signal in vibriranje), ki oznacuje vklop zaklepa.

— Kolenski sklep je zaklenjen v smeri fleksije in ekstenzije.

Izklop zaklepanja

» Ce je kolenski sklep zaklenjen, z dlanjo 3 x udarite po oznadenem obmodgju v visini kolen.
— Oglasi se potrditveni signal (1 x zvo¢ni signal in vibriranje), ki oznacuje izklop zaklepa.
— Protezni kolenski sklep se lahko ponovno uporablja v osnovnem nacinu.

INFORMACLA

Izklop zaklepanja tudi s polnilnikom
Zaklepanje lahko izklopite tudi z elektricnim napajalnikom in priklopom/odklopom polnilnika.
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8 MyModes

pigl Ry

Ortopedski tehnik jih lahko aktivira in konfigurira poleg osnovnega nacina MyModes. Te je mo-
goce priklicati z vzorci gibanja ali prek uporabniske aplikacije. Preklop preko vzorcev gibanja
mora aktivirati ortopedski tehnik.

Dodatno je mogoce prek uporabniske aplikacije izvajati prilagoditve.

8.1

Preklop MyModes z vzorcem gibanja

Ko

INFORMACUA

je glasnost v uporabniski aplikaciji nastavljena na "0", se pisk ne oglasi.

Informacije glede preklopa

Preklop in Stevilo vzorcev gibanja mora aktivirati ortopedski tehnik.
Pred prvim korakom vedno preverite, Ce izbran nacin ustreza Zeleni vrsti gibanja.

lzvajanje preklopa

3x > MyMode 1 2x > MyMode 1

4x > MyMode 2
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1) Nozno protezo premaknite nekoliko nazaj (polozaja koraka).
2) Ob nenehnem stiku s tlemi se glede na Zeleni MyMode v eni sekundi tako pogosto zazibajte
na sprednjem delu stopala (MyMode 1 = 3-krat, MyMode 2 = 4-krat).
3) Nozno protezo v tem poloZaju (polozaj koraka) drzite pri miru pribl. 1 sekundo, ne da bi nogo
dvignili. Razbremenitev ni ve¢ potrebna.
— ZasliSi se zvocni in tresodi signal, ki potrdi prepoznavo vzorca gibanja.
INFORMACUJA: Ce se ta zvoéni in tresoéi signal ne zaslisi, se pri zibanju niso upo-
stevali predpogoji.
4) Ko se zaslisi zvocni in tresoci signal, nozno protezo povlecite do nasproti leze€e noge, jo odlo-
zite in pribl. 1 sekundo drzite pri miru.
— ZasliSi se potrditveni signal, ki nakaze uspesni preklop v posamezni MyMode (2-krat =
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MyMode 1, 3-krat = MyMode 2).
INFORMACIJA: Ce se ta potrditveni signal ne zasliSi, nozna proteza ni bila pravilno
pristavljena in na miru. Za pravilni preklop postopek ponovite.



8.2 Preklop iz MyMode nazaj v osnovni nacin

INFORMACIJA

Ko je glasnost v uporabniski aplikaciji nastavljena na "0", se pisk ne oglasi.

Informacije glede preklopa

* Ne glede na konfiguracijo nac¢inov MyMode je mogoce z vzorcem gibanja vedno preklopiti na-
zaj v osnovni nacin (nacin 1).

* S prikljucitvijo/izkljucitvijo polnilnika/polnilnega adapterja je mogoce vedno preklopiti nazaj v
osnovni nacin.

* Pred prvim korakom vedno preverite, e izbran nacin ustreza Zeleni vrsti gibanja.

Izvajanje preklopa

3x — 5x 1s 1x 1x 1s 1x 1x
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1) Nozno protezo premaknite nekoliko nazaj (polozZaja koraka).
2) Ob nenehnem stiku s tlemi se na sprednjem delu stopala zazibajte najmanj 3-krat, vendar ne
vec kot 5-krat.
3) Nozno protezo v tem polozaju (polozaj koraka) drzite pri miru pribl. 1 sekundo, ne da bi nogo
dvignili. Razbremenitev ni ve¢ potrebna.
— Zaslisi se zvocni in tresoCi signal, ki potrdi prepoznavo vzorca gibanja.
INFORMACUJA: €e se ta zvoéni in tresoéi signal ne zasli$i, se pri zibanju niso upo-
Stevali predpogoji.
4) Nozno protezo povlecite do nasproti leZzeCe noge, jo odloZite in pribl. 1 sekundo drzite pri
miru.
— Zaslisi se potrditveni signal, ki nakaZe uspesni preklop v osnovni nacin.
INFORMACUJA: Ce se ta potrditveni signal ne zaslisi, nozna proteza ni bila pravilno
pristavljena in na miru. Za pravilni preklop postopek ponovite.

9 Dodatna stanja obratovanja (nacini)

9.1 Nacin praznega akumulatorja

Ce je razpolozljivo stanje napolnjenosti akumulatorja 4%, se zasliita zvo&ni in tresoci signal (glej
stran 331). Med tem ¢asom poteka nastavitev blaZzenja na vrednosti varnostnega nacina. Nato se
proteza izkljuci. Iz nacina praznega akumulatorja se lahko s polnjenjem znova preklopi v osnovni
nacin (nacin 1).

9.2 Nacin pri polnjenju proteze

Med polnjenjem izdelek ne deluje.

Upor upogiba je nastavljen na vrednosti varnostnega nacina. Odvisno od nastavitve v nastavitveni
aplikaciji je ta lahko nizek ali visok.

9.3 Varnostni nacin

Ko se pojavi kriticna napaka (npr. izpad senzorskega signala), izdelek samodejno preklopi v var-
nostni nacin. Ta ostane v veljavi vse do odprave napake.

V varnostnem nacinu se preklopi na prednastavljene vrednosti upora. To uporabniku omogo¢a, da
lahko omejeno hodi kljub neaktivnemu izdelku.

Preklop v varnostni nacin neposredno pred tem naznani zvocni in tresoci signal (glej stran 331).
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S prikljugitvijo/izklju¢itvijo polnilnika se lahko varnostni nadin prestavi nazaj. Ce izdelek znova
vklju€i varnostni nacin, je prislo do trajne napake. Izdelek mora pregledati servisna sluzba, poo-
blascena s strani podjetja Ottobock.

9.4 Nacin previsoke temperature

Pri pregretju hidravlicne enote zaradi neprekinjene povecane aktivnosti (npr. daljSa hoja po hribu
navzdol) se upogibni upor povecuje z naras¢ajo¢o temperaturo, da bi preprecilo pregretje. Ko se
hidravlicna enota ohladi, se znova preklopi nazaj na nastavitve pred nacinom previsoke tempera-
ture.

V nacinih MyModes se nacin previsoke temperature ne vklopi.

Nacin previsoke temperature je naznanjen z dolgim vibriranjem vsakih 5 sekund.

Naslednje funkcije so deaktivirane v nacinu previsoke temperature
* Funkcija sedenja

* Prikaz stanja napolnjenosti brez dodatnih naprav

* Preklop v MyMode

* Sprememba nastavitve proteze

10 Skladiscenje in odzracevanje

Pri daljSem nenavpi¢nem skladis¢enju izdelka se lahko v hidravli¢ni enoti nabere zrak. To je mo¢

opaziti skozi nastajanje hrupa in neenakomerno obnasanje blazenja.

Samodejni mehanizem za odzracevanje poskrbi za to, da so po pribl.10 — 20 korakih vse funkcije

izdelka znova neomejeno na voljo.

Skladiscenje

* Za skladiS€enje kolenskega sklepa mora biti kolenska glava iztegnjena. Kolenska glava ne
sme biti upognjena!

* Prepredite dolge ¢ase mirovanja izdelka (redna uporaba izdelka).

11 Ciséenje
1) Ce je umazan, izdelek ocistite z vlazno krpo (sladka voda).
2) lzdelek posusite s krpo brez kosmov in pustite, da se popolnoma posusi na zraku.

12 Vzdrzevanje

V interesu lastne varnosti, za ohranjanje obratovalne varnosti in garancije, za ohranjanje osnovne
varnosti in glavnih lastnosti ter za ohranjanje varnosti glede EMZ je treba izvajati redna vzdrzeva-
nja (servisne preglede).

Odvisno od drzave/regije je treba upostevati naslednje vzdrzevalne intervale:

Drzava/regija Vzdrzevalni interval

Vse drzave/regije razen: 24 mesecev

ZDA, KAN, RUS, UKR

ZDA, KAN, RUS, UKR odvisno od potrebe’,
najkasneje vsakih 36 mesecev

*Odvisno od potrebe: vzdrzevalni interval je odvisen od stopnje aktivnosti uporabnika. Pri nor-
malno aktivnih do manj aktivnih uporabnikih z do 1.800 korakov na dan je predviden vzdrzevalni
interval 3 let. Pri zelo aktivnih uporabnikih z ve¢ kot 1.800 koraki na dan je predviden vzdrzevalni
interval 2 let.

Na potrebno vzdrZevanje opozarjajo povratna opozorila po odklopu polnilnika (glejte poglavje
"Obratovalna stanja/signalni napak" glej stran 330).

V okviru vzdrzevanja bodo morda potrebna dodatna servisna dela, kot na primer popravilo. Doda-
tna servisna dela je glede na obseg in veljavnost garancije izvesti brezplacno ali pa je za njih treba
placati v skladu s predhodnim predracunom.
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Komponente, potrebne za vzdrzevanje ali popravilo:
Proteza, polnilnik, adapter za polnjenje (pri uporabi kot dodatek za medicinski pripomocek) in
omrezni del.

13 Pravni napotki
Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi ¢esar se lahko pogoji razli-
kujejo.

13.1 Jamstvo

Proizvajalec jam¢i, Ce se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v tem dokumentu. Za $kodo,
ki nastane zaradi neupostevanja tega dokumenta, predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovo-
liene spremembe izdelka, proizvajalec ne jaméi.

13.2 Blagovne znamke

Za vse oznake, navedene v predloZzenem dokumentu, neomejeno veljajo doloébe veljavnega za-
kona o oznacevanju in pravice posameznih lastnikov.

Vse tukaj navedene znamke, trgovska imena ali imena podjetij so lahko registrirane znamke in za-
nje lahko veljajo pravice zadevnih lastnikov.

Ce znamke, uporabljene v tem dokumentu, niso izrecno oznacene, ni mogoce sklepati, da za
oznako ne veljajo pravice tretjih oseb.

Besedna znamka in logotip Bluetooth® sta registrirani blagovni znamki podjetja Bluetooth SIG,
Inc. in njuna uporaba je licencirana za Otto Bock Healthcare Products GmbH.

13.3 Skladnost CE

Podjetje Otto Bock Healthcare Products GmbH s tem izjavlja, da izdelek ustreza veljavnim evrop-
skim dolocilom za medicinske pripomocke.

Izjava EU o skladnosti je na voljo na naslednjem spletnem naslovu: http://www.ottobock.com

13.4 Lokalni pravni napotki
Pravni napotki, ki se uporabljajo izklju€éno v posameznih drzavah, so navedeni pod tem poglav-
jem v uradnem jeziku zadevne drzave.

14 Tehnicni podatki

Izdelek

Oznaka 3C98-3=*/3C88-3=*

Stopnja mobilnosti skladno z MOBIS 2do4

Najvecja telesna teza vkljuéno z dodatno tezo | 136 kg

Minimalna telesna teza 45 kg
Izdelek je primeren tudi za uporabnike, ki ne
dosegajo te teze, Ce certificirani ortopedski
tehnik s poskusno oskrbo zagotovi, da uporab-
niki lahko protezo uporabljajo v polnem ob-
segu.

Vrsta zascite P68

Vodoodpornost Globina: 3 m, trajanje: 1 ura

Odpornost proti koroziji Ne

Doseg povezave Bluetooth najv. 10 m

Najvecji mozen upogibni kot 130°

Najvecji mozni kot upogiba s prednamesce- 122°

nima prislonoma za upogibanje
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lzdelek

Teza proteze brez S¢itnika Protector

pribl. 1250 g

Pricakovana Zivljenjska doba ob upostevanju
predpisanih vzdrzevalnih intervalov

6 let

Preizkusni postopek

1ISO 10328-P6-136 kg/3 milijoni ciklov obreme-
nitev

Prenos podatkov

Radijska tehnologija

Bluetooth 5.0 (Bluetooth® Low Energy)

Doseg pribl. 10 m/32,8 ft
Frekven¢no obmocje 2402 MHz do 2480 MHz
Modulacija GFSK

Hitrost podatkov (po zraku) do 2 Mbps

Najvecja izhodna moc¢ (EIRP):

+4 dBm (~2,5 mW)

Akumulator proteze

Tip akumulatorja Li-lon
Ciklusi polnjenja (ciklusi polnjenja in praznje- | 500
nja) po katerih je na voljo Se najmanj 80% iz-

virne kapacitete akumulatorja

Stanje napolnjenosti po 1 uri polnjenja 30 %
Stanje napolnjenosti po 2 urah polnjenja 50 %
Stanje napolnjenosti po 4 urah polnjenja 80 %

Stanje napolnjenosti po 8 urah polnjenja

popolnoma napolnjeno

Obnasanje izdelka med polnjenjem

Izdelek ne deluje

Cas delovanja proteze pri novem, popolnoma
napolnjenem akumulatorju, pri sobni tempera-
turi

najmanj 16 ur ob neprekinjeni hoji
pribl. 2 dni ob povprecni uporabi

Napajalnik
Oznaka 757L16-4
Tip FW8001M/12

Skladis¢enje in transport v originalni embalazi

-40 °C/-40 °F do +70 °C/+158 °F
10 % do 95 % relativne vlaznosti zraka, brez
kondenzacije

Skladis€enje in transport brez embalaze

-40 °C/-40 °F do +70 °C/+158 °F
10 % do 95 % relativne vlaznosti zraka, brez
kondenzacije

Delovanje

0 °C/+32 °F do +50 °C/+122 °F

najv. 95 % relativne vlaznosti zraka

Zracni tlak: 70-106 kPa (do 3000 m brez izrav-
nave tlaka)

Vhodna napetost

100 V~ do 240 V~

Frekvenca omrezja

50 Hz do 60 Hz

Izhodna napetost 12V =
Polnilnik
Oznaka 4E50*
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Polnilnik

Skladis€enje in transport v originalni embalazi

-25 °C/-18 °F do +70 °C/+158 °F

Skladis¢enje in transport brez embalaze

-25 °C/-13 °F do +70 °C/+158 °F
najv. 93 % relativne vlaznosti zraka, brez kon-
denzacije

Delovanje

0 °C/+32 °F do +40 °C/+104 °F
najv. 93 % relativne vlaznosti zraka, brez kon-
denzacije

Vhodna napetost

12V =

Zivljenjska doba

8 let

15 Priloge
15.1 Uporabljeni simboli

e

i\

FE
&
(R
P68

Proizvajalec

Uporabni del tipa BF

Neionizirno sevanje

Najvecja globina: 3 m
Najvegji ¢as: 1 uro

Izpolnjuje zahteve v skladu s "FCC Part 15" (ZDA)

Izpolnjuje zahteve v skladu z zakonom "Radiocommunication Act" (AUS)

Popolna zascita pred prahom, zascita pred potopitvijo za daljsi ¢as.

Radijski modul Bluetooth izdelka lahko vzpostavi povezavo z mobilnimi konénimi
napravami z operacijskimi sistemi "iOS (iPhone, iPad, iPod,...)" in "Android"

Tega izdelka ni dovoljeno zavreci povsod med nesortirane gospodinjske odpadke.

Odstranjevanje v nasprotju z doloili, ki veljajo v vasi drzavi, lahko ima skodljiv vpliv
na okolje in zdravje. UpoStevajte napotke pristojnega urada v vasi drzavi glede vra-
¢anja in zbiranja.

Izjava o skladnosti v skladu z veljavnimi evropskimi direktivami

3
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Serijska Stevilka (21)YYYYWWNNN
YYYY - leto proizvodnje

WW - teden proizvodnje

NNN - zaporedna Stevilka

¢

Stevilka lota (PPPP YYYY WW)
PPPP - obrat

YYYY - leto proizvodnje

WW - teden proizvodnje

-
H
pr'

Stevilka izdelka

Medicinski pripomocek

Elektri¢na naprava razreda zascite I

Stevilka UDI (edinstveni identifikator pripomocka)

Pozor, vroca povrsina

B> & [O] B &

15.2 Stanja obratovanja/signali za napake

Proteza naznanja stanja obratovanja in sporocila o napakah z zvo¢nimi in tresocimi signali.

15.2.1 Signaliziranje stanj obratovanja
Polnilnik prikljuc¢en/izkljucen

Pisk Vibriranje Dogodek
1 x kratko - Polnilnik priklju¢en ali
polnilnik izklju¢en Se pred zacetkom nacina pol-
njenja
- 3 x kratko Nacin polnjenja zagnan (3 sek. po prikljucitvi pol-
nilnika)
1 x kratko 1 x pred zvoénim si- | Polnilnik izklju¢en po zagonu nacina polnjenja

gnalom

Preklop nacina

INFORMACUA

Ko je glasnost v uporabniski aplikaciji nastavljena na "0", se pisk ne oglasi.

Pisk Vibriranje |lzvedena dodatna akcija Dogodek
1 x kratko 1 x kratko Preklop nacina prek uporab- | Preklop nacina prek uporabniske
niske aplikacije aplikacije izveden.
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Pisk Vibriranje |lzvedena dodatna akcija Dogodek

1 x kratko 1 x kratko Zibanje na sprednjem delu | Vzorec zibanja prepoznan.
stopala in nato v poloZaju ko-
raka 1 sekundo na miru

1 x kratko 1 x kratko NozZna proteza povlecena do | Preklop v osnovni nacin (nacin 1)
nasproti leZzeCe noge, odlo- |izveden.
Zena in 1 sekundo pri miru

2 x kratko 2 x kratko NozZna proteza povlecena do | Preklop v MyMode 1 (nacin 2) iz-
nasproti lezeCe noge, odlo- |veden.
Zena in 1 sekundo pri miru

3 x kratko 3 x kratko NozZna proteza povlec¢ena do | Preklop v MyMode 2 (nacin 3) iz-

nasproti lezeCe noge, odlo-
Zena in 1 sekundo pri miru

veden.

15.2.2 Opozorila in signali za napake
Napaka med uporabo

Pisk Vibriranje Dogodek Potrebno ukrepanje
1 x dolgo v intervalu | Pregreta hidravlika Zmanj3ajte aktivnost.
pribl. 5 sekund
3 x dolgo Stanje napolnjenosti | Akumulator napolnite v
pod 25 % doglednem casu.
5 x dolgo Stanje napolnjenosti | Akumulator nemudoma
pod 15 % napolnite, saj se bo po
naslednjem opozorilnem
signalu izdelek izkljucil.
10 x dolgo 10 x dolgo Stanje napolnjenosti | Napolnite akumulator.
4 %
Po zvoénih signalih in
vibriranju se izvede
preklop v nacin pra-
znega akumulatorja,
¢emur sledi izkljuci-
tev.
30 x dolgo 1 x dolgo, 1 x kratko | Huda napaka/si- Mozna hoja z omejitvami.

ponovljeno vsake
3 sekunde

gnaliziranje vklo-
plienega varno-
stnega nacina

npr. en ali ve¢ sen-
zorjev ni pripravljenih
za delovanje.

Upostevati je treba more-
bitno spremenjen upor pri
upogibanju/iztegovanju.
Napako poskusite pona-
staviti s priklopom/odklo-
pom polnilnika. Polnilnik
mora biti priklopljen naj-
manj 5 sekund, preden
ga odklopite.

Ce se napaka pojavlja se
naprej, mora izdelek ne-
mudoma pregledati orto-
pedski tehnik.
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Pisk

Vibriranje

Dogodek

Potrebno ukrepanje

- neprekinjeno

Popolni izpad
Elektronsko krmilje-
nje ni ve¢ mozno.
Varnostni nacin je ak-
tiven ali nedolo¢eno
stanje ventilov. Nedo-
loc¢eno obnasanje iz-
delka.

Napako poskusite pona-
staviti s priklopom/odklo-
pom polnilnika.

Ce se napaka pojavlja e
naprej, izdelka ve¢ ni do-
voljeno uporabljati. lzde-
lek mora nemudoma pre-
gledati ortopedski tehnik.

Napaka pri polnjenju izdelka

LED- LED-lucka na
lucka na | polnilniku
omre-

Znem

delu

Napaka

Koraki za resSitev

o |[NooQ@

V drzavi veljaven vti¢ni adapter na
polnilniku ni popolnoma vstavljen

Preveriti, Ce je v drzavi veljaven
vticni adapter na polnilniku po-
polnoma vstavljen.

Vti¢nica ne deluje

Vti€nico preverite z drugo elek-
tricno napravo.

Pokvarjen omrezni del

Polnilnik in omrezni del mora pre-
veriti servisna sluzba, poobla-
$€ena s strani podjetja Ottobock.

e (NOoOoO

Povezava med polnilnikom in
omreznim delom prekinjena

Preveriti, Ce je vti¢ kabla za pol-
njenje na polnilniku popolnoma
vstavljen.

Polnilnik pokvarjen

Polnilnik in omrezni del mora pre-
veriti servisna sluzba, poobla-
S€ena s strani podjetja Ottobock.

prekinjena).

Akumulator je popolnoma napol-
njen (ali povezava do izdelka je

Za razlikovanje pazite na potrdi-
tveni signal.

Pri priziganju/izklapljanju polnil-
nika se opravi samopreverjanje,
ki ga potrdi zvocni/vibracijski si-
gnal.

Ce se pojavi ta signal, je akumu-
lator popolnoma napolnjen.

Ce signala ni, je povezava z izdel-
kom prekinjena.

Pri prekinjeni povezavi do izdelka
mora izdelek, polnilnik in omrezni
del preveriti servisna sluzba, poo-
blas¢ena s strani podjetja
Ottobock.

Zvocni signal

Napaka

Koraki za reSitev

4 x kratko v intervalu
pribl. 20 sek. (ne-
prekinjeno)

Polnjenje akumulatorja izven dopu-

stnega temperaturnega obmocja

Preverite, ¢e so bili upostevani na-
vedeni pogoji okolice za polnjenje
akumulatorja (glej stran 327).

332




15.2.3 Statusni signali
Polnilnik prikljucen

LED- LED-lucka na | Dogodek
lucka na | polnilniku
omre-
Znem
delu
® i O @ (D Omrezni del in polnilnik pripravljena na delovanje

Polnilnik izklju¢en

Pisk Vibrira- |Dogodek
nje
1 x kratko | 1 x kratko | Samopreverjanje uspesno zaklju¢eno. lzdelek je pripravljen na delova-
nje.
3 x kratko - Napotek za vzdrzevanje

S priklopom/odklopom polnilnika znova izvedite samopreverjanje. Ce se

znova zaslisi pisk, mora izdelek v doglednem €asu pregledati ortopedski
tehnik. Ta bo izdelek po potrebi posredoval pooblas¢enemu servisu pod-
jetja Ottobock.

Uporaba je mozna brez omejitev. Morda pa se vibracijski signali ne bodo
pojavili.

- - S priklopom/odklopom polnilnika znova izvedite samopreverjanje. Ce se

ob ponovnem priklopu/odklopu polnilnika ne oglasi pisk in/ali vibriranje,

mora izdelek preveriti ortopedski tehnik.

Stanje napolnjenosti akumulatorja

Polnilnik
ﬁ o e (D Akumulator se polni, stanje napolnjenosti manjSe od 50%

v H H H H 1 o)
i So ) O Akumulator se polni, stanje napolnjenosti ve¢je od 50%

ﬁ O @ (D Akumulator je popolnoma napolnjen (ali povezava do izdelka je prekinjena).
Za razlikovanje pazite na potrditveni signal.

Pri priziganju/izklapljanju polnilnika se opravi samopreverjanje, ki ga potrdi

zvocni/vibracijski signal.

Ce se pojavi ta signal, je akumulator popolnoma napolnjen.

Ce signala ni, je povezava z izdelkom prekinjena.

15.3 Direktive in izjava proizvajalca

15.3.1 Elektromagnetno okolje

Ta izdelek je predviden za delovanje v naslednjih elektromagnetnih okoljih:

* uporaba v profesionalni ustanovi zdravstvenega varstva (npr. bolnisnici itd.),

* uporaba pri zdravstveni negi na domu (npr. uporaba doma, uporaba na prostem).

Upostevajte varnostne napotke v poglavju "Napotki za zadrzevanje v doloCenih obmogjih" (glej
stran 311).
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Elektromagnetne emisije

Merjenje motilnih
oddajanj

Skladnost

Direktiva o elektromagnetnem okolju -
smernica

VF-oddajanje v skladu
s CISPR 11

Skupina 1/ razred B

Izdelek uporablja VF-energijo izklju¢no za in-
terno delovanje. Njegovo VF-oddajanje je zato
zelo majhno in ni verjetno, da bi to motilo sose-
dnje elektronske naprave.

Harmoniéne emisije v
skladu z
IEC 61000-3-2

Ne velja — moc¢ je pod
75 W

Nihanja napetosti/utri-
pajoce sevanje v
skladu z

IEC 61000-3-3

Izdelek izpolnjuje zah-
teve standardov

Elektromagnetna odpornost na motnje

Pojav

Osnovni standard
elektromagnetne
zdruzljivosti ali
preizkusni postopek

Preizkusna raven odpornosti na motnje

tnje, povzroCene za-
radi visokofrekvencnih

polj

Elektrostaticna razele- IEC 61000-4-2 + 8 kV kontakt
ktritev +2kV, £4kV, £8KkV, =15 kV Luft,
Visokofrekvencna ele- IEC 61000-4-3 10 V/m
ktromagnetna polja 80 MHz do 2,7 GHz
80 % AM pri 1 kHz
Magnetna polja z ener- IEC 61000-4-8 30 A/m
getskimi nazivnimi fre- 50 Hz ali 60 Hz
kvencami
Hitre prehodne elek- IEC 61000-4-4 + 2 kV
tricne motnje 100 kHz frekvenca ponavljanja
Napetostni udari IEC 61000-4-5 +0,5kV, + 1kV
Vod ob vod
Vodnisko vodene mo- IEC 61000-4-6 3V

0,15 MHz do 80 MHz

6 V v frekvenénih pasovih ISM in amaterskih ra-
dijskih frekvenénih pasovih med 0,15 MHz in
80 MHz

80 % AM pri 1 kHz

Padci napetosti

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 1/2 obdobje
pri 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 in 315 stopinj

0 % Ur; 1 obdobje

in

70 % Ur; 25/30 obdobja
Enofazno: pri O stopinjah

Prekinitve napetosti

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 250/300 obdobja
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Obstojnost na brezzi¢ne komunikacijske naprave

Preizkusna | Frekvencni | Radijska | Modulacija| Najvecja Oddalje- |Preizkusna
frekvenca pas storitev moc¢ [W] nost [m] raven od-
[MHZz] [MHz] pornosti na
motnje
[V/m]
385 380 do 390 TETRA 400 | Pulzna modu- 1,8 0,3 27
lacija
18 Hz
450 430 do 470 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |+ 5 kHz voz-
lisce
1 kHz sinus
710 704 do 787 LTE pas 13, | Pulzna modu- 0,2 0,3 9
745 17 lacija
780 217 Hz
810 800 do 960 | GSM 800/90- | Pulzna modu- 2 0,3 28
870 0, lacija
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
LTE pas 5
1720 1700 do 1990 | GSM 1800; | Pulzna modu- 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; lacija
GSM 1900; 217 Hz
1070 DECT;
LTE pas 1, 3,
4, 25;
uMTS
2450 2400 do 2570 Bluetooth Pulzna modu- 2 0,3 28
WLAN 802.1- lacija
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
LTE pas 7
5240 5100 do 5800 | WLAN 802.1- | Pulzna modu- 0,2 0,3 9
5500 1la/n lacija
5785 217 Hz

Odpornost na motnje zaradi magnetnih polj v bliZini

Preizkusna fre- Modulacija Preizkusna raven odpornosti na motnje
kvenca [A/m]
30 kHz Ccw 8
134,2 kHz Pulzna modulacija 65
2,1 kHz
13,56 MHz Pulzna modulacija 7,5
50 kHz

335



336



icindekiler TR

1 Onséz 339
2 Uriin aciklamasi 339
2.1 e 0 1S3 (|17 o o PR 339
2.2 FONKSIYON coevii e 339
3 Kullanim Amaci 340
3.1 Amacina uygun KUIANIM ......i e 340
3.2 Kullanim Kogullar..........coouiiiiiii 340
3.3 CeVIE SAIANT L.t 340
3.4 ENdIKasSyONIar. ... c.u e 341
3.5 Kontraendikasyonlar.............coooiiiiiiiiiii 341
3.5.1 Mutlak kontraendikasyonlar...........ooveuiiiiiiiii 341
3.6 KalifiKaSYON ...uuiiiiiiii i 341
4 Giivenlik 342
4.1 Uyart sembollerinin @nlami .........oouuiiiiiie e 342
4.2 Gvenlik bilgilerinin YapISI..........oviiiieiii e 342
4.3 Genel glivenlik UYarIIars ... ... 342
4.4 Akim beslemesi / akii sarji ile ilgili bilgiler...............oooiii 344
4.5 Sarj cihazi / sarj adaptorl ile ilgili DIilGiler ... 345
4.6 Belirli bolgelerde kisilerin bulunmasi igin bilgiler............coooiiiiiiii e 345
4.7 Kullanim igin uyarilar ..........ooooiiiiiiiiiii 346
4.8 Guvenlik modu ile ilgili bilgiler ..o 348
4.9 Osseointegrasyonlu implant sisteminin kullanimt ile ilgili bilgiler.............................. 349
5 Teslimat kapsami ve aksesuar 349
5.1 TeSIMAL KAPSAMI .. eviiti et e 349
5.2 AKSESUAIAT ...ttt 349
6 Akii sarji 350
6.1 Adaptor ve sarj cihazinin baglanmasi...........ooviiiiiiiiiii 351
6.2 Protez aklsUnln sar] @dilMesi ........ooeuiiiiii e 351
6.3 Gincel sar durumu GOSTEIGESi. .. .cuvieriiiieeiiiii e 351
6.3.1 Sarj durumunun ilave cihazlar olmadan gosterilmesi..........ccooviiiiiiiiiiiiin 352
7 Kullanim 352
7.1 Basic Mode'da hareket numunesi (Mod 1) .......cccevuiiieiiiiiiiei e 352
7.1.1 AyakEa DUIMMA oot 352
7.1.1.1  Durma fONKSIYONU ...ceniiiiiec et e e 353
7.1.2 YUIUME ettt e et e et e 353
7.1.3 OtUMMIA et 353
7.1.4 (@ (3111 T PP 353
7.1.4.1 KoUK fONKSIYONU ...ttt 354
7.1.5 AYaga KalKma ... e 354
7.1.6 Merdiven GIKMAa ......uiiiiiii e 354
7.1.7 Merdivenden iNMe .......cooouiiiiiiiii 355
7.1.8 Rampadan iNMe ... 355

337



7.1.9
7.1.10
7.1.11
7.2
7.2.1
7.3
7.4

8.1
8.2

9.1
9.2
9.3
9.4

10
11
12

13

13.1
13.2
13.3
13.4

14

15
15.1
15.2
15.2.1
15.2.2
15.2.3
15.3
15.3.1

338

Alcak basamaklardan inme...........cooiiiiiiiii 355
COMEIME L 356
Sezgisel bisiklet SUME .....couuiii 356
BIUETOOTN ... 357
Bluetooth baglantisinin olusturulmasi .........c.ccviviiiiiiiiiiii 357
Derin UYKU MOAU ..o 357
Manuel kilitleme fonksiyonu.........ccoooiiiiiiiiiii 357
MyMode 358
MyMode'un hareket numunesi ile deg@istirilmesi.........cccooeiviiiiiiiiiiii 359
Degistirilmis bir MyMode'dan Basic Mode'a gerialma ............cooooeiiiiiiiiin 359
ilave isletim durumlan (modlar) .. 360
BOS @KU MOTU ...t 360
Protezin sarj edilmesindeki Modu...........ccoooiiiiiiiiiiiiiii 360
GUVENliK MOU L..uuuiiiiiii 360
ASITT SICAKIK MOTU ...t 360
Depolama ve hava tahliyesi 361
Temizleme 361
Bakim 361
Yasal talimatlar 361
SOrUMIUIUK ..o 361
T - 1 U PSPPI 362
CE-Uygunluk agiklamast ..........ccuuuiiiiiiiiiieii e 362
Yerel Yasal Talimatlar..........coooouiiiiiiiiii 362
Teknik veriler 362
Ekler 364
Kullanilan semboller...........ooooiiiiiiiiiiii 364
isletim durumlart / hata SINYalEri........eeiveeiieeiiee ettt 365
isletim durumlari icin sinyal VErIMESi........ccoueiiieiieeciee et 365
Uyari/hata sinyalleri...........ooooiiiiiiiii e 366
Durum sinyalleri........ooooiiiiiiiii 367
Yonetmelikler ve Gretici aGIKlamas! ......vvveiiiiiiiiicci e 368
Elektromanyetik ortam ..o 368



1 Onso6z

Son giincelleme tarihi: 2026-10-01

» Uriini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bilgilerine uyun.

» Uzmanin size Grindn gavenli kullanimi hakkinda bilgi vermesini saglayin.

» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya sorun yasiyorsaniz uzman personelle iletisime
gegin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, ézellikle de saglik durumunun kétiilesmesi ile ilgili olarak iretici-
nize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokimani saklayin.

"C-Leg 3C98-3*, 3C88-3*" lirlinli asagida uriin/protez/diz eklemi/uyum pargasi olarak tanimlanir.
Bu kullanim kilavuzu Grtintn kullanimi, ayarlari ve kullanim sekli ile ilgili énemli bilgiler vermekte-
dir.

Uriint, sadece birlikte teslim edilen dokiimanlarda éngérilen sekilde kullanmaya baslayin.

2 Uriin aciklamasi

2.1 Konstriiksiyon
Uriin asagidaki parcalardan olusur:

1. Proksimal baglanti olanagi olan diz basi
(piramit adaptori veya vida dislisi)

2. Bluetooth baglantisinin gdstergesi igin LED
(mavi)

3. Bikilme dayanaklari 8° (teslimat durumun-
da 6nceden monte edilmis)

4. Akl ve koruyucu kapaklar

5. Hidrolik tinite

6. Sarj kovaninin kapagi

7. Sarj kovani

8. Distal boru sikistirma civatalari

2.2 Fonksiyon

Bu urin igin mikro islemci kumandali durma ve salinim fazi mevcuttur.

Entegre edilmis bir sezici sisteminin 6lcim degerlerini baz alarak mikro islemci tGrinin sénimle-
me davranisini etkileyen bir hidroligi kontrol eder.

Sezici verileri saniyede 100 defa giincellestirilir ve degerlendirilir. Bu sayede Urlinin davranisi
dinamik olur ve glincel hareket durumunun gergcek zamanina (yiirime fazi) uyarlanir.

Mikro islemci tarafindan kontrol edilen durma ve salinim fazlari sayesinde Urin, kisisel olarak ihti-
yaca gore ayarlanabilir.

Uriin, bir ayar uygulamasi kullanilarak kisisel gereksinimlerinize uygun bir sekilde ézellestirilebilir.
Ozel hareket sekilleri icin Griiniin MyMode'lari mevcuttur (8rnegin uzun kosma, ...). Bunlar ayar
uygulamasi araciligiyla ortopedi teknisyeni tarafindan 6nceden ayarlanmistir ve 6zel hareket
modelleri ve de kullanici app'i lizerinden gérintiilenebilir (bkz. Sayfa 358).

Uriinde bir hata olmasi durumunda giivenlik modu sinirli bir fonksiyonu miimkiin kilar. Bunun igin
Uranlin 6nceden tanimlanmis direng parametreleri ayarlanir (bkz. Sayfa 360).
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Bos akl modu akiiniin bos olmasi durumunda givenli bir ylrimeyi saglar. Bunun igin Grinin
onceden tanimlanmig direng parametreleri ayarlanir (bkz. Sayfa 360).

Mikro islemci kontrollii hidroligin asagidaki avantajlan vardir

* Fizyolojik yirime sekline yaklagim

* Durmada ve yurimede glvenlik

+  Uriin dzelliklerinin farkli zeminlere, zemin egimlerine, yiriime durumlarina ve yiirime hizlarina
uyarlanmasi

3 Kullanim Amaci

3.1 Amacina uygun kullanim
Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi igin kullaniimalidir.

3.2 Kullanim kosullari

Uriin, ginliik aktiviteler igin tasarlanmistir ve olagandisi faaliyetler igin kullanilamaz. Bu olagandisi
faaliyetler, 6rnegin ekstrem spor tirlerini (serbest tirmanis, parasitle atlama, yamag parasiti vb.)
kapsamaktadir.

Uriin sadecetek bir kullanicida kullanim igin éngérilmiistir. Uriiniin, baska bir kiside kullaniima-
sina Uretici tarafindan miisaade edilmez.

Uriin, asagida belirtilenler igin énerilir:

*  Mobilite derecesi 2: Sinirli dis mekan yurlylcisi

* Mobilite derecesi 3: Sinirsiz dis mekan yiriyticlisi

* Mobilite derecesi 4: Son derece yiiksek gerekliliklere sahip sinirsiz dis mekan ytriylcisi

Monte edilmis 2R57 boru adaptorlii protez diz eklemi
Maks. 136 kg viicut agirligina kadar misaade edilir.

Monte edilmis 2R67 torsiyonlu boru adaptoérlii protez diz eklemi
Maks. 125 kg viicut agirligina kadar misaade edilir.

3.3 Cevre sartlan

Suya karsi dayaniklilik

Islak ve nemli ortamlarda, en fazla 1 saat sureligine en fazla 3 m derinligindeki suda kullanim igin
uygundur (IP 68).

Tath su, tuzlu su, klorlu su ve dus jeline ile temas etmeye karsi dayanikhdir.

Su ile temas sonrasi mevcut olmasi halinde Protector'u ¢ikarin. Protezdeki ve boru adaptériinde-
ki sutamamen disari akana kadar protezi ayak yukari bakacak sekilde havada tutun.

Tuzlu su, klorlu su ve dus jeli, mekanik pargalara zarar verebilir, renk degisimlerine ve korozyona
yol acabilir.

Protez diz eklemini, bu tir sivilar ile temas etmesi halinde tath su ile ¢calkalayin. Ardindan hav
birakmayan bir bezle kurulayin.

Hatali calisma sekli durumunda protez diz eklemi, yetkili bir Ottobock servisi tarafindan kontrol
edilmelidir. Yetkili kisi ortopedi teknisyenidir

Sicakliklar

Orijinal ambalajinda tasinmasi -20 °C ile +60 °C arasi

% 15 ile % 90 bagil nem orani, yogusmasiz
Uygulamalar arasinda tasinmasi ve depolanma- |-20 °C ile +60 °C arasi

sI (ambalajsiz) % 15 ile % 90 bagil nem orani, yogusmasiz
Hava basinci: 70 kPa ile 106 kPa arasi (basing
dengelemesi olmadan -425 m ile 3000 m arasi)
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Sicakliklar

Orijinal ambalajinda depolanmasi (<3 ay)

+5 °C ile +30 °C arasi
% 15 ile % 85 bagil nem orani, yogusmasiz

Orijinal ambalajinda depolanmasi ve taginmasi
(>3 ay)

+5 °C ile +20 °C arasi
% 15 ile % 85 bagil nem orani, yogusmasiz

isletim

-5 °C ile +45 °C arasi

Bagil nem % 15 ile % 90 arasi, yogusmasiz
Hava basinci: 70 kPa ile 106 kPa arasi (-425 m
ile 3000 m arasi, basin¢g dengeleme olmadan)

Asini sicaklik moduna gegis 6ncesi protez diz

eklemini protez soketine baglayan baglanti par-

casinda ulasilabilir maksimum sicaklk

+40 °C

Uygulamalar arasi -20 °C sicaklikta depolama | 30 dakika
sonrasi +20 °C ortam sicakliginda ¢alisma

sicakligina kadar isitma siresi

Uygulamalar arasi +60 °C sicaklikta depolama |30 dakika

sonrasi +20 °C ortam sicakhiginda calisma
sicakligina kadar sogutma suresi

Aklnin sarj edilmesi

+5 °C ile +40 °C arasi

Bagil hava nem orani % 15 ile % 90 arasi,
yogusmasiz

Hava basinci: 70 kPa ile 106 kPa arasi (basing
dengelemesi olmadan -425 m ile 3000 m arasi)

3.4 Endikasyonlar
Diz artikiilasyonu, uyluk ampiitasyonu veya kalga artikiilasyonu olan kullanicilar igin

Tek tarafli veya cift tarafll ampitasyon icin

Gudik yapisi bir diz artikllasyonuna, bir uyluk ampiitasyonuna veya bir kalca disartikiilasyonu-

na karsilik gelen dysmelia hastalari igin

Kullanici, fiziksel ve zihinsel olarak optik/akustik sinyalleri ve/veya mekanik titresimleri algilaya-

bilmelidir.

3.5 Kontraendikasyonlar

3.5.1 Mutlak kontraendikasyonlar

136 kg Uzerinde vicut agirhg

3.6 Kalifikasyon
Bu Urlinin uygulamasi sadece Ottobock tarafindan ilgili egitimi alarak yetkilendirilen uzman per-
sonel tarafindan yuratilebilir.
Uriin osseointegrasyonlu implant sistemine baglaniyorsa uzman personelin osseointegrasyonlu
implant sisteminin baglantisi i¢in de yetkili olmak zorundadir.
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4 Giivenlik

4.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi agir kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

[ "] Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

4.2 Giivenlik bilgilerinin yapisi

Baslik, tehlikenin kaynagini ve/veya tiiriinii tanimlar

Giris bolim, glvenlik bilgilerine uyulmamasi durumunun doguracagi sonuglari tanimlar. Cok

sayida sonucun dogabilmesi durumunda, bu sonuclar asagidaki gibi belirtilir:

> Orn.: Tehlikenin dikkate alinmamasi durumunda sonug 1

> Orn.: Tehlikenin dikkate alinmamasi durumunda sonug 2

» Bu sembol ile, tehlikeyi 6nlemek icin dikkat edilmesi/yuritilmesi gereken eylemler/aksiyonlar
gosterilir.

4.3 Genel giivenlik uyarilan

Protezin arac siirerken kullanilmasi

Degisen sonimleme tutumu nedeniyle Urinlin 6ngodrilmeyen calisma seklinden kaynaklanan
kaza meydana gelebilir.

» Protezle arag kullanimi i¢in ulusal yasal yonetmelikleri mutlaka dikkate alin ve arag¢ kullanma
kabiliyetinizi yetkili bir merkez tarafindan sigorta yasalari uyarinca kontrol edilmesini ve onay-
lanmasini saglayin.

Aracin destek seklinde bagl donanim degisikligi icin ulusal yasal yonetmelikleri dikkate alin.
Protez tasiyan bacak, aracin veya bunun ilave bilesenlerinin kumanda edilmesi igin kullanila-
maz (6rnegin debriyaj pedall, fren pedali, gaz pedali, ...).

vy

Hasarli adaptor, adaptor soketi veya sarj cihazinin kullaniimasi

Gerilim gegen parcalarin agikta bulunan kisimlarina temas dolayisiyla elektrik carpmasi.
» Adaptori, adaptor soketini veya sarj cihazini agmayiniz.

» Adaptoril, adaptdr soketini veya sarj cihazini asiri yiklemelere maruz birakmayiniz.
» Hasar goren adaptori, adaptor soketini veya sarj cihazini hemen degistiriniz.

Uyari/hata sinyallerinin dikkate alinmamasi

Degisen sonliimleme tutumu nedeniyle Urlinin beklenmeyen bir davranigi sonucunda disme

meydana gelebilir.

» Uyari/hata sinyalleri (bkz. Sayfa 366) ve bunlara uygun degistirilen séniimleme ayari dikkate
alinmalidir.

Uriinde veya parcalarda kendinizin yaptigi manipiilasyonlar
Tasiyici pargalarin kirlmasi veya triintin hatal fonksiyonu dolayisiyla diisme.
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» Uriin {izerinde bu kullanim kilavuzunda belirtilen calismalar haricinde, iiriinde manipiilasyon-
lar yapilmamalidir.

» Akilerin kullanimi sadece yetkili Ottobock uzman personeline mahfuzdur (kendiniz degisiklik
yapmayiniz).

» Uriiniin acilmasi ve onarilmasi veya hasarli pargalarin onarilmasi calismalari sadece yetkili
Ottobock uzman personeli tarafindan yapilabilir.

Uriiniin mekanik olarak yiiklenmesi

Ariza nedeniyle Uriiniin beklenmeyen bir etkisinden kaynaklanan diisme meydana gelebilir.
Onemli pargalarin kirilmasi nedeniyle disme.

Sivi kagagi olan bozuk hidrolik tiniteler dolayisiyla cildin tahris olmasi.

Uriin mekanik titresimlere veya darbelere maruz birakilmamalidir.

Uriin her kullanimdan énce gériiniir hasarlar bakimindan kontrol edilmelidir.

VYV VYV

Uriiniin cok diisiik sarj durumu ile kullaniimasi

Degisen sénimleme tutumu nedeniyle Griinin beklenmeyen bir etkisinden kaynaklanan disme

meydana gelebilir.

» Kullanimdan énce giincel sarj durumunu kontrol ve gerektiginde protezi sarj ediniz.

» Dusuk cevre sicakliklarinda ve akiiniin eskimesinden dolayi Grinln kisalan ¢alisma suresini
dikkat ediniz.

Eklemin biikiilme yerinde sikisma tehlikesi vardir

Vicut uzuvlarinin sikismasi dolayisiyla yaralanmalar.

» Bu bélgede eklemin bikiilmesi esnasinda parmak/viicut organlarinin veya gudigin yumu-
sak pargalarinin bulunmamasina dikkat ediniz.

Uriiniin icine kirlerin ve islakhgin girmesi

> Hatali calisma seklinden kaynaklanan Griiniin beklenmedik tepkisi nedeniyle disme meydana

gelebilir.

Tasiyici pargalarin kirllmasi nedeniyle diisme.

Uriintin igine kati parcaciklarin veya yabanci maddelerin girmemesine dikkat edin.

Protez diz eklemini, érnegin Jetski kullanma veya suya atlama gibi asiri zorlayici kosullar altin-

da kullanmayin.

» Islak ve nemli ortamlarda, en fazla 1 saat sireligine en fazla 3 m derinligindeki suda kullanim
icin uygundur. Ayrintili bilgiler icin bkz. "Ortam kosullari" bolimi (bkz. Sayfa 340).

» Protez diz eklemi, dogrudan puskirtiilen suya veya buhara karsi korumal degildir.

vvyyVv

Uriin parcalarinda asinma belirtileri

Hasar veya Grinin yanls fonksiyonu nedeniyle diisme.

» Hastanin kendi giivenligi bakimindan ve ayrica garanti ve isletim glvenliginin korunmasi agis-
indan dizenli araliklarla servis denetimlerinin (bakim) yapilmasi zorunludur.
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/\ DIKKAT

izin verilmeyen aksesuarin kullanimi

> Azaltilmis parazit dayanimi neticesinde iriinde hatali fonksiyondan kaynaklanan disme.

> Fazla oranda yayilan isinlardan dolayi diger elektronik cihazlarda parazit.

» Uriini sadece "Teslimat kapsami" (bkz. Sayfa 349)ve "Aksesuar" (bkz. Sayfa 349) bélimle-
rinde belirtilen bir aksesuar, sinyal donistiriclsu ve kablo ile kombine edin.

i

Uriiniin usuliine uygun olmayan sekilde bakimi
Yanlis deterjanin kullaniimasi nedeniyle riin hasar gorebilir.
» Uriini sadece slatilmis bir bez ile temizleyiniz (tath su).

4.4 Akim beslemesi / akii sarji ile ilgili bilgiler

/\ DIKKAT

Cikarilmamis bir iiriiniin sarj edilmesi

Prize takil sarj cihazi durumunda yiriime ve takilma nedeniyle disme.

Degisen sénimleme tutumu nedeniyle Uriiniin beklenmeyen bir etkisinden kaynaklanan diis-
me meydana gelebilir.

Givenlik agisindan Urlnd, sarj islemi 6ncesinde ¢ikarin.

vV Vv

v

/\ DIKKAT

Uriiniin hasarli adaptér / sarj cihazi / sarj kablosu / sarj adaptorii ile sarj edilmesi

Yetersiz sarj fonksiyonu nedeniyle Urliniin beklenmeyen bir etkisinden kaynaklanan diisme mey-

dana gelebilir.

» Kullanimdan 6nce adaptor / sarj cihazi / sarj kablosu / sarj adaptérii hasar bakimindan kont-
rol edilmelidir.

» Hasar goren adaptor / sarj cihazi / sarj kablosu / sarj adaptori degistirilmelidir.

i

Yanhis adaptor / sarj cihazi / sarj kablosu / sarj adaptorii kullanimi

Yanlis gerilim, akim, polarizasyon nedeniyle Urlin hasari.

» Bu Urilin igin sadece Ottobock tarafindan onaylanan adaptdr / sarj cihazi / sarj adaptori kul-
laniniz (bkz. Kullanim kilavuzlari ve kataloglar).

i

Adaptor / sarj cihazi / sarj adaptoériinde mekanik yiiklenme

Hatali fonksiyon nedeniyle kusursuz sarj fonksiyonu saglanmaz.

» Adaptori / sarj cihazini / sarj adaptoriini mekanik titresimlere veya darbelere maruz birakma-
yiniz.

» Adaptori / sarj cihazini / sarj adaptoriini her kullanimdan dnce gorindr hasarlar bakimindan
kontrol ediniz.

i

Adaptoriin / sarj cihazinin / sarj adaptoriiniin izin verilen sicaklik araligi disinda kullan-
1imasi
Hatali fonksiyon nedeniyle kusursuz sarj fonksiyonu saglanmaz.
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» Adaptoril / sarj cihazini / sarj adaptériini sarj islemi icin sadece izin verilen sicaklik araligin-
da kullaniniz. Izin verilen sicaklik araligini "Teknik veriler" (bkz. Sayfa 362) boliminden 6gre-
niniz.

4.5 Sarj cihazi / sarj adaptorii ile ilgili bilgiler

Baglanti kablosunun ve sarj adaptériiniin cocuklarin eline gecmesi
Kablodan dolay bogulma
» Baglanti kablosunu ve sarj adaptoriinii, cocuklarin erisemeyecegi yerlerde saklayin.

i

Uriiniin icine kirlerin ve islakligin girmesi
Hatali calisma sekli nedeniyle sarj fonksiyonu sorunsuz yapilamaz.
» Urlinidn igine sivi ve de kati parcalarin girmemesine dikkat edin.

Sarj cihazi/sarj adaptorii iizerinde kendi basina yapilan degisiklikler veya modifikas-
yonlar

Hatali fonksiyon nedeniyle kusursuz sarj fonksiyonu saglanmaz.

» Degisiklikleri ve modifikasyonlari sadece yetkili Ottobock uzman personeline yaptiriniz.

4.6 Belirli bolgelerde kisilerin bulunmasi icin bilgiler

Yiiksek frekansh iletisim cihazlarina (6rnegin mobil telefonlar, Bluetooth cihazlan,

WLAN cihazlari) mesafenin cok az olmasi

Dabhili veri iletisimindeki bir ariza nedeniyle tGrlinin 6ngorilmeyen calisma seklinden dolay yere

disme.

» Bu nedenle yiiksek frekansli iletisim cihazlarina asgari 30 cm mesafenin birakilmasi 6nerili-
yor.

Uriiniin baska elektronik cihazlarin ¢ok fazla yakininda caligtiriimasi

Dabhili veri iletisiminin bozuklugundan kaynaklanan, triinde beklenmedik davranis durumundan

dolayi devrilme.

» Uriind isletim sirasinda calismakta olan diger elektrikli cihazlarin dogrudan yakininda bulun-
durmayin.

» Uriini isletim sirasinda diger elektrikli cihazlarla {ist Uste yerlestirmeyin.

» Eger ayni zamanda isletim zorunlu ise, Grinl gozlemleyin ve buradaki kullanilan yonetmelige
uygun sekilde kullanimi kontrol edin.

Giiclii manyetik ve elektrikli ariza kaynaklari alaninda bulunma (6rn. hirsizlik alarm sis-
temleri, metal dedektorler)

Dabhili veri iletisiminin bozuklugundan kaynaklanan, Griinde beklenmedik davranis durumundan
dolayi devrilme.
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» Diukkanlarin giris / ¢ikis bolimlerinde gorilir ya da gizli hirsizlik alarm sistemlerinin, metal
dedektorlerin / viicut tarayicilarin (6rn. havalimaninda) ya da diger giicli manyetik ve elektrik-
li ariza kaynaklarinin (6rn. yiksek gerilim hatlari, verici, trafo istasyonlari, ...) yakininda bulun-
maktan kaginin.
Bu gibi durumlar énlenemiyorsa en azindan guvenli sekilde yurimeye veya durmaya dikkat
edin (6rn. korkuluk veya bir kisinin destegi ile).

» Hirsizlik alarm sistemleri, viicut tarayicilari, metal dedektorleri icinden gegerken Uriinin
sonlmleme davranisindaki ani degisikliklerine dikkat edin.

» Dogrudan yakinda bulunan elektronik ya da manyetik cihazlar olmasi durumunda genel ola-
rak Urinin beklenmedik sekilde degisen sénimleme tutumuna dikkat edin.

Giiclii manyetik alanlarin bulundugu bir odaya ya da alana girilmesi (6rn. manyetik rezo-

nans tomografileri, MRT (MRI)- cihazlari, ...)

> Metalik nesnelerin manyetik bilesenlere yapismasi neticesinde hareket alaninin beklenmedik
sekilde sinirlanmasindan dolay1 disme.

> Gugli manyetik alanin etkisi neticesinde Uriinde onarilamaz hasar.

» Giugli manyetik alana sahip bir ortama ya da alana girmeden 6nce Urlini ¢ikarip bu ortamin
ya da alanin diginda tutun.

» Uriinde giiclt manyetik alanin etkisinden kaynaklanan hasarlar olusmussa onarim imkani

bulunmamaktadir.

Miisaade edilen sicaklik araliginin diginda kalan alanlarda bulunmak
Urindin tasiyict pargalarin kirllmasi veya hatali galisma sekli nedeniyle diisme.
» Muisaade edilen sicaklik araligi disindaki alanlarda bulunmaktan kaginin (bkz. Sayfa 340).

4.7 Kullanim icin uyarilar

Merdivenlerden yukari cikma

Degisik sénimleme davranigi nedeniyle ayagin merdiven basamagina yanlis basmasi nedeniyle

disme.

» Merdivenlerden gikarken daima korkuluklari kullaniniz ve ayak tabaninin biylk bir kismini
merdiven basamagi tzerine gelmesine dikkat ediniz.

» Kucakta gocuk tasinirken merdivenlerden cikma esnasinda 6zellikle dikkatli olunmalidir.

Merdivenlerden inerken

Degisik sénimleme davranisindan dolayr ayagin merdiven basamagina yanls basmasi nedeniyle

disme.

» Merdivenlerden inerken daima korkuluklar kullaniniz ve ayakkabinizin ortasini merdiven
basamagindan asagi yuvarlatiniz.

» Uyari/hata sinyallerini dikkate aliniz (bkz. Sayfa 366).

» Uyari ve hata sinyallerinin verilmesi durumunda bikilme ve uzatmada dogrultusunda diren-
cin degisebilecegine dikkat ediniz.

» Kucakta ¢cocuk tasinirken merdivenlerden inme esnasinda 6zellikle dikkatli olunmalidir.
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Siirekli artirlimis etkinlik nedeniyle hidrolik iinitenin asiri Isinmasi (6rn. uzun siire yokus

asagl inme)

> Asiri sicaklik moduna gegiste Griintin ani davranisi nedeniyle diisme.

> Asiriisinmis yapi pargalarina temas dolayisiyla yanma.

» Devreye giren palsli titresim sinyallerini dikkate alin. Bunlar asiri i1sinma tehlikesine isaret
eder.

» Bu palsli titresim sinyallerinin ortaya ¢cikmasindan hemen sonra aktiviteyi, hidrolik Gnitenin
sogumasini saglamak icin mutlaka azaltin.

» Palsli titresim sinyalleri kesildikten sonra aktivitenize tekrar alisiimis tempoyla devam edebilir-
siniz.

» Etkinlik palsli titresim sinyallerinin ortaya cikmasina ragmen azaltiimazsa, hidrolik elemanin
asiri 1sinmasi ve asiri durumda Uriinin hasar goérmesi s6z konusu olabilir. Bu durumda Griin
ortopedi teknikeri tarafindan hasar bakimindan kontrol edilmelidir. Bu ortopedi teknikeri,
gerekirse Uriin{ yetkili Ottobock servisine yonlendirmektedir.

Olagan disi zorlanma nedeniyle asir yiiklenme

> Ariza nedeniyle Griinde beklenmeyen bir etki neticesinde disme meydana gelebilir.

> Taslyici pargalarin kirlmasi nedeniyle diisme.

> Sivi kagagi olan bozuk hidrolik Uniteler dolayisiyla cildin tahris olmasi.

» Uriin ginliik aktiviteler icin tasarlanmistir ve olagan disi yiiklenmeleri olan etkinlikler igin kul-
lanilmamalidir. Bu olagan disi etkinlikler 6rn. ekstrem spor tirleri (serbest tirmanma, yamag
parasiti vs.) kapsamaktadir.

» Uriin ve pargalarinin dikkatli kullaniimasi sonucu sadece iriiniin dayanim émrii degil, ayni
zamanda kullanicinin giivenligi de emniyete alinir!

» Uriiniin asin yik altinda kalmasi durumunda (6rn. diisme veya benzeri nedeniyle) {riin der-
hal bir ortopedi teknisyeni tarafindan hasara karsi kontrol edilmelidir. Bu ortopedi teknisyeni,
gerekirse Urin{ yetkili Ottobock servisine yonlendirmektedir.

Usuliine uygun olmayan mod degistirme

Degisen soniimleme tutumu nedeniyle Urliniin beklenmeyen bir etkisinden kaynaklanan diisme

meydana gelebilir.

» Her mod degistirme islemi sirasinda giivenli bir sekilde durdugunuzdan emin olunuz.

» Degistirme isleminden sonra degistirilen sonimleme ayarini kontrol edin ve akustik sinyal
vericisinden gelen bildirimi dikkate alin.

» MyMode ile yaptiginiz faaliyetler bitmis ise Basic Mode'a geri donin.

» Gerekirse Uriinln yiki kaldiriimali ve degistirme islemi diizeltiimelidir.

Durma fonksiyonunun usuliine uygun olmayan kullanimi

Degisen sonliimleme tutumu nedeniyle Urlinin beklenmeyen bir davranigi sonucunda diigsme

meydana gelebilir.

» Proteze tam olarak ylklenmeden 6nce durma fonksiyonunun kullanimi sirasinda emniyetli
sekilde durmaya ve diz eklemi kilidini kontrol etmeye dikkat edin.

» Durma fonksiyonunun dogru kullanim seklinin ortopedi teknikeri ve/veya terapist tarafindan
size aciklanmasini saglayin. Durma fonksiyonu ile ilgili bilgiler bkz. Sayfa 353.
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Uzatiimis protezde kalcanin hizli bir sekilde dne itilmesi (6rn. tenis oynama sirasinda

servis atisi)

> Salinim fazinda beklenmedik bir serbest birakmadan dolayi diisme

» Uzatilmis protezde ve kalganin hizli bir sekilde éne itilmesinde, diz ekleminin beklenmedik bir
sekilde bikilmesi meydana gelebilir.

» Bundan dolayl emniyete alinmis kosullarda (6rn. yirime desteginde durma, ...) ve egitimli
uzman personelin rehberliginde bu tir durumlarda salinim evresinin serbest birakilmasi ile
ilgili bilgi alin.

» Bu tir hareket 6rneklerinin ortaya ¢ikabilecegdi spor tirlerinde uygun bir 6n konfiglrasyonu
yapilmis MyMode kullanin. MyModes ile ilgili daha ayrintili bilgileri 'MyModes' bélimiinde
bulabilirsiniz (bkz. Sayfa 358).

Agir nesnelerin, sirt cantalarinin ve cocuklarin tasinmasindan kaynaklanan degisen

viicut agirligindan dolayi yiiklenme

> Uriiniin beklenmeyen fonksiyonundan dolayi diisme.

> Taslyici parcalarin kirlmasi nedeniyle diisme.

> Sivi kagagi olan bozuk hidrolik Uniteler dolayisiyla cildin tahris olmasi.

» Artan agirliktan dolay! Urliniin farkl davranis sergileyebilecegini dikkate alin. Salinim fazi ya
tetiklenemedi ya da yanlis zamanda tetiklendi.

» izin verilen maksimum viicut agirhginin ilave agirliktan dolay asiimamasina dikkat edilmelidir.

"Sezgisel bisiklet siirme" fonksiyonunun dogru bir sekilde uygulanmamasi

Degisen séniimleme davranisi nedeniyle Urliniin 6ngorilmeyen c¢alisma seklinden dolayi yere

dusme.

» "Sezgisel bisiklet siirme" fonksiyonu, sadece bu fonksiyona alisik bisikletciler tarafindan
kullanilabilir.

» Bisikletten indikten sonra ylrime ve ayakta durma icin uzatma ve bikme direnclerinin tekrar
ayarlanmis oldugunu kontrol edin.

4.8 Giivenlik modu ile ilgili bilgiler

Uriiniin giivenlik modunda kullanimi

Degisen sonimleme tutumu nedeniyle Grinin beklenmeyen bir davranisi sonucunda disme
meydana gelebilir.

» Uyari ve hata sinyallerine (bkz. Sayfa 366) dikkat edilmelidir.

» Bosta sirisl (sabit gobekli) olmayan bir bisikletin kullanilmasinda 6zel dikkat gosterilmelidir.

Su girisi veya mekanik hasar nedeniyle olusan hatali fonksiyon durumunda giivenlik
modunun devreye alinmasinin miimkiin olmamasi

Degisen sonimleme tutumu nedeniyle rinin beklenmeyen bir davranisi sonucunda disme
meydana gelebilir.

» Arizal Grind kullanmaya devam etmeyin.

» Derhal ortopedi teknikeri ile iletisime gegin.
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Devre disi birakilamayan giivenlik modu

Degisen soniimleme tutumu nedeniyle Uriinin beklenmeyen bir davranigi sonucunda diigsme

meydana gelebilir.

» AkUnin sarj edilmesi dolayisiyla glivenlik modunu devreden gikaramiyorsaniz burada sirekli
bir hata s6z konusudur.

» Arizal GrGni kullanmaya devam etmeyin.

» Uriin yetkili bir Ottobock servisi tarafindan kontrol edilmelidir. ilgili kisi ortopedi teknikeridir.

Giivenlik mesajinin belirmesi (siirekli titresim)

Degisen sonimleme tutumu nedeniyle Uriinin beklenmeyen bir davranisi sonucunda disme
meydana gelebilir.

» Uyari/hata sinyallerini dikkate alin (bkz. Sayfa 366).

» Givenlik mesaji ortaya ciktiktan sonra riinii kullanmaya devam etmeyin.

» Uriin yetkili bir Ottobock servisi tarafindan kontrol edilmelidir. ilgili kisi ortopedi teknikeridir.

4.9 Osseointegrasyonlu implant sisteminin kullanimi ile ilgili bilgiler

Bilinen, sira disi durumlardan dolayi yilkksek mekanik yiiklenmeler 6rn. diisme

> Kemige fazla yiiklenilmesi, digerlerinin yani sira agriya, implantin gevsemesine, kemik doku-
sunun 6lmesine veya kemigin kirllmasina neden olabilir.

> Implant sisteminin veya bunlarin pargalarinin hasar gérmesi veya kirilmasi (giivenlik bilesen-
leri, ...).

» Kullanim alanlari, kullanim kosullari ve endikasyonlar ve ayrica diz ekleminin ve implant siste-
minin Uretici verilerine uygun kullanilmasina dikkat edin.

» Kilinik personelinin osseointegrasyonlu implant sistemlerinin kullanimina isaret eden acikla-
malari dikkate alin.

» Osseointegrasyonlu baglantilarin kullanimini sinirlayacak veya tamamen engel olacak saglk
durumunuzla ilgili degisikliklere dikkat ediniz.

5 Teslimat kapsami ve aksesuar

5.1 Teslimat kapsami

* 1adet C-Leg 3C88-3 (vida baglantil) veya + 1 Ad. Bluetooth PIN Kart 646C107
C-Leg 3C98-3 (piramit adaptorll) * 1 Ad. protez uyum parcasi

* 1 Ad. adaptér parcasi 757L16-4 * Kullanim kilavuzu (kullanici)

* 1Ad. C-Leg 4E50* icin sarj cihazi

5.2 Aksesuarlar

* C-Leg Protector 4X860=* * USB sarj adaptori: 757043
* C-Leg 4P862 icin koruyucu cergeve USB sarj adaptorini 757L43 ilgili sarj
* Baldir kemigi korumasi 4P863* cihazina baglamak icin USB sarj adaptoriu

kullanim kilavuzundaki talimatlari takip edin.
*  "Cockpit" kullanici app'i: 4X441-V*=*
App Store magdazalarindan (Apple App Store, Google Play, ...) indirilir. Bunun igin
"Ottobock", "Cockpit" arama so6zciklerini girin veya QR kodunu tarayin.
App ve bunun ¢alisma sekli ile ilgili diger bilgileri App Store linkindeki agiklamada veya kurulu-
mu yapilmis app'den 6grenebilirsiniz.
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2 App Store'dan iNDIRIN
® e ® Google Play

* connectgo kullanici app'i: 560X34-*=*
App magazalarindan (Apple App Store, Google Play, ...) indirilir. Bunun icin "Ottobock",
"connectgo” arama sozciiklerini girin veya QR kodunu tarayin.
App ve app'in calisma sekli ile ilgili ayrintili bilgiler, App magazasi tanitimindaki baglanti tze-
rinden veya kurulu app'teki baglanti Gzerinden edinilebilir.

2 App Store'dan iNDIRIN
€. ® Google Play
6 Akii sarji

Sarj sirasinda asagidaki noktalar dikkate alinmalidir:

* Aklnin sarj edilmesi igin adaptdr 757L16-4 / sarj adaptorii 757L43 ve sarj cihazi 4E50* kulla-
nilmahdir.

e Tam sarj edilmis aklnln kapasitesi araliksiz ylrime durumunda asgari 16 saattir, ortalama
kullanim durumunda yaklasik 2 glinddr.

Uriintn ginliik kullanimi igin her giin sarj edilmesi énerilir.

* Bir akl sarji ile maksimum igletim slresine ulagsmak igin Griniun sarj cihazi baglantisinin dog-
rudan Griini kullanmadan 6nce ayrilmasi énerilmektedir.

Ik kullanimdan énce akil, en az 4 saat olmak {izere sarj cihazinda sari 1sikli diyod (LED) séne-
ne kadar sarj edilmelidir. Bu sekilde sarj durumu gostergesi kullanici app'i Uzerinden ve de
protezin dondirilmesi ile kalibre edilir.

Sarj cihazi ile protez arasindaki baglanti cok erken ayrildiginda, sarj seviyesi gostergesi kulla-
nici app'i Uzerinden veya protezin dondurilmesi ile gergek sarj durumunu yansitmayabilir.

* Aklnin sarj edilmesi igin izin verilen sicaklik araligina dikkat ediniz (bkz. Sayfa 362).

+  Uriindn kullanilmamasi durumunda akii bosalabilir.
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6.1 Adaptor ve sarj cihazinin baglanmasi

Ulkeye uygun soket adaptérii yerine oturana kadar itilmelidir (bkz. Sek. 1).

Sarj kablosunun yuvarlak, dért kutuplu soketi sarj cihazinin OUT kovanina soket yerine otura-

cak sekilde takilmaldir (bkz. Sek. 2).

BiLGI: Kutuplarin (anahtar) dogru olduguna dikkat edilmelidir. Kablonun soketi sarj

cihazina zorlayarak takilmamalidir.

Adaptoriin yuvarlak, li¢ kutuplu soketi sarj cihazi tizerindeki kovana 12V soket yerine otura-

cak sekilde takilmaldir (bkz. Sek. 2).

BiLGi: Kutuplarin (anahtar) dogru olduguna dikkat edilmelidir. Kablonun soketi sarj

cihazina zorlayarak takilmamalidir.

Adaptor prize takilmahdir.

— Adaptorin arka tarafindaki isikli diyot (LED) ve sarj cihazi Gzerindeki yesil 1sikli diyot (LED)
yanar (bkz. Sek. 3).

Adaptor Gzerindeki yesil 1sikli diyot (LED) ve sarj cihazi Gzerindeki yesil 1sikli diyot (LED) yan-

mazsa, bir hata s6z konusudur (bkz. Sayfa 366).

6.2 Protez akiisiiniin sarj edilmesi

1) Sarj kovaninin kapagi agilmaldir (kapagi yukari katlayin veya siirgi-
yl yukari itin).
2) Sarj soketi, Uriintin sarj kovanina takilmalidir.
BILGi: Takma yéniine dikkat edilmelidir!
Sarj soketinin sarj kovani ile saglam bir sekilde bagh olmasi
icin takma sirasinda diisiik bir takma direnci asiimalidir.
— Sarj cihazinin Uriine dogru baglantisi, geri bildirimlerle gosterilir
(bkz. Sayfa 365).
3) Sarjislemi baslatilir.
— Uriin Gzerindeki akii tam sarj edilmisse, sarj cihazinin sari isikli
diyotu soner.
4) Sarj islemi tamamlandiktan sonra trlinle baglanti ayrilmalidir.
BILGi: Ayirma sirasinda sarj soketi ve sarj kovani arasinda
diisiik bir ayrima direnci asiimalidir.
— Kendiliginden test islemi gerceklesir. Urin ilgili geri bildirim
yapildiktan sonra kullanima hazirdir (bkz. Sayfa 367).
5) Sarj kovaninin kapagi kapatiimalidir.

6.3 Giincel sarj durumu gostergesi

Sarj iglemi veya aktif MyMode sirasinda sarj durumu sorgulanamaz, érnegin protezi ters dénd-
rerek. Urlin sarj modunda bulunur.
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6.3.1 Sarj durumunun ilave cihazlar olmadan gosterilmesi

1) Protez 180° dondurilmelidir (ayak tabani yukari dogru bakmalid-
iIr).
BILGI: Resimde gésterildigi gibi 180°'lik tam bir déniis
olmalidir. Yatay konumdan dikey konuma doéndiirme (90°
dondiirme) yeterli degildir.
U 0 2) 2 Saniye sakin tutun ve geri bildirim sinyallerini bekleyin.

Bip sinyali Titresim sinyali Akiiniin sarj durumu
5x kisa % 80 Ulzerinde

4x kisa %65'den %80'e kadar
3x kisa %50'den %65'e kadar
2x kisa %35'den %50'e kadar
1x kisa 3 x uzun %20'den %35'e kadar
1x kisa 5 x uzun % 20 altinda

Sinyal sesi yerine tanidik bir melodinin calinmasi
Melodi sesinin duyulmasi, protez kontrolinl saglayan ayar sisteminin dogru sarj edildigini ve
protezin galismaya hazir oldugunu belirtir.

Kullanici aoo'inde ses seviyesi '0' olarak ayarlandigunda, bip sesleri verilmez.

7 Kullanim
7.1 Basic Mode'da hareket numunesi (Mod 1)

Diz ekleminde hareket sesleri

Eksoprotetik diz eklemlerinin kullanilmasi durumunda servo motor, hidrolik, pndmatik veya fren
yukine bagli kontrol fonksiyonlari, hareket dolayisiyla ses ¢ikmasina neden olabilir. Ses olusumu
normaldir ve dnlenemez. Bu durum herhangi bir soruna neden olmaz. Diz ekleminin kullanim
sirresi boyunca hareketinden kaynaklanan seslerin belirgin olarak artmasi durumunda diz eklemi-
nin yetkili bir Ottobock servisi tarafindan kontrol edilmesi gerekir.

7.1.1 Ayakta durma

P Yiksek hidrolik diren¢ ve dogru statik kurulum ile protez dizin sabitlenmesi.
U Ayar uygulamasi ile bir ayakta durma fonksiyonu aktive edilebilir. Ayakta durma
fonksiyonu ile ilgili ayrintil bilgiler takip eden béliimde sunulmaktadir.

[ Y
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7.1.1.1 Durma fonksiyonu

Bu fonksiyonun kullanilabilmesi icin fonksiyon ortopedi teknisyeni tarafindan kullanima acilmig
olmalidir. Ayrica kullanici app'i Gizerinden de etkinlestirilmelidir.

Durma fonksiyonu Basic Mode'un fonksiyonel bir tamamlayicisidir. Bu kullanicinin, diiz olmayan
zeminlerde uzun sire ayakta durmasini kolaylastirir. Eklem, fleksiyon yoninde (Flexion) 5° ve 65°
arasinda bir fleksiyon agisinda sabitlenir.

Ortopedi teknisyeni, protez eklem kilidinin tiirlinGi (sezgisel/bilingli) belirlemelidir. Bu kilit tirlinin
kullanici app'i tizerinden degistiriimesi mimkin degildir.

Eklemin sezgisel kilidi

Sezgisel durma fonksiyonu protezin bikilme yoniinde yiiklendigini fakat esnememesi gerektigi
durumlari algilar. Bu durum érnegin diiz olmayan veya egimli tabanda séz konusudur. Diz eklemi
daima protez ayagi tam uzatilmamissa ve kisa bir sireligine hareketsiz durumda tutuluyorsa bik-
me ydniinde kilitlenir. One, arkaya yuvarlanmada veya uzatmada direng derhal azalarak durus fazi
direnci degerine gelir.

Diz eklemi yukaridaki kosullar yerine getirilmisse ve oturma durumu alinirsa, bloke edilmez (6rne-
gin araba siirmede).

Eklemin bilingli kilitlenmesi

1) lIstenen diz agisi alinmalidir.

2) Diz acisi kisa bir sire igin degistiriimemelidir.

— Bloke edilmis eklem bu durumda bikiilme yéninde yiiklenebilir.

Eklemin bilingli kilitlenmesinin kaldiriimasi

» Dizin bikllmesiyle veya bacagin yeniden konumlandiriimasiyla (6rn. bir adim atmak) bilincli
ayakta durma fonksiyonundan otomatik olarak cikilir.

7.1.2 Yiiriime

e« Protez ile ilk yirime denemeleri uzman personelin denetimi altinda yapilmalid-
Ir.
Durma fazinda hidrolik diz eklemini saglam tutar, salinim fazinda hidrolik diz

[ ] eklemini ayak dne dogru serbestce sallanabilecek sekilde serbest tutar.
Salinim fazina degistirmek icin protez tizerinden adim konumundan 6ne dogru
¢ bir yuvarlanma gereklidir.
7.1.3 Oturma
-, Oturma sirasinda protez diz eklemindeki direng, oturma konumuna dengeli bir

oturmayi saglar.
Ortopedi teknisyeni, oturma isleminin desteklenmesi gerekip gerekmedigini
—>» ayarlayabilir.
1) Her iki ayak yan yana ayni ylkseklik seviyesine getirilmelidir.
/ \~ 2) Oturma sirasinda bacaklara esit yiik bindirilmeli ve mevcut olmasi halinde
kol destekleri kullaniimahdir.
3) Kalga sirtlik ydoniinde hareket ettirilmeli ve Uist gévde éne dogru egilmelidir.

7.1.4 Oturma

Oturma esnasinda diz eklemi enerji tasarruf moduna gecer. Bu enerji tasarruf modu oturma
fonksiyonunun etkin olup olmamasindan bagimsiz olarak aktiflesir.
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[ d iki saniyeden daha uzun siire bir oturma pozisyonu séz konusu oldugunda,
diger bir ifadeyle uyluk yaklasik olarak yatay konumdadir ve bacaga yiiklenme
yoktur, protez diz eklemi uzatma yéniinde direnci minimum seviyeye getirir.

f-,' Ayar uygulamasi ile bir oturma fonksiyonu etkinlestirilebilir. Oturma fonksiyonu
/ \ ile ilgili ayrintil bilgiler takip eden bélimlerde sunulmaktadir.

7.1.4.1 Koltuk fonksiyonu

Bu fonksiyonun kullanilabilmesi icin fonksiyon ortopedi teknisyeni tarafindan kullanima acilmig
olmalidir. Ayrica kullanici app'i Uzerinden de etkinlestiriimelidir.

Koltuk pozisyonunda distrilmis dirence ilave olarak uzatmada da direng bikilme yéninde azalt-
ilir. Bu durum protez ayaginin serbest salinmasini mimkdan kilar.

7.1.5 Ayaga kalkma
Ayaga kalkma sirasinda bikme direnci siirekli olarak arttirilir.

-~ 1) Ayaklari ayni yukseklik seviyesine getirin.
Ust goévdenizi 6ne dogru egin.
Ellerinizi mevcut kol desteklerine koyun.

—>» Ellerinizden destek alarak ayaga kalkin. Bu sirada ayaklara esit yik bindi-
/ \ rin.

7.1.6 Merdiven ¢cikma

2odE

Degisimli olarak merdivende yukari ¢ikilmasi mimkin degildir.
1) Bir el ile korkuluktan tutulmalidir.

2) Saglikh bacak ilk basamaga konmalidir.

Protezli ayak arkasindan atilmalidir.
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7.1.7 Merdivenden inme

Eklem, bir merdivenden degisimli veya degisimsiz olarak asag inilmesini mim-
kin kilmaktadir.

Adimlar degistirilerek (degisimli) merdivenden inme
Adimlar degistirilerek merdivenden inmek icin bilingli sekilde ¢alisiimali ve
uygulanmaldir. Protez diz eklemi, sadece ayak tabanina dogru bir sekilde bas-
Ilmasi halinde dogru bir sekilde devreye girebilir ve kontrolli bir yuvarlanma
mumkin olur. Hareket, akici bir hareket akigi elde etmek igin kesintisiz bir
hareket modelinde gerceklesmelidir.
1) Bir elinizle korkulugu sikica tutun.
2) Protezli bacak, ayagdin yarisinin basamak kenarindan disari tasacak sekilde
basamaga konumlandiriimaldir.
— Ancak bu sekilde emniyetli yuvarlanma saglanir.
3) Ayagi basamak kenarindan yuvarlayin.
— Protez bu sayede yavas ve dizgin bir sekilde ylksek bikilme direnci
ile bukdldr.
4) ikinci ayak bir sonraki basamaga koyulmalidir.

Birbirini takip eden adimlarla merdivenden inme (basamaklar halinde)
1) Bir el ile korkuluktan tutulmalidir.

2) Protezli olan ayak birinci basamaga koyulmalidir.
3) Diger bacak da arkasindan gekilmelidir.

7.1.8 Rampadan inme

]

Y Ukseltilmis hareket direnci altinda diz ekleminin kontroll{ bir egilmesi mim-
kiindir ve bu sayede viicudun agirlik merkezi asagi iner.
Diz ekleminin egilmesine ragmen salinim fazi tetiklenmez.

7.1.9 Alcak basamaklardan inme

Rampa, algak merdiven basamaklari veya kaldirim taglarindan inerken, devam
eden yere temasta ylklenmeyi azaltmak igin diger bacagin degismeli olarak
yik altinda diz bukulerek yirime 6nerilmektedir. Dizin bukilme hareketi dog-
rudan topuk temasinda veya protez bacak viicudun 6n kisminda bulunuyorken
hazirlanmalidir.

Bu protez tecrlibeli kullanicilara rampa ve algak basamaklardan inerken (6rn.
kaldirim kenari), bir salinim fazinin tetiklenme olanagini saglar. Bunun igin
viicut agirlik merkezinin duran bacaktan yeterince uzakta olmasi gerekir ve sali-
nim fazi uzatiimis bacakta devreye alinmaldir. Eger ayak bu durumda basamak
kenarini belirgin olarak tasacak sekilde konumlandirilirsa, bir salinim faz tetik-
lenmesi siirpriz olabilir. Bu durumda diger bacak agirligi karsilamak icin hazir
olmalidir.
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7.1.10 Comelme

(. Y tkseltilmis hareket direnci altinda diz ekleminin kontrollii bir bikilmesi mim-
kiindir ve bu sayede adim adim ¢émelme konumuna gegilir. Dizin kuvvetli bir
. sekilde zemine carpmasi, elektronige hasar vermemek acgisindan énlenmelidir.
\' Sik ¢émelme durumlari icin C-Leg Protector 4X860=" veya koruyucu cergeve-
nin 4P862 kullaniimasi 6nerilmektedir.

Vi

7.1.11 Sezgisel bisiklet siirme

Bu fonksiyonun kullanilabilmesi igin fonksiyon ortopedi teknisyeni tarafindan etkinlestirilmis
olmalidir. Ardindan kullanici app'i araciligiyla devre disi birakilabilir/etkinlestirilebilir.

Sezgisel bisiklet fonksiyonu fonksiyonunun kullanimi sirasidna denge sorunlari

> Binme ve/veya harekete ge¢me sirasinda diisme.

> Inme ve saglam bir durus pozisyonu belirleme sirasinda diisme.

» Sezgisel bisiklet fonksiyonu fonksiyonu, sadece bu fonksiyona alisik bisiklet kullanicilari
tarafindan kullanilabilir.

”~ Sezgisel bisiklet fonksiyonu MyMode modu, temel moddan ¢ikmaya gerek
kalmadan bir bisikletin kullanilmasini saglar.

) Gegis ile ilgili 6n kosullar dikkate alin.

v
O

"Sezgisel bisiklet fonksiyonu" MyMode'un etkinlestirilmesi icin gerekli 6n kosullar

* Pedal cevirme hareketi sirasinda ayak pozisyonunun (pedal ekseni) dizin arkasinda oldugu bir
bisiklet olmalidir. Yatay bisiklet i¢in gecis yapmak miimkin degildir.

» Bisiklet bir serbest tekerlek ile donatiimis olmahdir.

*  Oturma pozisyonu alinmalidir.

* Oturma pozisyonu ¢ok yiiksek olmamalidir; aksi takdirde pedal ¢evirme hareketi sirasinda diz
dizlesir ve bundan dolayt MyMode sonlandirilir.

* Oturma pozisyonu ¢ok algak olmamalidir. Diz ekleminin izin verilen bikilme agisina dikkat
edilmelidir.

* Ayaklar pedallarin tzerinde durmaldir.

* Pedal gevirme hareketi gergeklestirilebilmelidir.

"Sezgisel bisiklet fonksiyonu" MyMode'un etkinlestirilmesi
1) Bisiklete oturun.

2) Ayaklari pedallarin Gzerine yerlestirin.

3) Pedal ¢cevirme hareketlerini yapin.

— Birka¢ pedal gevirme hareketinden sonra bu hareketler protez diz eklemi tarafindan algila-
nir ve kisa bir bip sesi ve titresim sinyali verilir. Bu sinyalin verilmemesi, bu MyMode
modunu etkinlestirme 6n kosullarinin yerine getirilmedigi anlamina gelir.

— Pedal cevirme hareketleri sirasinda kisa bip sesi ve titresim sinyali, bikme ve uzatma
yonindeki direngler protez diz ekleminin tamamen "kullanima acilmasina" kadar disurule-
ne kadar periyodik araliklarla verilir.
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— Kullanici app'indeki genel bakista, bu MyMode (Sezgisel bisiklet fonksiyonu) tekrar
etkin MyMode olarak gdsterilir.

"Sezgisel bisiklet fonksiyonu" MyMode'un devre disi birakilmasi
» Oturma pozisyonundan dizi dizlestirin veya ayaginizi pedaldan ¢ekerek zemine basin. Ayagin-
1z ile zemine basma sirasinda, ayak protez diz ekleminin éniinde bulunmalidir.

— Bu durum protez tarafindan algilanir ve uzun bir bip sesi ve titresim sinyali verilir. Bu sinyal
verilmediginde, islemi tekrarlayin veya kullanici app'inde Basic Mode MyMode moduna
gegin.

— Kullanici app'indeki genel bakista, temel mod tekrar etkin MyMode olarak gésterilir.

Sezgisel bisiklet siirme fonksiyonunun sarj cihaziyla da devre disi birakilmasi
Bu fonksiyon, ayrica giic adaptorl ve sarj cihazinin baglantisi yapilarak/ayrilarak da devre disi
birakilabilir.

Guvenli bir bisiklet stiriisti icin mutlak bir sekilde bir bisiklet kaski takmalisiniz.
Bisiklet, serbest donlsli gobege sahip olmalidir ve ayakkabilar pedallara (klipsler, kilitli pedal-
lar, ...) sabitlenmemelidir.

7.2 Bluetooth

7.2.1 Bluetooth baglantisinin olusturulmasi

Bluetooth fonksiyonu uyum parcasinin degisik son cihazlara kablosuz bir sekilde baglanmasini

saglar. Baglanti kurulumu igin uyum parcasindaki Bluetooth'un agik olmasi gerekir.

Baglanti, birlikte verilen Bluetooth PIN kartinda belirtilen bir Bluetooth PIN kodu ile korunmaktad-

ir. Bu Bluetooth PIN kodu baskalarina verilmemelidir.

Bluetooth'u etkinlestirme secenekleri:

* Sesli bir sinyal duyulana veya bir titresim sinyali hissedilene kadar uyum parcgasini ayak tabani
ile 180° yukari dogru déndiriin (ayak tavani asagida - ayak tabani yukarida). Uyum parcasinda
bir MyMode etkinlestiriimisse, sarj cihazi/sarj adaptort takilmali ve tekrar gikariimalidir.

* Sarj cihazini/sarj adaptoriinii uyum parcasina takin ve yaklasik 5 saniye sonra tekrar ¢ikarin.

7.3 Derin uyku modu

Belirli hareket sekilleri icin MyMode'larin yani sira, ayar uygulamasi lzerinden bir "Derin uyku
modu" MyMode'u etkinlestirilebilir.

Bu mod etkinlestirildikten sonra protez diz eklemi, akim tiketiminin asgari seviyeye disuruldugi
derin uyku moduna getirilebilir. Bu durumda protez diz ekleminin herhangi bir fonksiyonu olmaz.
Guvenlik modunun direng degerlerine gegilir.

Derin uyku modu, kullanici app'i kullanilarak veya sarj cihazi baglanarak sonlandirilabilir.

Derin uyku modu bagka bir MyMode aktivasyonu ile devre disi birakilabilir.

7.4 Manuel kilitleme fonksiyonu

Fonksiyon, ayar uygulamasinda/kullanici app'inde etkinlestirilmis olmaldir
Bu fonksiyonun kullanilabilmesi icin fonksiyon kullanici app'i Gzerinden etkinlestirilmis olmalidir.
Bkz. kullanici app'i kullanim kilavuzu.

Bu fonksiyon ile uzatilmis protez diz eklemi eller ile kilitlenebilir ve tekrar kilit ¢ozilebilir.
Bu fonksiyon, yuriime sirasinda manuel kilitteme araciligiyla daha ylksek bir gtvenlik hissi gerekti-
gi durumlarda kullanilabilir (6rnegin islak veya kaygan zeminlerde).
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Kilidin aciimasi
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1) Protez diz ekleminin tamamen uzatin.
2) Avug iciniz ile diz yiksekliginde isaretli kisma 3 defa vurun.

— Kilidin agildigini bildiren bir onay sinyali (1 adet sesli uyari ve titresim uyarisi) verilir.
— Protez diz eklemi, bikilme ve uzatma yoéniinde kilitlenmistir.

Kilidin kapatilmasi
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» Protez diz eklemi kilitli oldugunda, avug iciniz ile diz ylksekliginde isaretli kisma 3 defa vurun.
— Kilidin kapatildigini bildiren bir onay sinyali (1 adet sesli uyari ve titresim uyarisi) verilir.
— Protez diz eklemi tekrar temel modunda kullanilabilir.

Kilidin sarj cihaziyla da devre disi birakilmasi
Kilit, ayrica gilic adaptori ve sarj cihazinin baglantisi yapilarak/ayrilarak da devre disi birakilabilir.

8 MyMode



Ortopedi teknsiyeni, temel moda ek olarak MyMode'lar etkinlestirebilir ve yapilandirabilir. Bu
modlar hareket modelleri veya kullanici app'i lizerinden sorgulanabilir. Hareket modelleri tzerin-
den gegis islemi, ortopedi teknisyeni tarafindan etkinlestirilmelidir.

Ayrica kullanici app'i Gizerinden uyarlamalar yapilabilir.

8.1 MyMode'un hareket numunesi ile degistirilmesi

Kullanici aoo'inde ses seviyesi '0' olarak ayarlandigunda, bip sesleri verilmez.

Degistirme icin bilgiler

* Hareket 6rnekleri arasinda gecis ve sayisi, ortopedi teknisyeni tarafindan etkinlestirilmis olmal-
idir.

+ llk adimdan sonra daima secilen modun istenilen hareket tiiriine karsilik gelip gelmedigi kont-
rol edilmelidir.

Degistirmenin yiiriitiilmesi

3x> MyMode 1 2x > MyMode 1
4x> MyMode 2 3x> MyMode 2
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1) Protez ayagi hafifce arkaya dogru getirilmelidir (adim konumu).
2) Zeminle temasi muhafaza ederek istenilen MyMode'a uygun olarak bir saniye sire iginde bir-
kag kez on ayak Uzerinde devirme yapilmalidir (MyMode 1 = 3-defa, MyMode 2 = 4-defa).
3) Protez ayagi bu konumda (adim konumu) yakl. 1 saniye sire ile ayak kaldirimadan hareketsiz
tutulmalidir. Bir yuk hafifletme artik gerekli degildir.
— Hareket 6rnegdi taninmasinin onayi igin bir bip ve titresim sinyali duyulur.
BiLGi: Bu bip ve titresim sinyali gelmiyorsa, devrilme esnasindaki kosullar yerine
getirilmedi.
4) Bip ve titresim sinyalleri duyulduktan sonra protez ayagi diger ayaga ¢ekilmeli, yerlestiriimeli
ve yakl. 1 saniye uzatiimali ve hareketsiz tutulmahdir .
— llgili MyMode'da basarili degistirmeyi gdstermek icin bir onay sinyali verilir (2-defa = MyMo-
de 1, 3-defa = MyMode 2).
BiLGi: Bu onay sinyali gelmezse, ayak protezin yanina getirilemedi ve hareketsiz tutu-
lamadi anlamina gelir. Dogru degistirme icin islem tekrarlanmalidir.

8.2 Degistirilmis bir MyMode'dan Basic Mode'a geri alma

Kullanici aoo'inde ses seviyesi '0' olarak ayarlandigunda, bip sesleri verilmez.

Degistirme icin bilgiler

* MyMode'larin yapilandiriimasindan bagimsiz olarak, bir hareket 6rnegi ile her zaman temel
moda (mod 1) geri donlebilir.

* Sarj cihazinin/sarj adaptoriiniin baglanmasi/baglantisinin ayrilmasi ile her zaman temel moda
geri dondilebilir.

+ ilk adimdan sonra daima secilen modun istenilen hareket tiiriine karsilik gelip gelmedigi kont-
rol edilmelidir.
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Degistirmenin yiiriitiilmesi
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1) Protez ayagi hafifce arkaya dogru getirilmelidir (adim konumu).
2) Zeminle temas korunarak 6n ayak lzerinde asgari 3-defa ancak 5-defadan fazla olmamak Uze-
re devirme yapilmalidir.
3) Protez ayagi bu konumda (adim konumu) yakl. 1 saniye sire ile ayak kaldirimadan hareketsiz
tutulmalidir. Bir yuk hafifletme artik gerekli degildir.
— Hareket 6rnegi taninmasinin onayi igin bir bip ve titresim sinyali duyulur.
BiLGi: Bu bip ve titresim sinyali gelmiyorsa, devrilme esnasindaki kosullar yerine
getirilmedi.
4) Protez ayak diger ayaga cekilmeli, yerlestiriimeli ve yakl. 1 saniye uzatilmali ve hareketsiz tutul-
mahdir.
— Basic Mode'a basarili gecisi géstermek icin bir onay sinyali verilir.
BiLGi: Bu onay sinyali gelmezse, ayak protezin yanina getirilemedi ve hareketsiz tutu-
lamadi anlamina gelir. Dogru degistirme icin islem tekrarlanmalidir.

9 ilave isletim durumlari (modilar)

9.1 Bos akii modu

Aklnin sarj durumu %4 ise bip ve titresim sinyalleri verilir (bkz. Sayfa 366). Bu siire esnasinda
sonlmlemenin ayari glvenlik modunun degerlerine ayarlanir. Ardindan protez kapatilir. Bos aki
modundan Uriin sarj edilerek tekrar Basic Mode'a (mod 1) gecilebilir.

9.2 Protezin sarj edilmesindeki modu

Sarj islemi sirasinda rtin calismaz.

Fleksiyon direnci, glivenlik modunun degerlerine uygun ayarlanmistir. Ayar uygulamasindaki ayara
bagli olarak bu diren¢ degeri daha disiik veya daha yiliksek olabilir.

9.3 Giivenlik modu

Kritik bir hatanin olustugu anda (6rn. sensor sinyalinin kesilmesi) Uriin otomatik olarak glivenlik
moduna gecer. Bu durum hatanin giderilmesine kadar devam eder.

Givenlik modunda 6nceden ayarl direng degerlerine gecis yapilir. Bu durum kullaniciya aktif
olmayan Uriine ragmen sinirl olarak ylriimeyi saglar.

Givenlik moduna gecis bunun hemen oncesinde bip ve titresim sinyalleri ile gosterilir (bkz.
Sayfa 366).

Sarj cihazi takilarak ve cikarilarak giivenlik modu geri alinabilir. Uriin yeniden giivenlik moduna
gecerse, sirekli bir hata vardir. Uriin yetkili bir Ottobock servisi tarafindan kontrol edilmelidir.

9.4 Asin sicaklik modu

Durmadan yukseltilen etkinlikler nedeniyle (6rn. uzun sireli yokus inmede) hidrolik tinite asiri i1sin-
diginda bikme direnci, 1sinmaya karsi etki etmek icin artan sicaklikla birlikte yikselir. Hidrolik tini-
te sogutuldugunda asirn sicaklik modu dncesindeki ayarlara geri dondlir.

MyMode durumlarinda asiri sicaklik modu devreye alinmaz.

Asiri sicaklik modu uzun titresimlerle her 5 saniyede bir gosterilir.

Asagidaki fonksiyonlar asiri sicaklik modunda devre disidir:
*  Koltuk fonksiyonu
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*  Sarj durumunun ilave cihaz olmadan gosterilmesi
* Bir MyMode'a degistirme
* Protez ayarinda degisiklikler

10 Depolama ve hava tahliyesi

Uriintin uzun siireli ve dik konumdaki depolanmasi durumunda hidrolik Ginitesinde hava birikebilir.
Bu durum, ses olugsumu ve diizgiin olmayan direng ayari ile fark edilir.

Otomatik hava tahliye mekanizmasi yakl. 10-20 adimdan sonra riiniin tim fonksiyonlarinin tekrar
sinirsiz olarak kullanilabilmesini saglar.

Depolama

* Diz ekleminin depolanmasi icin diz basi uzatiimis durumda olmalidir. Diz basi bukili olmamali-
dir!

«  Urtiniin uzun durma sireleri énlenmelidir (iriintin diizenli olarak kullaniimasi).

11 Temizleme
1) grﬁn kirlendiginde islak bir bez (tath su) ile temizleyiniz.
2) Urlin toz birakmayan bir bezle kurulanmali veya iyice kurumaya birakilmalidir.

12 Bakim

Hastanin kendi guvenligi bakimindan ve ayrica garanti ve isletim guvenliginin korunmasi, ana
glvenligin ve temel &zelliklerin korunmasi, ve ayrica EMV givenliginin garantisi agisindan, diizenli
bakimlarin (servis denetimlerinin) yapilmasi zorunludur.

Ulke/bolgeye bagli olarak asagidaki bakim araliklarina uyulmalidir:

Ulke/Bolge Bakim araligi
Tum Ulkeler/bolgeler asagidakiler harig: 24 ay
USA, CAN, RUS, UKR
USA, CAN, RUS, UKR Gerektiginde’,
En gec her 36 ayda bir

*Gerektiginde: Bakim araligi kullanicinin aktivite seviyesine baghdir. Normal ila az aktif kullanicilar-
da, glinde 1.800 adima kadar, bu durumda bakim araligi yaklagik 3 yildir. Aktivite derecesi yiiksek
olan kullanicilarda, gliinde 1.800 adimdan fazla, yaklasik 2 yildir.

Bakim zamaninin geldigi, sarj cihazinin baglantisi ayrildiktan sonra geri bildirim sinyalleri ile bildiri-
lir (bkz. "Calisma durumlari / Hata sinyalleri" bolimu bkz. Sayfa 365).

Bakim ile baglantili olarak ilave servis hizmetleri gerekli olabilir, 6rnegin bir onarim. Bu ilave servis
hizmetleri garanti kapsamina ve gecerliligine gore Ucretsiz veya dnceden fiyat teklifi ile tcretli bir
sekilde yuratilebilir.

Bakim veya onarim igin gerekli bilesenler:

Protez, sarj cihazi, sarj adaptori (eger aksesuar olarak kullaniliyorsa) ve adaptor.

13 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici Ulkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farklhk
gosterebilir.

13.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda agiklanan aciklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usuliine uygun kullanilmayan ve
Urdnde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici hi¢cbir sorumluluk ylklen-
mez.
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13.2 Markalar

Ekteki belgede gecen tim tanimlar yurarlikteki marka hukuku ve kendi sahiplerinin haklarinin
hiktmlerine tabidir.

Burada belirtilen tim ticari markalar, ticari isimler veya firma isimleri tescilli ticari markalar olabilir
ve kendi sahiplerinin haklarinin hiikimlerine tabidir.

Bu belgede kullanilan markalarin agik ve net sekilde 6zelliklerinin belirtiimemesi sonucunda isim
hakkinin serbest oldugu anlasilmamalidir.

Bluetooth® marka s6zclgi ve logosu, Bluetooth SIG,Inc. firmasinin tescilli riin markasidir ve bu
marka isaretleri Otto Bock Healthcare Products GmbH firmasi tarafindan lisansli bir sekilde kulla-
nilmaktadir.

13.3 CE-Uygunluk aciklamasi

Otto Bock Healthcare Products GmbH, iriiniin Avrupa'daki medikal Uriin yonetmeliklerine uygun
oldugunu beyan eder.

AB  Uygunluk  Beyani, asagida belirtilen internet  adresinde  yayinlanmaktadir:
http://www.ottobock.com

13.4 Yerel Yasal Talimatlar
Sadece minferit Ulkelerde uygulanan hukuki aciklamalar bu baslik altinda, kullanimin gerceklesti-
gi ilgili tlkenin resmi dilinde yazilidir.

14 Teknik veriler

Uriin

Tanim etiketi 3C98-3=*/3C88-3=*

MOBIS uyarinca mobilite derecesi 2 ile 4 arasi

ilave agirlik dahil maksimum viicut agirhg 136 kg

Minimum vicut agirhg 45 kg
Bu vicut agirhginin altindaki kullanicilar, sertifi-
kali bir ortopedi teknisyeni ile bir deneme des-
tegi sonucu emniyetli bulundugunda, protezi
tam kapasite ile kullanabilirler.

Koruma sinifi 1P68

Suya karsi dayanikllik Derinlik: 3 m, Sire: 1 saat

Korozyona karsi dayaniklilik Hayir

Bluetooth baglantisinin erisim mesafesi Maks. 10 m

MUmkin maksimum blkilme agisi 130°

Onceden monte edilmis bikiilme dayanak nok- |122°
tasi ile mimkin bikilme agisi
Protector hari¢ protezin agirhigi Yaklasik 1250 g
Ongorilen bakim zaman araliklarina uyulmasi |6 yil

halinde 6ngérilen kullanim é6mri
Test yontemi 1ISO 10328-P6-136 kg /3 milyon ylkleme don-
glsiu

Veri aktarimi

Telsiz teknolojisi Bluetooth 5.0 (Bluetooth® Distk Eneriji)
Erisim mesafesi Yaklagik 10 m/32.8 ft

Frekans araligi 2402 MHz ila 2480 MHz arasi
Modiilasyon GFSK
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Veri aktarimi

Veri hizi (over the air)

En fazla 2 Mbps

Maksimum ¢ikis giict (EIRP):

+4 dBm (~2.5 mW)

Protezin akiisii

Ak tipi Li-lon
Akinin orijinal kapasitesinin en az %80'inin 500
kullanilabilir olmasini saglayan sarj periyotlar

(sarj ve desarj periyotlari)

1 saatlik sarj stiresinden sonra sarj durumu % 30
2 saatlik sarj stiresinden sonra sarj durumu % 50
4 saatlik sarj siiresinden sonra sarj durumu % 80

8 saatlik sarj siiresinden sonra sarj durumu

Tamamen sarj olmus

Sarj islemi esnasinda Griiniin davranisi

Uriin fonksiyonsuz

Protezin yeni, tam sarj edilmis aki ile oda
sicakliginda isletim suresi

Araliksiz ylirime icin asgari 16 saat
Ortalama kullanimda yakl. 2 glin

Adaptor
Urtin kodu 757L16-4
Tip FW8001M/12

Orijinal ambalajinda depolama ve tagima

-40 °C/-40 °F'den +70 °C/+158 °F kadar
%10 ila maks. % 95 rélatif hava nemi, yogus-
masiz

Ambalaj olmadan depolama ve tasima

-40 °C/-40 °F'den +70 °C/+158 °F kadar
%10 ila maks. % 95 roélatif hava nemi, yogus-
masiz

isletim 0 °C/+32 °F'den +50 °C/+122 °F kadar
maks. % 95 rolatif hava nemliligi
Hava basinci: 70-106 kPa (basing dengeleme
olmadan maks. 3000 m)

Giris gerilimi 100 V~ ila maks. 240 V~

Sebeke frekansi 50 Hz ila maks. 60 Hz

Cikis gerilimi 12V =

Sarj cihazi

Uriin kodu 4E50*

Orijinal ambalajinda depolama ve tasima

-25 °C/-18 °F ila +70 °C/+158 °F

Ambalaj olmadan depolama ve tasima

-25 °C/-18 °F ila +70 °C/+158 °F
maks. %93 roélatif hava nemi, yogusmasiz

isletim 0 °C/+32 °F ila +40 °C/+104 °F
maks. %93 roélatif hava nemi, yogusmasiz
Girig gerilimi 12V =

Kullanim émri

8 yil
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15 Ekler

15.1 Kullanilan semboller

e

i\
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Uretici

BF tipi kullanim parcasi

"FCC Part 15" (ABD) sartlari ile uyumlu

"Radiocommunication Act" (AUS) sartlari ile uyumlu

iyonize edilmemis 1sinim

Toz gegirmez, slrekli batmaya karsi koruma.
Maksimum derinlik: 3 m
Maksimum sire: 1 saat

Uriintin Bluetooth telsiz modiild, "iOS (iPhone, iPad, iPod,...)" ve "Android" isle-
tim sistemli mobil son cihazlarla baglanti olusturabilir

Bu {riin her yerde ayristirimamis evsel céplerle birlikte imha edilemez. Ulkenizin
imha kurallarina uygun olmayan imha islemleri sonucunda gevre ve saglk agisin-
dan zararli durumlar meydana gelebilir. Geri verme ve toplama yéntemleri konu-
sunda ulkenizin yetkili makamlarinin kurallarini litfen dikkate aliniz.

Avrupa direktifi geregince uygunluk beyani

Seri numarasi(21) YYYYWWNNN
YYYY - Uretim yili

WW - Uretim haftasi

NNN - Sira numarasi

Ekleme numarasi (PPPP YYYY WW)
PPPP - fabrika

YYYY - Gretim yil

WW - iretim haftasi

Artikel numarasi



Medikal Grin

B> E [O] B

Koruma sinifi Il elektrikli cihaz

UDI numarasi (Unique Device Identifier)

Dikkat, kizgin ylzey

15.2 isletim durumlan / hata sinyalleri
Protez isletim durumlarini ve bip ve titresim sinyalli hata mesajlarini gosterir.

15.2.1 isletim durumlari icin sinyal verilmesi

Sarj cihazi bagh/ayriimis

Bip sinyali Titresim sinyali Olay
1 defa kisa - Sarj cihazi baglh veya
sarj cihazi sarj modu baslatiimadan 6nce ayrilmig
- 3 defa kisa Sarj modu baslatilmis (sarj cihazinin takilmasin-
dan 3 san. sonra)
1 defa kisa 1 defa bip sinyalin- Sarj cihazi sarj modunun baslatiilmasindan sonra
den 6nce ayrilmis

Mod degistirme

Kullanicr aoo'inde ses seviyesi '0' olarak ayarlandigunda, bip sesleri verilmez.

Bip sesi Titresim ilave eylem uygulandi Olay
sinyali
1 defa kisa 1 defa kisa | Kullanici app'i Uzerinden Kullanici app'i Gzerinden modlar
modlar arasi gegis arasli gegis yapildi.
1 defa kisa 1defakisa |On ayak iizerinde sallama Sallama modeli algilandi.
hareketi ve ardindan adim
konumunda 1 saniye sakin
bir sekilde bekleme
1 defa kisa 1 defa kisa | Protez bacak diger bacagin | Temel moda gecis (Mod 1) yapil-
yanina getirildi, yerlestirildi | dI.
ve yaklasik 1 saniye hareket-
siz tutuldu
2 defa kisa 2 defa kisa | Protez bacak diger bacagin | MyMode 1'e (Mod 2) gegis yapil-
yanina getirildi, yerlestirildi | dI.
ve yaklasik 1 saniye hareket-
siz tutuldu
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siz tutuldu

yanina getirildi, yerlestirildi
ve yaklasik 1 saniye hareket-

ildi.

Bip sesi Titresim ilave eylem uygulandi Olay
sinyali
3 defa kisa 3 defa kisa | Protez bacak diger bacagin | MyMode 2'ye (Mod 3) gegis yap-

15.2.2 Uyari/hata sinyalleri
Kullanma esnasinda hata

Bip sesi

Titresim sinyali

Olay

Gerekli islem

Yakl. 5 saniye aralik
ile 1 defa uzun

Hidrolikte asiri isinma

Aktivite azaltiimahdir.

% 15'in altinda

- 3 defa uzun Sarj durumu Akl yakin bir zamanda
%25'in altinda sarj edilmelidir.
- 5 defa uzun Sarj durumu Bir sonraki uyari sinyali

verildiginde Urlin kapatila-
cagi icin akiyl hemen
sarj edin.

10 defa uzun

10 defa uzun

Sarj durumu %4

Bip sesi ve titresim
sinyalleri verildikten
sonra bos akli modu-
na gegilir ve ardindan
Urtin kapatilir.

Aklyi sarj edin.

30 defa uzun

1 defa uzun, 1 defa
kisa, her 3 saniyede
bir tekrarlanir

Ciddi hata/Etkinles-
tirilmis giivenlik
modunun bildiril-
mesi

Ornegin bir veya
daha fazla sensor
isletime hazir degil.

Sinirl yirime mamkdan.
Muhtemelen degistirilmis
bukulme/uzatma direnci
dikkate alinmalidir.

Sarj cihazi takilarak/gikar-
ilarak bu hatanin gideril-
mesi denenmelidir. Sarj
cihazi ¢ikarilmadan 6nce
en az 5 saniye takil kal-
malidir.

Bu hata giderilemedigi
takdirde, urln bir ortope-
di teknisyeni tarafindan
hemen kontrol edilmelidir.

strekli

Tamamen bozulma
Elektronik kumanda
artik mimkdin degil.
Givenlik modu etkin
veya valflerin durumu
bilinmiyor. Uriiniin
oéngorilmeyen cgalis-
ma sekli.

Sarj cihazi takilarak/gikar-
ilarak bu hatanin gideril-
mesi denenmelidir.

Bu hata giderilemedigin-
de, Urinin kullanimina
artik izin verilmez. Urin,
bir ortopedi teknisyeni
tarafindan hemen kontrol
edilmelidir.
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Uriiniin sarj edilmesinde hata

Adap-
tordeki
LED

Sarj cihazin-
daki LED

Hata

Coziim adimlan

o |[NooQ@

Ulkeye 6zgii soket adaptérii
adaptérde yerine tam oturmadi

Ulkeye 6zgii soket adaptériiniin
adaptoérde yerine tam oturup otur-
madigi kontrol edilmelidir.

Fonksiyonsuz priz

Priz baska bir elektrikli aletle
kontrol edilmelidir.

Adaptor hatal

Sarj cihazi ve adaptor yetkili bir
Ottobock servisi tarafindan kont-
rol edilmelidir.

NhooO®

Sarj cihazinin adaptére baglantis-
inda kesinti var

Sarj kablosu soketinin sarj cihaz-
indaki yerine tam oturup oturmad-
191 kontrol edilmelidir.

Sarj cihazi arizali

Sarj cihazi ve adaptor yetkili bir
Ottobock servisi tarafindan kont-
rol edilmelidir.

NoeQ®

Aki tam sarj edilmistir (veya Gri-
ne baglantida kesinti var).

Ayirt etmek igin onay sinyallerine
dikkat edilmelidir.

Sarj cihazinin takilmasinda ve ayr-
Ilmasinda, bir bip/titresim sinyali
ile onaylanan kendiliginden bir
test yaratalar.

Bu sinyali duyulursa, akii tam sarj
edilmigtir.

Hig bir sinyal duyulmazsa, riin
ile baglantida kesinti vardir.

Uriine baglantida kesinti varsa
Urln sarj cihazi ve adaptor yetkili
bir Ottobock servisi tarafindan
kontrol edilmelidir.

Bip sinyali

Hata

Coziim adimlari

yakl.20 sn.ara ile 4 x
kisa (araliksiz)

Akinin izin verilen sicaklik aralig
disinda sarj edilmesi

AkUlnun sarj edilmesi igin verilen
ortam sartlarina uyulup uyulmadig
kontrol edilmelidir (bkz. Sayfa 362).

15.2.3 Durum sinyalleri

Sarj cihazi bagh

Adap- Sarj cihazin- | Olay
tordeki | daki LED
LED
® ﬁ 0O @ (D Adaptér ve sarj cihazi isletime hazir
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Sarj cihazi ayrilmis

Bip sin- |Titresim |Olay

yali sinyali
1 x kisa 1 x kisa Kendi kendine test basarili olarak bitirildi. Uriin isletime hazir.
3 x kisa - Bakim bilgisi

Sarj cihazi takilarak/ayrilarak yeni bir kendiliginden test yUrGtilmelidir.
Bip sinyali yeniden veriliyorsa, ortopedi teknisyeni yakin bir zamanda
aranmalidir. Bu ortopedi teknisyeni, gerekirse triin{ yetkili Ottobock ser-
visine yonlendirmektedir.

Kullanim sinirsiz olarak miimkiindiir. Buna ragmen muhtemelen titresim
sinyallerinin verilmesi s6z konusu degildir.

- - Sarj cihazi takilarak/ayrilarak yeni bir kendiliginden test yurGttlmelidir.
Sarj cihazinin yeniden takilmasi/¢ikariimasindan sonra bir bip sinyali
ve/veya vibrasyon sinyali verilmiyorsa, Griiniin ortopedi teknisyeni tarafin-
dan kontrol edilmesi gerekir.

Akiiniin sarj durumu

Sarj cihazi
i O @ (D Aki sarj edilmektedir, sarj durumu %50'nin altindadir

i :bzz ) @ Akl sarj edilmektedir, sarj durumu %50'nin Ustlindedir

ﬁ o @ (D Akl tam sarj edilmistir (veya Uriin ile baglantida kesiklik var).
Ayirt etmek igin onay sinyallerine dikkat edilmelidir.
Sarj cihazinin takilmasinda ve ayrilmasinda, bir bip/titresim sinyali ile onaylanan
kendiliginden bir test yratalar.
Bu sinyali duyulursa, aki tam sarj edilmistir.
Hic bir sinyal duyulmazsa, trin ile baglantida kesinti vardir.

15.3 Yonetmelikler ve iiretici acitklamasi

15.3.1 Elektromanyetik ortam

Bu Urin asagidaki elektromanyetik ortamlarda isletim icin uygundur:

*  Saglik hizmetleri ile ilgili profesyonel bir tesiste isletim (6rn. hastane, vs.)

* Evde saglik yardimi ile ilgili alanlarda isletim (6rn. evde kullanim, acik alanda kullanim)

"Belirli bolgelerde kisilerin bulunmasi icin bilgiler" (bkz. Sayfa 345) bolimindeki glivenlik uyarilar-
ini dikkate alin.

Elektromanyetik emisyonlar

Parazit dlciimleri Uyum Elektromanyetik ortam - Aktarim hatti
CISPR 11'e gére HF | Grup 1/ Sinif B Urtin dahili fonksiyonu icin sadece HF enerjisi
goénderimleri kullanmaktadir. Bundan dolayi cihazin HF gén-

derimi gok dusuktir ve yakinda duran elektro-
nik cihazlarin zarar gérmesi miimkin degildir.
IEC 61000-3-2 uyarin- |kullanilamaz - gig -

ca harmonikler 75 W altinda
IEC 61000-3-3 uyarin- | Uriin norm taleplerini -
ca gerilim degisimleri/ |yerine getirmektedir.
Flicker
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Elektromanyetik parazit dayanimi

buyuklikleri, yuksek
frekansli alanlar vasita-
siyla tetiklenmis

Olay EMV temel norm ya Parazit dayanimi-test seviyesi
da
kontrol siireci

Statik enerji desarji IEC 61000-4-2 + 8 kV temas

+2kV, +4kV, +8kV, + 15 kV hava,
Yuksek frekansli elekt- IEC 61000-4-3 10 V/m
romanyetik alanlar 80 MHz ile 2,7 GHz arasi

% 80 AM, 1 kHz
Enerji teknigine yone- IEC 61000-4-8 30 A/m
lik 6lclim frekanslariyla 50 Hz veya 60 Hz
manyetik alanlar
Gegici hizh elektrikli IEC 61000-4-4 +2kV
parazit buyuklikleri/ 100 kHz tekrarlama frekansi
cakmalar
Darbe gerilimleri IEC 61000-4-5 +0,5kV, +1kV
Hatta karsi hat
Hat kilavuzlu parazit IEC 61000-4-6 3V

0,15 MHz ile 80 MHz arasi

6V, 0,15 MHz ve 80 MHz arasindaki ISM ve
amator telsiz frekans bantlarinda

% 80 AM, 1 kHz

Voltaj disusleri

IEC 61000-4-11

% 0Ur; 1/2 periyodu
0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 ve 315 derece
durumunda

% OUr; 1 periyodu

ve

% 70 Ur; 25/30 periyodu

Tek fazl: O derece durumunda

Gerilim kesiklikleri

IEC 61000-4-11

% 0 Ur; 250/300 periyodu

Telsiz iletisim tertibatlarina karsi parazit dayanimi

Test fre- Frekans Telsiz hiz- | Modiilas- | Maksimum | Mesafe [m] | Dayanikhil-
kansi bandi meti yon giic [W] ik test
[MHZz] [MHz] seviyesi

[V/m]
385 380 ile 390 TETRA 400 Pals modi- 1,8 0,3 27
arasl lasyonu
18 Hz
450 430ile 470 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
arasl FRS 460 + 5 kHz kal-
dirma
1 kHz Sinus
710 704 ile 787 LTE Bant 13, Pals modi- 0,2 0,3 9
745 arasi 17 lasyonu
780 217 Hz
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Test fre- Frekans | Telsiz hiz- | Modiilas- | Maksimum | Mesafe [m] | Dayaniklil-
kansi bandi meti yon giic [W] 1k test
[MHZz] [MHZz] seviyesi

[V/m]
810 800 ile 960 | GSM 800/90- | Pals modi- 2 0,3 28
870 arasl 0, lasyonu
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
LTE Bant 5
1720 1700 ile 1990 | GSM 1800; Pals modi- 2 0,3 28
1845 arasl CDMA 1900; lasyonu
GSM 1900; 217 Hz
1970 DECT;
LTE Bant 1,
3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 ile 2570 Bluetooth Pals mod- 2 0,3 28
arasl WLAN 802.1- lasyonu
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
LTE Bant 7
5240 5100 ile 5800 | WLAN 802.1- | Pals modu- 0,2 0,3 9
5500 arasl la/n lasyonu
5785 217 Hz
Yakin alandaki manyetik alanlara bagisiklik
Test frekansi Modiilasyon Dayaniklilik test seviyesi [A/m]
30 kHz cw 8
134,2 kHz Pals modulasyonu 65
2,1 kHz
13,56 MHz Pals modulasyonu 7,5
50 kHz
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1 MpoéAoyog

NAHPO®OPIES |

Hupepopnvia tehevtaiag evnuépwong: 2026-10-01

» MeAetote IPOOEKTIKA TO TIapdV €yypado TIpv amod Tn XPrAon Tou TPoIOvVToG Kal TIPOooEETE
T umtodeifelg aodaleiag.

» Evnuepwbeite amd 1o 1eXVIkd TIPOooWTIKS yia TNV acgdalr Xpron Tou TIPoidvToc.

» AmeuBuvBeite OTO TEXVIKO TIPOOWTILKO AV €XETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO TIPOIOV 1 TIpO-
kOpouv TpoPAARpaTa.

» EvnuepwveTe TOV KATAOKELAOTH KAl Tov appodio popéa TnG xwpag oag yla kabe cofapod
oupPdav oe oxéon pe TO TIPOIdV, OiwG o TEPIMTWON €mdeivWONG NG KATAOTAONG TNG
vyeiag.

»  duAdte to apodv Eyypado.

To mpoidv «C-Leg 3C98-3*, 3C88-3*» avadépetal otn ouvEXEIa WG TIPOidv/TipdBeon/apbpwon
yévatoc/eEaptna cuVapHOYAG.

AuTég oL 0dnyieg Xpong TePLEXOUV ONUAVTIKEG TIANPodopieq OXETIKA pe Tn XpPnAon, T puduLon
KAl TO XELPLOKO TOU TIPOIOVTOG,.

Xpnolpomoleite 1o Tpoidv pévo clupwva e TIG TAnpodopieg TIOL TTAPEXOVTAL OTA GUVOOEUTIKA
gyypada.

2 Meprypadn Tpoiovtog

2.1 Kataokeun
To mpoidv amoteleital amno ta e&Ag otoiyeia:

1. Kedahn yovatog pe duvarotnta eyyog olv-
deong (Tupapdoeldng TpPooapUoyEas N
KOXMWTO oTeipwpa)

2. Avyvia LED (umAe) évdeléng tng oldvdeong
Bluetooth

3. Avaotokeig kapng 8° (Adn mpoeykateoatn-

pévol katd tnv tapdadoon)

Mmatapia kat kamndkia

YdpavAikn povada

Kamadki g untodoxng pdptiong

Ymodoxn ¢oépTiong

Anw Bideg cboPlEng owAnva

N2 O~

2.2 Azitoupyia

AuTd TO TIPOIdV dLaBETeL EAeyXOpEVN HEOW HikpoeTieEEpyaoTh ddon oTAPLENG Kal atwpnong.

Me Bdon 1ig Tipég pétpnong amo éva eVOWHATWHEVO oUoTNHA alodnTApwyY, 0 HIKPOETIEEEPYAOTHG
KateuBovel éva vdpavAikd oclotnua, To omoio emnpedlel Tn oupmepibopd amoéofeong Tou
TIPOIOVTOG.

Ta dedopéva tou aodntipa evnuepwvovtal kat aglodoyouvtal 100 popég 1o deutepdAemto. Zuve-
WG, N oupTepidpopd Tou TIPOIOGVTOG Tipooappdletal SUVARIKA KAl O TIPAYHATIKO XPOVo OTnv
Tpéxovoa karaotaaon kivnong (ddon padiong).

To mpoidv pmopei va mpoocapudletal avaloya pe TIG ATORIKEG avAyKeg, AOyw TnG eAeyxOpevng
HEow HikpoeTieEepyaoTn dAong oTAPLENG Kal alpnong.
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Méow Tng edappoyng pubpicewv To TIPOIGV UTIOPEL va TIPOCAPHOOTEL ATIO TO TEXVIKO TIPOCWTILKS
oTIG OLKEG 0ag avAayKeg.

To mpoidv diabétel diddopeg Aettoupyieq MyMode yia e1dikolg ToTIOUG Kivnong (TT.X. OKL AvToXAg
K.ATL). OL Asttoupyieq autég mpoemiiAéyovtal PEow NG ebappoyng pubpioewv amod Tov TEXVIKO
0pBomEedIKWY ELOWV KAl KTToPolvV va KAnBolv péow e18IkwV PoTiBwV Kivnong kabwg kat tng epap-
poyng xenotn (BA. oeAida 396).

2¢ mepintwon opAApatog oTo TPOoIdY, N AelToupyia acpaleiag MITPETEL TIEPLOPLOKEVN AELTOLP-
yikétnTa. MNa avtév tov Adyo, pubuiCovral amnd to mpoidv mpokaboplopéveg TIAPAPETPOL avTioTa-
ong (BA. oghida 398).

H Aettoupyia adelag pnatapiag emutpémnet v achain fadion, étav n pnatapia eivar ddeta. Na
autév Tov Adyo, pubpiCovrar amd 1o mpoidv Tpokaboplopéveg mapdpetpol avtiotaong (BA.
ochida 398).

H eleyxopevn péow pIKpoeTeEEpyaoTh LIPAVALKN povada Ttapéxel Ta eENG TAsove-

KTApRata

* [lpooéyylon touv duatoroyikol potifou Bnuatiopol

*  AoddAela oe 6pOia B€on kal katd tn adion

*  [lpoocappoyn Twv WBLOTATWV TOU TIPOioVTOG oe OladopeTIKEG eTidAveELEG, KAlOELG eTidAvelag,
kataotdoelg fAadiong kat Taxitnteg Padiong

3 Evdedeypévn xpnon

3.1 MpoPAemopevn Xpnon
To mpoidv Tpoopifetal amokAElOTIKA yia xpron otnv eEwmpoBetikr TepBaldn Twv KATW
Akpwv.

3.2 ZuvOnkeg Xpnong

To Tpoidv oxedLAoTNKe yla KaBnUepLvEG dpaoTNPLOTNTEG KAl OV TIPETIEL va XPNOLUOTIOLETAL Yid
aouvABloteg OpaoctnPLdTNTEG. Z€ AUTEG TIG AoLVAOLOTEG dPaoTnELOTNTEG TIEPIAQBAvovTal TL.X. Ta
akpaia abAfuata (eAelBepn avappixnon, rwon e areintwto, ale&imtwTto MAayLldg K.ATL).

To mpoidv mpoopiletal amokAElOTIKA yla Xpron amod &vav povo xprotn. O kataokeuaotAg
anayopedEL T XPronN ToL TIPOoidvTog o AMa dtopa.

To Tpoidv ocuvioTdtal yia TiG eENG TIEPITITWOELG:

e BaBuog kivntikdtntag 2: Atopa pe TIEPLOPLOPEVN KIVNTIKOTNTA O eEWTEPLKOUG XWPOUG

*  BaBuodg kwvntikdtnTag 3: Atopa pe amePLOPLOTN KIVNTIKOTNTA Ot £EWTEPLKOUG XWPOUG

*  BaBuog kwntikdtntag 4: Atopa pe amepldplotn KvNTKOTNTA 08 eEWTEPLKOUG XWPOUG KAl HE
Wiaitepa vPnAég amaltnoelg

ApOpwon yovatog pe TomtoOsTNHEVO TTIpoocappoyéa cwAnva 2R57

To péyloto emitpemopevo owpatikd Bapog avépxetal oe €wg kat 136 kg.

ApBpwon yovatog He TotoOeTNHEVO Tipooapoyéa owAnva pe otpedn 2R67

To péyloTo emuTPETOPEVO OWHUATIKO BApog avépxetal o €wg kal 125 kg.

3.3 NMepiBalrovTikEG OUVORKEG

AvVOEKTIKOTNTA OTO VEPO
KatdMnho yia xpron oe emtadn pe vepod kal oe TiepPaiovta e vypaoia yla dldpkela €W Kat
1 wpa kat yia Babog BoBong oto vepd €wg 3 m (IP 68).

Eival avBektiko otnv emadn pe vepd tng Pplong, pe Baraocovod kal YAwplwpévo vepd, kabwg
Kal pe adppoAouTpo.

Av uttdpxel Protector, adatpéote 1o petd v emadn pe vepd. Kpatnote v mpobeon pe 1o TEN-
Ha OTPAKHEVO TIPOG TA ETIAVW, HEXPL VA EKPEVOEL OAO TO vepd amd Tnv ApBpwaon yovatog Kat
TOV TIPOCAPHOYEA CWARvVA.
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AvOEKTIKOTNTA OTO VEPO

H emadn pe 6araocowvé i/kat YAwplwpévo vepd kal pe adpporoutpo propei va mpokaAéoel On-
Hid, amoxpwpatiopolc Kat diafpwaon ota UnXavika Leépn.

Metd ané emadn tng dpbpwong ydvatog pe vypd 6w ta Tipoavadepdeva, EETMAOVETE TN pe
vEPO TNG PPUONG. ZTN CUVEXELD, OTEYVWOTE TN HE €éva PHaAako Tavi xwpig xvoudia.

Av rtapatnpnBolv duoAeltoupyieg, n TpoBeTikA ApOpwaon yovatog TpéTel va eAeyxOei amod
eEoualodoTnpévo kévtpo emiokevwv Tng Ottobock. Z0vdeopog emikowvwviag gival o TEXVIKOG

0pPOOTIEDIKWV ELOWV

Ocepuokpaocieq

Metadpopd otnv apyikni cuokevaoia

-20 °C éwg +60 °C
oxeTkA vypacia 15 % £€wg 90 %, xwpig ou-
HTIOKVWON

Metadopd kal amobikevon peta&ld twv xpRoe-

wv (xwpig ouvokevaoia)

-20 °C éwg +60 °C

oxeTikn vypaoia 15 % €wg 90 %, xwpig ov-
MTIOKVWON

Atpoodatpikn Tiieon: 70 kPa éwg 106 kPa
(-425 m €wg 3000 m xwpig e&loopporminon mie-
ong)

AT00r(KeLON OTNV apXLK cuoKevaaoia
(= 3 piveq)

+5 °C éwg +30 °C
oxeTikn vypaocia 15 % éwg 85 %, xwpig ov-
HTIOKVWON

AmoBrikevon Kal petapopd oTnv apxLki ou-
okevaoia (> 3 pAveg)

+5 °C éwg +20 °C
OXeTIKA vypaoia 15 % €wg 85 %, xwpig ou-
pTTOKVWON

Aettoupyia

-5 °C éwg +45 °C

oxeTkA vypacia 15 % £€wg 90 %, xwpig ou-
HTIOKVWON

Mieon aépa: 70 kPa éwg 106 kPa (-425 m éwg
3000 m xwpig eElooppoTnoN TiiEONC)

Méyiotn duvatn Beppokpacia oto e§dptnpa
olvdeong g dpbpwong yovaTog He TO OTENE-
XOG NG TPOBeong pEXPL TN HeTAPaon o€ AeL-
Toupyia vmepBEppavong

+40 °C

Xpovog mpobéppavong €wg Tn Beppokpacia 30 Aemttd
Aettovpyiag petd tnv amoBnkevon petagd Twv

Xpnoewv amod toug -20 °C pe Beppokpacia te-
pLBaMovtog +20 °C

Xpodvog péxpl 1o kpOwpa o Beppokpacia Aet- | 30 Aemtd

Toupyiag petd and anobrkevon petagld Twv
Xpnoewv amnod toug +60 °C pe Bepuokpacia
miepBarrovtog +20 °C

®doption NG pnatapiag

+5 °C éwg +40 °C

oxeTikA vypacia 15 % £€wg 90 %, xwpig ou-
MTTOKVWON

Atpoodatpikn iieon: 70 kPa éwg 106 kPa
(-425 m €wg 3000 m xwpig e&looppodmnon mie-
ong)
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3.4 Evdci&elg

* T xproteg pe e€apOpnpa yévatog, akpwtnplacpd punpoo i e§dpbpnua oyiov

* g TEPITITWOELG HOVOTIAEUPOUL 1 ApdITTAEVPOU AKPWTNPLACHOD

*  Xpnoteg pe duopehia otoug omoioug n KATAotaon Tou KoAoPwpatog ouvadel pe eEapOpnpa
yovatog, akpwtnplacud pnpeol A e€apbpnua oyiov

* O xpnotng mpémel va TANPOL TIG PUOIKEG Kal dlavonTikéG TIPOUTIONEDELG, WOTE va avTiAap-
Bdvetal omTik&A/NYNTIKA onpata Kal/f tnXavikég dovAoeLg

3.5 Avtevdeielg

3.5.1 AmtoAuTeG avtevdeifelg
*  Zwpatiko Bapog dvw Twv 136 kg

3.6 Appodiotnta

H edappoyn touv mpoidvtog emitpémnetal va dieEdyetal povo amod TeXVIKO TIPOOWTIKO, TO OTo{0
£xel eEovolodotnOei and v Ottobock petd amnd katdnAn eknaidevon.

Av 10 TIpOidV ouVOEBEl 0 CUOTNUA OOTEOEVOWUATWHEVOU EUPUTEVHATOC, TO TEXVIKO TIPOOWTILKO
mipémel va eival e€ovolodotnuévo Kat yia tn oUvOEDn OTo OUOTNUA OOTEOEVOWHATWHEVOU EpU-
TEVHATOG,.
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4 Aodalela
4.1 Eme€ynon TPOoEL30TIOLNTIKWY CUUBOAWY

Mpoeidotoinon yia mbavolis coBapolc Kivdivous aTuxAUATog Kat Tpauv-

HaTIOpOU.
Mpoedotoinon yla mibavolg KvdUvoug aTuXHATOG KAl TPAUHATIOHOU.
[EIAONOIHEH | Mpocidotoinon yia Toav TIEOKANGN TEXVIKGV {nuLmV.

4.2 Alatomiwon Twv utodeifewv aocdaleiag

| A NPOEIAOMOIHEH |

O TitAoG UTIOBEIKVOEL TNV TINYA Kal/1 To €id0¢ Tov KvdUvVou.

H ewocaywyn meplypddel Tiq ouvvéTeleg oe Tepimtwon napdfAiedng tng vmddeigng aodaleiac.

Av UTIAPXOULV TIEPLOCOTEPEG OUVETIELEG, AUTEG ETIONHAivovTAL wG eEAG:

> TLX.: ouvéTela 1 o Tepimtwon apdpAedng tou kivdovvou

> TLYX.: OUVETIElA 2 O€ TiepimTwon TapdpAePng tou kivdlivou

» Me autoé 1o aupporo etuonpaivovtal ol ipdfelg/evépyeleg Tou TipETeL va AndBoulv umoyn n
va eKTEAEOTODV Yyla TNV ATIOTPOTIA TOU KIvOOVOU.

4.3 l'evikég uTtodeielg aodaleiag

| A NPOEIAONOIHEH |

XpRon tTng MpoOeong Kata tnv odQynon oXnHatog

Atoxnua e€attiag anpdopevng oupteplpopdc tng mpobeong Adyw petaBoAng otn ouptepido-

pd amnoéoPeong.

» AdPete onmwodAToTe UTIOPN TIG EOVIKEG VOULKEG OLATAEELG yla TNV 00YNON OXNHATWY HE TN
xpnon mpdbeong kat ancubuvbeite, yla aodpaiiotikolg Adyoug, oe eEouatodotnpévo dopéa
yta tov €Aeyyxo kal tnv emPePaiwon tng odnyIKAG oag tkavotntag.

» AdPete undPn TG €OVikEG vopikég dlatd&elg yia tov eEOTAIOUS TOu OXAHATOG avaloya pe
Tov TUTo TNG £PaApPUOYAG.

» To mo6dL oto omoio poplEtal n TPdOeon Oev TIPETIEL va XPNOLUOTIOLEITAL Yla TOV EAEYXO TOU
oxAHatog f Twv TPOcOeTWV eEAPTNUATWY TOUL (TT.X. TIEVTAA CUUTIAEKTN, TIEVTAA dpévou, Tie-
VTIAA YKaGlou K.ATL.).

| A MPOEIAONOIHEH |

XpnRon kateotpappévou tTpodpodoTikoU, tpoocapuoya npifag N dpoptioTH

HAektpomAngia amd 1o dyylypa akdivmtwy e§aptnpdtwy vmd taon.

» Mnv avoiyete 10 Tpod0dOTIKO, TOV TIposapoyéa TpiCag f To popTloTH.

» Mnv ekBéteTe TO TPODOJOTIKO, TOV TIpooapuoyéa TpiCag 1 to dopTioTr o uTiePPOAIKA dop-
Tia.

» AvTikataotnote apéows TpododoTikd, Tipooappoyeic Tpilag [ GopPTIOTEG TIOU €YOUV UTIO-
otei Cnpiéc.

/A NMPO=OXH

MapapAsPn Twv onpatwv mpoetdomoinong Kat cpalpatwy

Mtwon egattiag anpdopevng ouvpmneptdopdc Touv TPoidovTog AOyw peTaPoArig otn ouumepidopd

amnoéofeong.

» [pémel va AapPdvovtal umddn ta orfpata mpoeldormoinong kal oparpdtwy (BA. oelida 404)
Kal N avTloToixwg TpoTioTotnpévn pubuion andoBeong.
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AvBaipeteg TapeUPACELG OTO TIPOLOV Kal OTA EEAPTAHATA TOV

Mtwon AMoyw Bpavong eEaptnudtwv pEpovoag dopng f duoleltovpyiag Touv TPoidvTog.

» Ektog amd Tig epyaoieg mouv meplypddovial otig mapoloeg odnyieg XpAong, oL TIapep-
Bdoelg oTo TIPOidV dev eTITPETIOVTAL.

» O xelplopdq NG pratapiag emtpémnetal va yivetal pévo amnd eEouolodotnpuévo TeXVIKO TIpo-
owTtko6 tng Ottobock (unv tnv avtikablotdte pévol oag).

» To dvolypa Kal n €MOKEVH TOU TIPOIOVTOG, KABwG Kal n arokatdotacn eEapTnUATwy Tou
€xouv umootel Cnuid, emutpémnetal va dieayovral pévo amnd e§ouolodoTnUéVo TEXVIKO TIpO-
owtikd tng Ottobock.

/A NMPO=OXH

Mnxavikij Katanoévnon Tov TPOoIoVToG

Mtwon e€attiag ampoopevng cuptepldpopdg Tou TIPoidvTog Adyw duoAelToUpYIag,.
Mtwon AMoyw Bpavong eEaptnudtwv pépovoag dopung.

Epebiopoi tou déppatog Adyw eAATTWHATWY 0TNV UOPAUVALKA povdda pe dlappor vypou.
Mnv ekBétete TO TIPOIdV O€ UNYAVIKEG OOVNOELG 1) KPOUOELG,.

EAéyxete To Tpoidv TipLv amnd kAbe xpron yla opatég CnpLEG.

VYV VYV

/A NMPO=OXH

XpRon Tov TtpoioévTog ne TtoAD XxapnAi kataoctaon ¢opTiong TG Uatapiag

Mtwon e€aitiag anpdopevng ovumeptdopdg tng mpdOeong Aoyw petafolng otn ouvumnepidopd

amnoéofeong.

» EMéyxete tnv Tpé€xovoa katdotaocn $pdéptiong Tpwv TN Xpron kat ¢optiCete tnv mpdbeon,
edooov gival anapaitnto.

» AdBete umddn O1L n dLdpKeLa AeLTOUPYIAG TOU TIPOIOVTOG eVOEXETAL va eival HIKPOTEPN OE
XapnAég Beppokpaaieg meptBAarovtog | 6tav n punatapia eivat maiid.

Kivduvog o0vOAlPng otnv teploxn kKapPng tng apbpwong

Tpavpatiopoi Adyw mayidevong HepWV TOL OWHATOG,.

» Na Bupdote 61l katd TV KApYPn ™G Apbpwong anayopeletal va TapepPAreTe Ta dAKTUAQ
1) HEAN TOU OWUATOG 0aG I HAAAKA HopLa TOU KOAOBWHATOG O AUTHY TNV TIEPLOXH.

Ewoxwpnon pimwy Kat vypaciag oto mpoiov

Mtwon egaitiag ampdopevng oupmeplPpopdg Tou TIPoidvTog Adyw duoAettoupyiag.

Mtwon Adyw Bpavong eEaptnuatwy dEpovoag doung.

MpooéEte va pnv eloéNBouv oteped 1| Eéva owpatidia oto TPoiody.

Mnv xpnotpomoleite tnv poBeTikr dpBpwon ydvatog kAtw amd akpaieg ouvOnkeg, OTIWG

oto jet ski fj oe BouTiég oTo VEPS amod Oog.

KataMnho yia xprion oe emtadn pe vepd kat oe TieptPdidovta pe vypaoia yia didpkela £wg

kat 1 wpa kat yia Bdbog Bublong oto vepod €wg 3 m. lNa meploodtepeg mAnpodopieg, ava-

1p€€Te 01O KePAAalo «ZuvOnkeg epIPArrovtog» (BA. oehida 374).

» H mpobetikn dpBpwon yoévatog dev TipooTateVETAL ATIO ELOXWPNON EKTIVACOOUEVOL VEPOL N
atpou.

vvyVvy

v
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Endavion $0opag ota eapTtipata Tov tPoiovtog

Mtwon Adyw TpdkAnong Cnpt®v f SuoAeltoupyiag Tou TIPOIGVTOG.

» Me okom6 v atopikn oag acddlela, kabwg kat yia Adyoug dtapUAagng tnG AELTOUVPYIKAG
aoddlelag Kal loxVoG TNG €yyvnong, TIPETEL va OLEVEPYODVTAL TAKTIKEG ETILOEWPNOELG OEp-
Big (ouvtipnon).

/A NMPO=OXH

XpRAon in EYKEKPLUEVOL TIPOCOETOU EEOTTALGHOD

> [Mtwon Adyw duoAettovpyiag tou TPoidvtog Tov odeiletal oe PELWUEVN AVOEKTIKOTNTA OE
TIapeLPOAEG.

Alatapayn Aettoupyiag AAwV NAEKTPOVIKWY CUCKEVWV AOYW QLENUEVWV EKTIOUTIWV.
2uvOudaleTe TO TIPOIOV HOVO pe Tov TIPOoOeTO eEOTIALONS, TOUG PETATPOTIEIC OAUATOG KAl Ta
kaAwdla tou avadépovtal oto kedpdAalo «Mapadotéoq eEomAlopodg» (BA. ogAida 385) kat
«Mpo6obetog e€omAiopde» (BA. oehida 385).

EIAOMIOIHZH |

AkataAAnAn povtida Tov TPoiovTog
MpdkAnon CnpLdv oTo TIPoidv Adyw XPAonG akatdMnAwv KabapLoTIKWV.
» KaBapilete 10 POoidv amokAeloTIKA e €va LYPO Tiavi (YAUKO vepd).

vV

4.4 YTiodei&elg yua tnv nAektpikn tpododocia / poéption TG prmatapiag

/A NPOZOXH

Doption Xwpig adaipeon Tov TPoidvTog

> [toon Adyw Padiong kal pmAegipatog otov ouvdedepévo dopTioTh.

> [lwon e&attiag anpdopevng cupmepipopdc Touv TPoidvtog Adyw HETAPOAAG OTn CUUTIEPL-
dopd andoPeong.

» [a Adyoug aodaleiag, adalpeite To ipoidv Tipiv amnd ) dadikacia ¢dpTiong.

DopTION TOU TIPOIOVTOG HE KATECTPARUEVO TPododoTiké / dopTioth / Kahwdio dopTt-

ong / mpooappoyéa poptiong

Mtwon e€attiag anpdéopevng ovutepLPopdg Tou Tpoidvtog Adyw avettapkolg Aettouvpyiag ¢op-

wong.

» EAéyxete 10 Tpod0doTikd/ Tov dopTioTh/ 1o KaAwdio $dpTiong/ Tov Tpocappoyéa GopTiong
Tipwv amd TN XPron yia tuxov {nuLEG.

» Tpododotikd/ dopTtiotég/ kaAwdla bopTiong/ Tpooappoyeic GOPTIONG TIOU €XOUV UTIOOTEL
CnuiEg Tpémel va avtikabiotavtal.

EIA0MOIHZH.

Xpion akataAAnAov tpododotikod/ popTioTh/ tpocappoyEa poptiong

MpdkAnon Cnpidv oTo TIPoidV Adyw eopaApévng Taong, peONATOG, TIOAKOTNTAG.

» Xpnowototeite pévo 1pododotikd/ bopTioTéG/ Tipooappoyeic GOPTIONG oL €x0ouV eYKPLOE]
a6 tnv Ottobock yia 1o cuykekpLpévo Tpoidv (BA. 0dnyieg xprRong Kal Kataidyoug).
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| EIAOMIOIHEH |

Mnxaviki katanovnon tpododotikod/ poptioT/ tpooapuoyéa ¢opTIong

MpoPAnuaTtikn Aettovpyia dpéptiong Adyw duoAettoupyiag.

» Mnv ekbétete 10 TPO0d0JOTIKG/ TOV GOPTIOTH/ TOV TIPOCAPHOYEQ GOPTIONG OE HNXAVIKEG do-
VAOELG | KPOUOELG.

» EAéyxete 10 TpododoTikd/ Tov popTioth/ Tov Tipocappoyéa bOpTIong TPy amnod kabe xpron
yla opatég GnuiEg.

EIAOMIOIHEH |

Astrtovpyia tpododoTtikol/ dopTtioTh/ MpooappoyEéa GOPTIONG EKTOG TOV ETUTPETIOMNE-

vou glpoug Beppokpaciag

MpoPAnuatikn Aettovpyia optiong Adyw duoAeltoupyiag.

» Xpnowotoleite 10 TPododoTikd/ Tov dopTioTH/ TOoV Tpocappoyéa ¢opTiong ya GépTion
HOVo OTo eTUTPETIONEVO €Upog Beppokpaciag. MNa 1o emtpemnopevo epog Beppokpaciag
avatpe&te oo kepdhato «Texvika ototyeia» (BA. oeAida 400).

4.5 ETuonpavoeig yua tov poptioti}/ Tov tpooapuoyéa poptiong

| A NPOEIAONOIHEH |

To KaAwdo cOvdeong Kat To KaAwdlo Touv mpoocappoyéa $opTIonG KataAfqyouvv ota
XépLa TatdLwv

Kivduvog otpayyaiiopol amd 1o KaAwdlo

»  duAdooete 10 KAA®WOLO GUVOEDNG KAl TOV Tipooappoyéa ¢popTiong Hakpld amnd maldid.

EIA0MOIHZH.

Ewoxwpnon poiTwyv Kat vypaciag oTo tpoiov
MpoPAnuatiki Aettovpyia doéptiong Adyw duoAettoupyiag,.
» [pooéxeTe va Unv eLOEPXOVTAL OTEPEA OCWHATIOLA 1} UYPA OTO TIPOIOV.

EIAOMOIHZH.

AvBaipeteg petapolég | tpomomonosig otov popTioT/ oToVv TIpocappoyéa opTiong

MpoPAnuaTtikn Aettovpyia dpéptiong Adyw duoAettoupyiac.

» Avabétete Tnv ekTéAeon aAaAy®V Kal TPOTIOTIOACEWY OTO TIPOIOV pévo oe eE0UOLOdOTNUEVO
TEXVIKO TIpoowTIkO TG Ottobock.

4.6 YTI0d&ei&ELG yLa TNV TTAPANOVI] OE CUYKEKPLHEVOUG XWPOUG

MoA¥ pikpn améotaon andé ocuoKeVEG eTtikowvwviag HF (TLX. kwvnta tnAédwva, cuokev-

€¢ Bluetooth, cuokevég WLAN)

Mrtwon e€aitiag anpdopevng oupmepidpopds Tou TPoidvtog Adyw dlatapayng TG ECWTEPLKAG

peTadoong dedopEVWV.

» [a tov Adyo autd, ouviotdral va tnpeitatl eAdxiotn andotaon 30 cm amd CUCKEVEG ETILKOL-
vwviag HF.
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AcitTouvpyia Tou TPoidvTog o€ TTOAD KovTvi) antéotaon and AAAeG NAEKTPOVIKEG OUOKEL-

£q

Mtwon e€aitiag anpdopevng oupmepidbopds Tou Tpoidvtog Adyw dlatapaxng TG ECWTEPLKAG

peTadoong dedopEVWV.

» Mnv ¢p€pvete TO TIPOIOV TIOAD KOVTA O AMEG NAEKTPOVLKEG OUOKEVEG eV BpiokeTal o Aet-
Toupyia.

» Mnv otolPdlete AANeC NAEKTPOVIKEG OUOKEVEG TIAVW OTO TIPOIOV 000 PpickeTal oe AElToup-
yia.

» Av dev pmopeite va anodOyeTe TNV TAUTOXPOVN AELTOVPYIQ TWV CUOKELWY, TIAPATNPAOTE TO
TIPOIOV Kal eTtaAnBeloTe OTL XpnoLpoTolEiTal COUPwva e TIG TIPodlaypadEG OTO OUYKEKPL-
pévo TAaiolo xpAong.

/A NMPO=OXH

Mapapovn o€ MEPLOXA HE TINYEG LOXLPWYV HAYVATIKWY KAl NAEKTPLKWV TtApEUPOAWYV (TT.X.

QAVTIKAETITIKA OCUOTANATA, AVIXVEVLTEG HETAAAWV)

Mtwon efattiag anpdéopevng ouumepLPoPAG Tou TIPoidvTog AdYyw dlatapayxig TNG E0WTEPLKNG

peTddoong dedopEvwy.

» AmodelyeTe TNV TIAPAMPOVH KOVIA O 0patd 1 KpUdA QVTIKAETITIKA OUOTHAHATA OTnV €i00d0/
€£000 KATaoTNUATWY, AVIXVEUTEG HETANWY/ 0APWTEG OWHATOC Yla Atopa (TI.X. OTOUG XW-
POUG aePOBPOUIWV) | AMEG TINYEG LOXUPWY HAYVNTIK®OV KAl NAEKTPLK®V TIapeUPOAWY (TL.X.
YPAUHEG VPNAAG TAONG, TIOUTION, OTAOUOI HLETAOXNUATIOTWY K.ATL.).

Edv bev pmopeite va 1o amnoduyete, TouAdyloTov PePalwbdeite OTI IEPTIATATE 1) OTEKEOTE HE
aoddlela (TI.X. XPNOLLOTIOLWVTAG pia KouTtiaoTh i oTnPL{opevoL o€ KATIoLo AANO ATOO).

» ‘Otav mepvdte amod AvIIKAETITIKA OUOTAMATA, CAPWTEG CWHATOG KAL AVIXVEUTEG HETAMWV
TIPOOEXETE TNV ATIPOOHEVN HETABOAN TNG oupuTiEPLPOPACG amtdafeang Tou TPOidVTOG.

» [evikd TIPooEXETE TNV ampoopevn LeTAPOAR NG cuptepldopdg andoBeons Touv TPOIGVTOG,
otav BpiokeoTe TIOAD KOVTA O NAEKTPOVLKEG KAL LAYVNTIKEG OUOKEVEG,

/A NMPO=OXH

Eicodo¢ oe ai®ouvoca A TEeEPLOXA ME LOXLPA HayvnTika media (TLX. Hayvntikoi ToMo-

vpadoi, ovokevég MRI k.4.)

> Tton Aoyw ampooddkntou TePLOPLOpHol Tou eUPOUG Kivnong Tou TIpoidvtog egattiag g
TIPOOKOAANONG LETAAMIKWY QVTIKELLEVWY OTA payvnTiopéva eEaptipata.

> T[pokAnon pn avaotpéPipwv {npLv oto TPoidv Adyw emidpacng Tou LoXuPol payvnTKOU
mediou.

» T[lpw €l0é\Bete o€ aibouoa 1 Teploxr pe LOXLPA payvnTika Tedia, apalpéote To TIPOIdV Kal
adnrote 10 €Ew amod avthyv TNV aibouvoa ) TepLoxn.

» Edv mpokAnBouv {nuiég oto Tpoidv ou odeilovtal otny emidpaacn evog LOXUPOL HAYVNTIKOD
miediov, dev uTIdpxeL duvatodTNTA ETILOKEVAG TOU.

/A NMPO=OXH

Mapapovn o€ TTEPLOXEG EKTOG TOL ETUTPETIONEVOL EVPOUG Bspuokpaociag

Mtwon Adyw duoAettouvpyiag 1 Opalong e§aptnudtwy épovoag OOUNAG TOU TIPOIOVTOG,.

» Amnodelyete TNV TIAPAKOVH O TIEPLOXEG HE £0POG OEPUOKPATLWV EKTOG TOU ETUTPETIOHEVOU
(BA. oeAida 374).
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4.7 YTodei&elg yua tn xpnon

/A NMPO=OXH

Avapaon og okaAeg

Mtwon egaitiag eopaipévng TomtoBETNONG TOL TIOdL00 OTO OKAAOTIATL AOYWw peTAPBOAAG OTn Ov-

prepipopd andoPeong.

» ‘Otav avePaivete TIG OKANEG, XPNOLUOTIOLEITE TIAVTA TNV KOUTIAOTH KAl TOTIODETE(TE TO pPEYA-
AUTEPO HEPOG TOU TIEARATOG TOU TI0OLOV 0aG OTnV £TidAveLa TOU OKAAOTIATIOV.

» |diaitepn mpoooxn pétel va divetal katd tnv avaBacn o€ okdAeg, 6tav petadEpovtal Tal-
od.

Katapaon os okaleg

Mtwon e&aitiag eoparpévng TomoBETNONG Tou TT0d10U OTO OKAAOTIATL AOYw HETAPBOANG OTNn OUL-

pmepibopd anooPfeong.

» ‘Otav katePaivete TIG OKAAEG, XPNOLHLOTIOLEITE TIAVTA TNV KOUTIAOTH KAl KUAATE TO KEVIPO TOU
TIATouTolo 0ag €TAvVW aTd TNV AKPN TOoL OKAAoTaTiov.

» AdPete vmdPn Ta onparta mpoetdoroinong kat opaipdtwy (BA. oeAida 404).

» Snuewwote 611, 6tav gpdavifovtal Ta ofparta mpoeldoroinong kal adarpdTtwy, n avtiotaon
OTIG KATeLOOVOELG KAUYPNG Kal EKTAONG Urtopei va ar&Eel.

» |diaitepn Tpoooyn Tpémel va diveTal katd tnv katdfaon oe okdAeg, otav petadépovral
Taldid.

YnepO<ppavon tnG vdPAVALKNG povadag Adyw aditalemtng, av§npévng dpactnplotntag

(TL.X. TapateTapévn Katapaon pouvou)

> [Mtwon e&attiag anpdopevng ovumneptdopdc Touv Tpoiovtog Adyw petdPaong oe Aettovpyia
umiepOEpuavong.

> ‘Eykavpa amd tnv emadn pe vmepOeppacpéva eEaptipata.

» AdPete vnidPn ta epdavilopeva Taipikd ofuata d6vnong. Ta ofparta avtd umodelkviouy
ToV Kivduvo uTiepOEppavong.

»  Apéowg HETA TNV ELPAVION AUTWV TWV TIAALIKWV ONpATwY 86vNoNG, TIPETIEL VA HELWOETE TN
OpaotnptdtnTa, ylia va PropEoel n udPauvAtkn povada va KPUWOEL.

» Metd tn AEN Twv TIAAUIKWV ONUATWY d6vNnong, UTopeite va ouveyioete avepmodiota n
dpaotnptétnTa.

» Edv n dpaotnpiétnta dev pelwbdei apd tnv epdavion Twv TIAALIK®V ONpHATwv d6vnong,
propei va mpokAnBei umepBEppavon oto VOPAVAKO OTOLXEIO Kal, OE €EALPETIKEG TIEPLTITW-
oelg, Cnuid oto Tpoidv. ZTnv TepimTtwon auvth To TPoidv Ba Tpétel va eheyxOei amnd texviko
opBomedikwy eldWV yla Tuxov CnuLéEg. Ekeivog Ba mpowboel To poidv, katd mepiotaon, oe
eEouvaolodotnpévo kévipo emiokevwv Tng Ottobock.

YnepBoAkn katamovnon Adyw 3pacTtnploTATWV acuviOLoTNG KATATIOVNONG

> [ltwon e€attiag anpoopevng ouptepidpopdc Tov TPoidvtog Adyw SuoAettoupyiag.

> [Mtwon Aoyw Bpavong eEaptnuatwy dEpovoag douAg.

> EpeOiopoi Touv déppatog Adyw eAaTTwHATWY 0TNV LOPAUVAKN povada Tou cuvodelovTal arod
dlappon vypou.
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» To mpoidv oxedldotnke yla KABNUEPLVEG OPAOTNPLOTNTEG KAl OEV TIPETIEL VA XPNOLUOTIOLETAL
yla 0paotnptdTnTeG pe acuvhBLoTn KaTamovnon. 2€ AuTéG TIG aouUVABLOTEG OPaTTNPLOTNTEG
mepthapfdvovtar m.x. akpaia abAfpata (eAelBepn avappixnon, aie&imtwto TAayldg
K.ATL).

» H emupelng dpovtida tou Tpoidvtog kal Twv e§apTnUATWY Tov dev avgdvel amAwg TV ava-
pevopevn didpketa CwAG Toug, aAAd e&umnpetel MPWTIOTWG TNV TPOOWTIKA 0ag achdAelal

» Av 10 TIpoidv Kal Ta e§apTAHATA Tou €XOUV LTIOOTEL aKpaieq KATamovAoeLlg (T.X. Adyw TTw-
ong f AMng mapopolag attoloyiag), To Tpoidv Ba TpEmel va eAeyxOel apuéowg amod TEXVIKO
opBomedikwv eOWV yia TuXov Cnuiég. Exkeivog Ba mpowOioetl o mpoidv, katd mepiotaon, oe
eEouolodotnpévo kévipo emiokevwv Tng Ottobock.

/A NMPO=OXH

AavOaocpévn petapaon o aAAn Asttovpyia

Mtwon egattiag anpdopevng ouvumepidopdc Touv TPoidvTog AOYyw peTaPoAfg otn ouumepidopd

amnoéofeong.

» BePawwbeite 611 0TékeOTE pe aopdlela katd tn dldpkela OAwv Twv dladikactwy HeTdfaong.

» Metd ) petdpaon, eAéyEte tnv Tpomotolnévn pubuLon amndéofeong kat AaPete vmoPn oag
To ofpa avadpaong amod Tov NXNTIKO onpaviipa.

» Metaeite Eava otn Baoikni Aettovpyia, étav ol dpaotnpdtnteg otn MyMode €xouv oAokAn-
pwOEL.

» AmodopTtioTe To TIPoidV Kal dlopOwoTe TN petdPaocn edv xpelaletal.

Avop0063d0En xpnon tng Asttovpyiag 6p6lag 6€ong

Mtwon e&aitiag anpodopevng cupmepidpopdc tou TPoidvtog Adyw HeTAPOANG OTNn ouptepidpopd

amndéoPeonc.

» 'Otav yxpnotpomoleite Tn Asitoupyia 6pblag Béong, PePaiwbdeite 6Tl oTéKeoTE e aoddlela
kal eAéyEte tnv aoddiela tng apbpwong yovatog, Tpv pifete dAo 1o Pdpog cag otnv
TpoOeon.

» EvnuepwBeite amod tov texvikd opBomedikwv e0®V r/Kal Tov BepATeVTr) OXETIKA LE TN Ow-
oTA XPRon tng Aettovpyiag 6pbiag 6€ong. MAnpodopieg yia tn Aettoupyia 6pOiag B€ong PA.
oelida 389.

/A NMPO=OXH

FpAyopn wOnon Twv WoXiwv TIPoG Ta UTPOOoTA HE TNV POOson o éktaon (T.X. oepPig

OTO TEVLG)

> [won e€attiag anpoopevng evepyoToinong plag ¢aong atdpnong.

» AdBete vmdyn o1, 6tav n mpdbeon Ppioketal oe €ktaon kal ta toyia wbolvtal ypryopa
TIPOG TA UTIPOOTA, N ApOpwon yovatog pnopei va Avyioel amnpooddoknta.

> Suvenwg, pETEL va eEolkelwBeiTe pe TNV evepyottoinan TnG ¢Aong alwpnong o€ TETOLEG Ka-
TaoTAoELG LTIO aodpaleiq ouvOnKeg (TI.X. HE OTAUATNHA OTIG TIAPAMNAEG UTIAPEG K.A.) KAl
uTtd TNV KaBodrynaon ekmaldeVEVOL TEXVIKOU TIPOCWTILKOU.

» 2e abAfparta 6mou propei va ipokUPeL avTd To HOTIBO Kivong XPNOLUOTIOLEITE HIa KATAAN-
Aa mpodlapopodwpévn Asttovpyia MyMode. Ma meploodtepeg Anpodopieg ya tig diddo-
peg Aettoupyieq MyMode avatpé€te oto kedpdhalo «Aettovpyieg MyMode» (BA. oeAida 396).

YnepBoAknl katamovnon Aoyw petaBoAng cwpatikold Bapoug kata tn petadpopa papt-
WV QVTLIKELRHEVWYV, CaKLSiWV A TtadLv
> [Mtwon Aoyw ampdopevng cupTepLdopdg Tou TIPOidVTOoG.
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> [ltwon Adyw Bpalong eEaptnuatwy dpépovoag dopAG.

> Epebiopoi tou d€ppatog Aoyw eAaTtwpdTwy otnv LdPAVAKN povdada Tou cuvodelovtal amnd
dlappon vypoo.

» ‘Exete umodn 61t Adyw tou avgnuévou Bapoug n cupteplpopd Tou TPOioVTOG UTopEL va aA-
Aa&el. H paon aiwpnong evoéxetal va gvepyortoleital n AdBog otiypn 1 kat kadoiov.

» BePawwbeite 611 pe Vv mpoabnkn Pdpoug dev TpokaAeital uTEpPacn Tou HEYLOTOU ETILTPE-
TIOPEVOL OWUATIKOU BApPOUG.

AavOacpévn xpnon tng Asttovpyiag «Intuitive cycling»

Mtwon e&altiag anpodopevng ocupmepidpopdc tou TPoidvtog Adyw HeTAPOANG OTNn ouptepidpopd

amndéoPeonc.

» H xpnon g Aettoupyiag «Intuitive cycling» emutpémnetal pévo oe Eumelpoug modnAdrec.

» Adou katefeite and 1o odAAato, BePalwbdeite oL oL avtioTdoelg €KTaong kal kapyng ya
Bdadion kat opBootaocia givat kat TIAAL puOHLOPEVEG.

4.8 ETuionuavoeig yua tig Asttovpyieg acdpaleiag

/A NMPO=OXH

XpRon Tou Tpoidvtog oc Asttovpyia achaleiag

Mtwon egattiag anpdopevng ouvpmepidopdc Tou TPoidovTog AOyw HeTaPoArg otn ouumnepidopd

amnoéofeong.

» [pémel va AapBdavovtal vmdyn ta ofpata npoetdotoinong/opaipdtwy (BA. oehida 404).

» |dwaitepn mpoooxn mpéTel va divetal katd Tn xpnon modnAdrtou xwpic eAetBepo Tpoxd (e
AKapTTn TIARRVN).

/A NMPO=OXH

H Azttovpyia acdaleiag dev pmopei va evepyomnoinBei e§attiag duoAettovpyiag Aoyw
£10p0MG VEPOU i} HNXAVLKAG Cnpag

Mtwon egattiag anpoopevng ouUTEPLIPOPAG TOU TIPOIGVTOG AGYw HETABOANG 0T oupTeplpopd
amnéoPeong.

» AlakOyPte TN XPAON TOL EAATTWHATIKOD TIPOIOVTOC.

»  ETmiKowvwvAoTE AUEoWE Pe TOV TEXVIKO 0pBoTIEdLKWV ELOWV.

/A NMPO=OXH

H Aetrtovpyia acdaleiag dsv umopei va anevepyomonOei

Mtwon e&attiag anpdéopevng cupmepidpopdc tou TPoidvtog Adyw HETAPBOAAG OTN oupTepidpopd

anéoPeong.

» Edv dev pnopeite va amevepyomolfoete n Aettouvpyia aodaleiag doptiCovrag tnv pmnata-
pla, Tote IPoKELTAL Yia poOvVIHO abAAa.

»  AlakoyPte T XprAon Tou eEAaTTwHATikoV TIPoidvTog.

» To mpoidv mipémel va eheyxOei amod eovolodotnpévo kévipo emiokev®v Tng Ottobock. Zuvde-
OHOG eTIKOWVWVIAG gival 0 TEXVIKOG 0pOOTIESIKWY ELOWV.

Eundavion tov pnvopatog achaleiag (cuvexng dé6vnon)

Mtwon e&attiag anpdéopevng cupmepidpopdc tou TPoidvtog Adyw HETAPBOAAG OTN oupTepidpopd
anéopeong.

» AdBete umidPn Ta opata mpoetdotoinong kat oparpdtwy (BA. oeAida 404).

» Edv epdaviotei prvopa aodpaleiag, diakodte tn xpron Tou Tpoidvtog.
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» To mpoidv mpémel va eAeyxOei amod eEovolodotnpévo kévipo emiokev®v Tng Ottobock. Z0vde-

OOG ETILKOVWVIAG €ival 0 TEXVIKOG 0PBOTIEDIKWY ELOWV.

4.9 ETlonavoeLg yla tn Xprnon HE c00TNHA OCTEOEVOWHATWHEVOU ERPUTEVHATOC

| A NPOEIAOMOIHEH |

>

>

YgnAR pnxavikn katamoévnon AOyw ouvnOopéVWY | aoUVAOLOTWY CLVONKWY, OTIWG
TITWOEWV

YmiepPoAlki katamovnon tou ooTol Tou, HETA&l AMwv, Pmopei va Tpokaléoel Tovo, Xa-
Adpwon Tou epdUTEDHATOG, VEKPWON 00TIKOU LoTol 1) Bpadon Tou 0oToU.

BA4Bn i 6pabon tou cuotApatog epdutedpaTog | THNHATWY Tou (e€aptipata aodaleiag
K.4.).

Tnpeite 1a nedia epappoyng, Tig poimobEoelq ebappoyng kat TG evoeifelg, 1600 yla TNV
apBbpwon yévatog 6oo Kat yla 1o cUotnpa epduTeVHATOG oOpdwva pe TIG 0dnYieg Tou Kata-
OKELAOTH.

AdaBete umopn Tig uTodei&elg Tou KAVIKOU TTPpoowTIKOU TIoL €loNnyRBnKe TN XPAoN Touv ou-
OTAUATOC OOTEOEVOWHATWHEVOL EUPUTEUULATOG,

Mpooéxete yla Tuxov petaBolég otnv katdotaon TG Lyeiag oag TovV £XOUV WG ATIOTEAECHA
Tov TiepLoplopd i TNV apdloPrimnon tng ebappoyng ToU OOTEOEVOWHATWHEVOL eRdUTELHA-
T0G.

5 Meplexopevo ocvokevaoiag Kat mPoocOeTog eEOTMTALOMOG

5.1 NMeprexopevo ouvokevaoiag

1tpx. C-Leg 3C88-3 (ue olvdeon pe 1 Tpx. doptiotrg yia C-Leg 4E50*
oneipwpa) ) C-Leg 3C98-3 (e pubpiotiké * 1 tpx. kApta Bluetooth PIN 646C107
TIUPNAVA) e 1 tpy. e€dptnua ovuvappoynig mpdbeong
1 tuyx. TPododoTikd 757L16-4 *  Odnyieq xpnong (Xprotng)

5.2 Np60OcTOog EEOTTALOMOG

Protector yia C-Leg 4X860=" (xwpig mpo- * [poocappoyéag pdéptiong USB: 757143

OTATEVTIKO KAAUPHQ) lMNa va ouvdéoete ToV TIpooappoyéa ¢opTL-
Mpootateutikd mAaioto yia C-Leg 4P862 ong USB 757L43 otov avtiotoixo ¢opti-
Mpootateutikd KAAvppa 4P863* o1, avatpéfte oTg OXeTKEG 0dnyieg

XPNONG TOU TIPOCAPHOYEQ.
Edappoyn xpnotn Cockpit: 4X441-V*=*
yia Aqpn amno ta kataothpata epappoywv (Apple App Store, Google Play k.At.). ATAd TiAn-
KTpoAoyAoeTe Toug 6poug avalntnong «Ottobock», «Cockpit» A capwote Tov kwdikd QR.
Meploodtepeq TANpodopieq OxeTIKA pe TNV ebapUOyr KAl TOV TPOTIO AELTOUPYIAG TNG WTIO-
peite va Bpeite gite otov 0OVOEOHO OTNV TIEPLypad TWV KATAOTNHATWY €PAPHOYWV EITE OTNV
eykateotnuévn ebappoyn.
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7 AAYN oTO AMOKTHETE TO £TO

@& App Store ® Google Play
Edappoyn xpiotn connectgo: 560X34-*=*
yia Afpn amné ta kataothpata epappoywv (Apple App Store, Google Play k.At.). AmAd TiAn-
KTpoAOYAoETE TOLG Opoug avalntnong «Ottobock» kal «connectgo» 1 capwote Tov KWOLKO
QR.
Meploodtepeg MANpodopieq OXETIKA HE TNV edappOyr KAl Tov TPOTIO AeLToupyiag tng MTo-
peite va Ppeite €ite oTOV OOVOEOHO OTNV TIEPLypaAd TWV KATAOTNULATWY EPAPHOYWV EITE OTNV
eykateotnpévn ebappoyn.

/2  Anym oto AMOKTHZITE TO 2TO
@& App Store ® Google Play

6 doption pmatapiag
Katd tn ¢pdéption tng pnatapiag npémnet va Aappavete vndédn ta akddovba onpeia:

MNa tn dopTIoNn NG pratapiag TPETEL va Xpnotpotololvtal To Tpododotikd 757L16-4 /o mipo-
ocappoyéag ¢optiong 757L43 kat o poptiotrig 4E50*.

H xwpntikétnTa TnG MARPpWg GopTIoUEVNnG prtatapiag eival emapkig yia TovAdytotov 16 wpeg
adiakoring Badiong kat, pe éva pEco 6po XPAOoNG, Yla TIEPITIOV 2 NUEPEG.

Ma v oAorpepn xpAon Tov TPoidvTog, ouviotdtal kadnueptv option.

MNa va erutdxete tn péylotn didpkela Asttovpyiag pe pia ¢poption pmnatapiag, ouviotdral va
artoouvdéete TN olOvdeon peta&l $opTIOTAH Kal TPoidvTog akplPwg TPy amod tn XpPron Tou
TIPOIOVTOG,.

Mpw amd v mpwtn XxpAon, n pnatapia Ba mpénel va poptiotei €wg 6TOU OTOV HOPTIOTAH
oPnoel n kitpvn Avyvia (LED), éx1 6pwg Aydtepo amd 4 h. ‘Etol, mpaypatomnoleitar fadpo-
vounon tng évoelgng kataotaong ¢opTionG HEow NG eGAPHOYAG XPAOTN KAL LE TNV AvaoTPO-
$1 g pdBeong,.

Av n olOvdeon peta&l doptioth Kal ipodBeong diakoTei Tpdwpa, n €vdelEn kataotaong ¢odp-
TIong Héow NG epaApPHOYAG XPAROTN KABWG Kal HEow avaoTtpodnq Tng podbeang evdéxetal va
HNV QVTLOTOLXEL OTNV TIPAYHATIKA KatdoTtaon ¢popTiong.
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lNa ) $po6pTion g prnatapiag, AdPete vTIOPn oag To eTUTPETOUEVO £0poG Beppokpaaciag (BA.
oehida 400).
‘Otav 1o Tipoidv dev xpnolpomoleitat, n pratapia pmopei va adeldoel.

6.1 Z0vdeon TpododoTiKoU Kat ¢popTILoTH

QOnote Tov €101kd TIpooappoyéa Tpifag yla n xwpa oag oto TPodOdOTIKO HEXPL VA KOUUTIW-

oel (BA. ek, 1).

>uvdéote 0 KAAWDLO PpdpTIoNG pHe To OTPoYYUAd TETPATOAKS Biopa otnv urodoxr OUT tou

doptioth, HEXPL TO PUOHA va KOUUTIWOEL (BA. €LK. 2).

NMAHPO®OPIEZ: Mpooé&te TN owoth TToAlkoTnTA (EVOELKTIKNA TtpoeEoxXn). Mnv cuvdée-

T€ TO BOOKA TOL KAAWSiov 0To GOPTILOTH ACKWVTAG SUVAN.

>uvdéote 10 OTPOYYUAO TPLTOAKS Blopa Tou tpododotikol atnv utodoxr 12 V tou dopTi-

oTh, HéXPL To BUOKA va KOUUTIDOEL (BA. €1K. 2).

NMAHPO®OPIEZ: Mpooé&te TN owoth TtoAlkoTnTA (EVOEKTIKNA TtpoeEoXn). Mnv cuvdée-

T€ TO BOOKA TOL KAAWSiov 0To GOPTILOTH ACKWVTAG SUVAN.

2uvdéote 1o TPododoTikd otnv Tpila.

— H mpdowvn Avyvia (LED) otnv miow mAeupd tou tpododoTikol kat n mpaoivn Avyvia (LED)
otov doptioth avaPouv (BA. k. 3).

Edv 6ev avdpouv ot ipdoivn Avyvia (LED) oto tpododotikd kat n mpdotvn Avxvia (LED) otov

doptioth, utdpxel opaipa (BA. oeAida 404).

387



6.2 dopTIOoN patapiag mMpoédeong

1) Avoi€te 10 kKamdki g vmodoxng dopTiong (avoi&re ™ yAwtTida A
wORoTE ToV OLPTN TIPOG TA ETTAVW).
2) BdAte 1o Boopa otnv uttodoxr ¢OpTIoNG Tou TIPOoIdVTOG,.

NMAHPO®OPIA: Mpooi&te Tn dpopa slcaywyng!

Kata tnv swaywyn 0a mpémet va awoOavOeite eladpia

avtiotaon, wote va Befawwdeite 6TL 0 popTIoTAG Oa TTapa-

Heivel ouvdedepévog otnv uTtodoxn $opTIoNG.

— H owotn olvdeon Tou GopTIoTH pe TO TIPOidV UTIODEIKVUETAL HE
punvopata emiPePaiwong (BA. oerida 403).

3) H dwadikaoia dpoéptiong Oa Eekivioet.

— MOAG n pmnatapia Tou TPOIoVTOG GOPTIoEL EVIEAWG, N KiTPLvn
Auxvia LED tou ¢popTiotr ofrveL.

4) Adol ohokAnpwbei n dadikacia opTiong, dlakoPTe Tn oUVOEDN e

TO TIPOidV.

NMAHPO®OPIA: Kata tnv antoouvdeon TPETEL va atoc0avOsite

ehadpla avrtiotaon petagd tov GopPTIOTAH KAl TNG LTIOSOXAG

¢$opTionG.

— AkolouBel autodlayvwoTikog éleyxog. To mpoidv eival €tolpo
yia Aettoupyia, adol mpwta epdaviotei avtiotolyo OApa
avadpaong (BA. oelida 406).

5) Kheiote 1o kamdkli tng vtodoxng $opTIoNnG.

6.3 'Evdc1En tpéxovoag kataotaong ¢popTtiong

| NAHPO®OPIES |

Kata ) didpkela tng dadikaoiag ¢optiong A plag evepyomonpévng Asttoupyiag MyMode dev
umtapxel duvatdtnta mPoPoAnig NG kartdotaong eépTiong, .. yupiCovtag tnv mpdbeon avaro-
da. To mpoidv Bpioketal og Aertovpyia dopTIONG.

6.3.1 'Evde1&n tng kataotaong $popTiong Xwpic MPOoOETEG CUOKEVEG

1) Tupiote TNV MpoBeon katd 180° (dnA. avdamoda, wote 1o TEANA
va glval OTPAppEVo TIPOG TA ETIAVW).
NMAHPO®OPIEZ: Mpémel va sivat pua mARpng otpodn 180°,
onweg daivetal otnv €kéva. H otpodn amd opilovria oe
katakopudn 0£on (dnA. otpodn 90°) dev apkKei.
U 0 2) Mapapeivete akivnrol yia 2 deutepOAemta Kal TIEPLUEVETE va
nxnoouv ta ofpata avadpaong.

Znua BoppnTA ZRua dévnong Kataotaon ¢oéptiong pma-
Tapiag
5 glvtopol fyot Tavw arnod 80 %
4 glvTopoL Aol 65 % €wg 80 %
3 olvTtopol fxot 50 % £wg 65 %
2 glvtopol fixot 35 % £€wg 50 %
1 olvtopog Axog 3 napartetapévol fxot 20 % €wg 35 %
1 olvtopog NXoG 5 mapartetapévol fixot Katw and 20 %
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NMAHPO®OPIEZ
Avantapaywyn yvwotng peAwdiag avti tTwv onuatwv Boupnti
H peAdwdia avtr onuaivel 611 T0 ouYKPATNHA yla Tov éAeyxo NG PdOeong dopTiotnke owoTd
Kal n poBeon eival €Toun yia Aertovpyia.

| TAHPO®OPIES
Av n évtaon nxou é€xel pubuiotei oto 0 otnVv epappoyn XPNoTn, eV EKTIEUTIOVTAL NXNTIKA OApa-
a Boupnt.

7 Xpion

7.1 Motipo kivnhong otn Baowkn Asttovpyia (Asettovpyia 1)

| IAHPO®OPIES |

Oopufol Kivnong tng apdpwong yovatog

‘Otav ypnotpomolobvtal e§wmpoBeTikég apbpwoelg yovatog, umopei va mpokludpouv Bépufol
kivnong Tou odeilovtal oTig Aettovpyieg eAEyxou, Tou ekTeAoUvTaL aTid Tov oepPoKIVNTAPA, TNV
LVOPAVALKHA povada, TNV TIVELUATIKA povada, f e&aptwvtal amno 1o doptio édnong. H mmapoucia
BopUPou eival pualoroyikr kat avanodeuktn. Katd kavéva dev ouvioTd kavévav amoAltwg Adyo
avnouyiag. Edv ot 86puPol kivnong avgnboiv aobntd katd tn didpkela (wng NG apbpwong
yoévatog, n apbpwon yovatog mpémnel va eleyxOel apéowg amd eEouolodoTNUEVO KEVIPO ETIL-
okevwv tng Ottobock.

7.1.1 Op6ia 6éon

- Aoddiela yovatog péow vPnAng LOPAULALKAG AVTIOTAONG KAl OWOTAG OTATIKAG
) evbuypdppiong.

; H Aertoupyia 6pbiag B€ong pmopei va evepyoroinBei péow tng epappoyng
LY pubpicewv. MNa TeplocdTepeg TTANPOodopieg OXETIKA He TN AelToupyia dpblag

0éong, avatpégte oto emnopevo kebdiato.

7.1.1.1 Aertovpyia 6p6Lag O£ong

NMAHPO®OPIEZ

lNa va xpnotporoindei avth n Aettovpyia, Oa mpémel va €xel evepyomolndel amd Tov TEXVIKO
opBotmedikwyv edwv. ETumAéov, mpémnel va €xel evepyomotnbei amod v edappoyn xpnotn.

H Aettoupyia 6pBlag B€ong amotelei pla Aettoupyikr) tpooBikn otn Paotkn Aettovpyia. Algvko-
Alvel Tnv 6pBla B€on tou xpAotn oe KekApEvn emipdavela yla HeYAAUTEPO XPOVIKO dldotnpa. e
auvtv TNV Mepintwon n apbpwon otabepotoleitat otnv katevBuvon kaudng (flexion) vmoé ywvia
KAppng peta&d 5° kat 65°.

O t0mog g aodpdAeiag tng apbpwong (dtaiodntiki/ouvveldntr) Tpémel va mpoodiopifetal amod
Tov TEXVIKO 0opBoTiedikwv edWv. H Tpotiotoinon tou timou tng aocdpdielag dev eival edikth anod
v epappoyn xprotn.

AwaoOnTikq acddaleia Tng apdpwong

H diaio0ntikn Aettovpyia 6pbiag Béong avayvwpilel ekeiveg TIG KATAOTACELG, OTIC OTIOEG N
mpdBeon emPapivetal oe katelBuvon kApPng ard dev Tpémnel va vrtoxwpnoet. Autd ouppaivel,
yia mapddetypa, étav o xpAotng mapapével 0pblog oe avwpaleg ) eTukAweiq emipdaveleg. H
apBpwon yoévatog eival TAvtote KAeWOwpEvn otnv katedbuvon kappng, étav 1o PoBeTikd TIOdL
dev PBpiokeTtal oe TARPN €kTaon Kal dlatnpeital akivnto yia pia oiviopn otypr. Me kOAon mpog
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Ta gpmpdGg, TPOG TA THOW 1 Pe EKTAON, N AVTIOTAON ETAVEPYETAL AHEOWG OTNV AvTioTaon ¢daong
othPIENG.

H dpBpwon dev kAedwvel, étav TAnpoulvTal ot ipoavapepdHeVeG TIPOUTIOBETELG KAl 0 XPAOTNG
petaBaivel o kabiotn B€on (T.X. KATA TNV 0OAYNON QUTOKLVATOU).

ZuveldnTto KAsidwpa tTng apdpwong

1) PuBpiote 10 yovato otnv embupntr ywvia.

2) Mnv aA\&€ete Tn ywvia Tou yovaTou yla Aiyo.

— H pmAokaplopévn dpBpwon pmopel twpa va epépel Bapog otnv katevbuvon KapPng.

Katapynon ouveldntol KAEWSWHATOG TG ApOpwong

» H ouveldntnA Aettovpyia 6pblag B€ong katapyeital avtépata Pe €KTAon TOU YOVATOU 1 HE aA-
Aayn B€ong tou Todioy (T1.X. kdvovtag éva BApa).

7.1.2 Badwn
- O mpwteg pooTmdBeleg PAdiong pe tnv PoOeon TIPETEL va TIPAYHATO-
TroloVvTal Ttavtote uTid TNV KaBodAynon eKTALOEVPEVOL TEXVIKOD TIPOOWTILKOU.
: 21n ¢don oTAPLENG, N vdpavAiki povdada dlatnpei TNV Apbpwon yévatog ota-
[ Bepn, otn ddon aiwpnong n LOPaAVAK povada armelevBepwvel TNV ApOpwan
yévatog, €10l woTe To TIOdL va Pnopel va alwpeital eAedBepa pog ta
¢ EUTIPOG.

MNa va petaPeite otn dpdon aiwpnong, anatteital n KOAon Touv Todtol amd 1n
0€on Bnpatiopol Tpog ta ePnpoG péow NG TpdOeonc.

7.1.3 AqYn kKabiotig 6€ong

f ) H avtiotaon otnv apbpwon yoévatog tng npdbeong katd t Andn kablotig
( 0¢ong e§aodpaliCel opotdpopdn BoBon otnv kabiotr B€on.
' O TtexviKOG opBoTedik®v edWV ptopei va pubpuioel, av n dadikacia Afdng
—>» kablotrg B€ong Ba mpémet va vrootnpiletal rj OxL.
1) TomoBetrioTe Kal Ta dUo éApata 1o €va dimha oto dAho oto idlo vog.
/ \_~ 2) Katd tn Aqpn kablotig B€ong, petadEpete 1o PApog oag opoldpopda Kal
ota 600 TOdla KAl XPNOLUOTIOROTE Ta Wmpdrtoa tou kabiopatog, €dv
UTTAPXOUV.
3) Metakiviote Toug yAoutolG oag Tpog Tnv TAAQTN Tou kabiopatog kat
KAUYPTE TO EMAVW HEPOG TOU OWHATOG 0AG TIPOG TA EUTIPOG.

7.1.4 Kabiwoti 6éon

NAHPO®OPIES |

2tnv kabiotn B€on, n apbpwon ydévatog petaPaivel oe Aettouvpyia eEoikovéunong evépyelag.
Auti n Aettoupyia e&olkovounong evépyelag eivat evepyn avegdptnta amd 1o €dv n Asttovpyia
kabiotAg B€ong eival evepyomoinpévn 1 oxL.

- Eav Bpiokeote oe kabiotr B€on yla Teploadtepo amod dvo deutepdiemta, On-
Aadn o pnpdg eival oxedov opllovTiog kat to odL dev dépel BApog, n dpbpw-
on yévatog eAaxloTomolel TNV avtiotaon otnv kateiuvon €ktaong.

/‘,' Mtia Aettoupyia kaBiotig B€ong pmnopei va evepyotoindei pEow tng edbappo-
YAG puBpicewv. MNa meploodtepeg MAnpodopieg OxeTIKA He TN AstToupyia Ka-
/ \_~ B101ng B€ong, avatpégte oo emdpevo kebaialo.
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7.1.4.1 Aertovpyia kabiopatog

NMAHPO®OPIEZ

lNa va xpnoworonBei avti n Aettouvpyia, Ba mpémel va €xel evepyomonbei amd Tov TEXVIKO
opBomedikwv eldwv. ETumAéov, mipémel va €xet evepyomoinOei amo tnv epappoyn xpnotn.

2tnv kabioth B€on, eKTOG TNG HELWHEVNG aVTIOTAONG OTNV KAteLOLVON €KTAONG HELWVETAL KAl N
avtiotaon otv katebBuvon kapyng. ‘Etol diaodaliCetal n eAelBepn alwpnon touv TPOOETIKOV
Ttod100.

7.1.5 Aqn 6p6Lag Oong
Katd tn Aqn 6pbiag B€ong n avtiotaon kappng avEdvetatl otabepd.

-, 1) Tomobetrote Ta MéApata oto ido vog.
2) Kdapdte 10 emdvw pHEPOG TOU CWHATOG TIPOG TA EUTIPOG.
3) TomoBetAoTe Ta Xépla ota prpdtoa mou dlabétel To kdbiopa.
—>» 4) Ztnpixteite ota Xépla oag kat onkwbeite. Kabwg onkwveote, petadépete
/ \ 1o BApog oag opoldpopda kat ota dUo TEApATa.

7.1.6 Avapaon oe okaleg

Aev gival duvati n avapfaon oe okAAeq pe eVOAACOOUEVO BNUATIONS.
1) KpatnBeite pe 10 éva xépt amd Tnv KouTaoTh.

2) TomoBetnoTe TO LYLEG TIODL OTO TIPWTO CKANOTIATL.

TpaPnr&te pog ta mdvw kat To TedL pe tnv TIpoOeon.
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7.1.7 Avapaon og okaleq

H dpBpwon emutpémnel Tnv Katdpaaon oe OKAAEG TOOO Pe EVAAATOOEVO 000
Kal pe pn evalaoodpevo Bnpatiopod.

Katapaon oe okaAeg pe evalddag Bapata (evaAAaccopevog BRaTtiopod)
H katdPaon oe okdAeg pe evalag BApata mipolimobétel eEdoknon kat cuvel-
ontn ektéAeon tng kivnong. H apBpwon yoévatog pmopei va pubuiotel owotd
Kal va emtpéPel TNV eAeyxopevn KOALon pévo av to iEApa Tou odlol atdel
owotd. H kivnon mpémel va ekteleital oe ouvexeg poTifo wote va e§aodpaiCe-
TalL n opoldpopdn pon TnG.
1) KpatnBeite kaAd pe 1o €va xépt amod Tnv KouTaoTH.
2) TomoBetAoTe TO TOOL e TNV TIPOOEDN OTO OKAAOTIATL €TOL WOTE TO ULOO
TéApA va Tipoe&éxel amd Tnv Akpn Tov okaAomartiov.
— Movo pe auvtov tov 1pdmo e§aodalriCetal n aodpaAng kivnon Touv TEANQ-
T0G.
3) KuAnote 1o 601 0ag endvw armo v dkpn Tou okalomartioo.
— Me autév tov 1pdTIO, N TPdOeon AvyiCel apyd kat opolduopda otnv
upnAf avtiotaon kapdng.
4) TomoBetRote 1o delTEPO TIODL OTO ETIOUEVO OKAAOTIATL.

Katapaon oe okaleg pe éva BApa tn ¢opd (cKaAoTtati-oKaAoTatt)
1) KpatnBeite pe 10 éva xépt amd Tnv KouTaoTh.

2) TomoBetAoTE TO TODL E TNV TIPOOEDN OTO TIPWTO OKANOTIATL.
3) TpaPn&te kat 1o deltepo TIOdL va akohouvBroeL.

7.1.8 Katapfaon oc papmeg

-

2 avfnuévn avtiotaon kapPng eTutpEPTe TNV EAeYXOHEVN KAUYPN TNG ApBpw-
ong yévatog Kal XapHnAWoTE LE ToV TPOTIO AUTOV TO KEVTPO PAPOC Tou OWHa-
T0G.

Mapd tnv kappn g dpbpwang ydvatog dev evepyotoleital dAaon aiwpnong.

7.1.9 Katapaon oc emineda okalomartia
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lNa v katafaon oe pAuteg, emineda okalomnatia f KPAoTEdA CUVIOTATAL N
evalaooodpevn Badion pe kapdn Touv yovdtou utd doptio, MOTe va amnodop-
TiCetal 600 10 duvaTdv TIEEPLEOOTEPO N avtiBetn TAeUPA KaTA TNV eMadn He TO
£€0adog, onwg Meplypddetal mapakdtw. AvtA n KApPn Tou yovAatou TIPETEL,
oe mepinmtwon enadpng g dtépvag 1 6oo 1o TPoBETIKO TIOOL TIPOTIOPEVETAL
TOU OWKATOG, va gvepyoTiolnOei apéowg.

21oug e€olkeELWPEVOUG XPAOTEG N TIPoBeon divel Tn duvatdtnTta Katd TNV Ka-
TaPaon oe pauteg kat tn diéAevon amnd enineda okahomndrnia (m.x. kpdormeda)
va gvepyotiotolv Tn ¢aon alwpnong. lNa tov okotd avtdv, 1o KEVIPO PAPOG
TOU OWKATOG TIPETIEL VA PPIOKETAL APKETA UTIPOOTA At To TOOL OTAPLENG Kal
n ¢don aiwpnong va evepyotoleital pe 1o TOdL o€ €ktaon. ‘Otav 1o TEAPA
Bpebei oe BEon Tou va Tipoeéxel apkeTd amod tnv dkpn Tou okaAomatiou,
pmnopei Eadvikd va evepyotonBei n ddon atdpnong. Z& autég TIG OUVONKEG,
WOTO00, To avtiBeto OSB! gival £Tolpo va avaidfel to fapog.



7.1.10 Novation

- Y16 avgnuévn avtiotaon KApPng eTutpEMETAL N EAEYXOUEVN KAUYN TNG
apbpwong yovatog kal emtuyydavetal otadlakd n 6€on yovartiong. ©a mpémel
; va anodelyetal n éviovn TPOOKPOUAN TOU YOVATOU 0To £€0a¢0G, WOTE va Unv
\' TIPOKANOEL CnpLd oTnV NAEKTPOVIKI povada.
Ma ouyvn yovation ouviotdtal n xpron touv Protector yia C-Leg 4X860=* 1)
y_ — TOUL TPoOTATEVTIKOV TTAaloiov 4P862.

7.1.11 AwaoOnTtiki todnAaocia

NMAHPO®OPIEZ

lNa va xpnotpomoinBei avtA n Aettovpyia, Ba mpémnel va €xel 1eOei oe Aettovpyia arod Tov TEXVIKO
opBomedikwy eOWV. 2T OUVEXELD, PTIOPEL va evepyotioinBei/amevepyomoinbei péow tng edap-

HoYAG XPAoTN.

/A NMPO=OXH

MpoBARpata wooppoTiag kata tn xpnon Tng Asttovpyiag Intuitive cycling feature

> [twon katd v emPifaon f/kat katd to Eekivnpa tng modnAaciag.

> [ltwon katd tnv anofifaocn kat tnv e§elpeon aoparolc oTaoNG.

» H xpron g Aettoupyiag Intuitive cycling feature smutpémnetal povo oe €umelpoug modn-

Aatec.
~ H MyMode Intuitive cycling feature napéyxel tn duvatétnta xprong modn-
Adtou xwpig €€0do amd tn PaotkA Asttoupyia.
& 53 AdaBete vniddn Tig poiMoBEoeLg yia tnv evalayr o€ AMn Aettoupyia.

240

MpobmoB<ocLg yia Tnv evepyotmoinon tng MyMode «Intuitive cycling feature»

* [pémel va eival éva modnAato oto omoio, n B€on tou TodioL (d&ovag Tevid)) BpiokeTal Tiow
amnd 1o yovato Katd tnv kivnon tou metalov. Aev eival duvartr n evalayn oe Aeltoupyia ya
Eam\wtd modAAata.

* To modnAAato mpémel va eival eE0TALOpEVO pe Evav eAeBepo TPOXO.

e [lpémnel va AndOei kabiotr B€an.

* H kaBiotA B€on dev mpémel va Ppioketal TOAD PnAd, diadopeTikd To yovato Oa teviwOei ka-
Td TV Kivnon Tou metaAol kat n MyMode Ba teppartiotei.

* H kaBiwotn Béon dev ipémel va PpiokeTal ToOAD xapnAd. MNpémel va AdPete vmoyn tnv emitpe-
TIOpevn Teploxn kapdng g apbpwong yévatog.

*  Ta méApata mpémnel va Ppiokovial emavw oTa TeTAAA.

e [lpémel va eival duvatn n ektéAeon KIvAOEwV TIETAALOU.

Evepyomtoinon MyMode «Intuitive cycling feature»
1) KaBiote oto modnAato.
2) TomoBetnote Ta TMEANATA 0ag TTAVW OTa TIETAALA.
3) [lodnAatnorte.
— Metd amnd pepikég MeTAMEG, n Kivnon avayvwpiletatl amnod v dpbpwon yévatog kal ek-
TIEUTIETAL €va OUVTOWO ofpa PopPntn kat dévnong. Av autd 1o ofpa dev eKTIEUTIETAL, AUTO
onpaivet 611 dev MAnpoLvtal oL TiPodToBEoELg yia Tnv evepyottoinon avtrg tng MyMode.
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— Katd tn didpkela Twv KwvAoewv TeTaAol, 1o olviopo onpa PouPntr kar dévnong ek-
TIEUTIETAL O TIEPLOOIKA OlAOTANATA, HEXPL Ol AVTIOTACELG OTIG KATeuBuvoelg KApng Kat
€ktaong va eAattwbouv oe tétolo Pabpd Tou va emutpémouy TIAEOV TNV TIARPN evepyoTIoin-
on g apbpwaong Tou yovatog,.

— 21NV edappoyn xpnotn, auth n Aettovpyia MyMode (Intuitive cycling feature) eudaviCe-
Tal wg n evepyn Aettovpyia MyMode otnv emiiokdminon.

Amevepyomoinon tng MyMode «Intuitive cycling feature»

» Amné kabiotn B€on, eite TeVIwoTe TO YovaTo eite katefAaote To TEAPA armd 1o TETAAL 0TO £3a-
dog. Otav 10 MéApa ayyiCet 1o €dadog, Ba mpémel va Bpioketal pmpootd and v dpbpwon
yévatog.

—  Auto avayvwpiCetal and v mpobeon Kal eKTEUTIETAL €va TTapateTapévo onpa Boupntn
Kal d6vnong. Av avtd to ofpa dev ekmépmetal, emavaldfete n diadikaoia r, evarAakTi-
Ka, petaPeite otn Aettovpyia MyMode Basic Mode amé tnv ebappoyr xpRotn.

— 21tV ebappoyn XpRotn, n Paocikn Aettoupyia epdaviCetal avd oty emiokémnon wg n
evepyn Aettouvpyia MyMode.

NAHPO®OPIES |

Avvatotnta anevepyomoinong diatodnTikig todnAaciag kat pe tov popTLoTH
H Aettouvpyia autr pmopei va amevepyotonBei emiong péow touv TPododoTikol Kat ouvoEo-
viag/amnoouvdéovtag Tov GopTLOTH.

| NAHPO®OPIES |

lNa v aodpdAeld oag katd tnv modnAaocia, cuviotoOpe va popdte kpdvog TtodnAdtou.
To modnAAato Ba mpémel va diabétel eAe(Bepo TPOXD, N O XPHON OTEPEWOEWY TWV TIATIOUTOLWV
oTa TEeVTAA (KALTT, KOUUTIWHATA K.ATL.) TIPETIEL va attodelyeTal.

7.2 Bluetooth

7.2.1 Anpovpyia oovdeong Bluetooth

H Aeitoupyia Bluetooth emitpémel tnv acOppatn olvdeon touv €EAPTANATOG TIPOCAPHOYAG HE

OLadopeg TepHATIKEG OLOKEVEG. [la va dnpiovpynOei pia ovvdeaon, To Bluetooth Touv e§aptiparog

TIPOCAPHOYAG TIPETIEL VA Eival EVEPYOTIONUEVO.

H dnuiovpyia obvdeong mpootateletal pe évav kwdikd PIN Bluetooth, o omoiog avaypddetal

otn ouvvodeutikn k&pta PIN Bluetooth. To Bluetooth PIN dev mpérmel va kowotoleital oe AAAa

drtopa.

Ynidpyouv ot €€Ag duvatdTnTEG Yla TNV evepyottoinon tou Bluetooth:

o S1pé€Pte 1O EAPTNHA OUVAPHOYAG HE TO TIEAUA TOU TTodLoU katd 180° Tpog Ta emdvw (TIEApA
TIPOG TA KATW — TIEARA TIPOG TA ETIAVW), HEXPL VA AKOUOTEL éva nyntikd onua ) va aicba-
vBeite éva onpa d6vnong. Av éxel evepyorioinBei kamoia MyMode oto e§dptnpa ocuvappoyng,
o popTioTng/Mpocappoyéacg doptiong TipEmel va ouvdeBei kal va amoouvdebei Eava.

*  Suvdéote Tov dopTioThH/TIpocappoyéa GépTionG oto eEAPTNHA CLUVAPHUOYAG KAL HETA ATIO TiE-
pirou 5 devtepdAenta aroouvvdéote Tov Eava.

7.3 Asitovpyia OTtvou

Ektég amné tig MyMode yia cuykekpipévoug t0Toug Kivioewy, HEow NG ebpapuoyng pubpioswy
pmopei va evepyotoindei pia MyMode «Deep sleep mode».

Me tnv evepyoroinon autol Tou TPOTIOU AstTovpyiag, n dpbpwon yévatog propei va pubuLoTel
oTnv emovopalopevn «Aettovpyia Otvou» (katdotaon Pabidg adpdvelac), katd tnv otoia n kata-
vAAwon PeLUATOC HELWVETAL OTO €AAXLOTO. 2€ QUTAV TNV kataotaon n apbpwon ydévatog Oev
ektelel kapia Aeitouvpyia. MetaPaivel otig TipéG avtiotaong tng Aettovpyiag acpaleiac.

H Aettoupyia Umvou teppartiCetal péow tng ebappoyng xpnotn i ouvdéoviag tov GopTIoTH.
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H Aettoupyia Umvou pmopel va amevepyotonBei kat Pe Tnv evepyoTtoinon Hiag AAng Aettovpyiag
MyMode.

7.4 Xepokivntn Asttovpyia achaleiag

NAHPO®OPIES |
H Azttoupyia mpémel va £xeL evepyomonOei otnv edpappoyn pubupicewv / otnv epappo-
v xefnotn
lNa va ypnotwpomoin®ei avth n Aettoupyia, Tpémel va €xel evepyomonBei amod v edbappoyn
xenotn. BA. 0dnyieg xpriong edpappoyic xprot.
AuTi n Asttoupyia €TUTPETEL TO XELPOKIVNTO KAEdWHA Kal EEKAeidwWHA TNG eKTETAMEVNG ApOpw-
ong Tou yévaTtog.
Auti n duvatotnta gival XpAoLpn o€ cuvOnKeg Tou amaltolv PeyaAltepn aiobnon olyoupldg Katd
™ Badion pe tn Ponbela g xelpokivning aocpdielag (.. mavw o vypPod 1 OALlGONPO LTIOOTPW-
pa).
Evepyotmoinon acdpaieiag

o 2] ©

7 “

3X.

'~ ~

1) Exteivete mMARpwg v Apbpwon tou yévatog.
2) XtumAote pe TNV TAAGUn Tou Xeplol oag 3 popéEG T papkaplopévn Teploxn oto Odog Tou
yévatog.
— Hyel éva ofpa emPePainong (1 x nxntikd onpa kat orjpa 66vnong), To oToio UTIODELIKVUEL
v evepyotoinon tng acpdlelac.
— H dpbpwon touv yovatog eival kAeldwpévn kal Tipog Tt d0o katevBUvoelg, dnA. KARPNG Kat
€KTaONG.

Amevepyomoinon aoddisiag

(1] (2] (3]
a g s
3X. ~
- 1 5([;. ~

» Me tnv dpbpwon Tou YOvatog KAEWOWUEVN, XTUTIHOTE KE TNV TIAAGN Tou XepLol oag 3 popég
Tn papkaptopévn meploxn oto VPog Tou yovatog.
— Hyel éva ofpa emPePainong (1 x nxntikd onpa kat orjpa 66vnong), To oToio UTIOBELIKVUEL
v amevepyoroinon g acdpdielag.
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— H mpoBeTikn dpOpwon yoévatog pmopei va xpnotporotndei kat TaAL otn Bactkn Asttovpyia.

| TAHPO®OPIES |

Avvatotnta anevepyomnoinong acpaleiag Kat e Tov GopTLoTH
H aoddlela pmopei va amevepyomoinOei emiong péow tou tpododoTtikol kat cuvdéovtag/aro-
ouvdéovtag Tov GopPTIoTH.

8 Aettovpyieg MyMode

pigl Ry

O 1eXVikdG 0pBoTEdIKWY €WV UTIOPEL va eVEPYOTIOLAOEL Kal va dlapopdwaoel eKTOG and tn Pact-
Kk Aetrtoupyia kat diadpopeg MyMode. Ot Aettoupyieg autég pmopolv va kAnBolv péow evog po-
TiBou kivnong i NG epappoyig xpnotn. H evalayn tpémwv Asttovpyiag péow potifou kivnong
TIPETIEL VA evepyoTionOei amo Tov TeEXVIKO opOOoTIEDIKWV ELOWV.

EmumAéov, péow tng epappoyng Xpnotn HIopoulv va TpayraToTiolotvial TIPOCAPHOYEG.

8.1 Metapaon otig MyModes pe potifo kivnong

| NAHPO®OPIES |
Av n évtaon fxou éxel pubuiotei oto 0 otnVv epappoyn XPNoTn, dev EKTIEUTIOVTAL NXNTIKA OApa-
a Poppnth.

MAnpodopieg yia tn petapaon

* H evalhayn tpomwv Asttoupyiag kat o aplOpog Twv poTiBwv Kivnong TIPETEL va €XEL EvEPYO-
TrolnBei amd tov 1eEXVIKO 0pOoTiEdIKWV ELOWV.

* [pw amd 1o mpwto PAHA, EAEYXETE TIAVTA, €AV N eTHAEYHEVN AELTOUPYIA AVTIOTOLXEL OTOV ETUL-
Bupnto toTo Kivnong.

Awadikaocia petapaong

3x > MyMode 1 2x > MyMode 1
4x->MyMode 2 1s 1x 1x 1s 3x>MyMode 2
o @ i MyMode 1
7ro Fo >+ Bi= Io =)+ Bl = miim
P4 & Y g W
a® «a® a ®
e e ——ag

1) TomoBetroTe TO TIPOOETIKS TIOdL eEAadpwg TIpog Ta Tiow (B€on Pnuatiopon).

2) Awtnpwvtag dapk®g emadr pe 10 £dadog KOUVAOTE TTAVW-KATW TO UTIPOCTIVO HEPOG TOU
TEAPAToq yia éva deutepdAemto pe tnv €€ng ouxvdtnTa avaloya pe tnv embouunty MyMode
(MyMode 1 = 3 popég, MyMode 2 = 4 popéq).

3) Kpatrote 1o ipobeTikd OSL akivnto o avtryv TN B€an (0€on Pnpatiopol) yia mepimou 1 dev-
TEPOAETTO, XWPIG va avaonkwoete To TodL. Aev analteital TAéov anoddpTion.
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— Ekméumetal ofua BopPntr kat 86vnong, ya va emPePaiwbdei n avayvwpion Tou potifou
Klvnong.
NMAHPO®OPIEZ: Av dcv evepyomtolnOei avto to onua Boppntn Kat d6vnong, avtd
onuaivel 6TL dev LIKavomolOnkKav oL TPoUTOOECELG KATA TNV KivNON TIAVW-KATW.
4) Metd TNV ekmopmn Tov oApatog PopuPnTA Kal 06vNonG HETAKIVAOTE TO TIPOOETIKS TIOdL TIPOG
TO AAAO TIOOL, AKOUKTIAOTE TO KATW Kal adAoTE TO akivnto yla mepimou 1 deutepoAerto.
— Ekméumetal onpa empPePaiwong mov umodelkvOeL TNV ETUTUXNHEVN ULETAPACN OTNV EKACTOTE
Aettoupyla MyMode (2 dpopég = MyMode 1, 3 popég = MyMode 2).
NMAHPO®OPIEZ: Av dev evepyomolnOei avto to onua smpefaiwong, avtdé onpaivel
OTL TO TIOdL HE TNV TPOOECN SEV HETATOTIIOTNKE OWOTA Kal dev £ueve akivnto. Ena-
vaAaBete Tn dtadikaoia yia va eKTeAEoeTe owOoTA TN HETABaoH.

8.2 Emotpodn ané pia MyMode otn Baoiki Asttovpyia

| NAHPO®OPIES |
Av n évtaon fAxou €xel pubuilotei oto O otnv epappoyn XPAoTn, Oev EKTIEUTIOVIAL NXNTIKA OApa-
a Boupnt.

n}\npod:opteq ywa tTn petapaon
Avdloya pe 1n dlapdpdwon Twv Asttoupylwv MyMode, pmopei va yivel avd doa otiypn emi-
oTpodr otn Paocikn Aettovpyia (tpdmog Aettoupyiag 1) péow evog potifou kivnong.

*  2uvdéovtacg/amoouvdéovtag tov dopTioTh/TMpooappoyéa GOPTIONG UTIOPEITE avd TIACA OTLYHNA
va eToTpEPeTe 0N Paoikr Aettoupyia.

e [lpw amd 1o mpwto PARA, EAEYXETE TIAVTA, €AV N ETIAEYHEVN AELTOVPYIO AVTIOTOLKEL OTOV ETIL-
Bupntd ToTO Kivnongc.

Awadikaocia petapaong

3x - bx 1s 1x 1x 1s 1x 1x

&=Lz o0ilie fz 2 @rifi="g"
e ® «® «a®

e e <

1) TomoBetroTe TO TIPOOETIKS TIOL EAadpwg TIpog Ta Tiow (B€on Pnuatiopol).
2) Awtnpwvrag Slapkwe emadn pe 10 €8ab0og KOUVACTE TO UTPOOTIVO HEPOG TOU TIEALATOG
TIAVW-KATW TOLAdyLoToV 3 PopEg alld Oyt TTdvw amod 5 popég.
3) Kpatiote 10 TipoOeTikd TIOdL akivnTo og autnyv tn B€on (B€on Pnpatiopol) yia mepimnou 1 deu-
TEPOAETTO, XWPIG va avaonkwoeTe To TOdL. Aev amatteital TAéov amnodpdpTion.
—  Ekméumetal ofpa BouPntA kat dévnong, yia va emiPefaiwbdei n avayvwplon tou potifou
Kivnong.
NMAHPO®OPIEZ: Av dev evepyomtolnOei avtd to onpa BopPnti Kat dévnong, avtd
onpaivel 6TL Sev LKavoToONKav oL TtPOoUTIOOE0ELG KATA TAV Kivnon TIAVm-KATW.
4) TpaPn&te 10 TPoBEeTIkO TOdL TIPOG TO AMo TIddL, akouumnote 1o oto £€dadog kal adroTe 1o
akivnto yla mep. 1 devtepdAeTTO.
— Hyxel éva onpa emPePaiwong, 1o omoio uttodetlkviel TV eTITUXNKEVN HETABaon otn Paoikn
Aettoupyia.
NMAHPO®OPIEZ: Av 3ev evepyomolnOei avtdé to onua smpefaiwong, avtdé onpaivel
OTL TO TOSL HE TNV IPOOECN SEV PETATOTIIOTNKE OWOTA Kal dev €pelve akivnto. Ema-
vaAaBete tn dwadkaoia yia va eKTeAéoeTe CWOoTA TN HETABAo.
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9 MNpdodeteg Kataotaoelg Asttovpyiag (Modes)

9.1 Aertoupyia antodpopTiopEVnG putatapiag

Edv 1o diaBéaoipo vmddotmo prnatapiag ivat 4 %, eknéprmovtal onpata BoppntA kat dévnong (BA.
oelida 404). Ze autd To didotnua n andoPeon pubuiCetal otig TIpEG TNG Aettoupyiag aodareiag.
21n ouvéxela, n podOean amevepyotoleital. Atd Tn Aeltovpyia ddelag pnatapiag pmnopeite péow
bopTIoNng Tou TIPoidvTog va petaPeite kal TIAAL otn Baoctkn Aettovpyia (Tpdmog Aettovpyiag 1).

9.2 Tpomog Asttovpyiag kata tn $popTion TG MP6Oeong

Katd tn didpkela g dpoptiong to Tpoidv dev AeLTOVPYEL.

H avtiotaon kauyng eivat pubpiopévn otig TIHEG TNG Aettoupyiag aodaleiag. Avdhoya pe N
pUBuLon otnv edappoyn pubHicEwy, oL TIHEG AUTEG PTtopel va eival XapnAég [ udnAEg.

9.3 Aertoupyia aodaleiag

Edv mapouoiaotei éva kpiolpo opdAipa (T.X. aotoyia oipatog aiobntripa), To Tpoidv petaPaivel
avtopata oe Aettouvpyia aocdalreiag. MNMapapével oe avtriv Tn Aettouvpyia LEXPL TNV ATIOKATACTAON
Tou odpdaiparog.

21n Aewtoupyia aodaleiag yivetar petdaPaocn oe mpopubuplopéveg Tiwég avtiotaong. Etol, o
XPNoTNG €xel T duvatotnta va Padifel pe TEPLOPLONOVG TIAPOAO TIOU TO TEXVOAOYLKO TIPOIOV dev
eivat evepyo.

H petdPaon otn Aettovpyia aodaleiag vmodelkvieTal HECW ONUATWY BoppnTr Kat 86vnong akpt-
Bwg mpwv amd v alayn (BA. oghida 404).

Me tn olOvdeon kal amoolOvdeon Tou GopTioTh Uropei va yivel emavadopd amod tn Asttoupyia
aopaleiag. Eav 1o mpoidv petaPei Eava otn Aettoupyia aodakeiag, uvntdpxel povipo opdiua. To
TIPOIGV TIpETEL va eAeyBel amo eovotodotnpévo kévipo emiokevwv Tng Ottobock.

9.4 Aertoupyia vtepOEppavong

2e mepintwon umepBEppavong NG LOPAUVALKAG povadag Adyw adldlelrtng, avEnuévng dpaotn-
pLétnNTag (T.X. Mapatetapévn katdfaon PBouvol), avdvetal n avriotaon KApPng 600 avfdvetal
n Oeppokpacia, TPOKEIHEVOL va avTIpeTwTIOTEL N vTepBEppavan. Otav ot vdpavAiki povada
Kpuwoel, yivetal emavadopd Twv pubpicewv Tou ioxvav Tiplv and Tn Asttoupyia uniepOEpuavong.
211G Aettoupyieg MyMode dev evepyototeital n Aettoupyia umiepB€ppavong.

H Aettoupyia vmiepO€ppavong vmodeikvieTal e Ttapatetapévn dévnon kabe 5 devtepdAeTta.

Z1n Aettovpyia vepOEppavong anevepyoTtotodvtal ot €AG Aettovpyieg:
* Aettoupyia kabiopatog

*  'Evdel&n tng kartdotaong $opTiong xwpic pdobeTEG CUOKEVEG

* MetdBaon oe pia MyMode

*  AMayég otn pUBpion tng pdOeong

10 AtoOkevon kat e§aépwon

2e mepinmtwon mapatetapévng anobrnkevong Tov Tipoidvtog oe un k&Betn B€on pmopei va cvoow-

peLTel a€pag 0TO E0WTEPLKO TNG LOPAUVALKAG povadag. H Tapouvoia aépa yivetal aiobntr amd tnv

mapaywyn 6opUPwv kat Tn pn opoldpopdn ocvurmepipopd andoPfeong.

O avtdpatog pnxaviopdg eEaépwong dtaodahiCet 6tL petd amo nepimnov 10-20 Brpata sivat Eava

dlabéaipeg xwpig ePLopLlopolig OAEG OL AELTOVPYIEG TOU TIPOIOVTOG.

Amto6nkevon

* T tnv anobnikevon tng dpbpwong yovatog n kedhalr} Tou yovaTou TIPETEL va PpiokeTal o
éktaon. H kedpahni Tou yovatou dev mipémel va givat Auyiopévn!

*  Anodelyete Ta apateTapéva dlaoTARATA [N XPHOoNG Tou TIPoidvtog (CUOTNHATIK XPRoN TOU
TIPOIOVTOC).

11 Ka®apilopoég
1) Av 1o TIpoidyv gival Ppopiko, kabapiote To e vypPO Tavi (e vepd Tng Pplong).
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2) Zkoutiote To TPOidv pe éva mavi Tiou 8ev adrivel xvoudla kat adrfoTe TO va OTEYVWOEL EVIE-
A&G duoika.

12 ZvuvtApnon

Me okotid 1n Ok oag aodbdlela, yia Adyoug diadVAaing tng Aettoupyikng acddaielag kat Loxvog
Mg €yyvnong, yia Adyoug diapVragng tng Paoikig aoddielag kat Twv PACIKWV XAPAKTNPLOTIKWV
anédoong, kabwg kat yia diacdpdiion tng acbdielag HMZ, ipérel va dievepyolvTal TAKTIKEG £p-
yaoieg ouvtipnong (embewpnroelg o€pPLc).

Avdloya pe TN xwpa/TepLoxr TIPETEL va TNpoUlvTal Ta akoAouba PecodlaoTHaTa ouvTAPnong:

Xwpa/meploxn Meoodiaotnua cuvtipnong
‘O)eg ol xwpeg/TepLloxEg eKTOG aTId: 24 pnveq
USA, CAN, RUS, UKR
USA, CAN, RUS, UKR avdloya pe TG avaykeg,
10 apyoTEPO KABE 36 prveg

*avdAloya pe TG avaykeg: To pecodidotnua ouvtipnong e€aptdral amnd To emninedo Ppuoikng dpa-
otnpELdTNTag Tou Xpnotn. MNa xproteg pe ¢uotoroyikn €wg XapnAn ¢uoikh dpaotnpeldtnta, He
€wq 1.800 BrApata tnv nUEpQa, To TIPOPAETIONEVO LECODIAOTNA CLVTAPNONG avépyxetal og 3 €Tn.
lNa xpnoteg pe vPpnAn ¢uoikn dpaotnpidtnta, pe meploocdtepa amnd 1.800 frpara tnv nuépa,
ekTpdTal ota 2 €1n.

Edv éxel mapéNBel n nuepopnvia ouviipnong, avtd LTIOJELKVUETAL HE ONHaATa avadpaong HETA
v anoolvdeon tou doptioth (PA. kedpdAalo «Kataotdoelg Aettovpyiag/ZApata opaipdtwy PA.
oehida 403»).

2710 TAaiolo TNG ouvtApPNnonG evOEXETAL va TIPOoKOPeL avdaykn yla TipocBeteq epyacieq o€pPlg,
OTIWG TI.X. Hla eTILOKELN. AUTEG oL TIpOoBeTeG epyaanieg oépPLg propolv va ekteholvtal avaloya
HE TIG KAAOYPELG Kal TNV LoXV TNG eyyvnong dwpedv f pe xpéwon adol TiponynOeil OXETIKN EKTIN-
on Tou KGoTOoUG,.

2Tolyeia TIOU amalTolvIal yia Tn CLVTIAPNON A TNV ETILOKEVR:

H mpdbeon, o doptiotig, o mpooappoyéag ¢optiong (ebodoov xpnolpotoleital wg mPoobeToq
€EOTIALONOC) Kal TO TPOPOdOTIKO.

13 Nopkég uTtodeigelg
‘O)ol oL VOpLIKOL OpOL EUTIITITOUV OTO €KAOTOTE €BVIKO diKAlo TNG XWPEAG TOU XPNOTN Kal evOEXETAL
va dtadépouv olpdwva pe avtod.

13.1 EvOovn

O kataokevaotng avaiapPdvet vBovn, epdoov To TIPoidV XpnolpoToleital cULPwva HE TIG TIEPL-
ypadég kal T odnyieg oto mapdv €yypado. O kataockevaotAg Oev euBlvetal yia Cnuiég, ot
otmoieg odeilovral oe mapdPfAedn Tou eyypddou, £dikoéTEPA O avopBAdogn xpron f avetitpe-
TITN LETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG.

13.2 Epmtoplka onpata

‘O)Aeg ol ovopaoieg Tov avad£povial 0To EOWTEPLKO TOU TTAPOVTOG £YYPADOU UTIOKELVTAL XWPIG
TIEPLOPLOPOUG OTLG OLaTA&ELG TNG EKAOTOTE LoXVouoag vopoBeaiag Tepl oNUATWY KAl 0Ta diKalw-
HaTa TOU EKACTOTE KATOXOU.

‘O\a 1a onpata, oL EUTIOPLKEG OVOLACIEG I OL ETALPLKEG ETIWVUIEG TIOL avadEépovTal 8w evOEXeE-
Tal va anoteAolv KATateBévia UTopLKA CHHATA KAl EUTITITOVY 0TA JIKALWHATA TOV EKACTOTE Ka-
To)XO0U.

2e MepiMTwon anouvsiag pnTAG EMICAKAVONG Yla TA CARATA TIOU XPNOLUOTIOLOUVTAL OTO TIapodv €y-
ypado, dev TekpaipeTal 6Tt Eva onpa dev EUTITITEL O€ JIKALWHUATA TPITWV HEPWV.

To epmopikd ofpa kat 1o Aoyoturo Bluetooth® eivar orjpata katatefévia mou avikouv otnv
Bluetooth SIG, Inc. kal omoladnmote xpron Twv ev Adyw onpdtwv amnd v Otto Bock Healthcare
Products GmbH mpoimoBétel oxetikr ddela xprong.
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13.3 Zuppopdwon CE

H Otto Bock Healthcare Products GmbH dnAwvel pe 1o Tapdév otL 1o Tpoidv TAnpoi Tig oxvou-
0eG eVPWTIAIKEG TIPOdLaYpPAdEG YIa TA LATPOTEXVOAOYLKA TIPoidvTa.
H dAAwon ouvppdpowong EE eivar dabéoiun oto dwadiktvo otnv akdioubn dievBuvon:

http://www.ottobock.com

13.4 ToTiKEG VOULKEG UTTOBEIEELG

Nopkég vmodeifelg, ol omoieg epappolovial ATmOKAELOTIKA O CUYKEKPLUEVES XWPEG, TIEPLAAW-
Bdvovtal og autr TNV €vOTNTA OTNV ETIONKN YAWOOA TNG EKACTOTE XWPAG TOU XPNOTN.

14 Texvika otowxeia

Mpoidv

Kwdikog 3C98-3=*/3C88-3=*
Babuog kivntikdtntag kata MOBIS 2éwg 4

Méyioto owpatikd Bdpog padi pe 1o mpoéobeto | 136 kg

Papog

EAdyxloto owpatiké Bapog 45 kg

2& XPNOTEG HE XAUNASTEPO CWHATIKO Bdpog
aroé 1o eAAXLOTO To TIPOIdV UTopel va epappo-
otei poévo edpdoov katoTiy SoKILAOTTIKAG epap-
HOYAG attd TILOTOTIOLNUEVO TEXVIKO 0pBoTiedi-
KWV €0WV dlaopalloTei 6L oL ev Adyw XPAOTEG
pTIOPOUV VA XPnoLpoTiotioouy Tnv ipdbeon oe
6Ao 10 €0pog TV dLVATOTATWY TNG.

OTNHEVOUG avaoToAeic kAppng

Tumog npootaciag P68

AvOEeKTIKOTNTA OTO VEPO Bdabog: 3 m, Sidpkela: 1 wpa
Avtoxr otn diaBpwon Oxt

EppéAela alvdeong Bluetooth €wg 10 m

Méyiotn edikTh ywvia kappng 130°

Méyiotn ediktr ywvia kappng pe mpoeykate- | 122°

Bdapog tng mpdbeong xwpig Protector

yOpw ota 1250 g

Avapevopevn didpkela Cwng, 6tav Tnpolvtal
Ta TPoPAeTIOpEVA PECODLAOTALATA CUVTAPN-
ons

6 €1

Awadikaocia geAéyyxou

1SO 10328-P6-136 kg /3 ekatoppbpla KOKAoL
Katanoévnong

Metadoon dedopévwv

AcUppatn texvoloyia

Bluetooth 5.0 (Bluetooth® Low Energy)

Eppérela miepimov 10 m/32,8 ft
Ebpog ouxvotAtwy 2402 MHz €wq 2480 MHz
Awapdpdwon GFSK

Pubpdcg petadoong dedopévwv (over the air)

€wg Kkal 2 Mbps

Méyiotn ox0g €€6dou (EIRP):

+4 dBm (~2,5 mW)

Mmnatapia tp66song

Tumog pnatapiag

Li-lon
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Mmnatapia tp66song

KokAol podpTiong (kOkAot $popTIoNG KAl ato-
bopTIoNng) peTd amo Toug omoioug TIAPAHEVEL

akopa dlabéaipo TouAdylotov to 80 % g ap-

XIKAG XWPNTIKOTNTAG TNG PTaTapiag

500

Katdotaon ¢optiong petd and 1 wpa epopti-
ong

30 %

Katdotaon ¢optiong petd amnd 2 wpeg dpopti-
ong

50 %

Katdotaon ¢optiong petd amnd 4 wpeg dopti-
ong

80 %

Katdotaon ¢pdéptiong petd amnod 8 wpeg dopti-
ong

TIAMPWG bopPTIOPEVN

Zupmepipopd Tou TIPoidVTOG OTn SLdpKeLa TNG
popTIong

To mpoidv dev Aettoupyei

Aldpkela Asttoupyiag tng mpdOeong pe Kal-

volpla, TARpwG dopTiopévn pnatapia, oe Oep-

Hokpaoia dwpatiouv

TouAdyloTtov 16 wpeg adiakotng Badiong
TIEPITIOV 2 NUEPEG HE HEDN XPAON

Tpododotikd
Kwdikog 757L16-4
Tumog FW8001M/12

AmoBrikevon Kal petadopd oTnv apxLkn ouv-
okevaoia

-40 °C/-40 °F éwg +70 °C/+158 °F
oXeTk vypaocia 10 % wg 95 %, xwpig ov-
HTIOKVWON

AnoBnikevon kat petadopd xwpig ovokevacia

-40 °C/-40 °F éwg +70 °C/+158 °F
oxeTikn vypaocia 10 % wg 95 %, xwpig ov-
MTIOKVWON

Aettouvpyia

0 °C/+32 °F éwg +50 °C/+122 °F

HEY. OXETIKN vypaocia 95 %

Atpoodatpikn Tiieon: 70-106 kPa (€wg 3000 m
Xwpig e&looppodmnon Tieonc)

Tdon el06d0v

100 V~ éwg 240 V~

2uxvotnTa NAEKTPLKOU JIKTUOL

50 Hz wg 60 Hz

Tdon e§6douv 12V =
®dopTLoTiG
Kwdikog 4E50*

AmoBnikevon kat petadopd oTnv apxLki ou-
okevaoia

-25 °C/-13 °F éwg +70 °C/+158 °F

AmoBnikevon kat petadopd xwpig ovokevaocia

-25 °C/-13 °F éwg +70 °C/+158 °F
péy. oxetikn vypaoia 93 %, xwpiq CuUPTIOKVL-
on

Aettoupyia 0 °C/+32 °F ¢wg +40 °C/+104 °F
HEY. OxeTIKA vypacoia 93 %, xwpiG CUNTIOKVWL-
on

Tdaon elo6d0v 12V =

Atdpkela Cwng 8 1
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15 NMNapaptTApata

15.1 Xpnoiwpomotovpeva ocOBoAa

e

i\

Kataokevaotng

TuApa edappoyng tumov BF

2uppopdwon pe TIG anattioelg oVpdwva pe 1o «FCC Part 15» (HIMA)

Suppépdwon He TiG analtioelg oUppwva pe To «<NOpo Tiepi padIOETIKOVWVI®V
(Radiocommunication Act)» (Auvotpalia)

Mn oviCovoa aktivoBoAia

2teyavotnta otn okdvn, pootacia évavtl tapateTapévng fodiong.
Méyioto BdBog: 3 m
Méyiotn didpketa: 1 wpa

H aolppatn povada Bluetooth tou mipoidvtog pmopei va ouvdebei oe kivntég TEp-
HaTIKEG OUOKELEG He Ta Aettoupylkd ouothpata iOS (iPhone, iPad, iPod k.Am.) kat
Android

AuTd TO TIPOIGV deV TIPETIEL VA ATIOPPITITETAL OTIOUSHTIOTE OE XWPOUG YEVIKAG OUA-
AOYNG OKIOK®V aTopplppdtwy. ‘Otav dev TnpolvTal oL avtiototyol eOvikol kavovl-
opoi, n anoéppidn propei va €xel SUOUEVEIQ ETITMITWOELG OTO TIEPLBANOV Kal TNV
vyeia. AdBete umtodn oag T uTodei&eLg Tou appodiou eBvikol popéa OXETIKA pe
T1g dladlkaocieq emoTPoPnG Kat CUMOYAG.

AfAwon ouppdpdwong oopdwva pe TiG LoXUOUOES EVPWTIAIKES 0ONYIEG

Ap1Buog oepdg(21) YYYYWWWNNNN
YYYY - €tog mapaywyng

WW - gBdopdda mapaywyns

NNN - ad&wv aptBuodg

Ap1Buog maptidag (PPPP YYYY WW)
PPPP - epyootdolo

YYYY - €10og mapaywyng

WW - efdopdda mapaywyns

Ap1Budg eidoug



latpotexvoloyikd Tipoidv

HAektpikn cuokeur] Babuoo mpootaciag Il

[]

Ap1Bpog UDI (amokAeloTikd avayvwpLoTiko laTpoTeXVOAOYLKOU TIPOIOVTOG)

2 Mpoooyxn, uépBeppn emuddvela

15.2 Kataotaoeig Asttovpyiag/ onpata opaiparog

H mpdBeon epdaviCel Tiq kataotdoelg Aettouvpyiag kal Ta pnvopata obapdTwv pe ovppoia ek-
Téumovtag onpata Boppntr kat d6vnong.

15.2.1 ZnpatodoTNoN KATaoTAoEwWV AetTovpyiag

DopTioTAG oLVSESENEVOG/atoouvdeSEPEVOG

ZApa BoppntA Znpa dévnong Zuppav

1 obvtopog rixog - O dopTiotrg eival ouvdedepévog

O ¢dopTioTAG amoouvdEdnke TPoTol Kav EeKli-
vnoel n Aettoupyia ¢opTiong

- 3 olvTopol Aot H Aettoupyia doptiong Eekivnoe (3 deutepoiemta
HETA TN oUVOeON TOU GOPTLOTH)
1 olvtopog Axog 1 Axog TpLv armod 1o O ¢dopTioTHG amoouvdEBnKe petd v Evapén g
onua Boupnti Aettoupyiag podptiong

Metapaon og aAlo TpoTo Asttovpyiag

| IAHPO®OPIES |

Av n évtaon nxou é€xel pubulotei oto 0 otnVv epappoyn XPNoTN, dev EKTIEUTIOVTAL NXNTIKA ORpa-
a Boupnth.

Znua BopPn- | ZQpa doévn- | Mpoodetn evépyela Ttov Zovppav

™M ong EKTEAEOTNKE

1 olvtopog 1 oUvtopog | EvaMayn Aettoupyiag péow | ‘Eyive evalayn Aettovpyiag péow
nxos nxog ™G epappoyng xpnotn ™G epappoyng xpnotn.

1 olvtopog 1 olvtopog | Kivnon tou pmpootivol To portio kivnong mavw-katw
nxoq Axoq HEPOUG TOU TIEAHATOG TIAVW- | AVAYVWPIOTNKE.

KATW Kal, OTn OLVEXELQ, AKL-
vnoia otn 6€on Bnpatiopol
yia 1 deutepdiemto

1 olvtopog 1 oUvtopog | MAnoiaopa tou poBetikol | Mpaypatormotibnke evalhayn otn
Axog AXoG o100 TIpoG 10 AANo TI6dL, | Baotkn Asttovpyia (tpdmog Aet-
anébeon oto £€dadog Kat Toupyiag 1).

akwnoia yia 1 deutepoAemto
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ZAua Boupn-
™M

Znna d6vn-
ong

Mpb6o6scTn evépyela tov
EKTEAEOTNKE

Sovppav

anéBeon oto €8adog Kal
aktvnoia yia 1 deutepoAeTTio

2 gUvTOpOL 2 guvtopol | MAnoiaopa tou poBetikol | MpaypaTomoli®nke evaiiayr otn
rxot rxoL Ttod100 TIpog T0 AANo TI6dL, | Aettoupyia MyMode 1 (tpotiog
anéBeon oto €dadog Kal Aettoupyiag 2).
akwnoia yia 1 deutepodAemto
3 olvtopol 3 obvtopot | MAnoiaopa tov poBetikol | MpaypatomollOnke evalayn otn
rAxot fAxoL Ttod100 Tipog 10 AANo T6dL, | Aettoupyia MyMode 2 (tpotiog

Aettoupyiag 3).

15.2.2 ZAuata tposLldomnoinong kat oparpnatwy
Zdaipata katd Tn XpRon

ZAua Boupntn

Znpa dévnong

ZupBav

AmtattoOpevn evépysla

1 nmapatetapévog
fxog ava diaoTApata
miepi Twv 5 devtepo-
AETTWV

YmiepOéppavon
LOPAUVAIKAG povadag

Meiwote ) dpaotnptdtn-
Ta.

3 mapatetapévol

nxot

Katdotaon ¢optiong
KAtw amo 25 %

®dopriote og €0OeTO
XPOVo Tnv pratapia.

5 mapatetapévol

nxot

Katdotaon ¢optiong
KAtw amo 15 %

®dopriote apéowg TNV
pmatapia, kabwg o
Tipoidv Ba amevepyoroln-
Oel petd tnVv epdavion
TOU ETIOUEVOU TIPOELDO-
TIOLNTIKOO OANATOG.

10 mapateTapévol
rxotL

10 mapateTapévol
fxot

Katdotaon ¢optiong
4 %

Metd 1o ofua Boupn-

TR Kat 1o ofpa ddévn-
ongG, N CUOKEUN HETA-
Baivel o Aettoupyia
Aadelag pratapiag
Kal, OTn OLVéXelQ,
amevePYoTIOLEiTAL.

®doprtiote TNV pnatapia.
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Znpa Boppnti Znpa dévnong Zuppav Anatrtodpevn evépyela

30 mapateTapévol 1 napatetapévog ZoBapod odah- H Badion eivat epiktA pe

rxot fxog, 1 obvtopog pa/Enpatodotnon | meploplopois. AdPete
AXOG Tou eTavaiap- |Tng EvepyoTmoin- uTIOPN TNV EVOEXOUEVN
Bdavovtal ava 3 dev- | pévng Aertovpyiag | peTaPoAn otnv avtiotaon
tepdiemta aodaleiag kappnc/éktaong.

T.X. €vag N TEPLO-

0OTEPOL N AELTOUPYL-

Kol alodnTrpeg.

Emuxelpnote va anokata-
OTAOETE TO OPAAPA OUV-
d¢ovtag/amnoouvdéovtag
Tov popTtioth. O dopT-
OTAG TIPETEL va TIapa-
peivel ouvdedepévog yla
TouAdyloTov 5 deuTtEpPOAe-
TiTa IpoTol amnoouvdeDel.
Edv autd 1o oddiua e€a-
KohouBei va voiotatal, To
TIPOIOV TIPETIEL VA EAEY-
XBel ap€owg amod texviko
0pBoTIESIKWV ELOWV.

OGUVEXOUEVOG NXOG

OAwn BAGBNn

O nhekTpoviKAG EAey-

X0g Ogv gival TAéov
edIKTOC. AetTovpyia
aodalreiag evepyn N
anpoodLépLoTn Ka-
Tdotaon tTwv Pai-
Bidwv. AkaBoplotn
ouuTeplpopd Tou
TIPOIOVTOG.

Emuxelpnote va anokata-
oTRoeTE TO odAAUA OULV-
déovtag/amnoouvdéovtag
Tov $opTLOTH.

Edv 1o oddApa dev aro-
kataotabei, dev et
TpémeTal TIAéov n Xpnon
TOU TIPOI6VTOG. To TIPOoidV
Tipémel va eheyxOel
Apéowg amod TeEXVIKO
0POOTIEDIKWY ELOWV.

Zpaipa kata tn opTIoN TOL TIPOIGVTOG

LED ovo |LED otov
Tpodo- | popTioTA
J0TIKO

Zdaipa

Evépyeleg emtilvong

o [NooQ®

O e181kdg yla T xwpa oag mpo-
cappoyéag Booparog dev €xel
aodalioel TARpwG oto TPododo-
TIKO

EAéyEre, av o €101koG yla ) Xw-
pa oag mpoocappoyéac Buoparog
€xelL aodpalioel MANPWG OTO TPO-
$000TIKO.

MpiCa extog AetToupyiag

Aoxipdote tnv TpiCa pe pia dAAn
NAEKTPLKA CUOKEUN.

Tpododotikd xaraopévo

O ¢$opTIOTAG KaL TO TPOPOJOTIKS
TpETieL va eAeyxBolv amd e€ou-
OLOJOTNHEVO KEVIPO ETILOKEVWV
ng Ottobock.
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opévn (n n obvdeon e To TIPOIOV
OLaKOTINKE).

LED oto | LED otov Zdaipa Evépyeleg emtilvong
Tpodo- | popTioTA
S30TLKO
® i O O (D H olvdeon tou popTioTh pe 10 EAéyEte, edv To Popa Tou KaAw-
Tpod0odOTIKO SLOKOTINKE dilou dopTiong €xel aodahioet
TIAAPWG OTOV GOPTLOTH.
®DopTioTAG YahaopEvoq O oopTiotrg kat To TPododoTIKO
mipémel va eheyxBolv amnd eEov-
OLOJOTNHEVO KEVTIPO ETILOKEVWV
1ng Ottobock.
® i O @ (D H pnatapia eival mAfpwg ¢optt- | MNa va avtiingOeite tn diadopd

A&Bete utoYn to oApa emiPe-
Baiwong.

Katd mn obvdeon i anoolvdeon
ToU POPTIOTH ekTEAE(TAL AUTOOLA-
YVWOTikOG €AeyX0G, TIou eTLPE-
Balwvetal pe ofpa Boppn-
™/ddvnong.

H ekmopmn avtol Tou ofpartog
onpatodotel TNV TMARPN dopTIoN
g prnarapiag.

Edv dev ekmépmetal kavéva
onua, n obvOEoN HE TO TIPOIOV
€xeL OLOKOTIEL.

Edv diakdminke n olvdeon pe 1o
TIPOidV, TO TIPOIGV, 0 GOPTIOTAG
Kal To Tpo¢podoTIkd TIPETEL va
eheyxBolv améd eEouolodotnpévo
Kévtpo emiokev®v tng Ottobock.

ZApa Boppnti

Zdaipa

Evépyeleg emtilvong

4 glOvtopol nxoL ava
dlaotrpata mepimou
20 sec. (ouvexwe)

DopTIoN NG PTaTAPiag EKTOG TOU
ETUTPETIOHEVOU £0pOUG Bepokpa-

oiag

EAéyEte, edv tnpolvtal oL pokabo-
pLOpEVEG TIEPLBANNOVTIKEG GUVORKEG
yla tn doéption tng pnatapiag (BA.
oeAida 400).

15.2.3 ZAuata Kataotaong
O ¢opTIoTAG Eival cuvSESENEVOG

LED oto | LED otov Zoppav
Tpodo- | popTioTA
30TIKO
TpododoTtikd Kal GopTIOTHG O ETOHATNTA AeLTOoLpYial

® io.(Dpda $opriotg ot pyiag
O dopTIoTAG atOoLVIEONKE
ZApa ZApa Zuppav
Boupntn |d6évnong
1 ol0vto- |1olvto- | O autodiayvwoTikdg EAeyxog oAokAnpwOnke emiTuxwg. To Tipoidv eival
HOG AXOG | MOG NXOG | £TOpo yia AstToupyia.
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Znpa Znna Svppav

Boupntn |d6vnong

3 olvto- - Emuonpavon ouvtipnong

poL rixotL EkteAéote ek vEOu auTodLAYVWOTIKG £AeyX0 ouvOEovTag/amoouvdEovtag

Tov dpopToTh. Av nxroel Eavd to ofpa Boppntr, TIPETEL VA ETIKOV®-
vAoeTe GUVTOHA HE TOV TEXVIKO 0pBoTiedikwy eldwv. Ekeivog Ba pow-
Onoel To Poidv KaTd TepioTacn o€ eE0UCLOOOTNHEVO KEVIPO ETILOKELWOV
g Ottobock.

H xprion emutpénetal xwpig meploptopols. Qotd600, EVOEXETAL VA 1NV
eivat duvatn n ekmoptr onpdtwv dévnong.

EkteAéote ek vEOU AUTOBLAYVWOTIKO EAeyX0 ouvOEovtac/amoouvoéovtag
Tov poptioth. Edv petd tn deltepn olvdeon/anocivdeon Tou GopTIoTH
dev gvepyorotnOei kavéva onpa Poppntr/dévnong, To TiPoidv TpEmeL va
eheyxOel amnd texvikd opBoTEDIKWY ELOWV.

Kataotaon ¢oéptiong pratapiag

®dopTioTiG

NoeO

H pnatapia doprtiCetat, katdotaon ¢épTiong kAtw and 50 %

NoeQ

H pmnatapia ¢optiCetal, katdotaon ¢poptiong avw amnd 50 %

NoeO

H pnatapia eival mAfpwg doptiopévn () n obvdeon He TO TIPOIOV JLAKOTINKE).
MNa va avtiAngBeite tn diapopd AdPete umoyn to ofpa emPePaiwong.

Katd tn odvdeon 1 amoouvdeon Tou GopTLoTH EKTEAEITAL AUTOOLAYVWOTIKOG
€Neyxog, Tou emiPePalwvetal pe onpa BouPntr/ddévnong.

H ekmopm avtol Tou onpatog onpatodotei TV TARPN $oPTION TNG Knatapiag.
Edv dev ekméumeTal kavéva onpa, n ovoeon He To TIPOIoV €XeL SLakoTIEL.

15.3 Odnyicg kat SNAwWoN KATAOKELAOTN

15.3.1 HAektpopayvntiko meptfaiiov

Autd 10 TIPOIidV TIpoopileTal yia xprion oto eEAG NAekTpopayvnTIkO TEPLBANOV:

e Aettoupyia o€ emayyeARATIKE LOVADA VYELOVORLKAG TEEPIBAAPNG (TT.X. VOOOKOWEIO K.ATL.)

* Aewtoupyia og X®WPoOUG KAT' oikov LYELOVOULKAG TtepiBaAdng (Tt.x. xprion kat' oikov, xpron ot
eEWTEPLKOUG XWPOUG)

AdaBete vniddn Tig edomoloelg aodpaleiag oto kepdAalo «Emionpdvoelg yia Tnv mapapovr o€ ov-

YKEKPLLEVOUG Xwpouc» (BA. oeAida 380).

HAeKTPOAYVNTIKEG EKTIOUTIEG

MeTtpRiosLg ekTo- Zoppopdwon HAektpopayvntiko meptBailov - katsvOv-
PV vtiipla ypappun

Exkmopnég HF odpdw- | Opada 1/ Katnyo- To mpoidv xpnotpotolei evépyeta upnAwv ou-
va pe 1o CISPR 11 pia B XVoTATWV (HF) amokAeloTIKA yla TNV E0WTEPLKA

Aettoupyia Tou. Zuvenwg, ot ekmopmég HF tou
TipoidvTog gival TIOAD xapnAég kal dev eivat Ti-
Oavd va TipokaAréoouy TIAPEUPOAEG OE KOVTLVEG
NAEKTPOVLKEG CUOKEVEG,.

Appovikég KaTd To
IEC 61000-3-2

dev LoxLel - n Lox0g -
eival pikpotepn amd
7B W
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MeTtposig eko- Soppopdwon HAektpopayvntiké meptBailov - katsvOv-
MV vtiipla ypappun

Alakupdvoelg To Tpoidv TAnpoi Tig -

Taong/tpepdopnopa | amaltioeLg Tou Tipo-

KaTd 10 TUT0U.

IEC 61000-3-3

HAekTtpopayvntiki atpwoia

emayopeveg amno vyn-
Aoouyva Tedia

dawvépevo Baoiko mpoTtuTo Emtimedo eAéyxov atpwoiag
HMZ
Awadikacia eAéyxov
Ekdoption otatikol IEC 61000-4-2 + 8 kV péow emadng
NAEKTPLOUOD +2kV, £4kV, +8kV, + 15 kV otov aépa,
Y{nAdouxva nAektpo- IEC 61000-4-3 10 V/m
payvnTika media 80 MHz ¢wq 2,7 GHz
80 % AM oto 1 kHz
Mayvntika miedia pe IEC 61000-4-8 30 A/m
OVOUAOTIKEG OUXVOTN- 50 Hz 1 60 Hz
TeG LoY00G
Ipriyopa nAektpikd IEC 61000-4-4 +2kV
petaBatika ¢palvoue- 100 kHz ouyvétnta emavainng
va/amnotopeg ekdop-
Tioelg
KpouoTikég vTep- IEC 61000-4-5 +0,5kV, £ 1kV
1doelq
Ipappn oe ypappr
Aydpeveg dlatapaxeEc, IEC 61000-4-6 3V

0,15 MHz éwc 80 MHz

6 V oe Cwveg padloouvyvotAtwy ISM kal epaot-
TeXVIKEG peta&y 0,15 MHz kat 80 MHz

80 % AM oto 1 kHz

Bubioelq tdoelg IEC 61000-4-11

0 % Ur, yia 1/2 mepiodo
ot 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 kat 315

Hoipeg

0 % U, yia 1 epiodo

KaL

70 % Ur, yia 25/30 mieptodoug
Movodaoiké: otig 0 poipeg

Alakotiég Tdong IEC 61000-4-11

0 % Ur, yia 250/300 mepLddoug

Atpwoia og MapePOAEG ATO CUOKEVEG ACUPHATNG ETILKOLVWVIAG

Zuxvotnta | Zwvn ov- | AcOppatn |Awapépdw-| Méyiotn | Amootaon | Emimedo
SOKLUNAG XVOTATWV | Asttovpyia on 1ox0g [W] [m] eAéyxou
[MHZz] [MHz] atpwoiag
[V/m]
385 380 éwg 390 | TETRA 400 | Aapdpdwon 1,8 0,3 27
TaApol
18 Hz
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Zuxvotnta | Zwvn ov- | Aovppatn |Atapépdw-| Méyiotn | Anootaon | Emimedo
SOKLUAG XvoTATWV | AstTtovpyia on ox0g [W] [m] eAEyxou
[MHZz] [MHz] atpwoiag
[V/m]
450 430 £wg 470 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |+ 5 kHz dia-
Spopn
1 kHz npito-
vo
710 704 ¢wg 787 | Zwvn LTE 13, | Alapdpdpwon 0,2 0,3 9
745 17 TIaApo0
780 217 Hz
810 800 £wc 960 | GSM 800/90- | Aiapépdwon 2 0,3 28
870 0, TaApol
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
Zwvn LTES
1720 1700 éwg GSM 1800, | Awapdpdwon 2 0,3 28
1845 1990 CDMA 1900, TtaApo0
GSM 1900, 217 Hz
1970 DECT,
Zaovn LTE 1,
3, 4, 25,
UMTS
2450 2400 éwg Bluetooth Awapdpdwon 2 0,3 28
2570 WLAN 802.1- TIaApo0
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
Zovn LTE 7
5240 5100 éwg | WLAN 802.1- | Atapopdwon 0,2 0,3 9
5500 5800 la/n TIaApol
5785 217 Hz

Atpwoia évavti payvntikwyv tediwv otn {wvn gyyog tediov

Zuxvotnta SOoKIUAG Awapopdwon Emtimtedo eAéyxov atpwoiag [A/m]
30 kHz Ccw 8
134,2 kHz Awapdépdwon maipol 65
2,1 kHz
13,56 MHz Alapépdwon maipod 7,5
50 kHz
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