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1 Vorwort

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2026-08-20

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

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

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

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

Das Produkt ,Genium X4 3B5-4=*" wird im Folgenden Produkt/Prothese/Kniegelenk/Passteil ge-
nannt.

Das Produkt ,USB Ladeadapter 757L47=1" wird im Folgenden Ladeadapter 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:

1. Kniekopf mit proximalem Anschluss (Jus-
tierkern bei 3B5-4=P oder Schraubgewin-
de bei 3B5-4=ST)

2. Beugeanschlag (15° bereits vormontiert)

Hydraulikeinheit

4. ® Statusanzeige des Kniegelenks (siehe
Seite 31)

5. 3 LED zur Anzeige der Bluetoothverbin-
dung (siehe Seite 32)

6. Ladebuchse

7. Distale Rohrklemmschrauben

©




Ladeadapter

1. Kabel zum Anschluss an die Ladebuchse des Kniegelenks
LED-Balken zum Anzeigen des Ladezustands wahrend des La-
dens (siehe Seite 35)

Lichtsensor zur Anpassung der LED Helligkeit an das Umge-
bungslicht

Temperaturwarnung des Akkus im Kniegelenk (siehe Seite 35)
Wartungsanzeige (siehe Seite 35)

Statusanzeige des Ladeadapters (siehe Seite 35)

USB-C Buchse zum Anschluss des Netzteils oder einer USB
Spannungsquelle mit dem Verbindungskabel USB Typ C zu
USB Typ A (im Lieferumfang)

@
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2.2 Funktion

Dieses Produkt verfiigt iber 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.

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

Das Produkt verfugt tUber MyModes fir spezielle Bewegungsarten (z. B. Golf, Tischtennis, ...).
Diese werden vom Orthopadietechniker Gber die Einstell-App voreingestellt und kénnen Uber
spezielle Bewegungsmuster sowie der Anwender-App abgerufen werden.

Bei einem Fehler im Sensorsystem, der Hydrauliksteuerung oder bei leerem Akku ermdglicht der
Sicherheitsmodus eine eingeschrankte Funktion und sicheres Gehen. Dazu werden vom Produkt
vordefinierte Widerstande eingestellt (siehe Seite 22).

Mit der Anwender-App connectgo 560X34-*=* oder Cockpit 4X441-*=* kdnnen vorkonfigurierte
MyModes umgeschaltet und zusétzlich das Verhalten des Produkts in einem gewissen AusmalB
verandert werden (z. B. bei Gewodhnung an das Produkt). Zusatzlich kdnnen Informationen des
Produkts abgefragt werden (Schrittzéhler, Ladezustand des Akkus, ...).

Mit dem USB Ladeadapter ist es moglich, das Kniegelenk nicht nur an einer Steckdose, sondern
auch unterwegs mit einer mobilen Spannungsquelle aufzuladen (siehe Kapitel ,Akku laden” siehe
Seite 11).

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

* Automatische Erkennung des Radfahrens ohne zusétzliche Umschaltung (siehe Seite 18)

Wesentliche Leistungsmerkmale des Produkts
* Sicherung der Standphase
* Auslésung der Schwungphase



* Von der Schwungphasenregelung automatisch eingestellte Extensions- und Flexionswider-
stdnde

3 BestimmungsgemaBe Verwendung

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

3.2 Einsatzbedingungen

Das Produkt wurde fur Alltagsaktivitaten entwickelt und darf nicht fir auBergewdhnliche Téatigkei-
ten eingesetzt werden. Diese auBergewodhnlichen Tatigkeiten umfassen z. B. Extremsportarten
(Freiklettern, Fallschirmspringen, Paragleiten etc.).

Die zuladssigen Umgebungsbedingungen sind den technischen Daten zu entnehmen (siehe
Seite 25).

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

Das Produkt wird empfohlen fir:

* Mobilitatsgrad 2: Eingeschrankter AuBenbereichsgeher

* Mobilitaitsgrad 3: Uneingeschrankter AuBenbereichsgeher

* Mobilitdtsgrad 4: Uneingeschrankter AuBenbereichsgeher mit besonders hohen Anspriichen

3.3 Indikationen

* Fir Anwender mit Knieexartikulation, Oberschenkelamputation, oder Huftexartikulation.

* Bei unilateraler oder bilateraler Amputation

* Betroffene von Dysmelie, bei denen die Beschaffenheit des betroffenen Koérperteils 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

* Der Anwender muss in der Lage sein, Nutzungshinweise sowie Sicherheitshinweise zu ver-
stehen und umsetzen zu kénnen.

3.4 Kontraindikationen

3.4.1 Absolute Kontraindikationen
* Korpergewicht Gber 150 kg

3.4.2 Relative Kontraindikationen
* Korpergewicht unter 35 kg

3.5 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 fir den Anschluss an das osseointegrierte Implantatsystem autorisiert sein.



4 Sicherheit

4.1 Bedeutung der Warnstufen

WARNUNG! Die Nichtbeachtung der Hinweise mit dieser Kennzeichnung kann zu schweren Un-
fall- und Verletzungsgefahren fihren.

VORSICHT! Die Nichtbeachtung der Hinweise mit dieser Kennzeichnung kann zu Unfall- und
Verletzungsgefahren fihren.

HINWEIS! Die Nichtbeachtung der Hinweise mit dieser Kennzeichnung kann zu technischen
Schaden fiihren.

4.2 Vor der Verwendung

WARNUNG! Mégliche Gefahrdungssituationen bzw. Unfall

» Ob und wie weit es zuléssig ist, ein Kraftfahrzeug mit einer Prothese selbst zu fithren, hangt
sowohl von dem AusmaB der Beeintrachtigung und der verwendeten Prothese (z. B. Amputa-
tionshohe, einseitig oder beidseitig und Bauart der Prothese) als auch den individuellen Fa-
higkeiten des Tragers der Prothese und den jeweils anwendbaren nationalen rechtlichen Vor-
schriften ab.

» Vor Inbetriebnahme eines Kraftfahrzeugs ist es unbedingt erforderlich, dass Sie bei der oder
den jeweils zustandigen Behérde/n die notwendigen Zulassungen, Uberpriifungen und An-
passungen einholen oder genehmigen lassen.

» Das Fihren eines Kraftfahrzeugs stellt daher keine bestimmungsgemaBe Verwendung des
Produkts dar.

» Der Hersteller schlieBt jegliche Haftung fiir Schaden, gleich aus welchem Rechtsgrund und
Anspriiche jeglicher Art, aus, die aufgrund von nicht bestimmungsmaBiger Verwendung ent-
stehen.

WARNUNG! Mégliche Stromschlége durch Beriihrung spannungsfiihrender Teile

» Offnen Sie das Netzteil und die zugehérigen Komponenten (z. B. Ladestecker) nicht.

» Setzen Sie das Netzteil, den Adapterstecker oder den Ladeadapter keinen extremen Belas-
tungen (z.B. extreme St6Be, Vibrationen) aus.

» Ersetzen Sie sofort beschéadigte Netzteile, Adapterstecker oder Ladeadapter.

» Uberprifen Sie das Netzteil, Adapterstecker und Ladeadapter vor jedem Einsatz auf sichtbare
Schéden.

WARNUNG! Mégliche Beeinflussung des menschlichen Kérpers

» Bringen Sie den Ladestecker oder die Ladebuchse nicht fiir langere Zeit in die Nahe lhres
Korpers.

» Beachten Sie unbedingt eventuelle Herstellerangaben (z.B. eines medizinischen Implantats).

» Halten Sie beim Transport und der Aufbewahrung des Ladeadapters die Mindestabstande zu
lebenserhaltenden Medizinprodukten (z.B. Herzschrittmacher) ein.

» Beachten Sie die vom Implantat-Hersteller vorgeschriebenen Einsatzbedingungen und Si-
cherheitshinweise.

WARNUNG! Mégliche Strangulation durch Kabel
» Das Verbindungskabel und der Ladeadapter dirfen nicht in Kinderhande gelangen.

VORSICHT! Mégliche Stiirze

» Uberpriifen Sie vor der Verwendung den aktuellen Ladezustand.

» Achten Sie bei niedrigen Umgebungstemperaturen oder bereits gealterten Akkus auf die ver-
kirrzte Betriebsdauer des Produkts.



VVVVY VVY VY

Das Offnen des Produkts und das Instandsetzen von defekten Komponenten (z. B. Akku) darf
nur vom autorisierten Ottobock Fachpersonal durchgefiihrt werden.

Laden Sie das angelegte Produkt ausschlieBlich im Sitzen.

Kombinieren Sie das Produkt nur mit jenem Zubehér, Signalwandler und Kabel, die in den
Kapiteln "Lieferumfang" und "Zubehoér" angefihrt sind.

Setzen Sie das Produkt keinen mechanischen Vibrationen und StéBen aus.

Uberpriifen Sie das Produkt und sein Zubehér vor jedem Einsatz auf sichtbare Schéaden.

Es dirfen keine festen Teilchen oder Fremdkérper in das Produkt eindringen.

Verwenden Sie das Produkt und den AXON Rohradapter nicht unter extremen Bedingungen
wie beim Jetski fahren oder tiefen Spriingen ins Wasser (maximale Dauer und Wassertiefe
siehe Kapitel "Technische Daten" (siehe Seite 25)). Speziell der Torsionsadapter darf nicht
mit Wasser in Berlihrung kommen.

HINWEIS! Mogliche Fehlfunktionen und Beschadigungen des Produkts

V VVVYVY VVYVY

Decken Sie den Ladeadapter wahrend des Ladens nicht ab.

Setzen Sie den Ladeadapter keinen starken Temperaturschwankungen aus.

Vermeiden Sie das Laden unter direkter Sonneneinstrahlung.

Verwenden Sie das Produkt und seine Komponenten nur im zuldssigen Temperaturbereich
(siehe Kapitel "Technische Daten").

Verwenden Sie ausschlieBlich den Ladeadapter des Lieferumfangs.

Halten Sie genligend Abstand zu anderen elektronischen Geraten.

Stapeln Sie das Produkt und seine Komponenten nicht mit anderen elektronischen Geraten.
Achten Sie beim Betrieb des Ladeadapters mit anderen elektronischen Geréaten auf die be-
stimmungsgemaBe Verwendung.

Kombinieren Sie den Ladeadapter nur mit geeigneten Spannungsquellen mit USB Anschluss.

4.3 Wahrend der Verwendung
VORSICHT! Mogliche Stiirze

vV V. ¥ VVY VV VvV VY
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Verwenden Sie beim Aufwartsgehen auf Treppen immer den Handlauf und setzen Sie den
groBten Teil der FuBsohle auf die Stufenflache.

Verwenden Sie beim Abwértsgehen auf Treppen immer den Handlauf und rollen Sie mit der
Schuhmitte Uber die Stufenkante ab.

Achten Sie darauf, dass Sie bei allen Umschaltvorgangen gesichert stehen.

Uberpriifen Sie nach der Umschaltung der MyModes vor dem ersten Schritt immer, ob der
gewahlte Modus der gewlinschten Bewegungsart entspricht.

Nach Beendigung der Tatigkeit im MyMode, wechseln Sie in den Basismodus.

Besondere Vorsicht ist beim Tragen von Kindern geboten.

Beachten Sie, dass sich beim Tragen von schweren Gegenstanden, Rucksacken oder Kin-
dern durch das erhohte Gewicht, das Verhalten des Produkts andern kann.

Beachten Sie, dass das zuldssige Zusatzgewicht bei maximalem Kérpergewicht nicht tber-
schritten wird (Kapitel "Technische Daten", Zusatzgewicht)

Beachten Sie die Warn- und Fehlersignale und damit verbunden eine mégliche Anderung der
Widerstande in Beuge- und Streckrichtung.

Beachten Sie, dass es bei gestreckter Prothese und schnellem Vorschieben der Hiifte zum
unerwarteten Einbeugen des Kniegelenks kommen kann (z.B. beim Aufschlag beim Tenniss-
piel).

Unmittelbar nach dem Einsetzen des Tonsignals fiir die Uberhitzung des Gelenks (4-malig alle
5 Sekunden), muss die Aktivitat reduziert werden, damit die Hydraulikeinheit abkiihlen kann.
Sollte der Rohradapter mit Torsion mit Flissigkeit in Beriihrung kommen, den Rohradapter
trocknen lassen. Der Rohradapter muss durch eine Ottobock Servicestelle tiberprift werden.
Ansprechpartner ist der Orthopadietechniker.



VORSICHT! Mogliche Hautreizungen durch Kontakt mit Fliissigkeiten
» Vermeiden Sie den Hautkontakt mit Flussigkeiten, sollten diese aus der Hydraulikeinheit aus-
treten.

VORSICHT! Mégliche Quetschungen
» Achten Sie beim Beugen des Gelenks darauf, dass sich keine Kérperteile dazwischen befin-
den, um ein Einklemmen zu vermeiden.

4.3.1 Verwendung in speziellen Situationen

VORSICHT! Mogliche Stiirze

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

Es wird empfohlen, zu HF Kommunikationsgerédten einen Mindestabstand von 30 cm einzu-
halten.

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

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

vV v v Vv

4.4 Nach der Verwendung

VORSICHT! Mégliche Stiirze
» Reinigen Sie das Produkt und seine Komponenten ausschlieBlich nach den Vorgaben im Ka-
pitel "Reinigung".

5 Lieferumfang und Zubehor

5.1 Lieferumfang
e 1 St. Genium X4 3B5-4=P (mit Justierkern) e+ 1 St. Netzteil 767L48=1 mit Landeradapter

oder Genium X4 3B5-4=ST (mit Gewinde- US und Landeradapter EU

anschluss) e 1St. USB Ladeadapter 757L47=1 (inkl.
* 1St. AXON Rohradapter 2R68=280 (was- USB Kabel)

serfest, korrosionsbestandig) ¢ 1 St. Bluetooth PIN Card 646C107

oder e 1 St. Prothesenpass

1St. AXON Rohradapter mit Torsion ¢ Gebrauchsanweisung (Anwender)
2R69=280 (wetterfest, nicht korrosionsbe-
standig)

5.2 Zubehor

e Genium X4 Protector, kurz 4P100=7

*  Genium X4 Protector, lang 4P110=7

* Funktioneller Formausgleich Genium X4 3F2=0

* Funktionsuberzieher 99B122=*

*  Oberschenkel Kit/Magnetverschluss 3D13=1

* Funktionelles Knieteil 4P112=1

* Ladegerat Genium X4 (Ladeadapter mit USB Kabel und Netzteil) 757L45
* Landeradapter fir Netzteil 7567S10=GB

* Landeradapter fir Netzteil 757S10=AU
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Anwender-App Cockpit: 4X441-*=*

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 das mitgelieferte Netzteil oder eine USB-Spannungsquelle mit einem
Ausgangsstrom/Leistung von mindestens 2.5 A (12,5 W) verwenden.

Bei Verwendung eines mobilen Akkus (Powerbank) muss dieser eine Kapazitat von mindes-
tens 10.000 mAh aufweisen, um eine vollstdndige Aufladung des Akkus des Kniegelenks zu
gewahrleisten.

Achten Sie darauf, dass die USB-Spannungsquelle die EMV Anforderungen zumindest nach
EN 55032/EN 55035 erfllt.

Zum Laden des Akkus ist der mitgelieferte Ladeadapter und das mitgelieferte USB Kabel zu
verwenden.

Die Kapazitat des vollstandig geladenen Akkus reicht bei durchschnittlicher Benutzung ca.
5 Tage.

Fir den alltaglichen Gebrauch des Produkts wird tagliches Laden empfohlen.

Vor der erstmaligen Verwendung sollte der Akku mindestens 3 Stunden geladen werden.
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* Beachten Sie den zulassigen Temperaturbereich zum Laden des Akkus (siehe Seite 25).

6.1 Netzteil und Ladeadapter anschlieBBen

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

2) Mit dem mitgelieferten USB Kabel die USB-A Buchse des Netzteils mit der USB-C Buchse
des Ladeadapters verbinden (siehe Abb. 2).

3) Netzteil an die Steckdose anstecken (siehe Abb. 3).
— Die Statusanzeige am Ladeadapter leuchtet Griin 4 (siehe Abb. 4).

— Sollte die Statusanzeige am Ladeadapter nicht, oder in einer anderen Farbe leuchten, liegt
ein Fehler vor (siehe Seite 35).

6.2 Akku der Prothese laden

1) Ladestecker an die Ladebuchse des Produkts anstecken.
INFORMATION: Der Ladestecker wird durch einen Magneten
gehalten.

— Es wird ein kurzes Vibrationssignal ausgegeben und es ertdnt
ein kurzer, weicher Ton (whi).

— Die Status-LED (Symbol ®) oberhalb der Ladebuchse leuchtet
gelb o.

— Der Ladevorgang wird gestartet.

— Die Status-LED (Symbol ®) leuchtet wéhrend des Ladevor-
gangs.

— Am Ladeadapter wird der Ladefortschritt durch 5 grine LEDs
angezeigt (siehe Seite 12).

2) Nach abgeschlossenem Ladevorgang die Verbindung zum Produkt
trennen.

— Die Status-LED (Symbol ®) leuchtet griin @ und es ertont ein
kurzer, weicher Ton (whi).

6.3 Anzeige des aktuellen Ladezustands
Darstellung der LED Symbole

O ~\ 7 "!“ \\ U \\ 7 .
@ e =
il X PN @
LED leuchtet LED blinkt LED blinkt lang-  LED blinkt LED leuchtet
nicht sam schnell

6.3.1 Anzeige des aktuellen Ladezustands wahrend des Ladevorgangs
Wahrend des Ladevorgangs wird der aktuelle Ladezustand durch die Anzahl der leuchtenden
LEDs am Ladeadapter angezeigt. Sollten die LEDs nicht oder in einer anderen Farbe leuchten,
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liegt ein Fehler vor. Zur Fehlerbehebung siehe
Seite 35).

Kapitel "LED-Symbole am Ladeadapter" (siehe

1 [ | D

0% - 20% 20% - 40% 40% —-60%

$ @) | 4 @0E) | 4 @

60% —80% 80% —95% > 95%

Die folgenden Ladezeiten gelten nur bei Verwen
lieferten USB Kabels:

dung des mitgelieferten Netzteils und des mitge-

Ladezeit des Akku der Prothese

Ladezustand nach 1 Stunde Ladezeit 35 %
Ladezustand nach 2 Stunden Ladezeit 70 %
Ladezustand nach 3 Stunden Ladezeit 90 %

Ladezustand nach 4 Stunden Ladezeit

vollstandig geladen

INFORMATION

Ladefortschritt beachten
» Die Ladezeiten bei einem tiefentladenen Ak

ist der Orthopéadietechniker.

her den Ladezustand wahrend des Ladens iber die Anzeige am Ladeadapter.
Sollte auch nach 8 Stunden das erste Symbol nicht dauerhaft leuchten 4 3, muss das
Passteil durch eine autorisierte Ottobock Servicestelle tberprift werden. Ansprechpartner

ku kénnten sich verlangern. Uberpriifen Sie da-

6.3.2 Anzeige des Ladezustands ohne zusatzliche Gerite

INFORMATION

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-

dus.
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.
U 0 2) 2 Sekunden ruhig halten und Rickmeldungssignale abwarten.
Melodie/Ton Wiederholung LED ® Ladezustand Betriebsdauer
bei neuem Ak-
ku, bei Raum-
temperatur
5x M >80% >4 Tage
,:r 4x f,~.'. 60% - 80% >3 Tage
v 3x 40% - 60% >2 Tage
(buihi) 2x 20% - 40% Noch einen Tag,
wenn die Abfrage
in der Frih er-
folgt
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Melodie/Ton Wiederholung LED ® Ladezustand Betriebsdauer
bei neuem Ak-
ku, bei Raum-

temperatur
mae N - Ry <20%, Weniger als
p¥r-d oy HON —7‘? einen Tag, wenn
(whioohhh wop e die Abfrage in der
wop) Q’f schnell, 4x Frih erfolgt
wiederholt
7 Gebrauch
| INFORMATION

Bewegungsgeriausche 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 Bewegungsgerdusche im Lebenszyklus des
Kniegelenks auffallig zu, sollte das Kniegelenk umgehend vom Orthopadietechniker tberprift
werden.

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

7.1.1 Stehfunktion

Die Stehfunktion (Stehmodus) ist eine funktionelle Ergdnzung des Basismodus. Dadurch wird
z.B. das langere Stehen auf schragem Untergrund erleichtert. Dabei wird das Gelenk situations-
abhangig in Beugerichtung (Flexion) automatisch fixiert.

zum entspannten Stehen, auch auf unebenem oder abfallendem Untergrund.
Die Stehfunktion wird aktiviert sobald das Kniegelenk in Ruhe und belastet ist.
‘ Durch ein Abrollen nach vorne oder hinten, Strecken oder Entlasten des Knie-
f

‘p Die Stehfunktion bietet durch eine gesperrte Kniebeugung die Méglichkeit

gelenks wird die Sperre wieder aufgehoben.

Das notwendige BewegungsausmaB fir ein Entsperren durch ein Abrollen
nach vorne oder hinten kann vom Fachpersonal lber die Einstell-App einge-
stellt werden.

Vom Fachpersonal kann diese Einstellmdglichkeit fir die Anwender-App frei-
geschaltet werden.

14



7.2 Gehen
r

¢

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 die Prothese frei
nach vorne geschwungen werden kann.

Um in die Schwungphase umzuschalten, ist ein Abrollen iiber die Prothese
nach vorne aus der Schrittstellung erforderlich.

Funktion "Start-to-walk"

[

4
&

Mit dieser Funktion kann das Kniegelenk beim Starten eines Schrittes leichter
gebeugt werden, ohne eine Schwungphase freizuschalten. Dadurch wird
auch das Gehen auf engem Raum erleichtert, da eine initiale Beugung nicht
nur aus der Schrittstellung Uber die Schwungphasenauslésung/Schwungpha-
senfreischaltung, sondern auch aus dem Stehen heraus moglich ist.

Optimiertes Aufwartsgehen

-

N\

i
=

PreFlex

F

)
\

[}
=

Mit dieser Funktion wird das Hinaufgehen von Rampen erleichtert in dem der
PreFlex-Wert automatisch je nach Rampenneigung erhoht wird, um ein leich-
teres Uberrollen durch eine verkiirzte Schritt- und Beinlidnge zu ermdglichen.
Wahrend der Vorwartsbewegung erfolgt eine angepasste Standphasensteue-
rung um einen physiologischen Bewegungsablauf zu ermdglichen.

Mit dieser Funktion wird gewahrleistet, dass das Knie am Ende der Schwung-
phase und in Vorbereitung auf den Fersenauftritt eine Beugung von 4° auf-
weist. Dadurch wird die Standphasenbeugung geférdert, die StoBdampfung
verbessert und die Vorwartsbewegung erleichtert.

7.3 Laufen kurzer Strecken (Funktion "Walk-to-run")

-

»

Fir das schnelle Uberwinden kurzer Distanzen erkennt das Kniegelenk im Ba-
sismodus den Ubergang von der Geh- in die Laufbewegung und andert auto-
matisch folgende Einstellungen entsprechend der hoheren Dynamik, die bei
Laufschritten gefordert ist:

* Der Schwungphasenwinkel wird vergroBert

* Die Vorflexion von 4° bei Fersenauftritt (PreFlex) wird auf 0° reduziert

Die Voraussetzungen um automatisch in die Laufbewegung umzuschalten,
sind eine schnelle Vorwartsbewegung des Prothesenbeins und eine hohe dy-
namische Belastung des Kniegelenks. Wird aus der Laufbewegung heraus
gestoppt, werden die gednderten Einstellungen wieder auf die Standardwerte
zuriickgeschaltet.
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| INFORMATION |

Fir das Laufen langerer Strecken kann liber die Einstellapp ein MyMode "Laufen" konfiguriert
werden (siehe Seite 20).

7.4 Hinsetzen

-~ Der Widerstand im Kniegelenk der Prothese beim Hinsetzen gewéhrleistet ein
gleichmaBiges Absenken des Korpers in die sitzende Position.

—>» 1) Beide FiiBe nebeneinander auf gleiche Hohe stellen.
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.

7.5 Sitzen/Aufstehen

[ d Liegt fir langer als zwei Sekunden eine Sitzposition vor, d. h. der Oberschen-
kel ist annahernd waagerecht und das Bein unbelastet, schaltet das Kniege-
lenk den Widerstand in Streckrichtung auf ein Minimum.

f-,' Das Aufstehen wird automatisch erkannt und der Widerstand wieder auf den
/ \ normalen Standphasenwiderstand umgeschaltet.

7.6 Alternierendes Treppe hinaufgehen/Hindernisse iiberwinden

Funktion "Treppen und Hindernisse"

Obwohl das Kniegelenk ein passives Kniegelenk ist und daher keine aktiven Bewegungen aus-
fuhren kann, ist ein alternierendes Treppensteigen oder das Uberwinden von Hindernissen még-
lich. Dazu muss die Funktion Treppen und Hindernisse in der Einstell-App und in der
Anwender-App eingeschaltet sein. Ist die Funktion ausgeschaltet, kann eine Treppe nur Stufe fur
Stufe (Nachstellschritt) Gberwunden werden.
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Treppensteigen

Das alternierende Treppensteigen muss bewusst geibt und ausgefihrt wer-
den.

1)

Auf der kontralateralen Seite am Handlauf festhalten, um mehr Balance
zu erhalten.

( \ 2) Die Prothese belasten und das Kniegelenk strecken.
Qo 3) Die Prothese entlasten und wahrend der Entlastung, durch eine Hiftstre-
ckung den ProthesenfuB nach hinten ziehen (Peitschenbewegung).
INFORMATION: Bei der Durchfiihrung der "Peitschenbewegung" ist
auf nachkommende Personen zu achten um Verletzungen durch
die nach hinten aufschwingende Prothese zu vermeiden.
4) Durch eine anschlieBende Hiftbeugung die Prothese nach vorn schwin-
gen, um den ProthesenfuB auf die nachste Treppenstufe oder liber das
Hindernis zu setzen.
Der FuB soll auf der Treppe genligend Unterstiitzungsflache haben.
— Das Kniegelenk sperrt in Beugerichtung, um die Prothese vollstandig
belasten zu kénnen.
5) Das Kniegelenk strecken.
— Ist das Kniegelenk vollstandig gestreckt, ist der Ausgangszustand er-
reicht.
INFORMATION |

Sobald nach dem Aufsetzen des ProthesenfuBBes dieser angehoben und erneut abgestellt wird,
wird die Funktion abgebrochen und es ist keine Sperre mehr in Beugerichtung vorhanden.

7.7 Treppe hinabgehen

Diese Funktion muss bewusst geiibt und ausgefiihrt werden. Nur bei einer
richtigen Positionierung der FuBsohle kann das Kniegelenk korrekt reagieren
und ein kontrolliertes Beugen zulassen.

Mit einer Hand am Handlauf anhalten.

Das Bein mit der Prothese so auf der Stufe positionieren, dass der FuB3 zur
Haélfte Uber die Stufenkante hinaus ragt.

Den FuB lber die Stufenkante abrollen.

Das zweite Bein auf die nachste Stufe stellen.

Das Bein mit der Prothese auf die Ubernachste Stufe stellen.

7.8 Rampe hinabgehen

-

Unter erhohtem Beugewiderstand ein kontrolliertes Einbeugen des Kniege-
lenks zulassen und dadurch den Kérperschwerpunkt absenken.
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7.9 Rampe hinaufgehen

- Mit eingeschalteter Funktion "Optimiertes Aufwartsgehen" kann das Hin-
aufgehen auf Rampen erleichtert werden.

7.10 Radfahren

”~ Ist die Funktion "Intuitives Radfahren" eingeschaltet, wird aufgrund der cha-
rakteristischen zyklischen Bewegungen der Prothese dies als Radfahren er-
\ ) kannt und der Widerstand im Kniegelenk reduziert. Beim Absteigen vom Fahr-
\ rad wird wieder auf die Widerstande fir das Gehen und Stehen zurlickge-
\ { schaltet.

% )&\") VORSICHT! Die Funktion "Intuitives Radfahren" darf nur von geiibten
Radfahrern verwendet werden. Uberpriifen Sie nach dem Absteigen
vom Fahrrad, ob wieder die Streck-und Beugewiderstinde fiir das Ge-
hen und Stehen eingestellt sind.

| INFORMATION |

Um ein sicheres Radfahren zu gewéhrleisten, 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.

7.11 Riickwartsgehen

. Ein sicheres und schnelles Riickwéartsgehen ohne Ausldsung einer Schwung-
phase oder zu tiefes Einbeugen ist moglich.
Pa— Ein erhohter Beugewiderstand und situationsabhangiger Sperrwinkel ermégli-
‘ chen z. B. riickwarts Lasten zu ziehen.
(

8 Passteil aus-/einschalten

In bestimmten Féllen z.B.: wahrend der Lagerung oder des Transports kann das Passteil ausge-
schaltet werden.

Das Einschalten ist nur in Verbindung mit dem Ladeadapter und einer USB Spannungsquelle
moglich.

VORSICHT! Uberpriifen Sie die Betriebsbereitschaft durch das Drehen der Prothese um
180° (FuBsohle nach unten - FuBBsohle nach oben) und beachten Sie die ausgegebenen
Riickmeldungssignale, siehe Kapitel "Anzeige des aktuellen Ladezustands" (siehe
Seite 12). Sollten keine Riickmeldungssignale ausgegeben werden, schalten Sie vor der
Verwendung das Produkt durch Anstecken des Ladeadapters und einer USB Spannungs-
quelle ein.

Ausschalten

1) Den Ladeadapter mit einer USB Spannungsquelle an das Kniegelenk anstecken.

2) Das Kniegelenk mit angesteckten Ladeadapter senkrecht halten.

3) Das Kniegelenk innerhalb von 10 Sekunden, zweimal um 90° nach vorne und wieder zuriick
in die senkrechte Position kippen.
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4) AnschlieBend innerhalb von 5 Sekunden den Ladeadapter abstecken.
— Es erfolgt die Ausgabe einer abfallenden Tonfolge ==+ (dih duh deh dah) und einem Vibrati-
onssignal. Danach ist das Kniegelenk ausgeschaltet.

| INFORMATION

Tatsachliche Abschaltung erst einige Zeit nach Ausgabe der Melodie

Besteht eine Bluetoothverbindung zu einem mobilen Endgerat (LED auf der Rickseite des Ge-
lenks leuchtet dauerhaft blau @), erfolgt die Abschaltung erst einige Zeit nach Ausgabe der Ab-
schaltmelodie.

Einschalten
1) USB Spannungsquelle mit dem Ladeadapter verbinden.
2) Ladeadapter an das Kniegelenk anstecken.
— Die korrekte Verbindung von der USB Spannungsquelle Gber den Ladeadapter zum Knie-
gelenk wird durch Riickmeldungen angezeigt (siehe Seite 32 und siehe Seite 35).

9 Bluetooth

9.1 Bluetoothverbindung herstellen
Die Bluetoothfunktion ermdglicht eine drahtlose Verbindung des Passteils zu verschiedenene
Endgeraten. Fir den Verbindungsaufbau muss Bluetooth am Passteil eingeschaltet sein.
» Die Prothese um 180° drehen (FuBsohle unten - FuBsohle oben) oder den Ladeadapter an-
stecken und wieder abstecken, um die Erkennung (Sichtbarkeit) der Bluetoothverbindung fir
2 Minuten einzuschalten.
— Wahrend dieser Zeit blinkt die LED $ an der Riickseite des Kniegelenks blau :@:
— So lange diese LED blau blinkt, ist eine Bluetoohverbindung zu einem Endgerat maglich.

10 MyModes

pigl Ry

MyModes sind fiir spezifische Bewegungs- oder Haltungsarten (z. B. Golf, Tischtennis, ...) vor-
gesehen. Das Fachpersonal kann Uber eine Einstell-App diese zusétzlich zum Basismodus akti-
vieren und konfigurieren. Die MyModes koénnen liber die Anwender-App oder liber Bewegungs-
muster umgeschaltet werden. Die Umschaltung Gber Bewegungsmuster muss vom Fachpersonal
in der Einstell-App aktiviert werden.

Zusatzlich kénnen tber die Anwender-App Anpassungen vorgenommen werden.

19



10.1 Lauffunktion als konfigurierter MyMode

Fir eine langer andauernde Laufbewegung, kann vom Orthopéadietechniker
ein MyMode "Laufen" konfiguriert werden, der Uber die Anwender-App oder
Uber ein Bewegungsmuster eingeschaltet werden kann.

In diesem Modus wird jeder Schritt als Laufschritt mit gréBerem Schwungpha-
senwinkel und ohne Vorflexion bei Fersenauftritt (PreFlex) ausgefiihrt.

INFORMATION
Fir die Lauffunktion sind spezielle LauffiBe erforderlich, Challenger 1E95 oder ProthesenfliBe
mit axialer Kompression, wie z. B. der Triton Vertical Shock 1C61. FiiBe ohne axiale Kompressi-
on sind im Allgemeinen nicht zum Laufen geeignet. Nahere Informationen erhalten Sie von I|h-
rem Orthopéadietechniker.

10.2 Umschaltung der MyModes mit Bewegungsmuster

Informationen zur Umschaltung
* Vor dem ersten Schritt immer prifen, ob der gewéhlte Modus der gewiinschten Bewegungs-

art entspricht.

Voraussetzungen fiir die erfolgreiche Umschaltung iiber Bewegungsmuster

Fir die erfolgreiche Durchfihrung der Umschaltung missen folgende Punkte beachtet werden:

* Die Umschaltung Giber Bewegungsmuster muss in der Einstellapp freigeschaltet sein.

* Das Prothesenbein leicht nach hinten stellen (Schrittstellung) und unter standigem Bodenkon-
takt mit gestrecktem Bein auf dem VorfuB wippen.

*  Wahrend des Wippens muss der VorfuB belastet werden.

* Beim Entlasten wahrend des Wippens darf nicht vollstandig entlastet werden.

Umschaltung durchfiihren

INFORMATION

Bei der Einstellung des Parameters 'Lautstérke' in der Anwender-App auf '0', erfolgt keine
Ausgabe der Tonsignale. Beachten Sie in diesem Fall das Vibrationssignal.

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

1x 1s
/c> 4/ I+ o Zofllr )= mitim

1) Das Prothesenbein leicht nach hinten stellen (Schrittstellung).
2) Unter standigem Bodenkontakt entsprechend dem gewiinschten MyMode mit gestrecktem
Bein auf dem VorfuB wippen (MyMode 1 = 3-mal, MyMode 2 = 4-mal).
3) Das Prothesenbein in dieser Position (Schrittstellung) entlasten und ruhig halten.
— Ein Vibrations- und Tonsignal ertént, um die Erkennung des Bewegungsmusters zu besta-
tigen (siehe Seite 31).
INFORMATION: Ertont dieses Vibrations- und Tonsignal nicht, wurden die Voraus-
setzungen beim Wippen nicht eingehalten.
4) Nach dem Ertonen des Vibrations- und Tonsignals das Prothesenbein 1 Sekunde gestreckt
und unbelastet halten.

i
3

==
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— Ein Vibrationsignal und ein Tonsignal (2-mal = MyMode 1, 3-mal = MyMode 2) ertént, um die
erfolgreiche Umschaltung in den jeweiligen MyMode anzuzeigen .
INFORMATION: Ertont dieses Vibrationssignal und das entsprechende Tonsignal
nicht, wurde das Bein mit der Prothese nicht korrekt ruhig gehalten. Zur korrekten
Umschaltung den Vorgang wiederholen.

10.3 Umschaltung von einem MyMode zuriick auf den Basismodus

Informationen zur Umschaltung

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

* Durch Anstecken/Abstecken des Ladeadapters kann jederzeit auf den Basismodus (Modus 1)
zurickgeschaltet werden.

* Voraussetzungen fir die erfolgreiche Umschaltung tGber Bewegungsmuster am Beginn des
vorherigen Kapitels beachten.

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

Umschaltung durchfiihren

INFORMATION |

Bei der Einstellung des Parameters 'Lautstdrke' in der Anwender-App auf '0', erfolgt keine
Ausgabe der Tonsignale. Beachten Sie in diesem Fall das Vibrationssignal.

Bx o 1x
L= =1 =gl ="

1) Das Prothesenbein leicht nach hinten stellen (Schrittstellung).
2) Unter standigem Bodenkontakt mit gestrecktem Bein auf dem VorfuB mindestens 3-mal oder
ofters wippen.
3) Das Prothesenbein in dieser Position (Schrittstellung) entlasten und ruhig halten.
— Ein einmaliges Vibrationssignal und ein Tonsignal ertént, um die Erkennung des Bewe-
gungsmusters zu bestatigen (siehe Seite 31).
INFORMATION: Ertont dieses Vibrations- und Tonsignal nicht, wurden die Voraus-
setzungen beim Wippen nicht eingehalten.
4) Nach dem Erténen des Vibrations- und Tonsignals das Prothesenbein gestreckt und unbelas-
tet halten.
— Ein einmaliges Vibrationssignal und ein Tonsignal ertént, um die erfolgreiche Umschaltung in
den Basismodus anzuzeigen.
INFORMATION: Ertont dieses Vibrations- und Tonsignal nicht, wurde das Bein mit der
Prothese nicht korrekt ruhig gehalten. Zur korrekten Umschaltung den Vorgang wie-
derholen.

11 Zusatzliche Betriebszustande (Modi)

11.1 Leerakku-Modus

Ist der verfligbare Ladezustand des Akkus kleiner als 1% erténen Tonsignale (siehe Seite 31).
Nach der Ausgabe der Tonsignale erfolgt die Einstellung des Beugewiderstands auf die Werte
des Sicherheitsmodus. Abhéngig von der Einstellung in der Einstellapp kann dieser Beugewider-
stand niedrig oder hoch sein. AnschlieBend wird das Produkt abgeschaltet.
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Nach dem Beenden des Ladevorgangs (Trennen der Verbindung vom Ladeadapter zum Pro-
dukt), ist wieder der Basismodus (Modus 1) eingeschaltet.

11.2 Modus beim Laden der Prothese

Wahrend 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.

11.3 Sicherheitsmodus

Sobald ein kritischer Fehler auftritt (z.B. Ausfall eines Sensorsignals) oder bei leerem Akku schal-
tet das Produkt automatisch in den Sicherheitsmodus. Dieser bleibt bis zur Behebung des Feh-
lers aufrecht.

Im Sicherheitsmodus wird auf einen in der Einstellapp eingestellten Beugewiderstand umge-
schaltet. Dieser Widerstand kann niedrig oder hoch eingestellt werden. Bei einem niedrig einge-
stelltem Widerstand ist darauf zu achten, dass der Fersenauftritt aktiv durch Huftextension gesi-
chert werden muss, um einen Sturz oder ein ungewolltes Einbeugen/Einknicken zu verhindern.
Der Streckwiderstand ist gering und kann nicht verandert werden. Es ist keine Schwungphasen-
auslosung moglich. Dies ermdglicht lhnen, trotz nicht aktivem Sensorsystem, eingeschrankt zu
gehen und sich hinzusetzen.

Das Umschalten in den Sicherheitsmodus wird unmittelbar zuvor durch ein Ton- und Vibrationssi-
gnal angezeigt (siehe Seite 31).

Durch An- und Abstecken des Ladeadapters vom Kniegelenk, kann der Sicherheitsmodus zu-
rickgesetzt werden. Der Ladeadapter muss angesteckt bleiben, bis die Status LED am Kniege-
lenk gelb leuchtet, bevor dieser abgesteckt wird. Schaltet das Kniegelenk erneut den Sicherheits-
modus ein, liegt ein dauerhafter Fehler vor. Das Kniegelenk muss durch eine autorisierte
Ottobock Servicestelle Uberprift werden.

Wird im Ubertemperaturmodus die Temperatur weiter erhdht und es wird die kritische Hydraulik-
temperatur erreicht " (siehe Kapitel "Erreichen der kritischen Hydrauliktemperatur") wird das Pro-
dukt zuerst in den Sicherheitsmodus geschaltet und anschlieBend abgeschaltet. Nach dem Ab-
kiihlen erfolgt automatische die Wiedereinschaltung.

11.4 Ubertemperaturmodus

Bei starker Erwarmung des Kniegelenks durch ununterbrochen gesteigerte Aktivitat (z.B. lange-
res Bergabgehen) oder auBerer Warmequellen (Sonneneinstrahlung), wird der Beugewiderstand
mit steigender Temperatur erhéht, um der Uberhitzung entgegenzuwirken. Ist das Kniegelenk ab-
gekiihlt, wird wieder auf die Einstellungen vor dem Ubertemperaturmodus zuriickgeschaltet.

In den MyModes wird das Signal des Ubertemperaturmodus ausgegeben, es erfolgt aber keine
Erhéhung des Beugewiderstands.

Der Ubertemperaturmodus wird durch einen 4 maligen hohen Ton (din din din din) angezeigt, der
alle 5 Sekunden wiederholt wird. Zusétzlich blinkt die Status LED an der Riickseite des Kniege-
lenks langsam Gelb.

Folgende Funktionen sind im Ubertemperaturmodus deaktiviert:
* Umschaltung in einen MyMode
* Anderungen der Protheseneinstellung

11.4.1 Erreichen der kritischen Hydrauliktemperatur

Wird die Aktivitat trotz Umschalten in den Ubertemperaturmodus fortgesetzt, erfolgt beim Errei-
chen der kritischen Hydrauliktemperatur die Umschaltung in den Sicherheitsmodus mit anschlie-
Bender Abschaltung des Kniegelenks. Die Umschaltung in diesen Modus wird durch das Auf-
leuchten der Status LED in Rot angekindigt.

Nach dem Abkihlen erfolgt automatisch die Wiedereinschaltung des Kniegelenks.
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12

13

Lagerung

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).
Langere Lagerung und/oder langeren Transport des Produkts bei hohen Temperaturen ver-
meiden.

Reinigung

13.1 Kniegelenk reinigen
13.1.1 Kniegelenk mit AXON Rohradapter 2R68=280 reinigen

1) Bei Verschmutzungen das Produkt mit klarem SiiBwasser und pH-neutraler Seife (z. B.
Ottobock Derma Clean 453H10=1-N) bei einer Wassertemperatur zwischen 10°C (50°F) und
40°C (104°F) reinigen.

2) Die Seifenreste mit klarem SiBwasser abspilen (z. B. unter einer Dusche).

Sollte sich die Verschmutzung auch mit einem Wasserstrahl aus einem Gartenschlauch nicht
entfernen lassen, muss das Produkt an eine autorisierte Ottobock Servicestelle gesendet wer-
den.

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

4) Bei Bedarf die Oberflache mit einem Desinfektionsmittel fiir Oberflachen (z.B.: Desco-
sept Pur) durch Abwischen und Abtrocknen desinfizieren.

| INFORMATION |

Bitte beachten Sie, dass das Gewicht des anhaftenden Schmutzes das Gangbild beeintrachti-

gen kann.

Reinigung nach dem Kontakt mit Salzwasser

Samtliche Abdeckungen des Kniegelenks (Protector kurz, Protector lang, Funktioneller Form-
ausgleich) entfernen, sofern sie vorhanden sind.

Das Kniegelenk und den AXON Rohradapter mit klarem StBwasser abspilen.

Die Reinigungsvorgaben der weiteren Komponenten den Gebrauchsanweisungen entneh-
men, die diesen Komponenten beiliegen.

Die Komponenten mit einem weichen Tuch abtrocknen.

Die Restfeuchtigkeit an der Luft vollstandig trocknen lassen.

Sollte nach dem Trocknen eine Fehlfunktion auftreten, muss das Kniegelenk und der AXON
Rohradapter durch eine autorisierte Ottobock Servicestelle Uiberprift werden. Ansprechpart-
ner ist der Orthopadietechniker.

Reinigung nach dem Kontakt von SiiB- oder Salzwasser abweichenden Losungen

Umgehend samtliche Abdeckungen des Kniegelenks (Protector kurz, Protector lang, Funk-
tioneller Formausgleich) entfernen, sofern sie vorhanden sind.

Umgehend das Kniegelenk und den AXON Rohradapter mit klarem SuBwasser abspdlen.
Die Reinigungsvorgaben der weiteren Komponenten den Gebrauchsanweisungen entneh-
men, die diesen Komponenten beiliegen.

Die Komponenten mit einem weichen Tuch abtrocknen.

Die Restfeuchtigkeit an der Luft vollstandig trocknen lassen.

Sollte nach dem Trocknen eine Fehlfunktion auftreten, muss das Kniegelenk und der AXON
Rohradapter durch eine autorisierte Ottobock Servicestelle Uiberprift werden. Ansprechpart-
ner ist der Orthopadietechniker.
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13.1.2 Kniegelenk mit AXON Rohradapter mit Torsion 2R69=280 reinigen

1) Bei Verschmutzungen das Produkt mit einem feuchten Tuch und milder Seife (z.B. Ottobock
Derma Clean 453H10=1-N) reinigen. Darauf achten, dass keine Flissigkeit in den Rohradap-
ter eindringt.

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

3) Bei Bedarf die Oberfliche mit einem Desinfektionsmittel fir Oberflachen (z.B.: Desco-
sept Pur) durch Abwischen und Abtrocknen desinfizieren.

13.2 Ladeadapter reinigen

1) Bei Verschmutzungen das Produkt mit einem feuchten Tuch und milder Seife (z. B. Ottobock
Derma Clean 4563H10=1-N) reinigen.
Darauf achten, dass keine Flissigkeit in das Produkt eindringt.

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

3) Bei Bedarf die Oberflaiche mit einem Desinfektionsmittel fir Oberflaichen (z.B.: Desco-
sept Pur) durch Abwischen und Abtrocknen desinfizieren.

13.3 Kontakte der Ladebuchse und des Ladesteckers reinigen

» Die elektrischen Kontakte des Ladesteckers und der Ladebuchse regelmaBig mit einem Wat-
testdbchen und milder Seifenlauge reinigen.
HINWEIS! Achten Sie darauf, dass Sie die Beschichtung der Kontaktflachen keines-
falls mit spitzen oder scharfen Gegenstanden beschadigen.

14 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 Gewabhrleistung der EMV Sicherheit, miissen regelmaBige Wartungen (Servicein-
spektionen) im Intervall von 24 Monaten oder 2,8 Millionen Schritten durchgefiihrt werden, je
nachdem, welches Ereignis zuerst eintritt.

Durch auBergewohnliche Belastungen kann das Wartungsintervall verkirzt werden.

Die Falligkeit einer Wartung wird durch Rickmeldungen angezeigt (siehe "Kapitel Betriebszu-
stande / Fehlersignale siehe Seite 31").

Fur die Wartung oder Reparatur benétigte Komponenten:

Das Produkt mit montiertem Rohradapter, Ladeadapter, USB Kabel und verwendetes Netzteil.

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

15.1 Haftung

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

15.2 Markenzeichen

Alle innerhalb des vorliegenden Dokuments genannten Bezeichnungen unterliegen uneinge-
schrankt den Bestimmungen des jeweils giltigen 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.
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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.

15.3 CE-Konformitat

Die folgenden Produkte erfiillen die Anforderungen der angefiihrten europdischen Vorgaben. Die
CE-Konformitatserklarungen kénnen auf der Webseite des jeweiligen Herstellers heruntergeladen

werden.
Produkt Kennzei- Vorgaben
chen
Genium X4 3B5-4=* Verordnung (EU) 2017/745, Richtlinie 2011/65/EU,
Richtlinie 2014/63/EU
Hiermit erklart Ottobock Healthcare Products GmbH,
dass der Funkanlagentyp [Genium X4 3B5-4=*] der
Richtlinie 2014/53/EU entspricht. Der vollstandige Text
der EU-Konformitatserklarung ist unter der folgenden In-
ternetadresse verfligbar: https://www.ottobock.com/con-
formity
AXON Rohradapter 2R68=280, |Verordnung (EU) 2017/745, Richtlinie 2011/65/EU
2R69=280
Netzteil 757L48=1 Richtlinie 2014/35/EU, Richtlinie 2014/30/EU, Richtlinie
2011/65/EU, Richtlinie 2009/125/EG, Verordnung (EU)
2019/1782
USB Ladeadapter 757L47=1 Verordnung (EU) 2017/745, Richtlinie 2011/65/EU

15.4 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.

16 Technische Daten

Umgebungsbedingungen

Transport in der Originalverpackung

-20 °C/-4 °F bis +60 °C/+140 °F
15 % bis 90 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht
kondensierend

Transport und Lagerung zwischen den Anwen- |-20 °C/-4 °F bis +60 °C/+140 °F
dungen (ohne Verpackung)

15 % bis 90 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht
kondensierend

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

nate)

Lagerung in der Originalverpackung (<8 Mo- | +5 °C/+41 °F bis +30 °C/+86 °F

15 % bis 85 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht
kondensierend

ckung (>3 Monate)

Lagerung und Transport in der Originalverpa- |+5 °C/+41 °F bis +20 °C/+68 °F

15 % bis 85 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht
kondensierend
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Umgebungsbedingungen

Betrieb

-10 °C/+14 °F bis +45 °C/+113 °F

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 / 104°F

Zeit bis zum Erwarmen auf Betriebstemperatur | 30 Minuten
nach einer Lagerung zwischen den Anwendun-

gen von -20 °C/-4 °F bei einer Umgebung-

stemperatur von +20 °C/+68 °F

Zeit bis zum Abkihlen auf Betriebstemperatur |30 Minuten

nach einer Lagerung zwischen den Anwendun-
gen von +60 °C/+140 °F bei einer Umgebung-
stemperatur von +20 °C/+68 °F

Laden des Akkus

+5 °C/+41 °F bis +40 °C/+104 °F

relative Luftfeuchtigkeit 15 % bis 90 %, nicht
kondensierend

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

Kniegelenk

Kennzeichen 3B5-4=P / 3B5-4=ST
Mobilitatsgrad It. MOBIS 2,3und 4
Maximales Kérpergewicht 150 kg

Zulassiges Zusatzgewicht bei maximalem Koér- | 15 kg

pergewicht

Schutzart IP66 / IP68

maximale Wassertiefe: 3 m
maximale Zeit: 1 Stunde

Wasserbestandigkeit

Wasserfest, korrossionsbestéandig, gegen das
Eindringen von Strahlwasser geschiitzt

Gewicht der Prothese ohne Rohradapter

ca. 1600 g

Informationen zur Version des Softwarepakets

Uber die Anwender-App abrufbar

Zu erwartende Lebensdauer bei Einhaltung der
vorgeschriebenen Wartungsintervalle

6 Jahre

Prifverfahren

1ISO 10328-P7-150 kg / 3 Millionen Belas-
tungszyklen

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
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Dateniibertragung

Maximale Ausgangsleistung (EIRP):

+4 dBm (~2.5 mW)

AXON Rohradapter

Kennzeichen 2R68=280
Gewicht 190g-300g
Material Aluminium
Max. Kérpergewicht 150 kg
Schutzart IP66 / 1P68

maximale Wassertiefe: 3 m
maximale Zeit unter Wasser: 1 Stunde

Wasserbestandigkeit

Wasserfest, korrosionsbestandig, gegen das
Eindringen von Strahlwasser geschtzt

erwartete Lebensdauer

6 Jahre

AXON Rohradapter mit Torsion

Kennzeichen 2R69=280
Gewicht 4359g-545¢g
Material Aluminium
Max. Kérpergewicht 125 kg
Schutzart P54

Wasserbestandigkeit

nicht wasserfest und nicht korrosionsbestandig

erwartete Lebensdauer

6 Jahre

Akku der Prothese

Akkutyp

Li-lon

Ladezyklen (Auf- und Entladezyklen) nach de-
nen noch mindestens 80% der Originalkapazi-
tat des Akkus zur Verfigung steht

500

Verhalten des Produkts wahrend des Ladevor-
gangs

Das Produkt ist ohne Funktion.

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

ca. 5 Tage bei durchschnittlicher Benutzung

Die folgenden Ladezeiten gelten nur bei Verwendung des mitgelieferten Netzteils und des mitge-

lieferten USB Kabels:

Ladezeit des Akku der Prothese

Ladezustand nach 1 Stunde Ladezeit 35 %
Ladezustand nach 2 Stunden Ladezeit 70 %
Ladezustand nach 3 Stunden Ladezeit 90 %

Ladezustand nach 4 Stunden Ladezeit

vollstandig geladen

chung und dem Alter des Akkus.

Die angegebene Verwendungsdauer ist abhangig von der Umgebungstemperatur, der Beanspru-

Ladezustand Gehen Sitzen
20% 3,5 - 6,5 Stunden 32 - 54 Stunden
15% 2,5 - 4,5 Stunden 35 - 39,5 Stunden
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Ladezustand Gehen Sitzen

10% 1,5 - 3 Stunden 15 - 25,5 Stunden
5% 0,5 - 1 Stunde 6,5 - 11 Stunden
Netzteil

Kennzeichen 757L48=1

Type BI18-050300-1U

Netzstecker NEMA-1-(Typ-A) z. B: Nordamerika

Eurostecker (Typ C) z. B: Europa

Als Zubehor sind folgende Landeradapter ver-
fugbar:

G-Type, BS1363 fur UK und I-Type fir Austra-
lien

Lagerung und Transport mit/ohne Verpackung

-20 °C/-4 °F bis +60 °C/+140 °F
5 % bis 95 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht
kondensierend

Betrieb

0 °C/+32 °F bis +40 °C/+104 °F

max. 90 % relative Luftfeuchtigkeit
Luftdruck: 70 kPa bis 106 kPa (-425 m bis
3000 m ohne Druckausgleich)

Eingangsspannung

100 V~ bis 240 V~

Netzfrequenz 50 Hz bis 60 Hz
Ausgangsspannung 5V=
Ausgangsstrom 3A
Lebensdauer 8 Jahre
Ladeadapter

Kennzeichen 757L47=1

Lagerung in der Originalverpackung

5 °C/+41 °F bis +40 °C/+104 °F
15 bis 90 % relative Luftfeuchtigkeit

Transport in der Originalverpackung

-25 °C/-13 °F bis +70 °C/+158 °F
15 bis 90 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht
kondensierend

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

-25 °C/-13 °F bis +70 °C/+158 °F

15 bis 90 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht
kondensierend

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

Betrieb

5 °C/+41 °F bis +40 °C/+104 °F

15 bis 90 % relative Luftfeuchtigkeit
Luftdruck: 70 kPa bis 106 kPa (-425 m bis
3000 m ohne Druckausgleich)

Eingangsbuchse USB-C
Eingangsspannung 5 V==
Minimaler Eingangstrom 25A
Ausgangsspannung 12V =
Ausgangsstrom 0,96 A
Gewicht 90g
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Ladeadapter

Lebensdauer

8 Jahre
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17 Anhidnge
17.1 Angewandte Symbole

):4

Dieses Produkt darf nicht Gberall mit
unsortiertem Hausmill entsorgt wer-
den. Eine nicht den Bestimmungen |h-
res Landes entsprechende Entsor-
gung kann sich schéadlich auf die Um-
welt und die Gesundheit auswirken.
Bitte beachten Sie die Hinweise der
fur Thr Land zustandigen Behorde zu
Riickgabe- und Sammelverfahren.

Chargennummer
(10)PPPPYYYYWW
PPPP - Werk

YYYY - Herstellungsjahr
WW - Herstellungswoche

UDI Nummer (Unique Device Identi-
fier)

Hersteller

Artikelnummer

Anwendungsteil des Types BF

Das Produkt ist nur aus elektrischer
Sicht als Anwendungsteil Typ BF klas-
sifiziert. Es besteht keine direkte Ver-
bindung vom Produkt zum Korper des
Anwenders.

Data Matrix Code

Globale Artikelnummer (Global Trade
Iltem Number)

Achtung, heiBe Oberflache

Ubereinstimmung mit den Anforderun-
gen gemaB ,Radiocommunication
Act" (AUS)

Gebrauchsanweisung beachten

Elektrisches Gerat der Schutzklasse |l

Grenzwerte flr Temperatur

P22

Schutz gegen Eindringen von festen
Fremdkoérpern mit einem Durchmesser
groBer als 12,5 mm, Schutz gegen bis
zu 15° schréagfallendes Tropfwasser

Grenzwerte fir atmospharischen
Druck

6@~ B3 EE E g

Grenzwerte fiur Luftfeuchtigkeit

IP54

Staubgeschitzt, Schutz gegen Spritz-
wasser

IP66

Staubdicht, Schutz gegen starkes
Strahlwasser

P68

Staubdicht, Schutz gegen dauerhaftes
Untertauchen.

Maximale Tiefe: 3 m

Maximale Zeit: 1 Stunde

Konformitatserklarung gemaB den an-
wendbaren européischen Richtlinien

Bl

Seriennummer

(21) YYYYWWNNN

YYYY - Herstellungsjahr
WW - Herstellungswoche
NNN - fortlaufende Nummer

Medizinprodukt
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17.2 Betriebszustande/Fehlersignale
Die Prothese zeigt Betriebszustdande und Fehlermeldungen mit Vibrations- und Tonsignalen, so-
wie durch das Aufleuchten der Status LED ® und der Bluetooth LED 3§ oberhalb der Ladebuchse

an.
Darstellung der LED Symbole

\ 7
~
O “@:
VAR

LED leuchtet
nicht

LED blinkt

Kurzbeschreibung der Tonsignale

-0 o L& ®
LED blinkt lang- LED blinkt LED leuchtet
sam schnell

Die Beschreibung der Signale dient nur als grobe Ubersicht. Detaillierte Informationen finden

sich in den folgenden Kapiteln.

Tonsignale

Textuelle Beschreibung

Zeitpunkt des Auftre-
tens/Bedeutung

(I

(dih duh deh dih duh deh)

2 malige Tonfolge mit ei-
nem hohen Ton, gefolgt

von einem mittleren und ei-

nem tieferen Ton

Wartungstermin tberschrit-
ten, kritische Temperatur
der Hydraulik erreicht, Feh-
ler (Sicherheitsmodus ak-
tiv, Rohradapter nicht an-
geschlossen)

I ES=s=a=>

(din din din din)

4 maliger hoher Ton

Wartung in absehbarer Zeit
fallig, Ubertemperatur des
Kniegelenks

@“ﬁ;;“-’?—h;‘v S

(whioohhh wop wop)

Abschwellender Ton, ge-
folgt von 2 kurzen Ténen

Anzeige des Ladezustands
<20%, <15%, <10%,
<5%, <2% wahrend des
Betriebs

G¥ g

(buihi)

ansteigender und gehalte-
ner Ton

Anzeige des Ladezustands
zwischen 20% und 99%
nach Abfrage durch "Um-
drehen" der Prothese

EeSSs

(dih duh deh dah)

absteigende Tonfolge

Kniegelenk schaltet ab.
Entweder durch manuelles
Ausschalten, bei leerem
Akku oder beim Aktivieren
des Tiefschlafmodus
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Tonsignale Textuelle Beschreibung | Zeitpunkt des Auftre-
tens/Bedeutung

kurzer, weicher Ton Bestatigung von durchge-
& Y fuhrten Anderung der Para-

meter/Funktionen Uber die
App, durchgefiihrte Modu-
(whi) i} sumschaltung iiber das
Lautstarke Uber App anderbar Wippen, Riickmeldung
Uber das korrekte Auslésen
der Schwungphase (Ent-
sprechender Parameter
muss in der App einge-
schaltet sein).

. N Zwei kurze aufeinanderfol- | Wippmuster zum Umschal-
@ ‘ﬁc g Ly gende Toéne ten der MyModes erkannt

(whui whui)
Lautstarke Uber App anderbar

ansteigende Tonfolge Einsatzbereitschaft nach
é ﬂ:a E [ dem Abstecken des Ladea-
dapters

(dah deh duh dih)

17.2.1 Signalisierung der Betriebszustinde
Ladeadapter angeschlossen/abgesteckt

Melodie/Ton |LED ® Vibrationssi- Ereignis
gnal
1x Ladeadapter angesteckt, Akku wird gela-

O den.

Leuchtet wahrend

e
&f
(whi) des Ladevorgangs

- 1x Ladeadapter vom Kniegelenk abgesteckt,
- — i . Gelenk ist betriebsbereit.

Nach dem Abste-
(dah deh duh | cken des Ladead-
dih) apters erlischt die-
se Anzeige nach
ca. 30 Sekunden.

Y 1x Wartung ist innerhalb von 1 Monat féllig
; 5 ].:-" 5 -O: —7‘?’ Mit der Anwender-App den nachsten War-
o tungstermin (iberprifen.
(din din din 4x, 4x wieder-
din) holt
4x wiederholt
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Melodie/Ton |LED ® Vibrationssi- Ereignis
gnal
. v 0 1x Wartungstermin iiberschritten oder au-
FT | -
——g’:;ﬂ- ¢O§ —:‘? BerplanméBige Wartung aufgrund me-
(dih d:h doh |4 4” b g chanischer oder thermischer Uberbelastun-
X, 4X wieder- d K H | k
dih duh deh) | i ?en es Kniegelenks

Mit der Anwender-App den néachsten
Wartungstermin Uberprifen.

* Ist der Wartungstermin noch nicht er-
reicht oder Uberschritten, ist die Ver-
wendung des Produkts nicht mehr zu-
lassig. Das Produkt muss durch eine
autorisierte  Ottobock  Servicestelle
Uberprift werden. Ansprechpartner ist
der Orthopéadietechniker.

4x wiederholt

Modusumschaltung/Anderung von Einstellungen

Die Lautstarke der angeflihrten Signale kann tber die Anwender-App geédndert werden.

Melo- Wie- LED ® Vibra- | Zusatzaktion durchge- |Ereignis
die/Ton | derho- tion fiihrt
lung
— - D 1x Anderung von Einstellun- | Neue Einstellung wurde
;.J ,. -7‘? gen Uber die Anwender- | im Kniegelenk gespei-
! App chert.
(whi) Sx Modusumschaltung Uber | Modusumschaltung Uber
die Anwender-App die Anwender-App durch-
gefuhrt.
Korrekt ausgeldste Entsprechender Parame-
Schwungphase wahrend |ter muss in der Einstell-
des Gehens App eingeschaltet sein.
- D 1x Wippen auf dem VorfuB3 Wippmuster erkannt.
"hg f:} ,. —:‘? und anschlieBend Prothe-
! senbein entlastet
. 3x

(whui

whui)

2 1x D 1x Prothesenbein entlastet Umschaltung auf den Ba-

;.J- ,. -:‘?ﬂ und 1 Sekunde ruhig ge- |sismodus (Modus 1)

! halten durchgefiihrt.

(whi) 2x x 2 x Prothesenbein entlastet Umschaltung auf den My-
und 1 Sekunde ruhig ge- |Mode 1 (Modus 2) durch-
halten gefihrt.

3x 3 x Prothesenbein entlastet Umschaltung auf den My-
und 1 Sekunde ruhig ge- | Mode 2 (Modus 3) durch-
halten gefihrt.

Bluetooth Verbindung

LED 3 |Ereignis

~ -
- ~

/AR

Y Die Bluetooth Funktion ist eingeschaltet. Das Kniegelenk befindet sich fir 2 Minuten
im Verbindungsmodus. Wéhrend dieser Zeit kann das Kniegelenk von einem mobilen
Endgerat erkannt und die Verbindung aufgebaut werden.
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LED

Ereignis

Bluetooth Verbindung vom mobilen Endgerat zum Kniegelenk ist hergestellt.

17.2.2 Warn-/Fehlersignale

Fehler wahrend der Benutzung

Melodie/Ton

Wie-
der-
ho-
lung

Vibra-
tion

LED ®

Ereignis/Notwendige Handlung

10
Se-
kun-
den

Totalausfall

Durch Anstecken/Abstecken des Ladeadapters
versuchen, diesen Fehler zuriickzusetzen.

Bleibt dieser Fehler bestehen, ist die Verwen-
dung des Produkts nicht mehr zuléssig. Das Pro-
dukt muss umgehend durch einen Orthopadie-
techniker Uberprift werden.

e

(dih duh deh
dih duh deh)

8x

8x

Kritische Temperatur der Hydraulik erreicht
(siehe Seite 22)

Nach Ausgabe der Signale wird das Kniegelenk
abgeschaltet.

Aktivitat einstellen und warten, Hydraulik kiihlen.
Sobald die Temperatur abgesunken ist, erfolgt
automatisch die Wiedereinschaltung.

S

(dih duh deh
dih duh deh)

8x

8x

N7
~ e
O
7 3

dauernd

Signalisierung des aktivierten Sicherheitsmo-
dus (siehe Seite 22)

Durch Anstecken/Abstecken des Ladeadapters
versuchen, diesen Fehler zurlickzusetzen. Bleibt
dieser Fehler bestehen, muss das Produkt ehest-
moglich durch eine autorisierte Ottobock Service-
stelle Uberprift werden. Ansprechpartner ist der
Orthopéadietechniker.

B-5-0-

(din din din
din)

alle 5

kun-
den

Kniegelenk im Ubertemperaturmodus (siehe
Seite 22)

e Aktivitat reduzieren

¢ Umgebungstemperaturen beachten

e = P L

¥

(whioohhh
wop wop)

1x

o N7 _
O-%
2x andau-
ernd

Leerakku-Modus (siehe Seite 21)

Akku umgehend laden, da nach der Ausgabe des
Signals mit der absteigenden Tonfolge (dih duh
deh dah) das Kniegelenk ausgeschaltet wird.

ﬁ* - -h -H' Py

(whioohhh
wop wop)

1x

1x

Ladezustand unter 20%, 15%, 10%, 5%, 2%
Akku bald laden
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Melodie/Ton |Wie- |Vibra- |LED ® Ereignis/Notwendige Handlung

der- tion

ho-

lung
- - - . Gelenk wird ausgeschaltet.
E% O§ Entweder geschieht dies durch manuelles Aus-
B * schalten, bei leerem Akku oder beim Aktivieren
(dih duh deh des Tiefschlafmodus.
dah)

17.2.3 Statussignale

Ladezustand des Akkus
Riickmeldungen nach dem Drehen der Prothese um 180° (FuBsohle nach unten — FuBsohle nach

oben).

Melodie/Ton Wiederholung LED ® Ladezustand Betriebsdauer
bei neuem Ak-
ku, bei Raum-
temperatur

5x M >80% >4 Tage
,:r 4x f,~.'. 60% - 80% >3 Tage
v 3x 40% - 60% >2 Tage

(buihi) 2x 20% - 40% Noch einen Tag,
wenn die Abfrage
in der Frih er-
folgt

—_ 0, 1
ﬁ'"‘F—-h Jh :&)ﬂ: - <20%, Weniger als
ek g

(whioohhh wop
wop)

2x schnell, 4x
wiederholt

einen Tag, wenn
die Abfrage in der
Frih erfolgt

17.2.4 LED-Symbole am Ladeadapter

Ladezustand wahrend des Ladens

D

0% - 20%

D

20% - 40%

$ @D

40% —-60%

f @D

60% —-80%

80% —95%

4 ()

>95%
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Status LED und Batteriesymbol

LED Ereignis Notwendige Handlung
Ladeadapter wird nicht Uberpriifen, ob der Ladeadapter korrekt mit dem
$ mit Spannung versorgt! Netzteil oder der USB-Spannungsquelle verbunden

ist.

AnschlieBend folgende Punkte priifen / durchfihren:

* Die Steckdose mit einem anderen Elektrogerat
prifen.

* Das Netzteil mit einem anderen USB-Gerat Uber-
prifen.

* Ein anderes Netzteil mit einem Ausgangsstrom von
mindestens 2,5 A anstecken.

* Das USB Verbindungskabel mit einem anderen
USB-Gerat mit USB-C Anschluss prifen.

* Sollte eine USB-Spannungsquelle verwendet wer-
den, diese mit einem anderen USB-Gerét Uberpri-
fen.

* Sollte die USB-Spannungsquelle mit einem Akku
betrieben werden, den Ladezustand prifen.

Sollte trotz Uberpriifung der angegebenen Punkte das

Symbol nicht leuchten, muss Netzteil, Verbindungska-

bel und der Ladeadapter von einer autorisierten

Ottobock Servicestelle Uberprift werden.

Ladeadapter betriebsbe-
* :]] reit, jedoch noch nicht mit
dem Kniegelenk verbun-
den

Sollte der Ladeadapter bereits mit dem Kniegelenk

verbunden sein, folgende Punkte prifen:

* Fremdkorper am Ladestecker oder auf der Lade-
buchse

* Ladestecker oder Ladebuchse verschmutzt. Reini-
gung dem Kapitel "Kontakte der Ladebuchse und
des Ladesteckers reinigen entnehmen (siehe
Seite 24).

Sollte trotz Uberpriifung der angegebenen Punkte das

Symbol nicht leuchten, muss Netzteil, Verbindungska-

bel, Ladeadapter und Kniegelenk von einer autorisier-

ten Ottobock Servicestelle Uberprift werden.

* i; Kniegelenk wird geladen

Ko

L, Ladevorgang erfolgt mit
$ ILTL zu geringem Strom!

Es dauert langer bis der Akku des Kniegelenks voll-

standig geladen ist.

* Ausgangsstrom der USB Spannungsquelle Uber-
prifen. Dieser muss mindestens 2,5 A betragen.

* Verbindungskabel zwischen der USB Spannungs-
quelle und dem Ladeadapter priifen. Nicht alle Ka-
bel sind fir die Ubertragung eines Stroms von
2,5 A ausgelegt.

* Die zulassigen Umgebungstemperaturen in den
technischen Daten beachten (siehe Seite 25)
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LED Ereignis Notwendige Handlung
;‘4,:]] Temperatur des Akkus ist | Die zuldssigen Umgebungstemperaturen in den tech-

zu hoch. Gelenk wird nischen Daten beachten (siehe Seite 25)
nicht geladen! Ladeadapter vom Kniegelenk abstecken und einige
Minuten warten
LED Temperatur
LED Ereignis Notwendige Handlung
Die Temperatur des Akkus |+ Umgebungstemperaturen wahrend des Ladens be-
& betragt 52 °C bis 57 °C achten (Warmequellen, Heizung, ...)
* Etwaige Warmequellen in einen groBeren Abstand
bringen
Die Temperatur des Akkus |+ Umgebungstemperaturen wahrend des Ladens be-
‘ betragt mehr als 57 °C achten (Warmequellen, Heizung, ...)
* Ladevorgang unterbrechen und Kniegelenk abkihlen
lassen
LED Wartung
LED Ereignis Notwendige Handlung
Keine Wartung in absehba- | Der Wartungstermin kann tber die Anwender-App abge-
rer Zeit erforderlich. rufen werden.

Wartung ist innerhalb von | Mit der Anwender-App den nachsten Wartungstermin

eaf <t |t

1 Monat féllig Uberprufen.

Wartungstermin ist tber- * Mit der Anwender-App den nachsten Wartungster-
schritten min Uberprifen.

AuBerplanmaBige Wartung | Ist der Wartungstermin noch nicht erreicht oder
aufgrund mechanischer Uberschritten, ist die Verwendung des Produkts nicht
oder thermischer Uberbe- mehr zuldssig. Das Produkt muss durch eine autori-
lastungen des Kniegelenks sierte Ottobock Servicestelle tUberprift werden. An-

sprechpartner ist der Orthopéadietechniker.

17.3 Richtlinien und Herstellererklarung

17.3.1 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)

Der Kunde oder Anwender des Produkts sollte sicherstellen, dass es in einer derartigen Umge-

bung betrieben wird.

Beachten Sie die Sicherheitshinweise im Kapitel "Sicherheit" (siehe Seite 8).
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Elektromagnetische Emissionen

Storsendungs-Mes- | Ubereinstimmung Elektromagnetische Umgebung - Leitlinie
sungen

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

maB CISPR 11 schlieBlich zu seiner internen Funktion. Daher

ist seine HF-Aussendung sehr gering und es
ist unwahrscheinlich, dass benachbarte elek-
tronische 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

groBen, induziert
durch hochfrequente
Felder

Phanomen EMV-Grundnorm Storfestigkeits-Priifpegel
oder
Priifverfahren
Entladung statischer IEC 61000-4-2 + 8 kV Kontakt
Elektrizitat +2kV, £4kV, +8kV, =15 kV Luft (ausge-
nommen mitgeliefertes Netzteil)
Hochfrequente elek- IEC 61000-4-3 10 V/m
tromagnetische Felder 80 MHz bis 2,7 GHz
80 % AM bei 1 kHz
Magnetfelder mit ener- IEC 61000-4-8 30 A/m
gietechnischen Be- 50 Hz oder 60 Hz
messungs-Frequenzen
Schnelle transiente IEC 61000-4-4 +2kV
elektrische Storgro- 100 kHz Wiederholfrequenz
Ben/ Bursts
StoBspannungen IEC 61000-4-5 +0,5KkV, +1kV
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 % Ur; 25/30 Perioden
Einphasig: bei 0 Grad

Spannungsunterbre-
chungen

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 250/300 Perioden
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Storfestigkeit gegeniiber drahtlosen Kommunikationseinrichtungen

Priiffre- Frequenz- | Funkdienst | Modulation| Maximale | Entfernung | Storfestig-
quenz band Leistung [m] keits-Priif-
[MHZz] [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
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: 2026-08-20

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

» Consult the qualified personnel for instructions regarding the safe use of the product.

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

» Report any serious incident related to the product, in particular any deterioration of health, to
the qualified personnel and the competent authority in your country.

The product "Genium X4 3B5-4=*" is called the product/prosthesis/knee joint/component in the
following.

The product "USB charging adapter 757L47=1" is referred to as the charging adapter below.
These instructions for use provide you with important information on the use, adaptation and
handling of the product.

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

2 Product description

2.1 Design
The product consists of the following components:

1. Knee head with proximal connector (pyram-
id for 3B5-4=P or screw thread for
3B5-4=ST)

2. Flexion stop (15°, pre-installed)

Hydraulic unit

4. ® Status indicator of the knee joint (see
page 68)

5. 3 LED as indicator for the Bluetooth con-

nection (see page 69)

Charging receptacle

7. Distal tube clamp screws

©

o
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Charging adapter

1. Cable for connecting to the charging receptacle of the pros-
thetic knee joint

2. LED bar to indicate the charge level while charging (see
page 72)

3. Light sensor for adjusting the LED brightness to the ambient
light

4. Temperature warning for the battery in the prosthetic knee joint
(see page 72)

5. Maintenance indicator (see page 72)

6. Status indicator of the charging adapter (see page 72)

7. USB-C bushing for connecting the power supply or a USB
power source using the USB type C to USB type A connection
cable (included in the scope of delivery)

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.
The product can be customised to your individual requirements by qualified personnel using an
adjustment app.

The product has MyModes for special types of movement (e.g. golf, table tennis, etc.). These are
preset by the O&P professional via the adjustment app and can be activated using special move-
ment patterns as well as the user app.

In case of an error in the sensor system, hydraulic control or when the battery is empty, safety
mode provides restricted function and makes safe walking possible. Resistances that are pre-
defined by the product are configured for this purpose (see page 59).

The connectgo 560X34-*=* or Cockpit 4X441-*=* user app makes it possible to switch between
preconfigured MyModes and to change the product behaviour to a certain extent (e.g. while
becoming accustomed to the product). In addition, information about the product (step counter,
charge level, etc.) can be retrieved.

With the USB charging adapter, it is possible to charge the knee joint using a mobile power
source while out and about (see the section “Charging the battery” see page 49).

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

* Automatic detection of cycling without additional switching (see page 55)

Essential performance of the product

« Stability in the stance phase

* Initiating the swing phase

* Extension and flexion resistances set automatically by swing phase control
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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.).

See the technical data for the permissible environmental conditions (see page 63).

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

3.3 Indications

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

* For unilateral or bilateral amputation

* Those affected by dysmelia, with the characteristics of the affected body part corresponding
to a 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

* The user must be able to understand usage instructions and safety notices and put them into
practice.

3.4 Contraindications

3.4.1 Absolute Contraindications
* Body weight over 150 kg

3.4.2 Relative Contraindications
* Body weight less than 35 kg

3.5 Qualification

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

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

4.1 Meaning of warning levels

WARNING! Failure to follow instructions labelled in this way can lead to serious accidents and
injuries.

CAUTION! Failure to follow instructions labelled in this way can lead to accidents and injuries.
NOTICE! Failure to follow instructions labelled in this way can result in technical damage.

4.2 Before use

WARNING! Possibility of hazardous situations and/or accidents

» Whether and to what extent operating a motor vehicle with a prosthesis is permitted depends
on the degree of impairment and the prosthesis being used (for example, the amputation level,
unilateral or bilateral and the type of prosthesis) as well as the individual abilities of the pros-
thesis user and the respective applicable national legal regulations.

» It is essential to contact the respective responsible authorities and to obtain the required per-

mits, inspections and adaptations or have them approved before operating a vehicle.

Operating a motor vehicle therefore does not constitute an intended use of the product.

The manufacturer accepts no liability whatsoever for damage, regardless of the legal grounds

and claims of any kind arising from other than intended use are excluded.

vy

WARNING! Possibility of electric shock due to contact with live components

» Do not open the power supply unit or associated components (e.g. charging plug).

» Do not expose the power supply unit, adapter plug or charging adapter to extreme strain (e.g.
extreme impacts, vibrations).

» Immediately replace the power supply, adapter plug or charging adapter if damaged.

» Check the power supply unit, adapter plug and charging adapter for visible damage before
each use.

WARNING! Possibility of influences on the human body

» Do not bring the charging plug or charging receptacle near your body for extended periods of
time.

» Be sure to pay attention to any manufacturer’s information (e.g. for a medical implant).

» Observe the minimum distances to life-sustaining medical devices (e.g. pacemakers) during
transportation and storage of the charging adapter.

» Observe the operating conditions and safety notices stipulated by the manufacturer of the
implant.

WARNING! Possibility of strangulation by cables
» The connection cable and charging adapter must be kept out of reach of children.

CAUTION! Possibility of falling

Check the current charge level prior to use.

Pay attention to the shortened operating time of the product when the ambient temperature is
low or the rechargeable batteries have aged.

Opening the product and repairing defective components (e.g. rechargeable battery) may
only be performed by authorised, qualified personnel from Ottobock.

Only charge the product in a sitting position while wearing it.

Use the product only in combination with the accessories, signal converters and cables listed
in the sections “Scope of delivery” and “Accessories.”

Do not subject the product to mechanical vibrations or impacts.

Check the product and its accessories for visible damage before each use.
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No solid particles or foreign objects are permitted to penetrate into the product.

Do not use the product and the AXON tube adapter under extreme conditions such as jet ski-
ing or deep jumps into water (for the maximum duration and water depth, see the section
“Technical data” (see page 63)). The torsion adapter in particular must not come into contact
with water.

NOTICE! Possibility of malfunctions and damage to the product

VVVVY VVYVYY

Do not cover the charging adapter while charging.

Do not expose the charging adapter to severe temperature fluctuations.

Avoid charging in direct sunlight.

Only use the product and its components within the allowable temperature range (see the
section “Technical data”).

Only use the charging adapter included in the scope of delivery.

Keep sufficient distance from other electronic devices.

Do not stack the product and its components with other electronic devices.

When operating the charging adapter with other electronic devices, ensure intended use.
Combine the charging adapter only with a suitable power source with USB connection.

4.3 During use
CAUTION! Possibility of falling

>

vV V.Y vV VvV VVY VvV VY

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

Always use the handrail when walking down stairs and roll over the edge of the step with the
middle of your shoe.

Ensure that you stand securely during all switching processes.

After switching the MyModes, always check whether the chosen mode corresponds to the
desired movement type before taking the first step.

After completing the activity in the MyMode, switch to basic mode.

Special care should be taken when carrying children.

Note that the behaviour of the product may change due to the increased weight when carrying
heavy objects, backpacks or children.

Ensure that the permissible additional weight at the maximum body weight is not exceeded
(section “Technical data,” additional weight)

Observe the warnings, error signals and associated possible changes of the resistances in
the flexion and extension directions.

Note that the knee joint may flex unexpectedly when the hip is pushed forward quickly when
the prosthesis is extended (e.g. at serve while playing tennis).

Immediately after the acoustic signal for joint overheating commences (4 times every 5
seconds), activity must be reduced so the hydraulic unit can cool down.

Should the tube adapter with torsion come into contact with liquids, allow the tube adapter to
dry. The tube adapter must be inspected by an Ottobock Service Centre. The O&P profes-
sional is your contact.

CAUTION! Possibility of skin irritation due to contact with liquids

>

Avoid skin contact with liquids should they leak from the hydraulic unit.

CAUTION! Possibility of crushing

>

When flexing the joint, make sure that no body parts are in between to prevent pinching.
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4.3.1 Use in special situations
CAUTION! Possibility of falling

>

vy VY

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

Maintaining a minimum distance of 30 cm from HF communication devices is recommended.
Take off the product before entering a room or area with strong magnetic fields and store the
product outside this room or area.

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

4.4 After use

CAUTION! Possibility of falling
» Clean the product and its components exclusively as described in the section “Cleaning”

5 Scope of Delivery and Accessories

5.1 Scope of delivery

1 pc. 3B5-4 Genium X4 (with pyramid) or 1
pc. 3B5-4=ST Genium X4 (with threaded
connector)

1 pc. Axon tube adapter 2R68=280 (water-
proof, corrosion-resistant)

or

1 pc. 757L48=1 Power supply unit with
country adapter for US and EU

1 pc. 757L47=1 USB Adapter for charging
(including USB cable)

1 pc. 646C107 Bluetooth PIN card

1 pc. prosthesis passport

1pc. Axon tube adapter with torsion e
2R69=280 (weatherproof, not corrosion-
resistant)

Instructions for use (user)

5.2 Accessories
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4P100=7 Genium X4 Protective cover, short

4P110=7 Genium X4 Protective cover, long

3F2=0 Functional cosmesis Genium X4

99B122=* Functional stocking

3D13=1 Tigh kit/Magnetic closure

4P112=1 Functional knee part

757L45 Charger Genium X4 (charging adapter with USB cable and power supply unit)
757510=GB Country Adapter for power supply

757S510=AU Country Adapter for power supply

Cockpit user app: 4X441-*=*

for download from the app stores (Apple App Store, Google Play, etc.). 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.



# 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:

For charging the battery, use the supplied power supply unit or a USB power source with an
output current / power of at least 2.5 A (12.5 W).

When a portable battery (power bank) is used, it must have a capacity of at least 10,000 mAh
to ensure that the prosthetic knee joint will be fully charged.

Ensure that the USB power source meets the EMC requirements according to
EN 55032/EN 55035 at a minimum.

Use the included charging adapter and included USB cable to charge the battery.

With average use, the capacity of the fully charged battery is sufficient for about 5 days.

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

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

Note the permissible temperature range for charging the battery (see page 63).
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6.1 Connecting the power supply and charging adapter

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

2) Use the provided USB cable to connect the USB-A bushing on the power supply unit to the
USB-C bushing on the charging adapter (see fig. 2).

3) Plug the power supply into the outlet (see fig. 3).
— The status indicator on the charging adapter lights up green 4 (see fig. 4).

— If the status indicator on the charging adapter does not light up, or lights up in a different col-
our, this indicates an error (see page 72).

6.2 Charging the prosthesis battery

1) Connect the charging plug to the charging receptacle of the
product.
INFORMATION: The charging plug is held by a magnet
— A short vibration signal is generated and a short, soft sound
(whee) is produced.
— The status LED (® symbol) above the charging receptacle lights
up yellow o.
— The charging process starts.
— The status LED (® symbol) lights up during the charging pro-
cess.
— The charging progress is indicated on the charging adapter by
five green LEDs (see page 50).
2) Disconnect the product after the charging process is complete.
— The status LED (© symbol) lights up green @ and a short, soft
sound (whee) is produced.

6.3 Display of the current charge level
Illustration of the LED symbols

O % o ‘@ ~a ®
AN | ==
—I \NOT‘ ‘I \Nh—‘. ’,‘%
LED is not lit LED flashes LED flashes LED flashes LED is lit
slowly quickly

6.3.1 Display of the current charge level during the charging process

During the charging process, the current charge level is indicated by the number of LEDs lit on
the charging adapter. If the LEDs do not light up or light up in a different colour, this indicates an
error. For troubleshooting, see the section "LED symbols on the charging adapter" (see
page 72).
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D | 4ED | 4ED | 4D | 40 | 4
0%-20% 20%-40% 40%-60% 60%-80% 80%-95% >95%

The following charging times apply only when the provided power supply unit and the provided
USB cable are used:

Charging time of the prosthesis battery

Charge level after 1 hour charging time 35 %

Charge level after 2 hours charging time 70 %

Charge level after 3 hours charging time 90 %

Charge level after 4 hours charging time Fully charged
INFORMATION

Note charging progress

» When a rechargeable battery has been deeply discharged, charging times may become
longer. For this reason, check the charge level on the charging adapter display while char-
ging.
If the first symbol does not light up continuously even after 8 hours 4 gi3), the component
must be inspected by an authorised Ottobock Service Centre. The O&P professional is your
contact.

6.3.2 Display of battery charge level without additional devices

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.

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.

U 0 2) Hold still for 2 seconds and wait for feedback signals.
Melody/sound |Repeat LED ® Charge level Operating time
with new
rechargeable
battery at room
temperature
5x P >80% >4 days
,:r 4x ‘,~.f. 60% - 80% >3 days
v 3x 40% - 60% >2 days
(booey) 2x 20% - 40% One more day, if
the query takes
place in the
morning
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Melody/sound |Repeat LED ® Charge level Operating time
with new
rechargeable
battery at room
temperature
g <20%, Less than one
.ﬂg)\\ -7‘?’ day if the query

takes place in the

ﬁ""’F—-h -H; -lh' -

(wheeoo wop

wop) 2x fast, 4x morning
repeated

7 Use

| INFORMATION

Knee joint movement noise

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

7.1 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 Stance function

The stance function (standing mode) is a functional supplement to the basic mode. This function
makes it easier, for example, to stand on an inclined surface for a longer time. Depending on the
situation, the joint is automatically fixed in the flexion direction.

or sloping surfaces, thanks to locked knee flexion.
The stance function is activated as soon as the knee joint is at rest and under

‘ load.
!

‘p The stance function offers the possibility of relaxed standing, even on uneven

It is unlocked again with a forward or backward rollover, or by extending or
unloading the knee joint.

The required range of motion for unlocking with a forward or backward
rollover can be set by qualified personnel using the adjustment app.

This adjustment option can be enabled for the user app by qualified personnel.
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7.2 Walking
f

g

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 prosthesis can swing forward freely.
Switching to the swing phase requires a rollover to the front over the prosthes-
is out of the stride position.

"Start-to-walk" function

-

b
4
<

With this function, the knee joint can be flexed more easily when starting to
take a step without initiating a swing phase. This also makes walking in con-
fined spaces easier since initial flexion is possible not only from the step posi-
tion via stance release/swing phase initiation but also from the standing posi-
tion.

Optimised ascent

-

»

PreFlex
m

)
)

[}
=

This function makes it easier to walk up ramps by automatically increasing the
Preflex value depending on the angle of the ramp, making an easier rollover
possible by shortening the stride and leg length. Adapted stance phase con-
trol occurs during forward movement to enable a physiological movement pat-
tern.

This function ensures that the knee is at 4° of flexion at the end of the swing
phase and in preparation for the heel strike. This makes initiating stance phase
flexion easier, improves shock absorption and facilitates forward movement.

7.3 Running short distances ("walk-to-run" function)

-

»

For covering short distances quickly, the knee joint detects a transition from
walking to running in basic mode and automatically changes the following set-
tings according to the higher dynamics required while running:

* The swing phase angle is increased

e Preflexion of 4° at heel strike (PreFlex) is reduced to 0°

The requirements to automatically switch to the running motion are fast for-
ward movement of the prosthetic leg and high dynamic load on the knee joint.
When stopping from the running motion, the changed settings are set back to
the standard values.

| INFORMATION |

For running long distances, a "Running" MyMode can be configured via the adjustment app
(see page 57).
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7.4 Sitting down

[ ) The resistance in the prosthetic knee joint while sitting down ensures the body
is lowered evenly into the sitting position.

—>» 1) Place both feet side by side at the same level.
2) While sitting down, weight should be distributed evenly between both legs
/ \_H and the arm supports used if available.
3) Move the buttocks in the direction of the back support and lean the upper
body forward.

7.5 Sitting/standing up

« 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.

/-,' Getting up is recognised automatically and the resistance is switched back to
/ \ the normal stance phase resistance.

7.6 Walking up stairs step-over-step/crossing obstacles

"Stairs and obstacles" function

Although the knee joint is passive, which means it cannot execute any active movements on its
own, climbing stairs step-over-step or crossing obstacles is possible. To do so, the Stairs and
obstacles function must be switched on in the adjustment app and the user app. If the function is
switched off, stairs can only be negotiated step by step (adjustment step).

Climbing stairs

- Climbing stairs step-over-step must be consciously practised and executed.
1) To improve balance, hold onto the handrail on the contralateral side.
2) Put weight on the prosthesis and extend the knee joint.

\\ 3) Take the weight off the prosthesis and at the same time, pull the prosthet-
f \ ic foot back by extending the hip (whip motion).
Qo INFORMATION: To avoid injuries caused by the prosthesis

swinging back and up, take note of people behind you before
executing the “whip motion”.
4) Then flex the hip to swing the prosthesis forward and set the prosthetic
foot onto the next step or across the obstacle.
The foot has to have a sufficient support area on the step.
— The knee joint locks in the flexion direction so that full weight can be
put on the prosthesis.
5) Extend the knee joint.
— When the knee joint is fully extended, the initial position has been
reached.

INFORMATION |

As soon as the prosthetic foot is lifted and set down again, the function is cancelled and there is
no longer any lock in the flexion direction.
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7.7 Walking down stairs

[ d This function must be consciously practised and executed. Only when the sole
is properly positioned can the knee joint react correctly and permit controlled

. flexion.

\P\

1) Hold the handrail with one hand.

4! 2) Position the leg with the prosthesis on the step so that the foot projects
h halfway over the edge of the step.

3) Roll the foot over the edge of the step.

4) Place the foot of the other leg onto the next step.

5) Place the leg with the prosthesis on the next step after that.

7.8 Walking down a ramp

] Under increased flexion resistance, permit controlled flexion of the knee joint
which lowers the body's centre of gravity.

7.9 Walking up a ramp

*° Activating the “Optimised ascent” function makes it easier to walk up ramps.
.
7.10 Cycling
~ When the "Intuitive cycling" function is activated, cycling is detected due to

the characteristic cyclical motion of the prosthesis and the resistance in the
knee joint is reduced. Upon dismounting from the bicycle, the joint switches
back to the resistances for walking and standing.

.,\ CAUTION! The "Intuitive cycling" function may be used only by experi-
enced cyclists. After getting off the bicycle, check whether the exten-
sion and flexion resistances for walking and standing are set.

| 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.).
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7.11 Walking backwards

- It is possible to walk backwards safely and quickly without initiating a swing
phase and without excessive flexion.
P An increased flexion resistance and situation-specific locking angle make it
‘ possible to pull a load backwards, for example.
{

8 Switching component on/off

The component can be switched off in certain cases, e.g. for storage or transportation.

It can be switched on only by connecting to the charging adapter and a USB power source.
CAUTION! Verify operational readiness by rotating the prosthesis by 180° (sole of the foot
facing down - sole of the foot facing up) and take note of the feedback signals that are
generated; see the section “Display of the current charge level” (see page 50). If no feed-
back signals are generated, switch the product on before use by connecting the charging
adapter and a USB power source.

Switching off

1) Connect the charging adapter to the prosthetic knee joint with a USB power source.

2) Hold the prosthetic knee joint vertical with the charging adapter connected.

3) Tilt the prosthetic knee joint forwards by 90° and back to the vertical position twice within 10
seconds.

4) Then disconnect the charging adapter within 5 seconds.

— A falling tone sequence £zz: (dee doo day dah) and a vibration signal are generated. The
prosthetic knee joint is then switched off.

| INFORMATION |

Actual deactivation only some time after playing the melody
When there is a Bluetooth connection to a mobile device (LED on the back of the joint shows
continuous blue light @), deactivation occurs only some time after the deactivation melody

plays.

Switching on
1) Connect the USB power source to the charging adapter.
2) Connect the charging adapter to the knee joint.
— You can tell whether the USB power source is properly connected to the knee joint via the
charging adapter based on feedback (see page 69 and see page 71).

9 Bluetooth

9.1 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.

» Rotate the prosthesis by 180° (sole of the foot bottom — sole of the foot top) or connect and
then disconnect the charging adapter, in order to make the Bluetooth connection recogniz-
able (visible) for 2 minutes.

— The LED 3 on the back of the prosthetic knee joint flashes blue during this time :@:
— As long as this LED flashes blue, a Bluetooth connection to a device is possible.
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10 MyModes

pigl Ry

MyModes are intended for specific types of movement or posture (e.g. golf, table tennis, etc.).
Qualified personnel can enable and configure these in addition to basic mode using the adjust-
ment app. The MyModes can be switched using the user app or movement patterns. Switching
by using movement patterns has to be activated by qualified personnel in the adjustment app.
Settings can also be adjusted via the user app.

10.1 Running function as configured MyMode

For a prolonged walking movement, a "Running" MyMode can be configured
by the O&P professional, which can be switched on via the user app or via a
movement pattern.

In this mode, every step will be performed as a running step with a larger
swing phase angle and no pre-flexion at heel strike (Preflex).

INFORMATION

The running function requires specialised running feet, the 1E95 Challenger, or prosthetic feet
with axial compression such as the 1C61 Triton Vertical Shock. Feet without axial compression
are generally not suited for running. Contact your O&P professional for further information.

10.2 Switching MyModes using motion patterns

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

Requirements for successful switching using motion patterns

The following points must be observed to carry out switching successfully:

* Switching using movement patterns has to be enabled in the adjustment app.

* Position the prosthetic leg back slightly and bounce on the forefoot with the leg extended
while maintaining constant contact with the floor.

*  Weight must be placed on the forefoot while bouncing.

* Do not take the weight off fully during unloading while bouncing.

Switching process

INFORMATION

If the 'Volume' parameter is set to '0' in the user app, there are no acoustic signals. Observe
the vibration signal in this case.
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1) Position the prosthetic leg slightly to the rear (step position).
2) While maintaining constant contact with the floor, bounce on the forefoot with the leg exten-
ded according to the desired MyMode (MyMode 1 = three times, MyMode 2 = four times).
3) Keep the prosthetic leg still in this position (step position) without placing weight on it.
— A vibration signal and acoustic signal will be emitted to confirm that the movement pattern
has been recognised (see page 68).
INFORMATION: If this vibration signal and acoustic signal are not emitted, the
requirements were not met while bouncing the forefoot.
4) After the vibration signal and acoustic signal are emitted, keep the prosthetic leg extended
with no load for 1 second.
— A vibration signal and acoustic signal (two times = MyMode 1, three times = MyMode 2) are
emitted to indicate successful switching to the respective MyMode.
INFORMATION: If this vibration signal and the corresponding acoustic signal are not
emitted, the leg with the prosthesis was not held still correctly. Repeat the process to
switch MyModes correctly.

[
13

10.3 Switching from a MyMode back to basic mode

Information on switching

* Regardless of the configuration of the MyModes in the adjustment app, 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 (mode 1) by connecting/disconnecting the
charging adapter.

* Note the prerequisites for successfully switching using movement patterns at the start of the
previous section.

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

Switching process

INFORMATION |

If the 'Volume' parameter is set to '0' in the user app, there are no acoustic signals. Observe
the vibration signal in this case.
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1) Position the prosthetic leg slightly to the rear (step position).

2) While maintaining constant contact with the floor, and with the leg extended, bounce on the
forefoot three or more times.

3) Keep the prosthetic leg still in this position (step position) without placing weight on it.

+
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— A single vibration signal and acoustic signal will be emitted to confirm that the movement
pattern has been recognised (see page 68).
INFORMATION: If this vibration signal and acoustic signal are not emitted, the
requirements were not met while bouncing the forefoot.
4) After the vibration signal and acoustic signal are emitted, keep the prosthetic leg extended
with no load.
— A single vibration signal and acoustic signal will be emitted to indicate successful switching to
basic mode.
INFORMATION: If this vibration signal and acoustic signal are not emitted, the leg
with the prosthesis was not held still correctly. Repeat the process to switch
MyModes correctly.

11 Additional operating states (modes)

11.1 Empty battery mode

Acoustic signals sound if the available battery charge level is less than 1 per cent (see page 68).
Following the acoustic signals, the flexion resistance is set to the safety mode values. This flexion
resistance may be low or high depending on the setting in the adjustment app. Then the product
is switched off.

After the charging process has been completed (disconnection of the charging adapter from the
product), basic mode (mode 1) is activated again.

11.2 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.

11.3 Safety mode

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

In safety mode, the product switches to a flexion resistance set in the adjustment app. This resist-
ance can be set to low or high. If the resistance is set to low, note that the heel strike has to be
actively secured through hip extension to prevent falling or unintentional flexing/buckling. The
extension resistance is low and cannot be changed. Stance release is not possible. This makes
limited walking possible and allows you to sit down, even though the sensor system is not active.
The switch to safety mode is indicated directly beforehand by an acoustic and vibration signal
(see page 68).

Safety mode can be disabled by connecting and then disconnecting the charging adapter from
the knee joint. The charging adapter has to stay connected until the status LED on the knee joint
lights up yellow before it is disconnected. If the knee joint switches into safety mode again, this
means there is a permanent error. The knee joint must be inspected by an authorised Ottobock
Service Center.

If the temperature continues to increase in overheating mode and the critical temperature of the
hydraulics is reached (see the section "Reaching the critical temperature of the hydraulics"), the
product first switches to safety mode and then turns off. It automatically switches on again after
cooling down.

11.4 Overheating mode

When the knee joint gets very hot due to uninterrupted, increased activity (e.g. extended walking
downhill) or external heat sources (sunlight), the flexion resistance is increased along with the
rising temperature in order to counteract the overheating. After the knee joint cools down, it
switches back to the settings that existed prior to overheating mode.
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In the MyModes, the overheating mode signal is generated but there is no increase in the flexion
resistance.

Overheating mode is indicated by 4 high sounds (deen deen deen deen) that are repeated every
5 seconds. In addition, the status LED on the back of the knee joint slowly flashes yellow.

The following functions are deactivated in overheating mode:
*  Switching to a MyMode
* Changes to the prosthesis setting

11.4.1 Reaching the critical temperature of the hydraulics

If activity continues despite switching to overheating mode, safety mode is activated once the crit-
ical temperature of the hydraulics is reached and the knee joint is then turned off. The status LED
lights up red to indicate switching to this mode.

The knee joint is automatically switched on again after it cools.

12 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).

* Avoid prolonged storage and/or transportation of the product at high temperatures.

13 Cleaning
13.1 Cleaning the knee joint

13.1.1 Cleaning the knee joint with 2R68=280 Axon tube adapter

1) In case of soiling, clean the product with clear fresh water and pH-neutral soap
(e.g. Ottobock Derma Clean 453H10=1-N) at a water temperature between 10°C (50°F) and
40°C (104°F).

2) Rinse the soap away with clear fresh water (e.g. under a shower).
If dirt cannot be removed, even with a jet of water from a garden hose, the product must be
sent to an authorised Ottobock Service Center.

3) Dry the product with a lint-free cloth and allow it to air dry fully.

4) If necessary, disinfect the surface by wiping with a surface disinfectant (e.g. Descosept Pur)
and drying.

| INFORMATION
Please note that the weight of dirt adhering to the prosthesis can affect the gait pattern.

Cleaning after contact with salt water

1) Remove all covers installed on the knee joint (Protective Cover short, Protective Cover long,
functional cosmesis).

2) Rinse the knee joint and AXON tube adapter with clear fresh water.
For the cleaning instructions for the other components, see the instructions for use included
with these components.

3) Dry the components with a soft cloth.

4) Allow them to fully air dry in order to remove all residual moisture.
In case of a malfunction after drying, the knee joint and AXON tube adapter must be inspec-
ted by an authorised Ottobock Service Center. The O&P professional is your contact.

Cleaning after contact with solutions other than fresh or salt water
1) Promptly remove all covers installed on the knee joint (Protective Cover short, Protective
Cover long, functional cosmesis).
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2) Promptly rinse the knee joint and AXON tube adapter with clear fresh water. For the cleaning
instructions for the other components, see the instructions for use included with these compo-
nents.

3) Dry the components with a soft cloth.

4) Allow them to fully air dry in order to remove all residual moisture.

In case of a malfunction after drying, the knee joint and AXON tube adapter must be inspec-
ted by an authorised Ottobock Service Center. The O&P professional is your contact.

13.1.2 Cleaning the knee joint with 2R69=280 Axon tube adapter with torsion

1) Clean the product with a damp cloth and mild soap (e.g. 463H10=1-N Ottobock Derma
Clean) when needed. Ensure that no liquid penetrates into the tube adapter.

2) Dry the product with a lint-free cloth and allow it to air dry fully.

3) If necessary, disinfect the surface by wiping with a surface disinfectant (e.g. Descosept Pur)
and drying.

13.2 Cleaning the charging adapter

1) Clean the product with a damp cloth and mild soap (e.g. 463H10=1-N Ottobock Derma
Clean) when needed.
Make sure that no liquid penetrates into the product.

2) Dry the product with a lint-free cloth and allow it to air dry fully.

3) If necessary, disinfect the surface by wiping with a surface disinfectant (e.g. Descosept Pur)
and drying.

13.3 Cleaning the contacts of the charging receptacle and charging plug

» Clean the electrical contacts of the charging plug and charging receptacle regularly using a
cotton swab and mild soap solution.
NOTICE! Take care to avoid damaging the coating of the contact surfaces with poin-
ted or sharp objects.

14 Maintenance

Regular maintenance (service inspections) at 24-month intervals or every 2.8 million steps,
whichever comes first, is mandatory in the interest of personal safety and in order to maintain
operating reliability and protect the warranty, maintain basic safety and the essential performance
characteristics, and ensure safety with regard to EMC.

The maintenance interval may be reduced by unusual strain.

When maintenance is due, this is indicated by feedback (see the section “Operating states/error
signals”, see page 68).

Components required for maintenance or repair:

The product with installed tube adapter, charging adapter, USB cable and power supply unit
used.

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

15.1 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.

15.2 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.
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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.

15.3 CE conformity
The following products meet the requirements of the listed European standards. The CE declara-
tions of conformity can be downloaded from the respective manufacturer's website.

Product Reference |Specifications
number
Genium X4 3B5-4=* Regulation (EU) 2017/745, Directive 2011/65/EU, Direct-

ive 2014/53/EU

Ottobock Healthcare Products GmbH hereby declares
that the radio equipment [3B5-4=* Genium X4] complies
with Directive 2014/53/EU. The full text of the EU declar-
ation of conformity is available under the following Inter-
net address: https://www.ottobock.com/conformity

AXON tube adapter 2R68=280, |Regulation (EU) 2017/745, Directive 2011/65/EU

2R69=280
Power supply unit 757L48=1 Directive 2014/35/EU, Directive 2014/30/EU, Directive
2011/65/EU, Directive 2009/125/EG, Regulation (EU)
2019/1782

USB charging adapter | 7567L47=1 Regulation (EU) 2017/745, Directive 2011/65/EU

15.4 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.

—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.
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This device must not be co-located or operating in conjunction with any other antenna or transmit-
ter.

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.

16 Technical data

Environmental conditions
Transport in original packaging -20 °C/-4 °F to +60 °C/+140 °F

15% to 90% relative humidity, non-condensing
Transport and storage between applications -20 °C/-4 °F to +60 °C/+140 °F

(without packaging) 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 +5 °C/+41 °F to +20 °C/+68 °F

(>3 months) 15% to 85% relative humidity, non-condensing
Operation -10 °C/+14 °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 |40 °C / 104 °F

the connection piece between the knee joint
and the prosthetic socket before switching to
overheating mode

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
after storage between applications, from

+60 °C/+140 °F at an ambient temperature of
+20 °C/+68 °F

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)

Knee joint

Reference number 3B5-4=P / 3B5-4=ST
Mobility grade according to MOBIS 2,3and 4

Maximum body weight 150 kg

Permissible additional weight at maximum body | 15 kg

weight

Protection rating 1P66/1P68

Maximum water depth: 3 m
Maximum time: 1 hour
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Knee joint

Water resistance

Waterproof, corrosion-resistant, protected
against penetration from jets of water

Weight of the prosthesis without tube adapter

Approx. 1600 g

Information on the version of the software
package

Accessible using the user app

Expected lifetime given compliance with pre-
scribed maintenance intervals

6 years

Test procedure

1SO 10328-P7-150 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)

Axon tube adapter

Reference number 2R68=280
Weight 190 g-300 g
Material Aluminium
Max. body weight 150 kg
Protection rating 1P66/1P68

Maximum water depth: 3 m
Maximum time under water: 1 hour

Water resistance

Waterproof, corrosion-resistant, protected
against the penetration of jets of water

Expected lifetime 6 years
Axon tube adapter with torsion

Reference number 2R69=280
Weight 435 g-545¢g
Material Aluminium
Max. body weight 125 kg
Protection rating IP54

Water resistance

Not waterproof and not corrosion-resistant

cycles) after which at least 80% of the original
battery capacity remains available

Expected lifetime 6 years
Prosthesis battery

Battery type Li-ion
Charging cycles (charging and discharging 500

Behaviour of the product during the charging
process

The product is non-functional.
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Prosthesis battery

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

Approx. 5 days with average use

The following charging times apply only when the provided power supply unit and the provided

USB cable are used:

Charging time of the prosthesis battery

Charge level after 1 hour charging time 35 %
Charge level after 2 hours charging time 70 %
Charge level after 3 hours charging time 90 %

Charge level after 4 hours charging time

Fully charged

The specified period of use depends on the ambient temperature, the use and the age of the bat-

tery.

Charge level Walking Sitting

20 % 3.5 -6.5 hours 32 - 54 hours
15 % 2.5 - 4.5 hours 35 - 39.5 hours
10 % 1.5 - 3 hours 15 - 25.5 hours
5% 0.5 -1 hour 6.5 - 11 hours

Power supply unit

Reference number 757L48=1
Type B118-050300-1U
Mains plug NEMA-1 (type A) e.g.: North America

Euro plug (type C) e.g.: Europe

The following country adapters are available as
accessories:

G-Type, BS1363 for UK and I-Type for Aus-
tralia

Storage and transport with/without packaging

-20 °C/-4 °F to +60 °C/+140 °F
5 % to 95 % relative humidity, non-condensing

Operation

0 °C/+32 °F to +40 °C/+104 °F

max. 90 % relative humidity

Air pressure: 70 kPa to 106 kPa (-425 m to
3000 m without pressure equalisation)

Input voltage

100 V~ to 240 V~

Mains frequency

50 Hz to 60 Hz

Output voltage 5V =
Output current 3A
Lifetime 8 years
Charging adapter

Reference number 757L47=1

Storage in original packaging

5 °C/+41 °F to +40 °C/+104 °F
15% to 90% relative humidity

Transport in original packaging

-25 °C/-13 °F to +70 °C/+158 °F
15% to 90% relative humidity, non-condensing
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Charging adapter

Transport and storage between applications
(without packaging)

-25 °C/-13 °F to +70 °C/+158 °F

15% to 90% relative humidity, non-condensing

Air pressure: 70 kPa to 106 kPa (-425 m to
3000 m without pressure equalisation)

Operation 5 °C/+41 °F to +40 °C/+104 °F
15% to 90% relative humidity
Air pressure: 70 kPa to 106 kPa (-425 m to
3000 m without pressure equalisation)
Input jack USB-C
Input voltage 5V=
Minimum input current 25A
Output voltage 12V =
Output current 0.96 A
Weight 90 g
Lifetime 8 years
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17 Appendices

17.1 Symbols Used

):4

In some jurisdictions it is not permiss-
ible to dispose of these products with
unsorted household waste. Disposal
that is not in accordance with regula-
tions in your country can be harmful to
health and the environment. Please
observe the instructions of your nation-
al authority pertaining to return and
collection procedures.

Lot number
(10)PPPPYYYYWW

PPPP - plant

YYYY - year of manufacture
WW — week of manufacture

UDI number (Unique Device Identifier)

Article number

Manufacturer

Type BF applied part

The product is classified as a type BF
applied part from an electrical point of
view only. There is no direct connec-
tion between the product and the
user's body.

Data matrix code

Global Trade Item Number

Caution, hot surface

Complies with the requirements of the
Radiocommunications Act (AUS)

Please note the instructions for use

Electrical device, protection class Il

Limits for temperature

P22

Protection against penetration of solid
foreign objects with a diameter greater
than 12.5 mm, protection against drip-
ping water when tilted at up to 15°

Limits for atmospheric pressure

IP54

Protected against dust, protected
against splashed water

6@~ B2 BE A g

Limits for relative humidity

IP66

Dust-tight, protected against strong
jets of water

P68

Dust-tight, protection against continu-
ous submersion.

Maximum depth: 3 m

Maximum time: 1 hour

Declaration of conformity according to
the applicable European directives

Serial number
(21)YYYYWWNNNN

YYYY - year of manufacture
WW — week of manufacture
NNN - sequential number

Medical device
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17.2 Operating states/error signals
The prosthesis indicates operating states and error messages with vibration and acoustic signals,
and by the illumination of the status LED ® and the Bluetooth LED % above the charging recept-

acle.
Illustration of the LED symbols

\ 7 L
O @
LENE |
- ~
Y

LED is not lit LED flashes

\ 7
LED flashes LED flashes LED is lit
slowly quickly

Brief description of the acoustic signals
The description of the signal only serves as a rough overview. More detailed information is found

in the sections that follow.

Acoustic signals

Text description

Time of occur-
rence/meaning

(I

(dee doo day dee doo day)

Double tone sequence with
a high tone followed by a
medium and a low tone

Maintenance date
exceeded, critical temper-
ature of the hydraulics
reached, error (active
safety mode, tube adapter
not connected)

I ES=s=a=>

(toot toot toot toot)

4 high tones

Maintenance is due soon,
overheating of the knee
joint

@iﬂ; ;*;“-“!“—h.l"v PR

(wheeoo wop wop)

Falling tone, followed by 2
short tones

Display of the charge level
<20 %, <15 %, <10 %,
<5 %, <2 % during opera-
tion

L4 =

(booey)

Rising and held tone

Displays charge level
between 20% and 99%
after querying by “turning
over” the prosthesis

=

(dee doo day dah)

Falling tones

Knee joint turns off.

By switching off manually,
if the battery is drained or
by activating deep sleep
mode

(whee)
Volume can be changed in the app

Short, soft sound

Confirmation of change
made to the paramet-
ers/functions using the
app, execution of mode
switching by bouncing,
feedback for correctly initi-
ating the swing phase (cor-
responding parameter must
be activated in the app).

68




Acoustic signals

Text description

Time of occur-
rence/meaning

@@ .hg 'h,f-*

(whooey whooey)
Volume can be changed in the app

Two short tones in
sequence

Bouncing pattern for
switching the MyModes
recognised

¥ o1t

(dah day doo dee)

Rising tones

Operational readiness after
disconnecting the charging
adapter

17.2.1 Signals for operating states
Charging adapter connected/disconnected

s

(dee doo day
dee doo day)
4x repeated

O

4x, 4x repeated

Melody/sou- |LED ® Vibration sig- |Event
nd nal
i 1x Charging adapter connected, battery is

" r O charging.

Illuminated during
(whee) the charging pro-

cess
- 1x Charging adapter disconnected from knee

LLL . joint, joint is ready for operation.

After the charging
(dah day doo adapter is discon-
dee) nected, this indic-

ator turns off after

about 30 seconds.

v 1x Maintenance is due within 1 month
; 5 ].:-" Q: —7‘?’ Use the user app to check the next mainten-
¢ ance date.
(deen, deen, 4x, 4x repeated
deen, deen)
4x repeated
1x Maintenance date exceeded or

unplanned maintenance due to mechan-

ical or thermal overloading of the knee joint

* Use the user app to check the next
maintenance date.

* If the maintenance date has not yet
been reached or has been exceeded,
the product may no longer be used. The
product must be inspected by an autho-
rised Ottobock Service Centre. The
O&P professional is your contact per-
son.

Switching modes/changing settings
The volume of the listed signals can be changed in the user app.
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Melody- | Repeat | LED ® Vibra- | Additional action per- Event
/sound tion formed
2 - By 1x Changing settings via the | New setting was saved in
;'r ,.\ -7‘? user app the prosthetic knee joint.
ot Mode switching using the | Mode switching is per-
(whee) Sx user app formed using the user
app.
Swing phase initiated cor- | Corresponding parameter
rectly while walking must be switched on in
the adjustment app.
N - g 1x Bouncing on the forefoot | Bouncing pattern recog-
"9 -‘r} ,.\ _:—?, followed by weight taken | nised.
r off the prosthetic leg
3x
(whooey
whooey)
2 1x g 1x Weight taken off prosthet- | Switching to basic mode
;'r ,.\ —7‘? ic leg and leg kept still for | (mode 1) carried out.
e 1 second
(whee) 2x 8x 2x Weight taken off prosthet- | Switching to MyMode 1
ic leg and leg kept still for | (mode 2) carried out.
1 second
3x 3x Weight taken off prosthet- | Switching to MyMode 2
ic leg and leg kept still for | (mode 3) carried out.
1 second

Bluetooth connection

the connection can be established.

LED 3 |Event
.Y _ | The Bluetooth function is activated. The knee joint is in connection mode for
—.~ 2 minutes. During this time, the knee joint can be recognised by a mobile device and
AAY

Bluetooth connection established between the mobile device and the knee joint.

Error during use

17.2.2 Warnings/error signals

Melody/sou- |Repe- |Vibra- |LED ® Event/required action
nd at tion
- - 10 se- - Total failure
conds Attempt to reset this error by connecting/discon-

necting the charging adapter.

If the error persists, use of the product is prohib-
ited. The product must be inspected by an O&P
professional immediately.
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Melody/sou- |Repe- |Vibra- [LED ® Event/required action
nd at tion
_ | 8x 8x Critical temperature of the hydraulics
—Jujz:;ﬂ- . reached (see page 60)
* The prosthetic knee joint is shut down after the
(dee doo day signals are generated.
dee doo day) Stop activity and wait for the hydraulics to cool
down. Automatic restart takes place as soon as
the temperature drops sufficiently.
J ] |8 8x Sy Indicates safety mode activation (see page 59)
—gj—':;ﬂ— ¢O§ -7‘? Attempt to reset this error by connecting/discon-
* o necting the charging adapter. If this error per-
(dee doo day Continu- | sists, the product must be inspected by an autho-
dee doo day) ous rised Ottobock Service Centre as soon as pos-
sible. The O&P professional is your contact per-
son.
Every - L Knee joint in overheating mode (see page 59)
;‘l 5 :” ; 5 ¢O: &, |° Reduce activity
secon- 7V =1L Note ambient temperatures
(toot toot toot | ds
toot)
= S 4x 1x g Empty battery mode (see page 59)
¥ .,O§ —7‘? Charge the battery soon, since the knee joint will
(wheeoo wop o be switched off after the signal with the falling
wop) 2x continu- | sound sequence (dee doo day dah) is generated.
ous
I"1"'“‘I'=—-'L‘ _,3. 2 1x 1x - Charge level below 20 %, 15 %, 10 %, 5 %, 2 %
g Charge battery soon
(wheeoo wop
wop)
- - - 2! |Jointis switched off.
E% aO§ This occurs by manually turning off, when the bat-
B ot tery is drained, or by activating deep sleep mode.
(dih duh deh
dah)

17.2.3 Status signals

Battery charge level
Feedback after rotating the prosthesis by 180° (sole of the foot down — sole of the foot up).
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Melody/sound

Repeat

LED ® Charge level Operating time
with new
rechargeable
battery at room

temperature

(booey)

Bx

4x

3x

2x

>80% >4 days

60% - 80% >3 days

40% - 60% >2 days

20% - 40% One more day, if
the query takes
place in the

morning

wop)

ﬁ"F -~ -h -H: -lh'

(wheeoo wop

Less than one
day if the query
takes place in the
morning

§&)ﬂ¢ <20%,
-0 -:Q

2x fast, 4x
repeated

17.2.4 LED symbols on the charging adapter

Charge level while charging

D

0%-20%

$ED

20%-40%

$ @D

40%-60%

$ @

60%-80%

80%-95%

4 ()

>95%

Status LED and battery symbol

LED

Event

Required action

¥

Charging adapter is not
supplied with power.

Check whether the charging adapter is correctly con-

nected to the power supply unit or USB power

source.

Then check/complete the following items:

*  Check the outlet with another electrical device.

* Check the power supply unit with a different USB
device.

* Connect another power supply unit with an output
current of at least 2.5 A.

* Check the USB connection cable with another
USB device with a USB-C connection.

* If a USB power source is being used, check it
with a different USB device.

* If the USB power source is operated with a
rechargeable battery, check the charge level.

If the icon does not light up after checking the spe-

cified items, the power supply unit, connection cable

and charging adapter must be inspected by an autho-

rised Ottobock Service Centre.
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LED

Event

Required action

y D

Charging adapter ready
for operation, but not yet
connected to the knee
joint

If the charging adapter is already connected to the

knee joint, check the following items:

* Foreign object on the charging plug or the char-
ging receptacle

* Charging plug or charging receptacle dirty. Clean
according to the section “Removing the contacts
of the charging receptacle and charging plug”
(see page 61).

If the icon does not light up despite checking the spe-

cified items, the power supply unit, connection cable,

charging adapter and knee joint must be inspected by

an authorised Ottobock Service Centre.

40

Knee joint is charging

Charging in progress with
insufficient current!

It will take longer to fully charge the knee joint’s

rechargeable battery.

* Check the output current of the USB power
source. It must be at least 2.5 A.

* Check the connection cable between the USB
power source and the charging adapter. Not all
cables are designed to conduct a current of 2.5 A.

* Note the permissible ambient temperatures in the
technical data (see page 63)

A\
s L e
"%“D
Y

The temperature of the
rechargeable battery is
too high. The joint is not
charging!

Note the permissible ambient temperatures in the
technical data (see page 63)

Disconnect the charging adapter from the knee joint
and wait a few minutes

Temperature LED

LED Event Required action
The temperature of the * Note ambient temperatures during charging (heat
& rechargeable battery is sources, radiator, etc.)
52°Cto 57 °C * Increase the distance from any heat sources
The temperature of the * Note ambient temperatures during charging (heat
1 rechargeable battery is sources, radiator, etc.)
more than 57 °C * Pause the charging process and allow the knee joint

to cool down

Maintenance LED

L

Event

Required action

No maintenance required in
the near future.

The maintenance date can be seen using the user app.

U
U

Maintenance is due within
1 month

Use the user app to check the next maintenance date.
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LED

Event

Required action

The maintenance date has
been exceeded
Unplanned maintenance
due to mechanical or
thermal overloading of the
knee joint

* Use the user app to check the next maintenance
date.

* If the maintenance date has not yet been reached or
has been exceeded, the product may no longer be
used. The product must be inspected by an autho-
rised Ottobock Service Centre. The O&P profession-
al is your contact person.

17.3 Directives and manufacturer’s declaration

17.3.1 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)

The customer or user of the product must ensure that it is operated in such an environment.
Observe the safety notices in the section “Safety” (see page 46).

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

Line against line

Phenomenon EMC basic standard Interference immunity test level
or
Test procedure
Electrostatic dis- IEC 61000-4-2 + 8 kV contact
charge + 2 kV, £4kV, +8kV, + 15 kV air (except
included power supply unit)
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 +0.5kV, £ 1kV
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ence induced by high-
frequency fields

Phenomenon EMC basic standard Interference immunity test level
or
Test procedure
Conducted interfer- IEC 61000-4-6 3V

0.15 MHz to 80 MHz

6 Vin 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% Uq; 25/30 periods
Single phase: at 0 degrees

Voltage interruptions

IEC 61000-4-11

0% Ur; 250/300 periods

Interference resistance against wireless communication devices

Test fre- | Frequency | Radio ser- | Modulation| Maximum Distance Interfer-
quency band vice power [W] [m] ence
[MHZz] [MHz] immunity
test level
[V/m]
385 380 to 390 TETRA 400 | Pulse modu- 1.8 0.3 27
lation
18 Hz
450 430 to 470 GMRS 460, FM 1.8 0.3 28
FRS 460 + 5 kHz
deviation
1 kHz sine
710 704 to 787 LTE band 13, | Pulse modu- 0.2 0.3 9
745 17 lation
780 217 Hz
810 800 to 960 | GSM 800/90- | Pulse modu- 2 0.3 28
870 0, lation
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
LTE band 5
1,720 1,700 to GSM 1800; Pulse modu- 2 0.3 28
1,845 1,990 CDMA 1900; lation
GSM 1900; 217 Hz
1,970 DECT;
LTE band 1,
3, 4, 25;
UMTS
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Test fre- | Frequency | Radio ser- | Modulation| Maximum Distance Interfer-
quency band vice power [W] [m] ence
[MHZz] [MHZz] immunity
test level
[V/m]
2,450 2,400 to Bluetooth Pulse modu- 2 0.3 28
2,570 WLAN 802.1- lation
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
LTE band 7
5,240 5,100 to WLAN 802.1- | Pulse modu- 0.2 0.3 9
5,500 5,800 la/n lation
5,785 217 Hz

Immunity to magnetic fields in close range

Test frequency Modulation Interference immunity test level [A/m]
30 kHz CW 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 : 2026-08-20

» Lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit et respecter les
consignes de sécurité.

» Priére de demander au personnel spécialisé d’expliquer a I'utilisateur comment utiliser le
produit en toute sécurité.

» Priére de s'adresser au personnel spécialisé pour toute question concernant le produit ou
en cas de probleme.

» Tout incident grave survenu en rapport avec le produit, notamment s'il provoque une aggra-
vation de I'état de santé, doit étre signalé au personnel spécialisé et a |'autorité compétente
du pays concerné.

Dans la suite du texte, le produit « Genium X4 3B5-4=* » sera désigné par les termes suivants :
produit, prothése, articulation de genou, composant.

Le produit «adaptateur de charge USB 757L47=1» est ci-aprés dénommé « adaptateur de
charge ».

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 de genou avec raccordement proximal
(pyramide pour 3B5-4=P ou filetage pour
3B5-4=ST)

2. Butée de flexion (15°, déja prémontée)

Unité hydraulique

4. © Affichage de I'état de I'articulation du
genou prothétique (consulter la page 106)

5. 3 LED d’affichage de la connexion Blue-

tooth (consulter la page 107)

Prise chargeur

7. Vis de serrage distales du tube

@

I
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Adaptateur de charge

1. Cable de raccordement a la prise chargeur de I'articulation de
genou

2. Barres DEL pour I'affichage de I'état de charge pendant le
chargement (consulter la page 110)

3. Capteur de lumiere pour adapter la luminosité des LED a la lu-
miére ambiante

4. Avertissement de température de [I'accumulateur dans
I"articulation du genou (consulter la page 110)

5. Affichage de maintenance (consulter la page 110)

6. Affichage d'état de I|'adaptateur de charge (consulter la
page 110)

7. Port USB-C pour brancher le transformateur AC ou une source
d’'alimentation USB a I'aide du céble de branchement USB
type C a USB type A (fourni)

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 systéme de capteurs intégré, le microprocesseur com-
mande un systéme hydraulique qui agit sur le comportement d’amortissement du produit.

Les données des capteurs sont actualisées et analysées 100 fois par seconde. Le comportement
du produit s'adapte ainsi de maniére dynamique et en temps réel au mouvement actuel (phase de
la marche).

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

Le produit est équipé de MyModes pour des mouvements spéciaux (par ex. golf, ping-pong,
etc.). Ceux-ci sont préréglés dans |'application de réglage par I'orthoprothésiste et peuvent étre
activés au moyen de modéles de mouvements spécifiques ainsi que de |'application utilisateur.

En cas de défaillance du systéme de capteur, de la commande hydraulique ou en présence d'un
accumulateur vide, le mode de sécurité permet de limiter le fonctionnement et de marcher en
toute sécurité. Pour ce faire, le produit applique des résistances prédéfinie (consulter la
page 96).

L'application utilisateur connectgo 560X34-*=* / Cockpit 4X441-*=* permet de basculer entre les
MyModes préconfigurés et de modifier le comportement du produit dans une certaine mesure
(par exemple, lors de I'adaptation au produit). Par ailleurs, il est possible de consulter des infor-
mations relatives au produit (compteur de pas, état de charge de I'accumulateur, etc.).
L'adaptateur de charge USB permet de recharger I'articulation du genou non seulement en le
branchant a une prise électrique, mais aussi en déplacement avec une source d'alimentation mo-
bile (voir chapitre « Chargement de I'accumulateur » consulter la page 85).

Le systeme 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

* Détection automatique de la pratique du cyclisme sans commutation supplémentaire
(consulter la page 92)
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Performances essentielles du produit

e Sécurité en phase d'appui

* Déclenchement de la phase pendulaire

* Résistances a I'extension et a la flexion réglées automatiquement par le régulateur de phase
pendulaire

3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu
Le produit est exclusivement destiné a I'appareillage exoprothétique des membres inférieurs.

3.2 Conditions d’utilisation

Le produit a été congu pour des activités de la vie quotidienne et ne doit pas étre utilisé pour des

activités inhabituelles. Ces activités inhabituelles concernent par ex. les sports extrémes (esca-

lade libre, saut en parachute, parapente, etc.).

Les conditions d’environnement admissibles sont indiquées dans les caractéristiques techniques

(consulter la page 100).

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

3.3 Indications

* Pour les utilisateurs ayant subi une désarticulation de genou, une amputation fémorale ou une
désarticulation de hanche.

* En cas d'amputation unilatérale ou bilatérale

* Patients atteints de dysmélie dont la nature de la partie affectée correspond a une désarticula-
tion de genou, a une amputation transfémorale ou a une désarticulation de hanche

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

e L'utilisateur doit étre en mesure de comprendre et d'appliquer les consignes d'utilisation et
de sécurité.

3.4 Contre-indications

3.4.1 Contre-indications absolues
* Poids du patient supérieur a 150 kg

3.4.2 Contre-indications relatives
* Poids corporel inférieur a 35 kg

3.5 Qualification

Seul le personnel spécialisé formé a cet effet par Ottobock est autorisé a effectuer des appa-
reillages avec le produit.

Si le produit est raccordé a un systéme d’'implant ostéo-intégré, le personnel spécialisé doit étre
également agréé pour le raccordement a un systeme d'implant ostéo-intégré.
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4 Sécurité

4.1 Signification des niveaux d’alerte

AVERTISSEMENT! Le non-respect des consignes accompagnées de cette mention peut provo-
quer des accidents et des blessures graves.

PRUDENCE! Le non-respect des consignes accompagnées de cette mention peut provoquer des
accidents et des blessures.

AVIS! Le non-respect des consignes accompagnées de cette mention peut provoquer des dom-
mages techniques.

4.2 Avant utilisation

AVERTISSEMENT! Risques possibles ou accident

» La question de savoir si et dans quelle mesure il est permis de conduire un véhicule automo-
bile équipé d’'une prothése dépend a la fois de I'importance de la déficience et de la prothése
utilisée (par exemple, niveau d'amputation, unilatérale ou bilatérale et conception de la pro-
thése) ainsi que des capacités individuelles du porteur de la prothése et de la législation na-
tionale applicable.

» Avant la mise en service d'un véhicule a moteur, il est essentiel d'obtenir ou de faire approu-
ver les immatriculations, vérifications et adaptations nécessaires auprés de I'autorité ou des
autorités compétentes concernées.

» La conduite d'un véhicule a moteur ne constitue donc pas une utilisation conforme a la desti-
nation du produit.

» Le fabricant décline toute responsabilité a I'égard de tout dommage, quel qu’en soit le fonde-
ment juridique, et toute réclamation de quelque nature que ce soit, résultant d'une utilisation
non prévue.

AVERTISSEMENT! Chocs électriques possibles dus au contact de piéces conduisant la

tension

» N'ouvrez pas le bloc d'alimentation universel et ses composants (par ex. prise de charge).

» Ne pas exposer le transformateur AC, la fiche d’adaptateur ou I'adaptateur de charge a des
sollicitations extrémes (par ex. chocs extrémes, vibrations).

» Remplacer immédiatement les transformateurs AC, les fiches d’adaptateur ou les adaptateurs
de charge endommagés.

» Vérifier si le transformateur AC, la fiche d'adaptateur et I'adaptateur de charge sont visible-
ment intacts avant chaque utilisation.

AVERTISSEMENT! Influence possible sur le corps humain

» Ne pas placer la prise male de charge ou la prise chargeur prés du corps pendant une pé-
riode prolongée.

» Il est important de tenir compte des éventuelles indications du fabricant (par exemple dans le
cas d'un implant médical).

» Pendant le transport et le stockage de I'adaptateur de charge, respecter les distances mini-
males par rapport aux dispositifs médicaux de survie (par exemple stimulateurs cardiaques).

» Respecter les conditions d'utilisation et consignes de sécurité prescrites par le fabricant de
I"implant.

AVERTISSEMENT! Possibilité d’étranglement par le cable
» Tenir le cable de raccordement et I'adaptateur de charge hors de portée des enfants.

PRUDENCE! Chutes possibles
» Avant chaque utilisation, vérifier |'état de charge actuel.
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Faire attention a la durée de vie réduite du produit lorsque les températures ambiantes sont
basses ou lorsque les accumulateurs sont anciens.

L'ouverture du produit et la réparation des composants défectueux (par exemple accumula-
teurs) ne doivent étre effectuées que par un personnel spécialisé agréé Ottobock.

L'utilisateur ne doit charger le produit qu’en position assise.

Combiner le produit uniquement avec les accessoires, convertisseurs de signaux et cables
mentionnés dans les chapitres « Contenu de la livraison » et « Accessoires ».

Ne pas exposer le produit aux vibrations mécaniques et aux chocs.

Vérifier si le produit et ses accessoires n'ont pas été endommagés avant chaque utilisation.
Aucune particule solide ou corps étranger ne doit pénétrer dans le produit.

Ne pas utiliser le produit et I'adaptateur tubulaire AXON dans des conditions extrémes, par
exemple pour faire du jet-ski ou faire des sauts profonds dans I'eau (durée maximale et pro-
fondeur d'eau, voir le chapitre « Caractéristiques techniques » (consulter la page 100)). En
particulier, I'adaptateur de torsion ne doit pas entrer en contact avec |I'eau.

AVIS! Dysfonctionnements et dommages possibles du produit

V VVVYVY VVYVY

Ne pas couvrir I'adaptateur de charge pendant le chargement.

Ne pas exposer |'adaptateur de charge a de fortes variations de température.

Eviter toute exposition directe au soleil lors du chargement.

N'utiliser le produit et ses composants que dans la plage de température autorisée (voir cha-
pitre « Caractéristiques techniques »).

Utiliser uniquement I'adaptateur de charge fourni.

Garder une distance suffisante par rapport aux autres appareils électroniques.

Ne pas empiler le produit et ses composants avec d'autres appareils électroniques.

Veiller a I'utilisation conforme de I'adaptateur de charge avec d’'autres appareils électro-
niques.

Combiner I'adaptateur de charge uniquement avec des sources d'alimentation appropriées
avec port USB.

4.3 En cours d’utilisation
PRUDENCE! Chutes possibles

>
>
>
>
>
>
>
>
>
>

Pour monter des escaliers, toujours utiliser la main courante et poser la plus grande partie de
la surface du pied sur la marche.

Pour descendre des escaliers, toujours utiliser la main courante et poser le milieu de la
chaussure sur le bord de la marche de maniére a permettre le déroulé de pas.

Veiller a ce que I'utilisateur se tienne debout de fagon sécurisée a chaque changement de
mode.

Apreés avoir activé MyModes, toujours vérifier avant le premier pas si le mode sélectionné cor-
respond au type de mouvement souhaité.

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

Prendre des précautions particuliéres lors du port d'enfants.

Le port d'articles lourds, de sacs a dos ou d’enfants peut modifier le comportement du pro-
duit par une hausse du poids.

Noter que le poids supplémentaire autorisé ne doit pas étre dépassé au poids corporel maxi-
mal (chapitre « Caractéristiques techniques », poids supplémentaire)

Tenir compte des signaux d'avertissement et d’erreur associés a un changement possible des
résistances dans le sens de flexion et d'extension.

Noter que le fléchissement inattendu de I'articulation de genou est possible avec la prothése
en extension et lors de I'avance rapide de la hanche (par ex. lors d'un service au tennis).
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» Immédiatement aprés I'activation du signal sonore de surchauffe de I'articulation (4 fois
toutes les 5 secondes), I'activité doit étre réduite pour permettre a I'unité hydraulique de se
refroidir.

» Si l'adaptateur tubulaire avec torsion entre en contact avec du liquide, laisser sécher
|'adaptateur tubulaire. L'adaptateur tubulaire doit étre vérifié par un SAV Ottobock.
L'interlocuteur est I'orthoprothésiste.

PRUDENCE! Possibilité d’irritation cutanée par contact avec des liquides
» Eviter tout contact de la peau avec des liquides s'ils s’échappent de I'unité hydraulique.

PRUDENCE! Possibilités d’écrasements
» Lors de la flexion de I'articulation, s'assurer qu'aucune partie du corps ne se trouve entre les
deux, afin d'éviter qu’elle ne se coince.

4.3.1 Utilisation dans des situations particuliéres

PRUDENCE! Chutes possibles

» Lors du franchissement de systémes antivol, de scanners corporels, de détecteurs de métaux,
veiller a ne pas modifier inopinément le comportement d'amortissement du produit.

Il est recommandé de respecter une distance minimale de 30 cm avec les appareils de com-
munication HF.

Déposer le produit avant d'entrer dans une piéce ou une zone a champs magnétiques forts et
entreposer le produit en dehors de cette piéce ou de cette zone.

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

Pendant ['utilisation de la fonction position debout, s'assurer que la position debout de
I'utilisateur est bien stable et vérifier le verrouillage de I'articulation de genou avant de sollici-
ter complétement la prothese.

vV v v Vv

4.4 Apres utilisation

PRUDENCE! Chutes possibles
» Nettoyer le produit et ses composants en respectant strictement les consignes du chapitre
« Nettoyage »

5 Fournitures et accessoires

5.1 Contenu de la livraison

1 x Genium X4 3B5-4=P (avec pyramide)
ou Genium X4 3B5-4=ST (avec raccord fi-
leté)

1 adaptateur tubulaire  AXON 2R68=280
(résistant a I'eau, résistant a la corrosion)
ou

1 adaptateur tubulaire AXON avec torsion
2R69=280 (résistant aux intempéries, non
résistant a la corrosion)

5.2 Accessoires
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Protector Genium X4, court 4P100=7
Protector Genium X4, long 4P110=7
Revétement fonctionnel Genium X4 3F2=0
Bas fonctionnel 99B122=*

1 x transformateur AC 757L48=1 avec
adaptateur US et adaptateur UE

1 x adaptateur de charge USB 757L47=1
(incl. cable USB)

1x Bluetooth PIN Card 646C107

1 x passeport de la prothése

Notice d'utilisation (utilisateur)



Kit de cuisse/fermeture magnétique 3D13=1

Revétement fonctionnel pour genou 4P112=1

Chargeur Genium X4 (adaptateur de charge avec cable USB et transformateur AC) 757L45
Adaptateur national pour transformateur AC 757S510=GB

Adaptateur national pour transformateur AC 757S10=AU

Application utilisateur Cockpit : 4X441-*=*

a télécharger a partir des magasins d'applications (App Store d'Apple, Google Play...). Pour
ce faire, saisir les mots-clés « Ottobock » et « « 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'applications ou dans |'application installée.

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

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
@& 'App Store ® Google Play

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

Pour charger I'accumulateur, utiliser le transformateur AC fourni ou une source d'alimentation
USB avec un courant de sortie / une puissance d’au moins 2,5 A (12,5 W).

En cas d'utilisation d'un accumulateur mobile (bloc d’alimentation), celui-ci doit avoir une ca-
pacité d'au moins 10 000 mAh pour assurer une charge compléte de I'accumulateur de
|"articulation du genou.

S'assurer que la source d'alimentation USB est conforme aux exigences CEM au moins a la
norme EN 55032/EN 55035.

Pour charger I'accumulateur, utiliser I'adaptateur de charge et le cable USB fournis.
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* La capacité de I'accumulateur entierement chargé est suffisante pour environ 5 jours en cas
d'utilisation moyenne.

* |l est recommandé de recharger le produit pendant la nuit pour une utilisation quotidienne.

e Avant la premiére utilisation, il est conseillé de charger I'accumulateur pendant au moins
3 heures.

* Respectez la plage de température autorisée pour charger I'accumulateur (consulter la
page 100).

6.1 Raccordement du transformateur AC et de I’adaptateur de charge

1) Emboiter un adaptateur de fiche spécifique au pays d'utilisation sur le transformateur AC
jusqu'a ce qu'il s'enclenche (voir ill. 1).

2) A I'aide du cable USB fourni, raccorder le port USB-A du transformateur AC au port USB-C
de I'adaptateur de charge (voir ill. 2).

3) Brancher le transformateur AC a la prise de courant (voir ill. 3).
— L'indicateur d'état de I'adaptateur de charge s'allume en vert 4 (voir ill. 4).

— Sil'indicateur d'état de |'adaptateur de charge ne s’allume pas ou s'il est d'une couleur diffé-
rente, une erreur s'est produite (consulter la page 110).

6.2 Charger I’accumulateur de la prothése

1) Brancher la prise méle de charge a la prise chargeur du produit.
INFORMATION : la prise male du chargeur est maintenue par
un aimant
— Un court signal de vibration est émis et un son court et doux
(whi) retentit.

— La DEL d'état (icbne ®) au-dessus de la prise chargeur
s'allume en jaune ©.

— Le processus de charge commence.

— La DEL d’état (icone ®) s'allume pendant le chargement.

— Sur 'adaptateur de charge, I'état de charge est indiqué par 5
DEL vertes (consulter la page 87).

2) Une fois la charge terminée, couper la connexion avec le produit.

— La DEL d'état (icone ®) s'allume en vert @ et émet un son
court et doux (whi).

6.3 Affichage de I’état de charge actuel
Affichage des symboles DEL

W W
O ~ PRI ~ - < -
B 8 O
-W." L - -
MM P o Pt

La DEL est La DEL clignote  La DEL clignote ~ La DEL clignote ~ La DEL estallu-
éteinte lentement rapidement mee
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6.3.1 Affichage de I’état de charge actuel pendant la charge

Pendant le chargement, |'état de charge actuel est indiqué par le nombre de DEL lumineuses sur
I'adaptateur de charge. Si les DEL ne s'allument pas ou sont d'une couleur différente, il y a une
erreur. Pour le dépannage, se reporter au chapitre « Symboles DEL sur I'adaptateur de charge »
(consulter la page 110).

D | 4ED | 4ED | 4D |40 |4
0% -20 % 20 % - 40 % 40 % - 60 % 60 % - 80 % 80 % - 95 % > 95 %

Les durées de recharge suivantes ne s'appliquent qu'avec le transformateur AC et le cable USB
fournis :

Temps de charge de I’laccumulateur de la

prothése

Etat de charge aprés 1 heure de charge 35 %

Etat de charge aprés 2 heures de charge 70 %

Etat de charge aprés 3 heures de charge 90 %

Etat de charge aprés 4 heures de charge Entierement chargé
INFORMATION

Prise en compte de la progression de charge

» Les temps de charge d'une accumulateur déchargé peuvent étre augmentés. Vérifiez donc
I'état de charge pendant le chargement via |'affichage de I'adaptateur de charge.
Si le premier symbole ne s'allume pas en permanence aprés 8 heures 4 ), le composant
doit étre vérifié par un SAV Ottobock agréé. L'interlocuteur est I'orthoprothésiste.

6.3.2 Affichage de I’état de charge sans appareils supplémentaires

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.

1) Tourner la prothese 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.
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Mélodie/tonali- | Répétition LED ©® Etat de charge | Durée de fonc-
té tionnement de
P’accumulateur
neuf, a tempéra-
ture ambiante

5x Sy >80% >4 jours
s 4x —.~. 60% - 80% >3 jours
Hr P o J
v 3x 40% - 60% 2 jours
(bouihi) 2x 20% - 40% Un jour de plus si

la requéte est
faite le matin

s - L <20%, Moins d'un jour si
P ¥aas ¢O§—:_? la requéte a lieu
(whioohhh wop ‘e ) le matin
wop) 2x rapide, 4x ré-

pété

7 Utilisation

| INFORMATION

Bruits dus au mouvement de P’articulation de genou

L'utilisation d'articulations de genou exoprothétiques est susceptible d'entrainer I'émission de
bruits consécutifs aux fonctions de commande exécutées par les systémes servomoteur, hydrau-
lique et pneumatique ou en fonction de la charge de freinage. L'émission de bruits est normale
et inévitable. Elle ne pose généralement aucun probléme. Il convient de faire contréler
I'articulation de genou par |'orthoprothésiste dans les plus brefs délais si I'émission de ces
bruits augmente de maniére frappante au cours du cycle de vie de |'articulation de genou.

7.1 Etre debout

. Stabilité du genou grace a une résistance hydraulique élevée et un alignement
statique correct.

7 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.

7.1.1 Fonction position debout

La fonction position debout (mode position debout) constitue un complément fonctionnel du
mode de base. Elle facilite par exemple une position debout prolongée sur un sol en pente. En
fonction de la situation, I'articulation est automatiquement fixée dans le sens de flexion.
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7.2 Marcher
n

N

La fonction position debout offre la possibilité de se tenir debout de maniére
décontractée, méme sur un terrain accidenté ou incliné, grace au blocage de
la flexion du genou.

La fonction position debout est activée dés que I'articulation de genou est au
repos et sollicitée.

Le verrouillage se désactive par un déroulé de pas vers I'avant ou I'arriére,
une extension ou un déchargement de |'articulation de genou prothétique.
L'amplitude de mouvement nécessaire au déverrouillage par un déroulé de
pas vers |'avant ou vers |'arriere peut étre réglé par le personnel spécialisé
dans I'application de réglage.

Le personnel spécialisé peut activer cette option de réglage pour I'application
utilisateur.

Les premiers pas avec la prothése doivent toujours étre effectués en présence
d'un personnel spécialisé formé.

En phase d’'appui, I'unité hydraulique stabilise I'articulation de genou. En
phase pendulaire, I'unité hydraulique déverrouille I'articulation de genou de
telle sorte que la prothése puisse étre balancée librement vers I'avant.

Pour passer a la phase pendulaire, un déroulé de pas vers |'avant sur la pro-
these est requis a partir de la position de marche.

Fonction « Start-to-walk [Démarrage du mouvement de marche] »

n

b
4
<

Cette fonction permet de plier plus facilement I'articulation du genou au début
d'un pas sans déclencher une phase pendulaire. Cela facilite également la
marche dans un espace restreint, car une flexion initiale est possible non
seulement a partir de la position de marche via le déclenchement de la phase
pendulaire/activation de la phase pendulaire, mais aussi a partir de la position
debout.

Montée optimisée

-

»

PreFlex
m

N

Cette fonction facilite la montée des rampes en augmentant automatiquement
la valeur PreFlex en fonction de I'inclinaison de la rampe pour permettre un
déroulé de pas plus facile grace a une longueur de pas et de jambe plus
courte. Pendant le mouvement vers |'avant, un contrdle ajusté de la phase
d'appui est effectué pour permettre un type de mouvement physiologique.

Cette fonction garantit que le genou prothétique présente une flexion de 4° au
terme de la phase pendulaire ainsi qu'au moment de la préparation a la pose

du talon. La flexion en phase d’appui est ainsi favorisée, I'amortissement des

chocs amélioré et le mouvement vers |'avant facilité.
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7.3 Courir sur de courtes distances (fonction « walk-to-run »)

-

»

Pour parcourir rapidement de courtes distances, I'articulation de genou identi-
fie, en mode de base, le passage d'un mouvement de marche a un mouve-
ment de course et modifie automatiquement les réglages suivants en fonction
du dynamisme accru nécessaire lors de la course :

* L'angle en phase pendulaire est augmenté

* La préflexion de 4° a la pose du talon (PreFlex) est réduite a 0°

Les conditions nécessaires a un passage automatique au mouvement de
course sont un rapide mouvement vers I'avant de la jambe appareillée et une
charge dynamique élevée de I'articulation de genou. En cas d'arrét effectué
depuis le mouvement de course, les réglages modifiés sont remplacés par les
valeurs par défaut.

| INFORMATION |

Pour parcourir des distances plus longues, il est possible de configurer un MyMode « »
(consulter la page 94).

7.4 S’asseoir

e

-

L

Lors de I'adoption de la position assise, la résistance dans I'articulation de ge-
nou de la prothése assure une descente homogéne du corps en position as-
sise.

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
maniere égale sur les jambes et utiliser les accoudoirs, si disponibles.

3) Déplacer les fesses en direction du dossier et pencher le buste vers
|"avant.

7.5 Position assise/Passage en position debout

[ d

il

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 régle la résistance a un niveau minimum dans le sens
de I'extension.

Le passage a la position debout est automatiquement identifié et la résistance
passe a nouveau a la résistance en phase d’appui normale.

7.6 Montée d’escaliers en alternance / franchissement d’obstacles

Fonction « Escaliers et obstacles »

Bien que I'articulation de genou prothétique soit une articulation passive, c'est-a-dire qu'elle ne
peut pas effectuer de mouvements actifs par elle-méme, il est possible de monter les escaliers a
pas alternés ou de franchir des obstacles. Pour ce faire, la fonction Escaliers et obstacles doit
étre activée dans |'application de réglage et dans I'application utilisateur. Lorsque la fonction est
désactivée, un escalier ne peut étre monté qu'une marche a la fois (pas de rattrapage : le second
pied est d'abord posé sur la méme marche).
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Montée d’escalier

-

La montée des escaliers a pas alternés doit étre pratiquée et exécutée de ma-
niére contrélée.

1)
2)

3)

4)

5)

Se tenir a la main courante du c6té contralatéral pour un meilleur équi-

libre.

Mettre en charge la prothése et étendre I'articulation de genou prothé-

tique.

Décharger la prothése et, pendant cette phase de décharge, tirer le pied

prothétique vers l'arriere par une extension de hanche (mouvement

« coup de fouet »).

INFORMATION: Lors de I’exécution de ce coup de fouet, faire atten-

tion aux personnes qui suivent afin d’éviter toute blessure provo-

quée par ce mouvement d’oscillation arriére de la prothése.

Effectuer ensuite une flexion de la hanche pour balancer la prothése vers

I'avant afin de placer le pied prothétique sur la marche suivante ou de

franchir I'obstacle.

Le pied doit disposer d'une surface d'appui suffisante sur la marche.

— L’articulation de genou prothétique se verrouille en flexion afin de per-
mettre une mise en charge compléte de la prothése.

Mettre I'articulation de genou prothétique en extension.

— Lorsque I'articulation de genou prothétique est en extension com-
plete, I'état initial est atteint.

INFORMATION |

Aprés la pose du pied prothétique, des que celui-ci est soulevé puis reposé, la fonction est in-
terrompue et le verrouillage en flexion n’est plus actif.

7.7 Descendre un escalier

Cette fonction doit faire I'objet d'un entrainement et d’une exécution ciblés.
L'articulation de genou ne peut réagir correctement et permettre une flexion
contrdlée que si la plante du pied est posée correctement.

1

—

Se tenir a la main courante avec une main.

Positionner la jambe appareillée sur la marche de sorte que la moitié du
pied dépasse du bord de la marche.

Dérouler le pied sur le bord de la marche.

Poser la deuxiéme jambe sur la marche suivante.

Poser la jambe appareillée sur la marche d'apres.

7.8 Descendre une pente

-

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

- Lorsqu’elle est activée, la fonction « Montée optimisée » permet de monter
plus facilement sur les rampes.

-
7.10 Cyclisme
”~ Lorsque la fonction « Fonction vélo intuitive » est activée, des mouvements
cycliques caractéristiques de la prothése et identifiés comme correspondant a
) la pratique du cyclisme entrainent une réduction de la résistance dans
\ I'articulation de genou. Lorsque I'utilisateur descend du vélo, les résistances

,' lors de la marche et en position debout reviennent a leur réglage programmé.
© PRUDENCE! La fonction « Fonction vélo intuitive » ne peut étre utilisée
que par des cyclistes expérimentés. Aprés étre descendu de vélo, véri-
fier si les résistances a I’extension et a la flexion sont a nouveau ré-
glées pour la marche et la position debout.

(E;

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.

7.11 Marcher a reculons

- Une marche a reculons sire et rapide sans déclenchement d'une phase pen-
dulaire ou d'un affaissement trop profond est possible.
P Une résistance accrue a la flexion et des angles de blocage en fonction de la
‘ situation permettent par exemple de tirer des charges a reculons.
{

8 Arrét/mise en marche du composant

Dans certains cas, par exemple pendant le stockage ou le transport, le composant peut étre

éteint.

La mise en marche n’est possible qu'en liaison avec |'adaptateur de charge et une source

d’'alimentation USB.

PRUDENCE! Vérifier I’état de fonctionnement en tournant la prothése a 180° (plante du

pied vers le haut / plante du pied vers le bas) et en tenant compte des signaux de retour

émis, voir chapitre « Affichage de I’état de charge actuel » (consulter la page 86). Si aucun

signal de retour n’est émis, allumer le produit en branchant I’adaptateur de charge a une

source d’alimentation USB avant de I'utiliser.

Mise a ’arrét

1) Brancher I'adaptateur de charge a I'articulation de genou a I'aide d'une source d’'alimentation
USB.

2) Maintenir 'articulation de genou verticalement avec I'adaptateur de charge branché.

3) Dans les 10 secondes qui suivent, incliner deux fois I'articulation de genou de 90° vers |'avant
et revenir en position verticale.



4) Débrancher ensuite I'adaptateur de charge dans les 5 secondes.
— Une séquence sonore décroissante ==+ (dih douh deh dah) et un signal vibratoire sont émis.
Aprés cela, I'articulation de genou est éteinte.

| INFORMATION |

Arrét réel seulement un certain temps aprés I’émission de la mélodie

S'il existe une connexion Bluetooth (DEL a I'arriere de I'articulation qui s'allume en permanence
en bleu @) avec un terminal mobile, I'arrét n'intervient qu'un certain temps aprés |I'émission de
la mélodie d'arrét.

Mise en marche
1) Connecter la source d'alimentation USB a I'adaptateur de charge.
2) Fixer I'adaptateur de charge a I'articulation du genou.
— La connexion correcte de la source d’alimentation USB via |'adaptateur de charge a
I"articulation du genou est indiquée par des retours (consulter la page 107 et consulter la
page 110).

9 Bluetooth

9.1 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.

» Tourner la prothése a 180° (plante du pied vers le bas / plante du pied vers le haut) ou bran-
cher et débrancher I'adaptateur de charge pour activer la détection (visibilité) de la connexion
Bluetooth pendant 2 minutes.

— Pendant ce temps, la DEL 3} a 'arriére de I'articulation de genou prothétique clignote en
bleu :@:
— Tant que cette LED clignote en bleu, une connexion Bluetooth a un terminal est possible.

10 MyModes

pigl Ry

Les MyModes sont congus pour des mouvements ou des postures spécifiques (par ex. golf, ten-
nis de table...). Le personnel spécialisé peut les activer et les configurer en plus du mode de
base via une application de réglage. Les MyModes peuvent étre commutés via |'application utili-
sateur ou via les types de mouvement. Pour cela, il faut que la commutation par modéles de mou-
vement soit activée dans I'application de réglage par le personnel spécialisé.

De plus, des ajustements peuvent étre effectués via I'application utilisateur.
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10.1 Configuration de la fonction de course en MyMode

Pour un mouvement de course prolongé, |'orthoprothésiste peut configurer un
MyMode « Courir » qui peut étre activé via I'application utilisateur ou par un
modéle de mouvement.

Ce mode permet d'exécuter chaque pas comme un pas de course, c'est-a-
dire avec un angle de phase pendulaire plus élevé et sans préflexion a la pose
du talon (PreFlex).

INFORMATION |

La fonction de course nécessite I'utilisation de pieds de course spéciaux, le Challenger 1E95 ou
de pieds prothétiques avec compression axiale, tels que le Triton Vertical Shock 1C61. En regle
générale, les pieds sans compression axiale ne conviennent pas a une utilisation pour la course.
Pour de plus amples informations, priere de contacter |'orthoprothésiste.

10.2 Commutation des MyModes par modéle de mouvement

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

Conditions requises pour une commutation réussie avec un modéle de mouvement

Pour un passage réussi a un autre mode avec un modele de mouvement, les points suivants

doivent étre respectés :

* La commutation par types de mouvement doit étre activée dans I'application de réglage.

* Incliner la jambe appareillée légérement vers |'arriére (position de marche) et se balancer sur
|"avant-pied en maintenant un contact au sol permanent avec la jambe tendue.

* Pendant le balancement, |'avant-pied doit étre chargé.

* Ladécharge pendant le balancement ne doit pas étre compléte.

Effectuer une commutation

INFORMATION

Si le paramétre « Volume » est réglé sur « 0 » dans |'application utilisateur, aucun signal sonore
n'est émis. Dans ce cas, tenir compte du signal vibratoire.

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

1x 1s
/=> 4/c> + ) o[+ )= iitia

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 avec la jambe tendue dépend du MyMode souhaité (MyMode 1 =3
fois, MyMode 2 = 4 fois).

3) Décharger la jambe appareillée dans cette position (position de marche) et I'immobiliser.

— Un signal de vibration et sonore est émis pour confirmer la détection du type de mouve-
ment (consulter la page 106).
INFORMATION: Si ce signal de vibration et sonore n’est pas émis, les conditions
de basculement n’ont pas été respectées.

4) Apres |'émission des vibrations et des signaux sonores, maintenir la prothése allongée et sans
sollicitation pendant 1 seconde.

[
1
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— Un signal de vibration et un signal sonore (2 fois = MyMode 1, 3 fois = MyMode 2) reten-
tissent pour indiquer le passage réussi au MyMode respectif.
INFORMATION: Si ce signal vibratoire et sonore n’est pas émis, la jambe appareillée
n’a pas été correctement immobilisée. Pour changer correctement de mode, répéter le
processus.

10.3 Retour au mode de base a partir d’un MyMode

Informations relatives a la commutation

* Indépendamment de la configuration des MyModes dans |'application de réglage, il est tou-
jours possible de revenir en mode de base (mode 1) avec un type de mouvement.

* En branchant/débranchant I'adaptateur de charge, il est possible de revenir en mode de base
(mode 1) a tout moment.

* Voir les conditions préalables a la commutation réussie par différents types de déplacement
au début du chapitre précédent.

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

Effectuer une commutation

INFORMATION |

Si le paramétre « Volume » est réglé sur « 0 » dans |'application utilisateur, aucun signal sonore
n'est émis. Dans ce cas, tenir compte du signal vibratoire.

+ .i] ) = Z |:> l{] Mode de base

1) Incliner la jambe appareillée légérement vers I'arriére (position de marche).
2) Se balancer sur I'avant-pied, au moins 3 fois ou plus souvent, en assurant un contact au sol
permanent et avec la jambe tendue.
3) Décharger la jambe appareillée dans cette position (position de marche) et I'immobiliser.
— Un signal de vibration unique et un signal sonore sont émis pour confirmer la détection du
type de mouvement (consulter la page 106).
INFORMATION: Si ce signal de vibration et sonore n’est pas émis, les conditions
de basculement n’ont pas été respectées.
4) Apres |'émission des vibrations et du signal sonore, maintenir la prothése tendue et dégagée.
— Un signal de vibration unique et un signal sonore retentissent pour indiquer le passage réussi
au mode de base.
INFORMATION: Si ce signal vibratoire et sonore n’est pas émis, la jambe appareillée
n’a pas été correctement immobilisée. Pour changer correctement de mode, répéter le
processus.

-
x

23x

poo e

~

11 Etats de fonctionnement complémentaires (modes)

11.1 Mode accumulateur déchargé

Si I'état de charge disponible de I'accumulateur est inférieur a 1 %, des signaux sonores sont
émis (consulter la page 106). Apres I'émission des signaux sonores, la résistance a la flexion est
réglée selon les valeurs du mode de sécurité. En fonction du réglage effectué dans I'application
de réglage, cette résistance a la flexion peut étre faible ou élevée. Le produit est ensuite désacti-
vé.
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Une fois le chargement terminé (I'adaptateur de chargement est débranché du produit), le mode
de base (mode 1) est réactivé.

11.2 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.

11.3 Mode de sécurité

Deés qu'une erreur critique apparait (p. ex. panne d'un signal de capteur) ou si I'accumulateur est
vide, le produit passe automatiquement dans le mode de sécurité. Ce dernier reste activé jusqu’a
I"élimination de I'erreur.

Dans le mode de sécurité, une résistance a la flexion configurée dans I'application de réglage est
appliquée. Cette résistance peut étre réglée a un niveau faible ou élevé. Lorsque la résistance est
faible, il faut veiller a maintenir activement la pose du talon par extension de la hanche afin
d’éviter une chute ou un pli/affaissement involontaire. La résistance a I'extension est faible et ne
peut pas étre modifiée. La phase pendulaire ne peut pas étre déclenchée. Cela permet a
I'utilisateur de marcher avec des restrictions et de s'asseoir, bien que le systéeme de capteurs ne
soit pas actif.

Le passage en mode de sécurité est indiqué immédiatement au moyen d'un signal sonore et de
vibrations (consulter la page 106).

En branchant et débranchant I'adaptateur de charge de I'articulation du genou, le mode de sécu-
rité peut étre réinitialisé. L'adaptateur de charge doit rester branché jusqu’a ce que la DEL d'état
sur |'articulation du genou s’allume en jaune avant de le débrancher. Si I'articulation du genou re-
vient en mode de sécurité, cela indique la présence d'une erreur récurrente. L'articulation du ge-
nou doit étre vérifiée par un SAV Ottobock agréé.

Si la température est encore augmentée en mode surchauffe et que la température de I'unité hy-
draulique critique est atteinte (voir chapitre « Température critique de ['unité hydraulique at-
teinte »), le produit est d'abord mis en mode de sécurité, puis éteint. Apres le refroidissement, la
réactivation se fait automatiquement.

11.4 Mode de température trop élevée

En cas de fort échauffement de I'articulation du genou di & une augmentation continue de
I'activité (p. ex. descente prolongée) ou a des sources de chaleur externes (ensoleillement), la ré-
sistance a la flexion est augmentée a mesure que la température augmente pour contrer la sur-
chauffe. Une fois que I'articulation du genou a refroidi, le produit repasse aux réglages qui étaient
appliqués avant le mode surchauffe.

Dans les MyModes, le signal du mode surchauffe est émis, mais il n'y a pas d’augmentation de la
résistance a la flexion.

Le mode de surchauffe est indiqué par une tonalité émise a 4 reprises (din din din din) qui est ré-
pétée toutes les 5 secondes. En outre, la DEL d’état a I'arriére de I'articulation de genou cli-
gnote lentement en jaune.

Les fonctions suivantes sont désactivées en mode de température trop élevée :
* Commutation dans un MyMode
* Modification du réglage de la prothése

11.4.1 Température critique de I'unité hydraulique atteinte

Si I'activité se poursuit malgré le passage en mode surchauffe, le passage en mode sécurité est
effectué lorsque la température de I'unité hydraulique critique est atteinte, puis I'articulation de
genou est coupée. Le passage a ce mode est annoncé par I'allumage de la DEL d’état en
rouge.

Apres le refroidissement, I'articulation de genou est automatiquement réactivée.
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12 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).

+  Eviter la conservation et/ou le transport prolongés du produit a des températures élevées.

13 Nettoyage

13.1 Nettoyage de I’articulation du genou

13.1.1 Nettoyage de P’articulation du genou avec I’adaptateur tubulaire AXON 2R68=280

1) En cas de salissures, nettoyer le produit a I'eau douce claire et au savon pH neutre (p. ex.
Ottobock Derma Clean 453H10=1-N) a une température de I'eau comprise entre 10 °C
(50 °F) et 40 °C (104 °F).

2) Rincer les restes de savon a |I'eau douce claire (par exemple sous la douche).
S'il est impossible d’éliminer les salissures, méme a I'aide d'un tuyau d'arrosage, le produit
doit étre envoyé a un SAV Ottobock agréé.

3) Essuyer le produit a I'aide d'un chiffon non pelucheux et laisser sécher entiérement a I'air.

4) Si nécessaire, désinfecter la surface a I'aide d'un désinfectant de surface (par exemple : Des-
cosept Pur) par essuyage et séchage.

| INFORMATION |

Notez que le poids des salissures qui adhérent au produit peut influencer, de fagon négative, la
démarche.

Nettoyage aprés contact avec de I’eau salée

1) Retirer toutes les protections de I'articulation du genou (Protector court, Protector long, revé-
tement fonctionnel) s'ily en a.

2) Rincer I'articulation du genou et I'adaptateur tubulaire AXON a I'eau douce claire.
Voir les instructions de nettoyage des autres composants dans les notices d'utilisation ac-
compagnant ces composants.

3) Sécher les composants avec un chiffon doux.

4) Laisser sécher completement I'humidité résiduelle a Iair.
En cas de survenue d'un dysfonctionnement suite au séchage, I'articulation de genou et
I'adaptateur tubulaire doivent étre vérifiés par un SAV Ottobock agréé. L'interlocuteur est
I'orthoprothésiste.

Nettoyage aprés contact avec de I’eau douce ou salée - Solutions alternatives

1) Retirer immédiatement toutes les protections de I'articulation du genou (Protector court,
Protector long, revétement fonctionnel), si elles existent.

2) Rincer immédiatement |'articulation du genou et I'adaptateur tubulaire AXON a I'eau douce
claire. Voir les instructions de nettoyage des autres composants dans les notices d'utilisation
accompagnant ces composants.

3) Sécher les composants avec un chiffon doux.

4) Laisser sécher completement I'humidité résiduelle a Iair.

En cas de survenue d'un dysfonctionnement suite au séchage, I'articulation de genou et
I'adaptateur tubulaire doivent étre vérifiés par un SAV Ottobock agréé. L'interlocuteur est
I'orthoprothésiste.

13.1.2 Nettoyage de P’articulation du genou avec I’adaptateur tubulaire AXON avec tor-

sion 2R69=280

1) En cas de salissures, nettoyer le produit avec un chiffon humide et du savon doux (p. ex.
Ottobock Derma Clean 453H10=1-N). Veiller a ce qu'aucun liquide ne pénétre dans
|'adaptateur tubulaire.
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2) Essuyer le produit a I'aide d'un chiffon non pelucheux et laisser sécher entiérement a I'air.
3) Sinécessaire, désinfecter la surface a I'aide d'un désinfectant de surface (par exemple : Des-
cosept Pur) par essuyage et séchage.

13.2 Nettoyage de I’adaptateur de charge

1) En cas de salissures, nettoyer le produit avec un chiffon humide et du savon doux (p. ex.
Ottobock Derma Clean 4563H10=1-N).
Veiller a ce qu'aucun liquide ne pénétre dans le produit.

2) Essuyer le produit a I'aide d'un chiffon non pelucheux et laisser sécher entiérement a I'air.

3) Sinécessaire, désinfecter la surface a I'aide d'un désinfectant de surface (par exemple : Des-
cosept Pur) par essuyage et séchage.

13.3 Nettoyage des contacts de la prise male de charge et de la prise chargeur

» Nettoyer régulierement les contacts électriques de la prise male de charge et la prise char-
geur a |'aide d'un batonnet de coton et de savon doux.
AVIS! Veiller a ne pas endommager le revétement des surfaces de contact avec des
objets pointus ou tranchants.

14 Maintenance

Dans I'intérét de sa propre sécurité, pour des raisons de maintien de la sécurité opérationnelle et
de garantie commerciale, de maintien de la sécurité de base et des caractéristiques de perfor-
mance essentielles, ainsi que de garantie de la sécurité CEM, des interventions de maintenance
(inspections d’entretien) doivent étre effectuées tous les 24 mois ou 2,8 millions de pas si cet
événement survient avant.

Des sollicitations exceptionnelles permettent de raccourcir I'intervalle d’entretien.

L'échéance d'une intervention de maintenance est indiquée par des retours d'information (voir le
chapitre « Conditions de fonctionnement / Signaux de défaut consulter la page 106»).
Composants nécessaires a la maintenance ou a la réparation :

Le produit avec adaptateur tubulaire monté, adaptateur de charge, cable USB et transformateur
AC utilisé.

15 Informations légales
Toutes les conditions Iégales sont soumises a la législation nationale du pays d'utilisation concer-
né et peuvent donc présenter des variations en conséquence.

15.1 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.

15.2 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.
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15.3 Conformité CE
Les produits suivants répondent aux exigences des normes européennes citées. Les déclarations
CE de conformité peuvent étre téléchargées sur le site web du fabricant concerné.

Produit Référence |Exigences
Genium X4 3B5-4=* Reéglement (UE) 2017/745, Directive 2011/65/UE, Direc-
tive 2014/53/UE

Ottobock Healthcare Products GmbH déclare que le
type d’équipement radio [Genium X4 3B5-4="] est
conforme a la Directive 2014/53/UE. Le texte intégral de
la déclaration UE de conformité est disponible a
I'adresse suivante : https://www.ottobock.com/conformi-
ty

Adaptateur tubulaire 2R68=280, |Reéglement (UE) 2017/745, Directive 2011/65/UE

AXON 2R69=280
Transformateur AC 757L48=1 Directive 2014/35/UE, directive 2014/30/UE, Directive
2011/65/UE, Directive 2009/125/CE, Réglement (UE)
2019/1782

Adaptateur de charge |757L47=1 Reéglement (UE) 2017/745, Directive 2011/65/UE
uUsB

15.4 Informations légales locales
Les informations légales applicables exclusivement dans des pays individuels figurent dans la
langue officielle du pays d'utilisation en question dans ce chapitre.

1S

This device complies with part 15 of the FCC Rules. Operation is subject to the following two
conditions:

1) This device may not cause harmful interference, and

2) This device must accept any interference received, including interference that may cause unde-
sired operation.

This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital device,
pursuant to part 15 of the FCC Rules. These limits are designed to provide reasonable protection
against harmful interference in a residential installation. This equipment generates uses and can
radiate radio frequency energy and, if not installed and used in accordance with the instructions,
may cause harmful interference to radio communications. However, there is no guarantee that in-
terference will not occur in a particular installation. If this equipment does cause harmful interfe-
rence to radio or television reception, which can be determined by turning the equipment off and
on, the user is encouraged to try to correct the interference by one or more of the following mea-
sures:

—Reorient or relocate the receiving antenna.

—Increase the separation between the equipment and receiver.

— 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.
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Responsible party:

Otto Bock Health Care, LP

3820 West Great Lakes Drive

Salt Lake City, Utah 84120-7205 USA
Phone + 1-801-956-2400

Fax + 1-801-956-2401

This device complies with RSS 210 of Industry Canada.

Operation is subject to the following two conditions:

(1) this device may not cause interference, and

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

L’ utilisation de ce dispositif est autorisée seulement aux conditions suivantes:

(1) il ne doit pas produire d'interference et

(2) I" utilisateur du dispositif doit étre prét a accepter toute interference radioélectrique regu,
méme si celle-ci est susceptible de compromettre le fonctionnement du dispositif.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

The installer of this radio equipment must ensure that the antenna is located or pointed such that
it does not emit RF field in excess of Health Canada limits for the general population; consult Sa-
fety Code 6, obtainable from Health Canada’s website

http://www.hc-sc.gc.ca/rpb.

Responsible party:

Otto Bock Healthcare Canada Ltd.

5470 Harvester Road

L7L 5N5 Burlington, Ontario

Canada

Phone + 1-800-665-3327

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a practitioner li-
censed by law of the State in which he/she practices to use or order the use of the device.

16 Caractéristiques techniques

Conditions d’environnement
Transport dans I'emballage d'origine -20 °C/-4 °F a +60 °C/+140 °F

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

Transport et stockage entre les utilisations -20 °C/-4 °F a +60 °C/+140 °F

(sans emballage) 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 °C/+41 °F a +30 °C/+86 °F

Humidité relative de I'air de 15 % a 85 %,
sans condensation

Stockage et transport dans I'emballage +5 °C/+41 °F a +20 °C/+68 °F
d’'origine (> 3 mois) Humidité relative de I'air de 15 % a 85 %,
sans condensation
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Conditions d’environnement

Utilisation

-10 °C/+14 °F a +45 °C/+113 °F

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 du genou prothétique a
I'emboiture avant le passage en mode sur-
chauffe

40°C /104 °F

Temps de réchauffement pour atteindre la tem- | 30 minutes
pérature de service aprés un stockage entre

les utilisations a -20 °C/-4 °F a une tempéra-

ture ambiante de +20 °C/+68 °F

Temps de refroidissement pour atteindre la 30 minutes

température de service aprés un stockage
entre les utilisations a +60 °C/+140 °F a une
température ambiante de +20 °C/+68 °F

Charge de I'accumulateur

+5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F

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)

Articulation de genou prothétique

Référence

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

Niveau de mobilité selon MOBIS 2,3et4
Poids maximum de ['utilisateur 150 kg
Poids supplémentaire autorisé au poids corpo- |15 kg

rel maximal

Classe de protection IP66 / 1P68

Profondeur d’eau maximale : 3 m
Durée maximale : 1 heure

Résistant a I'eau

Etanche a I'eau, résistant a la corrosion, proté-
gé contre la pénétration d’eau due a des pro-
jections d'eau

Poids de la prothése sans adaptateur tubulaire

env. 1600 g

Informations sur la version du progiciel

Consultable via I'application utilisateur

Durée de vie prévue si les intervalles de main-
tenance prescrits sont respectés

6 ans

Méthode d'essai

1SO 10328-P7-150 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
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Transmission des données

Modulation

GFSK

Débit de données (sans fil)

jusqu’a 2 Mbps

Puissance de sortie maximale (EIRP) :

+4 dBm (~2,5 mW)

Adaptateur tubulaire AXON

Référence 2R68=280
Poids 190 g - 300 g
Matériau Aluminium
Poids max. de I'utilisateur 150 kg
Classe de protection IP66 / 1P68

Profondeur d'eau maximale : 3 m
Durée maximale sous I'eau : 1 heure

Résistant a I'eau

Résistant a I'eau, résistant a la corrosion, ré-
sistant aux projections d’'eau

Durée de vie prévue 6 ans
Adaptateur tubulaire AXON avec torsion

Référence 2R69=280
Poids 435g-545¢g
Matériau Aluminium
Poids max. de I'utilisateur 125 kg
Classe de protection 1P54

Résistance a I'eau

Non résistant a I'eau et non résistant a la cor-
rosion

charge) apres lesquels il reste encore au
moins 80 % de la capacité d’origine de
["accumulateur

Durée de vie prévue 6 ans
Accumulateur de la prothese

Type d'accumulateur Li-ion
Cycles de charge (cycles de charge et dé- 500

Comportement du produit pendant le charge-
ment

Le produit est sans fonction.

Durée de fonctionnement de la prothése avec
un nouvel accumulateur complétement chargé,
a température ambiante

Env. 5 jours en cas d'utilisation moyenne

Les durées de recharge suivantes ne s'appliquent qu’avec le transformateur AC et le cable USB

fournis :

Temps de charge de I’accumulateur de la
prothése

Etat de charge aprés 1 heure de charge 35 %
Etat de charge aprés 2 heures de charge 70 %
Etat de charge aprés 3 heures de charge 90 %

Etat de charge aprés 4 heures de charge

Entiérement chargé
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La durée d'utilisation indiquée dépend de la température ambiante, de la charge et de I'age de la

batterie.

Etat de charge Marcher Position assise
20 % 3,5 - 6,5 heures 32 - 54 heures
15 % 2,5 - 4,5 heures 35 - 39,5 heures
10 % 1,5 - 3 heures 15 - 25,5 heures
5% 0,5 - 1 heure 6,5 - 11 heures
Transformateur AC

Référence 757L48=1

Type B118-050300-Ul

Fiche secteur

NEMA-1 (type A), par exemple : Amérique du
Nord

Fiche Euro (type C), par exemple : Europe
Les adaptateurs de pays suivants sont dispo-
nibles en tant qu'accessoires :

Type G, BS1363 pour le Royaume-Uni et type |
pour I'Australie

Stockage et transport avec/sans emballage

-20 °C/-4 °F a +60 °C/+140 °F
Humidité relative de I'air de 5 % a 95 %, sans
condensation

Utilisation

0 °C/+32 °F a +40 °C/+104 °F

Humidité relative max. de 90 %

Pression atmosphérique : 70 kPa a 106 kPa
(-425 m a 3 000 m sans compensation de pres-
sion)

Tension d’entrée 100 V~ a 240 V~
Fréquence réseau 50 Hz a 60 Hz
Tension de sortie 5V =

Courant de sortie 3A

Durée de vie 8 ans
Adaptateur de charge

Référence 757L47=1

Entreposage dans I'emballage d'origine

5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F
15 a 90% d’humidité relative

Transport dans I'emballage d’origine

-25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F
Humidité relative de I'air de 15 % a 90 %,
sans condensation

Transport et stockage entre les utilisations
(sans emballage)

-25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F

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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Adaptateur de charge

Utilisation

5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F

15 4 90% d’humidité relative

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

Prise d'entrée USB-C
Tension d’entrée 5 V=
Courant minimal a I'entrée 25A
Tension de sortie 12V =
Courant de sortie 0,96 A
Poids 90 g
Durée de vie 8 ans
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17 Annexes

17.1 Symboles utilisés

):4

Il est interdit d’éliminer ce produit
n'importe ou avec des ordures ména-
geres ordinaires non triées. Une élimi-
nation non conforme aux dispositions
en vigueur dans le pays correspon-
dant peut avoir des effets néfastes sur
I'environnement et la santé. Priére de
respecter les consignes des autorités
locales compétentes concernant les
procédures de collecte et de retour
des déchets.

Numéro de lot
(10)PPPPAAAASS

PPPP - Usine

AAAA - Année de fabrication
SS - Semaine de fabrication

Numéro UDI (Unique Device Identi-
fier, identifiant unique des dispositifs)

Référence de I'article

Fabricant

Code Data matrix

Elément d'application de type BF

Le produit est classé comme élément
d'application de type BF uniquement
d'un point de vue électrique. Le pro-
duit n’entre pas directement en
contact avec le corps de I'utilisateur.

Référence internationale de |'article
(Global Trade ltem Number)

Attention, surface chaude

Respecter la notice d'utilisation

Conformité aux exigences du « Radio-
communications Act » (Australie)

Appareil électrique de classe de pro-
tection |l

Limites de température

P22

Protection contre la pénétration de
corps étrangers solides d'un diamétre
supérieur a 12,5 mm, protection
contre la chute oblique de gouttes
d’eau jusqu'a 15°

Valeurs limites de pression atmosphé-
rique

6@~ B3 EE E g

Valeurs limites d’humidité de |'air

IP54

Protection contre la poussiére, protec-
tion contre les projections d'eau

IP66

Résistance a la poussiére, protection
contre les projections d'eau

P68

Résistance a la poussiére, protection
contre I'immersion permanente.
Profondeur maximale : 3 m

Durée maximale : 1 heure

Déclaration de conformité conformé-
ment aux directives européennes ap-
plicables

Numéro de série
(21)AAAASSNNNN

AAAA - Année de fabrication
SS - Semaine de fabrication
NNN - Numéro continu

Dispositif médical
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17.2 Etats de fonctionnement / signaux de défaut

La prothese affiche les états de fonctionnement et les messages d'erreur par des signaux de vi-
bration et sonores, ainsi que par I'allumage de la DEL d'état @ et de la DEL Bluetooth 3 au-des-
sus de la prise chargeur.

Affichage des symboles DEL
O ~\ l"'!“ \\ l‘ \\ I’ .
. ‘~-I|- ‘,\. —,~_:—€

La DEL est
éteinte

La DEL est allu-
mée

La DEL clignote La DEL clignote

lentement

La DEL clignote
rapidement

Description succincte des signaux sonores
La description des signaux n'est donnée qu'a titre indicatif. De plus amples informations figurent

aux chapitres suivants.

Signaux sonores

Description textuelle

Moment d’apparition/si-
gnification

(I

(dih douh deh dih douh deh)

2 séquences sonores avec
une tonalité élevée, suivies
d’une tonalité moyenne et
d’une tonalité plus pro-
fonde

Délai de maintenance dé-
passé, température critique
du systeme hydraulique at-
teinte, erreur (mode de sé-
curité actif, adaptateur tu-
bulaire non connecté)

I ES=s=a=>

(din din din din)

4 tonalités aigués

La maintenance est exigible
dans un avenir prévisible,
surchauffe de I'articulation
du genou

@iﬂ; ;*;“-“!“—h.l"v PR

(whioohhh wop wop)

Tonalité décroissante, sui-
vie de 2 bréves tonalités

Affichage de I'état de
charge <20 %, <15 %,
<10 %, <5 %, <2 % en
fonctionnement

L4 =

(bouihi)

Tonalité croissante et per-
sistante

Affichage de I'état de
charge entre 20 % et 99 %
a la demande par « rota-
tion » de la prothese

=

(dih douh deh dah)

Séquence sonore décrois-
sante

L'articulation du genou
s'éteint.

Eteindre manuellement,
lorsque I'accumulateur est
vide ou lorsque le mode
sommeil profond est activé
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Signaux sonores

Description textuelle

Moment d’apparition/si-
gnification

&H
(whi)

Volume sonore modifiable via
I"application

Une tonalité breve et douce

Confirmation de la modifi-
cation des para-
meétres/fonctions effectuée
via I'application, change-
ment de mode effectué via
le basculement, retour
d’information sur le déclen-
chement correct de la
phase pendulaire (le para-
meétre correspondant doit
étre activé dans
|"application).

@@ .hg ;5

(whoui whoui)
Volume sonore modifiable via
I"application

Deux bréves tonalités
consécutives

Détection d'un bascule-
ment destiné a changer de
MyMode

¥ o ?

(dah deh douh dih)

Mélodie ascendante

Disponibilité opérationnelle
aprés le débranchement de
|'adaptateur de charge

17.2.1 Signalisation des états de fonctionnement

Adaptateur de charge connecté/déconnecté

Mélodie/to- |LED ® Signal vibra- Evénement
nalité toire
e 1x Adaptateur de charge branché, accumula-
- r O teur en cours de charge.
. S’allume pendant
(whi) le chargement
- 1x Adaptateur de charge débranché de

'._:—-L . |"articulation de genou prothétique,

Aprés le débran- I"articulation est préte a fonctionner.
(dah d?h chement de
douh dih) I'adaptateur de

charge, cet affi-

chage s'éteint au

bout de 30 se-
condes environ.
B g 1x La maintenance est exigible dans un dé-
; F i ¢O§ —7‘?’ lai de 1 mois
o oo Vérifier la prochaine date de maintenance

(din din din 4x, 4x répétes dans I'application utilisateur.
din)
4x répétés
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(dih douh

4x répétés

e

dih douh deh)

A
s P
‘Os
RN

deh | 4x, 4x répétés

Mélodie/to- |LED ® Signal vibra- Evénement
nalité toire
1x Dépassement du délai de maintenance

ou maintenance imprévue di a une sur-

charge mécanique ou thermique de

|"articulation de genou prothétique

* Vérifier la prochaine date de mainte-
nance dans |'application utilisateur.

* Sila date de maintenance n'est pas at-
teinte ou dépassée, I'utilisation du pro-
duit n’est plus autorisée. Le produit doit
étre vérifié par un SAV Ottobock agréé.
L'interlocuteur est I'orthoprothésiste.

Changement de mode/Modification des parameétres
Le volume sonore des signaux mentionnés peut étre modifié via I'application utilisateur.

Mélo- Répé- |LED ©® Vibra- | Action supplémentaire |Evénement
die/to- | tition tion effectuée
nalité
2 - v 1x Modification des para- Le nouveau réglage a été
" ~.’ & meétres via |'application enregistré dans
3 @ 5 étrs via 'app gist
utilisateur ["articulation de genou
(whi) 3x prothétique.
Changement de mode via | Changement de mode ef-
I"application utilisateur fectué via I'application uti-
lisateur.
Bon déclenchement de la |Le paramétre correspon-
phase pendulaire pendant | dant doit étre activé dans
la marche I"application de réglage.
N - g 1x Balancement sur I'avant- | Balancements détectés.
"5 -‘r} ,.\ -:‘?ﬂ pied puis décharge de la
o jambe appareillée
. 3x
(whoui
whoui)
— 1x g L 1x Jambelappareillée dé-. Passage au mode de ]
;.J ,.\ —:& chargée et maintenue im- | base (mode 1) effectué.
o mobile pendant 1 se-
(whi) 3x conde
2x 2x Jambe appareillée dé- Passage au MyMode 1
chargée et maintenue im- | (mode 2) effectué.
mobile pendant 1 se-
conde
3x 3x Jambe appareillée dé- Passage au MyMode 2
chargée et maintenue im- | (mode 3) effectué.
mobile pendant 1 se-
conde
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Connexion Bluetooth

DEL 3 |Evénement
.Y/ _ |Lafonction Bluetooth est activée. L'articulation du genou est en mode connexion pen-
..~ dant 2 minutes. Pendant ce temps, I'articulation du genou peut étre détectée par un
re terminal mobile et la connexion peut étre établie.

. La connexion Bluetooth de I'appareil mobile a I'articulation du genou est établie.

17.2.2 Signaux d’avertissement/de défaut
Défaut survenu pendant l'utilisation

Mélodie/to- |Répé- |Vibra- |LED ©® Evénement/Action nécessaire
nalité tition | tion
- - 10 se- - Défaillance compléte
conde- Essayer de réparer cette erreur en branchant/dé-
s branchant I'adaptateur de charge.

Si ce défaut persiste, I'utilisation du produit n'est
plus autorisée. Le produit doit étre immédiate-
ment contr6lé par un orthoprothésiste.

. - PR -
_Jg'] — 8x 8 x . Température critique de I'unité hydraulique
Fa s

atteinte (consulter la page 96)

Une fois les signaux émis, I'articulation du genou
est éteinte.

Interrompre I'activité et attendre, refroidir I'unité
hydraulique. Une fois la température abaissée, la
réactivation se fait automatiquement.

Signalisation du mode de sécurité activé

J j y 8x 8x RS
_g;_'_.;ﬂ_ ¢Q§ -:‘?ﬂ (consulter la page 96)

Essayer de réparer cette erreur en branchant/dé-

(dih douh deh
dih douh deh)

éthddouhhdde;]h En perma- | pranchant I'adaptateur de charge. Le produit doit
ih douh deh) nence &tre vérifié au plus vite par un SAV Ottobock
agréé si le défaut persiste. L'interlocuteur est
I'orthoprothésiste.
Toutes - W Articulation du genou en mode surchauffe
i t ' i = <
; ; ¥ ; les b ¢()Q, & | (consulter la page 96)
P of PR
se- e Réduire I'activité
(din din din conde- e Tenir compte des températures ambiantes
din) S

e Wbk (4 1x v g Mode accumulateur déchargé (consulter la
ﬁ e L L §O’ —=
O -.Q page 95)
(whioohhh re Charger immédiatement I'accumulateur car,
wop wop) 2xcontinu | gprés I'émission du signal avec la séquence so-
nore descendante (dih duh dah), I'articulation du
genou est éteinte.

s N | 1x 1x - Etat de charge inférieur a 20 %, 15 %, 10 %,
r 5%,2 %

(whioohhh Charger prochainement I'accumulateur

wop wop)
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Mélodie/to-
nalité

Répé-
tition

Vibra-
tion

LED ®

Evénement/Action nécessaire

-

Lrr

(dih douh deh
dah)

P L’articulation est éteinte.

S =3
=3 <

VAR

activé.

Eteindre manuellement lorsque I'accumulateur
est vide ou lorsque le mode sommeil profond est

17.2.3 Signaux d’état

Etat de charge de ’accumulateur
Retours apres la rotation de la prothése a 180° (plante du pied vers le bas / plante du pied vers le

haut).
Mélodie/tonali- | Répétition LED ©® Etat de charge |Durée de fonc-
té tionnement de
P’accumulateur
neuf, a tempéra-
ture ambiante
5x N >80% >4 jours
,:r 4x ',‘.P 60% - 80% >3 jours
/ 3x 40% - 60% 2 jours
(bouihi) 2x 20% - 40% Un jour de plus si
la requéte est
faite le matin
- 209 Moi 'un j i
ﬁ'"‘F—-h' XA <20%, oins d'un jour si

(whioohhh wop
wop)

0
O
2x rapide, 4x ré-
pété

la requéte a lieu
le matin

17.2.4 Symboles DEL sur I’adaptateur de charge

Etat de charge pendant le chargement

D

0% -20 %

$ED

20 % - 40 %

$ @D

40 % - 60 %

f @D

60 % - 80 %

$ @D

80 % - 95 %

4 [

>95 %
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DEL d’état et icone de la batterie

LED

Evénement

Action nécessaire

Y

L'adaptateur de charge
n'est pas alimenté !

Vérifier que I'adaptateur de charge est correctement

connecté au transformateur AC ou a la source

d'alimentation USB.

Vérifier/effectuer ensuite les opérations suivantes :

» Vérifier la prise de courant avec un autre appareil
électrique.

* Vérifier le transformateur AC avec un autre péri-
phérique USB.

* Brancher un autre transformateur AC affichant un
courant de sortie d'au moins 2,5 A.

* Vérifier le cable de connexion USB avec un autre
périphérique USB équipé d'un port USB-C.

e Si une source d’alimentation USB est utilisée, la
vérifier avec un autre périphérique USB.

* Sila source d'alimentation USB est alimentée par
un accumulateur, vérifier |'état de charge.

Si, malgré la vérification des points indiqués, le sym-

bole ne s’allume pas, le transformateur AC, le cable

de raccordement et I'adaptateur de charge doivent

étre vérifiés par un SAV Ottobock agréé.

y D

Adaptateur de charge prét
a fonctionner, mais pas
encore connecté a
|"articulation de genou
prothétique

Si I'adaptateur de charge est déja raccordé a

|'articulation de genou prothétique, vérifier ce qui

suit :

*  Corps étranger sur la prise méale de charge ou sur
la prise chargeur

* Prise male de charge ou prise chargeur souillée.
Nettoyage, voir le chapitre « Nettoyage des
contacts de la prise male de charge et de la prise
chargeur » (consulter la page 98).

Si, malgré la vérification des points indiqués, I'icone

ne s'allume pas, le transformateur AC, le céble de

raccordement, |'adaptateur de charge et I'articulation

de genou prothétique doivent étre vérifiés par un ser-

vice SAV Ottobock agréé.

f

{[';:3’ -

L'articulation de genou
prothétique est chargée
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LED

Evénement

Action nécessaire

=

Le processus de charge-
ment se fait avec une ali-

fisante !

mentation électrique insuf-

Il faut plus de temps pour que I'accumulateur de
|'articulation de genou prothétique soit complétement
chargé.

* Vérifier le courant de sortie de la source
d'alimentation USB. Celui-ci doit étre d’au moins
2,5A.

» Vérifier les cébles de connexion entre la source
d’alimentation USB et I'adaptateur de charge.
Tous les cables ne sont pas congus pour la trans-
mission d'un courant de 2,5 A.

* Respecter les températures ambiantes autorisées
figurant dans les caractéristiques techniques
(consulter la page 100).

v
s /e
"%*B
Y

La température de
|'accumulateur est trop

pas chargée !

élevée. L'articulation n’est

Respecter les températures ambiantes autorisées fi-
gurant dans les caractéristiques techniques (consulter
la page 100).

Retirer I'adaptateur de charge de I'articulation de ge-
nou prothétique et patienter quelques minutes

DEL Température

LED

Evénement

Action nécessaire

s

La température de
|'accumulateur est com-
prise entre 52 °C et 57 °C

Respecter les températures ambiantes pendant le
chargement (sources de chaleur, chauffage, etc.)
Eloigner les sources de chaleur éventuelles

i

La température de
I'accumulateur est supé-
rieure 8 57 °C

Respecter les températures ambiantes pendant le
chargement (sources de chaleur, chauffage, etc.)
Interrompre le chargement et laisser refroidir
I"articulation de genou prothétique

DEL Maintenance

LED

Evénement

Action nécessaire

Aucune intervention de
maintenance n'est néces-
saire dans un avenir prévi-
sible.

La date de maintenance peut étre consultée dans
I"application utilisateur.

La maintenance est exigible
dans un délai de 1 mois

Vérifier la prochaine date de maintenance dans
I"application utilisateur.

eaf | «—c| <t

La date de maintenance est
dépassée

Intervention de mainte-
nance imprévue due a des
surcharges mécaniques ou
thermiques de I'articulation
de genou prothétique

Vérifier la prochaine date de maintenance dans
I"application utilisateur.

Si la date de maintenance n'est pas atteinte ou dé-
passée, |'utilisation du produit n’est plus autorisée.
Le produit doit étre vérifié par un SAV Ottobock
agréé. L'interlocuteur est I'orthoprothésiste.

17.3 Directives et déclaration du fabricant

17.3.1 Environnement électromagnétique
Ce produit est congu pour fonctionner dans les environnements électromagnétiques suivants :
* Fonctionnement dans un établissement professionnel de santé (par exemple hopital)
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* Fonctionnement dans des zones de soins de santé a domicile (p. ex. utilisation a la maison, a

|'extérieur)

Le client ou I'utilisateur du produit doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.
Priere de se reporter aux consignes de sécurité indiquées au chapitre « Sécurité » (consulter la

page 82).

Emissions électromagnétiques

Mesures des interfé-
rences

Conformité

Environnement électromagnétique - Re-
commandation

Emissions HF d’aprés
CISPR 11

Groupe 1/classe B

Le produit utilise de I'énergie HF uniquement
pour son fonctionnement interne. De ce fait,
son émission HF est trés faible et il est impro-
bable que des dispositifs électroniques
proches soient perturbés.

Courant harmonique
d'aprés
CEIl 61000-3-2

Non applicable - la
puissance est infé-
rieure a 75 W

Fluctuations de ten-
sion/papillotement
d'apres

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 +2kV, £4kV, £8kV, + 15 kV air (a
I'exclusion du transformateur AC fourni)
Champs électroma- CEI 61000-4-3 10 V/m
gnétiques haute fré- 80 MHz a2 2,7 GHz
quence 80 % AM a 1 kHz
Champ magnétique CEIl 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
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Phénoméne

Norme fondamen-
tale CEM ou
Méthode d’essai

Niveau d’essai d’immunité

Chutes de tension

CEI 61000-4-11

0 % Ut ; 1/2 période

a0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 et 315 degrés

et

0 % U ; 1 période

70 % Ut ; 25/30 périodes
Monophasé : a 0 degré

Coupures de tension

CEI 61000-4-11

0 % Uyt ; 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 4302470 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 | Déviation
+ 5 kHz
Sinus 1 kHz
710 704 a 787 Bande LTE 1- | Modulation 0,2 0,3 9
745 3,17 par impulsion
780 217 Hz
810 800 a 960 GSM 800/90- | Modulation 2 0,3 28
870 0, par impulsion
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
Bande LTE 5
1720 1700 4 1990 | GSM 1800 ; Modulation 2 0,3 28
1845 CDMA 1900 ; | par impulsion
GSM 1900 ; 217 Hz
1970 DECT;
Bande LTE 1,
3,4,25;
uMTS
2450 2400 a 2570 Bluetooth Modulation 2 0,3 28
WLAN 802.1- | par impulsion
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
Bande LTE 7
5240 5100 a 5800 | WLAN 802.1- | Modulation 0,2 0,3 9
5500 la/n par impulsion
5785 217 Hz
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Résistance aux champs magnétiques a proximité

Fréquence d’essai Modulation Niveau d’essai d’immunité [A/m]
30 kHz cw 8
134,2 kHz Modulation par impulsion 65
2,1 kHz
13,56 MHz Modulation par impulsion 7,5
50 kHz
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1 Introduzione

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2026-08-20

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto e osservare le in-
dicazioni per la sicurezza.

» Richiedere al personale tecnico specializzato istruzioni sull'uso sicuro del prodotto.

» In caso di domande sul prodotto o all'insorgere di problemi, rivolgersi al personale tecnico
specializzato.

» Segnalare al personale tecnico specializzato e alle autoritd competenti del proprio paese
qualsiasi incidente grave in connessione con il prodotto, in particolare qualsiasi tipo di peg-
gioramento delle condizioni di salute.

Il prodotto "Genium X4 3B5-4=*" & di seguito denominato prodotto/protesi/articolazione di ginoc-
chio/componente.

Il prodotto "Adattatore di carica USB 757L47=1" & di seguito denominato adattatore di carica.
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 collegamento prossimale
(piramide di registrazione con 3B5-4=P o
filettatura a vite con 3B5-4=ST)

2. Arresto di flessione (15° gia premontato)

3. Unita idraulica

4. © Visualizzazione dello stato dell'articola-
zione di ginocchio (v. pagina 144)

5. 3 LED per la visualizzazione della connes-
sione Bluetooth (v. pagina 145)

6. Presa di carica

7. Viti distali di arresto del tubo
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Adattatore di carica

1. Cavo per il collegamento alla presa di carica dell'articolazione
di ginocchio

2. Barre a LED per la visualizzazione dello stato di carica durante
la carica (v. pagina 148)

3. Sensore di luce per regolare la luminosita del LED alla luce am-
bientale

4. Avvertenza relativa alla temperatura della batteria nell'articola-
zione di ginocchio (v. pagina 148)

5. Indicatore di manutenzione (v. pagina 148)

6. Visualizzazione dello stato dell'adattatore di carica (v.
pagina 148)

7. Presa USB-C per collegare I'alimentatore o una sorgente di ali-
mentazione USB con il cavo di collegamento USB di tipo C a
USB di tipo A (in dotazione)

2.2 Funzionamento

Questo prodotto e 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 I'azione del
prodotto viene adeguata in modo dinamico e in tempo reale in base alla situazione di movimento
corrente (fase di deambulazione).

Grazie a un'app di regolazione, il personale tecnico specializzato puo adeguare il prodotto in ba-
se alle esigenze individuali dell' utilizzatore.

Il prodotto dispone di MyMode per particolari tipi di movimento (ad es. golf, ping pong, ...). Que-
ste modalita vengono preimpostate dal tecnico ortopedico tramite |'app di regolazione e possono
essere richiamate con specifici schemi di movimento e |'app utilizzatore.

La modalita di sicurezza permette un funzionamento limitato e una marcia sicura in caso di guasto
nel sistema di sensori, dell'unita di comando idraulica o di batteria scarica. A tal fine vengono im-
postate resistenze predefinite del prodotto (v. pagina 135).

Con I'app utilizzatore connectgo 560X34-*=* o Cockpit 4X441-*=* & possibile attivare le modalita
MyMode preconfigurate e modificare entro alcuni limiti il comportamento del prodotto (ad esem-
pio, quando ci si abitua al prodotto). Inoltre & possibile richiamare informazioni sul prodotto (con-
tapassi, stato di carica della batteria, ecc.).

Con |'adattatore di carica USB ¢ possibile caricare |'articolazione di ginocchio non solo a una
presa di corrente, ma anche in viaggio con una sorgente di alimentazione mobile (vedere il capi-
tolo "Caricare la batteria v. pagina 125").

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

* Riconoscimento automatico della pedalata in bici senza commutazione aggiuntiva (v.
pagina 131)

Principali caratteristiche prestazionali del prodotto

* Sicurezza nella fase statica
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* Attivazione della fase dinamica
* Resistenze di estensione e flessione regolate automaticamente dal controllo della fase dinami-
ca

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto
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.).

Le condizioni ambientali ammissibili sono indicate nei dati tecnici (v. pagina 138).

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

3.3 Indicazioni

* Per utenti con disarticolazione di ginocchio, amputazione transfemorale e disarticolazione
d'anca.

* Per amputazione monolaterale o bilaterale

* Soggetti affetti da dismelia la cui struttura della parte del corpo interessata corrisponde ad
un'articolazione di ginocchio, ad un'amputazione transfemorale o ad 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

* L'utente deve essere in grado di comprendere ed applicare le istruzioni per I'utilizzo e la sicu-
rezza.

3.4 Controindicazioni

3.4.1 Controindicazioni assolute
* Peso corporeo superiore a 150 kg

3.4.2 Controindicazioni relative
* Peso corporeo inferiore a 35 kg

3.5 Qualifica

Il trattamento con il prodotto puo 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 Importanza dei livelli di allerta

AVVERTENZA! La mancata osservanza degli avvisi con questa etichetta pud comportare gravi ri-
schi d'infortunio e di lesioni.

CAUTELA! La mancata osservanza degli avvisi con questa etichetta puo comportare rischi d'in-
fortunio e di lesioni.

AVVISO! La mancata osservanza degli avvisi con questa etichetta pu6 causare danni tecnici.

4.2 Prima dell'utilizzo

AVVERTENZA! Possibili situazioni di pericolo o incidente

» La possibilita di condurre un autoveicolo con una protesi e le eventuali limitazioni correlate di-
pendono sia dall'entita del danno e sia dalla protesi utilizzata (ad es. livello di amputazione,
unilaterale o bilaterale, e struttura della protesi), cosi come dalle capacita individuali del por-
tatore della protesi e dalla legislazione nazionale applicabile.

» Prima della messa in servizio di un veicolo & essenziale ottenere o far approvare dall'autorita
competente, o dalle autorita competenti, le necessarie omologazioni, verifiche e modifiche.

» Pertanto, la conduzione di un veicolo a motore non costituisce un uso conforme alla destina-
zione del prodotto.

» |l fabbricante declina qualsiasi responsabilita per danni, indipendentemente dal motivo giuri-
dico, ed eventuali richieste di qualsiasi natura derivanti dall'uso non previsto.

AVVERTENZA! Possibili scosse elettriche dovute al contatto con parti in tensione

» Non aprire I'alimentatore e i relativi componenti (ad es. spina di ricarica).

» Non esporre I'alimentatore, il connettore adattatore o |'adattatore di carica a carichi estremi
(ad es. urti estremi, vibrazioni).

» Sostituire immediatamente gli alimentatori, i connettori adattatori o gli adattatori di carica dan-
neggiati.

» Controllare I'alimentatore, il connettore adattatore e |'adattatore di carica prima di ogni utilizzo

per verificare eventuali danni visibili.

AVVERTENZA! Possibili effetti sul corpo umano

» Non portare il connettore di carica o la presa di carica vicino al corpo per un lungo periodo di
tempo.

» Osservare necessariamente tutte le informazioni fornite dal fabbricante (ad esempio di un im-
pianto medico).

» Durante il trasporto e la conservazione dell'adattatore di carica, rispettare le distanze minime
dai dispositivi medici salvavita (ad es. pacemaker).

» Seguire le istruzioni per |'uso e le istruzioni di sicurezza fornite dal fabbricante dell'impianto.

AVVERTENZA! Possibile strangolamento da cavo
» |l cavo di collegamento e |'adattatore di carica devono essere tenuti lontano dalla portata dei
bambini.

CAUTELA! Possibili cadute

» Controllare lo stato di carica attuale prima dell'uso.

» Se la temperatura ambiente & bassa o le batterie sono gia vecchie, prestare attenzione alla ri-
duzione della durata di funzionamento del prodotto.

» L’'apertura del prodotto e la riparazione di componenti difettosi (ad es. batteria) possono es-
sere effettuate solo da personale tecnico autorizzato Ottobock specializzato.

» Caricare il prodotto applicato solo da seduti.
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Utilizzare il prodotto esclusivamente in combinazione con gli accessori, i convertitori di segna-
le e i cavi elencati nei capitoli "Fornitura" e "Accessori".

Non esporre il prodotto a vibrazioni e urti meccanici.

Controllare il prodotto e i suoi accessori prima di ogni utilizzo per verificare eventuali danni vi-
sibili.

Il prodotto non deve contenere particelle solide o corpi estranei.

Non utilizzare il prodotto e il tubo modulare AXON in condizioni estreme come lo sci d'acqua
o i salti profondi in acqua (per la durata e la profondita dell’acqua massima si rimanda al capi-
tolo "Dati tecnici" (v. pagina 138)). In particolare, |'adattatore di torsione non deve entrare in
contatto con I'acqua.

AVVISO! Possibili malfunzionamenti e danni al prodotto

V VVVYVY VVYVY

Non coprire |'adattatore di carica durante il caricamento.

Non esporre |'adattatore di carica a forti sbalzi di temperatura.

Evitare di effettuare il caricamento sotto la luce diretta del sole.

Utilizzare il prodotto e i suoi componenti solo nella gamma di temperatura consentita (vedere
il paragrafo "Dati tecnici").

Utilizzare solo I'adattatore di carica fornito in dotazione.

Mantenere una distanza sufficiente da altri dispositivi elettronici.

Non impilare il prodotto e i suoi componenti con altri dispositivi elettronici.

Quando si utilizza |'adattatore di carica con altri dispositivi elettronici, assicurarsi che I'adatta-
tore di carica sia utilizzato correttamente.

Combinare |'adattatore di carica solo con alimentatori di tensione adatti con porta USB.

4.3 Durante l'utilizzo
CAUTELA! Possibili cadute

vV V. ¥v VvV VYVYy VvV VvV Vv Y

Per salire le scale utilizzare sempre il corrimano e poggiare gran parte della pianta del piede
sul gradino.

Per scendere le scale utilizzare sempre il corrimano ed eseguire il rollover con la parte media-
na della scarpa sul bordo del gradino.

Fare attenzione ad assumere una posizione eretta sicura durante tutte le operazioni di com-
mutazione.

Dopo aver attivato MyMode prima di effettuare il primo passo, verificare sempre che la moda-
lita selezionata corrisponda al tipo di movimento desiderato.

Dopo aver terminato I'attivita in MyMode, passare alla modalita base.

Prestare particolare cautela mentre si porta in braccio un bambino.

Si noti che quando si indossano oggetti pesanti, zaini o bambini, il comportamento del pro-
dotto pud cambiare a causa dell'aumento di peso.

Prestare attenzione a non superare il peso aggiuntivo autorizzato con il peso corporeo massi-
mo (capitolo "Dati tecnici", peso aggiuntivo)

Osservare i segnali di avvertimento e di errore e associati ad una possibile variazione delle re-
sistenze in direzione di flessione e di estensione.

Si noti che con una protesi estesa e una rapida spinta dell'anca puo verificarsi una flessione
inattesa dell'articolazione di ginocchio (ad es. con una battuta durante una partita di tennis).
Immediatamente dopo [I'attivazione del segnale acustico per il surriscaldamento
dell'articolazione (4 volte ogni 5 secondi), € necessario ridurre l'attivita per consentire
all'unita idraulica di raffreddarsi.

Se il tubo modulare con torsione viene a contatto con del liquido, lasciare asciugare il tubo
modulare. |l tubo modulare deve essere controllato da un centro di assistenza Ottobock. Con-
tattare il tecnico ortopedico.
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CAUTELA! Possibili irritazioni cutanee dovute al contatto con liquidi
» Evitare il contatto cutaneo con i liquidi in caso di fuoriuscita dall’unita idraulica.

CAUTELA! Possibili schiacciamenti
» Quando si piega I'articolazione, assicurarsi che non vi siano parti del corpo intrappolate.

4.3.1 Utilizzo in situazioni particolari
CAUTELA! Possibili cadute

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.

Si raccomanda di mantenere una distanza minima di 30 cm dalle apparecchiature di comuni-

>
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cazione ad alta frequenza.

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.
Prestare particolare cautela durante |'utilizzo di una bicicletta non a ruota libera (con mozzo ri-

gido).

Tenere presente che € necessario assumere una posizione eretta sicura durante |'utilizzo del-
la funzione statica, nonché controllare il blocco dell'articolazione di ginocchio prima di carica-

re al massimo la protesi.

4.4 Dopo l'utilizzo

CAUTELA! Possibili cadute
» Pulire il prodotto e i suoi componenti esclusivamente come indicato nel capitolo "Pulizia"

5 Fornitura e accessori

5.1 Fornitura

1 Genium X4 3B5-4=P (con piramide di re-
gistrazione) o Genium X4 3B5-4=ST (con
attacco filettato)

1 tubo modulare AXON 2R68=280 (imper-
meabile e resistente alla corrosione)
oppure

1tubo modulare AXON con torsione
2R69=280 (resistente alle intemperie, non
resistente alla corrosione)

5.2 Accessori
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Genium X4 Protector, corto 4P100=7
Genium X4 Protector, lungo 4P110=7
Cosmesi funzionale Genium X4 3F2=0
Calza cosmetica 99B122=*

Kit coscia/chiusura magnetica 3D13=1
Parte funzionale ginocchio 4P112=1

1 alimentatore 757L48=1 con adattatore
per USA e un adattatore per UE

1 adattatore di carica USB 757L47=1 (incl.
cavo USB)

1 Bluetooth PIN Card 646C107

1 passaporto per protesi

Istruzioni per I'uso (utilizzatore)

Caricabatteria Genium X4 (adattatore di carica con cavo USB e alimentatore) 757L45

Adattatore di carica per alimentatore 757S10=GB
Adattatore di carica per alimentatore 7567S10=AU



App utilizzatore Cockpit: 4X441-*=*

da scaricare dagli App Store (App Store di Apple, Google Play, ecc.). 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.

i o e 0

E ? T ] b -
# Scarica su DISPONIBILE SU
@& App Store ® Google Play

App utilizzatore connectgo: 560X34-*=*

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 DISPONIBILE SU
& App Store ® Google Play

6 Carica della batteria
Durante la ricarica della batteria, tenere presente i seguenti punti:

Per caricare la batteria utilizzare |'alimentatore in dotazione o una sorgente di alimentazione
USB con una corrente di uscita/con prestazioni di almeno 2,5 A (12,5 W).

Se si utilizza una batteria mobile (powerbank), questa deve avere una capacita di almeno
10.000 mAh per garantire una carica completa della batteria dell'articolazione di ginocchio.
Assicurarsi che la sorgente di tensione USB soddisfi i requisiti in fatto di normative sulle ap-
parecchiature elettromagnetiche almeno secondo la norma EN 55032/EN 55035.

Per la carica della batteria utilizzare |'adattatore di carica e il cavo USB in dotazione.

La capacita della batteria completamente carica & sufficiente per un impiego medio di circa
5 giorni.

Per |'utilizzo quotidiano si consiglia di caricare il prodotto ogni giorno.

Prima del primo utilizzo, caricare la batteria per almeno 3 ore.

Rispettare il campo di temperatura ammesso per ricaricare la batteria (v. pagina 138).
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6.1 Collegare I'alimentatore e I'adattatore di carica

1) Spingere I'adattatore del connettore specifico del paese sull'alimentatore sino a bloccarlo in
sede (v. fig. 1).

2) Con il cavo USB in dotazione, collegare la presa USB-A dell'alimentatore alla presa USB-C
dell'adattatore di carica (v. fig. 2).

3) Collegare I'alimentatore alla presa di corrente (v. fig. 3).
— L'indicatore di stato sull'adattatore di carica si illumina di verde 4 (v. fig. 4).

— Se l'indicatore di stato dell'adattatore di carica non si illumina o & di un colore diverso, si &
verificato un errore (v. pagina 148).

6.2 Carica della batteria della protesi

1) Inserire il connettore di carica nella presa di carica del prodotto.
INFORMAZIONI: la spina di carica é trattenuta da un magnete
— Viene emesso un breve segnale di vibrazione e si sente un suo-
no breve e sottile (wii).
— Il LED di stato (simbolo ®) sopra la presa di carica si illumina di
giallo o
— |l processo di carica si avvia.
— Il LED di stato (simbolo ®) si accende durante la carica.
— Sull'adattatore di carica, I'avanzamento della carica € indicato
da 5 LED verdi (v. pagina 126).
2) Una volta terminato il processo di carica, staccare il caricabatteria
dal prodotto.
— |l LED di stato (simbolo ®) si illumina di verde ® ed emette un
suono breve e sottile (wii).

6.3 Indicazione dello stato di carica attuale
Rappresentazione dei simboli dei LED

O ~‘ s Lo ~‘ < .
LENE | =
ol e O
IILED nonsiac- || LED lampeg- Il LED lampeg- Il LED lampeg- Il LED é acceso
cende gia gia lentamente gia velocemente

6.3.1 Indicazione dello stato di carica durante il processo di carica

Durante il processo di carica, lo stato di carica corrente viene indicato dal numero di LED accesi
sull'adattatore di carica. Se i LED non si accendono o si accendono di un colore diverso, si € ve-
rificato un errore. Per la risoluzione dei problemi, vedere il capitolo "Simboli LED sull'adattatore
di carica" (v. pagina 148).
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1B [ 16D | 4 @D

0% - 20% 20% - 40% 40% —-60%

¢ WD) | 4 @ | 4 @O

60% —-80% 80% —95% > 95%

| seguenti tempi di carica si applicano solo con I'

alimentatore e il cavo USB in dotazione:

Tempo di carica della batteria della protesi

Stato di carica dopo 1 ora di carica 35 %
Stato di carica dopo 2 ore di carica 70 %
Stato di carica dopo 3 ore di carica 90 %

Stato di carica dopo 4 ore di carica

carica completata

INFORMAZIONE

>

topedico.

Osservare lo stato di avanzamento della ricarica

| tempi di ricarica con una batteria molto scarica potrebbero prolungarsi. Verificare quindi lo
stato di carica durante la ricarica tramite |'indicatore sull'adattatore di carica.

Se anche dopo 8 ore la prima icona non si illumina in modo permanente 4 i}, la parte de-
ve essere controllata da un centro assistenza Ottobock autorizzato. Contattare il tecnico or-

6.3.2 Indicazione dello stato di carica senza utilizzo di apparecchi supplementari

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.

1) Girare la protes
verso |'alto).

i di 180° (la pianta del piede deve essere rivolta

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 é

U 0 sufficiente.
2) Rimanere fermi per 2 secondi e attendere i segnali di feedback.
Melodia/suono | Ripetizione LED ® Stato di carica |Durata di fun-

zionamento con
batteria nuova,
a temperatura

ambiente
5 volte N >80% >4 giorni
,:r 4 volte ',.\.QJ‘ 60% - 80% >3 giorni
v 3 volte 40% - 60% >2 giorni
(dliin) 2 volte 20% - 40% Ancora un giorno

se la segnalazio-
ne si presenta al
mattino
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Melodia/suono | Ripetizione LED ® Stato di carica |Durata di fun-
zionamento con
batteria nuova,
a temperatura
ambiente

ﬁ'"“F—-h XA - \&)ﬂg - <20%, Meno di un gior-

- -.Q’ no se la segnala-

(fiooooo bip bip) e ) zione si presenta

2 suoni in rapida al mattino
successione ripe-
tuti 4 volte
7 Utilizzo
INFORMAZIONE

Rumori durante il movimento dell'articolazione di ginocchio

In caso di impiego di articolazioni di ginocchio esoprotesiche € possibile avvertire rumori duran-
te il movimento dovuti a funzioni di comando eseguite mediante servomotore, dispositivo idrauli-
co, pneumatico o in funzione del carico frenante. La generazione di rumori & normale e inevitabi-
le. Solitamente non comporta alcun problema. Se tuttavia si riscontra un evidente aumento dei
rumori nel corso del ciclo operativo dell'articolazione di ginocchio, si dovrebbe far controllare
tempestivamente |'articolazione di ginocchio dal tecnico ortopedico.

7.1 Stare in piedi

 d 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-

a formazioni sulla funzione statica, consultare il seguente capitolo.

7.1.1 Funzione statica

La funzione statica (modalita posizione eretta) € un'integrazione funzionale della modalita di base.
Questa modalita agevola ad es. il mantenimento di una posizione eretta piu a lungo su un terreno
in pendenza. A seconda della situazione, |'articolazione viene fissata automaticamente in flessione
(flessione).

sibilita di stare in piedi rilassati, anche su terreni irregolari o in pendenza.

La funzione statica si attiva non appena |'articolazione di ginocchio e ferma e
sotto sforzo.

Con un rollover in avanti o all'indietro, estendendo o alleggerendo il carico
sull'articolazione di ginocchio, il blocco viene rimosso.

L'ampiezza di movimento necessaria per lo sbloccaggio mediante un rollover
in avanti o all'indietro puo essere impostata dal personale tecnico specializza-
to tramite |'app di regolazione.

Questa opzione di regolazione per |'app utilizzatore puo essere abilitata dal
personale tecnico specializzato.

‘p Grazie ad una flessione bloccata del ginocchio, la funzione statica offre la pos-

1
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7.2 Camminare

r

| primi tentativi di camminare con la protesi richiedono sempre |'assistenza di
personale tecnico specializzato in grado di fornire le relative istruzioni.

Nella fase statica |'unita idraulica assicura la stabilita dell'articolazione di gi-
nocchio; nella fase dinamica, invece, I'unita idraulica rilascia |'articolazione di
ginocchio e la protesi pud essere cosi spostata liberamente in avanti.

Per passare alla fase dinamica, € necessario eseguire uno spostamento di rol-
lover in avanti sulla protesi partendo dalla posizione con una gamba piu avanti
dell'altra.

Funzione "Start-to-walk (Inizia a camminare)"

n

b
4
<

Questa funzione consente di piegare piu facilmente |'articolazione di ginoc-
chio all'inizio di un passo senza sbloccare una fase dinamica. Questo facilita
anche la camminata in spazi ristretti, in quanto una flessione iniziale & possibi-
le non solo dalla posizione di avvio/sblocco della fase dinamica, ma anche dal-
la posizione eretta.

Salita ottimizzata

-

N\

PreFlex
-

)
\

[}
k=

Questa funzione facilita la salita delle rampe, aumentando automaticamente il
valore PreFlex in base all'inclinazione della rampa, per consentire un rollover
piu facile grazie ad una lunghezza ridotta del passo e delle gambe. Durante il
movimento in avanti viene effettuato un controllo della fase statica adattato per
consentire un movimento fisiologico.

Questa funzione assicura che il ginocchio abbia una flessione di 4° al termine
della fase dinamica e in preparazione all'appoggio del tallone. In questo modo
viene agevolata la flessione nella fase statica, viene ammortizzato I'impatto al
suolo e viene facilitato I'avanzamento.

7.3 Percorrenza di brevi tratti di corsa (funzione "Walk-to-run")

’

Per superare velocemente brevi distanze, |'articolazione di ginocchio nella mo-

dalita di base riconosce il passaggio dal movimento di marcia a quello di cor-

sa e cambia automaticamente le seguenti impostazioni a seconda della dina-

mica piu elevata richiesta nella corsa:

* l'angolo di flessione in fase dinamica viene aumentato

* la preflessione al contatto del tallone con il suolo (PreFlex) viene ridotta da
4° a 0°

Per passare automaticamente al movimento di corsa sono necessari un veloce

movimento in avanti dell'arto protesico e un elevato carico dinamico dell'arti-

colazione di ginocchio. Se si arresta il movimento di corsa, le impostazioni mo-

dificate vengono riportate nuovamente ai valori standard.
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INFORMAZIONE
Per percorrere distanze pil lunghe puo essere configurato un MyMode "Corsa" (v. pagina 133).

7.4 Sedersi

[ ) La resistenza nell'articolazione di ginocchio della protesi durante la seduta as-
sicura un abbassamento uniforme del corpo in posizione seduta.

—>» 1) Posizionare i piedi uno accanto all'altro alla stessa altezza.

2) Sedendosi, caricare le gambe in modo omogeneo e utilizzare i braccioli
/ \_~ della sedia, se disponibili.

3) Spostare le natiche verso lo schienale e piegare in avanti il busto.

7.5 Sedersi/alzarsi

- Se ci si trova in posizione seduta per piu di due secondi, vale a dire se la co-
scia & pressoché orizzontale e la gamba non & sottoposta a carico, |'articola-
zione di ginocchio regola la resistenza in direzione di estensione a un valore

/‘,' minimo.
Il movimento di sollevamento in posizione eretta viene rilevato automaticamen-
/ \_~ te e la resistenza ritorna alla normale resistenza di fase statica.

7.6 Salita su per le scale a passo alternato/superamento degli ostacoli

Funzione "Scale e ostacoli"

Anche se |'articolazione di ginocchio, essendo un'articolazione passiva, non € in grado di esegui-
re movimenti attivi, consente di salire le scale a passo alternato o di superare ostacoli. A tal fine,
la funzione Scale e ostacoli deve essere attivata nell'app di regolazione e nell'app utilizzatore.
Se la funzione é disattivata, € possibile salire su per le scale solo soffermandosi su ogni gradino
(passo trascinato).

Salire le scale
- La salita delle scale a passo alternato deve essere esercitata ed eseguita in

modo consapevole.
1) Tenersi al corrimano sul lato opposto per ottenere un maggiore equilibrio.

\\ 2) Caricare la protesi e portare in estensione |'articolazione di ginocchio.
( \ 3) Alleggerire il carico sulla protesi e, durante tale fase, portare il piede pro-
Qo g tesico indietro con un'estensione dell'anca (movimento di frusta).

INFORMAZIONE: Nell'effettuare il "movimento di frusta" occorre
prestare attenzione alle persone circostanti per evitare lesioni cau-
sate dalla protesi slanciata all'indietro.

4) Con una successiva flessione dell'anca, far oscillare la protesi in avanti
per posizionare il piede protesico sul gradino successivo o oltre |'ostaco-
lo.

Il piede deve avere una superficie di appoggio sufficiente sulla scala.
— L'articolazione di ginocchio si blocca in direzione di flessione per po-
ter caricare completamente la protesi.

5) Portare in estensione |'articolazione di ginocchio.

— Se l'articolazione di ginocchio € completamente estesa, € stata rag-
giunta la condizione di partenza.
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INFORMAZIONE

Non appena, dopo aver appoggiato il piede protesico, questo viene sollevato e riposizionato, la
funzione viene interrotta e non vi € piu alcun blocco in direzione di flessione.

7.7 Scendere le scale

[ d Questa funzione deve essere esercitata ed eseguita in modo consapevole. So-
lo se si appoggia correttamente la pianta del piede |'articolazione di ginocchio
puo reagire correttamente e consentire una flessione controllata.
1) Tenersi con una mano al corrimano.
4! 2) Collocare la gamba con la protesi sul gradino in modo tale che il piede
y sporga per meta dal bordo del gradino.

3) Ruotare il piede sopra il bordo del gradino.

4) Posizionare la seconda gamba sul gradino successivo.

5) Collocare la gamba con la protesi sul secondo gradino piu in basso.

7.8 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.

7.9 Salire una rampa

- La funzione "Salita ottimizzata" attivata puo facilitare la salita sulle rampe.

7.10 Andare in bicicletta

[ ] Quando la funzione "Pedalata intuitiva" ¢ attivata, i movimenti caratteristici
della protesi andando in bici vengono riconosciuti come pedalate in bicicletta
\ ) e la resistenza nell'articolazione di ginocchio viene ridotta. Quando si scende
dalla bicicletta si ritorna alle resistenze adatte per camminare e stare in piedi.

( ‘\@i@ CAUTELA! La funzione "Pedalata intuitiva" puo essere utilizzata solo
7 da ciclisti esperti. Una volta scesi dalla bicicletta, controllare se le resi-

stenze all'estensione e alla flessione sono di nuovo regolate corretta-

mente per la deambulazione e la posizione eretta.

| 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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7.11 Camminare all'indietro

[ d Una marcia all'indietro sicura e veloce & possibile senza innescare una fase
dinamica o una flessione troppo profonda.
G Una maggiore resistenza alla flessione e gli angoli di blocco a seconda della
‘ situazione consentono, ad esempio, di tirare i carichi all'indietro.
(
h

8 Spegnimento/accensione del componente

In alcuni casi, ad esempio: durante lo stoccaggio o il trasporto, il componente puo essere spento.

L'accensione & possibile solo in combinazione con |'adattatore di carica e una sorgente di ali-

mentazione USB.

CAUTELA! Controllare il funzionamento ruotando la protesi di 180° (con la pianta del pie-

de rivolta verso il basso - pianta del piede rivolta verso I'alto) e osservare i segnali di

feedback emessi, vedere il capitolo "Visualizzazione dello stato di carica attuale" (v.

pagina 126). Se non vengono emessi segnali di feedback, accendere il prodotto prima

dell'uso collegando I'adattatore di carica e una sorgente di alimentazione USB.

Spegnimento

1) Collegare |'adattatore di carica all'articolazione di ginocchio con una sorgente di alimentazio-
ne USB.

2) Tenere l'articolazione di ginocchio in posizione verticale con |'adattatore di carica collegato.

3) Entro 10 secondi, inclinare due volte I'articolazione di ginocchio di 90° in avanti e di nuovo in
posizione verticale.

4) Inserire |'adattatore di carica entro 5 secondi.

— Vengono emessi una sequenza acustica discendente =+ (di du de da) e un lungo segnale di
vibrazione. Dopo questo |'articolazione di ginocchio ¢ spenta.

| INFORMAZIONE

Spegnimento effettivo solo poco tempo dopo I'emissione della melodia

Se esiste una connessione Bluetooth con un terminale mobile (il LED sul retro dell'articolazione
si illumina costantemente di blu @), lo spegnimento avviene solo qualche tempo dopo I'emissio-
ne della melodia di spegnimento.

Accensione
1) Collegare la sorgente di alimentazione USB all'adattatore di carica.
2) Collegare |'adattatore di carica all'articolazione di ginocchio.
— |l corretto collegamento della sorgente di alimentazione USB tramite |'adattatore di carica
all'articolazione di ginocchio viene visualizzata dai feedback (v. pagina 145 e v.
pagina 148).

9 Bluetooth

9.1 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.

» Ruotare la protesi di 180° (pianta del piede in basso — pianta del piede in alto) oppure colle-
gare e ricollegare |'adattatore di caricamento per attivare il rilevamento (visibilita) della con-
nessione Bluetooth per 2 minuti.

— Durante questo periodo, il LED $ lampeggia in blu nella parte posteriore dell'articolazione
di ginocchio :@:
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— Finché il LED lampeggia in blu, € possibile la connessione Bluetooth a un terminale.

10 MyMode

pigl Ry

Le modalita MyMode sono progettate per tipi di movimento o postura specifici (ad es. golf, pin
pong, ecc.). |l personale tecnico specializzato puo attivarla e configurarla in aggiunta alla modali-
ta base tramite un'app di regolazione. Le modalita MyMode possono essere attivate tramite |'app
utilizzatore o tramite schemi di movimento. La commutazione tramite schemi di movimento deve
essere attivata dal personale tecnico specializzato nell'app di regolazione.

Inoltre, € possibile effettuare regolazioni tramite |'app utilizzatore.

10.1 Funzione corsa come modalita MyMode configurata

Per eseguire un movimento di corsa prolungato € possibile far configurare dal
tecnico ortopedico una modalita MyMode "Corsa", che puo essere attivata
mediante |'app utilizzatore o con uno schema di movimento.

In questa modalita ogni passo viene eseguito come passo di corsa con un an-
golo maggiore in fase dinamica e senza pre-flessione al contatto del tallone
con il suolo (Preflex).

INFORMAZIONE |

Per la funzione corsa sono necessari piedi da corsa speciali, come il Challenger 1E95 oppure
piedi protesici con compressione assiale, come ad esempio Triton Vertical Shock 1C61. In ge-
nerale, i piedi privi di compressione assiale non sono adatti per la corsa. Per ulteriori informazio-
ni rivolgersi al proprio tecnico ortopedico.

10.2 Commutazione delle modalita MyMode tramite schema di movimento

Informazioni sulla commutazione
* Prima di fare il primo passo verificare sempre che la modalita selezionata corrisponda al tipo
di movimento desiderato.

Requisiti per la corretta commutazione tramite schema di movimento

Per eseguire correttamente la commutazione osservare i seguenti punti:

* La commutazione tramite schemi di movimento deve essere attivata nell'app di regolazione.

* Spostare |'arto protesico leggermente all'indietro (posizione con una gamba piu avanti dell'al-
tra) e molleggiare sull'avampiede con gamba distesa mantenendo sempre il contatto con il

suolo.
* Durante il molleggio, il carico deve gravare sull'avampiede.
* |l carico non deve essere scaricato completamente durante il molleggio.
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Esecuzione della commutazione

INFORMAZIONE

Se il parametro 'Volume' & impostato su '0' nell'app dell'utilizzatore, non viene emesso alcun
segnale acustico. In questo caso, prestare attenzione al segnale di vibrazione.

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

/c> ‘/=> R+ - Zw{s’v}‘}h(] ) linvesss

1) Spostare |'arto protesico leggermente all'indietro (posizione di deambulazione).

2) Molleggiare sull'avampiede con gamba distesa un numero di volte corrispondente alla moda-
lita MyMode desiderata (MyMode 1 = 3 volte, MyMode 2 = 4 volte) mantenendo sempre il
contatto con il suolo.

3) Scaricare e tenere fermo |'arto protesico in questa posizione (posizione con una gamba pil
avanti dell'altra).

— Vengono emessi un segnale di vibrazione e un suono per confermare il riconoscimento
dello schema di movimento (v. pagina 144).
INFORMAZIONE: Se questo segnale di vibrazione e questo segnale acustico non
vengono emessi, le condizioni per il molleggio non sono rispettate.

4) Dopo il suono della vibrazione e del segnale acustico, tenere la protesi tesa e senza carico
per 1 secondo.

— Un segnale di vibrazione e un segnale acustico (2 volte = MyMode 1, 3 volte = MyMode 2)
vengono emessi per indicare |'avvenuta commutazione nella rispettiva modalita MyMode.
INFORMAZIONE: Se questo segnale di vibrazione e il corrispondente segnale acusti-
co non sono stati emessi, la gamba non é stata tenuta correttamente ferma con la
protesi. Ripetere I'operazione per una corretta commutazione.

[
3

=

10.3 Commutazione da una modalita MyMode alla modalita di base

Informazioni sulla commutazione

* A prescindere dalla configurazione delle modalita MyMode nell'app di regolazione, & sempre
possibile tornare alla modalita di base (modalita 1) tramite uno schema di movimento.

* Inserendo/scollegando |'adattatore di carica, € possibile tornare in qualsiasi momento alla
modalita di base (modalita 1).

* Osservare i requisiti per la corretta commutazione tramite schemi di movimento all'inizio del
capitolo precedente.

* Prima di fare il primo passo verificare sempre che la modalita selezionata corrisponda al tipo
di movimento desiderato.

Esecuzione della commutazione

INFORMAZIONE |

Se il parametro 'Volume' & impostato su '0' nell'app dell'utilizzatore, non viene emesso alcun
segnale acustico. In questo caso, prestare attenzione al segnale di vibrazione.
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1) Spostare |'arto protesico leggermente all'indietro (posizione di deambulazione).
2) Mantenendo sempre il contatto con il suolo, molleggiare sull'avampiede con la gamba distesa
per almeno 3 volte o pil.
3) Scaricare e tenere fermo |'arto protesico in questa posizione (posizione con una gamba piu
avanti dell'altra).
— Vengono emessi un unico segnale di vibrazione e un segnale acustico per confermare il ri-
conoscimento dello schema di movimento (v. pagina 144).
INFORMAZIONE: Se questo segnale di vibrazione e questo segnale acustico non
vengono emessi, le condizioni per il molleggio non sono rispettate.
4) Dopo il suono della vibrazione e del segnale acustico, mantenere la protesi tesa e non solleci-
tata.
— Vengono emessi un unico segnale di vibrazione e un segnale acustico per indicare il passag-
gio alla modalita di base.
INFORMAZIONE: Se questo segnale di vibrazione e questo segnale acustico non ven-
gono emessi, la gamba non é stata tenuta correttamente ferma con la protesi. Ripete-
re l'operazione per una corretta commutazione.

11 Stati operativi supplementari (modalita)

11.1 Modalita batteria scarica

Se lo stato di carica disponibile della batteria & inferiore all'l %, i segnali acustici emettono (v.
pagina 144). Dopo I'emissione dei segnali acustici, la resistenza di flessione viene impostata sui
valori della modalita di sicurezza. A seconda dell'impostazione nell'app di regolazione, questa re-
sistenza alla flessione pud essere bassa o alta. |l prodotto viene infine disattivato.

Una volta terminata la ricarica (distacco del collegamento dall’adattatore di ricarica al prodotto),
si riattiva la modalita base (modalita 1).

11.2 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.

11.3 Modalita di sicurezza

Non appena si verifica un guasto critico (ad es. interruzione del segnale di un sensore) o la batte-
ria & scarica, il prodotto passa automaticamente nella modalita di sicurezza. Resta in questa mo-
dalita fino alla risoluzione del guasto.

In modalita di sicurezza si passa a una resistenza alla flessione impostata nell'app di regolazione.
Questa resistenza puod essere regolata bassa o alta. Se la resistenza e regolata bassa, assicurarsi
che il contatto del tallone con il suolo sia protetto attivamente dall'allungamento dell'anca per evi-
tare cadute o piegamenti involontari. La resistenza all'estensione & bassa e non puo essere modi-
ficata. Non e possibile attivare la fase dinamica. Cio consente di camminare e sedersi in modo li-
mitato, anche se il sistema di sensori non & attivo.

Il passaggio alla modalita di sicurezza € indicato immediatamente prima da un segnale acustico e
da un segnale di vibrazione (v. pagina 144).

Inserendo e scollegando |'adattatore di carica dall'articolazione di ginocchio, & possibile ripristi-
nare la modalita di sicurezza. L'adattatore di carica deve rimanere collegato fino a quando il LED
di stato sull'articolazione di ginocchio si illumina di giallo prima di inserirlo. Se I'articolazione di
ginocchio riattiva la modalita di sicurezza, si & verificato un guasto permanente. L'articolazione di
ginocchio deve essere controllata da un centro di assistenza autorizzato da Ottobock.

Se la temperatura continua ad aumentare e si raggiunge la temperatura critica dell'unita idraulica
(cfr. il capitolo "Raggiungimento della temperatura critica dell'unita idraulica"), il prodotto viene
prima messo in modalita di sicurezza e successivamente spento. Dopo il raffreddamento, la riatti-
vazione avviene automaticamente.

135



11.4 Modalita sovratemperatura

In caso di forte riscaldamento dell'articolazione di ginocchio dovuto ad un aumento dell'attivita
senza interruzioni (ad es. discesa prolungata) o a fonti esterne di calore (irraggiamento solare), la
resistenza alla flessione viene aumentata con I'aumentare della temperatura per contrastare il sur-
riscaldamento. Quando I'articolazione di ginocchio si raffredda, ritorna alle impostazioni prece-
denti alla modalita di surriscaldamento.

Nella modalita MyMode viene emesso il segnale della modalita di surriscaldamento, ma non si ve-
rifica alcun aumento della resistenza alla flessione.

La modalita di surriscaldamento ¢ indicata da 4 emissioni sonore di un suono acuto (bip bip bip
bip) che vengono ripetute ogni 5 secondi. Inoltre, il LED di stato lampeggia sul retro dell'artico-
lazione di ginocchio lentamente con luce gialla.

Le seguenti funzioni sono disattivate nella modalita di sovratemperatura
* Commutazione a una modalita MyMode
* Modifiche dell'impostazione della protesi

11.4.1 Raggiungimento della temperatura critica dell'unita idraulica

Se ['attivita continua nonostante il passaggio alla modalita di surriscaldamento, una volta raggiun-
ta la temperatura critica dell'unita idraulica si passa alla modalita di sicurezza e si spegne |'artico-
lazione di ginocchio. |l passaggio a questa modalita viene annunciato accendendo il LED di sta-
to in rosso.

Dopo il raffreddamento, |'articolazione di ginocchio viene riattivata automaticamente.

12 Stoccaggio

* Per lo stoccaggio dell'articolazione il ginocchio deve essere esteso. |l ginocchio non puo es-
sere flesso!

* Evitare di tenere fermo il prodotto per periodi prolungati (utilizzo regolare del prodotto).

» Evitare la conservazione e/o il trasporto prolungati del prodotto a temperature elevate.

13 Pulizia

13.1 Pulizia dell'articolazione di ginocchio

13.1.1 Pulizia dell'articolazione di ginocchio con il tubo modulare AXON 2R68=280

1) In caso di contaminazioni, pulire il prodotto con acqua dolce pulita e sapone a pH neutro
(ad es. Ottobock Derma Clean 453H10=1-N) ad una temperatura dell'acqua compresa tra
10°C (50°F) e 40°C (104°F).

2) Risciacquare i residui di sapone con acqua dolce pulita (ad esempio sotto una doccia).
Se la contaminazione non puod essere rimossa neanche con un getto d'acqua da un tubo da
giardino, il prodotto deve essere inviato a un centro di assistenza Ottobock autorizzato.

3) Asciugare il prodotto con un panno privo di pelucchi e lasciare asciugare completamente
all'aria.

4) Se necessario, disinfettare la superficie con un disinfettante per superfici (ad es. Desco-
sept Pur), tamponandola con un panno e lasciandola asciugare.

| INFORMAZIONE |
Occorre considerare che il peso della sporcizia incrostata puo compromettere |'andatura.

Pulizia dopo il contatto con acqua salata

1) Rimuovere tutte le coperture dell'articolazione di ginocchio (Protector corto, Protector lungo,
cosmesi funzionale), se presenti.

2) Sciacquare |'articolazione di ginocchio e il tubo modulare AXON con acqua dolce.
Le istruzioni per la pulizia degli altri componenti sono riportate nelle istruzioni per |'uso allega-
te ai componenti stessi.
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3) Asciugare i componenti con un panno morbido.

4) Lasciare asciugare completamente |'umidita residua all'aria.
In caso di malfunzionamenti dopo I'asciugatura, |'articolazione di ginocchio e il tubo modulare
AXON devono essere controllati da un centro di assistenza Ottobock autorizzato. Contattare il
tecnico ortopedico.

Pulizia dopo il contatto con soluzioni diverse da acqua dolce o salata

1) Rimuovere immediatamente tutte le coperture dell'articolazione di ginocchio (Protector
corto, Protector lungo, cosmesi funzionale), se presenti.

2) Sciacquare immediatamente |'articolazione di ginocchio e il tubo modulare AXON con ac-
qua dolce. Le istruzioni per la pulizia degli altri componenti sono riportate nelle istruzioni per
|'uso allegate ai componenti stessi.

3) Asciugare i componenti con un panno morbido.

4) Lasciare asciugare completamente |'umidita residua all'aria.

In caso di malfunzionamenti dopo I'asciugatura, |'articolazione di ginocchio e il tubo modulare
AXON devono essere controllati da un centro di assistenza Ottobock autorizzato. Contattare il
tecnico ortopedico.

13.1.2 Pulire I'articolazione di ginocchio con tubo modulare AXON con torsione 2R69=280

1) Pulire il prodotto con un panno umido e sapone delicato (ad es. Ottobock Derma Clean
453H10=1-N) in caso di sporcizia. Assicurarsi che nessun liquido penetri nel tubo modulare.

2) Asciugare il prodotto con un panno privo di pelucchi e lasciare asciugare completamente
all'aria.

3) Se necessario, disinfettare la superficie con un disinfettante per superfici (ad es. Desco-
sept Pur), tamponandola con un panno e lasciandola asciugare.

13.2 Pulire I'adattatore di carica

1) Pulire il prodotto con un panno umido e sapone delicato (ad es. Ottobock Derma Clean
453H10=1-N) in caso di sporcizia.
Assicurarsi che nessun liquido penetri nel prodotto.

2) Asciugare il prodotto con un panno privo di pelucchi e lasciare asciugare completamente
all'aria.

3) Se necessario, disinfettare la superficie con un disinfettante per superfici (ad es. Desco-
sept Pur), tamponandola con un panno e lasciandola asciugare.

13.3 Pulizia dei contatti della presa di carica e del connettore di carica

» Pulire regolarmente i contatti elettrici della presa di carica e del connettore di carica con un
cotton fioc e una soluzione di acqua e sapone delicato.
AVVISO! Fare attenzione a non danneggiare il rivestimento delle superfici di contatto
con oggetti appuntiti o taglienti.

14 Manutenzione

Gli interventi di manutenzione (controlli del servizio assistenza) devono essere eseguiti regolar-
mente ogni 24 mesi o ogni 2,8 milioni di passi a tutela della propria sicurezza, a salvaguardia del-
la sicurezza di funzionamento e della garanzia, a salvaguardia della sicurezza di base e delle prin-
cipali caratteristiche prestazionali, nonché per garantire la sicurezza CEM.

Grazie a carichi eccezionali, I'intervallo di manutenzione puo essere ridotto.

L'esigenza di un intervento di manutenzione & indicata dai feedback (si veda il capitolo "Stati ope-
rativi/segnali di errore v. pagina 144").

Componenti necessari per la manutenzione o la riparazione:

Il prodotto con tubo modulare montato, adattatore di ricarica, cavo USB e alimentatore utilizzato.
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15 Note legali
Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo paese di appartenenza
dell'utente e possono quindi essere soggette a modifiche.

15.1 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.

15.2 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.

15.3 Conformita CE
| seguenti prodotti soddisfano i requisiti delle normative europee elencate. Le dichiarazioni di
conformita CE possono essere scaricate dal sito web del rispettivo fabbricante.

Prodotto Codice di Prescrizioni
identifica-
zione
Genium X4 3B5-4=* Regolamento (UE) 2017/745, direttiva 2011/65/UE, diret-

tiva 2014/53/UE

Ottobock Healthcare Products GmbH dichiara che il tipo
di apparecchiatura radio [Genium X4 3B5-4=*] e confor-
me alla direttiva 2014/53/UE. Il testo integrale della di-
chiarazione di conformita UE e disponibile al seguente
indirizzo Internet: https://www.ottobock.com/conformity

Tubo modulare AXON |2R68=280, |regolamento (UE) 2017/745, direttiva 2011/65/UE

2R69=280
Alimentatore 757L48=1 direttiva 2014/35/UE, direttiva 2014/30/UE, direttiva
2011/65/UE, direttiva 2009/125/CE, regolamento (UE)
2019/1782

Adattatore di carica 757L47=1 regolamento (UE) 2017/745, direttiva 2011/65/UE
usB

15.4 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.

16 Dati tecnici

Condizioni ambientali

Trasporto nell'imballaggio originale -20 °C/-4 °F ... +60 °C/+140 °F
15 %-90 % di umidita relativa dell'aria, senza
condensa
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Condizioni ambientali

Trasporto e stoccaggio tra le applicazioni (sen-
za imballaggio)

-20 °C/-4 °F ... +60 °C/+140 °F

15 %-90 % di umidita relativa dell'aria, 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)

+5 °C/+41 °F ... +30 °C/+86 °F
15 % - 85 % di umidita relativa dell'aria, senza
condensa

Stoccaggio e trasporto nell'imballaggio origi-
nale (>3 mesi)

+5 °C/+41 °F ... +20 °C/+68 °F
15 % - 85 % di umidita relativa dell'aria, senza
condensa

Utilizzo

-10 °C/+14 °F ... +45 °C/+113 °F

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)

Temperatura massima raggiungibile sul giunto
dell'articolazione di ginocchio con I'invasatura
protesica prima di passare alla modalita di sur-
riscaldamento

40°C /104 °F

Tempo per raggiungere il riscaldamento alla 30 minuti
temperatura di esercizio dopo uno stoccaggio

tra le applicazioni a -20 °C/-4 °F con una tem-

peratura ambiente di +20 °C/+68 °F

Tempo per raggiungere un raffreddamento alla | 30 minuti

temperatura di esercizio dopo uno stoccaggio
tra le applicazioni di +60 °C/+140 °F con una
temperatura ambiente di +20 °C/+68 °F

Carica della batteria

+5 °C/+41 °F ... +40 °C/+104 °F

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)

Articolazione di ginocchio

Codice di identificazione

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

Grado di mobilita secondo MOBIS 2,3e4
Peso corporeo massimo 150 kg
Peso aggiuntivo autorizzato in caso di peso 15 kg
corporeo massimo

Tipo di protezione 1P66/1P68

Profondita max. dell'acqua: 3 m
Tempo massimo: 1 ora

Resistenza all'acqua

Impermeabile, resistente alla corrosione, pro-
tetto contro la penetrazione di getti d'acqua
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Articolazione di ginocchio

Peso della protesi senza tubo modulare

circa 1600 g

Informazioni sulla versione del pacchetto soft-
ware

Accessibile tramite |'app utilizzatore

Vita utile prevista nel rispetto degli intervalli di
manutenzione prescritti

6 anni

Metodo di prova

1SO 10328-P7-150 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

Modulazione

GFSK

Velocita di trasmissione dati (over the air)

fino a 2 Mbps

Potenza max. in uscita (EIRP):

+4 dBm (~2,5 mW)

Tubo modulare AXON

Codice di identificazione 2R68=280
Peso 190g-300¢g
Materiale Alluminio
Peso corporeo max. 150 kg

Tipo di protezione 1P66/1P68

Profondita max. dell'acqua: 3 m
Tempo massimo sott'acqua: 1 ora

Resistenza all'acqua

Impermeabile, resistente alla corrosione, pro-
tetto dalla penetrazione di getti d'acqua

Vita utile prevista

6 anni

Tubo modulare AXON con torsione

Codice di identificazione 2R69=280
Peso 4359g-545¢g
Materiale Alluminio
Peso corporeo max. 125 kg

Tipo di protezione IP54

Resistenza all'acqua

non impermeabile e non resistente alla corro-
sione

vita utile prevista 6 anni
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

Comportamento del prodotto durante la carica

Il prodotto & senza funzione.
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Batteria della protesi

Durata di funzionamento della protesi con bat-
teria nuova, completamente carica, a tempera-
tura ambiente

Circa 5 giorni con utilizzo medio

| seguenti tempi di carica si applicano solo con I'

alimentatore e il cavo USB in dotazione:

Tempo di carica della batteria della protesi

Stato di carica dopo 1 ora di carica 35 %
Stato di carica dopo 2 ore di carica 70 %
Stato di carica dopo 3 ore di carica 90 %

Stato di carica dopo 4 ore di carica

carica completata

La durata di utilizzo indicata dipende dalla
dall’invecchiamento della batteria.

temperatura ambiente, dalle sollecitazioni e

Stato di carica Deambulazione Stare seduti
20 % 3,5-6,50re 32 - 54 ore
15 % 2,5-4,5ore 35 - 39,5 ore
10 % 1,5-3ore 15 - 25,5 ore
5% 0,5-1ora 6,5-11ore

Alimentatore

Codice di identificazione

757L48=1

Tipo

B118-050300-UlI

Spina

NEMA-1- (tipo A) per esempio: Nord America
Connettore Euro (tipo C) ad esempio: Europa
Come accessori sono disponibili i seguenti
adattatori paese:

Tipo G, BS1363 per il Regno Unito e tipo | per
I'Australia

Stoccaggio e trasporto con/senza imballaggio

-20 °C/-4 °F ... +60 °C/+140 °F
5 % - 95 % di umidita relativa dell'aria, senza
condensa

Utilizzo

0 °C/+32 °F ... +40 °C/+104 °F

umidita relativa: max. 90 %

Pressione atmosferica: da 70 kPa a 106 kPa
(da -425 m a 3000 m senza compensazione di
pressione)

Tensione in entrata 100 V~ - 240 V~
Frequenza di rete 50 Hz - 60 Hz
Tensione in uscita 5V=

Corrente in uscita 3A

Vita utile 8 anni
Adattatore di carica

Codice di identificazione 757L47=1

Stoccaggio nell'imballaggio originale

5°C/+41 °F ... +40 °C/+104 °F

15 -90 % di umidita relativa
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Adattatore di carica

Trasporto nell'imballaggio originale

-25 °C/-13 °F ... 470 °C/+158 °F
15 -90 % di umidita relativa dell'aria, senza
condensa

Trasporto e stoccaggio tra le applicazioni (sen-
za imballaggio)

-25 °C/-13 °F ... +70 °C/+158 °F

15 -90 % di umidita relativa dell'aria, senza
condensa

Pressione atmosferica: da 70 kPa a 106 kPa
(da -425 m a 3000 m senza compensazione di
pressione)

Utilizzo

5°C/+41 °F ... +40 °C/+104 °F

15 -90 % di umidita relativa

Pressione atmosferica: da 70 kPa a 106 kPa
(da -425 m a 3000 m senza compensazione di

pressione)

Presa di ingresso USB-C
Tensione in entrata 5 V==
Corrente di ingresso minima 25A
Tensione in uscita 12V =
Corrente in uscita 0,96 A
Peso 90g

Vita utile 8 anni
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17 Allegati
17.1 Simboli utilizzati

):4

Questo prodotto non deve essere
smaltito con i rifiuti domestici indiffe-
renziati. Uno smaltimento non confor-
me alle norme del Paese puo avere ri-
percussioni sull'ambiente e sulla salu-
te. Si prega di consultare le istruzioni
dell'autorita competente del proprio
paese sulle procedure di restituzione e
raccolta.

N. di lotto

(10)PPPPAAAASS

PPPP - luogo di produzione
AAAA - Anno di fabbricazione
SS - Settimana di fabbricazione

Numero UDI (ldentificativo unico del
dispositivo)

Fabbricante

Codice articolo

Componente di applicazione di tipo
BF

Il prodotto & classificato come elemen-
to applicativo di tipo BF solo dal punto
di vista elettrico. |l prodotto non & col-
legato direttamente al corpo
dell'utilizzatore.

Codice della matrice dei dati

Codice articolo globale (Global Trade
Iltem Number)

Attenzione, superficie calda

Conformita alle prescrizioni della nor-
mativa "Radiocommunication Act"
(AUS)

Osservare le istruzioni per |'uso

Apparecchi elettrici della classe di
protezione |l

Valori limite di temperatura

P22

Protezione contro la penetrazione di
corpi estranei solidi con un diametro
superiore a 12,5 mm, protezione con-
tro la penetrazione di gocce d'acqua
con inclinazione massima di 15°

Valori limite di pressione atmosferica

6@~ B3 EE E g

Valori limite di umidita

IP54

Protetto dalla polvere, protezione dagli
spruzzi d'acqua

IP66

Resistente contro la polvere, protezio-
ne contro forti getti d'acqua

P68

Resistente contro la polvere, protezio-
ne contro |'immersione prolungata.
Profondita massima: 3 m

Tempo massimo: 1 ora

Dichiarazione di conformita alle diretti-
ve europee applicabili

Bl

Numero di serie

(21) AAAASSNNN

AAAA - Anno di fabbricazione
SS - Settimana di fabbricazione
NNN - Numero progressivo

Dispositivo medico
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17.2 Stati operativi / Segnali di errore

La protesi visualizza gli stati di funzionamento e i messaggi di errore con segnali di vibrazione e
acustici, nonché mediante |'accensione del LED di stato ©® e del LED Bluetooth } sopra la presa
di carica.

Rappresentazione dei simboli dei LED

O ~\ 7 "!“ \\ U . .
LENE | =
’l \~'T‘ ‘I \\1—9( I\~'€
IILED nonsiac- || LED lampeg- Il LED lampeg- [l LED lampeg- IILED & acceso
cende gia gia lentamente gia velocemente

Breve descrizione dei segnali acustici
La descrizione dei segnali fornisce una panoramica sommaria. Per informazioni piu dettagliate, si

rimanda ai capitoli seguenti.

Segnali acustici

Descrizione testuale

Momento di insorgen-
za/significato

(I

(dih duh deh deh duh deh)

Sequenza che si ripete 2
volte di segnale acustico
acuto, seguita da un suono
medio e uno piu basso

Termine di manutenzione
scaduto, temperatura criti-
ca dell'unita idraulica rag-
giunta, guasto (modalita si-
curezza attiva, tubo modu-
lare non collegato)

I ES=s=a=>

(bip bip bip bip)

4 ripetizioni di suono acuto

Termine di manutenzione
vicino alla scadenza, surri-
scaldamento dell'articola-
zione di ginocchio

@iﬂ; ;*;“-“!“—h.l"v PR

(fiooooo bip bip)

Suono decrescente seguito
da 2 toni brevi

Visualizzazione dello stato
di carica <20 %, <15 %,
<10 %, <5 %, <2 % du-
rante il funzionamento

L4 =

suono ascendente prolun-
gato

Visualizzazione dello stato
di caricatrail 20% el
99% dopo la consultazione
mediante "giro" della prote-

(dliin) si
sequenza di suoni discen- | L'articolazione di ginocchio
é %é: bLL dente si sta spegnendo.
Con spegnimento manuale,
(di du de da) con la batteria scarica o at-

tivando la modalita di iber-
nazione
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Segnali acustici

Descrizione testuale

Momento di insorgen-
za/significato

& e
(wii)

app

Livello del volume regolabile tramite

tono breve e delicato

Conferma della modifica
dei parametri/funzioni effet-
tuata tramite I'app, commu-
tazione dell modalita effet-
tuata tramite oscillazione,
feedback sull'attivazione
corretta della fase dinamica
(il parametro corrisponden-
te deve essere attivato
nell'app).

(tlin tlin)

@@ .hg ;5

LiveIIo del volume regolabile tramite

Due brevi suoni consecutivi

Riconoscimento di uno
schema di movimento per
|'attivazione di una modalita
MyMode

(da de du di)

e

denti

sequenza di suoni ascen-

Dispositivo pronto all'uso
dopo aver inserito |'adatta-
tore di carica

17.2.1 Segnalazione degli stati operativi
Adattatore di carica collegato/inserito

B-5-9

(bip bip bip
bip)
4 ripetizioni

O
O
4 suoni ripetuti
4 volte

Melo- LED ® Segnale a vi- Evento
dia/suono brazione
e 1 volta I__'afja_tttator_e di carica ¢ collegato, la batte-
- r O ria € in carica.
. Si illumina durante
(wii) la carica
- 1 volta L'adattatore di carica e collegato al ginoc-
'._:—-L . chio, I'articolazione di ginocchio & pronta
— er I'uso.
. Dopo aver inserito pertu
(dade dudi) ||adattatore di cari-
ca, il display si
spegne dopo circa
30 secondi.
1 volta Manutenzione necessaria entro 1 mese

Utilizzare |'app utilizzatore per controllare il
successivo termine di manutenzione.
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Melo- LED ® Segnale a vi- Evento

dia/suono brazione
J ] — g 1 volta Termine di manutenzione scaduto o ma-

__"_.;ﬂ_ ¢O§ —:‘? nutenzione non programmata a causa di

oo e ' sovraccarichi meccanici o termici sull'arti-

(didudedi |4 suoniripetuti colazione di ginocchio

2u_de)_ .. |4volte  Utilizzare |'app utilizzatore per controlla-
ripetiziont re il successivo termine di manutenzio-

ne.

* Se il termine di manutenzione non & an-
cora stato raggiunto o é stato superato,
|'utilizzo del prodotto non e pil consen-
tito. Il prodotto deve essere controllato
da un centro di assistenza Ottobock au-
torizzato. Contattare il tecnico ortopedi-
co.

Commutazione della modalita/modifica delle impostazioni

Il volume dei segnali elencati pu6 essere modificato tramite I'app utilizzatore.

Melo- Ripeti- | LED ® Vibra- | Ulteriore azione esegui- | Evento

dia/suo | zione zione |ta

no

2 - g 1 volta |Modifica delle impostazio- | La nuova impostazione &
= ..~ i ni tramite |'app utilizzatore | stata salvata nell'articola-

'p.J G . . .

zione di ginocchio.

(wii) 3 volte Commutazione della mo- | Commutazione della mo-
dalita tramite I'app utiliz- | dalita effettuata tramite
zatore I'app utilizzatore.

Corretta fase dinamica at- | Il parametro corrispon-
tivata durante la deambu- | dente deve essere attivo
lazione nell'app di regolazione.
N - g 1 volta | Molleggio sull'avampiede | Molleggio riconosciuto.
"9 “r} ,.~ -:‘?‘ e arto protesico successi-
o vamente non caricato
(tlin tlin) 8 volte
2 lvolta | v 7 1 volta |Arto protesico non carica- | Passaggio alla modalita di
;.J- ,.~ -:‘?‘ to e tenuto fermo per 1 base (modalita 1) effettua-
e secondo to.

(wii) 2volte | 3 Volte 2 volte | Arto protesico non carica- | Passaggio alla modalita
to e tenuto fermo per 1 MyMode 1 (modalita 2) ef-
secondo fettuato.

3 volte 3 volte |Arto protesico non carica- | Passaggio alla modalita
to e tenuto fermo per 1 MyMode 2 (modalita 3) ef-
secondo fettuato.

Collegamento Bluetooth

LED 3 |Evento
.Y’ _ |Lafunzione Bluetooth & attivata. L'articolazione di ginocchio rimane in modalita di col-
—.~ legamento per 2 minuti. Durante questo periodo, |'articolazione di ginocchio puo es-
re sere rilevata da un terminale mobile e la connessione puo essere stabilita.
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LED

Evento

Collegamento Bluetooth dal terminale mobile all'articolazione di ginocchio stabilito.

17.2.2 Segnali di avvertimento e di errore

Errore durante l'utilizzo

Melodia/suo- | Ripe- |Vibra- [LED ® Evento/azione necessaria
no tizio- |zione
ne
- - 10 se- - Guasto totale
condi Cercare di risolvere |'errore inserendo/scollegan-
do I'adattatore di carica.
Se I'errore persiste, non & piu consentito utilizza-
re il prodotto. Il prodotto deve essere controllato
immediatamente da un tecnico ortopedico.
_Jg'] —— |8 8 ripe- Raggiunta la temperatura critica dell'unita
-—;-Jﬂ- tizioni @  |idraulica (v. pagina 136)

T Dopo I'emissione dei segnali, I'articolazione di gi-
(di du de di du nocchio viene disattivata.
de) Regolare |'attivita e attendere, fare raffreddare

['unita idraulica. Dopo il raffreddamento, la riac-
censione & automatica.

J ] —— |8volte |8volte | s v Segnalazione della modalita di sicurezza at-

—gj—p;ﬂ- ¢O§ -:‘? tivata (v. pagina 135)

T oY Cercare di risolvere |'errore inserendo/scollegan-
(di du de di du continuo | do |'adattatore di carica. Se il guasto persiste, il
de) prodotto dovra essere controllato quanto prima

da un centro assistenza Ottobock autorizzato.
Contattare il tecnico ortopedico.

. ogni 5 - A Articolazione di ginocchio in modalita di sur-

; 9 ¥ ; secon- ¢O§& riscaldamento (v. pagina 136)
di o e Ridurre I'attivita
(bip bip bip e Osservare le temperature ambientali
bip)
T S 4 ripg- 1 ripe- g Moc_ialité batteri_a s_carica_ (v. pagina 135)
¥ tizioni |tizione .,O§ -:? Caricare la batteria immediatamente, come dopo
(fiooooo bip e I'emissione del segnale con la sequenza di suono
bip) 2.r|pet|.2|o- discendente (di du de da), I'articolazione di gi-
ni persi- nocchio si spegne.
stenti

e b N 1x 1x - Stato di carica inferiore al 20 %, 15 %, 10 %,
¥ 5%,2%
(fiooooo bip Caricare la batteria entro breve
bip)
- - - L Articolazione spenta.
Eg ¢O§ Questo puo accadere con spegnimento manuale,
B o con la batteria scarica o attivando la modalita di
(di du de da) ibernazione.
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17.2.3 Segnali di stato

Stato di carica della batteria
Feedback dopo aver ruotato la protesi di 180° (pianta del piede verso il basso — pianta del piede
verso |'alto).

Melodia/suono | Ripetizione LED ® Stato di carica |Durata di fun-
zionamento con
batteria nuova,
a temperatura
ambiente

5 volte R >80% >4 giorni
':r 4 volte —,~.'. 60% - 80% >3 giorni
v 3 volte 40% - 60% >2 giorni

(dliin) 2 volte 20% - 40% Ancora un giorno
se la segnalazio-
ne si presenta al
mattino

- 9 Meno di un gior-
- _h '1; N S /7¢ <20%, g
e éo\—:_?’ no se la segnala-
(fiooooo bip bip) rr ) zione si presenta
2 suoni in rapida al mattino
successione ripe-
tuti 4 volte

17.2.4 Simboli LED sull'adattatore di carica
Stato di carica durante il caricamento

$ED | 4ED |4 ED | 4 0ED | 4 @) | 4 @

0% - 20% 20% - 40% 40% —-60% 60% —80% 80% —95% > 95%
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Stato LED e simbolo della batteria

LED

Evento

Intervento necessario

Y

L'adattatore di carica non
viene alimentato con ten-
sione!

Verificare che |'adattatore di carica sia collegato cor-

rettamente all'alimentatore o alla sorgente di alimenta-

zione USB.

Quindi controllare/eseguire i seguenti punti:

* Controllare la presa elettrica con un altro apparec-
chio elettrico.

* Controllare |'alimentatore con un altro dispositivo
USB.

* Collegare un altro alimentatore con una corrente
di uscita di almeno 2,5 A.

* Controllare il cavo di collegamento USB con un al-
tro dispositivo USB con porta USB-C.

* Se si utilizza una sorgente di alimentazione USB,
verificare con un altro dispositivo USB.

* Se la sorgente di alimentazione USB ¢ alimentata
con una batteria, controllare lo stato di carica.

Se, nonostante la verifica dei punti indicati, il simbolo

non si accende, |'alimentatore, il cavo di collegamento

e |'adattatore di carica devono essere controllati da un

centro di assistenza Ottobock autorizzato.

y D

Adattatore di carica pron-
to all'uso ma non ancora
collegato all'articolazione
di ginocchio

Se |'adattatore di carica € gia collegato all'articolazio-

ne di ginocchio, verificare quanto segue:

* Corpo estraneo sul connettore di carica o sulla
presa di carica

* Connettore di carica o presa di carica sporchi.
Per la pulizia consultare il capitolo "Pulizia dei
contatti della presa di carica e del connettore di
carica (v. pagina 137)".

Se, nonostante la verifica dei punti indicati, il simbolo

non si accende, |'alimentatore, il cavo di collegamen-

to, I'adattatore di carica e I'articolazione di ginocchio

devono essere controllati da un centro di assistenza

Ottobock autorizzato.

L'articolazione di ginoc-
chio si sta caricando

Il processo di carica av-
viene con una corrente
troppo bassal

Occorre pil tempo prima che la batteria dell'articola-

zione di ginocchio sia completamente carica.

* Controllare la corrente di uscita della sorgente di
alimentazione USB. Questa non deve essere infe-
riore a 2,5 A.

* Controllare il cavo di collegamento tra |'alimenta-
tore USB e |'adattatore di carica. Non tutti i cavi
sono progettati per la trasmissione di una corrente
di 2,5A.

* Rispettare le temperature ambiente ammissibili in-
dicate nei dati tecnici (v. pagina 138)
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LED Evento Intervento necessario

;‘4,:]] La temperatura della bat- | Rispettare le temperature ambiente ammissibili indica-
o teria € troppo alta. L'arti- | te nei dati tecnici (v. pagina 138)

colazione non si sta cari- | Staccare |'adattatore di carica dall'articolazione di gi-
cando! nocchio e attendere qualche minuto

Temperatura LED

LED Evento Intervento necessario
La temperatura della batte- |+ Osservare le temperature ambiente durante il carica-
& ria € compresa tra52 °C e mento (fonti di calore, riscaldamento, ...)
57 °C * Aumentare la distanza da eventuali fonti di calore
La temperatura della batte- |+ Osservare le temperature ambiente durante il carica-
1 ria & superiore a 57 °C mento (fonti di calore, riscaldamento, ...)

* Interrompere la carica e lasciare raffreddare |'artico-
lazione di ginocchio

Manutenzione LED

LED Evento Intervento necessario
Nessuna manutenzione ne- | Il termine di manutenzione pud essere visualizzato trami-
cessaria nel prossimo futu- |te I'app utilizzatore.
ro.

Manutenzione necessaria | Utilizzare I'app utilizzatore per controllare il successivo
entro 1 mese termine di manutenzione.

Termine di manutenzione » Utilizzare I'app utilizzatore per controllare il successi-

eaf <t |

superato vo termine di manutenzione.

Manutenzione non pro- * Se il termine di manutenzione non € ancora stato rag-
grammata dovuta a sovrac- giunto o é stato superato, |'utilizzo del prodotto non e
carichi meccanici o termici piu consentito. Il prodotto deve essere controllato da
dell'articolazione di ginoc- un centro di assistenza Ottobock autorizzato. Contat-
chio tare il tecnico ortopedico.

17.3 Direttive e dichiarazione del produttore

17.3.1 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)

Il cliente o I'utente del prodotto dovrebbe verificare che il dispositivo sia utilizzato in un ambiente

di questo tipo.

Fare riferimento alle avvertenze di sicurezza riportate nel capitolo "Sicurezza" (v. pagina 122).
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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
75 W

Variazioni di tensione/
flicker come da norma
IEC 61000-3-3

Il prodotto soddisfa i
requisiti della norma.

Immunita alle interferenze elettromagnetiche

Fenomeno

Norma base CEM o
Metodo di prova

Livello di prova immunita

dotti da campi a radio-
frequenza

Scarica di elettricita IEC 61000-4-2 + 8 kV contatto

elettrostatica +2kV, £4kV, +8KkV, £ 15 kV aria (escluso
|'alimentatore in dotazione)

Interferenze causate IEC 61000-4-3 10 V/m

da campi elettroma- 80 MHz - 2,7 GHz

gnetici 80 % AM a 1 kHz

Campi magnetici a fre- IEC 61000-4-8 30 A/m

quenza di rete 50 Hz 0 60 Hz

Grandezze di disturbo IEC 61000-4-4 + 2 kV

transitori elettrici velo- 100 kHz di frequenza di ripetizione

ci/burst

Tensioni ad impulso IEC 61000-4-5 +0,5kV, £1kV

Linea verso linea

Disturbi condotti, in- IEC 61000-4-6 3V

0,15 MHz - 80 MHz

6 V in bande di frequenza ISM e radioamatoria-
litra 0,15 MHz e 80 MHz

80 % AM a 1 kHz

Cadute di tensione

IEC 61000-4-11

0 % Ur; per 1/2 periodo
a0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 e 315 gradi

0 % Ur; per 1 periodo

e

70 % Ur; per 25/30 periodi
Monofase: a 0 gradi

Interruzioni di tensione

IEC 61000-4-11

0 % Ur; per 250/300 periodi
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Immunita nei confronti di dispositivi di comunicazione senza cavi

Frequenza | Banda di | Servizio di | Modulazio-| Potenza Distanza Livello di
di prova frequenza radiotra- ne max. [W] [m] prova im-
[MHZz] [MHZz] smissione munita

[V/m]
385 da 380a390 | TETRA 400 | Modulazione 1,8 0,3 27
ad impulsi
18 Hz
450 da 430 a 470 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |+ 5kHzhub
1 kHz seno
710 da 704 a 787 Ban- Modulazione 0,2 0,3 9
745 da LTE 13, ad impulsi
780 17 217 Hz
810 da 800 a 960 | GSM 800/90- | Modulazione 2 0,3 28
870 0, ad impulsi
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
Banda LTE 5
1720 da 1700 a GSM 1800; Modulazione 2 0,3 28
1845 1990 CDMA 1900; | ad impulsi
GSM 1900; 217 Hz
1070 DECT;
Banda LTE
1, 3, 4, 25;
UMTS
2450 da 2400 a Bluetooth Modulazione 2 0,3 28
2570 WLAN 802.1- | ad impulsi
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
Banda LTE 7
5240 da5100a | WLAN 802.1- | Modulazione 0,2 0,3 9
5500 5800 1la/n ad impulsi
5785 217 Hz

Immunita ai campi magnetici vicini

Frequenza di prova

Modulazione

Livello di immunita [A/m]

30 kHz Ccw 8
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: 2026-08-20

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto, y respete las
indicaciones de seguridad.

» El personal técnico especializado le explicard cémo utilizar el producto de forma segura.

» Poéngase en contacto con el personal técnico especializado si tuviese dudas sobre el pro-
ducto o si surgiesen problemas.

» Comunique al personal técnico especializado y a las autoridades responsables en su pais
cualquier incidente grave relacionado con el producto, especialmente si se tratase de un
empeoramiento del estado de salud.

El producto "Genium X4 3B5-4=*" se denominara en lo sucesivo producto, prétesis, articulacion
de rodilla o componente.

En lo sucesivo, el producto "adaptador de carga USB 757L47=1" se denominara simplemente
adaptador de carga.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacioén importante relacionada con el empleo, el
ajuste y el manejo del producto.

Ponga en funcionamiento el producto siguiendo exclusivamente la informacién incluida en los do-
cumentos adjuntos.

2 Descripcion del producto

2.1 Construccién
El producto consta de los siguientes componentes:

1. Parte superior de la rodilla con conexion
proximal (nlcleo de ajuste en 3B5-4=P o
rosca en 3B5-4=ST)

2. Tope de flexion (15°, premontado)

Unidad hidraulica

4. ® Indicador de estado de la articulacion de
rodilla protésica (véase la pagina 181)

5. 3 LED para indicar la conexiéon por Blue-
tooth (véase la pagina 182)

6. Toma de alimentacion

7. Tornillos distales de abrazadera de suje-
cion

©
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Adaptador de carga

1. Cable para la conexién a la toma de alimentacién de la articula-
cioén de rodilla protésica

2. Barra LED para indicar el nivel de carga durante la carga
(véase la pagina 185)

3. Sensor de luz para ajustar el brillo del LED a la luz ambiental

4. Advertencia de temperatura de la bateria en la articulacion de
rodilla protésica (véase la pagina 185)

5. Indicaciéon de mantenimiento (véase la pagina 185)

6. Indicacion del estado del adaptador de carga (véase la
pagina 185)

7. Conector hembra USB-C para conectar el bloque de alimenta-
cion o una fuente de tensién USB con el cable de conexion
USB tipo C a USB tipo A (incluido en el volumen de suminis-
tro)

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 dindmica y en tiempo real a la situacién de movimiento
actual (fase de la marcha).

El personal técnico especializado puede ajustar individualmente el producto a sus necesidades
con una aplicacién de configuracion.

El producto dispone de MyModes para tipos de movimientos especiales (p. €j.: golf, tenis de me-
sa...). El técnico ortopédico los ajustara previamente por medio de la aplicacién de configuracion
y podrén activarse con posterioridad mediante patrones de movimiento especiales y por medio de
la aplicacion de usuario.

En caso de producirse un fallo en el sistema de sensores o el control hidraulico o si la bateria es-
t4 descargada, el modo de seguridad permite un funcionamiento limitado y caminar de forma se-
gura. Para ello se configuran las resistencias predefinidas por el producto (véase la pagina 172).
Con la aplicacion de usuario connectgo 560X34-*=* o Cockpit 4X441-*=* se puede conmutar en-
tre MyModes preconfigurados y, ademas, modificar el comportamiento del producto hasta cierto
grado (p. ej.: por haberse acostumbrado al producto). Ademas, se puede consultar informacion
sobre el producto (contador de pasos, nivel de carga de la bateria...).

Con el adaptador de carga USB es posible cargar la articulacion de rodilla no solo en un enchu-
fe, sino también con una fuente de tensiéon moévil cuando se esta fuera (véase el capitulo "Cargar
la bateria" véase la pagina 161).

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

* Deteccién automatica al montar en bicicleta sin necesidad de cambiar de modo (véase la
pagina 168)

Caracteristicas esenciales del rendimiento del producto

* Aseguramiento de la fase de apoyo
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* Inicio de la fase de balanceo
* Resistencias de extension y flexiéon ajustadas automaticamente por la regulacion de la fase de
balanceo

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto
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.).

Las condiciones ambientales admisibles se deben consultar en los datos técnicos (véase la

pagina 175).

El producto esta previsto exclusivamente para ser utilizado en un dnico 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

3.3 Indicaciones

* Para usuarios con desarticulacion de rodilla, amputacion transfemoral o desarticulacion de
cadera.

* Para amputaciones tanto unilaterales como bilaterales

* Para personas que sufran dismelia y cuya parte del cuerpo afectada tenga una constitucién
similar a la de los casos de desarticulacién de rodilla, de amputacion transfemoral o de de-
sarticulacion de cadera

* El usuario ha de disponer de las facultades fisicas y psiquicas necesarias para poder percibir
sefales visuales/acusticas y/o vibraciones mecanicas.

* El usuario debe ser capaz de comprender y aplicar las indicaciones de utilizacién y las indica-
ciones de seguridad.

3.4 Contraindicaciones

3.4.1 Contraindicaciones absolutas
* Peso corporal superior a 150 kg

3.4.2 Contraindicaciones relativas
* Peso corporal inferior a 35 kg

3.5 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 niveles de alerta

{ADVERTENCIA La inobservancia de las indicaciones con esta etiqueta puede provocar graves
peligros de accidente y lesiones.

{PRECAUCION La inobservancia de las indicaciones con esta etiqueta puede provocar peligros
de accidente y lesiones.

iAVISOLa inobservancia de las indicaciones con esta etiqueta puede provocar dafos técnicos.

4.2 Antes del uso

{ADVERTENCIA! Posibles situaciones peligrosas o accidente

» La posibilidad de conducir un vehiculo con una prétesis, y en qué medida puede hacerse, de-
pende tanto de la magnitud de la discapacidad y de la prétesis utilizada (p. €j., nivel de ampu-
tacién, amputacion unilateral o bilateral y tipo de proétesis) como de las facultades especificas
del portador de la prétesis y de las normativas legales nacionales aplicables.

» Antes de la puesta en servicio de un vehiculo, es imprescindible que obtenga de la o las auto-
ridades competentes pertinentes las autorizaciones, comprobaciones y adaptaciones necesa-
rias o que encargue su aprobacién.

» Por consiguiente, conducir un vehiculo no se incluye dentro del uso previsto del producto.

» El fabricante declina toda responsabilidad por los dafios originados por un uso contrario al
previsto, independientemente de la base juridica y de reclamaciones de cualquier naturaleza.

{ADVERTENCIA! Posibles descargas eléctricas por contacto con piezas conductoras de

tension

» No abra el bloque de alimentacién ni los componentes correspondientes (p. ej.: conector de
carga).

» No someta el bloque de alimentacién, el enchufe del adaptador ni el adaptador de carga a es-
fuerzos extremos (p. ej., impactos extremos o vibraciones).

» Sustituya de inmediato cualquier bloque de alimentacion, enchufe del adaptador o adaptador
de carga dafados.

» Compruebe antes de cada uso si el bloque de alimentacién, el enchufe del adaptador o el
adaptador de carga presentan dafos visibles.

iADVERTENCIA! Posible influencia en el cuerpo humano

» No mantenga el conector de carga ni la toma de alimentacién cerca del cuerpo durante mu-
cho tiempo.

» Observe siempre las posibles instrucciones del fabricante (p. €j., de un implante médico).

» Mantenga las distancias minimas respecto a los productos sanitarios de soporte vital (p. ej.,
marcapasos) durante el transporte y almacenamiento del adaptador de carga.

» Observe las condiciones de uso y las indicaciones de seguridad prescritas por el fabricante
del implante.

{ADVERTENCIA! Posible estrangulacion por cable
» El cable de conexién y el adaptador de carga deben estar fuera del alcance de los nifios.

{PRECAUCION! Posibles caidas

» Compruebe el nivel de carga actual antes de usar el producto.

» Tenga en cuenta que la vida util del producto se reduce en caso de temperaturas ambiente
bajas o de baterias envejecidas.

» Solo el personal técnico especializado autorizado por Ottobock puede abrir el producto y re-
parar los componentes defectuosos (p. €j., la bateria).
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VVVVY VY

Cargue el producto colocado exclusivamente cuando esté sentado.

Combine el producto Unicamente con aquellos accesorios, convertidores de sefial y cables
indicados en los capitulos "Componentes incluidos en el suministro" y "Accesorios".

No someta el producto a vibraciones mecéanicas ni a golpes.

Compruebe antes de cada uso si el producto y sus accesorios presentan dafios visibles.

No deben penetrar particulas sélidas ni cuerpos extrafos en el producto.

No utilice el producto ni el adaptador tubular AXON en condiciones extremas, como motos
acuaticas o saltos profundos al agua (para la duraciéon maxima y la profundidad del agua,
consulte el capitulo "Datos técnicos" [véase la pagina 175]). Es imprescindible que el adapta-
dor de torsion no entre en contacto con el agua.

iAVISO! Posibles fallos de funcionamiento y dafnos en el producto

VVVVY VVYVYY

No cubra el adaptador de carga durante la carga.

No someta el adaptador de carga a oscilaciones térmicas intensas.

Evite cargar el producto bajo la radiacién solar directa.

Utilice el producto y sus componentes exclusivamente dentro del margen de temperatura ad-
misible (véase el capitulo "Datos técnicos").

Utilice Unicamente el adaptador de carga incluido en el suministro.

Mantenga una distancia suficiente respecto a otros aparatos electrénicos.

No apile el producto ni sus componentes con otros aparatos electrénicos.

Respete el uso previsto al utilizar el adaptador de carga con otros aparatos electrénicos.
Combine el adaptador de carga Unicamente con fuentes de tensiéon adecuadas con conexion
USB.

4.3 Durante el uso
{PRECAUCION! Posibles caidas

>

vV VvV VvV VYVY VvV VY

Utilice el pasamanos siempre que suba escaleras y apoye la mayor parte de la planta del pie
en la superficie del escalén.

Utilice el pasamanos siempre que baje escaleras y realice la flexién plantar cuando el centro
del zapato esté situado en el borde del escalén.

Procure estar de pie de forma segura cada vez que realice un cambio.

Después de conmutar los MyModes, compruebe siempre que el modo seleccionado corres-
ponde al tipo de movimiento deseado antes del primer paso.

Una vez finalizada la actividad en el MyMode, cambie al modo basico.

Extreme la precaucién al llevar ninos en brazos.

Tenga en cuenta que, al cargar objetos pesados, mochilas o nifios, el aumento del peso pue-
de modificar el comportamiento del producto.

En caso de alcanzar el peso corporal maximo, tenga en cuenta no superar el peso adicional
admisible (capitulo "Datos técnicos", peso adicional).

Tenga en cuenta las sefales de advertencia y de error y un posible cambio asociado de las
resistencias en la direccion de flexién y extension.

Tenga presente que la articulacion de rodilla puede flexionarse inesperadamente en caso de
avanzar rapidamente la cadera con la prétesis extendida (p. ej., al golpear la pelota durante
un partido de tenis).

Inmediatamente después de que comience la sefial acustica del sobrecalentamiento de la ar-
ticulacion (4 veces cada 5 segundos), se debe reducir la actividad que se esté realizando pa-
ra que la unidad hidraulica pueda enfriarse.

Si el adaptador tubular con unidad de torsion entra en contacto con liquidos, deje que se se-
que. El adaptador tubular debe ser revisado por un servicio técnico de Ottobock. Su persona
de contacto es el técnico ortopédico.
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i{PRECAUCION! Posible irritacion cutanea por contacto con liquidos

>

Evite el contacto de la piel con liquidos en caso de que salgan de la unidad hidraulica.

{PRECAUCION! Posibles aplastamientos

>

4.3.

Al flexionar la articulacién, procure no introducir ninguna parte del cuerpo en esta zona a fin
de evitar que quede aprisionada.

1 Uso en situaciones especiales

i{PRECAUCION! Posibles caidas

>

vy Vv V

4.4

Cuando vaya a atravesar algun sistema antirrobo, escéaner corporal o detector de metales,
tenga presente que el comportamiento de amortiguacion del producto puede reaccionar de
forma inesperada.

Se recomienda mantener una distancia minima de 30 cm respecto a dispositivos de comuni-
cacién de AF.

Quitese el producto antes de entrar en una habitacién o zona con campos magnéticos inten-
sos, y guardelo fuera de dicha habitacién o zona.

Es necesario tener especial precaucion al utilizar una bicicleta de pifdn fijo (con cubo fijo).
Procure estar de pie de forma segura cuando utilice la funcion de estar de pie y revise el blo-
queo de la articulacién de rodilla antes de apoyar todo el peso sobre la protesis.

Después del uso

{PRECAUCION! Posibles caidas

|

Limpie el producto y sus componentes exclusivamente conforme a las instrucciones del capi-
tulo "Limpieza".

5 Componentes incluidos en el suministro y accesorios

5.1

5.2
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Componentes incluidos en el suministro

1 Genium X4 3B5-4=P (con nlcleo de ajus- * 1bloque de alimentaciéon 757L48=1 con
te) o Genium X4 3B5-4=ST (con conexién a adaptador especifico de pais para los
rosca) EE. UU. y adaptador especifico de pais pa-
1 adaptador tubular AXON 2R68=280 (re- ra la UE

sistente al agua, resistente a la corrosion) * 1 adaptador de carga USB 757L47=1 (in-
o cluido cable USB)

1 adaptador tubular AXON con unidad de + 1 tarjeta PIN de Bluetooth 646C107
torsion 2R69=280 (resistente a la intempe- * 1 pasaporte de proétesis
rie, no resistente a la corrosion) e Instrucciones de uso (usuario)

Accesorios

Genium X4 Protector, corto 4P100=7

Genium X4 Protector, largo 4P110=7

Funda estética funcional Genium X4 3F2=0

Media funcional 99B122=*

Kit para muslo/cierre magnético 3D13=1

Pieza de la rodilla funcional 4P112=1

Cargador Genium X4 (adaptador de carga con cable USB y bloque de alimentacién) 757L45
Adaptador especifico del pais para bloque de alimentacion 757510=GB

Adaptador especifico del pais para bloque de alimentaciéon 757S10=AU



Aplicacion de usuario Cockpit: 4X441-*=*

Para su descarga desde las tiendas de aplicaciones (Apple App Store, Google Play...). Para
ello introduzca los términos de busqueda "Ottobock", "Cockpit" 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.

# 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 busqueda "Ottobock", "connectgo" o escanee el cédigo QR.
Para obtener mas informacion sobre la aplicacion y cédmo funciona consulte el enlace en la
descripcion de las tiendas de aplicaciones o en la aplicacién instalada.

# Consiguelo en el DISPONIBLE EN
& App Store ® Google Play

6 Cargar la bateria
Tenga en cuenta los siguientes puntos a la hora de cargar la bateria:

Para cargar la bateria utilice el bloque de alimentacion suministrado o una fuente de tensién
USB con una corriente de salida/potencia minima de 2,5 A (12,5 W).

Cuando se utilice una bateria portatil (power bank), esta debera tener una capacidad minima
de 10 000 mAh para garantizar una carga completa de la bateria de la articulacion de rodilla
protésica.

Aseglrese de que la fuente de tensién USB cumple los requisitos CEM al menos segun
EN 55032/EN 55035.

Para cargar la bateria ha de emplearse el adaptador de carga y el cable USB suministrados.
La capacidad de la bateria completamente cargada es suficiente para aprox. 5 dias con un
uso normal.

Se recomienda cargar la bateria diariamente para poder usar el producto cada dia.

La bateria debe cargarse durante al menos 3 horas antes de usarla por primera vez.
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* Respete el margen de temperatura admisible a la hora de cargar la bateria (véase la
pagina 175).

6.1 Conectar el bloque de alimentacion y el adaptador de carga

1) Introduzca el adaptador de clavija adecuado para su pais en el bloque de alimentacién hasta
que encaje (véase fig. 1).

2) Conecte con el cable USB suministrado el enchufe USB-A del bloque de alimentacion al
enchufe USB-C del adaptador de carga (véase fig. 2).

3) Conecte el bloque de alimentacién de alimentacion al enchufe (véase fig. 3).
— Elindicador de estado del adaptador de carga se ilumina en verde 4 (véase fig. 4).

— Si el indicador de estado del adaptador de carga no funciona, o si se ilumina de otro color, se
ha producido un fallo (véase la pagina 185).

6.2 Cargar la bateria de la protesis

1) Inserte el conector de carga en la toma de alimentacién del produc-
to.
INFORMACION: el conector de carga se sujeta con un iman.
— Se emiten una breve sefial vibratoria y una breve sefial acustica
suave (bui).
— EI LED de estado (simbolo ®) situado encima de la toma de ali-
mentacion se ilumina en amarillo ©.
— Seinicia el proceso de carga.
— EI LED de estado (simbolo @) se ilumina durante el proceso de
carga.
— El progreso de la carga se muestra en el adaptador de carga
mediante 5 LED verdes (véase la pagina 162).
2) Desconecte el producto una vez finalizado el proceso de carga.
— EI' LED de estado (simbolo ®) se ilumina en verde @,y se emite
una breve sefal acUstica suave (bui).

6.3 Indicacion del nivel actual de carga
Representacion de los simbolos LED

O @ e @ O
LENE | =
’l \~'T‘ ‘I \\. —I \~
EI'LED no esta El LED parpa- El LED parpa- El LED parpa- EILED esta ilu-
iluminado dea dea lentamente dea rapidamente  minado

6.3.1 Visualizacion del nivel actual de carga durante el proceso de carga
El nivel actual de carga se muestra durante el proceso de carga mediante los LED iluminados en
el adaptador de carga. Si los LED no se iluminan, o se iluminan de otro color, se ha producido
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un fallo. Para subsanar el fallo, consulte el capitulo "Simbolos LED del adaptador de carga"
(véase la pagina 185).

I [+ED [1ED [+ @D |4 D | 4 @m
0 %-20 % 20 %-40 % 40 %-60 % 60 %-80 % 80 %-95 % > 95 %

Los siguientes tiempos de carga solo son vélidos si se utiliza el bloque de alimentacién y el cable
USB suministrados:

Tiempo de carga de la bateria de la prote-
sis

Nivel de carga después de 1 hora cargando 35 %
Nivel de carga después de 2 horas cargando |70 %
Nivel de carga después de 3 horas cargando |90 %
Nivel de carga después de 4 horas cargando | Completamente cargada

INFORMACION

Observar el progreso de la carga

» Los tiempos de carga de una bateria totalmente descargada podrian ser mas largos. Por lo
tanto, compruebe el nivel de carga durante la carga en la indicacién del adaptador de car-
ga.
Si, incluso después de 8 horas, el primer simbolo no se ilumina permanentemente 4 g,
un servicio técnico autorizado de Ottobock debe comprobar el componente. La persona de
contacto es el técnico ortopédico.

6.3.2 Visualizacion del nivel de carga sin aparatos adicionales

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.

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 posicion 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 senales de respuesta.
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Melodia/tono Repeticion LED ® Nivel de carga |Tiempo de fun-
cionamiento
con bateria nue-
va a temperatu-
ra ambiente

5 veces Sy >80 % >4 dias
,:r 4 veces —,~‘.Q_, 60 % - 80 % >3 dias
v 3 veces 40 % - 60 % >2 dias
(buiii) 2 veces 20 % - 40 % Un dia mas si la

consulta se reali-
za por la mahana

v 0 <20 % Menos de un dia

SA\e _o .

¢O§ —:& si la consulta se
o realiza por la ma-

2 veces rapido, Aana

4 veces repetido

ﬁ"'dF—-'L' -H' -'h' -

¥

(biuuuu bu bu)

7 Uso

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 técnico ortopédi-
co para que la revise.

7.1 Estar de pie

. Afianzamiento de la rodilla mediante resistencia hidraulica elevada y alineacién
estética correcta.

7 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 Funcioén de estar de pie

La funcion de estar de pie (modo de estar de pie) es un complemento funcional del modo basico.
Con ella resulta mas facil, p. ej., estar de pie en un terreno inclinado durante un tiempo prolonga-
do. Para ello, la articulacién se fija automaticamente en la direccién de flexion segun la situacion.
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Mediante la flexiéon bloqueada de la rodilla, la funcién de estar de pie permite
estar de pie de forma relajada, incluso sobre un terreno irregular o inclinado.
La funcidn de estar de pie se activa en cuanto la articulacion de rodilla proté-
sica esta en reposo y sometida a carga.

El bloqueo se vuelve a desactivar efectuando una flexién plantar hacia delante
o hacia atras o extendiendo o dejando de someter a carga la articulacién de
rodilla protésica.

Por medio de la aplicacion de configuracion, el personal técnico especializado
puede ajustar la envergadura del movimiento necesario para desbloquear la
articulacion mediante una flexion plantar hacia delante o hacia atras.

El personal técnico especializado puede habilitar esta opcién de ajuste para la
aplicacion de usuario.

-,

7.2 Caminar

® Los primeros intentos de caminar con la protesis deben realizarse siempre ba-
jo la guia de personal técnico 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-
ticulacion de rodilla para que la prétesis pueda oscilar libremente hacia delan-
L te.

Para pasar a la fase de balanceo es necesario realizar una flexién plantar ha-
cia delante partiendo de la posicion inicial y superando la proétesis.

Funcioén "Start-to-walk (empezar a andar)"

- Esta funcion permite flexionar méas facilmente la articulacién de rodilla al iniciar
un paso sin liberar una fase de balanceo. Esto también facilita caminar en es-
pacios estrechos, ya que no solo es posible una flexién inicial desde la posi-

‘ cion de paso mediante la activacion de la fase de balanceo/liberacion de la fa-

/ se de balanceo, sino también desde la posicion de estar de pie.

&

Subida optimizada

- Esta funcion facilita la subida de pendientes, ya que el valor PreFlex se incre-
menta automaticamente segun la inclinacién de la pendiente para permitir una
flexion plantar mas facil acortando la longitud de los pasos y de la pierna. Du-

‘ rante el movimiento hacia adelante tiene lugar un control adaptado de la fase
\ de apoyo para permitir un desarrollo fisiolégico del movimiento.
PreFlex
- Con esta funcién se garantiza que la rodilla presente una flexién de 4° al final

de la fase de balanceo para preparar el movimiento de apoyo del talén. Asi se
favorece la flexién en la fase de apoyo, se mejora la amortiguacién de impac-
‘ tos, y se facilita el movimiento hacia delante.
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7.3 Correr tramos cortos (funcion "Walk-to-run")

-

»

Para salvar rapidamente distancias cortas, la articulacién de rodilla reconoce
en el modo basico la transicion de los movimientos propios de caminar a co-
rrer, cambiando automéaticamente los ajustes siguientes segln la dindmica
mas elevada necesaria al correr:

* El angulo de la fase de balanceo aumenta

* La preflexion de 4° al apoyar el talon (PreFlex) se reduce a 0°

Las condiciones para cambiar automaticamente al movimiento de correr son
mover la pierna protésica rapidamente hacia delante y cargar mucho la articu-
lacion de rodilla de forma dindmica. Si el usuario que esta corriendo se para
en seco, los ajustes modificados vuelven a pasar a los valores estandar.

INFORMACION |

Mediante la aplicacion de configuracion se puede configurar un MyMode "Correr" para correr
distancias mas largas (véase la pagina 170).

7.4 Sentarse

~

-

L

La resistencia que ofrece la articulacion de rodilla de la prétesis al sentarse
garantiza el descenso uniforme del cuerpo hasta sentarse.

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, ayudese de los reposabrazos.

3) Mueva las nalgas en direccion al respaldo e incline el torso hacia delante.

7.5 Sentarse/Ponerse de pie

[ d

Al

Si se esta mas de dos segundos sentado, es decir, si el muslo esta aproxima-
damente en horizontal y la pierna no soporta ningun peso, la articulacién de
rodilla reduce al minimo la resistencia en la direccion de extension.

El movimiento efectuado para incorporarse se detecta automaticamente, y la
resistencia pasa de nuevo a la resistencia normal de la fase de apoyo.

7.6 Subir escaleras alternando los pasos/superar obstaculos

Funcién "Escaleras y obstaculos"

Aunque la articulacién de rodilla protésica es una articulacién pasiva y por ello no puede realizar
movimientos activos por si sola, permite subir escaleras alternando los pasos o superar obstacu-
los. Para ello, la funcion Escaleras y obstaculos debe estar activada en la aplicacién de confi-
guracion y en la aplicacién de usuario. Si la funcién estuviese desactivada, una escalera solo se
puede subir paso a paso (paso de seguimiento).
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Subir escaleras

-

Subir escaleras alternando los pasos debe practicarse y ejecutarse conscien-
temente.

1)

Sujétese a la barandilla en el lado contralateral para mantener el equili-
brio.

f \ 2) Cargue la proétesis y extienda la articulacion de rodilla protésica.
Qo 3) Descargue la prétesis y, durante la descarga, tire del pie protésico hacia
atras extendiendo la cadera (latigazo).
INFORMACION: Al efectuar el "latigazo", debe prestarse atencién a
que no haya personas detras para evitar lesiones por el balanceo
de la prétesis hacia atras.

4) Debido al movimiento posterior de la cadera, balancee la prétesis hacia
delante para colocar el pie protésico en el siguiente escalén o sobre el
obstaculo.

El pie debe tener suficiente superficie de apoyo en la escalera.
— La articulacién de rodilla protésica se bloquea en la direccién de fle-
xién para poder cargar completamente la proétesis.

5) Extienda la articulacién de rodilla protésica.

— Cuando la articulacion de rodilla protésica esté completamente exten-
dida, habra alcanzado el estado inicial.
INFORMACION |

Si después de colocar el pie protésico este se eleva y se deposita de nuevo, se interrumpe la
funcion y ya no hay bloqueo en la direccién de flexion.

7.7 Bajar una escalera

Se debe practicar y ejecutar esta funciéon de manera consciente. La articula-
cion de rodilla podra reaccionar correctamente y permitir una flexiéon controla-
da solo si la planta del pie se coloca bien sobre el suelo.

Apoyese con una mano en el pasamanos.

Sitde la pierna con la proétesis sobre el escalén de tal forma que la mitad
del pie sobresalga del borde del escalon.

Flexione el pie encima del borde del escalén.

Coloque la segunda pierna sobre el escaldn siguiente.

Coloque la pierna que lleva la prétesis un escalén mas arriba.

7.8 Bajar por una pendiente

-

Permita que la articulacion de rodilla se flexione de forma controlada bajo una
resistencia de flexion aumentada y baje asi el centro de gravedad del cuerpo.
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7.9 Subir por una pendiente

- La funcién "Subida optimizada" activada facilita subir pendientes.

7.10 Montar en bicicleta

~ Cuando la funcion "Montar en bicicleta de forma intuitiva" esta activada,

se detecta que se estd montando en bicicleta debido a los movimientos cicli-

\ ) cos caracteristicos de la prétesis y se reduce la resistencia en la articulacion
de rodilla. Al bajarse de la bicicleta, se vuelven a activar las resistencias para

,' @ caminary estar de pie.
iPRECAUCION! La funcién "Montar en bicicleta de forma intuitiva" solo
pueden utilizarla ciclistas experimentados. Después de bajarse de la bi-
cicleta, compruebe si las resistencias de extension y flexion vuelven a
estar ajustadas para caminar y estar de pie.

| 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...).

7.11 Caminar hacia atras

- Es posible caminar hacia atrds de forma segura y répida sin activar una fase
de balanceo o sin inclinarse en exceso.
P Una mayor resistencia de flexién y un angulo de bloqueo segun la situacién
‘ permiten, p. €j., arrastrar cargas hacia atras.
(
4

8 Conectar/desconectar el componente

El componente se puede desconectar en determinados casos, p. ej.: durante el almacenamiento
o el transporte.

La conexién solo es posible empleando el adaptador de carga y una fuente de tensién USB.
i{PRECAUCION! Compruebe que la prétesis esta lista para funcionar girandola 180° (plan-
ta del pie hacia abajo - planta del pie hacia arriba) y observe las seiales de respuesta
emitidas, véase el capitulo "Indicacion del nivel de carga actual" (véase la pagina 162). Si
no se emiten senales de respuesta, encienda el producto antes de usarlo conectando el
adaptador de carga y una fuente de tension USB.

Apagar

1) Conecte el adaptador de carga con una fuente de tensién USB a la articulacion de rodilla
protésica.

2) Mantenga la articulacion de rodilla protésica en posicion vertical con el adaptador de carga
conectado.

3) Incline la articulacién de rodilla protésica dos veces 90° hacia adelante y de nuevo a la posi-
cién vertical antes de que transcurran 10 segundos.



4) A continuacion, desconecte el adaptador de carga antes de que transcurran 5 segundos.
— Se emiten una secuencia sonora decreciente === (di du de da) y una sefal vibratoria. Segui-
damente, la articulacién de rodilla protésica se apaga.

| INFORMACION

Apagado real transcurrido un tiempo después de emitirse la melodia

Si hubiera una conexiéon Bluetooth con un terminal mévil (el LED de la parte posterior de la arti-
culacion se ilumina de forma permanente en azul @), el apagado tiene lugar transcurrido un
tiempo después de emitirse la melodia de desconexién.

Encender
1) Conecte la fuente de tension USB al adaptador de carga.
2) Enchufe el adaptador de carga a la articulacién de rodilla.
— La conexién correcta de la fuente de tension USB a la articulacion de rodilla a través del
adaptador de carga se indica mediante avisos de confirmacién (véase la pagina 185 y
véase la pagina 182).

9 Bluetooth

9.1 Establecer la conexion 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.

» Gire la prétesis 180° (planta del pie abajo — planta del pie arriba) o conecte el adaptador de
carga y desconéctelo de nuevo para activar la deteccion (visibilidad) de la conexién por Blue-
tooth durante 2 minutos.

— Durante este tiempo, el LED 3} de la parte posterior de la articulacién de rodilla protésica
parpadea en azul :@:.

— Mientras este LED parpadee en azul es posible establecer una conexién por Bluetooth
con un terminal.

10 MyModes

pigl Ry

Los MyModes estan previstos para tipos especificos de movimiento o de postura (p. ej.: golf, te-
nis de mesa...). El personal técnico especializado los puede activar y configurar por medio una
aplicacion de configuracién, ademas de en el modo basico. Es posible conmutar entre MyModes
por medio de la aplicacion de usuario o mediante patrones de movimiento. El personal técnico
especializado debe activar la conmutacion mediante patrones de movimiento en la aplicacion de
configuracioén.

Ademas, se pueden realizar ajustes con la aplicacion del usuario.
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10.1 Funcion de correr como MyMode configurado

Para un movimiento de carrera de forma mas prolongada el técnico ortopédi-
co puede configurar un MyMode "Correr", que podra activarse por medio de
la aplicacion de usuario o mediante un patréon de movimiento.

En este modo, todos los pasos se dan como pasos de carrera con un mayor

angulo de la fase de balanceo y sin flexion previa al apoyar el talén (PreFlex).

INFORMACION
Para la funcion de correr se requieren pies especiales, p. €j., el Challenger 1E95 o pies protési-
cos con compresion axial como el Triton Vertical Shock 1C61. En general, los pies sin compre-
sion axial no son apropiados para correr. Puede solicitar informacién méas detallada a su técnico
ortopédico.

10.2 Cambiar de MyMode mediante patrones de movimiento

Informacion sobre el cambio
* Compruebe siempre antes de dar el primer paso si el modo seleccionado se corresponde

con el tipo de movimiento deseado.

Requisitos para cambiar correctamente mediante patrones de movimiento

Para realizar el cambio correctamente hay que tener en cuenta los siguientes puntos:

* La funcién de cambiar de modo mediante patrones de movimiento debe estar activada en la
aplicacion de configuracion.

* Lleve la pierna protésica ligeramente hacia atras (posicién inicial para dar un paso) y balan-
cee sobre el antepié con la pierna extendida sin dejar de tocar el suelo.

* Debe someter a carga el antepié mientras balancea sobre él.

* No alivie toda la carga del antepié cuando lo descargue durante el balanceo.

Realizar el cambio

INFORMACION

Si el parametro 'Volumen' se ajusta a '0' en la aplicacién de usuario, no se emitiran sefales
acuUsticas. En este caso, preste atencion a la sefhal de vibracién.

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

1x 1s
/=> </c> + )= T+ ) iiiim

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 con la pierna extendida como corres-
ponda al MyMode deseado (MyMode 1 = 3 veces, MyMode 2 = 4 veces).
3) Deje de someter a carga la pierna protésica y manténgala quieta en esta posicion (posicion
inicial para dar un paso).
— Se emiten una sefal vibratoria y una acustica para confirmar que se ha detectado el pa-
tron de movimiento (véase la pagina 181).
INFORMACION: Si no se emiten la sefial vibratoria y la aciistica, esto indica que
no se han cumplido los requisitos al balancear el producto.
4) Una vez que se emitan la sefial vibratoria y la acustica, mantenga la pierna protésica extendi-
day sin carga durante 1 segundo.

[
1
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— Se emiten una sefal vibratoria y una acustica (2 veces = MyMode 1, 3 veces = MyMode 2)
para indicar que se ha cambiado correctamente al MyMode correspondiente.
INFORMACION: Si no se emiten la sefial vibratoria y la sefial aciistica correspondien-
te, la pierna con la prétesis no se ha mantenido quieta correctamente. Repita el pro-
ceso para cambiar correctamente de modo.

10.3 Volver de un MyMode al modo basico

Informacion sobre el cambio

* Siempre se puede volver al modo basico (modo 1) con un patréon de movimiento independien-
temente de la configuracion de los MyModes en la aplicacién de configuracion.

* También se puede volver al modo béasico (modo 1) en todo momento enchufando y desenchu-
fando el adaptador de carga.

* Observe los requisitos para cambiar correctamente de modo mediante patrones de movimien-
to indicados al principio del capitulo anterior.

* Compruebe siempre antes de dar el primer paso si el modo seleccionado se corresponde
con el tipo de movimiento deseado.

Realizar el cambio

INFORMACION |

Si el parametro 'Volumen' se ajusta a '0' en la aplicacion de usuario, no se emitiran sefales
acusticas. En este caso, preste atencion a la sefhal de vibracién.

1x 1s 1x

-
x

23x

poo e

~

1x
\ Modo basico
+E))> g

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 con la pierna extendida al menos 3 ve-
ces 0 mas.
3) Deje de someter a carga la pierna protésica y manténgala quieta en esta posicién (posicion
inicial para dar un paso).
— Se emiten una sefal vibratoria Unica y una sefal acustica para confirmar que se ha detec-
tado el patrén de movimiento (véase la pagina 181).
INFORMACION: Si no se emiten la sefal vibratoria y la acustica, esto indica que
no se han cumplido los requisitos al balancear el producto.
4) Una vez que se emitan la sefial vibratoria y la acustica, mantenga la pierna protésica extendi-
day sin carga.
— Se emiten una sefal vibratoria Unica y una sefal acuUstica para indicar que se ha cambiado
correctamente al modo basico.
INFORMACION: Si no se emiten la sefial vibratoria y la acustica, la pierna con la pré-
tesis no se ha mantenido quieta correctamente. Repita el proceso para cambiar co-
rrectamente de modo.

+
A
4
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11 Otros estados de funcionamiento (modos)

11.1 Modo de bateria vacia

Si el nivel de carga disponible de la bateria fuera inferior al 1 %, se emitiran sefiales acUsticas
(véase la pagina 181). Una vez emitidas las sefiales acusticas, la resistencia de flexién se ajusta a
los valores del modo de seguridad. Dependiendo del ajuste en la aplicacién de configuracion, es-
ta resistencia de flexién puede ser baja o alta. A continuacién se apaga el producto.
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Después de finalizar el proceso de carga (desconectar el adaptador de carga del producto), se
activa de nuevo el modo basico (modo 1).

11.2 Modo al cargar la protesis

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.

11.3 Modo de seguridad

En cuanto surja un fallo critico (p. ej., una sefial de sensor falla) o si la bateria estd agotada, el
producto cambia automaticamente al modo de seguridad. Este modo se mantiene hasta que se
haya solucionado el fallo.

En el modo de seguridad se conmuta a una resistencia de flexion ajustada en la aplicacion de
configuracién. Esta resistencia se puede ajustar baja o alta. Si se ajusta una resistencia baja, de-
be tenerse en cuenta que el apoyo del talén debe asegurarse de forma activa mediante la exten-
sion de la cadera para evitar una caida o una inclinacién/flexion involuntaria. La resistencia de ex-
tension es baja y no puede modificarse. No es posible activar una fase de balanceo. Esto le per-
mite caminar con limitaciones y sentarse a pesar de que el sistema de sensores no esta activo.

El cambio al modo de seguridad se indica inmediatamente antes mediante una sefial acustica y
una vibratoria (véase la pagina 181).

Se puede salir del modo de seguridad enchufando y desenchufando el adaptador de carga de la
articulacion de rodilla. Antes de desenchufarlo, el adaptador de carga debe permanecer enchufa-
do hasta que el LED de estado de la articulacion de rodilla se ilumine en amarillo. Si la articula-
cion de rodilla vuelve a cambiar al modo de seguridad, hay un fallo permanente. La articulacion
de rodilla debe revisarse por un servicio técnico autorizado de Ottobock.

Si la temperatura sigue aumentando en el modo de sobrecalentamiento y se alcanza la tempera-
tura critica del sistema hidraulico (véase el capitulo "Alcanzar la temperatura critica del sistema
hidraulico"), el producto se conmuta primero al modo de seguridad y, a continuacion, se apaga.
Una vez se haya enfriado, se vuelve a encender automaticamente.

11.4 Modo de sobrecalentamiento

En caso de que se produzca un calentamiento intenso de la articulacion de rodilla debido a una
actividad intensa y sin interrupciones (p. €j., bajar por una pendiente durante un tiempo prolonga-
do) o debido a fuentes de calor externas (radiacion solar), para contrarrestar el sobrecalenta-
miento la resistencia de flexion aumentara a medida que aumente la temperatura. Una vez que se
enfrie la articulacién de rodilla, se restableceran los ajustes que habia antes de que se cambiase
al modo de sobrecalentamiento.

En los MyModes se emite la sefial del modo de sobrecalentamiento, pero no aumenta la resisten-
cia de flexion.

El modo de sobrecalentamiento se indica con una sefial acustica larga que se emite 4 veces (tu
tu tu tu) y que se repite cada 5 segundos. Ademas, el LED de estado de la parte posterior de la
articulacion de rodilla parpadea lentamente en amarillo.

Las funciones siguientes estan desactivadas en el modo de sobrecalentamiento:
* Cambio a un MyMode
* Modificar los ajustes de la prétesis

11.4.1 Alcanzar la temperatura critica del sistema hidraulico

Si la actividad continlia a pesar de haberse cambiado al modo de sobrecalentamiento, al alcan-
zarse la temperatura critica del sistema hidraulico se cambia al modo de seguridad y, seguida-
mente, se desconecta la articulacion de rodilla. El cambio a este modo se anuncia con la ilumi-
nacion del LED de estado en rojo.

Cuando una vez se haya enfriado, la articulacién de rodilla se vuelve a encender automéaticamen-
te.
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12 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).

* Evite el almacenamiento o el transporte prolongados del producto a altas temperaturas.

13 Limpieza
13.1 Limpiar la articulacion de rodilla

13.1.1 Limpiar la articulacién de rodilla con adaptador tubular AXON 2R68=280

1) En caso de suciedad, limpie el producto con agua dulce limpia y jabén de pH neutro (p. €.,
Derma Clean 453H10=1-N de Ottobock) a una temperatura del agua de entre 10 °C (50 °F) y
40 °C (104 °F).

2) Aclare los restos de jabén con agua limpia (p. €j., en la ducha).
Si la suciedad no pudiese eliminarse con un chorro de agua de una manguera del jardin, en-
vie el producto a un servicio técnico autorizado de Ottobock.

3) Seque el producto con un pafio que no suelte pelusas y deje que se termine de secar al aire.

4) Sifuera necesario, desinfecte la superficie con un desinfectante para superficies (p. ej., Des-
cosept Pur) limpiandola y secandola.

| INFORMACION |

Tenga en cuenta que el peso de la suciedad adherida puede deslucir la marcha.

Limpieza tras el contacto con agua salada

1) Retire todas las cubiertas de la articulacién de rodilla (Protector corto, Protector largo, funda
estética funcional) si las hubiera.

2) Enjuague la articulacion de rodilla y el adaptador tubular AXON con agua dulce limpia.
Consulte en las instrucciones de uso las especificaciones de limpieza del resto de compo-
nentes suministradas junto con dichos componentes.

3) Seque los componentes con un pafo suave.

4) Deje que la humedad residual se seque al aire por completo.

Si, tras secarse, se produjera un fallo de funcionamiento, la articulacién de rodilla y el adapta-
dor tubular AXON deberan revisarse por un servicio técnico autorizado de Ottobock. Su per-
sona de contacto es el técnico ortopédico.

Limpieza tras el contacto con otras soluciones diferentes a agua dulce o salada

1) Retire inmediatamente todas las cubiertas de la articulacion de rodilla (Protector corto, Pro-
tector largo, funda estética funcional) si las hubiera.

2) Enjuague inmediatamente la articulacion de rodilla y el adaptador tubular AXON con agua
dulce limpia. Consulte en las instrucciones de uso las especificaciones de limpieza del resto
de componentes suministradas junto con dichos componentes.

3) Seque los componentes con un pafo suave.

4) Deje que la humedad residual se seque al aire por completo.

Si, tras secarse, se produjera un fallo de funcionamiento, la articulacién de rodilla y el adapta-
dor tubular AXON deberan revisarse por un servicio técnico autorizado de Ottobock. Su per-
sona de contacto es el técnico ortopédico.

13.1.2 Limpiar la articulacién de rodilla con adaptador tubular AXON con unidad de tor-

sion 2R69=280

1) Limpie el producto con un pafio himedo y jabdn suave (p. €j., Derma Clean 4563H10=1-N de
Ottobock) en caso de suciedad. Preste atencidén a que no penetre ningun liquido en el adap-
tador tubular.

2) Seque el producto con un pafo que no suelte pelusas y deje que se termine de secar al aire.
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3) Sifuera necesario, desinfecte la superficie con un desinfectante para superficies (p. €j., Des-
cosept Pur) limpiandola y secandola.

13.2 Limpiar el adaptador de carga

1) Limpie el producto con un pafio himedo y jabon suave (p. ej., Derma Clean 453H10=1-N de
Ottobock) en caso de suciedad.
Preste atencion a que no penetre ningun liquido en el producto.

2) Seque el producto con un pafo que no suelte pelusas y deje que se termine de secar al aire.

3) Sifuera necesario, desinfecte la superficie con un desinfectante para superficies (p. ej., Des-
cosept Pur) limpiandola y secandola.

13.3 Limpiar los contactos de la toma de alimentacion y del conector de carga

» Limpie periédicamente los contactos eléctricos del conector de carga y de la toma de alimen-
tacién con un bastoncillo y lejia de jabon suave.
iAVISO! Procure no dafnar la capa de las superficies de los contactos en ningiin caso
con objetos puntiagudos o afilados

14 Mantenimiento

En beneficio de su propia seguridad, para conservar la seguridad de funcionamiento, la garantia
del producto, la seguridad basica y las caracteristicas de rendimiento fundamentales y garantizar
la seguridad CEM, deberan efectuarse mantenimientos (inspecciones de servicio) con regulari-
dad a intervalos de 24 meses o de 2,8 millones de pasos segun cual de ellos se produzca antes.
El intervalo de mantenimiento puede reducirse debido a cargas excepcionales.

Si fuese preciso realizar un mantenimiento, esto se indicard mediante avisos de confirmacion
(véase el capitulo "Estados de funcionamiento / sefiales de error véase la pagina 181").
Componentes necesarios para el mantenimiento o la reparacion:

El producto con adaptador tubular montado, el adaptador de carga, el cable USB y el bloque de
alimentacion utilizado.

15 Aviso legal
Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del pais correspondiente al
usuario y pueden variar conforme al mismo.

15.1 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 dafos 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.

15.2 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 denominacion 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.
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15.3 Conformidad CE

Los siguientes productos cumplen los requisitos de las especificaciones europeas mencionadas.
Las declaraciones de conformidad de la CE pueden descargarse de la pagina web del fabricante
correspondiente.

Producto Referencia | Especificaciones

Genium X4 3B5-4=* Reglamento (UE) 2017/745, Directiva 2011/65/UE, Di-
rectiva 2014/53/UE

Por la presente, Ottobock Healthcare Products GmbH
declara que el tipo de instalacion radioeléctrica [Genium
X4 3B5-4=*] es conforme con la Directiva 2014/53/UE.
El texto completo de la declaracién UE de conformidad
esta disponible en la siguiente direccién de internet:
https://www.ottobock.com/conformity

Adaptador tubular 2R68=280, |Reglamento (UE) 2017/745, Directiva 2011/65/UE
AXON 2R69=280
Bloque de alimenta- 757L48=1 Directiva 2014/35/UE, Directiva 2014/30/UE, Directiva
cion 2011/65/UE, Directiva 2009/125/CE, Reglamento (UE)
2019/1782

Adaptador de carga 757L47=1 Reglamento (UE) 2017/745, Directiva 2011/65/UE
usB

15.4 Avisos legales locales
Los avisos legales aplicables tinicamente en un pais concreto se incluyen en el presente capitu-
lo en la lengua oficial del pais del usuario correspondiente.

16 Datos técnicos

Condiciones ambientales
Transporte en el embalaje original -20 °C/-4 °F a +60 °C/+140 °F

Humedad relativa del aire del 15 % al 90 %,
sin condensacion

Transporte y almacenamiento entre usos (sin -20 °C/-4 °F a +60 °C/+140 °F

embalaje) Humedad relativa del aire del 15 % al 90 %,
sin condensacion

Presion atmosférica: 70 kPa a 106 kPa (-425 m
a 3000 m sin compensacion de presion)

Almacenamiento en el embalaje original +5 °C/+41 °F a +30 °C/+86 °F

(=8 meses) Humedad relativa del aire del 15 % al 85 %,
sin condensacion

Almacenamiento y transporte en el embalaje +5 °C/+41 °F a +20 °C/+68 °F

original (>3 meses) Humedad relativa del aire del 15 % al 85 %,
sin condensacion

Funcionamiento -10 °C/+14 °F a +45 °C/+113 °F

Humedad relativa del aire del 15 % al 90 %,
sin condensacién

Presion atmosférica: 70 kPa a 106 kPa (-425 m
a 3000 m sin compensacion de presion)
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Condiciones ambientales

Temperatura maxima alcanzable en la pieza de
union de la articulacion de rodilla protésica
con el encaje protésico antes de conmutar al
modo de sobrecalentamiento

40 °C/104 °F

peratura de funcionamiento tras un almacena-
miento entre usos de +60 °C/+140 °F a una
temperatura ambiente de +20 °C/+68 °F

Tiempo de calentamiento hasta alcanzar la 30 minutos
temperatura de funcionamiento tras un almace-

namiento entre usos de -20 °C/-4 °F a una

temperatura ambiente de +20 °C/+68 °F

Tiempo de enfriamiento hasta alcanzar la tem- |30 minutos

Carga de la bateria

+5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F

Humedad relativa del aire del 15 % al 90 %,
sin condensacioén

Presion atmosférica: 70 kPa a 106 kPa (-425 m
a 3000 m sin compensacion de presion)

Articulacion de rodilla protésica

Referencia

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

Grado de movilidad segin MOBIS 2,3y4
Peso corporal maximo 150 kg
Peso adicional admisible con peso corporal 15 kg
maximo

Grado de proteccioén 1P66/1P68

Profundidad maxima bajo el agua: 3 m
Tiempo méaximo: 1 hora

Resistencia al agua

Resistente al agua, resistente a la corrosion,
con proteccién contra la entrada de agua en
chorro

Peso de la prétesis sin adaptador tubular

Aprox. 1600 g

Informacién sobre la version del paquete de
software

Accesible por medio de la aplicacion de usua-
rio

Vida util estimada en caso de cumplir los inter-
valos de mantenimiento prescritos

6 anos

Procedimiento de ensayo

1ISO 10328-P7-150 kg/3 millones de ciclos de
carga

Transferencia de datos

Tecnologia inaldmbrica

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)
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Adaptador tubular AXON

Referencia 2R68=280
Peso 190g-300¢g
Material Aluminio
Peso corporal max. 150 kg
Grado de proteccion 1P66/1P68

Profundidad maxima bajo el agua: 3 m
Tiempo méaximo bajo el agua: 1 hora

Resistencia al agua

Resistente al agua, resistente a la corrosion,
con proteccion contra la entrada de agua en
chorro

Vida util prevista 6 afos
Adaptador tubular AXON con unidad de

torsion

Referencia 2R69=280
Peso 435 g-545 g
Material Aluminio
Peso corporal max. 125 kg

Tipo de proteccién IP54

Resistencia al agua

No resistente al agua ni a la corrosién

tras los cuales se dispone al menos de un
80 % de la capacidad original de la bateria

Vida (til prevista 6 afios
Bateria de la protesis

Tipo de bateria lones de litio
Ciclos de carga (ciclos de carga y descarga) | 500

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

Aprox. 5 dias con un uso normal

Los siguientes tiempos de carga solo son validos si se utiliza el bloque de alimentacién y el cable

USB suministrados:

Tiempo de carga de la bateria de la prote-
sis

Nivel de carga después de 1 hora cargando 35 %
Nivel de carga después de 2 horas cargando |70 %
Nivel de carga después de 3 horas cargando |90 %

Nivel de carga después de 4 horas cargando

Completamente cargada

El tiempo de uso indicado depende de la temperatura del entorno, el esfuerzo y la antigliedad de

la bateria.
Nivel de carga Caminar Posicion sentada
20 % 3,5-6,5 horas 32-54 horas
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Nivel de carga Caminar Posicion sentada
15 % 2,5-4,5 horas 35-39,5 horas

10 % 1,5-3 horas 15-25,5 horas

5% 0,5-1 horas 6,5-11 horas
Bloque de alimentacion

Referencia 757L48=1

Modelo B118-050300-Ul

Conector de red

NEMA-1-(tipo A), p. ej.: Norteamérica
Euroconector (tipo C), p. €j.: Europa

Los siguientes adaptadores de pais estan dis-
ponibles como accesorios:

Modelo G, BS1363 para el Reino Unido y mo-
delo | para Australia

Almacenamiento y transporte con/sin embalaje

-20 °C/-4 °F a +60 °C/+140 °F
Humedad relativa del aire del 5 % al 95 %, sin
condensacion

Funcionamiento

0 °C/+32 °F a +40 °C/+104 °F

Humedad relativa max. del aire del 90 %
Presion del aire: 70 kPa a 106 kPa (-425 m a
3000 m sin compensacion de presion)

Tension de entrada

100 V~ a 240 V~

Frecuencia de red 50 Hz a 60 Hz
Tension de salida 5V =
Corriente de salida 3A

Vida util 8 anos
Adaptador de carga

Referencia 757L47=1

Almacenamiento en el embalaje original

5 °C/+41 °F hasta +40 °C/+104 °F
Del 15 % al 90 % de humedad relativa

Transporte en el embalaje original

-25 °C/-13 °F hasta +70 °C/+158 °F
Humedad relativa del 15 % al 90 %, sin con-
densacién

Transporte y almacenamiento entre usos (sin
embalaje)

-25 °C/-13 °F hasta +70 °C/+158 °F
Humedad relativa del 15 % al 90 %, sin con-
densacion

Presion del aire: 70 kPa a 106 kPa (-425 m a
3000 m sin compensacion de presion)

Funcionamiento

5 °C/+41 °F hasta +40 °C/+104 °F

Del 15 % al 90 % de humedad relativa
Presion del aire: 70 kPa a 106 kPa (-425 m a
3000 m sin compensacion de presion)

Enchufe de entrada

USB-C

Tension de entrada 5 V===
Corriente de entrada minima 25A
Tension de salida 12V =
Corriente de salida 0,96 A

178




Adaptador de carga

Peso

90 g

Vida dtil

8 afos
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17 Anexos

17.1 Simbolos utilizados

):4

Este producto no puede eliminarse en
todas partes junto con los residuos
domésticos sin clasificar. Una elimina-
cién que no respete las disposiciones
correspondientes de su pais puede te-
ner consecuencias nocivas para el
medio ambiente y para la salud. Ob-
serve las indicaciones de las autorida-
des competentes de su pais relativas a
la devolucion y la recogida.

Numero de lote
(10)PPPPYYYYWW

PPPP - Fabrica

YYYY - Ano de fabricacion
WW - Semana de fabricacion

Numero de identificador tnico del pro-
ducto (UDI)

Numero de articulo

Fabricante

Cédigo de la matriz de datos

Pieza de aplicacién del modelo BF

El producto solo esté clasificado como
pieza de aplicacion, modelo BF, des-
de el punto de vista eléctrico. No exis-
te una conexion directa entre el pro-
ducto y el cuerpo del usuario.

Numero de articulo global (Global Tra-
de ltem Number)

Atencion, superficie caliente

Conformidad con los requisitos de la
"Radiocommunication Act" (AUS)

Observar las instrucciones de uso

Equipo eléctrico de la clase de protec-
cion |l

Valores limite de temperatura

P22

Proteccion frente a la entrada de cuer-
pos extrainos sélidos con un didmetro

superior a 12,5 mm, proteccién frente
a un goteo inclinado de agua de hasta
15°

Valores limite de presién atmosférica

6@~ B3 EE E g

Valores limite de humedad

IP54

Protegido contra el polvo y las salpica-
duras de agua

IP66

Proteccion contra el polvo, proteccion
contra chorro de agua intenso

P68

Proteccién contra el polvo, proteccién
contra una sumersion prolongada.
Profundidad maxima: 3 m

Tiempo méximo: 1 hora

Declaracién de conformidad conforme
a las directivas europeas aplicables

Bl

Numero de serie
(21)YYYYWWNNN

YYYY - Ao de fabricacién
WW - Semana de fabricacion
NNN - Ndmero consecutivo

Producto sanitario
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17.2 Estados de funcionamiento / sefiales de error
La prétesis muestra los estados de funcionamiento y los mensajes de error con sefales vibrato-
rias y acusticas, asi como mediante la iluminacién del LED de estado @ y del LED de Bluetooth $

situados encima de la toma de alimentacién.
Representacion de los simbolos LED

o 7 . "!“ o 7 . .
LENE | =
O @k Qo @ 5 @
!El LED no esta El LED parpa- El LED parpa- El LED parpa- El'LED esta ilu-
iluminado dea dea lentamente dea rapidamente  minado

Descripcion breve de las seinales aclisticas

La descripcién de las sefiales es meramente orientativa. Encontrara informacion detallada en los

siguientes capitulos.

Seiiales aclsticas Descripcion textual

Momento de apari-
cion/significado

2 secuencias sonoras con
un tono alto, seguido de un
tono medio y un tono bajo

(I

n| na no ni na no

Vencimiento de la fecha de
mantenimiento, temperatu-
ra critica de la hidraulica al-
canzada, error (modo de
seguridad activo, adapta-
dor tubular no conectado)

&‘g; ; ; 5 : - F - 4 tonos altos
L

(tu tu tu tu)

El mantenimiento vence en
breve, sobrecalentamiento
de la articulacion de rodilla

Tono decreciente seguido
de 2 tonos cortos

Dy

&

(biuuuu bu bu)

:,“-“r—h.l" (=

Indicacion del nivel de car-
ga <20 %, <15 %, <10 %,
<5 %, <2 % durante el fun-
cionamiento

Tono creciente y sostenido

L4 =

Indicacion del nivel de car-
gaentre el 20 % y el 99 %
tras consulta "dando la
vuelta" a la protesis

(buiii)
Secuencia sonora decre- La articulacion de rodilla se
é E‘“ bLL ciente apaga.
Mediante apagado manual,
(di du de da) con la bateria vacia o acti-

vando el modo de suefo
profundo
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Seiiales acusticas

Descripcion textual

Momento de apari-
cién/significado

&H
(bui)

Volumen ajustable a través de la apli-
cacion

Tono breve y suave

Confirmacién de un cambio
efectuado en los parame-
tros/funciones a través de
la aplicacién, cambio de
modo realizado mediante el
balanceo, aviso de confir-
macién de la activacién co-
rrecta de la fase de balan-
ceo (el parametro corres-
pondiente se debe activar
en la aplicacion).

@@ .hg ;5

(gui gui)
Volumen ajustable a través de la apli-
cacion

Dos tonos cortos consecu-
tivos

Detectado patrén de balan-
ceo para cambiar de My-
Mode

SRS

(da de du di)

Secuencia sonora crecien-
te

Disponibilidad de uso tras
desenchufar el adaptador
de carga

17.2.1 Indicacion de los estados de funcionamiento
Adaptador de carga enchufado/desenchufado

Melodia/to- |LED ® Sefal vibrato- | Evento
no ria
i 1 vez El adaptador de carga esta conectado; la
;'r O bateria se esta cargando.
. Se ilumina durante
(bui) el proceso de car-
ga.

- 1vez Adaptador de carga desconectado de la ar-
'._:—-L . ticulacion de rodilla protésica; la articula-
1 cion esta lista para el uso.

Tras desconectar
(da de du di) el adaptador de
carga, este indica-
dor se apaga des-
pués de aprox.
30 segundos.
s 1vez El mantenimiento vence en 1 mes
; 5 ],:J’ O: —:‘? Compruebe con la aplicacién de usuario la
N préxima fecha de mantenimiento.
(tu tu tu tu) 4 vec.es, 4 veces
4 veces repe- repetidas
tidas
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Melodia/to-
no

LED ®

Seial vibrato-

ria

Evento

e

(ni na no ni na
no)

4 veces repe-
tidas

A
s P
‘Os
RN

4 veces, 4 veces

repetidas

1vez

Fecha de mantenimiento superada o
mantenimiento no programado debido a
sobrecargas mecanicas o térmicas de la ar-
ticulacién de rodilla protésica

Compruebe con la aplicacion de usua-
rio la préxima fecha de mantenimiento.

Si la fecha de mantenimiento no se ha
alcanzado aln o se ha superado, no se
permite continuar usando el producto.
Un servicio técnico autorizado de
Ottobock debe comprobar el producto.
La persona de contacto es el técnico

ortopédico.

Cambio de modo/modificar ajustes
El volumen de las sefales indicadas se puede cambiar por medio de la aplicacién de usuario.

Melo- Repe- |LED ® Vibra- | Accién adicional reali- |Evento

dia/to- |ticion cion zada

no

o - g 1vez Modificacién de ajustes Se ha guardado un nuevo

;_J- ..~ -7‘? por medio de la aplica- ajuste en la articulacion

re cioén de usuario de rodilla protésica.

(bui) 3 veces Conmutacion de modo Conmutacion de modo
por medio de la aplica- realizada por medio de la
cién de usuario aplicacion de usuario.
Fase de balanceo activa- | El parametro correspon-
da correctamente al cami- | diente debe estar activado
nar en la aplicacién de confi-

guracion.
N - g 1vez Balanceo sobre la puntera | Detectado patrén de ba-

"9 “r} ,.~ -:‘?‘ y, a continuacioén, alivio lanceo.

o de la carga sobre la pier-
(gii giii) 3 veces na protésica
2 lvez | v 1vez Pierna protésica no some- | Conmutacién al modo ba-
;.J- ,.~ -:‘?‘ tida a carga y mantenida | sico (modo 1) realizada.
e quieta 1 segundo

(bui) 2 veces |3 veces 2 veces | Pierna protésica no some- | Conmutacién al MyMo-
tida a carga y mantenida |de 1 (modo 2) realizada.
quieta 1 segundo

3 veces 3 veces | Pierna protésica no some- | Conmutacién al MyMo-
tida a carga y mantenida |de 2 (modo 3) realizada.
quieta 1 segundo

Conexion Bluetooth

LED 3 |Suceso
.Y’ _ |Lafuncién de Bluetooth esta activada. La articulacion de rodilla permanece en el mo-
..~ do de conexion durante 2 minutos. Durante este tiempo, un dispositivo moévil puede
re detectar la articulacién de rodilla y establecer la conexion.
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LED

Suceso

Se ha establecido la conexion Bluetooth del terminal movil a la articulacion de rodilla.

17.2.2 Senales de advertencia/error

Error durante el uso

Melodia/tono

Repe-
ticion

Vibra-
cion

LED ®

Evento/accioén necesaria

10 se-
gun-
dos

Fallo total

Intente restablecer el error conectando/desco-
nectando el adaptador de carga.

Si el error persiste, no se permite continuar usan-
do el producto. Un técnico ortopédico debe com-
probar de inmediato el producto.

e

(ni na no ni na
no)

8 ve-
ces

8 ve-
ces

Alcanzada temperatura critica de la hidrauli-
ca (véase la pagina 172)

Una vez emitidas las senales, la articulacion de
rodilla protésica se apaga.

Ajuste la actividad y espere hasta que la hidrauli-
ca se enfrie. Una vez haya disminuido la tempera-
tura, la articulacion se vuelve a encender automa-
ticamente.

(ni na no ni na
no)

8 ve-
ces

8 ve-
ces

N7
~ e
O
7 3

Continuo

Senalizacion del modo de seguridad activado
(véase la pagina 172)

Intente restablecer el error conectando/desco-
nectando el adaptador de carga. Si este error
persiste, un servicio técnico autorizado de
Ottobock debe comprobar lo antes posible el
producto. La persona de contacto es el técnico
ortopédico.

P=prv

(tu tu tu tu)

Cada
5 se-
gun-
dos

Articulacion de rodilla en el modo de sobre-
calentamiento (véase la pagina 172)

¢ Reduzca la actividad

* Observe la temperatura ambiente

ﬁ""’?"—-h -H: -lh'
(biuuuu bu bu)

4 ve-
ces

1 vez

o V7 _
O
2 veces
continuo

Modo de bateria vacia (véase la pagina 171)
Cargue la bateria inmediatamente ya que la arti-
culacién de rodilla se desconectara una vez se
haya emitido la sefal con la secuencia sonora de-
creciente (di du de da).

i P L

¥

(biuuuu bu bu)

1vez

1vez

Nivel de carga inferior al 20 %, 15 %, 10 %,
5%,2%
Cargue la bateria cuanto antes.

-

Lr-

(di du de da)

La articulacion se apaga.

Puede tener lugar mediante el apagado manual,
con la bateria vacia o activando el modo de suefo
profundo.
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17.2.3 Senales de estado
Nivel de carga de la bateria

Respuestas después de girar la protesis 180° (planta del

pie hacia abajo — planta del pie hacia

arriba).

Melodia/tono Repeticion LED ® Nivel de carga |Tiempo de fun-
cionamiento
con bateria nue-
va a temperatu-
ra ambiente

5 veces R >80 % >4 dias
,:r 4 veces —,;.QJ. 60 % - 80 % >3 dias
v 3 veces 40 % - 60 % >2 dias
(buiii) 2 veces 20 % - 40 % Un dia mas si la

consulta se reali-
za por la manana

<20 % Menos de un dia
si la consulta se
realiza por la ma-

nana

ﬁ-"ﬂ:—lh ih: l|h| :6: _7_?
(biuuuu bu bu) r o
2 veces rapido,

4 veces repetido

17.2.4 Simbolos LED del adaptador de carga
Nivel de carga durante la carga

tED |4 ED

0 %-20 % 20 %-40 %

4 @)

80 %-95 %

y @

60 %-80 %

fED

40 %-60 %

4 [

>95 %

LED de estado y simbolo de la bateria

LED

Accion necesaria

Compruebe si el adaptador de carga esta correcta-

mente conectado al bloque de alimentacion o a la

fuente de tensién USB.

A continuaciéon, compruebe/lleve a cabo los siguien-

tes puntos:

* Compruebe el enchufe con otro aparato eléctrico.

* Compruebe el bloque de alimentaciéon con otro
dispositivo USB.

* Conecte otro bloque de alimentacién a una co-
rriente de salida de 2,5 A como minimo.

* Compruebe el cable de conexion USB con otro
dispositivo USB con conexion USB-C.

* Si se utiliza una fuente de tensiéon USB, comprué-
bela con otro dispositivo USB.

* Si la fuente de tensién USB funciona con una ba-
teria, compruebe el nivel de carga.

Si, a pesar de comprobar los puntos indicados, el

simbolo no se ilumina, un servicio técnico autorizado

de Ottobock debera comprobar el bloque de alimen-

tacién, el cable de conexién y el adaptador de carga.

Evento
% El adaptador de carga no

recibe el suministro de
tension.
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LED

Evento

Accion necesaria

y D

Adaptador de carga listo
para el uso, pero no co-
nectado aun a la articula-
cién de rodilla protésica

Si el adaptador de carga ya esta conectado a la arti-
culacién de rodilla protésica, compruebe los siguien-
tes puntos:

Cuerpo extrafio en el conector de carga o en la to-
ma de alimentacion.

Conector de carga o toma de alimentacién sucios.
Consulte como efectuar la limpieza en el capitulo
"Limpiar los contactos de la toma de alimentaciéon
y del conector de carga" (véase la pagina 174).

Si, a pesar de comprobar los puntos indicados, el
simbolo no se ilumina, un servicio técnico autorizado
de Ottobock debera comprobar el bloque de alimen-
tacion, el cable de conexién, el adaptador de carga y
la articulacién de rodilla protésica.

~~
_ﬂ_

La articulacién de rodilla
protésica se esta cargan-
do

La corriente para el pro-
ceso de carga es insufi-
ciente.

La bateria de la articulacién de rodilla protésica tarda
mas tiempo en cargarse completamente.

Compruebe la corriente de salida de la fuente de
tensién USB. Esta debe ser de 2,5 A como mini-
mo.

Compruebe el cable de conexidn entre la fuente
de tension USB y el adaptador de carga. No todos
los cables estan disefiados para transmitir una co-
rriente de 2,5 A.

Tenga en cuenta las temperaturas del entorno ad-
misibles indicadas en los datos técnicos (véase la
pagina 175).

A2
s /e
’Zk*:]]
Y

La temperatura de la bate-
ria es demasiado elevada.
La articulacién no se car-

Tenga en cuenta las temperaturas del entorno admisi-
bles indicadas en los datos técnicos (véase la

ga.

pagina 175).
Desenchufe el adaptador de carga de la articulacion
de rodilla protésica y espere unos minutos.

LED de temperatura

LED

Evento

Accion necesaria

é

La temperatura de la bate-
ria es de 52 °C a 57 °C.

* Tenga en cuenta las temperaturas del entorno duran-
te la carga (fuentes de calor, calefaccion...).
* Amplie la distancia a posibles fuentes de calor.

i

La temperatura de la bate-
ria es superior a 57 °C.

* Tenga en cuenta las temperaturas del entorno duran-
te la carga (fuentes de calor, calefaccion...).

* Interrumpa el proceso de carga y deje que la articu-
lacion de rodilla protésica se enfrie.

LED de mantenimiento

LED

Evento

Accion necesaria

U

No se necesita manteni-
miento a medio plazo.

La fecha de mantenimiento se puede consultar por me-
dio de la aplicacién de usuario.
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LED Evento Accion necesaria

El mantenimiento vence en | Compruebe con la aplicacién de usuario la préxima fe-
1 mes cha de mantenimiento.

Se ha superado la fecha de |* Compruebe con la aplicacién de usuario la préxima

el

mantenimiento. fecha de mantenimiento.

Mantenimiento no progra- |¢ Sila fecha de mantenimiento no se ha alcanzado aln
mado debido a sobrecar- o se ha superado, no se permite continuar usando el
gas mecanicas o térmicas producto. Un servicio técnico autorizado de
de la articulacién de rodilla Ottobock debe comprobar el producto. La persona
protésica de contacto es el técnico ortopédico.

17.3 Directrices y explicacion del fabricante

17.3.1 Entorno electromagnético

Este producto se ha concebido para su empleo en los siguientes entornos electromagnéticos:

* Funcionamiento en un centro profesional de asistencia sanitaria (p. €j., hospital, etc.)

* Funcionamiento en dmbitos de atencion sanitaria domiciliaria (p. €j., uso en casa, uso en ex-
teriores)

El cliente o el usuario del producto debe asegurarse de que se utilice en un entorno de ese tipo.

Siga las indicaciones de seguridad del capitulo "Seguridad" (véase la pagina 158).

Emisiones electromagnéticas

Mediciones de emi- |Conformidad Pauta en el entorno electromagnético
siones perturbado-

ras

Emisiones de RF se- | Grupo 1/ clase B El producto emplea energia de RF Unicamente
gun CISPR 11 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 armoénicas | No puede utilizarse; la -
segln IEC 61000-3-2 | potencia es inferior a

75 W
Fluctuaciones de ten- | El producto cumple -
sion y flicker segln los requisitos de la
IEC 61000-3-3 norma.

Inmunidad electromagnética

Fenémeno Norma basica CEM o Nivel de ensayo de inmunidad
procedimiento de
ensayo
Descarga de electrici- IEC 61000-4-2 + 8 kV en contacto
dad estatica +2kV, £4kV, +8kV, =15 kV en aire (excepto
el bloque de alimentacién suministrado)
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
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Fenémeno

Norma basica CEM o
procedimiento de

Nivel de ensayo de inmunidad

ensayo
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 tension IEC 61000-4-5 +0,5kV, £ 1kV
cable a cable
Perturbaciones condu- IEC 61000-4-6 3V

cidas inducidas por
campos de alta fre-
cuencia

De 0,15 MHz a 80 MHz

6 V en bandas de frecuencia ISM y de radioafi-
cionados entre 0,15 MHz y 80 MHz

80 % AM con 1 kHz

Bajadas de tension

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 1/2 periodo
con 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 y 315 grados

0 % Ur; 1 periodo

y
70 % Ur; 25/30 periodos
Monofase: con 0 grados

Interrupciones de ten-
sion

IEC 61000-4-11

0 % Ug; 250/300 periodos

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] [MHZz] [W] inmunidad
[V/m]
385 380 a 390 TETRA 400 Modulacién 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- Modulacién 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
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Frecuencia | Banda de | Servicio de| Modula- Potencia Distancia Nivel de
de ensayo | frecuencia radio cion maxima [m] ensayo de
[MHZz] [MHz] [W1] inmunidad
[V/m]

1720 1700 a 1990 | GSM 1800; Modulacién 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; | de impulso

GSM 1900; 217 Hz
1070 DECT;

Banda LTE 1,

3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 a 2570 Bluetooth Modulacion 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 fig02.11a/n | deimpulso
5765 217 Hz

Inmunidad a campos magnéticos de proximidad

Frecuencia de ensa- Modulacion Nivel de ensayo de inmunidad [A/m]
yo
30 kHz CW 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: 2026-08-20

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe os avisos de segu-
ranga.

» Solicite ao pessoal técnico que o instrua no uso seguro do produto.

» Se tiver duvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se ao pessoal técnico.

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, especialmente uma piora
do estado de saulde, ao pessoal técnico e ao 6rgao responsavel em seu pais.

A seguir, o produto "Genium X4 3B5-4=*" sera denominado somente produto/proétese/articulagao
de joelho/médulo.

O produto "adaptador de carregamento USB 757L47=1" sera doravante denominado adaptador
de carregamento.

Este manual de utilizagdo fornece informacdes importantes sobre a utilizac@o, ajuste e manuseio
do produto.

Utilize o produto apenas de acordo com as informacoes fornecidas nos documentos anexos.

2 Descricao do produto

2.1 Estrutura
O produto é constituido pelos seguintes componentes:

1. Joelho com conexdo proximal (nlcleo de
ajuste no 3B5-4=P ou rosca no 3B5-4=ST)

2. Batente de flexdo (15° j4 pré-montado)

Unidade hidraulica

4. ® Indicagdo do estado da articulacdo de
joelho (consulte a pagina 219)

5. 3 LED para a indicagao da conexao Blue-

tooth (consulte a pagina 220)

Tomada de carregamento

Parafusos fixadores de tubo distais

©

No
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Adaptador de carregamento

1. Cabo para a conexdo a tomada de carregamento da articulagéo
de joelho

2. Barra de LED para a indicagao do estado de carga durante o
carregamento (consulte a pagina 223)

3. Sensor de luz para ajustar o brilho do LED de acordo com a luz
ambiente

4. Aviso de temperatura da bateria recarregavel na articulagao de
joelho (consulte a pagina 223)

5. Indicagdo de manutencdo (consulte a pagina 223)

6. Indicagéo do estado do adaptador de carregamento (consulte a
pagina 223)

7. Conector fémea USB tipo C para a conexdo do transformador
ou de uma fonte de alimentagdo USB com o cabo de conexdo
USB do tipo C para o USB tipo A (incluido no material forneci-
do)

2.2 Funcionamento

Este produto dispde de uma fase de apoio e de balango controlada por microprocessador.

Com base nos valores medidos por um sistema integrado de sensores, o microprocessador con-
trola um sistema hidraulico que influencia o comportamento amortecedor do produto.

Os dados dos sensores sdo atualizados e avaliados cem vezes por segundo. Com isso, o com-
portamento do produto é adaptado de forma dindmica e em tempo real a atual situagcao de movi-
mento (fase da marcha).

Com um aplicativo de configuracdo, o produto pode ser adaptado individualmente as suas ne-
cessidades pelo pessoal técnico.

O produto dispée de MyModes para tipos de movimento especiais (p. ex., jogar golfe, ténis de
mesa, ...). Estes sdo pré-ajustados através do aplicativo de configuragdo do técnico ortopédico e
podem ser acessados através de padroes de movimento especiais e do aplicativo do utilizador.
Em caso de algum erro no sistema sensor, no comando hidraulico ou com a bateria recarregavel
vazia, o modo de seguranga permite uma funcgao limitada e uma marcha segura. Para isso, o pro-
duto ajusta resisténcias predefinidas (consulte a pagina 210).

O aplicativo do utilizador connectgo 560X34-*=* ou o Cockpit 4X441-*=* pode ser usado para al-
ternar entre MyModes pré-configurados e também para alterar o comportamento do produto até
certo ponto (p. ex., ao se acostumar com o produto). Além disso, podem ser acessadas informa-
¢bes sobre o produto (contador de passos, estado de carga da bateria, ...).

Com o adaptador de carregamento USB, a articulagdo de joelho pode ser carregada tanto na to-
mada, como também com uma fonte de alimentagdo mével, quando estiver fora de casa (consulte
o capitulo "Carregar a bateria recarregavel" consulte a pagina 199).

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

* Detecgdo automatica da pedalada sem comutagdo adicional (consulte a pagina 206)

Caracteristicas de desempenho basicas do produto
* Fixagdo da fase de apoio
* Liberacao da fase de balango
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* Resisténcias a extensao e flexdo ajustadas automaticamente pela regulacao da fase de balan-
Go

3 Uso previsto

3.1 Finalidade
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.).

As condigdes ambientais admissiveis sdo indicadas nas especificagdes técnicas (consulte a

pagina 213).

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: Usuario com capacidade de deslocamento limitada em exteriores

* Grau de mobilidade 3: Usuério sem limitagcdes de deslocamento em exteriores

* Grau de mobilidade 4: Usuario com capacidade ilimitada de deslocamento em ambiente ex-
terno com exigéncias especiais

3.3 Indicacoes

* Para utilizadores com desarticulagao do joelho, amputacao transfemoral ou desarticulagao do
quadril.

* Amputacao uni ou bilateral

* Portadores de dismelia, cuja parte corporal afetada tenha caracteristicas que correspondem
a uma desarticulagao de joelho, uma amputagao transfemoral ou uma desarticulacao de qua-
dril

* O usuério tem que cumprir os requisitos fisicos e mentais para a percepgao de sinais 6pti-
cos/acusticos e/ou de vibragoes mecénicas

* O usudrio precisa ter condigdes de entender e implementar as instrugdes de uso e as indica-
¢Oes de seguranca.

3.4 Contraindicacoes

3.4.1 Contraindicacoes absolutas
* Peso corporal acima de 150 kg

3.4.2 Contraindicacoes relativas
* Peso corporal abaixo de 35 kg

3.5 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 niveis de aviso

ADVERTENCIA! A n3o observéancia dos avisos com esse rétulo pode causar sérios perigos de
queda e ferimentos graves.

CUIDADO! A n3do observancia dos avisos com esse rétulo pode causar perigos de queda e feri-
mentos graves.

INDICAGAO! A n3o observancia dos avisos com esse rétulo pode causar danos técnicos.

4.2 Antes do uso

ADVERTENCIA! Possiveis situacoes perigosas ou acidentes

» Se uma pessoa portadora de prétese obtém ou ndo a permisséo, restrita ou irrestrita, para
conduzir um veiculo depende do grau da deficiéncia, da prétese utilizada (p. ex., nivel de am-
putacéo, unilateral ou bilateral e tipo de construcéo da prétese), da capacidade individual do
utilizador da prétese e das respectivas regulamentacées legais nacionais aplicaveis.

» Antes de operar um veiculo, é imprescindivel que vocé solicite ou obtenha as aprovagdes,
inspecdes e adaptagdes necessarias junto as autoridades competentes.

» A condugdo de um veiculo ndo estd, portanto, dentro do uso previsto do produto.

» O fabricante se isenta de qualquer responsabilidade por danos causados pelo uso indevido,
independentemente dos fundamentos legais e reivindica¢des de qualquer tipo.

ADVERTENCIA! Possiveis choques elétricos por contato com pecas condutoras de ten-

sao elétrica

» Na&o abra o transformador e os respectivos componentes (p. ex., plugue de carga).

» Né&o exponha o transformador, adaptador ou adaptador de carregamento a forgas extremas
(como batidas ou vibragdes fortes).

» Troque imediatamente transformadores, adaptadores ou adaptadores de carregamento dani-
ficados.

» Antes de cada uso, verifique se o transformador, adaptador e adaptador de carregamento

apresentam danos visiveis.

ADVERTENCIA! Possiveis efeitos sobre o corpo humano

» Nao coloque o plugue de carga ou a tomada de carregamento perto do corpo por tempo pro-
longado.

» Nao deixe de observar eventuais indica¢oes do fabricante (por ex., de um implante médico).

» Ao transportar e armazenar o adaptador de carregamento, mantenha as distdncias minimas a
dispositivos médicos de suporte a vida (por exemplo, marca-passos).

» Observe as condigdes de uso e os avisos de seguranca determinados pelo fabricante do sis-
tema implantado.

ADVERTENCIA! Possivel estrangulacao por cabos
» Mantenha o cabo de conexao e o adaptador de carregamento fora do alcance de criangas.

CUIDADO! Possiveis quedas

» Verifique o estado de carga atual antes do uso.

» Observe que o tempo de operagdo do produto se reduz em caso de temperaturas ambientes
baixas ou baterias recarregaveis ja envelhecidas.

» A abertura do produto, assim como o reparo de componentes defeituosos, (por ex. bateria re-
carregavel) sé podem ser efetuados pelo pessoal técnico da Ottobock.

» Somente carregue o produto na posigdo sentada.
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vVvvVvy Vv

Combine o produto apenas com os acessorios, conversores de sinal e cabos especificados
nos capitulos "Material fornecido" e "Acessérios".

Nao exponha o produto a vibragdes mecanicas nem a choques.

Antes de cada uso, verifique se o produto e seus acessorios apresentam danos visiveis.

Nao pode haver a penetragdo de particulas sélidas nem de corpos estranhos no produto.

NZo utilize o produto nem o adaptador tubular AXON sob condicdes extremas, como ao con-
duzir jet ski ou ao dar saltos profundos para a agua (consulte o capitulo "Dados técnicos" pa-
ra a duragcdo maxima e profundidade da agua (consulte a pagina 213)). Especialmente o
adaptador de tor¢do ndo pode entrar em contato com a agua.

INDICACAO! Possivel mau funcionamento e danificacio do produto

V VVVY VVYVvVY

Nao cubra o adaptador de carregamento durante o carregamento.

Nao exponha o adaptador de carregamento a fortes oscilagoes de temperatura.

Evite a carga do produto sob radiacao solar direta.

Utilize o produto e seus componentes somente dentro da faixa de temperatura permitida (con-
sulte o capitulo "Dados técnicos").

Utilize apenas o adaptador de carregamento do material fornecido.

Mantenha uma distancia suficiente a outros aparelhos eletrénicos.

N&o empilhe o produto e seus componentes com outros aparelhos eletrénicos.

Ao operar o adaptador de carregamento com outros dispositivos eletronicos, certifique-se de
que eles sejam utilizados conforme o uso previsto.

Somente combine o adaptador de carregamento com fontes de alimentagdo adequadas com
conexdo USB.

4.3 Durante o uso
CUIDADO! Possiveis quedas

>

vV V.Y VYVY VvV Vv VY

Ao subir escadas, use sempre o corrimao e coloque a maior parte da sola do pé sobre a su-
perficie do degrau.

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

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

Apéds a comutagao dos MyModes, verifique sempre, antes do primeiro passo, se o0 modo se-
lecionado corresponde ao tipo de movimento pretendido.

Apés terminar a atividade no MyMode, mude para o modo basico.

E necessario proceder com especial cuidado ao carregar criancas no colo.

Observe que o comportamento do produto pode se alterar ao carregar objetos pesados, mo-
chilas ou criangas, devido ao aumento do peso.

Tome cuidado para nao ultrapassar o peso adicional permitido para o peso corporal maximo
(consulte o capitulo "Dados técnicos", Peso adicional)

Observe os sinais de aviso e de erro e a possivel alteragdo subsequente das resisténcias nos
sentidos de flexdo e extensao.

Observe que um deslocamento rapido e para a frente do quadril com a prétese estendida po-
de levar a uma flexdo inesperada da articulagdo de joelho (por exemplo, no saque ao jogar té-
nis).

A atividade tem que ser reduzida imediatamente, ap6s o sinal acUstico para o sobreaqueci-
mento da articulagdo (4 vezes a cada 5 segundos), para que a unidade hidraulica possa esfri-
ar.

Se o adaptador tubular com tor¢éo entrar em contato com liquidos, deixe-o secar. O adapta-
dor tubular deve ser verificado pela assisténcia técnica Ottobock. A pessoa de contato é o
técnico ortopédico.
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CUIDADO! Possivel irritacao da pele devido ao contato com liquidos
» Evite o contato da pele com liquidos que possam sair da unidade hidraulica.

CUIDADO! Possiveis hematomas
» Ao flexionar a articulagado, certifique-se de que nao se encontrem partes do corpo nesta area,

4.3.

para evitar o aprisionamento.

1 Utilizacao em situacoes especiais

CUIDADO! Possiveis quedas
Fique atento a uma alteragdo inesperada do comportamento de amortecimento do produto ao
passar por sistemas antifurto, scanners corporais ou detectores de metal.

Recomendamos manter uma distancia minima de 30 cm em relagéo a dispositivos de comuni-

>

vy v V

4.4

cagao RF.

Retire o produto antes de entrar em uma sala ou area com forte campo magnético e armazene

o produto fora dessa sala ou area.

Deve-se tomar especial cuidado ao utilizar bicicletas sem roda livre (com cubo fixo).
Ao utilizar a funcao de ortostatismo, certifique-se de estar numa posicao em pé segura e veri-
fique a trava da articulagdo de joelho, antes de aplicar carga total sobre a prétese.

Apés o uso

CUIDADO! Possiveis quedas
» Limpe o produto e seus componentes somente de acordo com as especificagoes no capitulo

"Limpeza"

5 Material fornecido e acessérios

5.1

5.2
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Material fornecido

1 Genium X4 3B5-4=P (com nucleo de
ajuste) ou Genium X4 3B5-4=ST (com co-
nexdo roscada)

1 adaptador tubular AXON 2R68=280 (a
prova d'agua, resistente a corrosdo)

ou

1 adaptador tubular AXON com torgdo
2R69=280 (resistente ao tempo, nao resis-
tente a corrosao)

Acessorios
Genium X4 Protector, curto 4P100=7
Genium X4 Protector, longo 4P110=7

1 transformador 757L48=1 com adaptado-
res especificos de pais para EUA e EU
1 adaptador de carregamento
757L47=1 (incl. cabo USB)

1 cartao PIN Bluetooth 646C107

1 caderno de documentagao da prétese
Instrucdes de utilizagdo (utilizador)

USB

Compensacao funcional da forma Genium X4 3F2=0

Meia funcional 99B122=>
Conjunto para coxa/fecho magnético 3D13=1
Peca de joelho funcional 4P112=1

Carregador Genium X4 (adaptador de carregamento com cabo USB e transformador)

757L45

Adaptador especifico de pais para transformador 757S10=GB
Adaptador especifico de pais para transformador 757S10=AU



Aplicativo do utilizador Cockpit: 4X441-*=*

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, consultar o link na descri-
¢ao das lojas de aplicativos ou no aplicativo instalado.

s Baixar na DISPONIVEL NO
@& 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 informagdes sobre o aplicativo e o seu funcionamento, consultar o link na descri-
¢ao das lojas de aplicativos ou no aplicativo instalado.

# Baixar na DISPONIVEL NO
& App Store ® Google Play

6 Carregar a bateria
Observe os seguintes pontos ao carregar a bateria:

Para carregar a bateria recarregavel, utilizar o transformador fornecido ou uma fonte de ali-
mentagdo USB com uma corrente de saida/poténcia de no minimo 2,5 A (12,5 W).

Ao utilizar uma bateria mével (Powerbank), esta precisa apresentar uma capacidade de no
minimo 10.000 mAh, para garantir a carga completa da bateria recarregavel da articulagcao de
joelho.

Certifique-se de que a fonte de alimentagdo USB cumpre os requisitos EMC no minimo con-
forme a EN 55032/EN 55035.

Para carregar a bateria recarregavel, devem ser utilizados o adaptador de carregamento e o
cabo USB fornecidos.

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

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

199



* Antes da primeira utilizagdo, a bateria recarregavel deve ser carregada por pelo menos
3 horas.

* Observe a faixa de temperatura permitida para o carregamento da bateria (consulte a
pagina 213).

6.1 Conectar o transformador e o adaptador de carregamento

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

2) Com o cabo USB fornecido, conectar o conector fémea USB-A do transformador com o co-
nector fémea USB-C do adaptador de carregamento (veja a fig. 2).

3) Inserir o transformador na tomada (veja a fig. 3).
— O indicador de estado no adaptador de carregamento se acende em verde 4 (veja a

fig. 4).

— Caso o indicador de estado no adaptador de carregamento ndo se acender ou acender em

uma outra cor, ha um erro (consulte a pagina 223).

6.2 Carregar a bateria da protese

1) Inserir o plugue de carga na tomada de carregamento do produto.
INFORMACAO: o plugue de carga é mantido por meio de um
ima
— E emitido um curto sinal vibratério e um sinal acustico curto e

suave ("pip").
— O LED de status (simbolo ®) acima da tomada de carregamen-
to se acende em amarelo ©

O processo de carga ¢é iniciado.

O LED de status (simbolo ®) se acende durante o processo de

carregamento.

— No adaptador de carregamento, o progresso do carregamento
¢ indicado por meio de 5 LEDs verdes (consulte a pagina 201).

2) Depois da conclusdo do processo de carga, desligar a conexdo
com o produto.

— O LED de status (simbolo ®) se acende em verde @ e é emiti-
do um sinal acustico curto e suave ("pip").

Ll

6.3 Indicacao do estado de carga atual
Apresentacao dos simbolos LED

W W
O ~ PRI ~ - < -
B 8 O
-W." L - -
MM P o Pt

LED néo se LED intermitente  LED pisca lenta- O LED pisca ra- LED aceso
acende mente pidamente
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6.3.1 Indicacao do estado de carga atual durante o processo de carregamento

Durante o processo de carregamento, o estado de carga atual é indicado através da quantidade
de LEDs acesos no adaptador de carregamento. Se os LEDs nao se acenderem ou se acende-
rem em uma outra cor, ha um erro. Para a eliminacdo de falhas, consulte o capitulo "Simbolos
LED no adaptador de carregamento" (consulte a pagina 223).

4D (4D | $@ED | 4D | 4 D | 4
0% - 20% 20% - 40% 40% - 60% 60% - 80% 80% — 95% >95%

Os seguintes tempos de carregamento sé se aplicam se forem utilizados o transformador e o ca-
bo USB fornecidos:

Tempo de carregamento da bateria recar-
regavel da prétese

Estado de carga apds 1 hora de carregamento |35 %

Estado de carga ap6s 2 horas de carregamen- |70 %
to

Estado de carga apés 3 horas de carregamen- |90 %
to

Estado de carga apds 4 horas de carregamen- | Carga completa
to

INFORMAGAO |

Observar o progresso do carregamento

» Os tempos de carregamento de uma bateria recarregavel completamente descarregada po-
dem ser mais longos. Por isso, verifique o estado de carga durante o carregamento através
do indicador no adaptador de carregamento.
Se o primeiro simbolo ndo se acender permanentemente 4 EZ) apos 8 horas, o médulo de-

ve ser verificado pela assisténcia técnica autorizada Ottobock. A pessoa de contato é o téc-
nico ortopédico.

6.3.2 Indicacao do estado de carga sem aparelhos adicionais

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.

1) Girar a protese em 180° (a sola deve estar para cima).
INFORMACAO: Deve ser uma rotacio completa de 180°,
conforme mostrado na figura. Uma rotacao 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.
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Melodia/sinal Repeticao LED ® Estado de carga | Autonomia com
acustico bateria recarre-
gavel nova, a
temperatura
ambiente
5x Sy >80% >4 dias
,:r 4x —,~‘.Q_, 60% - 80% >3 dias
v 3x 40% - 60% >2 dias
("piiip") 2x 20% - 40% Mais um dia, se a
consulta é feita
pela manha
ﬁ'"“F—-h .5. .h - \&)C = <20%, Menos de um fjia,
-U- —.& se a consulta é
("piiuuuu-pip- e feita pela manha
P 2x rapido, 4x re-
pip") .
petido
7 Uso
| INFORMAGAO |
Ruidos de movimentacao da articulacao de joelho
Na utilizagdo 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 movimentacdo aumentarem consideravelmente
durante o ciclo de vida da articulagcdo de joelho, esta deverd ser verificada imediatamente por
um técnico ortopédico.

7.1 Bipedestacao

. Fixacdo do joelho através de uma alta resisténcia hidraulica e do alinhamento
estatico correto.

7 O aplicativo de configuragao permite desbloquear uma funcao de ortostatis-

LY mo. Para informacgdes detalhadas sobre a funcé@o de ortostatismo, consultar o
préximo capitulo.

7.1.1 Funcao de bipedestacao

A funcao de ortostatismo (modo de ortostatismo) é um complemento funcional do modo basico.
Isso facilita, p.ex., ficar em pé em superficies inclinadas por longos periodos de tempo. Para is-
so, dependendo da situagao, a articulagao é fixada automaticamente na diregcao de flexao.
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e A funcao de ortostatismo permite ficar de pé relaxadamente, por meio da fle-
xao bloqueada do joelho, até mesmo em superficies irregulares ou inclinadas.
A funcao de ortostatismo é ativada assim que for aplicada carga sobre a arti-

‘ culacéo de joelho protética imoével.
( A trava é desativada novamente por meio do rolamento para a frente ou para
. trés, da extensdo ou do alivio da articulagédo de joelho protética.

A amplitude de movimento, necessaria para o desbloqueio por meio do rola-
mento para a frente ou para tras, pode ser ajustada pelo pessoal técnico atra-
vés do aplicativo de configuragao.

Essa opgdo de configuragédo para o aplicativo do utilizador pode ser ativada
pelo pessoal técnico.

7.2 Andar
- As primeiras tentativas de andar com a prétese devem ser sempre realizadas
sob as instrugdes de pessoal técnico qualificado.
¥ O sistema hidraulico estabiliza a articulagao de joelho na fase de apoio e a li-
. bera na fase de balango, para que a prétese possa ser balangada livremente
para a frente.
¢ Para comutar para a fase de balanco, é necessario um rolamento para frente

com a proétese a partir da posicao de passada.

Funcao "Start-to-walk (Comecar a andar)"

- Com esta fungéo, é possivel flexionar a articulagdo de joelho com mais facili-
dade ao iniciar um passo, sem que a fase de balango seja liberada. Isso facili-
ta ainda a caminhada em espagos apertados, pois a flexao inicial ndo é possi-

‘ vel apenas a partir da posicao de passada através da liberagao da fase de ba-

/ lango/ativagao da fase de balango, mas também a partir da posigcdo em pé.

{

Subida otimizada

- Com esta fungdo, a subida de rampas ¢é facilitada gragas ao aumento automa-
tico do valor PreFlex em funcéo da inclinagcdo da rampa, a fim de permitir o ro-
lamento mais facil por meio de um comprimento mais curto do passo e da per-

‘ na. Durante o deslocamento para a frente, ocorre um controle adaptado da fa-
\ se de apoio para permitir uma sequéncia de movimentos fisiolégicos.
PreFlex
- Esta fungéo garante que o joelho apresente uma flexdo de 4° no final da fase

de balango e na preparacao do apoio do calcanhar. Isso promove a flexdao na
fase de apoio, melhora o amortecimento de impactos e facilita o movimento

‘ para a frente.
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7.3 Corrida de trajetos curtos (funcao "Walk-to-run")

-

»

Para a rapida transposicao de distancias curtas, a articulagdo de joelho detec-
ta, no modo basico, a transicao do movimento de marcha para o de corrida e
altera automaticamente, em funcao da dinamica elevada necessaria para os
passos de corrida, as seguintes configuragdes:

* O angulo da fase de balango é ampliado

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

Os pré-requisitos para uma comutagao automatica no movimento de corrida
sao um rapido movimento para a frente do membro inferior com a protese e
uma alta aplicagédo de carga dindmica na articulagdo de joelho. Ao parar de-
pois de um movimento de corrida, as configuragoes alteradas retornam aos
valores padrao.

INFORMAGAO |

Para correr trajetos maiores, é possivel configurar um MyMode "Correr" através do aplicativo
de configuracéo (consulte a pagina 208).

7.4 Sentar
»

-

L

A resisténcia na articulacdo de joelho da prétese durante o movimento de sen-
tar assegura um abaixamento estavel do corpo para a posigdo sentada.

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 nadegas em diregcdo ao encosto e dobrar o tronco para a frente.

7.5 Sentar/Levantar

[ d

Al

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

O movimento de se levantar é detectado automaticamente e a resisténcia re-
torna para a resisténcia normal na fase de apoio.

7.6 Subida alternada de escadas / transposicao de obstaculos

Funcao "Escadas e obstaculos"

Apesar da articulagao de joelho ser uma articulagao de joelho passiva, portanto, ndo consegue
realizar movimentos ativos autonomamente, é possivel subir escadas com passos alternados e
transpor obstaculos. Para fazer isso, a funcdo Escadas e obstaculos deve estar ativada no apli-
cativo de configuracdo e no aplicativo do utilizador. Quando a fungdo esta desligada, uma esca-
da sé pode ser subida degrau a degrau (passo seguinte).
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Subir escadas

- Subir escadas alternadas com passos deve ser praticado e executado com
consciéncia.
1) Segurar o corrimdo no lado contralateral para obter mais equilibrio.

\\ 2) Esticar a prétese e estender a articulagao de joelho.
( \ 3) Aliviar a prétese e puxar o pé protético para tras durante o alivio (movi-
Qo mento do chicote).

INFORMACAO: Ao realizar o movimento de chicote, deve-se tomar
cuidado com pessoas atras, para evitar ferimentos causados pela
prétese ao balancar para tras.
4) Movimentar a prétese para a frente, fazendo uma flexdo da anca, para co-
locar o pé protético no préximo degrau da escada ou sobre o obstaculo.
O pé deve ter uma superficie de apoio suficiente na escada.
— A articulagao de joelho trava na direcao de flexao para suportar a car-
ga total da prétese.
5) Estender a articulagdo de joelho.
— Se a articulagao de joelho protética estiver totalmente estendida, esta
atingido o estado inicial.

INFORMAGAO |

Assim que, ap6s colocar o pé protético, este for levantado e novamente apoiado, a funcédo é in-
terrompida e nao ha mais bloqueio na diregao da flexao.

7.7 Descer escadas

L Esta funcdo deve ser praticada e executada com consciéncia. A articulagéo de
joelho sé podera reagir corretamente e permitir uma flexdo controlada, se a
sola do pé for posicionada corretamente.
1) Segurar com uma mao no corrimao.
4! 2) Posicionar o membro inferior com a prétese sobre o degrau de forma que
" a metade do pé se sobressaia da borda do degrau.

3) Rolar o pé sobre a borda do degrau.

4) Colocar o segundo membro inferior sobre o degrau seguinte.

5) Colocar o membro inferior com a prétese sobre o degrau seguinte.

7.8 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.

205



7.9 Subir rampas

- Se a funcéo "Subida otimizada" estiver ativada, a subida de rampas pode
ser facilitada.
-
7.10 Pedalar
”~ Se a funcéo "Pedalar intuitivo" estiver ligada, a pedalada é detectada gra-
¢as aos movimentos ciclicos caracteristicos da protese e a resisténcia na arti-
) culagao de joelho é reduzida. Ao descer da bicicleta, € comutado de volta a
\ resisténcia para andar e ficar de pé.

,' @ CUIDADO! A funcao "Pedalar intuitivo" s6 pode ser utilizada por ciclis-
tas experientes. Logo apos descer da bicicleta, verifique se as resistén-
cias a extensao e a flexao estiao ajustadas novamente para a marcha e
a bipedestacao.

(E;

| INFORMAGAO |

Para garantir a segurancga 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 calgados nos pedais
(clips, fixagcoes de encaixe, ...).

7.11 Andar para tras

- E possivel andar para trds com seguranca e agilidade sem a liberagdo da fase
de balango ou sem uma flexao acentuada.
P Uma resisténcia a flexdo maior e um angulo de bloqueio em func¢éo da situa-
‘ ¢ao permitem, por exemplo, puxar cargas para tras.
{
h

8 Ligar/desligar o médulo

Em determinados casos, p. ex., durante o armazenamento ou transporte, o componente pode ser
desligado.

A ligagéo so é possivel em combinagdo com um adaptador de carregamento e uma fonte de ali-
mentacdo USB.

CUIDADO! Verifique a operacionalidade rodando a prétese 180° (planta do pé para baixo
- planta do pé para cima) e observe os sinais de confirmacao emitidos, consulte o capitu-
lo "Indicacao do estado de carga atual" (consulte a pagina 200). Se nao forem emitidos
sinais de confirmacao, ligue o produto conectando o adaptador de carregamento e uma
fonte de alimentacao USB, antes de utiliza-lo.

Desligar

1) Conectar o adaptador de carregamento junto com uma fonte de alimentacdo USB a articula-
¢ao de joelho.

2) Segurar na vertical a articulagdo de joelho com o adaptador de carregamento conectado.

3) Inclinar a articulagdo de joelho duas vezes em 90° para a frente e de volta a posigdo vertical,
dentro de 10 segundos.

4) Na sequéncia, desconectar o adaptador de carregamento, dentro de 5 segundos.



— E emitida uma sequéncia de sons decrescente - (pa-pi-pi-pd) € um longo sinal vibratério.
Depois disso, a articulagao de joelho esta desligada.

INFORMAGAO |

Desligamento de fato somente algum tempo apés a emissao da melodia

Se houver uma conexdo Bluetooth com um dispositivo mével (o LED na parte traseira da articu-
lagéo fica aceso em azul continuamente @), o desligamento ndo ocorrera até algum tempo apds
a reproducgao da melodia de desligamento.

Ligar
1) Conectar a fonte de alimentacdo USB com o adaptador de carregamento.
2) Conectar o adaptador de carregamento a articulagdo de joelho.
— A conexdo correta da fonte de alimentagcdo USB a articulacé@o de joelho através do adap-
tador de carregamento é indicada através de confirmagbes (consulte a péagina 220 e
consulte a pagina 223).

9 Bluetooth

9.1 Estabelecer conexao Bluetooth

A funcgdo de Bluetooth permite a conexdo sem fios da pecga correspondente a varios terminais. O

Bluetooth deve estar ligado na pega correspondente para que a conexao seja estabelecida.

» Girar a prétese 180° (sola do pé para baixo - sola do pé para cima) ou conectar o adaptador
de carregamento e desconecta-lo novamente para ativar a detecc¢ao (visibilidade) da conexao
Bluetooth por 2 minutos.

— Enquanto isso, o LED % no lado traseiro da articulagéo de joelho :@: pisca em azul
— Desde que o LED pisque em azul, é possivel uma conexao Bluetooth a um dispositivo ter-
minal.

10 MyModes

pigl Ry

Os MyModes sdo destinados a tipos especificos de movimento ou postura (p. ex. golfe, ténis de
mesa ...). Além do modo bésico, o pessoal técnico pode ativa-lo e configura-lo através de um
aplicativo de configuragcdo. Os MyModes podem ser comutados através do aplicativo do utiliza-
dor ou de padrdes de movimento. A troca por padrdes de movimento deve ser ativada no aplicati-
vo de configuragao po pessoal técnico.

Além disso, é possivel efetuar adaptacgdes através do aplicativo do utilizador.
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10.1 Funcao de corrida como MyMode configurado

Para um movimento de corrida de maior duragao, o técnico ortopédico pode
configurar um MyMode "Correr", que pode ser ativado através do aplicativo
do utilizador ou de um padrdo de movimento.

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

INFORMAGAO |

Para a funcdo de corrida sdo necessarios pés de corrida especiais, por exemplo, Challenger
1E95 ou pés protéticos com compressao axial, por exemplo, o Triton Vertical Shock 1C61. No
geral, pés sem compressao axial ndo sdo adequados para correr. Para mais informagdes, con-
sulte o seu técnico ortopédico.

10.2 Comutacao dos MyModes com padroes de movimentos

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

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

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

* A comutagao através do padrao de movimento deve estar ativada no aplicativo de configura-
Gao.

* Colocar o membro inferior com a proétese ligeiramente para tras (posi¢do de passada) e ba-
langar com o antepé, com a perna estendida, mantendo contato constante com o solo.

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

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

Efetuar a comutacao

INFORMAGAO |

No ajuste do pardmetro 'Volume' para "0" no aplicativo do utilizador, ndo ha a emissao de si-
nais acUsticos. Nesse caso, prestar atengéo ao sinal vibratério.

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

1x 1s
/=> 4/c> + ) o[+ )= iitia

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

2) Mantendo contato constante com o solo, balancar com o antepé, com a perna estendida, o
ndmero de vezes correspondente ao MyMode desejado (MyMode 1 = 3 vezes, MyMode 2 = 4
vezes).

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

— Sinais acustico e vibratério sdo emitidos para confirmar a detec¢do do padrao de movi-
mento (consulte a pagina 219).
INFORMACAO: Caso esses sinais aciistico e vibratério nao forem emitidos, nio
foram cumpridos os pré-requisitos durante o balanco.

4) Apds a emissao dos sinais acustico e vibratdrio, manter o membro inferior com a prétese es-
tendido e sem carga sobre ele, por 1 segundo.
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— Um sinal vibratério e um acustico sdo emitidos (2 vezes = MyMode 1, 3 vezes = MyMode 2),
para indicar a comutag@o bem-sucedida para o respectivo MyMode.
INFORMACAO: Se esse sinal vibratério e o sinal aciistico correspondente nido forem
emitidos, o membro inferior com a prétese nao foi mantido imovel corretamente. Re-
petir o processo para a comutacao correta.

10.3 Comutacao de um MyMode de volta ao modo basico

Informacoes relativas a comutacao

* Independentemente da configuragdo dos MyModes no aplicativo de configuracdo, é sempre
possivel retornar ao modo basico (modo 1) com um padrdo de movimento.

+ E possivel retornar ao modo bésico (modo 1) a qualquer momento, conectando / desconec-
tando o adaptador de carregamento.

* Observar os pré-requisitos para a comutagdo bem-sucedida através de padrdes de movimen-
tos no inicio do capitulo anterior.

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

Efetuar a comutacao

INFORMAGAO |

No ajuste do pardmetro 'Volume' para "0" no aplicativo do utilizador, ndo ha a emissédo de si-
nais acUsticos. Nesse caso, prestar atengao ao sinal vibratério.

\<(/E>\‘\,/(':>  + .{]))E:)M‘)(Iiozbésico

1) Colocar o membro inferior com a prétese ligeiramente para tras (posicdo de passada).
2) Mantendo contato constante com o solo e com a perna estendida, balangar no minimo 3 ou
mais vezes com o antepé.
3) Manter o membro inferior com a prétese nessa posicao (posicdo de passada) sem mové-lo e
sem exercer carga sobre ele.
— Um sinal acustico e um sinal vibratério Gnico sdo emitidos para confirmar a detecgédo do
padrdo de movimento (consulte a pagina 219).
INFORMACAO: Caso esses sinais aciistico e vibratério nao forem emitidos, nio
foram cumpridos os pré-requisitos durante o balanco.
4) Apds a emissao dos sinais acustico e vibratério, manter o membro inferior com a prétese es-
tendido e sem carga sobre ele.
— Um sinal acustico e um sinal vibratério Unico sdo emitidos, para indicar a comutagao bem-su-
cedida para o modo basico.
INFORMACAO: Se esses sinais vibratério e aciistico ndo forem emitidos, o membro
inferior com a prétese nao foi mantido imovel corretamente. Repetir o processo para
a comutacao correta.

1x 1s 1x

-
x

+
A
4
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e

11 Estados operacionais adicionais (Modos)

11.1 Modo de bateria vazia

Sinais acUsticos sdo emitidos (consulte a pagina 219) quando o estado de carga disponivel da
bateria recarregavel for inferior a 1 %. Apds a emissao dos sinais acusticos, a resisténcia a flexao
é ajustada para os valores do modo de seguranga. Dependendo do ajuste no aplicativo de confi-
guragao, essa resisténcia a flexdo pode ser baixa ou alta. Em seguida, o produto é desligado.
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Apos a conclusdo do processo de carregamento (desconectando a conexao do adaptador de
carregamento com o produto), o modo basico (modo 1) é ativado novamente.

11.2 Modo ao carregar a protese

Durante o processo de carregamento, o produto ndo funciona.

A resisténcia a flexao é definida para os valores do modo de seguranca. Dependendo do ajuste
no aplicativo de configuragéo, ela pode ser baixa ou alta.

11.3 Modo de seguranca

Assim que ocorrer um erro critico (p. ex., falha de um sinal de sensor) ou com a bateria recarre-
gavel vazia, o produto muda automaticamente para o modo de seguranca. Esse modo é mantido
até a eliminagéo do erro.

No modo de segurancga, a resisténcia a flexdo é comutada para o valor predefinido no aplicativo
de configuragdo. Essa resisténcia pode ser ajustada baixa ou alta. Com uma resisténcia baixa, é
preciso certificar-se de que o apoio do calcanhar pode ser assegurado ativamente por meio da
extensdo do quadril, para evitar uma queda ou uma flexdo/dobra involuntaria. A resisténcia a ex-
tensdo é minima e nao pode ser alterada. Nao é possivel a liberagcao da fase de balango. Isso
permite que vocé ande e se sente com limitagcdo apesar de o sistema sensor ndo estar ativo.

A comutagdo para o modo de seguranga é indicada imediatamente antes através de sinais acusti-
co e vibratério (consulte a pagina 219).

O modo de seguranca pode ser reposto conectando e desconectando o adaptador de carrega-
mento da articulacdo de joelho. O adaptador de carregamento deve permanecer conectado até o
LED de status na articulagao de joelho se acender em amarelo, antes de poder desconecta-lo.
Se a articulagdo de joelho comutar de volta para o modo de seguranca, ha a presenga de um er-
ro permanente. A articulagdo de joelho deve ser verificada pela assisténcia técnica autorizada
Ottobock.

Se a temperatura continuar a subir no modo de temperatura excessiva e a temperatura hidraulica
critica for atingida (consulte o capitulo "Atingimento da temperatura hidraulica critica"), o produto
comuta primeiro para o modo de seguranca e desliga na sequéncia. Apos o esfriamento, ele volta
a ligar automaticamente.

11.4 Modo de temperatura excessiva

Em caso de um forte aguecimento da articulac@o de joelho devido a uma atividade intensa e con-
tinua (p. ex., longas descidas de montanha) ou de fontes de calor externas (radiagéo solar), a re-
sisténcia a flexdo aumenta com o aumento da temperatura, para atuar contra o superaquecimen-
to. Depois que a articulagado de joelho esfriar, € comutado de volta para os ajustes antes do modo
de temperatura excessiva.

Nos MyModes, o sinal do modo de temperatura excessiva é emitido, porém nao ocorre um au-
mento da resisténcia a flexao.

O modo de temperatura excessiva ¢ indicado por um sinal acustico agudo 4 vezes ("pip-pip-pip-
pip") que se repete a cada 5 segundos. Adicionalmente, o LED de status, situado no lado trasei-
ro da articulagdo de joelho, pisca lentamente em amarelo.

As seguintes funcoes estao desativadas no modo de temperatura excessiva:
* Comutagdo em um MyMode
* Alteragdes na configuragao da proétese

11.4.1 Atingimento da temperatura hidraulica critica

Se a atividade continuar apesar da mudanca para o modo de temperatura excessiva, ao ser atin-
gida a temperatura hidraulica critica, ocorre a comutacao para o modo de seguranga com o desli-
gamento subsequente da articulacdo de joelho. A comutag@o para esse modo é anunciada pelo
LED de status ao se acender em vermelho.

Ap6s o esfriamento, a articulagdo de joelho volta a ligar automaticamente.
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12 Armazenamento

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

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

» Evitar o armazenamento e/ou o transporte prolongados do produto a altas temperaturas.

13 Limpeza

13.1 Limpar a articulacao de joelho

13.1.1 Limpar a articulacao de joelho com adaptador tubular AXON 2R68=280

1) Em caso de sujeira, limpar o produto com agua doce limpa e sab&o neutro (por ex., Derma
Clean 453H10=1-N da Ottobock) a uma temperatura da agua entre 10C (50 F) e 40 C
(104 F).

2) Lavar os restos do sabdo com agua doce limpa (por ex., embaixo do chuveiro).
Caso a sujeira ndo possa ser removida, nem mesmo com o jato de uma mangueira de jardim,
o produto devera ser enviado para uma assisténcia técnica autorizada Ottobock.

3) Secar o produto com um pano que nado solte fiapos e deixar secar por completo ao ar.

4) Se necessario, desinfetar a superficie com um desinfetante para superficies (por exemplo:
Descosept Pur) usando um pano e secar na sequéncia.

| INFORMAGAO |

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

Limpeza ap6s o contato com agua salgada

1) Se estiverem presentes, remover todas as coberturas da articulagdo de joelho (Protector cur-
to, Protector longo, compensacgao funcional da forma).

2) Lavar a articulagéo de joelho e o adaptador tubular AXON com agua doce limpa.
Para as instrucoes de limpeza dos outros componentes, consulte as respectivas instrucoes
de utilizagao fornecidas.

3) Secar os componentes com um pano macio.

4) Deixar secar ao ar por completo, para eliminar a umidade residual.
Caso surja um mau funcionamento apos a secagem, a articulagcao de joelho e o adaptador tu-
bular AXON devem ser verificados pela assisténcia técnica autorizada Ottobock. A pessoa de
contato é o técnico ortopédico.

Limpeza apds o contato com outra solucao que nao seja agua doce ou salgada

1) Se estiverem presentes, remover imediatamente todas as coberturas da articulagdo de joe-
Iho (Protector curto, Protector longo, compensagéao funcional da forma).

2) Lavar a articulagédo de joelho e o adaptador tubular AXON imediatamente com agua doce
limpa. Para as instru¢oes de limpeza dos outros componentes, consulte as respectivas instru-
¢oes de utilizagao fornecidas.

3) Secar os componentes com um pano macio.

4) Deixar secar ao ar por completo, para eliminar a umidade residual.

Caso surja um mau funcionamento apos a secagem, a articulagcao de joelho e o adaptador tu-
bular AXON devem ser verificados pela assisténcia técnica autorizada Ottobock. A pessoa de
contato é o técnico ortopédico.

13.1.2 Limpar a articulacao de joelho com adaptador tubular AXON 2R69=280 com torcao

1) Em caso de sujeira, limpar o produto com um pano Umido e sabdo suave (por ex., Derma
Clean 453H10=1-N da Ottobock). Atente para que ndo haja nenhuma penetragcdo de liquidos
no adaptador tubular.

2) Secar o produto com um pano que nao solte fiapos e deixar secar por completo ao ar.
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3) Se necessario, desinfetar a superficie com um desinfetante para superficies (por exemplo:
Descosept Pur) usando um pano e secar na sequéncia.

13.2 Limpar o adaptador de carregamento

1) Em caso de sujeira, limpar o produto com um pano Umido e sabdo suave (por ex., Derma
Clean 453H10=1-N da Ottobock).
Atente para que ndo haja nenhuma penetracdo de liquidos no produto.

2) Secar o produto com um pano que nao solte fiapos e deixar secar por completo ao ar.

3) Se necessario, desinfetar a superficie com um desinfetante para superficies (por exemplo:
Descosept Pur) usando um pano e secar na sequéncia.

13.3 Limpar os contatos da tomada de carregamento e do plugue de carga

» Limpar os contatos elétricos do plugue de carga e da tomada de carregamento regularmente
com um cotonete e sabdo suave.
INDICACAO! Tenha atencdo para nunca danificar o revestimento das superficies de
contato com objetos pontiagudos ou afiados.

14 Manutencao

No interesse da sua propria seguranca, para preservar a seguranga operacional e a garantia, pa-
ra preservar a seguranca basica e as fungoes de desempenho relevantes, bem como para garan-
tir a seguranca da compatibilidade eletromagnética, devem ser realizadas manutencdes (inspe-
¢bes de assisténcia) regularmente, em intervalos de 24 meses ou 2,8 milhdes de passos, depen-
dendo de qual evento ocorrer primeiro.

Cargas excessivas podem encurtar o intervalo de manutencéao.

O vencimento de uma manutengdo é indicado por meio de avisos (consulte o capitulo "Estados
operacionais/sinais de erro consulte a pagina 219").

Componentes necessarios para a manutengdo ou reparagao:

O produto com adaptador tubular montado, adaptador de carregamento, cabo USB e transfor-
mador utilizado.

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

15.1 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
nao observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a
modificagdo do produto sem permissao.

15.2 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.
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15.3 Conformidade CE

Os seguintes produtos cumprem as exigéncias das especificacdes europeias mencionadas. As
declaracdes de conformidade CE podem ser baixadas no website do respectivo fabricante.

Produto Codigo Especificacoes

Genium X4 3B5-4=* Norma (UE) 2017/745, diretiva 2011/65/UE, diretiva
2014/53/UE
A Ottobock Healthcare Products GmbH declara que o ti-
po de dispositivo de radio [Genium X4 3B5-4=*] estd em
conformidade com a Diretiva 2014/53/UE. O texto inte-
gral da declaracéo de conformidade UE esta disponivel
no seguinte endereco de Internet:
https://www.ottobock.com/conformity

Adaptador tubular 2R68=280, |Norma (UE) 2017/745, diretiva 2011/65/UE

AXON 2R69=280

Transformador 757L48=1 Diretiva 2014/35/UE, diretiva 2014/30/UE, diretiva
2011/65/UE, diretiva 2009/125/CE, norma (UE)
2019/1782

Adaptador de carrega- | 757L47=1 Norma (UE) 2017/745, diretiva 2011/65/UE

mento USB

15.4 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.

16 Dados técnicos

Condicoes ambientais

Transporte na embalagem original

-20 °C/-4 °F a +60 °C/+140 °F
15 % a 90 % de umidade relativa do ar, nao
condensante

¢bes (sem embalagem)

Transporte e armazenamento entre as utiliza-

-20 °C/-4 °F a +60 °C/+140 °F

15 % a 90 % de umidade relativa do ar, nao
condensante

Pressao do ar: 70 kPa a 106 kPa (425 m até
3000 m sem compensacao de pressao)

(=8 meses)

Armazenamento na embalagem original

+5 °C/+41 °F a +30 °C/+86 °F
15 % a 85 % de umidade relativa do ar, nao
condensante

original (>3 meses)

Armazenamento e transporte na embalagem

+5 °C/+41 °F a +20 °C/+68 °F
15 % a 85 % de umidade relativa do ar, nao
condensante

Operagao

-10 °C/+14 °F a +45 °C/+113 °F

15 % a 90 % de umidade relativa do ar, nao
condensante

Pressao do ar: 70 kPa a 106 kPa (-425 m até
3000 m sem compensacao de pressao)

Temperatura maxima atingivel na pega de uni-

tético, antes da comutagao para o modo de
temperatura excessiva

4o da articulacao de joelho com o encaixe pro-

40°C /104 °F
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Condicoes ambientais

cional, apds um armazenamento entre as utili-
zagOes de +60 °C/+140 °F a uma temperatura
ambiente de +20 °C/+68 °F

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

lizagdes de -20 °C/-4 °F a uma temperatura

ambiente de +20 °C/+68 °F

Tempo até o esfriamento a temperatura opera- |30 minutos

Carga da bateria recarregavel

+5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F

15 % a 90 % de umidade relativa do ar, nao
condensante

Pressao do ar: 70 kPa a 106 kPa (-425 m até
3000 m sem compensacao de pressao)

Articulacao de joelho

Cédigo

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

Grau de mobilidade segundo MOBIS 2,3e4
Peso corporal maximo 150 kg
Peso adicional permitido para o peso corporal |15 kg
maximo

Grau de protecdo 1P66/1P68

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

Resisténcia a agua

A prova d'agua, resistente a corrosio, protegi-
do contra a penetragdo de jatos de dgua e va-
por

Peso da prétese sem adaptador tubular

aprox. 1600 g

Informacoes sobre a versao do pacote de soft-
ware

Disponivel através do aplicativo do utilizador

Vida util prevista, em caso de cumprimento
dos intervalos de manutencao especificados

6 anos

Método de teste

1SO 10328-P7-150 kg / 3 milhdes 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
Modulagao GFSK

Taxa de dados ("over the air") até 2 Mbps

Poténcia de saida maxima (EIRP):

+4 dBm (~2,5 mW)

Adaptador tubular AXON

Cédigo 2R68=280
Peso 190g-300g
Material Aluminio
Peso corporal méx. 150 kg
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Adaptador tubular AXON

Grau de protecéo

1P66/1P68
Profundidade maxima da agua: 3 m
Tempo maximo debaixo de agua: 1 hora

Resisténcia a agua

A prova d'agua, resistentes a corrosio e prote-
gidos contra a penetracéo de jatos d'agua,
nem vapor

Vida util esperada 6 anos
Adaptador tubular AXON com tor¢cao

Cadigo 2R69=280
Peso 435g-545g
Material Aluminio
Peso corporal max. 125 kg

Grau de protecao 1P54

Resisténcia a agua

ndo é a prova d'agua e nem resistente a corro-
sdo

descarregamento) apds os quais, no minimo,
80 % da capacidade original da bateria estao
disponiveis

Vida Util esperada 6 anos
Bateria recarregavel da prétese

Tipo de bateria recarregavel fon de litio
Ciclos de carga (ciclos de carregamento e 500

Comportamento do produto durante o proces-
so de carregamento da bateria

O produto nao funciona.

Autonomia da prétese com bateria recarrega-
vel nova e totalmente carregada, a temperatura
ambiente

aprox. 5 dias com uma utilizagdo média

Os seguintes tempos de carregamento sé se aplicam se forem utilizados o transformador e o ca-

bo USB fornecidos:

Tempo de carregamento da bateria recar-
regavel da prétese

to

Estado de carga apds 1 hora de carregamento |35 %
Estado de carga apés 2 horas de carregamen- |70 %
to

Estado de carga apés 3 horas de carregamen- |90 %

Estado de carga apés 4 horas de carregamen-
to

Carga completa

O tempo de uso especificado depende da temperatura ambiente, da carga e da idade da bateria

recarregavel.

Estado de carga Marcha Assento

20 % 3,5- 6,5 horas 32 - 54 horas
15 % 2,5-4,5 horas 35 - 39,5 horas
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Estado de carga Marcha Assento

10 % 1,5 - 3 horas 15 - 25,5 horas

5% 0,5-1 hora 6,5 - 11 horas
Transformador

Cadigo 757L48=1

Tipo BI118-050300-1U

Plugue NEMA-1-(tipo A), por ex.: América do Norte

Europlug (tipo C), por ex.: Europa

Os seguintes adaptadores de pais estdo dispo-
niveis como acessorios:

Tipo G, BS1363 para Reino Unido e tipo | para
Australia

Armazenamento e transporte com/sem a emba-
lagem

-20 °C/-4 °F a +60 °C/+140 °F
5 % a 95 % de umidade relativa do ar, nao
condensante

Operacao

0 °C/+32 °F a +40 °C/+104 °F

no max. 90 % de umidade relativa do ar
Pressao do ar: 70 kPa a 106 kPa (-425 m até
3000 m sem compensacao de pressao)

Tensao de entrada

100 V~ a 240 V~

Frequéncia de rede 50 Hz a 60 Hz
Tensao de saida 5V =
Corrente de saida 3A

Vida util 8 anos
Adaptador de carregamento

Cédigo 757L47=1

Armazenamento na embalagem original

5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F
15 a 90 % de umidade relativa do ar

Transporte na embalagem original

-25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F
15 % a 90 % de umidade relativa do ar, nao
condensante

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

-25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F

15 % a 90 % de umidade relativa do ar, nao
condensante

Pressao do ar: 70 kPa a 106 kPa (-425 m até
3000 m sem compensacao de pressao)

Operagio

5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F

15 a 90 % de umidade relativa do ar
Pressao do ar: 70 kPa a 106 kPa (-425 m até
3000 m sem compensacao de pressao)

Conector de entrada USB tipo C
Tenséao de entrada 5 V==
Corrente de entrada minima 25A
Tenséao de saida 12V =
Corrente de saida 0,96 A
Peso 90g
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Adaptador de carregamento

Vida atil

8 anos
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17 Anexos

17.1 Simbolos utilizados

):4

Em alguns locais ndo é permitida a eli-
minagao deste produto em lixo domés-
tico néo seletivo. Uma eliminagédo con-
traria as respectivas disposi¢coes naci-
onais pode ter consequéncias nocivas
ao meio ambiente e a saude. Favor
observar as indicagdes dos 6rgdos na-
cionais responsaveis pelos processos
de devolugdo e coleta.

Ndmero de lote
(10)PPPPYYYYWW

PPPP - fabrica

YYYY - ano de fabricagao
WW - semana de fabricagédo

Namero UDI (Unique Device Identifi-
er)

Fabricante

Numero de artigo

Elemento de aplicacao do tipo BF

O produto é classificado apenas como
uma pega aplicada do tipo BF do pon-
to de vista elétrico. Nao ha conexdo
direta entre o produto e o corpo do
usuario.

Data Matrix Code

Numero de artigo global (Global Tra-
de ltem Number)

Atencao, superficie quente

Cumprimento dos requisitos de acor-
do com o "Radiocommunications Act"
(AUS)

Observar as instrugdes de utilizagao

Dispositivo elétrico da classe de pro-
tecao Il

Valores-limite para temperatura

P22

Protecao contra a penetracéo de cor-
pos estranhos sélidos com um diame-
tro maior que 12,5 mm, protegao con-
tra respingos de agua incidindo em
até 15°

Valores-limite para pressao atmosféri-
ca

6@~ B3 EE E g

Valores-limite para umidade do ar

IP54

Protecao contra poeira e espirros de
agua

IP66

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

P68

A prova de poeira, protegdo contra
imersao de longa duragéo.
Profundidade maxima: 3 m

Tempo maximo: 1 hora

Declarac@o de Conformidade de acor-
do com as diretivas europeias aplica-
veis

Ndmero de série

(21) YYYYWWNNN

YYYY - ano de fabricagao
WW - semana de fabricagao
NNN - ndmero continuo

Dispositivo médico
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17.2 Estados operacionais/Sinais de erro
A prétese sinaliza os estados operacionais e avisos de erro por meio de sinais vibratérios e acUs-
ticos, bem como do acendimento do LED de status ® e o LED do Bluetooth $ acima da tomada

de carregamento.
Apresentacao dos simbolos LED

\ 7 L
O @
LENE |
- ~
Y

LED nao se
acende

LED intermitente

@

- 7N \1—9(

LED pisca lenta-
mente

Descricao resumida dos sinais acusticos
A descrigao dos sinais fornece apenas uma visao geral. Informagdes detalhadas a este respeito

estdo descritas nos capitulos seguintes.

O %
O LED pisca ra-
pidamente

LED aceso

Sinais acusticos

Descricao textual

Momento da ocorrén-
cia/Significado

(I

(pa-pi-po6-pa-pi-pd)

Sequéncia de sons repeti-
da 2 vezes com um som
agudo seguido de um som
médio e um som grave

Data para manutengao ul-
trapassada, temperatura
critica do sistema hidrauli-
co atingida, erro (modo de
seguranca ativo, adaptador
tubular ndo esta conecta-
do)

T ES=s=a=n

("pip-pip-pip-pip")

Som agudo repetido 4 ve-
zes

Manutencgao com venci-
mento proximo, temperatu-
ra excessiva da articulacao
de joelho

@iﬂ; :;“-“!“—h.hv e

("piiuuuu-pip-pip")

Som de tonalidade decres-
cente seguido de 2 sons
breves

Indicagéo do estado de
carga <20 %, <15 %,
<10 %, <5 %, <2 % du-
rante a operagao

L=

Som ascendente e mantido

Indicagéo do estado de
carga entre 20% e 99%,
apo6s a consulta "girando"
a prétese

("piiip")
Sequéncia de sons decres- | Desligamento da articula-
é “ﬁa bLL cente ¢éo de joelho.
Pelo modo manual ou devi-
("pa-pi-pi-pd") do a bateria recarregéavel

vazia ou a ativagao do mo-
do de sono profundo
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Sinais acusticos

Descricao textual

Momento da ocorrén-
cia/Significado

4%

Volume alteravel através do aplicativo

Som breve e suave

Confirmacao da alteracao
realizada de parame-
tros/fungdes através do
aplicativo, comutagéo do
modo através de balango,
confirmagéo da liberagéao
correta da fase de balanco
(o parametro correspon-
dente deve estar ligado no

app).

@@ .hg ;5

("ui-ui")

Volume alteravel através do aplicativo

sivos

Dois sons breves e suces-

Padrao de balango para a
comutagédo de MyModes
detectado

¥ o1 ?

("p&-pé-pi-pa")

dente

Sequéncia de sons ascen-

Prontidao operacional apds
desconectar o adaptador
de carregamento

17.2.1 Sinalizacao dos estados operacionais
Adaptador de carregamento conectado/desconectado

Melodia/si- |LED ®
nal acustico

Sinal vibrato-
rio

Ocorréncia

A4

e “O) ==
PP | Owp
W 4 vezes, repetin-
("pip-pip-pip- !
pip") do 4 vezes
repetindo 4
vezes

més

2 1x Adaptador de carregamento conectado, ba-
F O teria recarregavel esta sendo carregada.
o Aceso durante o
("ui") processo de car-
regamento
- 1x Adaptador de carregamento desconectado
'._:—-L . da articulagao de joelho, a articulagao esta
— operacional.
A A Apo6s desconectar P
( PO-pE-pI- o adaptador de
pa") carregamento, es-
te indicador se
apaga apds 30 se-
gundos.
1x A manutencao vence dentro de um 1

Verificar a préxima data para manutencao
com o aplicativo do utilizador.
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Melodia/si-
nal acustico

LED ®

Sinal vibrato-
rio

Ocorréncia

e

A
s P
‘Os
RN

(pa-pi-pd-pa- |4 vezes, repetin-
pi-pd) do 4 vezes
repetindo 4

vezes

1x

Data ultrapassada para manutencao ou
manutencao nao programada devido a
sobrecarga mecéanica ou térmica da articu-
lacédo de joelho

Verificar a préxima data para manuten-
¢éo com o aplicativo do utilizador.

Se a data para manutengdo ainda nao
foi atingida ou ja foi ultrapassada, néo é
permitido continuar a utilizagao do pro-
duto. O produto deve ser verificado pe-
la assisténcia técnica autorizada
Ottobock. A pessoa de contato é o téc-

nico ortopédico.

Comutacao do modo/Alteracao dos ajustes
O volume dos sinais especificados pode ser alterado no aplicativo do utilizador.

Melo- Repe- |LED ® Vibra- | Acao adicional executa- | Ocorréncia
dia/si- |ticao cao da
nal
acusti-
co
— - g 1x Alteragao das configura- | Um novo ajuste foi salvo
;.J ,,\ -7‘? ¢des por meio do aplicati- | na articulagao de joelho.
vo do utilizador
("ui") 3x Comutacgdo de modo atra- | Comutagdo de modo efe-
vés do aplicativo do utili- |tuada através do aplicati-
zador vo do utilizador.
Fase de balanco liberada | O parametro correspon-
corretamente durante a dente deve ser ativado no
marcha aplicativo de configura-
cao.
N - g 1x Balancar com o antepé e, |Padrdo de balango detec-
"5 -‘r} ,.\ -:‘?ﬂ em seguida, aliviar a car- |tado.
o ga sobre o membro inferi-
("ui-ui®) 3x or com a proétese
— 1x g 1x Alivio da carga sobre o Comutacao para o modo
;.J ,.\ -:‘?ﬂ membro inferior com pré- |basico (Modo 1) executa-
e tese e imobilizacdo por 1 |da.
("ui") 3x segundo
2x 2 x Alivio da carga sobre o Comutacéo para o MyMo-
membro inferior com pré- |de 1 (Modo 2) executada.
tese e imobilizagéo por 1
segundo
3x 3x Alivio da carga sobre o Comutacéo para o MyMo-
membro inferior com pré- |de 2 (Modo 3) executada.
tese e imobilizagéo por 1
segundo
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Conexao Bluetooth

LED $ |Ocorréncia
.Y _ | Afungédo Bluetooth esta ligada. A articulagdo de joelho se encontra em modo de co-
—.~ nexdo por 2 minutos. Durante esse tempo, a articulagao de joelho pode ser detectada
7

por um terminal mével e a conexdo pode ser estabelecida.

E estabelecida a conexdo Bluetooth do terminal mével a articulacéo de joelho.

17.2.2 Sinais de aviso/erro

Erro durante a utilizacao

Melodia/si- |Repe- |Vibra- ([LED ® Ocorréncia/Acao necessaria
nal acustico [ticdo |cao
- - 10 se- - Falha total
gun- Tentar repor esse erro através da conexao/desco-
dos nexao do adaptador de carregamento.
e o erro persistir, nao € permitido continuar a
s persistir, ndo é permitid .
utilizagéo do produto. O produto precisa ser veri-
ficado imediatamente por um técnico ortopédico.
J ] . |8vez |8ve- Temperatura critica do sistema hidraulico
;—"_-J’ﬂ- zes . atingida (consulte a pagina 210)

o Apoés a emissdo dos sinais, a articulagao de joe-
(pé-pi-po-pa- lho é desligada.
pi-po) Parar a atividade e aguardar, resfriar o sistema

hidraulico. Assim que a temperatura baixar, ocor-
re o religamento automatico.

R 8x 8x Sy Sinalizacao do modo de seguranca ativado

1 ¢O§ -:‘?‘ (consulte a pagina 210)

3 - o o Tentar repor esse erro através da conexao/desco-
(pa-?l-po-pa- permanen- | nexjo do adaptador de carregamento. Se o erro
pi-po) temente ersistir, o produto deve ser verificado o mais ra-

p p
pido possivel pela assisténcia técnica autorizada
Ottobock. A pessoa de contato é o técnico orto-
pédico.
- a cada - Sy Articulacao de joelho em modo de tempera-
; ; ¥ ; 5 se- ¢O§ & | tura excessiva (consulte a pagina 210)
gun- 7y . Reduzir a atividade
("pip-pip-pip- |dos e Observar a temperatura ambiente
pip")
ﬂ"'#—.h .5! A 4 ve- lvez | vvu Modo de bateria vazia (consulte a pagina 209)
¥ zes ¢O§, —:‘? Carregar imediatamente a bateria recarregavel,
("piiuuuu-pip- ot pois, ap6s a emissao do sinal com a sequéncia
pip") 2 vezes de sons decrescente (pa-pi-pi-p0), a articulagdo
permanen- | de joelho se desligara.
temente
e N lvez |1vez - Estado de carga inferior a 20 %, 15 %, 10 %,
g 5%,2%
("piiuuuu-pip- Carregar a bateria recarregéavel em breve
pip")
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Melodia/si-
nal acustico

Vibra-
cao

Repe-
ticao

LED ®

Ocorréncia/Acao necessaria

-

Lrr

("pé-pi-pi-pd")

A
S 3
QX

VAR

Articulacao é desligada.
Isso pode acontecer por meio de desligamento
manual, devido a bateria recarregéavel vazia ou ao
ativar o modo de sono profundo.

17.2.3 Sinais do estado

Estado da carga da bateria
Notificagdo apods girar a préotese 180° (sola do pé para baixo - sola do pé para cima).

Melodia/sinal
acustico

Repeticao

LED ®

Estado de carga

Autonomia com
bateria recarre-
gavel nova, a
temperatura
ambiente

=

v

("piiip")

5x

4x

3x

2x

>80%

>4 dias

60% - 80%

>3 dias

40% - 60%

>2 dias

20% - 40%

Mais um dia, se a
consulta é feita
pela manha

i -h -H: -'h'

¥
("piiuuuu-pip-
pip")

O
O
2x rapido, 4x re-
petido

<20%,

Menos de um dia,
se a consulta é
feita pela manha

17.2.4 Simbolos do LED no adaptador de carregamento

Estado de carga durante o carregamento

D

0% - 20%

D

20% - 40%

$ @D

40% —-60%

f @D

60% —-80%

80% —95%

4 [

>95%
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LED de status e simbolo da bateria

LED

Ocorréncia

Acao necessaria

Y

O adaptador de carrega-
mento nao esta sendo ali-
mentado com tensao!

Verificar se o adaptador de carregamento esta conec-
tado corretamente com o transformador ou a fonte de
alimentacdo USB.

Na sequéncia, executar/verificar os seguintes pontos:

* Testar a tomada com outro aparelho elétrico.

* Testar o transformador com um outro aparelho
USB.

* Conectar um outro transformador com uma cor-
rente de saida de no minimo 2,5 A.

* Testar o cabo de conexdo USB com um outro apa-
relho USB com conexédo USB tipo C.

* Se for utilizada uma fonte de alimentacdo USB,
testa-la com um outro aparelho USB.

* Se a fonte de alimentagdo USB for utilizada com
uma bateria recarregavel, verificar o estado de
carga.

Se o simbolo ndo se acender, mesmo apds a verifica-

¢ao dos pontos especificados, o transformador, o ca-

bo de conexdo e o adaptador de carregamento preci-
sam ser verificados pela assisténcia técnica autoriza-
da Ottobock.

y D

Adaptador de carrega-
mento operacional, mas
ainda nao conectado a ar-
ticulagéo de joelho

Se o adaptador de carregamento ja estiver conectado

a articulagdo de joelho, verificar os seguintes pontos:

* Corpos estranhos no plugue de carga ou na toma-
da de carregamento

* Plugue de carga ou tomada de carregamento su-
jos. Para a limpeza, consultar o capitulo "Limpar
os contatos da tomada de carregamento e do plu-
gue de carga" (consulte a pagina 212).

Se o simbolo ndo se acender, mesmo apds a verifica-

¢do dos pontos especificados, o transformador, o ca-

bo de conexao, o adaptador de carregamento e a arti-

culacgao de joelho precisam ser verificados pela assis-

téncia técnica autorizada Ottobock.

Articulacéo de joelho esta
sendo carregada

O carregamento ocorre
com corrente muito baixa!

A carga completa da bateria recarregavel da articula-

¢ao de joelho leva mais tempo.

* \Verificar a corrente de saida da fonte de alimenta-
¢do USB. Ela deve ser de, no minimo, 2,5 A.

* Verificar o cabo de conexado entre a fonte de ali-
mentagcdo USB e o adaptador de carregamento.
Nem todos os cabos sdao concebidos para a trans-
missdo de uma corrente de 2,5 A.

* Observar a temperatura ambiente permitida nos
dados técnicos (consulte a pagina 213)
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LED Ocorréncia Acao necessaria

;‘Z;, A temperatura da bateria | Observar a temperatura ambiente permitida nos da-
2, ;:]] recarregavel esta alta de- | dos técnicos (consulte a pagina 213)

mais. A articulagdo nao Desconectar o adaptador de carregamento da articu-
esta sendo carregada! lacao de joelho e aguardar alguns minutos
LED Temperatura
LED Ocorréncia Acao necessaria
A temperatura da bateria é ¢ Observar a temperatura ambiente durante o proces-
& de 52 °C a 57 °C so de carregamento (fontes de calor, aquecedor, ...)
* Mover eventuais fontes de calor para uma distancia
maior

A temperatura da bateria Observar a temperatura ambiente durante o proces-
‘ recarregavel esta acima de so de carregamento (fontes de calor, aquecedor, ...)
57 °C * Interromper o carregamento e deixar a articulagédo de
joelho esfriar

LED Manutencao

LED Ocorréncia Acao necessaria
Nenhuma manutencdo em | A data para manutengao pode ser consultada no aplicati-
prazo previsivel. vo do utilizador.

A manutencao vence den- | Verificar a préxima data para manutengdo com o aplicati-
tro de um 1 més vo do utilizador.

A data para manutengao foi Verificar a proxima data para manutengao com o apli-
ultrapassada cativo do utilizador.
Manutencédo ndo programa- Se a data para manutencgdo ainda néo foi atingida ou

eaf <t |t

da devido a sobrecarga ja foi ultrapassada, ndo é permitido continuar a utili-
mecanica ou térmica da ar- zagdo do produto. O produto deve ser verificado pe-
ticulagéo de joelho la assisténcia técnica autorizada Ottobock. A pessoa

de contato é o técnico ortopédico.

17.3 Diretrizes e declaracao do fabricante

17.3.1 Ambiente eletromagnético

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

* Operacado em uma instalagdo profissional de servicos de saude (por ex., hospital, etc.)

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

O cliente ou o usudrio do produto deve assegurar que este seja operado nesse tipo de ambiente.

Observe os avisos de seguranga no capitulo "Segurancga" (consulte a pagina 196).

Emissoes eletromagnéticas

Medicoes de interfe- | Conformidade Ambiente eletromagnético - Diretriz
réncias

Emissdes de RF con- | Grupo 1/ classe B O produto utiliza energia de RF exclusivamente
forme a CISPR 11 para seu funcionamento interno. Portanto, su-

as emissoes de RF sdao muito baixas, sendo
improvavel que causem interferéncias em apa-
relhos eletrénicos vizinhos.
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Medicoes de interfe-
réncias

Conformidade

Ambiente eletromagnético - Diretriz

Correntes harmonicas
conforme a
|IEC 61000-3-2

nao utilizavel - a potén-
cia esta abaixo de
75 W

Flutuacoes de ten-
sao/cintilacao (flicker)
conforme a

|IEC 61000-3-3

O produto cumpre os
requisitos padrao.

Imunidade eletromagnética

Fenomeno

Norma basica de
compatibilidade ele-
tromagnética ou
Método de teste

Nivel de teste de imunidade

Descarga de eletrici- IEC 61000-4-2 + 8 kV Contato

dade estatica +2kV, £4kV, £8KkV, £ 15 kV ar (exceto
transformador fornecido)

Campos eletromagné- IEC 61000-4-3 10 V/m

ticos de alta frequén- 80 MHz a 2,7 GHz

cia 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 tensao IEC 61000-4-5 +0,5kV, £1kV

Cabo a cabo

Perturbagdes conduzi- IEC 61000-4-6 3V

das, induzidas por
campos de alta fre-
quéncia

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 0 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: 2026-08-20

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt en neem de vei-
ligheidsinstructies in acht.

» Laat u door deskundig personeel uitleggen hoe u veilig met het product moet omgaan.

» Neem contact op met deskundig personeel wanneer u vragen hebt over het product of wan-
neer er zich problemen voordoen.

» Meld elk ernstig incident dat in samenhang met het product optreedt aan het deskundig per-
soneel en de verantwoordelijke instantie in uw land. Dat geldt in het bijzonder voor een ver-
slechtering van de gezondheidstoestand.

Het product "Genium X4 3B5-4=*" wordt hierna product/prothese/kniegewricht/prothesecompo-
nent genoemd.

Het product "USB-oplaadadapter 757L47=1" wordt hierna aangeduid als oplaadadapter.

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 aansluiting (afstel-
kern bij 3B5-4=P of schroefdraad bij
3B5-4=ST)

2. Buigaanslag (15° reeds voorgemonteerd)

Hydraulische eenheid

4. ® Statusweergave van het kniegewricht
(zie pagina 256)

5. 3 Led om de Bluetooth-verbinding aan te

geven (zie pagina 257)

Laadbus

7. Distale buisklembouten

©

o
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Oplaadadapter

1. Kabel voor aansluiting op de laadbus van het kniegewricht

2. Ledlampje om de laadstatus aan te geven tijdens het opladen
(zie pagina 260)

3. Lichtsensor om de helderheid van de led aan te passen aan het
omgevingslicht

4. Temperatuurwaarschuwing van de accu in het kniegewricht (zie
pagina 260)

5. Indicator voor onderhoud (zie pagina 260)

6. Statusindicator van de laadadapter (zie pagina 260)

7. USB-C-aansluiting voor het aansluiten van de netvoeding of
een USB-spanningsbron met de USB-verbindingskabel type C
naar type A (meegeleverd)

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 beinvloedt.

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).

Met de instel-app kan het product door deskundig personeel worden aangepast aan jouw indivi-
duele behoeften.

Het product beschikt over MyModes voor specifieke bewegingsvormen (zoals golf, tafeltennis,
...). Deze worden vooraf ingesteld door de orthopedisch instrumentmaker met de instel-app en
zijn toegankelijk via speciale bewegingspatronen en met de gebruikerapp.

Bij een storing in het sensorsysteem, de hydraulische besturing of wanneer de accu leeg is, zorgt
de veiligheidsmodus voor een beperkte werking en veilig lopen. Hiervoor worden door het pro-
duct vooraf gedefinieerde weerstanden ingesteld (zie pagina 247).

Met de gebruikerapp connectgo 560X34-*=* of Cockpit 4X441-*=* kun je vooraf geconfigureerde
MyModes omschakelen en bovendien het gedrag van het product in zekere mate wijzigen (bij-
voorbeeld wanneer je aan het product went). Daarnaast kan er informatie over het product wor-
den opgevraagd (stappenteller, laadtoestand van de accu etc.).

Met de USB-oplaadadapter is het mogelijk om het kniegewricht niet alleen aan een stopcontact
op te laden, maar ook onderweg met een mobiele stroombron (zie het hoofdstuk "accu opladen"
zie pagina 237).

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.

* Automatische herkenning van fietsen zonder extra omschakelen (zie pagina 244)

Wezenlijke vermogenskenmerken van het product

* Stabilisatie van de standfase

* Activatie van de zwaaifase

* Extensie- en flexieweerstanden automatisch ingesteld door de zwaaifaseregeling
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3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel
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.).

De toegestane omgevingscondities staan vermeld in de technische gegevens (zie pagina 251).

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

3.3 Indicaties

* Voor gebruikers met een knie-exarticulatie, bovenbeenamputatie of heupexarticulatie.

* Bij unilaterale of bilaterale amputatie

* Patiénten met dysmelie bij wie de aard van het aangetaste lichaamsdeel overeenkomt met een
knie-exarticulatie, een bovenbeenamputatie of een heupexarticulatie

* De gebruiker moet fysiek en mentaal in staat zijn optische/akoestische signalen en/of mecha-
nische trillingen waar te nemen.

* De gebruiker moet in staat zijn om gebruiksinstructies en veiligheidsvoorschriften te begrijpen
en hiernaar te kunnen handelen.

3.4 Contra-indicaties

3.4.1 Absolute contra-indicaties
* Lichaamsgewicht van meer dan 150 kg

3.4.2 Relatieve contra-indicaties
* Lichaamsgewicht minder dan 35 kg

3.5 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.

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 waarschuwingsniveaus

WAARSCHUWING! Negeren van de aanwijzingen met deze aanduiding kan leiden tot ernstige
ongevallen en verwondingen.

VOORZICHTIG! Negeren van de aanwijzingen met deze aanduiding kan leiden tot ongevallen en
letsel.

LET OP! Negeren van de aanwijzingen met deze aanduiding kan leiden tot technische schade.

4.2 V66r gebruik

WAARSCHUWING! Mogelijke gevaarlijke situaties of ongevallen

» Of en in hoeverre het toegestaan is om met een prothese zelf een motorvoertuig te besturen,
hangt af van de mate van hinder en de gebruikte prothese (bijv. amputatiehoogte, unilateraal
of bilateraal en het type prothese), de individuele vaardigheden van de drager van de prothe-
se en de van toepassing zijnde nationale wetgeving.

» Vo6r het in gebruik nemen van een motorvoertuig is het van essentieel belang dat u de nodige
registraties, keuringen en aanpassingen verkrijgt en laat goedkeuren door de relevante
bevoegde instantie(s).

» Het besturen van een motorvoertuig is derhalve niet het beoogde gebruik van het product.

» De fabrikant sluit alle aansprakelijkheid uit voor schade, ongeacht de rechtsgrond en claims
van welke aard dan ook, die voortvloeien uit niet-beoogd gebruik.

WAARSCHUWING! Mogelijke elektrische schok door aanraking spanningvoerende delen

» Open de netvoeding en de bijbehorende componenten (bij v. de laadstekker) niet.

» Stel de netvoeding, adapterstekker en oplaadadapter niet bloot aan extreme belastingen
(zoals extreme schokken, trillingen).

» Vervang beschadigde netvoedingen, adapterstekkers of oplaadadapters onmiddellijk.

» Controleer de netvoeding, de adapterstekker en de oplaadadapter voor gebruik op zichtbare
beschadigingen.

WAARSCHUWING! Mogelijke invioed op het menselijk lichaam

Plaats de laadstekker of de laadbus niet voor langere tijd dicht in de buurt van uw lichaam.

Let altijd op eventuele informatie van fabrikanten (bijvoorbeeld van een medisch implantaat).
Houd bij het vervoer en de opslag van de oplaadadapter de minimale afstand tot levensred-
dende medische hulpmiddelen (zoals pacemakers) in acht.

Houd u aan de gebruiksvoorwaarden en veiligheidsvoorschriften zoals voorgeschreven door
de fabrikant van het implantaat.

vVvy

v

WAARSCHUWING! Mégliche Strangulation durch Kabel
» De verbindingskabel en de oplaadadapter mogen niet in de handen van kinderen terecht
komen.

VOORZICHTIG! Mogelijk vallen

Controleer voor gebruik de actuele laadtoestand.

Let op de verkorte gebruiksduur van het product bij lage omgevingstemperaturen of verouder-
de accu's.

Het openen van het product en het repareren van defecte componenten (bijv. accu) mag
alleen worden uitgevoerd door geautoriseerd deskundig personeel van Ottobock.

Het product mag als u het aan heeft, uitsluitend zittend worden opgeladen.

Combineer het product alleen met de toebehoren, signaalomvormers en kabels die worden
vermeld in de hoofdstukken "Inhoud van de levering" en "Toebehoren".

vy VvV VYV
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\AA A

Stel het product niet bloot aan mechanische trillingen en schokken.

Controleer het product en de toebehoren vodr elk gebruik op zichtbare beschadigingen.

Er mogen geen vaste deeltjes of vreemde objecten in het product terechtkomen.

Gebruik het product en de AXON buisadapter niet onder extreme omstandigheden zoals jet-
skién of diep in het water springen (maximale duur en waterdiepte: zie hoofdstuk “Technische
gegevens” (zie pagina 251)). Vooral de torsieadapter mag niet in contact komen met water.

LET OP! Mogelijk onjuist functioneren en schade aan het product

>
|
>
|
|
>
|
>
>

Bedek de oplaadadapter niet tijdens het opladen.

Stel de oplaadadapter niet bloot aan grote temperatuurschommelingen.

Vermijd opladen in direct zonlicht.

Gebruik het product en de onderdelen ervan alleen binnen het toegestane temperatuurbereik
(zie het hoofdstuk "Technische gegevens").

Gebruik alleen de meegeleverde oplaadadapter.

Houd voldoende afstand tot andere elektronische apparaten.

Stapel het product en de onderdelen ervan niet op of onder andere elektronische apparaten.
Let bij gebruik van de oplaadadapter met andere elektronische apparaten op het beoogde
gebruik.

Combineer de oplaadadapter alleen met geschikte spanningsbronnen met een USB-aanslui-
ting.

4.3 Tijdens het gebruik
VOORZICHTIG! Mogelijk vallen

vV V.Y VVY VVY VvV VY

v

Gebruik bij het trap op lopen altijd de leuning en zet de voetzool voor meer dan de helft op de
traptreden.

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.

Zorg ervoor dat u bij het omschakelen altijd zo staat, dat u niet kunt vallen.

Controleer na het wisselen van de MyModes vé6r de eerste stap altijd of de geselecteerde
modus overeenkomt met de gewenste beweging.

Na het voltooien van de activiteit in MyMode, overschakelen naar de basismodus.

Bijzondere voorzichtigheid is geboden bij het dragen van kinderen.

Houd er rekening mee dat bij het dragen van zware voorwerpen, rugzakken of kinderen door
het toegenomen gewicht, het gedrag van het product kan veranderen.

Houd er rekening mee dat het toegestane extra gewicht bij maximaal lichaamsgewicht niet
wordt overschreden (hoofdstukken "Technische gegevens", extra gewicht)

Let op de waarschuwings- en foutsignalen en daarmee gepaard met een mogelijke wijziging
van de weerstanden in buig- en strekrichting.

Houd er rekening mee dat wanneer de prothese wordt gestrekt en de heup snel naar voren
wordt gebracht, het kniegewricht onverwacht kan buigen (bijvoorbeeld bij een opslaan tijdens
een tenniswedstrijd).

Direct nadat het geluidssignaal voor oververhitting van het gewricht klinkt (4 keer per 5 secon-
den), moet de activiteit worden verminderd om de hydraulische eenheid te laten afkoelen.

Als de buisadapter met torsie in contact komt met vloeistof, moet u de buisadapter laten dro-
gen. De buisadapter moet worden gecontroleerd door een Ottobock servicewerkplaats. Con-
tactpersoon is de orthopedisch instrumentmaker.

VOORZICHTIG! Mogelijke huidirritatie door contact met vioeistoffen

|

Vermijd huidcontact met vloeistoffen die uit de hydraulische unit lekken.
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VOORZICHTIG! Mogelijke kneuzingen
» Let op dat u bij het buigen van het scharnier met lichaamsdelen uit de buurt van deze zone
blijft om inklemmen te vermijden.

4.3.1 Gebruik in bijzondere situaties

VOORZICHTIG! Mogelijk vallen

Let bij het passeren van antidiefstalsystemen, bodyscanners en metaaldetectoren op onver-
wachte veranderingen in het dempingsgedrag van het product.

Het wordt aanbevolen om een minimale afstand van 30 cm tot HF-communicatieapparatuur in
acht te nemen.

Doe het product af voordat u (een deel van) een ruimte met sterke magnetische velden
betreedt en bewaar het product buiten die ruimte of dat deel van die ruimte.

Extra voorzichtigheid is geboden bij het gebruik van een fiets zonder vrijloop (met starre naaf).
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.

vy v v VY

4.4 Na gebruik

VOORZICHTIG! Mogelijk vallen
» Reinig het product en onderdelen ervan alleen volgens de instructies in het hoofdstuk "Reini-

gingll
5 Inhoud van de levering en toebehoren

5.1 Inhoud van de levering
* 1 st. Genium X4 3B5-4=P (met afstelkern) <+ 1 st. netvoeding 757L48=1 met land-adap-

of Genium X4 3B5-4=ST (met schroef- ter VS en land-adapter EU

draadaansluiting) * 1 st. USB-oplaadadapter 757L47=1 (incl.
* 1st. AXON buisadapter 2R68=280 (water- USB-kabel)

bestendig, corrosiebestendig) ¢ 1 St. Bluetooth PIN card 646C107

of * 1 st. prothesepas

1st. AXON buisadapter met torsie <« Gebruiksaanwijzing (gebruiker)
2R69=280 (waterbestendig, niet corrosie-
bestendig)

5.2 Accessoires

e Genium X4 Protector, kort 4P100=7

*  Genium X4 Protector, lang 4P110=7

* Functionele cosmetische beenovertrek Genium X4 3F2=0

* Functionele kous 99B122="*

* Bovenbeen kit/magnetische sluiting 3D13=1

* Functioneel kniedeel 4P112=1

*  Oplader Genium X4 (oplader met USB-kabel en netvoeding) 757L45

* Land-adapter voor netvoeding 757510=GB

* Land-adapter voor netvoeding 757S10=AU

* Gebruiker-app Cockpit: 4X441-*=*
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, raadpleeg je de link in de beschrijving
van de App Stores of in de geinstalleerde app.
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# 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:

Gebruik de meegeleverde netvoeding of een USB-spanningsbron met een uitgangs-
stroom/prestatie van ten minste 2,5 A (12,5 W) om de accu op te laden.

Bij gebruik van een mobiele accu (powerbank) moet deze een capaciteit hebben van ten min-
ste 10.000 mAh om ervoor te zorgen dat de accu van het kniegewricht volledig wordt opgela-
den.

Zorg ervoor dat de USB-spanningsbron voldoet aan de EMC-vereisten, ten minste
EN 55032/EN 55035.

Gebruik de meegeleverde oplaadadapter en de meegeleverde USB-kabel om de accu op te
laden.

De capaciteit van de compleet opgeladen accu is bij een gemiddeld gebruik voldoende voor
ca. 5 dagen.

Bij dagelijks gebruik van het product wordt aangeraden de accu dagelijks te laden.

Voor het eerste gebruik moet de accu minstens 3 uur worden opgeladen.

Neem het toegestane temperatuurgebied voor het laden van de accu in acht (zie pagina 251).
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6.1 Netvoeding en oplaadadapter aansluiten

1) Plaats de landspecifieke stekkeradapter op de netvoeding tot deze vastzit (zie afb. 1).

2) Gebruik de meegeleverde USB-kabel om de USB-A-aansluiting van de netvoeding aan te
sluiten op de USB-C-aansluiting van de laadadapter (zie afb. 2).

3) Steek de netvoeding in het stopcontact (zie afb. 3).
— Het statuslampje op de oplaadadapter brandt groen 4 (zie afb. 4).

— Als de statusindicator op de oplaadadapter niet of in een andere kleur brandt, is er iets fout
(zie pagina 260).

6.2 Accu van de prothese laden

1) Sluit de laadstekker aan op de laadbus van het product.
INFORMATIE: De oplaadstekker wordt vastgehouden door een
magneet
— Er wordt een kort trilsignaal afgegeven en er klinkt een kort,

zacht geluid (whi).

De status-led (symbool ®) boven de laadbus brandt geel o

Het laden begint.

De status-led (symbool ®) brandt tijdens het opladen.

Op de oplaadadapter wordt de voortgang van het opladen aan-

gegeven door 5 groene leds (zie pagina 238).

2) Verbreek de verbinding met het product wanneer het laden is vol-
tooid.

— De status-led (symbool ®) brandt groen @ en er klinkt een kort,
zacht geluid (whi).

Ll

6.3 Weergave van de actuele laadtoestand
Weergave van de led-symbolen

2N | W) W,
~ PRI ~ - ~ -
@  @e @
- -~ Ll - ~ - -~
1t 1\ g 7\

Led brandt niet Led knippert Led knippert Led knippert Led licht op
langzaam snel

6.3.1 Weergave van de actuele laadtoestand tijdens het laden

Tijdens het opladen wordt de actuele laadstatus weergegeven door het aantal oplichtende leds
op de oplaadadapter. Als de leds niet branden of een andere kleur hebben, is er een fout opge-
treden. Zie het hoofdstuk "led-symbolen op de oplaadadapter" voor het oplossen van problemen
(zie pagina 260).
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$E | 4 : ¢ @ED | 4 @) | 4
0% - 20% 20% - 40% 40% —-60% 60% —-80% 80% —95% > 95%
De volgende oplaadtijden gelden alleen bij gebruik van de meegeleverde netvoeding en USB-
kabel:

Oplaadtijd van de accu van de prothese

Laadstatus na 1 uur laadtijd 35 %
Laadstatus na 2 uur laadtijd 70 %
Laadstatus na 3 uur laadtijd 90 %
Laadstatus na 4 uur laadtijd volledig geladen

INFORMATIE

Voortgang opladen in acht nemen

» De oplaadtijd van een volledig ontladen accu kan langer zijn. Controleer daarom de laadtoe-
stand tijdens het opladen via het display op de oplaadadapter.
Als het eerste symbool na 8 uur nog steeds niet permanent brandt 4 i), moet de compo-
nent door een geautoriseerde Ottobock servicewerkplaats worden gecontroleerd. Contact-
persoon is de orthopedisch instrumentmaker.

6.3.2 Weergave van de laadtoestand zonder extra apparatuur

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.

1) Draai de prothese 180° (de voetzool moet naar boven gericht
E zijn).
E 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.

Melodie/toon Herhaling Led ® Laadstatus Levensduur met
nieuwe accu, bij
kamertempera-
tuur

5x N >80% >4 dagen
,:r 4x ',\.QJ‘ 60% - 80% >3 dagen
v 3x 40% - 60% >2 dagen

(buihi) 2x 20% - 40% Nog één dag als
de aanvraag 's
ochtends wordt
verstuurd
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Melodie/toon Herhaling Led ® Laadstatus Levensduur met
nieuwe accu, bij
kamertempera-
tuur

b - v 0 <20%, Minder dan één
¢ L= E HON —7‘? dag als de aan-

(whioohhh wop e vraag 's ochtends

wop) 2x snel, 4x her- wordt verstuurd.

haald

7 Gebruik

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 normaal
en onvermijdelijk. Gewoonlijk is dit ook helemaal niet problematisch. Indien het kniescharnier in
de loop van de levenscyclus duidelijk meer geluid gaat maken, laat het dan onmiddellijk door de
orthopedisch instrumentmaker controleren.

7.1 Staan
 d Stabilisatie van de knie door een hoge hydraulische weerstand en een juiste
statische opbouw.
) Met de instel-app kan een stafunctie worden geactiveerd. Nadere informatie
a over de stafunctie is te vinden in het volgende hoofdstuk.

7.1.1 Stafunctie

De sta-functie (sta-modus) is een functionele aanvulling op de basismodus. Daardoor wordt
bijv.langer staan op een schuine ondergrond makkelijker gemaakt. Daarbij wordt het gewricht
afhankelijk van de situatie automatisch in de buigrichting (flexie) gefixeerd.

heid om ontspannen te staan, zelfs op een oneffen of hellende ondergrond.
De sta-functie wordt geactiveerd zodra het kniescharnier in rust en belast is.
‘ Door naar voren of achteren af te rollen, of door het kniescharnier te strekken
f

‘p De sta-functie biedt dankzij een vergrendelde buiging van de knie de mogelijk-

of te ontlasten, wordt de vergrendeling weer opgeheven.

De mate van beweging die nodig is voor het ontgrendelen door naar voren of
naar achteren af te rollen, kan door deskundig personeel worden ingesteld via
de instel-app.

Deze instelmogelijkheid kan voor de gebruikerapp worden ontgrendeld door
deskundig personeel.
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7.2 Lopen
r

¢

De eerste keren dat er met de prothese wordt gelopen, moet dat altijd gebeu-
ren onder leiding van geschoold, deskundig personeel.

In de standfase houdt het hydraulisch systeem het kniegewricht stabiel, in de
zwaaifase schakelt het hydraulisch systeem het kniegewricht vrij, zodat de pro-
these vrij naar voren kan zwaaien.

Om te kunnen omschakelen naar de zwaaifase moet de voet vanuit de schre-
destand via de prothese naar voren worden afgerold.

Functie "Start-to-walk (Begin met lopen)"

[

4
&

Met deze functie kan het kniegewricht gemakkelijker worden gebogen bij het
begin van een stap, zonder een zwaaifase te activeren. Dit vergemakkelijkt ook
het lopen in een kleine ruimte, omdat een initiéle buiging niet alleen vanuit de
schredepositie via de activering/ontgrendeling van de zwaaifase mogelijk is,
maar ook vanuit de staande positie.

Geoptimaliseerd helling op lopen

-

N\

i
=

PreFlex
F

)
\

[}
=

Deze functie vergemakkelijkt het oplopen van hellingen, waarbij de PreFlex-
waarde automatisch wordt verhoogd, afhankelijk van de hellingshoek, om
gemakkelijker afrollen mogelijk te maken door een kortere stap- en beenleng-
te. Tijdens de voorwaartse beweging wordt een aangepaste standfasebestu-
ring uitgevoerd om een fysiologische beweging mogelijk te maken.

Deze functie zorgt ervoor dat de knie aan het einde van de zwaaifase en ter
voorbereiding op het neerzetten van de hiel een buiging van 4° heeft. Hierdoor
wordt de standfasebuiging ondersteund, de schokdemping verbeterd en de
voorwaartsbeweging vergemakkelijkt.

7.3 Lopen van korte afstanden (functie "Walk-to-run")

-

»

Om korte afstanden snel te overbruggen, detecteert het kniegewricht in de
basismodus de overgang van lopen naar hardlopen en past het automatisch
de volgende instellingen aan aan de hogere dynamiek die vereist is voor hard-
lopen:

* De zwaaifasehoek wordt vergroot.

* Bij hielcontact (PreFlex) wordt de voorflexie van 4° naar 0° gereduceerd.
De voorwaarden om automatisch naar de hardloopbeweging om te schakelen
zijn een snelle voorwaartsbeweging van het prothesebeen en een hoge dyna-
mische belasting van het kniescharnier. Wanneer vanuit de hardloopbeweging
wordt gestopt, worden de gewijzigde instellingen weer naar de standaard-
waarden teruggeschakeld.
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INFORMATIE

Voor het hardlopen over langere afstanden kan met de instel-app een MyMode "Hardlopen”
worden geconfigureerd (zie pagina 245).

7.4 Gaan zitten

-~ De weerstand in het kniegewricht van de prothese tijdens het gaan zitten zorgt
voor een gelijkmatige daling van het lichaam naar de zittende positie.

—>» 1) Zet beide voeten naast elkaar op dezelfde hoogte.
2) Belast wanneer u 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.

7.5 Zitten/opstaan

[ d Wanneer het prothesebeen langer dan twee seconden in zitstand wordt
gehouden, d.w.z. wanneer het bovenbeen bijna horizontaal wordt gehouden
en het been onbelast is, vermindert het kniescharnier de weerstand in de

f-,' strekrichting tot de minimumwaarde.
Het opstaan wordt automatisch gedetecteerd en de weerstand wordt terugge-
/ \‘ zet naar de normale standfaseweerstand.

7.6 Afwisselende trap beklimmen/obstakels overwinnen

Functie "Trappen en obstakels"

Hoewel het kniegewricht een passief kniegewricht is en daardoor uit zichzelf niet in staat is om
actieve bewegingen uit te voeren, is het mogelijk om in wisselpas trappen op te lopen of obsta-
kels te overwinnen. Hiervoor moet de functie Trappen en obstakels in de instel-app en in de
gebruikerapp zijn ingeschakeld. Als de functie is uitgeschakeld, kan een trap slechts stap voor
stap (correctiestap) worden overbrugd.
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Trappen op lopen

He

t afwisselend beklimmen van trappen moet bewust worden geoefend en

uitgevoerd.

1)

2)
3)

5)

Houd de handgreep aan de contralaterale kant vast voor een betere

balans.

Belast de prothese en strek het kniegewricht.

Ontlast de prothese en trek tijdens de ontlasting de prothesevoet naar

achteren door de heup te strekken (zweepbeweging).

INFORMATIE: Bij het uitvoeren van de "zweepslagbeweging" moet

aandacht worden besteed aan eventuele personen achter de

gebruiker om letsel door de naar achteren zwaaiende prothese te

voorkomen.

Zwaai de prothese naar voren door de heup te buigen om de prothese-

voet op de volgende trede of over het obstakel te zetten.

De voet moet voldoende steun hebben op de trap.

— Het kniegewricht blokkeert in de buigrichting om de prothese volledig
te kunnen belasten.

Strek het kniescharnier.

— Wanneer het kniescharnier volledig is gestrekt, is de uitgangstoe-
stand weer bereikt.

INFORMATIE

Zodra de prothesevoet is ingebracht, wordt de prothesevoet opgetild en weer neergezet, stopt
de werking en is er geen blokkering meer in de buigrichting.

7.7 Trap af lopen

Dez

e functie moet bewust worden geoefend en uitgevoerd. Alleen wanneer de

voetzool op de juiste manier wordt neergezet, kan het kniescharnier correct
reageren en het been gecontroleerd worden gebogen.

1)
2)

Houd u met één hand vast aan de leuning.

Zet het been met de prothese zo op de traptrede dat de voet voor de helft
over de rand van de trede uitsteekt.

Rol de voet af over de rand van de traptrede.

Zet het tweede been op de volgende trede.

Zet het been met de prothese op de daaropvolgende trede.

7.8 Hellingbaan af lopen

-

Bij een verhoogde buigweerstand een gecontroleerd inbuigen van het knie-

sch

arnier mogelijk maken en daardoor het lichaamszwaartepunt omlaag bren-

gen.
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7.9 Hellingbaan op lopen

- Met de functie “Geoptimaliseerd helling op lopen” ingeschakeld, kan het
oplopen van hellingen worden vergemakkelijkt.
-
7.10 Fietsen
[ Als de functie "Intuitief fietsen" is ingeschakeld, wordt dit door de karakteris-

tieke cyclische bewegingen van de prothese herkend als fietsen en wordt de
) weerstand in het kniegewricht verminderd. Bij het afstappen wordt weer terug-
\ \ geschakeld naar de weerstanden voor lopen en staan.
\ ,' % VOORZICHTIG! De functie "Intuitief fietsen" mag alleen door ervaren
9 )&~ fietsers worden gebruikt. Controleer na het afstappen van de fiets of de
strek- en buigweerstanden weer zijn ingesteld voor lopen en staan.

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, ...).

7.11 Achteruitlopen

. Veilig en snel achteruitlopen zonder een zwaaifase of te diep buigen in gang te
zetten is mogelijk.
Pa— Een verhoogde buigweerstand en een situatieafhankelijke vergrendelingshoek
‘ maken het bijvoorbeeld mogelijk om achteruit lopend een last te trekken.
{

8 Component in-/uitschakelen

In bepaalde gevallen, bijvoorbeeld tijdens opslag of transport, kan de component worden uitge-
schakeld.

Inschakelen is alleen mogelijk in combinatie met de oplaadadapter en een USB-spanningsbron.
VOORZICHTIG! Controleer of de prothese gereed is voor gebruik door de prothese 180° te
draaien (voetzool omlaag - voetzool omhoog) en let op de feedback die wordt gegeven,
zie het hoofdstuk “Weergave van de actuele laadtoestand” (zie pagina 238). Als er geen
feedbacksignalen worden gegeven, schakel je het product in voor gebruik door de
oplaadadapter en een USB-spanningsbron aan te sluiten.

Uitschakelen

1) Sluit de oplaadadapter met een USB-spanningsbron aan op het kniegewricht.

2) Houd het kniegewricht verticaal met de aangesloten oplaadadapter.

3) Kantel het kniegewricht binnen 10 seconden tweemaal 90° naar voren en weer terug in de
verticale positie.

4) Koppel vervolgens binnen 5 seconden de oplaadadapter los.

— Er volgt een dalende toonreeks =+ (di du da de) en een lang trilsignaal. Daarna is het knie-
gewricht uitgeschakeld.
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INFORMATIE

De daadwerkelijke uitschakeling is pas enige tijd na het afspelen van de melodie

Als er een Bluetooth-verbinding is (de led aan de achterkant van het scharnier brandt permanent
blauw @) met een mobiel apparaat, wordt de verbinding pas enige tijd na het afspelen van de
uitschakelmelodie uitgeschakeld.

Inschakelen
1) Sluit de USB-spanningsbron aan op de oplaadadapter.
2) Bevestig de oplaadadapter aan het kniegewricht.
— De juiste aansluiting van de USB-spanningsbron via de oplaadadapter aan het kniege-
wricht wordt aangegeven door feedbacksignalen (zie pagina 257 en zie pagina 260).

9 Bluetooth

9.1 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.

» Draai de prothese 180° (voetzool omlaag — voetzool omhoog) of sluit de oplaadadapter aan en
koppel deze weer los om de detectie (zichtbaarheid) van de Bluetooth-verbinding gedurende
2 minuten in te schakelen.
— Gedurende deze tijd knippert de led $ aan de achterkant van het kniegewricht blauw :@:
— Zolang deze LED blauw knippert, is er een bluetooh-verbinding met een eindapparaat

mogelijk.

10 MyModes

pigl Ry

MyModes zijn bedoeld voor specifieke bewegingen of houdingen (zoals golf, tafeltennis, ...). Het
deskundig personeel kan deze via een instel-app naast de basismodus activeren en configureren.
De MyModes kunnen met de gebruikers-app of via bewegingspatronen worden gewisseld. Het
omschakelen via bewegingspatronen moet door het deskundig personeel in de instel-app worden
geactiveerd.

Daarnaast kunnen aanpassingen worden gedaan via de gebruikers-app.

10.1 Hardloopfunctie als geconfigureerde MyMode

Voor een langere hardloopbeweging kan door de orthopedisch instrumentma-
ker een MyMode "Hardlopen" worden geconfigureerd, die dan kan worden
ingeschakeld met de gebruikersapp of met een bewegingspatroon.

In deze modus wordt elke stap uitgevoerd als een hardloopstap met een grote-
re zwaaifasehoek en zonder voorflexie bij het neerzetten van de hiel (PreFlex).
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INFORMATIE

Voor de hardloopfunctie zijn speciale hardloopvoeten nodig, zoals de Challenger 1E95 of pro-
thesevoeten met axiale compressie, zoals de Triton Vertical Shock 1C61. Voeten zonder axiale
compressie zijn over het algemeen niet geschikt om mee hard te lopen. Neem voor meer infor-
matie contact op met uw orthopedisch instrumentmaker.

10.2 Omschakelen naar de MyModes met bewegingspatronen

Informatie over het omschakelen

* Controleer voor het zetten van de eerste stap altijd of de gekozen modus staat voor de
gewenste beweging.

Voorwaarden voor het met succes omschakelen via bewegingspatronen

Voor een succesvolle omschakeling moeten de volgende punten in acht worden genomen:

* De omschakeling via bewegingspatronen moet in de instel-app worden geactiveerd.

* Zet het prothesebeen iets naar achteren (schredestand) en wip met gestrekt been op de voor-
voet. Houd daarbij voortdurend contact met de grond.

* Tijdens het wippen moet de voorvoet belast worden.

* Bij het ontlasten tijdens het wippen mag niet geheel worden ontlast.

Omschakelen

INFORMATIE

Als de parameter 'Volume' in de gebruikersapp op '0' wordt ingesteld, klinken er geen geluids-
signalen. Let in dit geval op het trilsignaal.

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

1x 1s
Lo s s 2ol = tiie

1) Zet het prothesebeen iets naar achteren (schredestand).
2) Wip terwijl u contact houdt met de grond, met gestrekt been zo vaak op de voorvoet als voor
de gewenste MyMode nodig is (MyMode 1 = 3 keer, MyMode 2 = 4 keer).
3) Ontlast het prothesebeen vervolgens in deze positie (schredestand) en houd het stil.
— Er volgt een tril- en geluidssignaal om de herkenning van het bewegingspatroon te beves-
tigen (zie pagina 256).
INFORMATIE: Als dit tril- en geluidssignaal niet volgt, is niet voldaan aan de voor-
waarden voor herkenning tijdens het wippen.
4) Na het horen van het tril- en geluidssignaal, houd u het prothesebeen 1 seconde gestrekt en
onbelast.
— Een trilsignaal en een geluidssignaal (2 keer = MyMode 1, 3 keer = MyMode 2) klinkt om de
succesvolle overschakeling naar de betreffende MyMode aan te geven.
INFORMATIE: Als dit trillingssignaal en het bijbehorende geluidssignaal niet klinken,
is het been met de prothese niet goed stil gehouden. Herhaal de procedure om alsnog
op de juiste manier om te schakelen.

[
=

10.3 Vanuit een MyMode terugschakelen naar de basismodus

Informatie over het omschakelen
* Ongeacht de configuratie van de MyModes in de instel-app, kan altijd met een bewegingspa-
troon worden teruggeschakeld naar de basismodus (modus 1).
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* Door de oplaadadapter aan/af te koppelen, kan op elk gewenst moment terug naar de basis-
modus (modus 1) worden geschakeld.

* Let op de voorwaarden voor een succesvolle omschakeling via bewegingspatronen aan het
begin van het vorige hoofdstuk.

* Controleer voor het zetten van de eerste stap altijd of de gekozen modus staat voor de
gewenste beweging.

Omschakelen

INFORMATIE

Als de parameter 'Volume' in de gebruikersapp op '0' wordt ingesteld, klinken er geen geluids-
signalen. Let in dit geval op het trilsignaal.

- , {7 by i e Y Basismodus
Voo iile @ o=l s

1) Zet het prothesebeen iets naar achteren (schredestand).
2) Wip minimaal 3 keer of vaker op de voorvoet. Houd hierbij voortdurend met gestrekt been
contact met de grond.
3) Ontlast het prothesebeen vervolgens in deze positie (schredestand) en houd het stil.
— Een enkel trilsignaal en een geluidssignaal volgt om de herkenning van het bewegingspa-
troon te bevestigen (zie pagina 256).
INFORMATIE: Als dit tril- en geluidssignaal niet volgt, is niet voldaan aan de voor-
waarden voor herkenning tijdens het wippen.
4) Houd het prothesebeen gestrekt en onbelast na het horen van het tril- en geluidssignaal.
— Een enkel trilsignaal en een geluidssignaal klinkt om de succesvolle overschakeling naar de
basismodus aan te geven.
INFORMATIE: Als dit tril- en geluidssignaal niet klinkt, is het been met de prothese
niet goed stil gehouden. Herhaal de procedure om alsnog op de juiste manier om te
schakelen.

11 Aanvullende operationele toestanden (modi)

11.1 Accu-leeg-modus

Als de beschikbare laadtoestand van de accu minder dan 1 % bedraagt, klinken er een geluids-
signalen (zie pagina 256). Na de geluidssignalen wordt de buigweerstand ingesteld op de waar-
den van de veilige modus. Afhankelijk van de instelling in de instelapp kan deze buigweerstand
laag of hoog zijn. Daarna wordt het product uitgeschakeld.

Nadat het opladen is voltooid (loskoppelen van de oplaadadapter en het product), wordt de
basismodus (modus 1) weer ingeschakeld.

11.2 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.

11.3 Veiligheidsmodus

Zodra zich een kritieke storing voordoet (bijv. uitval van een sensorsignaal) of de accu leeg is,
schakelt het product automatisch om naar de veiligheidsmodus. Het product blijft in deze modus
staan, totdat de storing is verholpen.
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In de veiligheidsmodus schakel je over naar een in de instel-app ingestelde buigweerstand. Deze
weerstand kan laag of hoog worden ingesteld. Wanneer de weerstand laag is ingesteld, moet
ervoor worden gezorgd dat het plaatsen van de hiel actief wordt ondersteund door middel van
heupextensie om vallen of ongewild buigen/knikken te voorkomen. De strekweerstand is laag en
kan niet worden aangepast. De zwaaifase kan niet worden geactiveerd. Hierdoor kun je, ondanks
het uitgeschakelde sensorsysteem, beperkt lopen en zitten.

Het overschakelen naar de veilige modus wordt onmiddellijk vooraf aangegeven met een geluids-
en trilsignaal (zie pagina 256).

Door de oplaadadapter aan te sluiten op het kniegewricht en weer los te koppelen, kan de veilig-
heidsmodus worden gereset. De oplaadadapter moet aangesloten blijven tot de status-led op het
kniegewricht geel brandt voordat deze wordt losgekoppeld. Als het kniegewricht de veiligheids-
modus opnieuw inschakelt, is er sprake van een permanente fout. Het kniegewricht moet worden
gecontroleerd door een geautoriseerd Ottobock servicewerkplaats.

Als de temperatuur in de hogetemperatuurmodus verder wordt verhoogd en de kritische hydrauli-
sche temperatuur wordt bereikt (zie hoofdstuk "Bereiken van de kritische hydraulische tempera-
tuur") wordt het product eerst in de veilige modus gezet en vervolgens uitgeschakeld. Na het
afkoelen vindt automatisch de herstart plaats.

11.4 Hogetemperatuurmodus

Bij sterke opwarming van het kniegewricht als gevolg van voortdurende verhoogde activiteit (bijv.
langdurig bergafwaarts lopen) of externe warmtebronnen (zonlicht), wordt de buigweerstand ver-
hoogd naarmate de temperatuur stijgt om oververhitting tegen te gaan. Als het kniegewricht is
afgekoeld, wordt het teruggezet naar de instellingen van voor de hogetemperatuurmodus.

In de MyModes klinkt wel het signaal van de hogetemperatuurmodus, maar de buigweerstand
wordt niet verhoogd.

De hogetemperatuurmodus wordt weergegeven door steeds 4 hoge tonen (du du du du) die elke
5 seconden worden herhaald. Daarnaast knippert de status-led aan de achterkant van het knie-
gewricht langzaam geel.

De volgende functies zijn in de hogetemperatuurmodus gedeactiveerd:
*  Omschakeling naar een MyMode.
* wijziging van de prothese-instellingen.

11.4.1 Bereiken van de kritische hydraulische temperatuur

Als de activiteit wordt voortgezet ondanks het overschakelen naar de hogetemperatuurmodus,
wordt bij het bereiken van de kritieke hydraulische temperatuur overgeschakeld naar de veilig-
heidsmodus, waarna het kniegewricht wordt uitgeschakeld. De overschakeling naar deze modus
wordt aangekondigd doordat de status-led rood oplicht.

Na het afkoelen wordt het kniegewricht automatisch opnieuw ingeschakeld.

12 Opslag

*  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).

* Vermijd langdurige opslag en/of transport van het product bij hoge temperaturen.

13 Reiniging
13.1 Kniegewricht reinigen

13.1.1 Kniegewricht met AXON buisadapter 2R68=280 reinigen
1) Reinig bij vervuiling het product met schoon zoet water en pH-neutrale zeep (bijv. Ottobock
Derma Clean 4563H10=1-N) bij een watertemperatuur tussen 10°C (50°F) en 40°C (104°F).
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2) Spoel de zeepresten af met schoon zoet water (bijv. onder een douche).
Als het vuil ook niet met een waterstraal uit een tuinslang kan worden verwijderd, moet het
product naar een geautoriseerd Ottobock servicewerkplaats worden verzonden.

3) Droog het product af met een pluisvrije doek en laat het aan de lucht volledig drogen.

4) Desinfecteer indien nodig het oppervlak met een oppervlaktedesinfectiemiddel (bijv. Desco-
sept Pur) door het af te vegen en te laten drogen.

INFORMATIE

Let erop dat het gewicht van vuil dat blijft hangen het gangbeeld negatief kan beinvioeden.

Reiniging na contact met zout water

1) Verwijder alle afdekkingen van het kniegewricht (Protector kort, Protector lang, functionele
cosmetische beenovertrek) voor zover aanwezig.

2) Spoel het kniegewricht en de AXON buisadapter af met schoon zoet water.
De reinigingsinstructies voor de overige componenten zijn te vinden in de gebruiksaanwijzin-
gen die bij deze componenten zijn bijgevoegd.

3) Droog de componenten af met een zachte doek.

4) Laat het resterende vocht volledig aan de lucht drogen.
Als er na het drogen een storing in de werking optreedt, moeten het kniescharnier en de
AXON buisadapter bij een geautoriseerde Ottobock servicewerkplaats worden gecontroleerd.
Contactpersoon is de orthopedisch instrumentmaker.

Reiniging na contact met van zoet of zout water afwijkende oplossingen

1) Verwijder onmiddellijk alle afdekkingen van het kniegewricht (Protector kort, Protector
lang, functionele cosmetische beenovertrek) voor zover aanwezig.

2) Spoel onmiddellijk het kniegewricht en de AXON buisadapter af met schoon zoet water. De
reinigingsinstructies voor de overige componenten zijn te vinden in de gebruiksaanwijzingen
die bij deze componenten zijn bijgevoegd.

3) Droog de componenten af met een zachte doek.

4) Laat het resterende vocht volledig aan de lucht drogen.

Als er na het drogen een storing in de werking optreedt, moeten het kniescharnier en de
AXON buisadapter bij een geautoriseerde Ottobock servicewerkplaats worden gecontroleerd.
Contactpersoon is de orthopedisch instrumentmaker.

13.1.2 Kniegewricht met AXON buisadapter met torsie 2R69=280 reinigen

1) Reinig bij vervuiling het product met een vochtige doek en milde zeep (bijvoorbeeld Ottobock
Derma Clean 453H10=1-N). Zorg ervoor dat er geen vloeistof in de buisadapter komt.

2) Droog het product af met een pluisvrije doek en laat het aan de lucht volledig drogen.

3) Desinfecteer indien nodig het oppervlak met een oppervlaktedesinfectiemiddel (bijv. Desco-
sept Pur) door het af te vegen en te laten drogen.

13.2 Oplaadadapter reinigen

1) Reinig bij vervuiling het product met een vochtige doek en milde zeep (bijvoorbeeld Ottobock
Derma Clean 453H10=1-N).
Zorg ervoor dat er geen vloeistof in het product komt.

2) Droog het product af met een pluisvrije doek en laat het aan de lucht volledig drogen.

3) Desinfecteer indien nodig het oppervlak met een oppervlaktedesinfectiemiddel (bijv. Desco-
sept Pur) door het af te vegen en te laten drogen.

13.3 Contacten van de laadbus en de laadstekker reinigen

» Reinig de elektrische contacten van de laadstekker en de laadbus regelmatig met een watten-
staafje en een milde zeep.
LET OP! Zorg ervoor dat u de coating van de contactvlakken niet beschadigt met spit-
se of scherpe voorwerpen.
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14 Onderhoud

In het belang van de eigen veiligheid, het handhaven van de operationele veiligheid en garantie,
het handhaven van de basisveiligheid en wezenlijke prestatiekenmerken, en het waarborgen van
de EMC-veiligheid, moet regelmatig onderhoud (service-inspecties) worden uitgevoerd met tus-
senpozen van 24 maanden of 2,8 miljoen stappen, afhankelijk van wat zich het eerst voordoet.
Door uitzonderlijke belastingen kan het onderhoudsinterval worden verkort.

De datum voor aanstaand onderhoud wordt aangegeven door middel van feedback (zie "Hoofd-
stuk Operationele toestand / Foutmeldingen zie pagina 256").

Componenten die nodig zijn voor onderhoud of reparatie:

Het product met gemonteerde buisadapter, oplaadadapter, USB-kabel en gebruikte netvoeding.

15 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.

15.1 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.

15.2 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.

15.3 CE-conformiteit
De volgende producten voldoen aan de eisen van de genoemde Europese richtlijnen. De CE-con-
formiteitsverklaringen kunnen worden gedownload van de website van de fabrikant.

Product Referentie- | Voorschriften
nummer
Genium X4 3B5-4=" Verordening (EU) 2017/745, Richtlijn 2011/65/EU, Richt-

lijn 2014/53/EU

Ottobock Healthcare Products GmbH verklaart hierbij
dat het type radiozendinstallatie [Genium X4 3B5-4=*]
voldoet aan richtlijn 2014/53/EU. De volledige tekst van
de EU-conformiteitsverklaring is beschikbaar op: htt-
ps://www.ottobock.com/conformity

AXON buisadapter 2R68=280, |Verordening (EU) 2017/745, Richtlijn 2011/65/EU

2R69=280
Netvoeding 757L48=1 Richtlijn 2014/35/EU, Richtlijn 2014/30/EU, Richtlijn
2011/65/EU, Richtlijn 2009/125/EG, Verordening (EU)
2019/1782

USB-oplaadadapter 757L47=1 Verordening (EU) 2017/745, Richtlijn 2011/65/EU
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15.4 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.

16 Technische gegevens

Omgevingscondities

Transport in de originele verpakking

-20 °C/-4 °F tot +60 °C/+140 °F
15 % tot 90 % relatieve luchtvochtigheid, niet
condenserend

Opslag en transport wanneer het product tijde-
lijk niet wordt gebruikt (zonder verpakking)

-20 °C/-4 °F tot +60 °C/+140 °F

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/+41 °F tot +30 °C/+86 °F
15 % tot 85 % relatieve luchtvochtigheid, niet
condenserend

Opslag en transport in de originele verpakking
(>3 maanden)

+5 °C/+41 °F tot +20 °C/+68 °F
15 % tot 85 % relatieve luchtvochtigheid, niet
condenserend

Gebruik

-10 °C/+14 °F tot +45 °C/+113 °F

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 /104 °F

na tijdelijke opslag op +60 °C/+140 °F bij een
omgevingstemperatuur van +20 °C/+68 °F

Tijd voor het opwarmen naar bedrijffstempera- |30 minuten
tuur na tijdelijke opslag op -20 °C/-4 °F bij een
omgevingstemperatuur van +20 °C/+68 °F

Tijd voor het afkoelen naar bedrijfstemperatuur |30 minuten

Laden van de accu

+5 °C/+41 °F tot +40 °C/+104 °F

relatieve luchtvochtigheid 15 % tot 90 %, niet-
condenserend

Luchtdruk: 70 kPa tot 106 kPa (-425 m tot
3000 m zonder drukcompensatie)

Kniegewricht

Referentienummer

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

lichaamsgewicht

Mobiliteitsgraad volgens MOBIS 2,3en4
Maximaal lichaamsgewicht 150 kg
Toegestaan extra gewicht bij maximaal 15 kg
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Kniegewricht

Beschermingsgraad

1P66/1P68
maximale waterdiepte: 3 m
maximale tijd: 1 uur

Waterbestendigheid

Watervast, corrosiebestendig, beschermd
tegen het binnendringen van waterstralen

Gewicht van de prothese zonder buisadapter

ca. 1600 g

Informatie over de versie van het softwarepak-
ket

Toegankelijk via de gebruikers-app

Te verwachten levensduur wanneer de voorge-
schreven onderhoudstermijnen worden aange-
houden

6 jaar

Testmethode

1SO 10328-P7-150 kg / 3 miljoen belastingscy-
cli

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)

AXON buisadapter

Referentienummer 2R68=280
Gewicht 190g-300¢g
Materiaal Aluminium
Max. lichaamsgewicht 150 kg
Beschermingsgraad 1P66/1P68

maximale waterdiepte: 3 m
maximale tijd onder water: 1 uur

Waterbestendigheid

Waterbestendig, corrosiebestendig,
beschermd tegen het binnendringen van water-
stralen

verwachte levensduur 6 jaar
AXON buisadapter met torsie

Referentienummer 2R69=280
Gewicht 4359g-545¢g
Materiaal Aluminium
Max. lichaamsgewicht 125 kg
Beschermingsgraad IP54

Waterbestendigheid

niet waterdicht en niet corrosiebestendig

Verwachte levensduur 6 jaar
Accu van de prothese
Accutype Li-ion
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Accu van de prothese

Laadcycli (oplaad- en ontlaadcycli) waarna nog
minstens 80% van de oorspronkelijke capaci-
teit van de accu beschikbaar is

500

Gedrag van het product tijdens het opladen

Het product is niet functioneel.

Gebruiksduur van de prothese bij een nieuwe,
volledig geladen accu, bij kamertemperatuur

ca. 5 dagen bij gemiddeld gebruik

De volgende oplaadtijden gelden alleen bij gebruik van de meegeleverde netvoeding en USB-

kabel:

Oplaadtijd van de accu van de prothese
Laadstatus na 1 uur laadtijd 35 %
Laadstatus na 2 uur laadtijd 70 %
Laadstatus na 3 uur laadtijd 90 %

Laadstatus na 4 uur laadtijd

volledig geladen

leeftijd van de accu.

De aangegeven gebruiksduur is afhankelijk van de omgevingstemperatuur, de belasting en de

Laadstatus Lopen Zitten

20 % 3,5-6,5 uur 32 - 54 uur

15 % 2,5-4,5 uur 35 - 39,5 uur

10 % 1,5- 3 uur 15 - 25,5 uur

5% 0,5-1 uur 6,5-11 uur
Netvoeding

Referentienummer 757L48=1

Type BI18-050300-1U

Netstekker NEMA-1-(type A) bijv. Noord-Amerika

Eurostekker (type C) bijv. Europa

De volgende landadapters zijn verkrijgbaar als
accessoires:

Type G, BS1363 voor VK en type | voor Austra-
lie

Opslag en transport met/zonder verpakking

-20 °C/-4 °F tot +60 °C/+140 °F
5 % tot 95 % relatieve luchtvochtigheid, niet
condenserend

Gebruik

0 °C/+32 °F tot +40 °C/+104 °F

Max. 90 % relatieve luchtvochtigheid
Luchtdruk: 70 kPa tot 106 kPa (-425 m tot
3000 m zonder drukcompensatie)

Ingangsspanning

100 V~ tot 240 V~

Netfrequentie

50 Hz tot 60 Hz

Uitgangsspanning 5V ==
Uitgangsstroom 3A
Levensduur 8 jaar
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Oplaadadapter

Referentienummer

757L47=1

Opslag in de originele verpakking

5 °C/+41 °F tot +40 °C/+104 °F
15 tot 90% relatieve luchtvochtigheid

Transport in de originele verpakking

-25 °C/-13 °F tot +70 °C/+158 °F
15 tot 90% relatieve luchtvochtigheid, niet-
condenserend

Opslag en transport wanneer het product tijde-

lijk niet wordt gebruikt (zonder verpakking)

-25 °C/-13 °F tot +70 °C/+158 °F

15 tot 90% relatieve luchtvochtigheid, niet-
condenserend

Luchtdruk: 70 kPa tot 106 kPa (-425 m tot
3000 m zonder drukcompensatie)

Gebruik 5 °C/+41 °F tot +40 °C/+104 °F
15 tot 90% relatieve luchtvochtigheid
Luchtdruk: 70 kPa tot 106 kPa (-425 m tot
3000 m zonder drukcompensatie)

Ingangsbus USB-C

Ingangsspanning 5V=

Minimale ingangsstroom 2,5A

Uitgangsspanning 12V=

Uitgangsstroom 0,96 A

Gewicht 90g

Levensduur 8 jaar
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17 Bijlagen

17.1 Gebruikte symbolen

):4

Dit product mag niet overal worden
meegegeven met ongesorteerd huis-
houdelijk afval. Afvoer die niet voldoet
aan de voorschriften van uw land kan
schadelijke gevolgen hebben voor het
milieu en de gezondheid. Raadpleeg
de instructies van de bevoegde autori-
teit in uw land over de procedures
voor retourneren en inzameling.

Partijnummer
(10)PPYYYYWW
PPPP - fabriek

YYYY - fabricagejaar
WW - fabricageweek

UDI-nummer (Unique Device Identi-
fier)

Fabrikant

Artikelnummer

Apparaat type BF

Het product is alleen vanuit elektrisch
oogpunt geclassificeerd als toegepast
onderdeel type BF. Het product is niet
direct verbonden met het lichaam van
de gebruiker.

Data Matrix Code

Globaal artikelnummer (Global Trade
Iltem Number)

Let op, heet oppervlak

Naleving van de eisen van de "Radio-
communication Act" (AUS)

Neem de gebruiksaanwijzing in acht

Elektrisch apparaat van bescher-
mingsklasse Il

Grenswaarden voor temperatuur

P22

Beschermd tegen het binnendringen
van vaste vreemde voorwerpen met
een diameter groter dan 12,5 mm,
beschermd tegen tot onder een hoek
van 15° schuin naar beneden komend
druppelend water

Grenswaarden voor atmosferische
druk

6@~ B3 EE E g

Grenswaarden voor luchtvochtigheid

IP54

Beschermd tegen stof, beschermd
tegen spatwater

IP66

Stofdicht, beschermd tegen krachtige
waterstralen

P68

Stofdicht, beschermd tegen langdurig
onderdompelen.

Maximale diepte: 3 m

Maximale tijd: 1 uur

Conformiteitsverklaring volgens de
van toepassing zijnde Europese richt-
lijnen

Serienummer
(21)YYYYWWNNN

YYYY - fabricagejaar

WW - fabricageweek

NNN - doorlopend nummer

Medisch hulpmiddel
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17.2 Operationele status/foutsignalen
De prothese geeft bedrijfsstatussen en foutmeldingen weer met tril- en geluidssignalen, en door
het oplichten van de status-led @ en de Bluetooth-led $ boven de laadbus.

Weergave van de led-symbolen

LN | ==
O ’,NOT‘ ¢,~ .. ,~ % .
Led brandt niet Led knippert Led knippert Led knippert Led licht op
langzaam snel

Korte beschrijving van de geluidssignalen
De beschrijving van de signalen dient slechts als een globaal overzicht. Gedetailleerde informatie
is te vinden in de volgende hoofdstukken.

Geluidssignalen

Omschrijving in tekst-
vorm

Moment van optre-
den/betekenis

(IR

(di du da di du da)

2 keer dezelfde reeks tonen
met een hoge toon,
gevolgd door een toon
ertussenin en een diepere
toon

Onderhoudsinterval over-
schreden, kritieke hydrauli-
sche temperatuur bereikt,
fout (veiligheidsmodus
actief, buisadapter niet
aangesloten)

T ES=s=a=n

(du du du du)

4 keer een hoge toon

Onderhoud binnen afzien-
bare tijd, te hoge tempera-
tuur van het kniegewricht

@iﬂ; :;“-“!“—h.hv e

(ieuuw do do)

Dalende toon, gevolgd
door 2 korte tonen

Weergave van de laadsta-
tus <20 %, <15 %, <10 %,
<5 %, <2 % tijdens
gebruik

L=

stijgende, even aanhouden-
de toon

Weergave van de laadsta-
tus tussen 20% en 99% na
opvragen door "omdraai-
en" van de prothese

(buuhi)
dalende reeks tonen Kniegewricht wordt uitge-
é g bLE_A schakeld.
Hetzij door handmatig uit-
(di du da de) schakelen, wanneer de

accu leeg is of wanneer de
diepeslaapmodus wordt
geactiveerd
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Geluidssignalen

Omschrijving in tekst-
vorm

Moment van optre-
den/betekenis

(hoei)
Volume kan via app worden gewijzigd

korte, zachte toon

Bevestiging van uitgevoer-
de wijziging van de para-
meters/functies via de app,
uitgevoerde moduswisse-
ling via het kantelen, feed-
back over de juiste active-
ring van de zwaaifase (de
overeenkomstige parame-
ter moet in de app zijn
ingeschakeld).

@@ .hg ;5

(woei woei)
Volume kan via app worden gewijzigd

Twee korte opeenvolgende
tonen

Wippatronen herkend voor
het omschakelen van
MyModes

S =SSt

(do de du di)

stijgende reeks tonen

Klaar voor gebruik na het
loskoppelen van de laad-
adapter

17.2.1 Statusmeldingen

Oplaadadapter aangesloten/losgekoppeld

Melo- Led ® Trilsignaal Gebeurtenis
die/toon
2 1x Oplaadadapter aangesloten, accu wordt
;'r O opgeladen.
. Brandt tijdens het
(hoei) opladen
- 1x Oplaadadapter losgekoppeld van het knie-
'._:—-L . gewricht, gewricht is klaar voor gebruik.
. Na het loskoppe-
(dodedudi) |ienvande oplaad-
adapter gaat dit
lampje na onge-
veer 30 seconden
uit.
P 1x Onderhoud is binnen 1 maand nodig
; 5 ].:-" Q: —7‘?’ Controleer met de gebruikerapp de eerst-
¢ volgende onderhoudsbeurt.
(din din din 4x, 4x herhaald
din)
4x herhaald
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Melo-
die/toon

Led ®

Trilsignaal

Gebeurtenis

du da)

(di du da di

4x herhaald

A
s P
‘Os
RN

4x, 4x herhaald

1x

mentmaker.

Onderhoudsinterval overschreden of
niet-gepland onderhoud als gevolg van
mechanische of thermische overbelasting
van het kniegewricht

e Controleer met de gebruikerapp de
eerstvolgende onderhoudsbeurt.

e Als de datum voor het regulier onder-
houd nog niet is bereikt of deze is ver-
streken, mag het product niet meer wor-
den gebruikt. Het product moet door
een geautoriseerde Ottobock service-
werkplaats worden gecontroleerd. Con-
tactpersoon is de orthopedisch instru-

Modus omschakelen/instellingen wijzigen
Het volume van de weergegeven signalen kan worden gewijzigd in de gebruikerapp.

seconde stilgehouden

Melo- Herha- |Led © Trillin- | Uitgevoerde aanvullen- | Gebeurtenis
die/too- | ling gen de actie
n
2 - g 1x Instellingen wijzigen via Nieuwe instelling is opge-
;’r ..~ -7‘? de gebruikerapp slagen in het kniege-
o wricht.
oei mschakeling naar een et de gebruikera
(hoei) Sx Omschakeling Met de gebruikerapp
andere modus met de omgeschakeld naar een
gebruikerapp andere modus.
Correct geactiveerde De overeenkomstige para-
zwaaifase tijdens het meter moet in de instel-
lopen app zijn ingeschakeld.
N - g 1x Wip op de voorvoet en Wippatroon herkend.
"9 “r} -@: -:‘?‘ ontlast vervolgens het pro-
o thesebeen
(whui 3x
whui)
2 1x g 1x Prothesebeen ontlast en 1 | Overschakelen naar de
;'r ..~ —:‘? seconde stilgehouden basismodus (modus 1)
o uitgevoerd.
(hoei) 2x 3x 2 x Prothesebeen ontlast en 1 | Overschakelen naar de
seconde stilgehouden MyMode 1 (modus 2) uit-
gevoerd.
3x 3 x Prothesebeen ontlast en 1 | Overschakelen naar de

MyMode 2 (modus 3) uit-
gevoerd.
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Bluetoothverbinding

Led 3 |Gebeurtenis
.Y _ | De Bluetooth-functie is ingeschakeld. Het kniegewricht bevindt zich gedurende
—,~ 2 minuten in de verbindingsmodus. Gedurende deze tijd kan het kniegewricht worden

gedetecteerd door een mobiel apparaat en kan de verbinding worden gemaakt.

Bluetoothverbinding van het mobiele apparaat met het kniegewricht is gemaakt.

17.2.2 Waarschuwings-/foutsignalen
Fouten/storingen tijdens het gebruik

Melodie/toon

Her-
haling

Trillin-
gen

Led ©

Gebeurtenis/vereiste handeling

10 se-
con-
den

Totale uitval

Probeer deze fout te herstellen door de oplaad-
adapter aan te sluiten/te ontkoppelen.

Als de storing blijft bestaan, mag het product niet
langer worden gebruikt. Het product moet direct
door een orthopedisch instrumentmaker worden
gecontroleerd.

e

(di du da di du
da)

8x

8x

Kritische temperatuur van hydrauliek bereikt
(zie pagina 248)

Nadat de signalen zijn afgegeven, wordt het knie-
gewricht uitgeschakeld.

Stop de activiteit en wacht, laat de hydrauliek
afkoelen. Zodra de temperatuur voldoende is
gedaald, wordt het apparaat automatisch
opnieuw ingeschakeld.

ey
(di du da di du
da)

8x

8x

N7
~ =
O
7 3

permanent

Signaal voor geactiveerde veiligheidsmodus
(zie pagina 247)

Probeer deze fout te herstellen door de oplaad-
adapter aan te sluiten/te ontkoppelen. Wanneer
de storing daarna niet is verholpen, moet het pro-
duct zo snel mogelijk door een geautoriseerde
Ottobock servicewerkplaats worden gecontro-
leerd. Contactpersoon is de orthopedisch instru-
mentmaker.

SE5

(du du du du)

elke 5
secon-
den

Kniegewricht in hogetemperatuurmodus (zie
pagina 248)

* Verminder de activiteit

e Let op de omgevingstemperatuur

= P

(ieuuw do do)

4x

1x

A4
O
2x doorlo-
pend

Lege-accumodus (zie pagina 247)

Laad de accu onmiddellijk op, omdat na het klin-
ken van het signaal met de dalende toonvolgorde
(di du da de) het kniegewricht wordt uitgescha-
keld.

ﬁ"F = -h -H: -'h'

(ieuuw do do)

1x

1x

Laadtoestand minder dan 20 %, <15 %, <10 %,
<5 %, <2 %
Laad de accu binnenkort
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Melodie/toon

Her- | Trillin-
haling | gen

Led ©

Gebeurtenis/vereiste handeling

»

Lr-

(di du da de)

A
< e
-Or

VAR

Gewricht wordt uitgeschakeld.

Dit kan zijn door handmatig uitschakelen, wan-
neer de accu leeg is of wanneer u de diepeslaap-
modus inschakelt.

17.2.3 Statussignalen

Laadtoestand van de accu
Meldingen na het 180° draaien van de prothese (voetzool omlaag — voetzool omhoog).

(whioohhh wop
wop)

2x snel, 4x her-
haald

Melodie/toon Herhaling Led ® Laadstatus Levensduur met
nieuwe accu, bij
kamertempera-
tuur

5x M >80% >4 dagen
,:r 4x f,~.'. 60% - 80% >3 dagen
v 3x 40% - 60% >2 dagen

(buihi) 2x 20% - 40% Nog één dag als
de aanvraag 's
ochtends wordt
verstuurd

e - R <20%, Minder dan één
i .¢O§—7_? dag als de aan-
VY

vraag 's ochtends
wordt verstuurd.

17.2.4 Led-symbolen op de oplaadadapter
Laadtoestand tijdens het opladen

D

0% - 20%

$ED

20% - 40%

$ @D

40% —-60%

f @D

60% —-80%

$ @D

80% —95%

4 ()

>95%
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Status led en accusymbool

Led Gebeurtenis Vereiste handeling
Oplaadadapter wordt niet | Controleer of de oplaadadapter correct is aangesloten
% van stroom voorzien! op de netvoeding of de USB-spanningsbron.
Controleer vervolgens de volgende punten of voer ze
uit:

* Controleer het stopcontact met een ander elek-
trisch apparaat.

* Controleer de netvoeding met een ander USB-
apparaat.

* Sluit een andere netvoeding aan met een uit-
gangsstroom van ten minste 2,5 A.

* Controleer de USB-verbindingskabel met een
ander USB-apparaat met een USB-C-aansluiting.

* Als je een USB-spanningsbron gebruikt, contro-
leer deze dan met een ander USB-apparaat.

* Als de USB-spanningsbron op een accu werkt,
controleer dan de laadtoestand ervan.

Als ondanks controle van de aangegeven punten het

symbool niet oplicht, moeten de netvoeding, de aan-

sluitkabel en de oplaadadapter door een geautoriseer-

de Ottobock servicewerkplaats worden gecontroleerd.

$ D Oplaadadapter klaar voor | Als de oplaadadapter al met het kniegewricht is ver-

gebruik, maar nog niet bonden, controleer dan het volgende:
aangesloten op het knie- |+ Vreemde voorwerpen op de laadstekker of op de
gewricht laadbus

* Laadstekker of laadbus vervuild. Zie het hoofdstuk
"Schoonmaken van de contacten van de laadbus
en de laadstekker" (zie pagina 249).

Als het symbool niet oplicht, ondanks het controleren

van de aangegeven punten, moeten de netvoeding, de

verbindingskabel, de oplaadadapter en het kniege-

wricht door een erkende Ottobock servicewerkplaats

worden gecontroleerd.

— Kniegewricht wordt opge- -
* D laden

i Opladen gebeurt met te Het duurt langer voordat de accu van het kniegewricht

Z} !.‘,u‘ weinig stroom! volledig is opgeladen.

* Controleer de uitgangsstroom van de USB-span-
ningsbron. Deze moet minimaal 2,5 A zijn.

* Controleer de verbindingskabel tussen de USB-
spanningsbron en de oplaadadapter. Niet alle
kabels zijn geschikt om een stroom van 2,5 A over
te brengen.

* Let op de toelaatbare omgevingstemperaturen in
de technische gegevens (zie pagina 251)

J&D Temperatuur van de accu | Let op de toelaatbare omgevingstemperaturen in de
is te hoog. Gewricht technische gegevens (zie pagina 251)

wordt niet opgeladen! Verwijder de oplaadadapter van het kniegewricht en
wacht een paar minuten
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Led temperatuur

Led

Gebeurtenis

Vereiste handeling

é

De temperatuur van de bat-
terij is 52 °C tot 57 °C

* Houd rekening met de omgevingstemperatuur tijdens
het opladen (warmtebronnen, verwarming, ...)

* Eventuele warmtebronnen op grotere afstand plaat-
sen

i

De temperatuur van de
accu is meer dan 57 °C

* Houd rekening met de omgevingstemperatuur tijdens
het opladen (warmtebronnen, verwarming, ...)
* Stop het opladen en laat het kniegewricht afkoelen

Led onderhoud

Led

Gebeurtenis

Vereiste handeling

Geen onderhoud nodig bin-
nen afzienbare tijd.

De datum voor het onderhoud kan worden opgevraagd
met de gebruikerapp.

Onderhoud is binnen
1 maand nodig

Controleer met de gebruikerapp de eerstvolgende
onderhoudsbeurt.

eaf &t |t

De termijn voor het onder-
houd is verstreken
Buitengewoon onderhoud
als gevolg van mechani-
sche of thermische overbe-
lasting van het kniegewricht

* Controleer met de gebruikerapp de eerstvolgende
onderhoudsbeurt.

* Als de datum voor het regulier onderhoud nog niet is
bereikt of deze is verstreken, mag het product niet
meer worden gebruikt. Het product moet door een
geautoriseerde Ottobock servicewerkplaats worden
gecontroleerd. Contactpersoon is de orthopedisch
instrumentmaker.

17.3 Richtlijnen en fabrikantenverklaring

17.3.1 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)

De klant of gebruiker van het product moet ervoor zorgen dat het in een dergelijke omgeving
wordt gebruikt.
Raadpleeg de veiligheidsinstructies in het hoofdstuk 'Veiligheid' (zie pagina 234).

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 | niet toepasbaar - pres- -
volgens tatie ligt onder 75 W
IEC 61000-3-2

Spanningsschomme- | Product voldoet aan -

lingen/flikkeringen vol- | de normeisen.
gens |[EC 61000-3-3
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Elektromagnetische immuniteit

Verschijnsel

EMC-basisnorm of
Beproevingsmetho-

Immuniteitsbeproevingsniveau

veroorzaakt door
hoogfrequente velden

de
Elektrostatische ontla- IEC 61000-4-2 + 8 kV contact
ding +2kV, £4kV, +8kV, £ 15 kV lucht (exclusief
meegeleverde netvoeding)
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 + 2 kV
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 O 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 + 5 kHz
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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1 Predgovor

INFORMACLA

Datum posljednjeg azuriranja: 2026-08-20

» 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 stru¢nom osoblju i nadleznom tijelu u svojoj zemlji.

Proizvod ,Genium X4 3B5-4=*" u nastavku se naziva proizvod / proteza / zglob koljena / prilagod-
ni dio.

Proizvod ,USB-prilagodnik za punjenje 757L47=1" u nastavku se naziva prilagodnik za punjenje.
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 Cine sljede¢e komponente:

1. Glava koljena s proksimalnim prikljuckom
(jezgra za namjestanje na 3B5-4=P ili navoj
vijka na 3B5-4=ST)

2. Grani¢nik savijanja (15°, unaprijed monti-
ran)

3. Hidraulicka jedinica

4. ©® Prikaz statusa zgloba koljena (vidi
stranicu 291)

5. 3 Svjetle¢a dioda za prikaz Bluetooth veze

(vidi stranicu 292)

Uti¢nica za punjenje

7. Distalni vijci stezne cijevi

I
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Prilagodnik za punjenje

1. Kabel za priklju€ivanje u uti¢nicu za punjenje zgloba koljena

2. LED traka za prikaz napunjenosti tijekom punjenja (vidi
stranicu 295)

3. Svjetlosni senzor za prilagodbu svjetline svjetle¢e diode osvjet-
lienju okoline

4. Upozorenje o temperaturi baterije u zglobu koljena (vidi
stranicu 295)

5. Prikaz odrzavanja (vidi stranicu 295)

6. Prikaz statusa prilagodnika za punjenje (vidi stranicu 295)

7. USB-C uti¢nica za priklju¢ivanje mreznog dijela ili USB izvora
napona s pomocu spojnog kabela USB tipa C na USB tipa A (u
sadrzaju isporuke)

2.2 Funkcija

Ovaj proizvod ima fazu oslonca i fazu zamaha upravljane mikroprocesorom.

Na temelju izmjerenih vrijednosti integriranog sustava senzora mikroprocesor upravlja hidraulikom
koja utje€e 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).

Pomocu aplikacije za podeSavanje stru¢no osoblje moZe proizvod individualno prilagoditi vasim
potrebama.

Proizvod raspolaze nacinima rada MyMode za specijalne vrste kretanja (npr. golf, stolni tenis itd.).
Ortopedski tehnicar ih unaprijed namjesta putem aplikacije za podeSavanje, a mogu se pozvati
preko specijalnih uzoraka pokreta, kao i korisni¢ke aplikacije.

U slucaju pogreske u senzorskom sustavu, pogreske hidraulickog upravljanja ili prazne baterije si-
gurnosni nacin rada omogucuje ograni¢enu funkciju i sigurno hodanje. Za to se namjeste unapri-
jed definirani otpori proizvoda (vidi stranicu 283).

Pomocu korisnicke aplikacije connectgo 560X34-*=* ili Cockpit 4X441-*=* mogu se prebacivati
unaprijed konfigurirani nacini rada MyMode i dodatno se moZe u odredenoj mjeri promijeniti
ponasanje proizvoda (n pr. pri navikavanju na proizvod). Dodatno se mogu saznati informacije o
proizvodu (brojac koraka, napunjenost baterije itd.).

S pomocu USB prilagodnika za punjenje moguce je puniti zglob koljena bilo gdje i bilo kada pre-
ko mobilnog izvora napona, a ne samo preko uti¢nice (vidi poglavlje ,Punjenje baterije” vidi
stranicu 273).

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

* Automatsko prepoznavanje voznje bicikla bez dodatnog prebacivanja (vidi stranicu 279)

Kljucne karakteristike proizvoda

* Osiguranje faze oslonca

* Aktivacija faze zamaha

*  Otpori ekstenzije i fleksije automatski namjesteni preko regulacije faze zamaha

268



3 Namjenska uporaba

3.1 Svrha uporabe
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.).

Dopustene uvjete okoline pronaci ¢ete u tehnickim podacima (vidi stranicu 286).

Proizvod je predviden isklju€ivo za primjenu na jednom korisniku. Proizvodac¢ 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 neogranic¢eno mogu kretati na
otvorenom

3.3 Indikacije

* Za korisnike s egzartikulacijom koljena, amputacijom natkoljenice ili egzartikulacijom kuka.

* Kod unilateralne ili bilateralne amputacije

* Oboljeli od dismelije kod kojih situacija zahvaéenog dijela tijela odgovara egzartikulaciji kolje-
na, amputaciji natkoljenice ili egzartikulaciji kuka

* Korisnik mora ispunjavati fizicke i umne preduvjete za uo€avanje vizualnih/zvucnih signala i/ili
mehanickih vibracija

* Korisnik mora biti u stanju razumijeti i provesti napomene za uporabu i sigurnosne napomene.

3.4 Kontraindikacije

3.4.1 Apsolutne kontraindikacije
* Tjelesna tezina veca od 150 kg

3.4.2 Relativne kontraindikacije
* Tjelesna teZina manja od 35 kg

3.5 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 stupnjeva upozorenja

UPOZORENIJE! Nepridrzavanje napomena s ovom oznakom moze dovesti do opasnosti od teskih
nezgoda i ozljeda.

OPREZ! Nepridrzavanje napomena s ovom oznakom moze dovesti do opasnosti od nezgoda i oz-
ljieda.

NAPOMENA! NepridrZzavanje napomena s ovom oznakom moze dovesti do tehnickih ostecenja.

4.2 Prije uporabe

UPOZORENIJE! Moguce opasne situacije odn. moguca nesrec¢a

» Dopustenje za samostalno upravljanje motornim vozilom s protezom i mjera u kojoj je to
dopusteno ovisi i 0 razmjeru ostecenja (npr. o visini amputacije, o tome je li amputacija jedno-
strana ili obostrana te o konstrukciji proteze) i o individualnim sposobnostima korisnika prote-
ze te primjenjivim nacionalnim zakonskim propisima.

» Prije stavljanja motornog vozila u uporabu neophodno je da kod nadleznog/ih tijela zatraZite ili

dobijete potrebne dozvole, provjere i prilagodbe.

Stoga upravljanje motornim vozilom ne predstavlja namjensku uporabu proizvoda.

Proizvodac iskljuCuje svaku odgovornost za Stete, iz bilo kojeg pravnog razloga i potrazivanja

bilo koje vrste, nastale nenamjenskom uporabom.

vy

UPOZORENIJE! Moguc¢i strujni udari dodirom dijelova pod naponom

» Nemojte otvarati mrezni dio i njegove komponente (npr. utika¢ punjaca).

» Mrezni dio, utika¢ prilagodnika ili prilagodnik za punjenje ne izlaZite ekstremnim optereéenjima
(npr. ekstremnim udarcima, vibracijama).

» Odmah zamijenite ostecene mrezne dijelove, utikace prilagodnika ili prilagodnike za punjenje.

» Prije svake primjene provjerite ima li na mreznom dijelu, utikac¢u prilagodnika i prilagodniku za
punjenje vidljivih oSteéenja.

UPOZORENIJE! Mogu¢ utjecaj na ljudsko tijelo

Utika¢ punjaca ili utiCnicu za punjenje ne drzite dulje vrijeme blizu svojeg tijela.

Obvezno se pridrzavajte eventualnih proizvodacevih napomena (npr. medicinskog implantata).
Pri transportu i skladiStenju prilagodnika za punjenje pridrzavajte se minimalnih razmaka od
medicinskih proizvoda za odrzavanje na Zivotu (npr. sréanih elektrostimulatora).

» Pridrzavajte se propisanih uvjeta uporabe i sigurnosnih napomena proizvodaca implantata.

vy

v

UPOZORENIJE! Moguce gusenje kabelom
» Spojni kabel i prilagodnik za punjenje ne smiju dospjeti u ruke djece.

OPREZ! Moguci pad

Prije primjene provjerite aktualnu napunjenost.

U slucaju niskih temperatura okoline ili ve¢ starih baterija obratite pozornost na skraceno traja-
nje rada proizvoda.

Otvaranje proizvoda i popravak pokvarenih komponenti (npr. akumulatora) smije provoditi sa-
mo stru¢no osoblje koje je ovlastilo drustvo Ottobock.

Postavljeni proizvod punite iskljucivo tijekom sjedenja.

Proizvod kombinirajte samo s priborom, pretvaraima signala i kabelima koji su navedeni u
poglavljima ,Sadrzaj isporuke* i ,Pribor".

Proizvod ne izlazite mehanickim vibracijama i udarcima.

Prije svake primjene provjerite ima li na proizvodu i njegovu priboru vidljivih osteéenja.

U proizvod ne smiju prodrijeti strani dijelovi niti strana tijela.

VVV VV V VYV
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Nemoijte upotrebljavati proizvod i cijevni prilagodnik AXON u ekstremnim uvjetima, npr. tije-
kom voznje skutera za vodu ili skokova u duboku vodu (za maksimalno trajanje i dubinu vode
vidi poglavlje ,Tehnicki podatci” (vidi stranicu 286)). Posebice torzijski prilagodnik ne smije
doci u dodir s vodom.

NAPOMENA! Moguce neispravnosti i moguéa ostecenja proizvoda

V VVVYVY VVYVY

Tijekom punjenja ne prekrivajte prilagodnik za punjenje.

Prilagodnik za punjenje ne izlazite jakim promjenama temperature.

Izbjegavajte punjenje pri izravnom suncevu zraenju.

Proizvod i njegove komponente rabite samo u dopustenom podrucju temperature (vidi poglav-
lie ,Tehnicki podatci”).

Rabite iskljucivo prilagodnik za punjenje iz sadrzaja isporuke.

Odrzavajte dostatni razmak od drugih elektronickih uredaja.

Proizvod i njegove komponente ne slazite na hrpu s drugim elektronickim uredajima.

Pri uporabi prilagodnika za punjenje s drugim elektroni¢kim uredajima obratite pozornost na
namjensku uporabu.

Prilagodnik za punjenje kombinirajte samo s prikladnim izvorima napona s USB prikljuckom.

4.3 Tijekom uporabe
OPREZ! Moguci pad

vV V.Y vV VvV VYVYV VvV VY

Pri uspinjanju po stubistu uvijek rabite rukohvat i veéi dio tabana stavljajte na povrsinu stube.
Pri spustanju po stubistu uvijek upotrebljavajte rukohvat te sredinom cipele kotrljajte preko ru-
ba stube.

Tijekom svih postupaka prebacivanja treba stajati stabilno.

Nakon promjene nacina rada MyMode i prije prvog koraka uvijek provjerite odgovara li oda-
brani nacin rada Zeljenoj vrsti pokreta.

Nakon zavrSetka aktivnosti u nacinu rada MyMode, prebacite se u osnovni nacin rada.
Poseban je oprez potreban pri noSenju djece.

Imajte na umu da se pri noSenju teskih predmeta, naprtnjaca ili djece zbog povecane tezZine
moze promijeniti ponasanje proizvoda.

Vodite racuna o tome da ne prekoracite dopustenu dodatnu tezinu pri maksimalnoj tjelesnoj
tezini (poglavlje ,Tehnicki podatci”, Dodatna masa)

Pridrzavajte se upozoravajucih signala i signala pogreski te moguée promjene otpora u smjeru
savijanja i ispruzenja.

Imajte na umu da se pri ispruzenoj protezi i brzom guranju kukova prema naprijed moze poja-
viti neo€ekivano savijanje zgloba koljena (npr. pri serviranju u tenisu).

Odmah nakon uklju€ivanja zvuénog signala za pregrijavanje zgloba (4 puta svakih 5 sekundi)
aktivnost se mora smanijiti kako bi se hidrauli¢ka jedinica mogla ohladiti.

Ako cijevni prilagodnik s torzijom dode u dodir s teku¢inom, ostavite ga da se osusi. Cijevni
prilagodnik mora provjeriti servis poduzeéa Ottobock. Osoba za kontakt jest ortopedski
tehnicar.

OPREZ! Moguca nadrazenost koze zbog kontakta s tekuc¢inama

>

U slucaju curenja tekucina iz hidraulicke jedinice, izbjegavajte da dodu u dodir s kozom.

OPREZ! Moguca nagnjecenja

>

Pri savijanju zgloba pazite na to da se u tom podrucju ne nadu dijelovi tijela kako biste izbjegli
ukljestenje.
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4.3.

1 Uporaba u posebnim situacijama

OPREZ! Moguci pad
Pri prolasku kroz sustave za zastitu od krade, skenere tijela, detektore metala pazite na
ponasanje amortizacije proizvoda koje se neoCekivano moze promijeniti.

Preporucuje se odrzavanje minimalnog razmaka od 30 cm od komunikacijskih uredaja visoke

>

vy v V

4.4

frekvencije.

Skinite proizvod prije ulaska u prostoriju ili podrucje s jakim magnetskim poljima i spremite ga

izvan te prostorije ili tog podrucja.

Potreban je poseban oprez pri uporabi bicikla bez slobodnog hoda (s krutom glavéinom).
Tijekom uporabe funkcije obvezno stojite stabilno te provjerite blokadu zgloba koljena prije ne-

go Sto potpuno opteretite protezu.

Nakon uporabe

OPREZ! Moguci pad .
» Proizvod i njegove komponente Cistite isklju¢ivo u skladu s uputama u poglavlju ,Cisc¢enje”

5 Sadrzaj isporuke i dodatna oprema

5.1

5.2

272

Sadrzaj isporuke

1 kom. Genium X4 3B5-4=P (s jezgrom za
namjestanje) ili Genium X4 3B5-4=ST (s
priklju¢kom s navojem)

1 kom. cijevnog prilagodnika AXON
2R68=280 (vodootporan, otporan na koro-
ziju)

ili

1 kom. cijevnog prilagodnika AXON s torzi-

1 kom. mreZnog djela 757L48=1 s prila-
godnikom za SAD i prilagodnikom za EU

1 kom. USB prilagodnika za punjenje
757L47=1 (uklj. USB kabel)

1 kom. kartica s PIN-om za Bluetooth
646C107

1 kom. knjizice proteze

Upute za uporabu (korisnik)

jom 2R69=280 (otporan na vremenske utje-
caje, nije otporan na koroziju)

Pribor

Genium X4 Protector, kratki 4P100=7

Genium X4 Protector, dugi 4P110=7

funkcionalna kozmeticka navlaka Genium X4 3F2=0

funkcionalna ¢arapa 99B122=*

komplet za natkoljenicu / magnetni zatvara¢ 3D13=1

funkcionalni element koljena 4P112=1

Uredaj za punjenje Genium X4 (prilagodnik za punjenje s USB-kabelom i mreznim dijelom)
757L45

adapter za pojedinu zemlju za mrezni dio 757S10=GB

adapter za pojedinu zemlju za mrezni dio 757S10=AU

Korisnicka aplikacija Cockpit: 4X441-*=*

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

Korisnicka aplikacija connectgo: 560X34-*=*

za preuzimanje iz trgovina s aplikacijama (Apple App Store, Google Play itd.). Unesite pojmo-
ve za traZzenje 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 GETITON
@& App Store ® Google Play

6 Punjenje baterije
Pri punjenju baterije u obzir valja uzeti sljedece toCke:

Za punjenje baterije rabite isporu€eni mrezni dio ili USB izvor napona s izlaznom strujom /
snagom od najmanje 2,5 A (12,5 W).

Pri uporabi mobilne baterije (powerbank) taj kapacitet mora iznositi najmanje 10 000 mAh ka-
ko bi se zajamcilo potpuno punjenje baterije zgloba koljena.

Vodite racuna o tome da USB izvor napona ispunjava zahtjeve za elektromagnetsku kompati-
bilnost najmanje u skladu s normom EN 55032 / EN 55035.

Za punjenje baterije valja rabiti isporuceni prilagodnik za punjenje i isporuceni USB kabel.
Kapacitet potpuno napunjene baterije uz prosjecnu uporabu traje oko 5 dana.

Za svakodnevnu uporabu proizvoda preporucuje se svakodnevno punjenje.

Prije prve uporabe bateriju bi valjalo puniti barem 3 sata.

Pridrzavajte se dopustenog podrucja temperature za punjenje baterije (vidi stranicu 286).
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6.1 Prikljucivanje mreznog dijela i prilagodnika za punjenje

1) Prilagodnik utikaca specifi¢an za zemlju gurnite na mrezni dio tako da se uglavi (vidi sl. 1).

2) S pomocu isporucenog USB kabela spojite USB-A uti¢nicu mreznog dijela s USB-C
utinicom prilagodnika za punjenje (vidi sl. 2).

3) Mrezni dio prikljucite na uti¢nicu (vidi sl. 3).
— Prikaz statusa na prilagodniku za punjenje svijetli zeleno 4 (vidi sl. 4).

— Ako prikaz statusa na prilagodniku za punjenje ne svijetli ili svijetli nekom drugom bojom, po-
stoji pogreska (vidi stranicu 295).

6.2 Punjenje baterije proteze

1) Utika¢ punjaca prikljucite u uti¢nicu za punjenje proizvoda.
INFORMACIJA: utikac punjaca drzi se s pomocu magneta.
— Emitira se kratki signal vibracije i oglasava se kratki, njezni ton
(vi).
— Svjetle¢a dioda statusa (simbol ®) iznad uti¢nice za punjenje
svijetli Zuto ©.
— Pokrece se postupak punjenja.
— Svjetleca dioda statusa (simbol ®) svijetli tijekom postupka pu-
njenja.
— Na prilagodniku za punjenje tijek punjenja prikazuje se s
pomocu 5 zelenih svjetlecih dioda (vidi stranicu 274).
2) Po zavrSenom postupku punjenja odvojite proizvod.
— Svjetleca dioda statusa (simbol ®) svijetli zeleno @ i oglasava
se kratki, njezni ton (vi).

6.3 Prikaz aktualnog stanja napunjenosti
Prikaz simbola svjetleéim diodama

O @ e O O
LANE | ==
—I \NOT‘ ‘I \N. ’l \~€
SVJ'eﬂ.?C'a_ dioda Svjetleca dioda Svjetlec¢a dioda Svjetleca dioda S\I.j.etlfac'a dioda
ne svijetli treperi treperi sporo treperi brzo svijetli

6.3.1 Prikaz aktualnog stanja napunjenosti tijekom punjenja

Tijekom punjenja se aktualna napunjenost prikazuje brojem upaljenih svjetle¢ih dioda na prilagod-
niku za punjenje. Ako svjetle¢e diode ne svijetle ili svijetle nekom drugom bojom, postoji
pogreska. Za otklanjanje pogresaka vidi poglavlje ,Simboli svjetle¢im diodama na prilagodniku za
punjenje (vidi stranicu 295).
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D | 4ED | 4ED | 4D |4 O | 4
0% - 20% 20% - 40% 40% —-60% 60% —-80% 80% —95% > 95%

Sljedeca vremena punjenja vrijede samo pri uporabi isporu¢enog mreznog dijela i isporuc¢enog
USB kabela:

Vrijeme punjenja baterije proteze

Napunjenost nakon 1 h punjenja 35 %
Napunjenost nakon 2 h punjenja 70 %
Napunjenost nakon 3 h punjenja 90 %

Napunjenost nakon 4 h punjenja

INFORMACUA

Pracenje punjenja

» Ako je baterija u potpunosti ispraznjena, vrijeme punjenja moze se produljiti. Zato provjera-
vajte stanje napunjenosti tijekom punjenja pomocu prikaza na adapteru za punjenje.
Ako nakon 8 sati prvi simbol jos$ uvijek ne svijetli bez prekida 4 @), prilagodni dio mora pro-
vjeriti servis s ovlastenjem drustva Ottobock. Osoba za kontakt jest ortopedski tehnicar.

potpuno napunjeno

6.3.2 Prikaz stanja napunjenosti bez dodatnih uredaja

INFORMACIA

Tijekom punjenja ili aktiviranog nacina rada MyMode stanje napunjenosti ne moze se provijeriti,
npr. okretanjem proteze. Proizvod je u nacinu rada za punjenje.

T
)¢

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.

2) Drzite mirno 2 sekunde i pricekajte povratne signale.

Melodija/ton Ponavljanje Svjetleca dioda |Napunjenost Trajanje rada s
® novom bateri-
jom, pri sobnoj
temperaturi
5x M >80 % >4 dana
,;r 4x "“P 60 % - 80 % >3 dana
4 3x 40 % - 60 % ~2 dana
(bui) 2x 20 % - 40 % Jos jedan dan ako
se upit pojavi ra-
no ujutro
e - Ry <20 %, Manje od jednog
¥ s ¢O§—7‘? dana ako se upit
(viju vup vup) N pojavi rano ujutro
2x brzo, 4x po-
novljeno
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7 Uporaba

INFORMACIA

Zvukovi 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 zvukova normalna je pojava i ne moze se izbjeci. To je u pravilu
potpuno neproblematiéno. Ako se Sumovi pri kretanju u Zivotnom ciklusu zgloba koljena
znacajno povecaju, zglob koljena trebao bi odmah pregledati ortopedski tehnicar.

7.1 Stajanje

. Osiguranje koljena visokim otporom hidraulike i pravilnim statickim poravna-

) njem.

) Aplikacijom za pode$avanje mozZe se ukljuciti funkcija stajanja. PobliZze informa-
LY cije o funkciji stajanja pronadite u sliede¢em poglavlju.

7.1.1 Funkcija stajanja

Funkcija stajanja (nacin rada stajanja) funkcijska je dopuna osnovnom nacinu rada. Tako se
olakSava primjerice dulje stajanje na ukoSenoj podlozi. Pritom se ovisno o situaciji zglob automat-
ski fiksira u smjeru savijanja (fleksija).

[ Funkcija stanja zahvaljujuéi blokiranom savijanju koljena pruza moguénost

‘ rastere¢enog stajanja, ¢ak i na neravnoj podlozi ili podlozi koja je ukoSena pre-
ma dolje.

‘ Funkcija stajanja aktivira se ¢im je zglob koljena u mirovanju i opterecen.

( Kotrljanjem stopala prema naprijed ili prema ngtrag, pruzanjem ili

. rasterec¢enjem zgloba koljena ponovo se uklanja blokada.

- Potreban opseg pokreta za deblokadu s pomocu kotrljanja stopala prema na-
prijed ili prema natrag stru¢no osoblje moze namjestiti preko aplikacije za
namjestanje.

Ovu mogucénost podesavanja moze aktivirati stru¢no osoblje za korisnic¢ku apli-

kaciju.
7.2 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 proteza slobodno moze zamahnuti

prema naprijed.
. Za prebacivanje u fazu zamaha potrebno je kotrljanje preko proteze prema na-

prijed iz poloZaja koraka.
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Funkcija ,,Start-to-walk”

- S pomocu ove funkcije zglob koljena moze se pri pokretanju koraka lagano sa-
viti a da se pritom ne deblokira faza zamaha. Tako se olakSava i hodanje u
uskom prostoru jer pocetno savijanje nije moguée samo iz poloZaja koraka pu-

‘ tem aktivacije faze zamaha / deblokade faze zamaha, ve¢ i iz stajanja.

4

v

_

Optimised ascent

(4 S pomocu te funkcije olakSava se uspinjanje po rampama tako $to se vrijed-
nost PreFlex automatski poveéava u skladu s nagibom rampe kako bi se
omogucilo lak$e kotrljanje stopala zahvaljujuci skracenoj duljini koraka i noge.
Tijekom kretanja prema naprijed odvija se prilagodeno upravljanje fazom os-
lonca kako bi se omogucio fizioloski slijed pokreta.

\J -

PreFlex

- S pomocu te funkcije jam¢i se da ¢e koljeno na kraju faze zamaha i u pripremi
nagaza na petu biti savijeno pod 4°. Tako se podrzava savijanje u fazi oslonca,
poboljSava amortizacija i olakSava kretanje prema naprijed.

!

L
o

7.3 Trcanje na kratke pruge (funkcija ,,Walk-to-run*)

- Za brzo svladavanje kratkih dionica zglob koljena u osnovnom nacinu rada pre-
poznaje prijelaz iz hodanja u tr€anje pa automatski mijenja sljedece postavke u
skladu s viSom dinamikom koja je potrebna pri koracima tréanja:

» * povecava se kut faze zamaha

* predfleksija od 4° pri nagazu na petu (PreFlex) smanjuje se na 0°
Preduvjeti za automatsko prebacivanje u tr€anje jesu brzo kretanje noge s pro-
tezom prema naprijed i veliko dinamicko opterecenje zgloba koljena. Kada se
zaustavite iz tréanja, promijenjene se postavke ponovo vracaju na standardne
vrijednosti.

INFORMACIA

Za tranje duljih dionica moze se s pomocu aplikacije za namjestanje konfigurirati neki nacin ra-
da MyMode ,Running” (vidi stranicu 281).
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7.4 Sjedanje

[ ) Otpor u zglobu koljena proteze pri sjedanju jam¢i ravnomjerno spustanje tijela
u sjededéi polozaj.

iy 1
A S

)
)

)

Oba stopala postavite jedno pored drugog na jednaku visinu.

Noge pri sjedanju ravnhomjerno opteretite i upotrijebite oslonce za ruke ako
postoje.

Straznjicu pomaknite u smjeru naslona za leda, a gornji dio tijela nagnite
prema naprijed.

7.5 Sjedenje/ustajanje

« 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.

™l Ustajanje se automatski prepoznaje i otpor se ponovo prebacuje na uobiéajeni
/ \ otpor u fazi oslonca.

7.6 Naizmjenic¢no uspinjanje stubama / sviladavanje prepreka

Funkcija ,,Stairs and obstacles”

lako je zglob koljena pasivan zglob koljena i stoga ne moze izvoditi nikakve aktivnhe pokrete,
moguce je naizmjeni¢no uspinjanje stubama ili svladavanje prepreka. Za to je potrebno ukljuciti
funkciju Stairs and obstacles u aplikaciji za podesavanje i korisni¢koj aplikaciji. Ako je ova funk-
cija iskljuena, stepenice se mogu savladavati samo korak po korak (korak prilagodbe).

Uspinjanje stubama

F

W

oL Ly

Naizmjeniéno uspinjanje valja svjesno vjezbati i izvoditi.

1)

2)
3)

4)

Na kontralateralnoj strani se drzite za rukohvat kako biste postigli bolju

ravnotezu.

Opteretite protezu i ispruzite zglob koljena.

Rasteretite protezu i tijekom rasterecenja, kroz ispruzanje kukova, povuci-

te protetsko stopalo prema natrag (pokret bica).

INFORMACLUA: Pri provodenju ,,pokreta bica” valja paziti na osobe

koje hodaju iza vas kako bi se izbjegle ozljede zbog zamahivanja

proteze prema natrag.

Naknadnim savijanjem kuka zamahnite protezu prema naprijed kako biste

postavili protetsko stopalo na sljedecu stubu ili preko prepreke.

Stopalo mora imati dovoljno veliku potpornu povrsinu na stubi.

— Zglob koljena se blokira u smjeru savijanja kako bi se proteza potpuno
opteretila.

Ispruzite zglob koljena.

— Kada je zglob koljena potpuno ispruzen, postignuto je pocetno stanje.

INFORMACLA

Cim se protetsko stopalo podigne i ponovno spusti nakon $to je postavljeno, funkcija se prekida
i viSe nema blokiranja u smjeru savijanja.
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7.7 Spustanje po stubistu

[ d Ovu funkciju valja vjezbati i izvoditi. Zglob koljena mozZe ispravno reagirati i
omoguciti kontrolirano savijanje samo uz ispravno pozicioniranje tabana.
1) Jednom rukom se drzite za rukohvat.
2) Nogu s protezom pozicionirajte na stubu tako da stopalo do pola strsi pre-
4! ko ruba stube.
g 3) Stopalo kotrljajte preko ruba stube.
4) Drugu nogu postavite na sljedecu stubu.
5) Nogu s protezom postavite na stubu iznad ove.

7.8 Spustanje po rampi

[ Pod povecéanim otporom savijanja dopustite kontrolirano savijanje zgloba kolje-
na i tako spustite teZiste tijela.

7.9 Uspinjanje po rampi

L Kada je ukljucena funkcija ,Optimised ascent” moze se olaksati uspinjanje
po rampama.

7.10 Voznja bicikla

[ Ako je uklju¢ena funkcija ,Intuitive cycling”, zbog karakteristi¢nih cikli¢kih
pokreta proteze to se prepoznaje kao voznja bicikla i smanjuje se otpor u zglo-
) bu koljena. Pri silasku s bicikla ponovo se prebacuje na otpore za hodanje i
\ \ stajanje.
( v\@{ @ OPREZ! Samo iskusni biciklisti smiju upotrebljavati funkciju ,Intuitive
T cycling”. Nakon silaska s bicikla provjerite jesu li namjesteni otpori za
ispruzenje i savijanje za hod i stajanje.

INFORMACUA

Radi osiguranja sigurne voznje biciklom, trebali biste rabiti biciklisti¢ku kacigu.
Bicikl bi trebao imati slobodan hod i na pedalama se ne smiju upotrebljavati u¢vrééenja za cipele
(kopce, sustavi pricvrséenja na klik itd.).
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7.11 Hodanje unatrag

- Moguce je sigurno i brzo hodanje unatrag bez aktivacije faze zamaha i ili pre-
dubokog savijanja.
P Poviseni otpor savijanja i zaustavni kut ovisno o situaciji omoguéuju npr.
‘ vuCenje tereta unatrag.
{

8 Iskljucivanje/ukljucivanje prilagodnog dijela

U odredenim slu€ajevima, primjerice tijekom skladistenja ili transporta, prilagodni dio se moze

iskljuditi.

Ukljucivanje je mogucée samo u kombinaciji s prilagodnikom za punjenje i USB izvorom napona.

OPREZ! Provjerite spremnost za rad tako da protezu okrenete za 180° (okretanjem taba-

na prema dolje, a zatim prema gore) i obratite pozornost na povratne signale koji se

Salju, vidi poglavlje ,,Prikaz aktualne napunjenosti” (vidi stranicu 274). Ako se ne salju

povratni signali, prije uporabe ukljucite proizvod uticanjem prilagodnika za punjenje i

USB izvora napona.

Iskljucivanje

1) Prilagodnik za punjenje s USB izvorom napona priklju¢ite na zglob koljena.

2) Zglob koljena s priklju¢enim prilagodnikom za punjenje drzite okomito.

3) Unutar 10 sekundi dvaput nagnite zglob koljena za 90° prema naprijed i ponovno unatrag u
okomiti polozaj.

4) Zatim u roku od 5 sekundi odvoijite prilagodnik za punjenje.

— Emitirat ¢e se padajudi slijed tonova Z=++ (di du de da) i signal vibracije. Zatim je zglob kolje-
na isklju¢en.

INFORMACIJA

Stvarno iskljucivanje tek nakon nekog vremena nakon reprodukcije melodije

Ako postoji veza Bluetoothom s mobilnim terminalnim uredajem (svjetleca dioda na straznjoj
strani zgloba trajno svijetli plavo @), zglob se isklju¢uje tek nakon nekog vremena nakon repro-
dukcije melodije iskljucivanja.

Ukljucivanje
1) USB izvor napona spojite na prilagodnik za punjenje.
2) Prilagodnik za punjenje prikljucite na zglob koljena.
— Ispravan spoj USB izvora napona preko prilagodnika za punjenje sa zglobom koljena pri-
kazuje se povratnim porukama (vidi stranicu 292 i vidi stranicu 294).

9 Bluetooth

9.1 Uspostavljanje Bluetooth-veze

Funkcija Bluetootha omogucuje bezi¢nu vezu prilagodnog dijela s raznim krajnjim uredajima. Za

uspostavljanje veze Bluetooth na prilagodnom dijelu mora biti ukljucen.

» Okrenite protezu za 180° (taban dolje — taban gore) ili utaknite i ponovo odvojite prilagodnik
za punjenje kako biste ukljucili prepoznavanje (vidljivost) Bluetooth veze na 2 minute.
— Tijekom tog vremena svjetleca dioda $ na straznjoj strani zgloba koljena treperi plavo :@:
— Sve dok ova svjetleca dioda treperi plavo, moguca je Bluetooth veza s krajnjim uredajem.
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10 Nacini rada MyMode

pigl Ry

Nacini rada MyMode predvideni su za specificne vrste kretanja ili drzanja (npr. golf, stolni tenis
itd.). Stru¢no osoblje moze iz putem aplikacije za podesavanje aktivirati i konfigurirati kao dodatak
osnovnom nacinu rada. Nacini rada MyMode mogu se mijenjati pomocu korisni¢ke aplikacije ili
uzorka pokreta. U aplikaciji za podesavanje struc¢no osoblje treba aktivirati prebacivanje preko
uzorka pokreta.

Dodatno se putem korisnicke aplikacije mogu provesti prilagodbe.

10.1 Funkcija trcanja kao konfigurirani MyMode
Za dulje tréanje, ortopedski tehni¢ar moze konfigurirati MyMode ,Running*
koji se moze ukljuciti s pomocu korisnicke aplikacije ili uzorka pokreta.

U tom se nacinu svaki korak izvodi kao korak tréanja s veéim kutom faze zama-
ha i bez predfleksije pri nagazu na petu (PreFlex).

INFORMACIJA

Za funkciju tréanja potrebna su specijalna stopala za tréanje, Challenger 1E95 ili protetska sto-
pala s aksijalnom kompresijom, kao Sto je primjerice Triton Vertical Shock 1C61. Stopala bez
aksijalne kompresije opcenito nisu prikladna za tréanje. Poblize informacije dobit ¢ete od svojeg
ortopedskog tehnicara.

10.2 Prebacivanje nacina rada MyMode pomocu uzorka pokreta

Informacije o prebacivanju
* Prije prvog koraka uvijek provjerite odgovara li odabrani nacin rada Zeljenoj vrsti pokreta.

Preduvjeti za uspjesno prebacivanje preko uzorka pokreta

Za uspjeSno provodenje prebacivanja u obzir valja uzeti sljedece tocke:

* U aplikaciji za namjestanje mora biti aktivirano prebacivanje preko uzorka pokreta.

* Nogu s protezom postavite lagano prema natrag (poloZaj koraka) i uz neprestani kontakt
ispruzene noge s tlom prednjim se dijelom stopala njiSite po tlu.

* Tijekom njihanja valja opteretiti prednji dio stopala.

*  Prirastereéenju tijekom njihanja ne smije se potpuno rasteretiti.

Prebacivanje

INFORMACUA

Pri namjestanju parametra ,Volume” u korisnickoj aplikaciji na ,0" nema zvucnih signala. U tom
slu€aju obratite paznju na signal vibracije.
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1) Nogu s protezom postavite lagano prema natrag (polozaj koraka).
2) Uz neprestani kontakt s tlom u skladu sa Zeljenim nadinom rada MyMode ispruzenom se no-
gom nijisite na prednjem dijelu stopala (MyMode 1 = 3 puta, MyMode 2 = 4 puta).
3) Nogu s protezom rasteretite u tom polozaju (polozaj koraka) i drzite mirno.
— Cuje se signal vibracije i zvuéni signal kako bi se potvrdilo prepoznavanje uzorka pokreta
(vidi stranicu 291).
INFORMACIJA: Ako se signal vibracije i zvucni signal ne cuje, nisu ispunjeni pre-
duvjeti pri njihanju.
4) Nakon sto zacujete signal vibracije i zvuc¢ni signal, nogu s protezom 1 sekundu drzite
ispruzenu i neopterecenu.
— Cuje se signal vibracije i zvuéni signal (2 puta = MyMode 1, 3 puta = MyMode 2) kako bi se
prikazalo uspje$no prebacivanje u odgovarajuéi nac¢in MyMode.
INFORMACIJA: Ako se taj signal vibracije i odgovarajuéi zvucni signal ne zacuje, no-
ga s protezom nije ispravno drzana mirno. Za ispravno prebacivanje ponovite postu-
pak.

10.3 Prebacivanje iz nekog nacina rada MyMode natrag u osnovni nacin rada

Informacije o prebacivanju

* Neovisno o konfiguraciji nacina rada MyMode u aplikaciji za namjestanje uvijek se mozete jed-
nim uzorkom pokreta vratiti u osnovni nacin rada (nacin rada 1).

* Priklju¢ivanjem/odvajanjem prilagodnika za punjenje u svakom se trenutku moZzete vratiti u os-
novni nacin rada (nacin rada 1).

* Obratite pozornost na preduvjete za uspjesno prebacivanje preko uzorka pokreta na pocetku
prethodnog poglavlja.

* Prije prvog koraka uvijek provjerite odgovara li odabrani nacin rada Zeljenoj vrsti pokreta.

Prebacivanje

INFORMACLA

Pri namjestanju parametra ,Volume” u korisnickoj aplikaciji na ,0" nema zvucnih signala. U tom
slu€aju obratite paznju na signal vibracije.

Basismodus

M

2N
g
0+
5’

1) Nogu s protezom postavite lagano prema natrag (polozaj koraka).
2) Uz neprestani kontakt ispruzene noge s tlom prednjim se dijelom stopala njiSite po tlu najma-
nje triput ili vie.
3) Nogu s protezom rasteretite u tom polozaju (polozaj koraka) i drzite mirno.
— Cuje se jednokratni signal vibracije i zvuéni signal kako bi se potvrdilo prepoznavanje
uzorka pokreta (vidi stranicu 291).
INFORMACIJA: Ako se signal vibracije i zvucni signal ne Cuje, nisu ispunjeni pre-
duvjeti pri njihanju.
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4) Nakon Sto zacujete signal vibracije i zvuéni signal, nogu s protezom drzite ispruzenu i
neopterecenu.

— Cuije se jednokratni signal vibracije i zvuéni signal kako bi se prikazalo uspjes$no prebacivanje
u osnovni nacin rada.
INFORMACIJA: Ako se taj signal vibracije i zvucni signal ne zacuje, noga s protezom
nije ispravno drzana mirno. Za ispravno prebacivanje ponovite postupak.

11 Dodatna radna stanja (nacini rada)

11.1 Nacin rada prazne baterije

Ako je baterija ispraznjena na manje od 1 %, €uju se zvuéni signali (vidi stranicu 291). Nakon emi-
tiranja zvu¢nih signala otpor savijanja namjesta se na vrijednosti sigurnosnog nacina rada. Ovisno
o postavci u aplikaciji za namjestanje otpor savijanja moze biti nizak ili visok. Zatim se proizvod
iskljuci.

Nakon zavrSetka punjenja (odvajanje spoja izmedu prilagodnika za punjenje i proizvoda), opet je
uklju¢en osnovni nacin rada (nacin rada 1).

11.2 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.

11.3 Sigurnosni nacin rada

Cim se pojavi kritiéna pogreska u sustavu (npr. ispad signala senzora) ili ako je baterija prazna,
proizvod se automatski prebacuje u sigurnosni nacin rada. On ostaje odrzan do uklanjanja
pogreske.

U sigurnosnom nacinu rada prebacuje se na otpor savijanja koji je namjesten u aplikaciji za
namjestanje. Taj se otpor moze namjestiti nisko ili visoko. Pri niskoj postavci otpora pazite da na-
gaz na petu bude aktivno osiguran ekstenzijom kuka kako bi se sprijecio pad ili nezeljeno savija-
nje/klecanje. Otpor pruzanja nizak je i ne moze se promijeniti. Aktivacija faze zamaha nije moguca.
To vam omogucuje ograni¢eno hodanje i sjedanje iako senzorski sustav nije aktivan.

Prebacivanje u sigurnosni nacin rada prikazuje se zvuénim signalom i signalom vibracije nepo-
sredno prije toga (vidi stranicu 291).

Priklju¢ivanjem i odvajanjem prilagodnika za punjenje sa zgloba koljena moze se resetirati sigur-
nosni nacin rada. Prilagodnik za punjenje mora ostati utaknut sve dok svjetle¢a dioda statusa na
zglobu koljena svijetli Zuto prije nego Sto ga odvojite. Ako se zglob koljena ponovo prebaci u si-
gurnosni nacin rada, prisutna je trajna pogreska. Zglob koljena mora provjeriti servis s
ovlastenjem poduzeca Ottobock.

Ako se temperatura u nacinu rada prekomjerne temperature nastavi povecavati i ako se dosegne
kriti€na temperatura hidraulike (vidi poglavlje ,Dosezanje kriticne temperature hidraulike”), pro-
izvod se najprije prebacuje u sigurnosni nacin rada, a zatim iskljuci. Nakon hladenja automatski se
ponovo ukljucuje.

11.4 Nacin rada prekomjerne temperature

U slucaju jakog zagrijavanja zgloba koljena uslijed neprekinuto povecane aktivnosti (npr. dulje pe-
njanje uzbrdo) ili zbog vanjskih izvora topline (suncevo zracenje) otpor savijanja povecava se s po-
rastom temperature kako bi se sprijecilo pregrijavanje. Kada se zglob koljena ohladi, ponovo se
prebacuje na postavke prije nacina rada prekomjerne temperature.

U nacinima rada MyMode emitira se signal nacina rada prekomjerne temperature, ali se ne
povecava otpor savijanja.

Nacin rada prekomjerne temperature prikazuje se Cetverostrukim visokim tonom (din din din din)
koji se ponavlja svakih 5 sekundi. Dodatno statusna LED-dioda na straznjoj strani zgloba koljena
polagano treperi Zuto.
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U nacéinu rada prekomjerne temperature deaktivirane su sljedece funkcije:
* Prebacivanje u neki nacin rada MyMode
* |zmjene postavki proteze

11.4.1 Dosezanje kriticne temperature hidraulike

Ako se aktivnost nastavi unato¢ prebacivanju u nacin rada prekomjerne temperature, pri doseza-
nju kriticne temperature hidraulike doéi ¢e do prebacivanja u sigurnosni nacin rada i potom ¢e se
zglob koljena iskljuciti. Prebacivanje u ovaj nacin najavljuje se svijetljenjem statusne LED-diode
u crvenoj boji .

Nakon hladenja zglob koljena automatski se ponovo ukljuéuje.

12 Skladistenje

* Za skladistenje zgloba koljena glava koljena mora biti ispruzena. Glava koljena ne smije biti
savijena prema unutral

* lIzbjegavajte duga razdoblja mirovanja proizvoda (redovito rabite proizvod).

* lzbjegavajte dulje skladistenje i/ili dulji transport proizvoda pri visokim temperaturama.

13 Ciscenje
13.1 Ciéenje zgloba koljena

13.1.1 éiééenje zgloba koljena s cijevnim prilagodnikom AXON 2R68=280

1) U slu€aju necistoée operite proizvod obi¢nom cistom vodom i sapunom s neutralnom pH-
vrijednosc¢u (npr. Ottobock Derma Clean 453H10=1-N) pri temperaturi vode izmedu 10 °C
(50 °F) i 40 °C (104 °F).

2) Ostatke sapunice isperite obicnom cistom vodom (npr. pod tusem).
Ako se necistoca ne moze ukloniti ni vodenim mlazom iz vrtnog crijeva, proizvoda valja poslati
servisu s ovlastenjem poduzeca Ottobock.

3) Proizvod obrisite krpom koja ne ostavlja vlakna i ostavite da se potpuno osusi na zraku.

4) Po potrebi dezinficirajte povrsinu tako da je obriSete dezinfekcijskim sredstvom za povrsine
(npr. Descosept Pur) i ostavite da se osusi.

INFORMACLA

Imajte na umu da tezina prljavstine koja se uhvatila moZze ugroziti obrazac hoda.

Ciscenje nakon kontakta sa slanom vodom

1) Ako su postavljeni, uklonite sve pokrove zgloba koljena (Protector kratki, Protector dugi, funk-
cionalnu kozmeticku navlaku).

2) Zglob koljena i cijevni prilagodnik AXON isperite obi¢nom &istom vodom.
Upute za CiSéenje ostalih komponenti pogledajte u uputama za uporabu koje su priloZzene tim
komponentama.

3) Komponente osusite mekom krpom.

4) Preostalu vlagu ostavite da se potpuno osusi na zraku.
Ako se nakon susenja pojavi neispravnost, zglob koljena i cijevni prilagodnik AXON mora pro-
vjeriti servis s ovlastenjem poduzeca Ottobock. Osoba za kontakt jest ortopedski tehnicar.

Ciséenje nakon kontakta s otopinama koje odbijaju obiénu ili slanu vodu

1) Ako su postavljeni, odmah uklonite sve pokrove zgloba koljena (Protector kratki, Protector
dugi, funkcionalnu kozmetic¢ku navlaku).

2) Zglob koljena i cijevni prilagodnik AXON odmah isperite obicnom cistom vodom. Upute za
Cisc¢enje ostalih komponenti pogledajte u uputama za uporabu koje su priloZzene tim kompo-
nentama.

3) Komponente osusite mekom krpom.
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4) Preostalu vlagu ostavite da se potpuno osusi na zraku.
Ako se nakon susenja pojavi neispravnost, zglob koljena i cijevni prilagodnik AXON mora pro-
vjeriti servis s ovlastenjem poduzeca Ottobock. Osoba za kontakt jest ortopedski tehnicar.

13.1.2 Ciséenje zgloba koljena s cijevnim prilagodnikom AXON s torzijom 2R69=280

1) U slucaju necistoca obrisite proizvod vlaznom krpom i blagim sapunom (npr. Ottobock Derma
Clean 453H10=1-N). Pazite da tekucina ne prodre u cijevni prilagodnik.

2) Proizvod obrisite krpom koja ne ostavlja vlakna i ostavite da se potpuno osusi na zraku.

3) Po potrebi dezinficirajte povrSinu tako da je obriSete dezinfekcijskim sredstvom za povrsine
(npr. Descosept Pur) i ostavite da se osusi.

13.2 Ciscenje prilagodnika za punjenje

1) U slucaju necistoca obrisite proizvod vlaznom krpom i blagim sapunom (npr. Ottobock Derma
Clean 453H10=1-N).
Pazite da tekucina ne prodre u proizvod.

2) Proizvod obrisite krpom koja ne ostavlja vlakna i ostavite da se potpuno osusi na zraku.

3) Po potrebi dezinficirajte povrsinu tako da je obriSete dezinfekcijskim sredstvom za povrsine
(npr. Descosept Pur) i ostavite da se osusi.

13.3 CiSéenje kontakata uti€nice za punjenje i utikaéa punjaéa

» Elektricne kontakte utikaca punjaca i utiCnice za punjenje redovito Cistite vatenim Stapicem i
blagom otopinom sapuna.
NAPOMENA! Vodite racuna o tome da premaz kontaktnih povrsina ni u kom slucaju
ne ostetite Siljastim ili ostrim predmetima.

14 Odrzavanje

U interesu vlastite sigurnosti te iz razloga odrzavanja sigurnosti rada i jamstva, odrzavanja osnov-
ne sigurnosti i kljuénih karakteristika, kao i osiguravanja elektromagnetske kompatibilnosti, valja
provoditi redovita odrZavanja (servisne preglede) u intervalu od 24 mjeseca ili 2,8 milijuna koraka,
ovisno o tome koji dogadaj ranije nastupi.

Interval odrzavanja moze se skratiti zbog neuobicajenih optereéenja.

Rok za odrzavanje signalizira se povratnim porukama (vidi poglavlje ,Radna stanja / signali
pogreske” vidi stranicu 291).

Komponente potrebne za odrzavanje ili popravak:

Proizvod s montiranim cijevnim prilagodnikom, prilagodnikom za punjenje, USB kabelom i
mreznim dijelom.

15 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste i mogu se zbog toga
razlikovati.

15.1 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.

15.2 Zastitni znak

Na sve se nazive navedene u ovom dokumentu neograni¢eno primjenjuju odredbe vrijedeceg 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 zastiti prava vlasnika.

Ako nedostaje eksplicitna oznaka za marke upotrijebljene u ovom dokumentu, ne moze se
zakljuciti da naziv ne podlijeze pravu trecih osoba.
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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.

15.3 Izjava o sukladnosti za CE oznaku
Sljededi proizvodi ispunjavaju zahtjeve navedenih europskih propisa. CE izjave o sukladnosti mo-
gu se preuzeti s mrezne stranice doti¢nog proizvodaca.

Proizvod Oznaka Propisi
Genium X4 3B5-4=* Uredba (EU) 2017/745, Direktiva 2011/65/EU, Direktiva
2014/53/EU

Ovime poduzece Ottobock Healthcare Products GmbH
izjavljuje da je tip radijske opreme [Genium X4 3B5-4="]
u skladu s Direktivom 2014/53/EU. Cjeloviti tekst EU izja-
ve o sukladnosti dostupan je na sljedecoj internetskoj
adresi: https://www.ottobock.com/conformity

Cijevni prilagodnik 2R68=280, |Uredba (EU) 2017/745, Direktiva 2011/65/EU

AXON 2R69=280
Mrezni dio 757L48=1 Direktiva 2014/35/EU, Direktiva 2014/30/EU, Direktiva
2011/65/EU, Direktiva 2009/125/EG, Uredba (EU)
2019/1782

USB prilagodnik za 757L47=1 Uredba (EU) 2017/745, Direktiva 2011/65/EU
punjenje

15.4 Lokalne pravne napomene
Pravne napomene, koje su iskljuc€ivo primjenjive u pojedinim drzavama, nalaze se u ovom poglav-
lju na odgovaraju¢em sluzbenom jeziku drzave korisnika.

16 Tehnicki podatci

Uvjeti okoline
Transport u originalnoj ambalazi -20 °C/-4 °F do +60 °C/+140 °F

15 % do 90 % relativne vlaznosti zraka, bez
kondenzacije

Transport i skladistenje izmedu uporaba (bez -20 °C/-4 °F do +60 °C/+140 °F

ambalaze) 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- | +5 °C/+41 °F do +30 °C/+86 °F

ca) 15 % do 85 % relativne vlaznosti zraka, bez
kondenzacije

Skladistenje i transport u originalnoj ambalazi | +5 °C/+41 °F do +20 °C/+68 °F

(> 38 mjeseca) 15 % do 85 % relativne vlaznosti zraka, bez
kondenzacije
Rad -10 °C/+14 °F do +45 °C/+113 °F

relativna vlaznost zraka 15 % do 90 %, bez
kondenzacije

Tlak zraka: 70 kPa do 106 kPa (od -425 m do
3000 m bez izjednacenja tlaka)
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Uvjeti okoline

Maksimalna temperatura koja se smije doseg-
nuti na spojnom elementu zgloba koljena i
drska proteze prije prebacivanja u nacin rada
prekomjerne temperature

40°C /104 °F

Vrijeme do zagrijavanja na radnu temperaturu | 30 minuta
nakon skladistenja izmedu uporaba od

-20 °C/-4 °F pri temperaturi okoline od

+20 °C/+68 °F

Vrijeme do hladenja na radnu temperaturu na- |30 minuta

kon skladistenja izmedu uporaba od
+60 °C/+140 °F pri temperaturi okoline od
+20 °C/+68 °F

Punjenje baterije

+5 °C/+41 °F do +40 °C/+104 °F

relativna vlaznost zraka 15 % do 90 %, bez
kondenzacije

Tlak zraka: 70 kPa do 106 kPa (od -425 m do
3000 m bez izjednacenja tlaka)

Zglob koljena

Oznaka 3B5-4=P / 3B5-4=ST
Stupanj mobilnosti u skladu sa sustavom MO- |2, 3i4

BIS

Maksimalna tjelesna tezina 150 kg

Dopustena dodatna teZina pri maksimalnoj tje- |15 kg

lesnoj teZini

Vrsta zastite 1P66 / 1P68

maksimalna dubina vode: 3 m
maksimalno vrijeme: 1 sat

Otpornost na vodu

Otporan na vodu, otporan na koroziju, zasti¢en
od prodiranja mlaza vode

Tezina proteze bez cijevnog prilagodnika

oko 1600 g

Informacije o verziji paketa softvera

Moguénost pozivanja pomocu korisnicke apli-
kacije

Ocekivani vijek trajanja u slucaju pridrzavanja
propisanih intervala odrzavanja

6 godina

Postupak ispitivanja

1SO 10328-P7-150 kg / 3 milijuna ciklusa
optereéenja

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)
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Cijevni prilagodnik AXON

Oznaka 2R68=280
TezZina 190 g-300¢g
Materijal Aluminij
Maks. tjelesna tezina 150 kg

Vrsta zastite 1P66 / 1P68

maksimalna dubina vode: 3 m
maksimalno vrijeme pod vodom: 1 sat

Otpornost na vodu

Vodootporan, otporan na koroziju, zasticen od
prodiranja mlaza vode

ocCekivani vijek trajanja 6 godina
Cijevni prilagodnik AXON s torzijom

Oznaka 2R69=280
TeZina 435g-545g
Materijal Aluminij
Maks. tjelesna tezina 125 kg

Vrsta zastite 1P54

Otpornost na vodu

nije vodootporan i nije otporan na koroziju

nakon koji je na raspolaganju jos barem 80 %
originalnog kapaciteta baterije

ocCekivani vijek trajanja 6 godina
Baterija proteze

Tip punjive baterije Litij-ionska
Ciklusi punjenja (ciklusi punjenja i praznjenja) | 500

Ponasanje proizvoda tijekom punjenja

Proizvod je bez funkcije.

njenom baterijom, pri sobnoj temperaturi

Trajanje rada proteze s novom, potpuno napu-

oko 5 dana uz prosje¢nu uporabu

Sljedeca vremena punjenja vrijede samo pri uporabi isporu¢enog mreznog dijela i isporuc¢enog

USB kabela:

Vrijeme punjenja baterije proteze

Napunjenost nakon 1 h punjenja 35 %
Napunjenost nakon 2 h punjenja 70 %
Napunjenost nakon 3 h punjenja 90 %

Napunjenost nakon 4 h punjenja

potpuno napunjeno

Navedeno trajanje uporabe ovisi o okolnoj temperaturi, naprezanju i starosti baterije.

Napunjenost Hodanje Sjedenje

20 % 3,5 - 6,5 sati 32 — 54 sata
15 % 2,6 -4,5 sati 35 — 39,5 sati
10 % 1,5 -3 sata 15 - 25,5 sati
5% 0,5 -1 sat 6,5 - 11 sati
Mrezni dio

Oznaka 757L48=1
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Mrezni dio

Tip

B118-050300-1U

Mrezni utikac

NEMA-1 (tip A), npr. Sjeverna Amerika

Euro utikac (tip C) npr.: Europa

Kao pribor dostupni su sljededi prilagodnici za
punjenje:

tip G, BS1363 za UK i tip | za Australiju

Skladistenje i transport s ambalazom / bez
ambalaze

-20 °C/-4 °F do +60 °C/+140 °F
5 % do 95 % relativne vlaznosti zraka, bez
kondenzacije

Rad

0 °C/+32 °F do +40 °C/+104 °F

Maks. relativna vlaznost zraka 90 %

Tlak zraka: 70 kPa do 106 kPa (od -425 m do
3000 m bez izjednacenja tlaka)

Ulazni napon

100 V~ do 240 V~

MreZna frekvencija

50 Hz do 60 Hz

Izlazni napon 5V =
Izlazna struja 3A

Vijek trajanja 8 godina
Prilagodnik za punjenje

Oznaka 757L47=1

Skladistenje u originalnoj ambalazi

5 °C/+41 °F do +40 °C/+104 °F
15 do 90 % relativne vlaznosti zraka

Transport u originalnoj ambalazi

-25 °C/-13 °F do +70 °C/+158 °F
15 % do 90 % relativne vlaznosti zraka, bez
kondenzacije

Transport i skladistenje izmedu uporaba (bez
ambalaze)

-25 °C/-13 °F do +70 °C/+158 °F

15 % do 90 % relativne vlaznosti zraka, bez
kondenzacije

Tlak zraka: 70 kPa do 106 kPa (od -425 m do
3000 m bez izjednacenja tlaka)

Rad

5 °C/+41 °F do +40 °C/+104 °F

15 do 90 % relativne vlaznosti zraka

Tlak zraka: 70 kPa do 106 kPa (od -425 m do
3000 m bez izjednacenja tlaka)

Ulazni uti¢ni tuljak USB-C
Ulazni napon 5V=
Minimalna ulazna struja 2,5A
Izlazni napon 12V=
Izlazna struja 0,96 A
TezZina 90g
Vijek trajanja 8 godina
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17 Dodatci
17.1 Rabljeni simboli

):4

Ovaj se proizvod ne smije bilo gdje
odlagati s nerazvrstanim ku¢anskim ot-
padom. Odlaganje koje nije u skladu s
propisima vase zemlje moze Stetno
utjecati na okoli$ i zdravlje.
Pridrzavajte se napomena nadleznih ti-
jela u svojoj zemlji o postupku povrata
i prikupljanja otpada.

UDI broj (jedinstvena identifikacija
proizvoda)

Broj artikla

Data Matrix Code

Proizvodac

Globalni broj artikla (Global Trade
ltem Number)

Primijenjeni dio tipa BF

Proizvod je klasificiran kao primijenjeni
dio tipa BF samo sa stajalista elektri-
ke. Ne postoji izravna veza proizvoda s
tijelom korisnika.

Pozor, vruéa povrsina

Pridrzavajte se uputa za uporabu

Sukladnost sa zahtjevima u skladu sa
zakonom o radijskoj komunikaciji ,Ra-
diocommunication Act" (AUS)

Grani¢ne vrijednosti za temperaturu

[

Elektrini uredaj razreda zastite Il

Grani¢ne vrijednosti za atmosferski
tlak

P22

Zastita od prodiranja krutih stranih tije-
la promjera veéeg od 12,5 mm, zastita
od kapanja vode ukoso do 15°

6| @<= B> 2B E E

Granicne vrijednosti za vlaznost zraka

Zasticeno od praSine, zastita od vode
koja prska

Nepropusno za prasinu, zastita od ja-
kog mlaza vode

Nepropusno za prasinu, zastita protiv
trajnog uranjanja.

Maksimalna dubina: 3 m

Maksimalno vrijeme: 1 h

Izjava o sukladnosti u skladu s primje-
njivim europskim direktivama

Serijski broj
(21)YYYYWWNNN

YYYY - godina proizvodnje
WW - tjedan proizvodnje
NNN - rastuéi broj

Medicinski proizvod

Broj Sarze
(10)PPPPYYYYWW

PPPP - tvornica (pogon)
YYYY - godina proizvodnje
WW - tjedan proizvodnje
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17.2 Radna stanja / signali pogreske
Proteza pokazuje radna stanja i poruke o pogreskama signalima vibracije i zvu¢nim signalima te
svijetlienjem svjetleée diode statusa @ i svjetle¢e diode Bluetootha 3 iznad uti¢nice za punjenje.

Prikaz simbola svjetle¢éim diodama

A L
ot

e @

-~ Ll
oy 1Y

Svjetle¢a dioda
ne svijetli

Svjetleéa dioda
treperi

Kratki opis zvucnih signala

N
O .
Svjetleéa dioda
treperi sporo

Svjetleéa dioda
treperi brzo

\7

~ -

‘@ 4 @
LAY

Svjetle¢a dioda
svijetli

Opis signala sluzi samo kao pregled ugrubo. Detaljne informacije pronaci ¢ete u sljede¢im po-

glavljima.

Zvucni signali

Tekstualan opis

Vrijeme pojavljivanja /
znacenje

(IR

(di du de di du de)

Dvostruki slijed tonova koji
se sastoji od jednog viso-

kog tona nakon kojeg slije-
de jedan srednji i jedan du-

boki ton

Prekoracen je rok za
odrzavanje, dosegnuta je
kriticna temperatura hidra-
ulike, pogreska (aktivan je
sigurnosni nacin rada, ci-
jevni prilagodnik nije
prikljucen)

I ES=s=a=>

(din din din din)

Cetverostruki visoki ton

U dogledno vrijeme potreb-
no je provesti odrzavanje,
prekomjerna temperatura
zgloba koljena

@iﬂ; ;*;“-“!“—h.l"v PR

(viju vup vup)

Padajuci ton nakon kojeg
slijede 2 kratka tona

Prikaz napunjenosti <20 %,
<15 %, <10 %, <5 %,
<2 % tijekom rada

LSS

Rastuci i stalni ton

Prikaz napunjenosti izmedu
20 % i 99 % nakon upita
sokretanjem” proteze

(bui)
» Padajuci slijed tonova Zglob koljena iskljucuje se.
@ 4 bLE_r 1li ru&nim iskljucivanjem, ili
kada je baterija prazna ili
(di du de da) pri aktivaciji dubokog miro-

vanja

6% o1

(vi)
Glasnocéa se moze promijeniti preko
aplikacije

kratki, njezni ton

Potvrda provedene promje-
ne parametara/funkcije
pomocu aplikacije, prove-
dena promjena nacina
pomocu tipke, povratna in-
formacija o ispravnom
ukljucivanju faze zamaha (u
aplikaciji mora biti uklju¢en
odgovarajuci parametar).
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Zvucni signali

Tekstualan opis

Vrijeme pojavljivanja /
znacenje

(vi vi)

aplikacije

@@ .hg ;5

Glasnoca se moze promijeniti preko

Dva kratka uzastopna tona

Prepoznat uzorak njihvanja
za prebacivanje nacina ra-
da MyMode

(da de du di)

¥ o r?

Rastucdi slijed tonova

Spremnost za uporabu na-
kon odvajanja prilagodnika
za punjenje

17.2.1 Signaliziranje radnih stanja

Prilagodnik za punjenje prikljucen/odvojen

(di du de di
du de)
Ponavljanje 4x

A

O
Ponavljanje 4x,
4x

Melodija/ton | Svjetleca di- Signal vibraci- | Dogadaj
oda @ je
2 1x Prilaqunik za punjenje prikljuen, baterija
;'r O se puni.
Svijetli tijekom pu-
(vi) njenja
- 1x Prilagodnik za punjenje odvojen je od zglo-
LLL . ba koljena, zglob je spreman za rad.
. Taj se prikaz
(da de dudi) | iskijuguje otprilike
30 sekundi nakon
odvajanja prila-
godnika za punje-
nje.
s 0 1x Odrzavanje treba provesti u roku od
; ; F ] @ —‘.‘? 1 mjeseca
“_ ) Korisnickom aplikacijom provjerite sljedeci
(din din din Ponavljanje 4x, termin odrZavanja.
din) ax
Ponavljanje 4x
1x Prekoracen je rok za odrzavanje ili iz-

vanredno odrzavanje zbog mehanickog ili

toplinskog preopterecenja zgloba koljena

* Korisnickom  aplikacijom  provjerite
sljedeci termin odrzavanja.

* Ako rok za odrzavanje jo$ nije dosegnut
ili je prekoraCen, zabranjena je daljnja
uporaba proizvoda. Proizvod mora pro-
vjeriti servis s ovlastenjem poduzeca
Ottobock. Osoba za kontakt jest orto-
pedski tehnicar.

Prebacivanje nacina rada / promjena postavki
Glasnoca navedenih signala moze se promijeniti preko korisni¢ke aplikacije.
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Melodi- | Ponav- | Svjetleca |Vibra- | Provedena dodatna rad- | Dogadaj
ja/ton |ljanje |dioda © cija nja
— - el 1x Pro.mj.evna pos'.(avki“putem Nova postavka je sprem-
;.J ..~ -7? korisni¢ke aplikacije liena u zglobu koljena.
7\ N N B . N N
3 Prebacivanje nacina rada |Prebacivanje nacina rada

(vi) X preko korisnicke aplikaci- | preko korisnicke aplikaci-

je je provedeno.
Pravilno aktivirana faza za- | Odgovarajuci parametar
maha tijekom hodanja mora biti uklju¢en u apli-
kaciji za podeSavanje.
N - g 1x Njihanje na prec_jnjem dije- | Prepoznat uzorak njihanja.
'9 s ..\ -:‘?‘ lu stopala te zatim
r rastereéenje noge s prote-
(vi vi) 3x zom
e 1x v 1x Noga s protezom Prebacivanje na osnovni
- = T = )’ . v Y.
;.J ..\ -:Q‘ rasterecena i 1 sekundu nacin rada (nacin rada 1)
r mirna provedeno.

(vi) 2x 3x 2x Noga s protezom Prebacivanje na MyMo-
rasterecena i 1 sekundu de 1 (nacin rada 2) prove-
mirna deno.

3x 3x Noga s protezom Prebacivanje na MyMo-

rasterecena i 1 sekundu
mirna

de 2 (nacin rada 3) prove-
deno.

Veza Bluetoothom

uspostaviti vezu.

Svjetle- | Dogadaj

ca di-

oda 3}
.Y _ | Funkcija Bluetooth je ukljucena. Zglob koljena nalazi se 2 minute u nacinu poveziva-
.,~ nja. Tijekom tog vremena mobilni terminalni uredaj moze prepoznati zglob koljena i

Uspostavljena je veza Bluetoothom izmedu mobilnog terminalnog uredaja i zgloba ko-

liena.

17.2.2 Signali upozorenja/pogreske

Pogreska tijekom uporabe

Melodija/ton |Po- Vibra- | Svjetle¢éa |Dogadaj / potrebna radnja
nav- [cija dioda ®
ljanje
- - 10 se- - Potpuni kvar
kundi Prikljucivanjem/odvajanjem prilagodnika za punje-

provjeriti proizvod.

nje pokusajte ponistiti tu pogresku.
Ako pogreska ostane, zabranjena je daljnja upo-
raba proizvoda. Ortopedski tehni¢ar mora odmah
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Melodija/ton |Po- Vibra- | Svjetleéa |Dogadaj / potrebna radnja
nav- | cija dioda ©
ljanje
I ~ |8 8x Dosegnuta je kriticna temperatura hidraulike
iﬁjjzgy'a— . (vidi stranicu 284)
T Nakon emitiranja signala zglob koljena iskljucuje
(di du de di du se
de) Prekinite aktivnost i pricekajte da se hidraulika
ohladi. Cim se temperatura spusti, automatski ¢e
se ponovo ukljuditi.
'I'Tj ~ 8x 8x \b]ﬁ . Slgnall.z:f\cua gkthlranog sigurnosnog nacina
o __=;ﬂ_ SU- -.? rada (vidi stranicu 283)
e ”_\ Priklju¢ivanjem/odvajanjem prilagodnika za punje-
gd' du de di du trajno nje pokusajte ponistiti tu pogresku. Ako se ova
e) greska nastavi, proizvod mora $to prije provjeriti
servis s ovlastenjem poduzeéa Ottobock. Osoba
za kontakt jest ortopedski tehnicar.
- svakih - L Zglob koljena u nacinu rada prekomjerne
; 5 ¥ ; 5 se- ¢O§ &, | temperature (vidi stranicu 283)
. P o . .
kundi * Smanjite aktivnost
(din din din *  Obratite pozornost na temperaturu okoline
din)
e B | 4x 1x g Nacin rada prazne baterije (vidi stranicu 283)
¥ moa. -O: —:‘? Odmah napunite bateriju jer ¢e se nakon emitira-
(viju vup vup) o nja signala s padajuéim slijedom tonova (di du de
2x nepre- | da) zglob koljena iskljugiti.
kidno
|'1""‘|=—-h _,"*. A 1x 1x - Na/punjenosti ispod 20 %, 15 %, 10 %, 5 %,
v 2%
(viju vup vup) Uskoro napunite bateriju.
- - - L Zglob se iskljucuje.
E% ¢O§ To se dogada zbog ruénog iskljucivanja pri praz-
- o noj bateriji ili aktiviranju nac¢ina dubokog sna.
(di du de da)

17.2.3 Signali statusa

Stanje napunjenosti baterije
Povratne informacije nakon okretanja proteze za 180° (taban prema dolje — taban prema gore).

Melodija/ton Ponavljanje Svjetleca dioda |Napunjenost Trajanje rada s
® novom bateri-
jom, pri sobnoj
temperaturi
5x M >80 % >4 dana

,:r 4x f,~»9( 60 % - 80 % >3 dana

P 3x 40 % - 60 % >2 dana

(bui) 2x 20 % - 40 % Jo$ jedan dan ako
se upit pojavi ra-
no ujutro
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Melodija/ton Ponavljanje Svjetleca dioda |Napunjenost Trajanje rada s
® novom bateri-
jom, pri sobnoj
temperaturi
g <20 %, Manje od jednog
aQ% —7‘? dana ako se upit

pojavi rano ujutro

ﬁ'"ﬂ:—-h S
viju vup vu
i P vup) 2x brzo, 4x po-
novljeno

17.2.4 Simboli svjetle¢im diodama na prilagodniku za punjenje
Napunjenosti tijekom punjenja

D (4D [+ED [+ D |4 @D | 4 mm

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

Svjetleca dioda statusa i simbol baterije

Svjetleca |Dogadaj Potrebna radnja
dioda
Prilagodnik za punjenje ne | Provjerite je li prilagodnik za punjenje pravilno spojen
$ opskrbljuje se naponom! |s mreznim dijelom ili USB izvorom napona.

Zatim provjerite/provedite sljedece tocke:

e Utiénicu provjerite nekim drugim elektri¢nim
uredajem.

* Mrezni dio provjerite nekim drugim USB uredajem.

*  Prikljucite drugi mrezni dio s izlaznom strujom od
najmanje 2,5 A.

* USB spojni kabel provjerite drugim USB uredajem
s priklju¢kom USB-C.

* Ako se upotrebljava USB izvor napona, provjerite
ga drugim USB uredajem.

* Ako se upotrebljava USB izvor napona s baterijom,
provjerite napunjenost.

Ako unatoc provjeri navedenih tocaka simbol ne svije-

tli, servis s ovlastenjem poduzeéa Ottobock mora pro-

vjeriti mrezni dio, spojni kabel i prilagodnik za punje-

nje.

Prilagodnik za punjenje Ako je prilagodnik za punjenje ve¢ povezan sa zglo-
* C]] spreman je za rad, ali jo§ |bom koljena, provjerite sljedeée tocke:
nije povezan sa zglobom |+ Strana tijela na utikacu punjaca ili uti¢nici za pu-
koljena njenje
* Utikac¢ punjaca ili utiCnica za punjenje onecisceni
su. Za Ciséenje pogledajte poglavije ,Ciséenje
kontakata utiCnice za punjenje i utikaca punjaca”
(vidi stranicu 285).
Ako unatoc provjeri navedenih tocaka simbol ne svije-
tli, servis s ovlastenjem poduzeca Ottobock mora pro-
vjeriti mrezni dio, spojni kabel, prilagodnik za punjenje
i zglob koljena.

* i; Zglob koljena puni se -
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dioda

Svjetleca

Dogadaj

Potrebna radnja

Yian'

Punjenje preslabom stru-
jom!

Treba viSe vremena dok se baterija zgloba koljena pot-

puno napuni.

* Provjerite izlaznu struju USB izvora napona. Mora
iznositi najmanje 2,5 A.

* Provjerite spojni kabel izmedu USB izvora napona
i prilagodnika za punjenje. Nisu svi kabeli namije-
njeni prijenosu struje od 2,5 A.

*  Obratite pozornost na dopustene temperature oko-
line u tehnickim podatcima (vidi stranicu 286).

A4
Y
”%*’D
A

Previsoka temperatura ba-
terije. Zglob se ne puni!

Obratite pozornost na dopustene temperature okoline
u tehnic¢kim podatcima (vidi stranicu 286).
Prilagodnik za punjenje odvojite od zgloba koljena i
pri¢ekajte nekoliko minuta

Svjetleca dioda za temperaturu

Svijetle-
ca di-
oda

Dogadaj

Potrebna radnja

s

Temperatura baterije iznosi
52 °C do 57 °C

Obratite pozornost na temperaturu okoline tijekom
punjenja (izvore topline, grijanje itd.).
Sve izvore topline pomaknite na vecu udaljenost

i

Temperatura baterije iznosi
vise od 57 °C

Obratite pozornost na temperaturu okoline tijekom
punjenja (izvore topline, grijanje itd.).

Prekinite postupak punjenja i ostavite zglob koljena
da se ohladi

Svjetlece diode za odrzavanje

Svjetle-
ca di-
oda

Dogadaj

Potrebna radnja

U dogledno vrijeme nije po-
trebno nikakvo odrzavanje.

Rok za odrzavanje moze se pozvati preko korisnicke apli-
kacije.

Odrzavanje treba provesti u
roku od 1 mjeseca

Korisni¢ckom aplikacijom provjerite sljedeci termin
odrzavanja.

eaf T |t

Prekoracen je rok za .
odrzavanje

Izvanredno odrzavanje zbog
mehanickog ili toplinskog
preopterecenja zgloba ko-
ljena

Korisnickom aplikacijom provjerite sljedeéi termin
odrzavanja.

Ako rok za odrzavanje jo$ nije dosegnut ili je
prekoragen, zabranjena je daljnja uporaba proizvoda.
Proizvod mora provjeriti servis s ovlastenjem
poduzeca Ottobock. Osoba za kontakt jest ortoped-
ski tehnicar.

17.3 Smjernice i izjava proizvodaca

17.3.1 Elektromagnetski okolis
Ovaj je proizvod namijenjen uporabi u sljedeéim elektromagnetskim okoliSima:
* uporaba u profesionalnim zdravstvenim ustanovama (npr. bolnica itd.)
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* uporaba u podrucju kuéne zdravstvene njege (npr. primjena kod kuce, primjena na otvore-

nom).

Kupac ili korisnik proizvoda treba osigurati da se proizvod rabi u jednom takvom okolisu.
PridrZavajte se sigurnosnih napomena u poglavlju ,Sigurnost” (vidi stranicu 270).

Elektromagnetske emisije

Mjerenja emisije
smetnji

Sukladnost

Elektromagnetsko okruzje — smjernica

Emisije visokofrekven-
cijskih smetnji prema
standardu CISPR 11

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 /
treperenje prema nor-
mi |IEC 61000-3-3

Proizvod ispunjava
zahtjeve norme.

Otpornost na elektromagnetske smetnje

le djelovanjem visoko-
frekvencijskih polja

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, £8KkV, = 15 kV zrakom (izuzev
isporu¢enog mreznog dijela)
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
frekvencijama
Elektri¢ni brzi tranzi- IEC 61000-4-4 +2kV
jenti / rafali 100 kHz frekvencija ponavljanja
Udarni naponi IEC 61000-4-5 +0,5kV, £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 radioamatere 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
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Pojava

Osnovna norma za
EMC ili
Postupak ispitivanja

Ispitna razina otpornosti na smetnje

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] [MHz] [W1] 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
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;
uUMTS
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
CWwW)
134,2 kHz Impulsna modulacija 65
2,1 kHz
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Ispitna frekvencija Modulacija Ispitna razina otpornosti na smetnje [A/m]
13,56 MHz Impulsna modulacija 7,5
50 kHz
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1 Uvod

INFORMACLA

Datum zadnje posodobitve: 2026-08-20

Pred uporabo izdelka natanéno preberite ta dokument in upostevajte varnostne napotke.
Strokovno osebje naj vas pouci o varni uporabi izdelka.

Ce imate vprasanja glede izdelka ali se pojavijo teZave, se obrnite na strokovno osebje.
Strokovnemu osebju ali pristojnemu uradu v svoji drzavi javite vsak resen zaplet v povezavi z
izdelkom, predvsem poslab3anje zdravstvenega stanja.

\ A A

Izdelek "Genium X4 3B5-4=*" se v nadaljevanju imenuje izdelek/proteza/koleno/komponenta.
Izdelek "napajalni adapter USB 757L47=1" se v nadaljevanju imenuje napajalni adapter.

Ta navodila za uporabo vam nudijo pomembne informacije glede uporabe, nastavitev in rokovanja
z izdelkom.

Izdelek zacnite uporabljati samo v skladu z informacijami v priloZzenih spremljevalnih dokumentih.

2 Opis izdelka

2.1 Sestava
Izdelek je sestavljen iz naslednjih sestavnih delov:

1. Glava kolena s proksimalnim priklju¢kom
(nastavitveno jedro pri 3B5-4=P ali vijacni
navoj pri 3B5-4=ST)

2. Prislon za upogibanje (15° Ze montiran)

3. Hidravli¢na enota

4. ® Prikaz stanja kolenskega sklepa (glej
stran 327)

5. 3 LED-lucka za prikaz povezave Bluetooth
(glej stran 328)

6. Polnilna vti¢nica

7. Distalna cevna privojna vijaka
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Polnilni adapter

1. Kabel za prikljucitev na polnilno vti¢nico na kolenskem sklepu

2. LED-stolpec za prikaz stanja napolnjenosti med polnjenjem (glej
stran 331)

3. Svetlobni senzor za prilagajanje svetlosti LED svetlobi okolice

4. Opozorilo zaradi temperature akumulatorske baterije v kolen-
skem sklepu (glej stran 331)

5. Prikaz vzdrZevanja (glej stran 331)

6. Prikaz stanja polnilnega adapterja (glej stran 331)

7. USB-C vti¢nica za prikljucitev napajalnika ali napetostnega vira
USB s povezovalnim kablom USB Typ C v USB Typ A (del ob-
sega dobave)

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 dinami¢no in v realnem ¢asu glede na trenutno situacijo gibanja (faza hoje).

Z aplikacijo za nastavitev lahko strokovno osebje individualno prilagodi izdelek vasim potrebam.
Na izdelku so na voljo nacini MyMode za posebne vrste gibanja (npr. golf, namizni tenis itd.). Te
mora ortopedski tehnik predhodno nastaviti z nastavitveno aplikacijo in jih je mogoce priklicati s
posebnimi vzorci gibanja in uporabnisko aplikacijo.

Pri napaki v senzorskem sistemu, krmiljenju hidravlike ali prazni akumulatorski bateriji varnostni
nac¢in omogoca omejeno delovanje in varno hojo. lzdelek v ta namen nastavi vnaprej dolo¢ene
upore (glej stran 318).

Z uporabnisko aplikacijo connectgo 560X34-*=* ali Cockpit 4X441-*=* je mogoce preklopiti pred-
hodno definirane nacine MyMode in do doloCene mere spremeniti obnasanje izdelka (npr. pri na-
vajanju na izdelek). Dodatno je mogoce priklicati informacije o izdelku (Stevec korakov, stanje na-
polnjenosti akumulatorske baterije itd.).

S polnilnim adapterjem USB je mogoce kolenski sklep polniti na vticnici, pa tudi na poti z mobil-
nim napetostnim virom (glejte poglavje "Polnjenje akumulatorske baterije" glej stran 309).

Z mikroprocesorjem krmiljena hidravlika nudi naslednje prednosti

* Priblizanje fiziolo3ki sliki hoje

* Varnost med stanjem in hojo

* Prilagajanje lastnosti izdelka na razli€ne podlage, nagibe podlage, situacije hoje in hitrosti
hoje

* Samodejno prepoznavanje kolesarjenja brez dodatnega preklapljanja (glej stran 315)

Pomembne lastnosti izdelka

* Zavarovanje faze stanja

* Sprozenje faze nihanja

* Samodejno nastavljanje uporov pri ekstenziji in fleksiji z regulacijo faze nihanja
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3 Namenska uporaba

3.1 Namen uporabe
Izdelek je namenjen izklju€éno 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.).

Dovoljene okoljske pogoje je mogoce najti v tehni¢nih podatkih (glej stran 321).

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

3.3 Indikacije

» Za uporabnike z eksartikulacijo kolena, amputacijo stegna ali eksartikulacijo kolka.

* Pri enostranski ali obojestranski amputaciji

* Bolniki z dismelijo, pri katerih stanje prizadetega dela telesa ustreza eksartikulaciji kolena, am-
putaciji stegna ali eksartikulaciji kolka

* Uporabnik mora izpolnjevati fizicne in umske predpogoje za zaznavanje opticni/zvo¢nih signa-
lov in/ali mehanskih vibracij

* Uporabnik mora biti sposoben razumeti in uporabljati navodila za uporabo in varnostne na-
potke.

3.4 Kontraindikacije

3.4.1 Absolutne kontraindikacije
* Telesna teza nad 150 kg

3.4.2 Relativne kontraindikacije
* Telesna teza pod 35 kg

3.5 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.

305



4 Varnost

4.1 Pomen opozorilnih stopenj

OPOZORILO! Neupostevanje napotkov s to oznako lahko vodi do resnih nevarnosti nesrec in te-
lesnih poskodb.

POZOR! Neupostevanje napotkov s to oznako lahko vodi do nevarnosti nesrec in telesnih po-
Skodb.

NAPOTEK! Neupostevanje napotkov s to oznako lahko vodi do tehni¢nih poskodb.

4.2 Pred uporabo

OPOZORILO! Mogliche Gefahrdungssituationen bzw. Unfall

» Ce in v kolikéni meri je s protezo dovoljeno samostojno upravljati motorno vozilo, je odvisno od
obsega telesne okvare, uporabljene proteze (npr. viSine amputacije, enostranske ali oboje-
stranske ter izvedbe proteze), individualnih sposobnosti uporabnika proteze in veljavnih prav-
nih predpisov drzave.

» Pred zaetkom uporabe motornega vozila morate pri pristojnem-ih uradu(-ih) obvezno pridobiti

potrebna dovoljenja, opraviti preverjanja in prilagoditve oz. jih ti morajo odobriti.

Upravljanje motornega vozila zato ni predvideni namen uporabe izdelka.

Proizvajalec zavraca vsakrsno odgovornost za materialno Skodo ne glede na pravni razlog in

kakrsnekoli zahtevke, ki nastanejo zaradi nenamenske uporabe.

vy

OPOZORILO! Mozni udari elektricnega toka ob dotiku delov pod napetostjo

» Ne odpirajte omreZnega ventila in pripadajo¢ih komponent (npr. polnilni vti¢).

» Napajalnika, vtica adapterja ali polnilnega adapterja ne izpostavljajte vecjim obremenitvam
(npr. mo€nim udarcem, vibracijam).

» Takoj zamenjajte poSkodovane napajalnike, vtiCe adapterjev ali polnilne adapterje.

» Napajalnik, vtic adapterja in polnilni adapter pred vsako uporabo preglejte glede vidnih po-
Skodb.

OPOZORILO! Mogoce vplivanje ¢loveskega telesa

Polnilnega vtica ali polnilne vti¢nice ne imejte dlje Casa v bliZini svojega telesa.

Obvezno upostevajte morebitna navodila proizvajalca (npr. medicinskega vsadka).

Pri transportu in shranjevanju polnilnega adapterja upostevajte minimalne odmike od medicin-
skih pripomockov za ohranjanje Zivljenja (npr. srénih spodbujevalnikov).

» Upostevajte pogoje uporabe in varnostne napotke, ki jih predpisuje proizvajalec vsadka.

vy

v

OPOZORILO! Mo#nost zadavitve s kablom
» Povezovalni kabel in polnilni adapter hranite izven dosega otrok.

POZOR! Mozni padci

Pred uporabo preverite trenutno stanje napolnjenosti.

Pri nizkih temperaturah okolice ali starej§ih akumulatorskih baterijah bodite pozorni na krajsi
Cas delovanja izdelka.

Odpiranje izdelka in vzdrzevanje okvarjenih komponent (npr. akumulatorske baterije) lahko
opravi le pooblasceno strokovno osebje podjetja Ottobock.

Namescen izdelek polnite izklju¢no v sede¢em polozZaju.

Izdelek kombinirajte samo z dodatki, pretvornikom signalov in kablom, ki so navedeni v po-
glavjih "Obseg dobave"in "Dodatki".

Izdelka ne izpostavljajte mehanskim vibracijam in udarcem.

Izdelek in dodatke pred vsako uporabo preglejte glede vidnih poskodb.

V izdelek ne smejo vdreti trdni delci ali tujki.

VVV VV V VYV

306



Izdelka in cevnega adapterja AXON ne uporabljajte v ekstremnih pogojih kot so voznja z vo-
dnim skuterjem ali globoki skoki v vodo (za najdaljSe trajanje in najvecjo globino vode glejte
poglavje "Tehni¢ni podatki" (glej stran 321)). Predvsem torzijski adapter ne sme priti v stik z
vodo.

OBVESTILO! Mozna napacna delovanja in poskodbe izdelka

V VVVYVY VVYVY

Polnilnega adapterja med polnjenjem ne zakrivajte.

Polnilnega adapterja ne izpostavljajte velikim temperaturnim nihanjem.

Preprecite polnjenje pod neposredno sonéno svetlobo.

Izdelek in njegove komponente uporabljajte samo v dopustnem temperaturnem obmocju
(glejte poglavje "Tehni¢ni podatki").

Uporabljajte samo polnilni adapter iz obsega dobave.

Ohranite zadosten razmik do drugih elektronskih naprav.

Izdelka in njegovih komponent ne uporabljajte z drugimi elektronskimi napravami.

Pri delovanju polnilnega adapterja z drugimi elektronskimi napravami bodite pozorni na pred-
videni namen uporabe.

Polnilni adapter kombinirajte samo s primernimi napetostnimi viri z USB prikljuckom.

4.3 Med uporabo
POZOR! Mozni padci

>
>
>
>
>
>
>
>
>
>
>
>

Pri hoji po stopnicah navzgor vedno uporabljajte stopnis¢no oprijemalo in poloZite vedji del
podplata na povrsino stopnice.

Pri hoji po stopnicah navzdol vedno uporabljajte stopniS¢no oprijemalo ter s sredino Cevlja s
celo nogo stopite ez rob stopnice.

Pazite, da boste pri vseh postopkih preklapljanja varno stali.

Po preklopu naginov MyMode pred prvim korakom vedno preverite, Ce izbran nacin ustreza
Zeleni vrsti gibanja.

Po koncani dejavnosti v MyMode preklopite v osnovni nacin.

Posebej previdni morate biti pri prenasanju otrok.

Upostevajte, da se zaradi nosenja tezkih predmetov, nahrbtnikov ali otrok lahko spremeni ob-
nasanje izdelka.

Pazite, da ne boste presegli dovoljene dodatne teze pri najvedji telesni tezi (poglavje "Tehnicni
podatki", dodatna teza).

Upostevajte opozorilne signale in signale za napake ter s tem povezano mozno spremembo
uporov v smeri upogibanja in iztegovanja.

Upostevajte, da lahko pri iztegnjeni protezi in hitrem premiku boka naprej pride do nepric¢ako-
vanega upogiba kolenskega sklepa (npr. pri servisu pri tenisu).

Neposredno potem, ko se oglasi glasovni signal za pregretje sklepa (4-krat vsakih 5 sekund),
je treba zmanjsati aktivnost, da se lahko hidravli¢na enota ohladi.

Ce cevni adapter s torzijo pride v stik s tekocino, cevni adapter posusite. Cevni adapter mora
pregledati servisna sluzba Ottobock. Kontaktna oseba je ortopedski tehnik.

POZOR! Mozna drazenja koze zaradi stika s tekoCinami

>

Preprecite stik koZe s teko€inami, Ce te iztekajo iz hidravlicne enote.

POZOR! Mozne zmeckanine

>

Pri upogibanju sklepa pazite, da vmes ni delov telesa, da preprecite ukleScenje.
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4.3.1 Uporaba v posebnih situacijah
POZOR! Mozni padci

>

vy v V

4.4

Pri hoji skozi protiviomne sisteme, naprave za skeniranje telesa, detektorje kovin bodite po-
zorni na nepri¢akovane spremembe blazenja.

Priporocljivo je upostevati minimalni odmik 30 cm od visokofrekvenénih komunikacijskih na-
prav.

Izdelek pred vstopom v prostor ali obmoc¢je z mo&nimi magnetnimi polji odloZite in ga shranite
izven tega prostora ali obmocja.

Posebna previdnost je potrebna pri uporabi kolesa brez prostega teka (s togim pestom).
Pazite, da boste pri uporabi funkcije stanja stali varno in preverite zaporo kolenskega sklepa,
preden popolnoma obremenite protezo.

Po uporabi

POZOR! Mozni padci

>

Izdelek in njegove komponente &istite samo v skladu z navodili iz poglavja "Cig¢enje".

5 Obseg dobave in oprema

5.1

5.2

308

Obseg dobave
1 x Genium X4 3B5-4=P (z nastavitvenim ¢ 1 x napajalnik 757L48=1 s polnilnim adap-

jedrom) ali Genium X4 3B5-4=ST (z navoj- terjem za ZDA in polnilnim adapterjem za
nim prikljuckom) EU

1 x AXON cevni adapter 2R68=280 (vodo- * 1x polnilni adapter USB 757L47=1 (s ka-
tesen, odporen proti koroziji) ali blom USB)

ali * 1 kos Bluetooth PIN kartica 646C107

1 x AXON cevni adapter s torzijo 2R69=280 + 1 kos potrdilo o protezi

(vodotesen, ni odporen proti koroziji) * Navodila za uporabo (uporabnik)

Dodatna oprema

Genium X4 Protector, kratek 4P100=7

Genium X4 Protector, dolg 4P110=7

Funkcionalna izravnava oblike Genium X4 3F2=0

Funkcijska nogavica 99B122=*

Stegenski komplet/magnetno zapiralo 3D13=1

Funkcionalen kolenski del 4P112=1

Napajalnik Genium X4 (napajalni adapter s kablom USB in omreznim delom) 757L45

Polnilni adapter za napajalnik 757510=GB

Polnilni adapter za napajalnik 757S10=AU

Uporabniska aplikacija Cockpit: 4X441-*=*

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.

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

6 Polnjenje akumulatorja
Pri polnjenju akumulatorja je treba upostevati naslednje tocke:

Za polnjenje akumulatorske baterije uporabite priloZeni napajalnik ali napetostni vir USB z iz-
hodnim tokom/jakostjo najmanj 2,5 A (12,5 W).

Pri uporabi mobilne akumulatorske baterije (Powerbank) mora ta imeti kapaciteto najmanj
10.000 mAh, saj je le tako mogoce zagotoviti popolno napolnjenost akumulatorske baterije ko-
lenskega sklepa.

Napetostni vir USB mora izpolnjevati zahteve glede EMZ vsaj v skladu s standardom
EN 55032/EN 55035.

Za polnjenje akumulatorske baterije je treba uporabiti prilozen polnilni adapter in priloZzen ka-
bel USB.

Kapaciteta popolnoma napolnjene akumulatorske baterije pri povprec¢ni uporabi zadostuje za
priblizno 5 dni.

Za vsakdanjo uporabo izdelka priporo¢amo dnevno polnjenje.

Pred prvo uporabo je treba akumulator polniti vsaj 3 ure.

Upostevajte dovoljeno temperaturno obmocje za polnjenje akumulatorja (glej stran 321).
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6.1 Prikljucitev napajalnika in polnilnega adapterja

1) Na napajalnik potisnite za drzavo veljavni vti¢ni adapter, da se zaskoci (glej sliko 1).

2) S prilozenim kablom USB povezite vticnico USB-A na napajalniku z vticnico USB-C na pol-
nilnem adapterju (glej sliko 2).

3) Napajalnik prikljucite na vti¢nico (glej sliko 3).
— Prikaz stanja na polnilnem adapterju sveti zeleno 4 (glej sliko 4).

— Ce prikaz stanja na polnilnem adapterju ne sveti ali sveti v drugi barvi, obstaja napaka (glej
stran 331).

6.2 Polnjenje akumulatorja proteze

1) Polnilni vti¢ prikljucite v polnilno vti¢nico izdelka.
INFORMACIJA: polnilni vti¢ je pritrjen z magnetom
— Sledi kratek vibracijski signal in oglasi se kratek, nezen zvok
(vhi).
LED stanja (simbol ®) nad polnilno vti¢nico sveti rumeno ©
Zacne se postopek polnjenja.
LED stanja (simbol ®) med polnjenjem sveti.
Na polnilnem adapterju 5 zelenih LED prikazuje napredek pol-
njenja (glej stran 310).
2) Po zaklju¢enem postopku polnjenja prekinite povezavo z izdelkom.
— LED stanja (simbol ®) sveti zeleno @ in oglasi se kratek, nezen
zvok (vhi).

N
N
N
N

6.3 Prikaz trenutnega stanja napolnjenosti
Prikaz simbolov LED

O @ e O O
LN | ==
’l \NOT‘ ‘l \N. ’l \‘%
LED ne sveti LED utripa LED pocasi LED hitro utripa ~ LED sveti
utripa

6.3.1 Prikaz trenutnega stanja napolnjenosti med polnjenjem

Med polnjenjem je trenutno stanje napolnjenosti prikazano s svetenjem LED na napajalnem adap-
terju. Ce LED ne svetijo ali svetijo v drugi barvi, obstaja napaka. Za odpravljanje napak glejte po-
glavje "LED simboli na napajalnem adapterju" (glej stran 331).

D) | 4ED 40D | 4 ED | 4 (mEE | 4
0% -20% 20% - 40% 40% - 60% 60% — 80% 80% - 95% >95%
Casi polnjenja v nadaljevanju veljajo samo pri uporabi prilofenega napajalnika in priloenega ka-

bla USB:
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Cas polnjenja akumulatorske baterije pro-

teze

Stanje napolnjenosti po 1 uri polnjenja 35 %

Stanje napolnjenosti po 2 urah polnjenja 70 %

Stanje napolnjenosti po 3 urah polnjenja 90 %

Stanje napolnjenosti po 4 urah polnjenja Popolnoma napolnjeno

INFORMACLA

Upostevanje predpisov za polnjenje

» Cas polnjenja se pri globoko izpraznjenem akumulatorju lahko podalj$a. Zato preverite sta-
nje napolnjenosti med polnjenjem na prikazu polnilnega adapterja.
Ce po 8 urah prvi simbol ne sveti neprekinjeno 4 £=J, mora komponento pregledati servisna
sluzba, pooblasc¢ena s strani podjetja Ottobock. Kontaktna oseba je ortopedski tehnik.

6.3.2 Prikaz stanja napolnjenosti brez dodatnih naprav

INFORMACIJA

Med polnjenjem ali aktiviranim na¢inom MyMode ni mogoce preveriti stanja polnjenja, npr. z
obracanjem proteze. Izdelek je v nainu polnjenja.

1) Protezo obrnite za 180° (podplat mora biti obrnjen navzgor).
E E INFORMACIJA: To mora biti popolna rotacija za 180°, kot je

prikazano na sliki. Rotacija iz lezeCega v navpicni polozaj
(rotacija za 90°) ni dovolj.
2) 2 sekundi jo drzite pri miru in pocakajte na povratne signale.

Melodija/zvok | Ponovitev LED ® Stanje napolnje- | Cas delovanja z
nosti novo akumula-
torsko baterijo,
pri sobni tempe-

raturi
5x g >80% >4 dni
,:r 4x ',\.QJ' 60% - 80% >3 dni
4 3x 40% - 60% >2 dni
(bui) 2x 20% - 40% Se en _dar_1, é_e je _
preverjanje zjutraj
g---a,.:_.h -!k, _'h, - R _ <20%, Mapj kot en_dap,
z .ﬂo\ —7‘? &e je preverjanje
(vioohhh vop vop) o zjutraj

2x hitro, 4x pono-
vljeno
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7 Uporaba

INFORMACIA

Hrup med premikanjem kolenskega sklepa

Pri uporabi eksoproteti¢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 ciklu kolenskega sklepa opazno po-
vec€a, mora kolenski sklep takoj pregledati ortopedski tehnik.

7.1 Stanje
 d Zavarovanje kolena zaradi prevelikega upora hidravlike in pravilne staticne po-
) ravnave.
) Z nastavitveno aplikacijo je mogoce vklopiti funkcijo stanja. Ve¢ informacij o
LY funkciji stanja najdete v naslednjem poglavju.

7.1.1 Funkcija stanja

Funkcija stanja (stojeci nacin) je funkcionalna dopolnitev osnovnega nacina. Ta uporabniku npr.
olajSa daljSe stanje na posevni podlagi. Pri tem se sklep glede na situacijo samodejno fiksira v
smeri upogiba (fleksije).

[ Funkcija stanja z blokiranim upogibom kolena omogoca sproséeno stanje tudi
na neravni ali padajoCi podlagi.
Funkcija stanja se vklopi takoj, ko je kolenski sklep obremenjen med mirova-

razbremeni.

Potrebno gibljivost za sprostitev s premikom naprej ali nazaj lahko strokovno
osebje nastavi z aplikacijo za nastavitve.

Strokovno osebje lahko omogoci to moznost nastavitve za uporabnisko aplika-

njem.
" Zapora se sprosti, ko se kolenski sklep premakne naprej ali nazaj, iztegne ali

cijo.
7.2 Hoja

e Prvi poskusi hoje s protezo morajo vedno potekati pod vodstvom izobrazenega
strokovnega osebja.

¥ V fazi stanja hidravlika kolenski sklep drzi stabilen, v fazi nihanja pa hidravlika

. kolenski sklep sprosti, tako da je mogoCe protezo zanihati prosto napre;j.
Da bi preklopili v fazo nihanja, je potrebno odkotaljenje ¢ez protezo naprej iz

¢ poloZaja koraka.
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Funkcija "Start-to-walk"

- Funkcija olajsa upogibanje kolenskega sklepa ob zacetku koraka brez sproze-
nja faze nihanja. To olaj$a tudi hojo v ozkem prostoru, saj zaCetni upogib ni
mozen le iz polozaja v koraku z aktiviranjem faze nihanja/s sprozenjem faze ni-

‘ hanja temve¢ tudi iz stojeCega polozaja.

4

v

_

Optimised ascent

(4 Ta funkcija olaj$a hojo navzgor po rampah, tako da se vrednost PreFlex samo-
dejno poveca glede na nagib rampe, kar omogoca laZje gibanje stopala zaradi
krajSe dolzine koraka in noge. Med premikom naprej se izvede prilagojeno kr-
miljenje faze stanja, kar omogoci fizi€no gibanje.

\J -

PreFlex

- Ta funkcija zagotavlja, da je koleno na koncu faze nihanja in ob pripravi na stik
pete s tlemi upognjeno za 4 . To spodbuja upogib v fazi stanja, izboljSa blaze-
nje udarca in olajSa premik naprej.

¢

A
=

7.3 Tek na kratke proge (funkcija "walk to run")

- Za hitro premagovanje kratkih razdalj kolenski sklep v osnovnem nacinu prepo-
zna prehod s hoje na tek in samodejno spremeni naslednje nastavitve v skladu
z vecjo dinamiko, ki je potrebna za tekaske korake:

» * Kot faze nihanja se poveca

* Predfleksija se zmanjSa s 4° ob stiku pete s tlemi (PreFlex) na 0°

Pogoja za samodejni preklop na tek sta hitro premikanje nozne proteze naprej
in zelo dinami¢na obremenitev kolenskega sklepa. Ce po teku sledi zaustavi-
tev, se spremenjene nastavitve znova ponastavijo na standardne vrednosti.

INFORMACLA

Za tek na daljSe proge je v aplikaciji za nastavitve mogoce konfigurirati na¢in MyMode "Run-
ning" (glej stran 317).

7.4 Usedanje

-, Upor v kolenskem sklepu proteze pri usedanju zagotavlja enakomerno spusca-
/ nje telesa v sedeci polozaj.

—>» 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
naprej.
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7.5 Sitzen/Aufstehen

[ d

Al

7.6 1zmenicna hoja po stopnicah navzgor/premagovanje ovir

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.

Vstajanje se samodejno zazna in upor se znova prestavi na normalen upor v
fazi stanja.

Funkcija "Stairs and obstacles"

Ceprav je kolenski sklep pasiven kolenski sklep in ne more izvajati aktivnih premikov, sta mozna
izmeni¢na hoja po stopnicah ali premagovanje ovir. Za to mora biti omogocena funkcija Stairs
and obstacles v aplikaciji za nastavitev in uporabniski aplikaciji. Ce je funkcija izklopljena, je mo-
gocCe stopnice premagati le korak za korakom.

Hoja po stopnicah

-

N

N

f
L) \

Izmenicno hojo po stopnicah je treba vaditi in izvajati zavestno.

1)
2)
3)

4)

5)

Drzite rocaj na nasprotni strani, da ohranite ravnotezje.

Obremenite protezo in iztegnite kolenski sklep.

Sprostite protezo in med sprostitvijo z iztegovanjem kolka potegnite prote-

zno stopalo nazaj (gibanje bica).

INFORMACIJA: Pri izvajanju nenadnega giba naprej in nato nazaj je

treba paziti na ljudi za vami in prepreciti posSkodbe zaradi nihanja

proteze nazaj.

Z naknadnim upogibanjem kolka protezo zamahnemo naprej, da posta-

vimo protezno stopalo na naslednjo stopnico ali ez oviro.

Stopalo mora imeti na stopnici dovolj podporne povrsine.

— Kolenski sklep se zapre v upognjeni smeri, da se lahko proteza popol-
noma obremeni.

Kolenski sklep iztegnite.

— Ko je kolenski sklep do konca iztegnjen, je dosezeno zacetno stanje.

INFORMACIJA

Takoj ko se po vstavitvi proteznega stopala ta dvigne in ponovno odlozZi, se funkcija prekine in
blokade v smeri upogibanja ni vec.

7.7 Hoja po stopnicah navzdol

314

To funkcijo je treba vaditi in izvajati zavedno. Samo pri pravilnem pozicioniranju
podplata se lahko kolenski sklep pravilno odzove in omogoca nadzorovano

upogibanje.

1) Z eno roko se drzite stopnisc¢nega oprijemala.

2) Nogo s protezo polozite na stopnico tako, da sega polovica podplata ¢ez
rob stopnice.

3) Stopalo povlecite ¢ez rob stopnice.

4) Drugo nogo poloZite na naslednjo stopnico.

5) Nogo s protezo polozite na stopnico, ki sledi.



7.8 Hoja po rampi navzdol

- Ob povecanem uporu upogiba dopustite nadzorovan upogib kolenskega

sklepa in s tem spustite teziSCe telesa.

7.9 Hoja po rampi navzgor

- Vklopljena funkcija Optimised ascent lahko olajsa hojo po rampi navzgor.

7.10 Kolesarjenje

”~ Ko je vklopljena funkcija "Intuitive cycling", se zaradi znagilnih cikli¢nih pre-
mikov proteze to zazna kot kolesarjenje in upor v kolenskem sklepu se
\ ) zmanjsa. Pri sestopanju s kolesa znova sledi preklop na upore za hojo in sta-
nje.
T,\ ' % POZOR! Funkcijo "Intuitive cycling" smejo uporabljati le izkuSeni kole-
7 )6~ sarji. Po sestopu s kolesa preverite, ali so ponovno nastavljeni upori za
iztegovanje in upogibanje za hojo.

INFORMACLA

Za varno kolesarjenje je obvezna uporaba kolesarske ¢elade.
Kolo mora imeti prosti tek in ni dovoljeno uporabljati nobenih pritrdilnih elementov Eevljev na pe-
dalih (sponk, zaponk itd.).

7.11 Vzvratna hoja

- Varna in hitra vzvratna hoja brez sprozenja faze nihanja ali globokega upogiba
ni mozna.
PE— Povecani upor upogiba in od situacije odvisen blokirni kot omogocata npr.
‘ vzvratno vle€enje bremen.
{

8 Vklop/izklop komponente

V dolo€enih primerih, npr. med skladi§¢enjem ali transportom, lahko komponento izkljucite.

Vklop je mozZen samo v povezavi s polnilnim adapterjem in napetostnim virom USB.

POZOR! Preverite pripravljenost za delovanje tako, da protezo zavrtite za 180° (podplat
navzdol - podplat navzgor) in upostevajte povratne signale, glejte poglavje "Prikaz trenu-
tnega stanja napolnjenosti" (glej stran 310). Ce ni povratnih signalov, izdelek pred upo-
rabo vklopite, tako da prikljucite polnilni adapter in napetostni vir USB.
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Izklop

1) Polnilni adapter z napetostnim virom USB prikljucite na kolenski sklep.

2) Kolenski sklep s prikljuc¢enim polnilnim adapterjem drzite navpicno.

3) Kolenski sklep je treba v 10 sekundah nagniti dvakrat za 90° naprej in ponovno nazaj v po-
kon¢ni polozaj.

4) Nato v 5 sekundah odklopite polnilni adapter.

— Oglasi se padajoci niz tonov £z (di du de da) in vibracijski signal. Nato je kolenski sklep iz-
klopljen.

INFORMACIJA

Dejanski izklop Sele nekaj €asa po koncu melodije
Ce obstaja povezava Bluetooth do mobilne konéne naprave (LED na hrbtni strani sklepa sveti
neprekinjeno modro @), sledi izklop Sele nekaj ¢asa po melodiji ob izklopu.

Vklop
1) Napetostni vir USB poveZite s polnilnim adapterjem.
2) Polnilni adapter prikljucite na kolenski sklep.
— Pravilna povezava napetostnega vira USB preko polnilnega adapterja s kolenskim skle-
pom je prikazana s povratnimi sporocili (glej stran 328 in glej stran 330).

9 Bluetooth

9.1 Vzpostavitev povezave Bluetooth
Funkcija Bluetooth omogoca brezzi€no povezavo komponente do razli€énih konénih naprav. Za
vzpostavitev povezave mora biti vklopljen Bluetooth na komponenti.
» Protezo zavrtite za 180° (podplat spodaj — podplat zgoraj) ali priklopite in znova odklopite pol-
nilni adapter, da za 2 minuti vklopite prepoznavanje (vidnost) povezave Bluetooth.
— Med tem ¢asom utripa LED % na hrbtni strani kolenskega sklepa modro :@:
— Dokler ta LED-lu¢ka utripa modro, je mozna povezava Bluetooth s kon¢no napravo.

10 MyModes

pigl Ry

Nacini MyMode so predvideni za posebne vrste gibanja ali drze (npr. golf, namizni tenis itd.).
Strokovno osebije jih lahko poleg osnovnega nacina aktivira in nastavi prek nastavitvene aplikacije.
Nacine MyMode je mogoce preklapljati z aplikacijo ali vzorci gibanja. Preklapljanje z vzorci giba-
nja mora aktivirati strokovno osebje v nastavitveni aplikaciji.

Dodatno je mogoce prek uporabniske aplikacije izvajati prilagoditve.
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10.1 Funkcija teka kot konfiguriran nacin MyMode

Za dalj$i neprekinjeni tek lahko ortopedski tehnik konfigurira na¢in MyMode
"Running", ki ga je mogoce vklopiti z uporabnisko aplikacijo ali vzorci gibanja.
V tem nacinu se vsak korak izvede kot tekaski korak z velikim kotom faze niha-
nja in brez predfleksije ob stiku pete s tlemi (PreFlex).

INFORMACLA

Za funkcijo teka so potrebna posebna tekaska stopala, Challenger 1E95 ali protezna stopala z
osno kompresijo, kot npr. Triton Vertical Shock 1C61. Stopala brez osne kompresije na splo$no
niso primerna za tek. Dodatne informacije dobite pri svojem ortopedskem tehniku.

10.2 Preklop MyModes z vzorcem gibanja

Informacije glede preklopa
* Pred prvim korakom vedno preverite, Ce izbran nacin ustreza Zeleni vrsti gibanja.

Pogoji za uspesen preklop z vzorci gibanja

Za uspesno izveden preklop je treba upostevati naslednje tocke:

* Preklapljanje z vzorci gibanja mora biti omogoc€eno v aplikaciji za nastavitve.

* Nozno protezo premaknite nekoliko nazaj (polozaj koraka) in se ob nenehnem stiku s tlemi z iz-
tegnjeno nogo zazibajte na sprednjem delu stopala.

* Med zibanjem mora biti obremenjen sprednji del stopala.

*  Pri razbremenitvi med zibanjem ne sme priti do popolne razbremenitve.

lzvajanje preklopa

INFORMACIJA

Pri nastavitvi parametra "Volume" v uporabniski aplikaciji na '0' se zvocni signali ne oddajajo. V
tem primeru upostevajte vibracijski signal.

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

/:> / I+ lﬂ = Z:>+ﬂ ) = Wohiode 2 ]

1) Nozno protezo premaknite nekoliko nazaj (poloZaja koraka).

2) Ob nenehnem stiku s tlemi se glede na Zeleni nac¢in MyMode z iztegnjeno nogo zazibajte na
sprednjem delu stopala (MyMode 1 = 3-krat, MyMode 2 = 4-krat).

3) Nozno protezo v tem poloZaju (polozaj koraka) razbremenite in drzite pri miru.

— Vibracijski in zvo¢ni signal potrdita, da je vzorec gibanja zaznan (glej stran 327).
INFORMACUA: Ce ni vibracijskega signala in zvoénega signala, pri zibanju niso
bili upostevani pogoji.

4) Po vibracijskem signalu in zvo¢nem signalu drzite nozno protezo 1 sekundo iztegnjeno in neo-
bremenjeno.

— Pojavi se vibriranje in oglasi se zvocni signal (2-krat = MyMode 1, 3-krat = MyMode 2), ki opo-
zorita na uspesen preklop v ustrezen na¢in MyMode.

INFORMACUA: Ce ni vibracijskega signala in ustreznega zvoénega signala, noga s

protezo ni pravilno mirovala. Za pravilni preklop postopek ponovite.

i
3

=

317



10.3 Preklop iz MyMode nazaj v osnovni nacin

Informacije glede preklopa

* Ne glede na konfiguracijo nacinov MyMode v aplikaciji za nastavitve je mogoce z vzorcem gi-
banja vedno preklopiti nazaj v osnovni nacin (nacin 1).

* S priklopom/odklopom polnilnega adapterja je mogoce kadarkoli preklopiti nazaj v osnovni na-
¢in (nacin 1).

* Upostevajte pogoje za uspesen preklop z vzorci gibanja iz prejSnjega poglavja.

* Pred prvim korakom vedno preverite, e izbran nacin ustreza Zeleni vrsti gibanja.

Izvajanje preklopa

INFORMACIJA

Pri nastavitvi parametra "Volume" v uporabniski aplikaciji na '0' se zvocni signali ne oddajajo. V
tem primeru upostevajte vibracijski signal.

- by i 1X i b asismodus
2ol il e ) oZo il s

1) Nozno protezo premaknite nekoliko nazaj (polozaja koraka).

2) Ob nenehnem stiku s tlemi se z iztegnjeno nogo vsaj 3-krat ali veckrat zazibajte na sprednjem
delu stopala.

3) Nozno protezo v tem poloZaju (poloZaj koraka) razbremenite in drZite pri miru.

— Vibracijski in zvo¢ni signal potrdita, da je vzorec gibanja zaznan (glej stran 327).
INFORMACUA: Ce ni vibracijskega signala in zvoénega signala, pri zibanju niso
bili upostevani pogoji.

4) Po vibracijskem signalu in zvo¢nem signalu drzite noZno protezo iztegnjeno in neobreme-
njeno.

— SprotZita se en vibracijski signal in en zvocni signal, ki nakaZeta uspesni preklop v osnovni na-
¢in.

INFORMACUA: Ce ni vibracijskega signala in zvoénega signala, noga s protezo ni

pravilno mirovala. Za pravilni preklop postopek ponovite.

11 Dodatna stanja obratovanja (nacini)

11.1 Nacin praznega akumulatorja

Ce je razpoloZljivo stanje napolnjenosti akumulatorske baterije manj kot 1 %, se oglasijo zvoéni si-
gnali (glej stran 327). Ko se oglasijo zvocni signali, se upor upogiba nastavi na vrednosti za varno-
stni nacin. Odvisno od nastavitve v aplikaciji za nastavitve je ta upor upogiba lahko nizek ali visok.
Nato se izdelek izklopi.

Po koncanem postopku polnjenja (prekinitev povezave polnilnega adapterja z izdelkom) se po-
novno vklopi osnovni nacin (nacin 1).

11.2 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.

11.3 Varnostni nacin
Ko se pojavi kriticna napaka (npr. izpad signala senzorja) ali ko je akumulatorska baterija prazna,
izdelek samodejno preklopi v varnostni nacin. Ta ostane v veljavi vse do odprave napake.
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V varnostnem nacinu se nastavi upor upogiba, ki je nastavljen v aplikaciji za nastavitve. Ta upor je
lahko nastavljen nizko ali visoko. Pri nizko nastavljenem uporu je treba upostevati, da mora biti stik
pete s tlemi aktivno zavarovan z ekstenzijo boka, da se prepreci padec ali nezelen upogib. Upor
iztega je majhen in ga ni mogoce spremeniti. Faze nihanja ni mogoce sproziti. To vam omogoca,
da kljub neaktivnemu senzorskemu sistemu lahko omejeno hodite in se usedete.

Preklop v varnostni nacin neposredno pred tem naznanita zvocni in vibracijski signal (glej
stran 327).

S priklopom in odklopom polnilnega adapterja s kolenskega sklepa se lahko varnostni nacin po-
nastavi. Polnilni adapter mora ostati prikljucen, dokler LED stanja na kolenskem sklepu sveti ru-
meno, preden ga odklopite. Ce kolenski sklep znova vklopi varnostni naéin, je pri$lo do trajne na-
pake. Kolenski sklep mora pregledati servisna sluzba, pooblas¢ena s strani podjetja Ottobock.
Ce temperatura v naéinu previsoke temperature e naprej raste in doseze kriti¢no temperaturo hi-
dravlike (glejte poglavje "Doseganje kriticne temperature hidravlike"), izdelek najprej preklopi v
varnostni nacin in se nato izklopi. Po ohladitvi samodejno sledi ponovni vklopi.

11.4 Nacin previsoke temperature

Pri mo&nem segrevanju kolenskega sklepa zaradi neprekinjene povecane aktivnosti (npr. daljSa
hoja po hribu navzdol) ali zunanjih virov toplote (soncno sevanje) se upogibni upor povecuje z na-
rascajoco temperaturo, da prepreci pregretje. Ko se kolenski sklep ohladi, se znova preklopi na-
zaj na nastavitve pred nacinom previsoke temperature.

V nacinih MyMode se sprozi signal nacina previsoke temperature, vendar ni povecanja upora
upogiba.

Na nacin previsoke temperature opozori 4-kratni visok zvok (din din din din), ki se ponovi vsakih
5 sekund. Dodatno lu¢ka LED za prikaz stanja na hrbtni strani kolenskega sklepa utripa po€asi
rumeno.

Naslednje funkcije so deaktivirane v nacinu previsoke temperature
* Preklop v MyMode
* Sprememba nastavitve proteze

11.4.1 Doseganje kriticne temperature hidravlike

Ce z aktivnostjo nadaljujete kljub preklopu v nadin previsoke temperatur, sledi preklop v varnostni
nacin, ko je dosezena kriticna temperatura hidravlike, in nato izklop kolenskega sklepa. Preklop v
ta nacin se napove s prizigom lucke LED za prikaz stanja v rdeci barvi .

Po ohladitvi se kolenski sklep samodejno znova vklopi.

12 Skladiscenje
Za skladisCenje kolenskega sklepa mora biti kolenska glava iztegnjena. Kolenska glava ne
sme biti upognjena!

* Preprecite dolge ¢ase mirovanja izdelka (redna uporaba izdelka).

* Preprecite daljSe skladiscenje in/ali daljsi transport izdelka pri visokih temperaturah.

13 Ciscenje
13.1 Ciscenje kolenskega sklepa

13.1.1 Ciséenje kolenskega sklepa s cevnim adapterjem AXON 2R68=280

1) Ce je izdelek umazan, ga odistite s &isto sladko vodo in pH-nevtralnim milom (npr. Ottobock
Derma Clean 453H10=1-N) pri temperaturi vode med 10°C (50°F) in 40°C (104°F).

2) Ostanke mila sperite s Cisto sladko vodo (npr. pod prho).
Ce umazanije ne morete odstraniti niti z vodnim curkom iz vrtne cevi, je treba izdelek poslati
pooblasceni servisni sluzbi podjetja Ottobock.

3) lzdelek posusite s krpo brez kosmov in pustite, da se popolnoma posusi na zraku.

4) Po potrebi povrsino obriSite z razkuzilom za povrsine (npr. Descosept Pur) in jo posusite.
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INFORMACIJA

Upostevajte, da teza sprijete umazanije lahko vpliva na hojo.

Ciséenje po stiku s slano vodo

1) Odstranite vse pokrove kolenskega sklepa (Protector kratek, Protector dolg, funkcionalno iz-
ravnavo oblike), ¢e so namesceni.

2) Kolenski sklep in cevni adapter AXON sperite s Cisto sladko vodo.
Predpise za cis¢enje drugih komponent najdete v navodilih za uporabo, ki so prilozena tem
komponentam.

3) Komponente osusite z mehko krpo.

4) Preostalo vlago do konca posusite na zraku.
Ce se po susenju pojavi napaka, mora kolenski sklep in cevni adapter AXON pregledati servi-
sna sluzba, pooblas¢ena s strani podjetja Ottobock. Kontaktna oseba je ortopedski tehnik.

Ciséenje po stiku z drugimi raztopinami, ki niso sladka ali slana voda

1) Takoj odstranite vse pokrove kolenskega sklepa (Protector kratek, Protector dolg, funkcio-
nalno izravnavo oblike), ¢e so namesceni.

2) Takoj kolenski sklep in cevni adapter AXON sperite s Cisto sladko vodo. Predpise za ¢iS¢enje
drugih komponent najdete v navodilih za uporabo, ki so priloZzena tem komponentam.

3) Komponente osusite z mehko krpo.

4) Preostalo vlago do konca posusite na zraku.
Ce se po susenju pojavi napaka, mora kolenski sklep in cevni adapter AXON pregledati servi-
sna sluzba, pooblas¢ena s strani podjetja Ottobock. Kontaktna oseba je ortopedski tehnik.

13.1.2 Ciséenje kolenskega sklepa s cevnim adapterjem AXON s torzijo 2R69=280

1) Ce je umazan, izdelek ogistite z vlaZno krpo in blago milnico (npr. Ottobock Derma Clean
453H10=1-N). Pazite, da v cevni adapter ne bo vdrla tekocina.

2) lzdelek posusite s krpo brez kosmov in pustite, da se popolnoma posusi na zraku.

3) Po potrebi povrsino obrisite z razkuzilom za povrsine (npr. Descosept Pur) in jo posusite.

13.2 Cis€enje polnilnega adapterja

1) Ce je umazan, izdelek o&istite z vlazno krpo in blago milnico (npr. Ottobock Derma Clean
453H10=1-N).
Pazite, da v izdelek ne bo vdrla tekocina.

2) lzdelek posusite s krpo brez kosmov in pustite, da se popolnoma posusi na zraku.

3) Po potrebi povrsino obrisite z razkuzilom za povrsine (npr. Descosept Pur) in jo posusite.

13.3 Ciscenje kontaktov polnilne vti€nice in polnilnega vti¢a

» Elektricne kontakte polnilnega vti€a in polnilne vti€nice redno Cistite z vatirano palcko in blago
milnico.
OBVESTILO! Pazite, da premaza kontaktov ne boste poskodovali s koni¢astimi ali
ostrimi predmeti.

14 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) v intervalu 24 mesecev ali 2,8 milijonov korakov, katero pride pre;j.

Zaradi iziemnih obremenitev je vzdrZevalni interval lahko krajsi.

Na potrebno vzdrZevanje opozarjajo povratna opozorila (glejte poglavje "Obratovalna stanja/si-
gnalni napak glej stran 327").

Komponente, potrebne za vzdrZevanje ali popravilo:

Izdelek z names¢enim cevnim adapterjem, polnilni adapter, kabel USB in uporabljen napajalnik.
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15 Pravni napotki
Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi ¢esar se lahko pogoji razli-
kujejo.

15.1 Jamstvo

Proizvajalec jam¢i, e 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.

15.2 Blagovne znamke

Za vse oznake, navedene v predloZzenem dokumentu, neomejeno veljajo dolocbe veljavnega za-
kona o oznacevanju in pravice posameznih lastnikov.

Vse tukaj navedene znamke, trgovska imena ali imena podijetij so lahko registrirane znamke in za-
nje lahko veljajo pravice zadevnih lastnikov.

Ce znamke, uporabljene v tem dokumentu, niso izrecno oznaene, 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.

15.3 Skladnost CE
Izdelki v nadaljevanju izpolnjujejo zahteve navedenih evropskih predpisov. Izjave o skladnosti CE
S0 za prenos na voljo na spletni strani proizvajalca.

Izdelek Oznaka Predpisi
Genium X4 3B5-4=* Uredba (EU) 2017/745, direktiva 2011/65/EU, direktiva
2014/53/EU

Podjetje Ottobock Healthcare Products GmbH s tem iz-
javlja, da tip radijske naprave [Genium X4 3B5-4*]
ustreza Direktivi 2014/53/EU. Celotno besedilo Izjave ES
o skladnosti je na voljo na naslednjem spletnem naslovu:
https://www.ottobock.com/conformity

Cevni adapter AXON | 2R68=280, |Uredba (EU) 2017/745, direktiva 2011/65/EU

2R69=280
Napajalnik 757L48=1 Direktiva 2014/35/EU, direktiva 2014/30/EU, direktiva
2011/65/EU, direktiva 2009/125/EG, uredba (EU)
2019/1782

Polnilni adapter USB | 757L47=1 Uredba (EU) 2017/745, direktiva 2011/65/EU

15.4 Lokalni pravni napotki
Pravni napotki, ki se uporabljajo izkljuéno v posameznih drzavah, so navedeni pod tem poglav-
jem v uradnem jeziku zadevne drzave.

16 Tehnicni podatki

Pogoji okolice
Transport v originalni embalazi -20 °C/-4 °F do +60 °C/+140 °F

15 % do 90 % relativna vlaznost zraka, brez
kondenzacije

Transport in skladi$¢enje med uporabami (brez |-20 °C/-4 °F do +60 °C/+140 °F

embalaze) 15 % do 90 % relativna vlaznost zraka, brez
kondenzacije

Zracni tlak: 70 kPa do 106 kPa (- 425 m do
3000 m brez izravnave tlaka)
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Pogoji okolice

Skladis¢enje v originalni embalaZi (<3 mesece)

+5 °C/+41 °F do +30 °C/+86 °F
15 % do 85 % relativna vlaznost zraka, brez
kondenzacije

Skladis¢enje in transport v originalni embalazi
(>3 mesece)

+5 °C/+41 °F do +20 °C/+68 °F
15 % do 85 % relativna vlaZznost zraka, brez
kondenzacije

Delovanje

-10 °C/+14 °F do +45 °C/+1183 °F

Relativna vlaznost zraka 15 % do 90 %, brez
kondenzacije

Zracni tlak: 70 kPa do 106 kPa (-425 m do
3000 m brez izravnave tlaka)

Najvecja dosegljiva temperatura na povezoval-
nem kosu kolenskega sklepa s proteznim lezi-
§¢em pred preklopom v nacin previsoke tem-

perature

40°C /104 °F

po skladis¢enju med uporabami pri temperaturi
+60 °C/+140 °F pri temperaturi okolice
+20 °C/+68 °F

Cas do segretja na obratovalno temperaturo po | 30 minut
skladiS€enju med uporabami pri temperaturi

-20 °C/-4 °F pri temperaturi okolice

+20 °C/+68 °F

Cas do ohlajanja na obratovalno temperaturo | 30 minut

Polnjenje akumulatorja

+5 °C/+41 °F do +40 °C/+104 °F

Relativna vlaznost zraka 15 % do 90 %, brez
kondenzacije

Zracni tlak: 70 kPa do 106 kPa (-425 m do
3000 m brez izravnave tlaka)

Kolenski sklep

Oznaka

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

Stopnja mobilnosti skladno z MOBIS 2,3in4
Najveclja telesna teza 150 kg
Dovoljena dodatna teza pri najvec;ji telesni tezi | 15 kg
Vrsta zascite P66 / 1P68

Najvecja globina vode: 3 m
Najdalj$i ¢as: 1 ura

Vodoodporno

Vodotesen, odporen na korozijo, zasciten pred
vdorom curkov

Teza proteze brez cevnega adapterja

pribl. 1600 g

Informacije o razli¢ici paketa programske
opreme

Priklic prek uporabniske aplikacije

Pricakovana Zivljenjska doba ob upostevanju
predpisanih vzdrzevalnih intervalov

6 let

Preizkusni postopek

1ISO 10328-P7-150 kg / 3 milijoni ciklov obre-
menitev
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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 mo¢ (EIRP):

+4 dBm (~2,5 mW)

Cevni adapter AXON

Oznaka 2R68=280
Teza 190 g-300 g
Material Aluminij
Najv. telesna teza 150 kg
Vrsta zasCite P66 / 1P68

Najvecja globina vode: 3 m
najdaljsi ¢as pod vodo: 1 ura

Vodoodporno Vodotesen, odporen na korozijo, zasciten pred
vdorom curkov

Pricakovana zivljenjska doba 6 let

Cevni adapter AXON s torzijo

Oznaka 2R69=280

Teza 435 g-545 g

Material Aluminij

Najv. telesna teza 125 kg

Vrsta zascite P54

Vodoodporno

Ni vodotesen in ni odporen proti koroziji

Pri¢akovana zivljenjska doba

6 let

Akumulatorska baterija proteze

Tip akumulatorske baterije

Li-lon

Ciklusi polnjenja (ciklusi polnjenja in praznje-
nja) po katerih je na voljo $e najmanj 80% iz-
virne kapacitete akumulatorske baterije

500

Obnasanje izdelka med polnjenjem

Izdelek ne deluje.

Cas delovanja proteze pri novem, popolnoma
napolnjeni akumulatorski bateriji, pri sobni tem-
peraturi

Pribl. 5 dni ob povprecni uporabi

Casi polnjenja v nadaljevanju veljajo samo pri uporabi prilozenega napajalnika in prilozenega ka-

bla USB:

Cas polnjenja akumulatorske baterije pro-
teze

Stanje napolnjenosti po 1 uri polnjenja 35 %
Stanje napolnjenosti po 2 urah polnjenja 70 %
Stanje napolnjenosti po 3 urah polnjenja 90 %
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Cas polnjenja akumulatorske baterije pro-
teze

Stanje napolnjenosti po 4 urah polnjenja Popolnoma napolnjeno
Navedeni ¢as uporabe je odvisen od temperature okolja, obremenitve in starosti akumulatorske
baterije.

Stanje napolnjenosti Hoja Sedenje

20 % 3,5-6,5 ur 32-54 ur

15 % 2,5-4,5 ur 35-39,5 ur

10 % 1,5-3 ur 15-25,5 ur

5% 0,5-1 uro 6,5-11 ur

Napajalnik

Oznaka 757L48=1

Tip B118-050300-1U

Omrezni vti¢ NEMA-1-(Typ-A) npr.: Severna Amerika

Evro vti¢ (Typ C) npr. Evropa

Kot dodatki so na voljo naslednji adapterji po
drzavah:

G-Type, BS1363 za Zdruzeno kraljestvo in |-
Type za Avstralijo

Skladis€enje in transport z/brez embalaze -20 °C/-4 °F do +60 °C/+140 °F

5 % do 95 % relativna vlaznost zraka, brez
kondenzacije

Delovanje 0 °C/+32 °F do +40 °C/+104 °F

Najv. 90 % relativna vlaznost zraka

Zracni tlak: 70 kPa do 106 kPa (-425 m do
3000 m brez izravnave tlaka)

Vhodna napetost 100 V~ do 240 V~
Frekvenca omrezja 50 Hz do 60 Hz
Izhodna napetost 5V=

Izhodni tok 3A

Zivljenjska doba 8 leti

Polnilni adapter

Oznaka 757L47=1

Skladis¢enje v originalni embalaZi 5 °C/+41 °F do +40 °C/+104 °F
15 do 90 % relativna vlaznost zraka

Transport v originalni embalazi -25 °C/-18 °F do +70 °C/+158 °F
15 do 90 % relativna vlaznost zraka, brez kon-
denzacije

Transport in skladi$¢enje med uporabami (brez |-25 °C/-13 °F do +70 °C/+158 °F

embalaze) 15 do 90 % relativna vlaznost zraka, brez kon-
denzacije

Zracni tlak: 70 kPa do 106 kPa (-425 m do
3000 m brez izravnave tlaka)
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Polnilni adapter

Delovanje

5 °C/+41 °F do +40 °C/+104 °F

15 do 90 % relativna vlaznost zraka
Zracni tlak: 70 kPa do 106 kPa (-425 m do
3000 m brez izravnave tlaka)

Vhodna vti¢nica USB-C
Vhodna napetost 5V=
Minimalni vhodni tok 25A
Izhodna napetost 12V =
Izhodni tok 0,96 A
Teza 90g
Zivljenjska doba 8 let
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17 Priloge
17.1 Uporabljeni simboli

):4

Tega izdelka ni dovoljeno zavreci pov-
sod med nerazvr§¢ene gospodinjske
odpadke. Odstranjevanje v nasprotju z
dologili, 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.

Stevilka UDI (edinstveni identifikator
pripomocka)

Stevilka izdelka

Data Matrix Code

Proizvajalec

Globalna stevilka izdelka (Global
Trade ltem Number)

Uporabni del tipa BF

Izdelek je razvr§¢en kot uporabni del
tipa BF samo z elektri¢nega vidika. 1z-
delek nima neposredne povezave s te-
lesom uporabnika.

Pozor, vro¢a povrsina

Upostevajte navodila za uporabo

Izpolnjuje zahteve v skladu z zakonom
"Radiocommunication Act" (AUS)

Elektri¢na naprava razreda zascite Il

Mejne vrednosti za temperaturo

P22

Zagotovljena zascita pred trdimi pred-
meti, ve¢jimi od 12,5 mm, zascita pred
direktnim skropljenjem z vodo do 15°
stopinj od vertikale

Mejne vrednosti za atmosferski tlak

6| @<= B> 2B E E

Mejne vrednosti za vlaznost zraka

IP54

Zasciteno pred prahom, zascita pred
brizgi vode

IP66

Popolna zascita pred prahom, zagoto-
vljena zascita pred mocnimi vodnimi
curki

Popolna zas¢ita pred prahom, zascita
pred potopitvijo za daljSi ¢as

Najvecja globina: 3 m

Najvedji ¢as: 1 uro

Izjava o skladnosti v skladu z veljav-
nimi evropskimi direktivami

Serijska Stevilka
(21)YYYYWWNNN
YYYY - leto proizvodnje
WW - teden proizvodnje
NNN - zaporedna Stevilka

Medicinski pripomocek

Stevilka lota
(10)PPPPYYYYWW
PPPP — obrat

YYYY - leto proizvodnje
WW - teden proizvodnje

326




17.2 Stanja obratovanja/signali za napake
Proteza prikazuje obratovalna stanja in sporocila o napakah z vibracijskimi in zvocnimi signali ter s
svetenjem LED stanja @ in LED Bluetooth 3 nad polnilno vti¢nico.

Prikaz simbolov LED

PR LY
O @
et g
LED ne sveti LED utripa

Kratek opis zvocnih signalov

N
0o
LED pocasi
utripa

\7
~ -
‘@ 4
LAY

LED hitro utripa

LED sveti

Opis signalov je samo grobi pregled. Podrobne informacije so navedene v poglavjih v nadaljeva-

nju.

Zvocni signali

Besedilni opis

Cas pojava/pomen

(I

(di du de di du de)

Dvojni niz tonov z enim vi-
sokim tonom, ki mu sledi
en srednje visok in en nizki
ton

Vzdrzevalni termin je zapa-
del, dosezZena je kriticna
temperatura hidravlike, na-
paka (varnostni nacin je ak-
tiven, cevni adapter ni pri-
kljucen)

I ES=s=a=>

(din din din din)

4-krat visok ton

Kmalu bo potrebno vzdrze-
vanje, previsoka tempera-
tura kolenskega sklepa

@iﬂ; :,“-“F—h.l" (=

(vioohhh vop vop)

Dy

Pojemajo¢ ton, ki mu sle-
dita 2 kratka tona

Prikaz stanja napolnjenosti
<20 %, <15 %, <10 %,
<5 %, <2 % med delova-
njem

w

Narascajoci ton, ki je na
koncu visok

Prikaz stanja napolnjenosti
med 20 % in 99 % po pre-
verjanju s "obracanjem"
proteze

@"MLL

Padajo¢ niz tonov

Kolenski sklep se izklopi.
Z ro¢nim izklopom, ko je
akumulatorska baterija pra-

kacijo

Glasnost je mogoce spremeniti z apli-

(di du de da) zna, ali z aktiviranjem na-
¢ina globokega spanja.
Kratek, mehak ton Potrditev izvedene spre-
& H membe parametrov/funkcij
prek aplikacije, izveden
(vhi) preklop nacina prek ziba-
(vhi)

nja, povratna informacija o
pravilni sprozitvi faze za-
maha (ustrezni parameter
mora biti v aplikaciji vklo-
plien).
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Zvocni signali

Besedilni opis

Cas pojava/pomen

(vui vui)

kacijo

@@ .hg 'h,f-*

Glasnost je mogoce spremeniti z apli-

Dva kratka zaporedna tona

Vzorec zibanja za prekla-
pljanje na¢inov MyMode je
zaznan

(da de du di)

¥ o0 f

Naras&ajo€ niz tonov

Pripravljenost za uporabo
po odklopu polnilnega
adapterja

17.2.1 Signaliziranje stanj obratovanja
Polnilni adapter je priklopljen/odklopljen

E®

(di du de di
du de)
4x ponovljeno

A4

Q%
4x, 4x pono-
vljeno

Melo- LED ® Vibriranje Dogodek
dija/zvok
2 1x Polnilni adapter je priklopljen, akumulator-
;'r O ska baterija se polni.
. Sveti med polnje-
(vhi) njem
- 1x Polnilni adapter je odklopljen od kolen-
'._:—-L . skega sklepa, sklep je pripravljen za delova-
| Po odklopu polnil- ne.

(da de du di) nega adapterja ta

prikaz ugasne po

pribl. 30 sekun-

dah.
LI 1x VzdrZevanje je potrebno v 1 mesecu
; 5 F ; O —-.‘? Z uporabnisko aplikacijo preverite nasledniji
t termin vzdrzevanja.
(din din din |+ 4x pono-
din) vljeno
4x ponovljeno
1x Vzdrzevalni termin je zapadel oziroma

potrebno je izredno vzdrZevanje zaradi

mehanskih ali toplotnih preobremenitev ko-

lenskega sklepa

* Z uporabnisko aplikacijo preverite na-
slednji termin vzdrZevanja.

+ Ce $e ni ¢as za vzdrzevalni termin ali je
ta zapadel, izdelka ve¢ ni dovoljeno
uporabljati. lzdelek mora pregledati ser-
visna sluzba, pooblascena s strani pod-
jetja Ottobock. Kontaktna oseba je orto-
pedski tehnik.

Preklapljanje nac¢ina/spreminjanje nastavitev

Glasnost signalov je mogoce spremeniti z uporbnisko aplikacijo.
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menjena in 1 sekundo pri
miru

Melo- Pono- |LED ® Vibri- |lzvedena dodatna ak- Dogodek
dija/zv- |vitev ranje |cija
ok
2 - g 1x Spreminjanje nastavitev Nova nastavitev je shra-
;.J- -@: -7_? prek uporabniske aplika- | njena v kolenskem sklepu.
! cije
(vhi) X Preklop nacina prek upo- |Preklop nacina prek upo-
rabniske aplikacije rabniske aplikacije izve-
den.
Pravilno sprozena faza ni- | Ustrezni parameter mora
hanja med hojo biti vklopljen v uporabniski
aplikaciji.
N - g 1x Zan?hanje na sprednji _ Vzorec zibanja prepoznan.
"9 “r} ..~ -:_?‘ nogi in nato razbremenitev
r nozne proteze
. 3x
(vui)
e 1x v 1x NozZna proteza je razbre- | Preklop v osnovni nacin
- = = . . . v .
;.J D 3 menjena in 1 sekundo pri | (nacin 1) izveden.
/AN .
miru
(vhi) 2x Sx 2 x NozZna proteza je razbre- | Preklop v MyMode 1 (na-
menjena in 1 sekundo pri | €in 2) izveden.
miru
3x 3x NoZna proteza je razbre- | Preklop v MyMode 2 (na-

¢in 3) izveden.

Povezava Bluetooth

LED 3 |Dogodek

A\
~ -
“@:
AR
povezavo.

Funkcija Bluetooth je vklopljena. Kolenski sklep je za 2 minuti v nacinu povezovanja.
Med tem ¢asom lahko mobilna kon¢na naprava prepozna kolenski sklep in vzpostavi

vljena.

Povezava Bluetooth med mobilno konéno napravo in kolenskim sklepom je vzposta-

17.2.2 Opozorila in signali za napake

Napaka med uporabo

Melo- Pono- |Vibri- |LED ® Dogodek/potreben ukrep
dija/zvok vitev |ranje
- - 10 se- - Popolni izpad
kund S priklopom/odklopom polnilnega adapterja sku-

Sajte to napako ponastaviti.

Ce se napaka pojavlja e naprej, izdelka veg ni
dovoljeno uporabljati. Izdelek mora nemudoma
pregledati ortopedski tehnik.
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Melo- Pono- |Vibri- |LED ® Dogodek/potreben ukrep
dija/zvok vitev |ranje
'I'Tj - |8x 8x Dosezena je kriticna temperatura hidravlike
—% ;—:.'3— . (glej stran 319)

) . Ko se pojavijo signali, se kolenski sklep izklopi.
(di du de di du Prenehajte z dejavnostjo in pocakajte, ohladite hi-
de) dravliko. Ko temperatura pade, se kolenski sklep

samodejno znova vklopi.
I - |8x 8x Ry Signaliziranje vklopljenega varnostnega na-
iﬁng."ﬂ- ¢O§ -7‘? ¢ina (glej stran 318)
* o S priklopom/odklopom polnilnega adapterja sku-

. . prikiop pom p 9 pter)

(di du de di du nepreki- | Sajte to napako ponastaviti. Ce se napaka pojavja

de) njeno $e naprej, mora izdelek ¢im prej pregledati servi-
sna sluzba, pooblas¢ena s strani podjetja
Ottobock. Kontaktna oseba je ortopedski tehnik.

- Vsakih - L Kolenski sklep je v nacinu previsoke tempe-
; 5 ¥ ; 5 se- ¢O§ & | rature (glej stran 319)
kund P Zmanijsajte aktivnost

(din din din * Upostevajte okoljske temperature

din)

P 4x 1x g Nacin prazne akumulatorske baterije (glej
] L= ¢O§ -:‘? stran 318)

(vioohhh vop o | Takoj napolnite akumulatorsko baterijo, saj se ko-

vop) 2?‘ nepreki- | |enski sklep izklopi, ko se oglasi signal s padajo-
njeno &im nizom tonov (di du de da).

ﬁ"'ﬂ:—-h -!\. i 1x 1x - Stanje napolnjenosti pod 20 %, 15 %, 10 %,

¥ 5%,2%

(vioohhh vop Kmalu napolnite akumulatorsko baterijo

vop)

- - - L Sklep se izklopi.

E% ¢O§ To zgodi z ro€nim izklopom pri prazni akumulator-

B ot ski bateriji ali pa pri aktiviranju nacina globokega

(di du de da) spanja.

17.2.3 Statusni signali

Stanje napolnjenosti akumulatorja
Povratna informacija po rotaciji proteze za 180° (podplat navzdol — podplat navzgor).

Melodija/zvok | Ponovitev LED ® Stanje napolnje- | Cas delovanja z
nosti novo akumula-
torsko baterijo,
pri sobni tempe-
raturi
Bx N >80% >4 dni
j:r 4x ‘,‘,.Q, 60% - 80% >3 dni
g 3x 40% - 60% >2 dni
(bui) 2x 20% - 40% Se en dan, &e je
preverjanje zjutraj
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Melodija/zvok | Ponovitev LED ® Stanje napolnje- | Cas delovanja z

nosti novo akumula-
torsko baterijo,
pri sobni tempe-

raturi
e S I - L <20%, Manj kot en dan,
r. = ﬁg)\\q? é‘e je preverjanje
(vioohhh vop vop) zZjutraj

2x hitro, 4x pono-
vljeno

17.2.4 Simboli LED na polnilnem adapterju

Stanje napolnjenosti med polnjenjem

FED [ 40D | 4ED | D | @D | 4 am

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

LED stanja in simbol baterije

LED Dogodek

Potrebno ukrepanje

Polnilni adapter ni priklju-
$ ¢en na napetost!

Preverite, ali je polnilni adapter pravilno priklju¢en na

napajalnik ali napetostni vir USB.

Nato preverite/izvedite naslednje tocke:

e Vticnico preverite z drugo elektricno napravo.

* Napajalnik preverite z drugo napravo USB.

* Prikljucite drugi napajalnik z izhodno napetostjo
najmanj 2,5 A.

* Povezovalni kabel USB preverite z drugo napravo
USB s priklju¢kom USB-C.

+ Ce je uporablien napetostni vir USB, ga preverite
z drugo napravo USB.

« Ceima napetostni vir USB akumulatorsko baterijo,
preverite stanje napolnjenosti.

Ce simbol kljub preverjanju navedenih to¢k ne uga-

sne, mora napajalnik, povezovalni kabel in polnilni

adapter preveriti pooblas¢ena servisna sluzba

Ottobock.

Polnilni adapter je pripra-
$ D vljen za delovanje, vendar
Se ni priklju¢en na kolen-
ski sklep

Ce je polnilni adapter Ze priklju¢en na kolenski sklep,

preverite naslednje tocke:

* Tujek na polnilnem vti¢u ali polnilni vti¢nici

*  Polnilni vti¢ ali polnilna vti¢nica je umazana. Cié&e-
nje je opisano v poglavju "Ciséenje kontaktov pol-
nilne vti¢nice in polnilnega vtica" (glej stran 320).

Ce simbol kljub preverjanju navedenih to¢k ne uga-

sne, mora napajalnik, povezovalni kabel, polnilni adap-

ter in kolenski sklep preveriti pooblas¢ena servisna

sluzba Ottobock.

2]

»:] Kolenski sklep se polni

4 i

5L
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LED Dogodek Potrebno ukrepanje
- Tok za polnjenje je preni- | Traja dlje, da se akumulatorska baterija kolenskega
Z} D zek! sklepa do konca napolni.

* Preverite izhodni tok napetostnega vira USB. Ta
mora zna$ati vsaj 2,5 A.

* Preverite povezovalni kabel med napetostnim vi-
rom USB in polnilnim adapterjem. Vsi kabli niso
zasnovani za prenos elektricnega toka 2,5 A.

* Upostevajte dovoljene okoljske temperature v teh-
ni¢nih podatkih (glej stran 321)

Temperatura akumulator-
ske baterije je previsoka.
Sklep se ne polni!

Upostevajte dovoljene okoljske temperature v tehnic-
nih podatkih (glej stran 321)

Polnilni adapter odklopite od kolenskega sklepa in po-
Cakajte nekaj minut

LED za temperaturo

LED

Dogodek

Potrebno ukrepanje

é

Temperatura akumulator-
ske baterije je od 52 °C do
57 °C

Upostevajte okoljske temperature med polnjenjem
(viri toplote, ogrevanje itd.)
Odmaknite morebitne vire toplote

i

Temperatura akumulator-
ske baterije je ve¢ kot
57 °C

Upostevajte okoljske temperature med polnjenjem
(viri toplote, ogrevanje itd.)

Prekinite polnjenje in pocakajte, da se kolenski sklep
ohladi

LED za vzdrzevanje

LED

Dogodek

Potrebno ukrepanje

V bliznji prihodnosti vzdrze-
vanje ni potrebno.

Servisni termin je na voljo v uporabniski aplikaciji.

VzdrZevanje je potrebno v
1 mesecu

Z uporabnisko aplikacijo preverite naslednji termin vzdr-
Zevanja.

eaf <t |t

Vzdrzevalni termin je zapa-
del

Potrebno je izredno vzdrze-
vanje zaradi mehanskih ali
toplotnih preobremenitev
kolenskega sklepa

Z uporabnisSko aplikacijo preverite naslednji termin
vzdrzevanja.

Ce $e ni &as za vzdrzevalni termin ali je ta zapadel, iz-
delka ve¢ ni dovoljeno uporabljati. 1zdelek mora pre-
gledati servisna sluzba, pooblas¢ena s strani podjetja
Ottobock. Kontaktna oseba je ortopedski tehnik.

17.3 Direktive in izjava proizvajalca

17.3.1 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).
Stranka ali uporabnik izdelka mora zagotoviti, da bo uporabljen v takSnem okolju.
Upostevajte varnostne napotke v poglavju "Varnost" (glej stran 306).
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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

Elektrostaticna razele- IEC 61000-4-2 + 8 kV kontakt

ktritev +2kV, £4kV, +8kV, + 15 kV zrak (razen pri-
loZzenega napajalnika)

Visokofrekvenéna 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 +2kV

tricne motnje 100 kHz frekvenca ponavljanja

Napetostni udari IEC 61000-4-5 +0,5KkV, +1kV

Vod ob vod

Vodnisko vodene mo- IEC 61000-4-6 3V

tnje, povzroCene za-
radi visokofrekvencnih

polj

0,15 MHz do 80 MHz

6 V v frekvencnih pasovih ISM in amaterskih ra-
dijskih frekvencnih 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
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1 Onso6z

Son giincelleme tarihi: 2026-08-20

gegin.

» UriinG kullanmadan &nce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik uyarilarini dikkate alin.
» Uzman personelin size Uriiniin givenli kullanimi hakkinda bilgi vermesini saglayin.
» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya sorun yasiyorsaniz uzman personelle iletisime

» Urinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de saglik durumunun kétiilesmesi ile ilgili olan durumla-
ri uzman personele ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

"Genium X4 3B5-4=*" Grlinl asagida Uriin/protez/diz eklemi/uyum parcasi olarak tanimlanir.
"USB Sarj adaptorli 757L47=1" Griini asagida sarj adaptori olarak anilacaktir.
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:

o

Proksimal baglantih diz basi (3B5-4=P
modelinde ayar cekirdegi veya 3B5-4=ST
modelinde vidalama dislisi)

Bikilme dayanak noktasi (15°, 6nceden
monte edilmistir)

Hidrolik tnite

® Protez diz ekleminin durum géstergesi
(bkz. Sayfa 361)

3% Bluetooth baglantisinin gosterilmesi igin
LED (bkz. Sayfa 362)

Sarj girisi

Distal boru sikistirma vidalar
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Sarj adaptorii

Protez diz ekleminin sarj kovanina baglanti icin kablo

Sarj sirasinda sarj durumunun gosterilmesi icin LED bar (bkz.
Sayfa 365)

LED parlakligini ortam 1sigina gére ayarlamak icin 1sik senséri
Protez diz eklemindeki akiintin sicaklik ikazi (bkz. Sayfa 365)
Bakim gostergesi (bkz. Sayfa 365)

Sarj adaptoriiniin durum goéstergesi (bkz. Sayfa 365)

Adaptor bir veya USB Typ C'den USB Typ A'ya baglanti kablo-
su (teslimat kapsaminda) ile bir USB gerilim kaynaginin baglan-
masi icin USB C girisi

N R

N Ok

2.2 Fonksiyon

Bu rin igin mikro islemci kumandali durma ve salinim fazi mevcuttur.

Entegre edilmis bir sezici sisteminin 6lgim degerlerini baz alarak mikro islemci Grinin 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 gergek zamanina (yrime fazi) uyarlanir.

Uriin, bir ayar uygulamasi kullanilarak kisisel gereksinimlerinize uygun bir sekilde dzellestirilebilir.
Ozel hareket sekilleri icin Grinde MyMode modlari mevuttur (drnegin golf, masa tenisi, ...). Bun-
lar ayar uygulamasi araciligiyla ortopedi teknisyeni tarafindan dnceden ayarlanmistir ve 6zel hare-
ket modelleri ve de kullanici app'i Uizerinden gérintilenebilir.

Sensor sisteminde, hidrolik kumandada bir hata olmasi durumunda veya akll bos ise glivenlik
modu, sinirli fonksiyon ve givenli ylrime saglar. Bunun icin Griin tarafindan énceden tanimlanmis
olan direncler ayarlanir (bkz. Sayfa 353).

connectgo 560X34-*=* veya Cockpit 4X441-*=* kullanici app'i ile 6nceden yapilandiriimis MyMo-
de modlari arasinda gecis yapilabilir ve ayrica trlinin calisma sekli belirli 6lctide degistirilebilir
(6rnegin trtine alisma déneminde). Ayrica Uriin bilgileri sorgulanabilir (adim sayaci, akinin sarj
durumu, ...).

USB sarj adaptori ile diz eklemini sadece bir priz lizerinden degil, ayni zamanda yoldayken mobil
bir enerji kaynagi Uzerinden sarj etmek mimkindir (bakiniz bolim "Aklyl doldurmak" bkz.
Sayfa 343).

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

* Ek ayar degisikligi olmadan, bisiklet sirmenin otomatik olarak algilanmasi (bkz. Sayfa 349)

Uriiniin temel performans 6zellikleri

* Durus fazinin emniyeti

* Savurma asamasinin tetiklenmesi

» Savurma asamasi dizenlemesi tarafindan otomatik olarak ayarlanmis ekstansiyon ve fleksiyon
direncleri
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3 Kullanim Amaci

3.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi igin kullaniimalidir.

3.2 Kullanim kosullari

Uriin, ginliik aktiviteler icin tasarlanmistir ve olagandisi faaliyetler icin kullanilamaz. Bu olagandisi
faaliyetler, 6rnegin ekstrem spor tirlerini (serbest tirmanis, parasitle atlama, yamag parasti vb.)
kapsamaktadir.

Misaade edilen ortam kosullari "Teknik veriler" boélimiinde sunulmakadir (bkz. Sayfa 356).

Uriin sadecetek bir kullanicida kullanim icin éngérilmiistir. Uriiniin, baska bir kiside kullaniima-
sina Uretici tarafindan miisaade edilmez.

Uriin, asagida belirtilenler icin onerilir:

* Mobilite derecesi 2: Sinirli dig mekan yrlylcisi

* Mobilite derecesi 3: Sinirsiz dis mekan yuriylclsu

* Mobilite derecesi 4: Son derece yiksek gerekliliklere sahip sinirsiz dis mekan yurlylicist

3.3 Endikasyonlar

* Diz artikiilasyonu, transfemoral amputasyon veya kalca artikiilasyonu olan kullanicilar icin.

* Tek tarafl veya cift tarafll ampitasyon icin

+ llgili viicut bdlim yapisinin bir diz eksartikiilasyonuna, bir uyluk ampitasyonuna veya bir kal-
¢a disartikilasyonuna karsilik gelen dysmelia hastalari igin

* Kullanici, fiziksel ve zihinsel olarak optik/akustik sinyalleri ve/veya mekanik titresimleri algilaya-
bilmelidir.

e Kullanici, kullanim uyarilarini ve ayrica givenlik uyarilarini anlayip uygulayabilecek durumda
olmalidir.

3.4 Kontraendikasyonlar

3.4.1 Mutlak kontraendikasyonlar
* 150 kg Uzerinde vicut agirhig

3.4.2 Goreceli kontraendikasyonlar
*  Vicut agirhgi 35 kg altinda

3.5 Kalifikasyon

Bu irliniin uygulamasi sadece Ottobock tarafindan ilgili egitimi alarak yetkilendirilen uzman per-
sonel tarafindan yurdtilebilir.

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 Uyar seviyelerinin anlami

UYARI! Bu sembol ile isaretlenmis uyarilarin dikkate alinmamasi, agir derecede kaza ve yaralan-
ma tehlikelerine neden olabilir.

DIKKAT! Bu sembol ile isaretlenmis uyarilarin dikkate alinmamasi, kaza ve yaralanma tehlikelerine
neden olabilir.

NOT! Bu sembol ile isaretlenmis uyarilarin dikkate alinmamasi, teknik arizalara neden olabilir.

4.2 Kullanimdan 6nce

UYARI! Olasi tehlikeli durumlar veya kaza

» Bir motorlu araci bir protez ile tek basina kullanmaya izin verilip verilmedigi veya ne derecede
izin verilecegi, hem engelin 6l¢lsl ve kullanilan protez (6rnegin amputasyon seviyesi, unilate-
ral veya bilateral tarafli ve protezin yapim sekli), hem de protez kullanicisinin kisisel becerileri-
ne ve ilgili uygulanabilir ulusal yasal dizenlemelere bagldir.

» Bir motorlu aracin devreye alinmasindan 6nce yetkili kurumdan/kurumlardan gerekli izinleri,

kontrolleri ve uyarlamalari almaniz veya onaylatmaniz mutlaka gereklidir.

Bu nedenle bir motorlu aracin sirilmesi Grinin usullne uygun kullanimina dahil degildir.

Uretici, yasal sebep ne olursa olsun hasar ve amacina uygun olmayan kullanimdan kaynakla-

nan her turld iddia icin higbir sorumluluk kabul etmez.

vy

UYARI! Gerilim gecen parcalara dokunmadan dolayi olasi elektrik carpmasi

» Gilg adaptériini ve ilgili uyum pargalarini (6rnegin sarj fisi) agmayin.

» Adaptori, adaptor soketini veya sarj adaptorini asirt yiklemelere maruz birakmayin (6rn. sid-
detli carpmalar, titresimler).

» Hasar goren adaptori, adaptor soketini veya sarj adaptoriini hemen degistirin.

» Adaptori ve sarj adaptériini her kullanimdan énce goriinir hasarlar bakimindan kontrol edin.

UYARI! insan bedeninde olasi etkilere neden olabilir

Sarj soketini veya sarj kovanini uzun sire boyunca viicudunuzun yakininda tutmayin.

Mutlaka ilgili muhtemel Uretici verilerini dikkate alin (6rn. medikal implantin).

Sarj adaptoriiniin nakliyesi ve depolanmasi sirasinda yasami destekleyen medikal Urlinlere
(6rn. kalp pili) olan asgari mesafelere uyun.

implant Ureticisi tarafindan belirtilmis kullanim kosullarini ve giivenlik uyarilarini dikkate aliniz.

vV VVvVYy

UYARI! Kablodan dolayi olasi bogulma
» Baglanti kablosu ve sarj adaptérii gocuklarin eline gegmemelidir.

DIKKAT! Olasi carpmalar

Kullanimdan 6nce glincel sarj durumunu kontrol edin.

Dislk ortam sicakliklarinda veya eskimis olan akiilerde, Grlinlin kisalan isletim siresini dikkate
alin.

Uriiniin agilmasi ve hasarli uyum pargalarinin (rn. akil) onarilmasi galismalari sadece yetkili
Ottobock uzman personeli tarafindan yapilabilir.

Takil Grlind yalnizca oturma sirasinda sarj edin.

Uriinti sadece "teslimat kapsami" ve "aksesuar" béliimlerinde belirtilen aksesuar, sinyal déni-
sturlclisli ve kablolar ile kombine edin.

Uriinii mekanik titresimlere ve darbelere maruz birakmayin.

Uriin ve aksesuar her kullanimdan énce gériinir hasarlar bakimindan kontrol edilmelidir.
Uriintin igine kati parcaciklar veya yabanci maddeler girmemelidir.

VVV VV V VY
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Uriinii ve AXON boru adaptériinii, érnegin Jetski siirme veya suyun derinlerine dalma (maksi-
mum sire ve su derinligi icin bkz. bolim "Teknik veriler" (bkz. Sayfa 356)) gibi zorlayici kogul-
larda kullanmayin. Ozellikle torsiyon adaptérinin su ile temas etmemesi gerekmektedir.

DUYURU! Uriinde olasi hatali fonksiyonlar ve hasarlar

vV VVVY VVYVvVY

Sarj islemi sirasinda sarj adaptorinin Ustind 6rtmeyin.

Sarj adaptorini asin sicaklik degisikliklerine maruz birakmayin.

Dogrudan giines isidi altinda sarj etmekten kaginin.

UriinGi ve uyum pargalarini sadece izin verilen sicaklik araliginda kullanin (bakiniz bolim "Tek-
nik veriler").

Sadece teslimat kapsamindaki sarj adaptorini kullanin.

Diger elektronik cihazlara yeterince mesafe tutun.

Uriinti ve uyum pargalarini baska elektronik cihazlar ile Ust tste yerlestirmeyin.

Sarj adaptorinin farkh elektronik cihazlar ile ¢alistirnlmasi durumunda, usuline uygun kullani-
ma dikkat edin.

Sarj adaptorini sadece USB baglantili uygun gerilim kaynaklari ile kombine edin.

4.3 Kullanim sirasinda
DIKKAT! Olasi carpmalar

>

vV V.Y VvV VvV VVY VvV VY

Merdivenlerden cikarken daima korkuluklari kullanin ve ayak tabaninin biytk bir kisminin mer-
diven basamagi Gzerine gelmesine dikkat edin.

Merdivenlerden inerken daima korkuluklari kullanin ve ayakkabinizin ortasini merdiven basa-
magindan asagi yuvarlatin.

Her degistirme islemi sirasinda glvenli bir sekilde durdugunuzdan emin olun.

MyMode'lar arasinda gegis yapildiktan sonra ilk adimdan dnce daima secilen modun istenilen
hareket tiriine karsilik gelip gelmedigi kontrol edilmelidir.

MyMode'daki islemler tamamlandiktan sonra temel moda gecersiniz.

Kucakta ¢cocuk tasirken 6zel dikkat gosterilmesi gerekmektedir.

Agir nesneler, sirt cantalar veya cocuklarin tasinmasi sirasinda artan agirlik nedeniyle Griinin
davranisinin degisebilecegini dikkate alin.

Maksimum vicut agirhginda izin verilen ek agirligin asilmamasina dikkat edin (bolim "Teknik
veriler", ek agirlk)

Uyari ve hata sinyalleri ile bununla bagh olarak fleksiyon ve ekstansiyon yénlerindeki direngler-
deki olasi degisimleri dikkate alin.

Uzatiimis protezde ve kalganin hizli bir sekilde 6ne itiimesinde, diz ekleminin beklenmedik bir
sekilde blkilmesinin meydana gelebilecegini dikkate alin (6rn. tenis oyununda servis atma).
Eklem asiri isinma ses sinyalinin baslamasindan hemen sonra (her 5 saniyede 4 defa), hidrolik
Unitenin sogumasini saglamak igin aktivite azaltilmahdir.

Torsiyonlu boru adaptérinin sivi ile temas etmesi durumunda boru adaptérinin kurumasini
saglayin. Boru adaptérii bir Ottobock servis noktasi tarafindan kontrol edilmelidir. ilgili kisi
ortopedi teknisyenidir.

DIKKAT! Swvilar ile temastan dolayi olasi cilt tahrigleri

>

Hidrolik Uniteden ¢ikan sivilarin deriye temas etmesini 6nleyin.

DIKKAT! Olasi sikismalar

>

Sikigmalari énlemek igin eklemin fleksiyonu sirasinda arada viicut uzuvlarinin bulunmamasina
dikkat edin.
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4.3.

1 Ozel durumlarda kullanim

DIKKAT! Olasi carpmalar

>

vy VY

4.4

Hirsizlik koruma sistemlerinden, viicut tarayicilarindan, metal dedektérlerinden gecislerde
Urindeki beklenmedik séniimleme hareketine dikkat edin.

HF iletisim cihazlarina asgari 30 cm mesafenin tutulmasi nerilir.

Guclt manyetik alana sahip bir ortama ya da alana girmeden 6nce Uriini ¢ikarip bu ortamin ya
da alanin disinda tutun.

Bosta surlsu (sabit gobekli) olmayan bir bisikletin kullaniimasinda 6zel dikkat gdsterilmelidir.
Proteze tam olarak ylklenmeden 6nce ayakta durma fonksiyonunun kullanimi sirasinda emni-

yetli sekilde durmaya ve diz eklemi kilidini kontrol etmeye dikkat edin.

Kullanimdan sonra

DIiKKAT! Olasi carpmalar
» Urlini ve uyum parcalarini sadece "Temizlik" bélumindeki talimatlara gére temizleyin

5 Teslimat kapsami ve aksesuar

5.1

5.2
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Teslimat kapsami

1 Ad. Genium X4 3B5-4=P (ayar cekirdegi
ile) veya Genium X4 3B5-4=ST (vida bag-
lantih)

1 adet AXON boru adaptérii 2R68=280
(suya karsi dayanikli, korozyona karsi daya-
niklr)

veya

1 adet AXON boru adaptéri, torsiyonlu
2R69=280 (suya karsi dayanikli, korozyona
karsi dayanikl degil)

Aksesuarlar
Genium X4 Protector, kisa 4P100=7
Genium X4 Protector, uzun 4P110=7

Fonksiyonel form dengelemesi Genium X4 3F2=0

Fonksiyonel kilif 99B122=*
Uyluk kiti/Manyetik kilit 3D13=1
Fonksiyonel diz parcasi 4P112=1

1 Ad. Adaptér 757L48=1 iilke adaptéri US
ve Ulke adaptori EU ile

1 Ad. USB Sarj adaptérii 757L47=1 (USB
kablosu dahil)

1 Ad. Bluetooth PIN Kart 646C107

1 Ad. protez uyum pargasi

Kullanim kilavuzu (kullanici)

Sarj cihazi Genium X4 (USB kablosu ve adaptor ile sarj adaptorl) 757L45

Adaptér icin ilke adaptéri 7567S10=GB
Adaptor icin Ulke adaptorli 757S10=AU
Cockpit kullanici app'i: 4X441-*=*

App magazalarindan (Apple App Store, Google Play, ...

) indirilir. Bunun icin "Ottobock",

"Cockpit" arama sozciiklerini girin veya QR kodunu tarayin.
App ve app'in ¢calisma sekli ile ilgili ayrintili bilgiler, App magazasi tanitimindaki baglanti Uze-
rinden veya kurulu app'teki baglanti Gizerinden edinilebilir.



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 icin, teslimat kapsamindaki adaptorii veya en az 2.5 A (12,5 W) cikis aki-
mina/glce sahip bir USB gerilim kaynagini kullanin.

Bir mobil akii (Powerbank) kullaniimasi durumunda, protez diz ekleminin tam olarak sarj edile-
bilmesi icin, bunun en az 10.000 mAh kapasiteli olmasi gerekmektedir.

USB gerilim kaynaginin en azindan EN 55032/EN 55035'e gore EMV gereksinimlerini karsila-
digina dikkat edin.

Aklnin sarj edilmesi icin, teslimat kapsamindaki sarj adaptori ve teslimat kapsamindaki USB
kablosu kullanilmalidir.

Tam sarj edilmis aklnin kapasitesi ortalama kullanim durumu igin yakl. 5 giin yeterlidir.
Uriiniin giinliik kullanimi icin her giin sarj edilmesi énerilir.

ilk kez kullanimdan énce akii en az 3 saat sarj edilmelidir.

Akinin sarj edilmesi icin izin verilen sicaklik araligina dikkat ediniz (bkz. Sayfa 356).
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6.1 Adaptor ve sarj adaptoriiniin baglanmasi

1) Ulkeye uygun soket adaptériinii, yerine oturana kadar adaptériin siirgisiine ittirin (bkz.
Sek. 1).

2) Teslimat kapsamindaki USB kablosu ile, adaptoriin USB A kovanini, sarj adaptorinin USB
C kovanina baglayin (bkz. Sek. 2).

3) Adaptor prize takilmalidir (bkz. Sek. 3).
— Sarj adaptoérinin durum gostergesi yesil yanar 4 (bkz. Sek. 4).

— Sarj adaptori Uzerindeki durum gdstergesinin yanmamasi veya farkli bir renkte yanmasi duru-
munda bir hata mevcuttur (bkz. Sayfa 365).

6.2 Protez akiisiiniin sarj edilmesi

1) Sarj soketi, Urlintn sarj kovanina takiimalidir.

BILGi: Sarj soketi bir miknatis tarafindan tutulmaktadir

— Kisa bir titresim sinyali verilir ve kisa yumusak bir ton duyulur
(whi).
Sarj kovani Uzerindeki durum LED'i (Sembol ®) sari o yanar
Sarj islemi baglatilir.
Durum LED'i (Sembol ®) sarj islemi boyunca yanar.
Sarj ilerlemesi, sarj adaptoril tzerinde 5 yesil LED tarafindan
gOsterilir (bkz. Sayfa 344).
2) Sarjislemi tamamlandiktan sonra Urlnle baglanti ayriimalidir.

— Durum LED'i (Sembol ©) yesil yanar @ ve kisa, yumusak bir ton

duyulur (whi).

N
N
N
N

6.3 Giincel sarj durumu gostergesi
LED Sembollerin gosterimi

O @ e @ O
LENE | =
’l \~'T‘ ‘l \\. —I \~
LED yanmiyor LED yanip séni-  LED yavas yanip  LED hizli yanip LED yaniyor
yor sonlyor soénlyor

6.3.1 Sarj islemi sirasinda giincel sarj durumu gostergesi

Sarj islemi sirasinda giincel sarj durumu, sarj adaptériinin Gzerinde yanan LED sayisi (zerinden
gosterilir. LED'lerin yanmamasi veya farkli bir renkte yanmasi durumunda bir hata mevcuttur. Hata
giderimi i¢in bakiniz bolim "Sarj adaptori Gzerindeki LED sembolleri* (bkz. Sayfa 365).
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4 ()
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Asagidaki sarj sireleri sadece teslimat kapsamindaki adaptor ve USB kablosunun kullanimi duru-
munda gecerlidir:

Protez akiisiiniin sarj siiresi

1 saatlik sarj stiresinden sonra sarj durumu % 35
2 saatlik sarj stiresinden sonra sarj durumu % 70
3 saatlik sarj siiresinden sonra sarj durumu % 90

4 saatlik sarj siresinden sonra sarj durumu

Sarj ilerlemesinin takip edilmesi

» Tamamen desarj olmus akiide sarj sureleri uzayabilir. Bu nedenle sarj islemi sirasinda sarj
durumunu sarj adaptoriindeki gdstergeden kontrol edin.
8 saat gectikten sonra birinci sembol kalici olarak yanmadiginda 4 @, uyum pargasi
Ottobock yetkili servisi tarafindan kontrol edilmelidir. Yetkili kisi ortopedi teknisyenidir.

Tamamen sarj olmus

6.3.2 Sarj durumunun ilave cihazlar olmadan gosterilmesi

Sarj islemi veya aktif MyMode sirasinda sarj durumu sorgulanamaz, érnegin protezi ters dénd-
rerek. Urlin sarj modunda bulunur.

1) Protez 180° dondurilmelidir (ayak tabani yukari dogru bakmalid-

Ir).

BiLGI: Resimde gésterildigi gibi 180°'lik tam bir doniis

olmalidir. Yatay konumdan dikey konuma doéndiirme (90°
dondiirme) yeterli degildir.

U 0 2) 2 Saniye sakin tutun ve geri bildirim sinyallerini bekleyin.

IS S

Melodi/Ton LED ® Ortam sicakl-
1ginda yeni akii
ile calisma siire-

Si

Tekrar Sarj durumu

>%80

>4 glin

%60 - %80

>3 gun

%40 - %60

>2 gin

%20 - %40

Sorgulamanin
sabah erken saat-
lerde yapilmig
olmasi durumun-
da, bir giin daha

ﬁ"F = -h' -H‘ -'h'

(whioohhh wop
wop)

A4
= @
O
7N

2x hizli, 4x tekrar

<% 20,

Sorgulamanin
sabah erken saat-
lerde yapilmis
olmasi durumun-
da, bir glinden az
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7 Kullanim

Diz ekleminde hareket sesleri

Eksoprotetik diz eklemlerinin kullanilmasi durumunda servo motor, hidrolik, pndmatik veya fren
yukine bagh kontrol fonksiyonlari, hareket dolayisiyla ses ¢ikmasina neden olabilir. Ses olusumu
normaldir ve dnlenemez. Esasen tamamen sorunsuz bir durumdur. Kullanim siresi icinde diz
ekleminde hareket sesleri belirgin sekilde artarsa, diz eklemi derhal ortopedi teknikeri tarafindan
kontrol edilmelidir.

7.1 Ayakta durma

 d Yiksek hidrolik direng ve dogru statik kurulum ile protez dizin sabitlenmesi.
Ayar uygulamasi ile bir ayakta durma fonksiyonu aktive edilebilir. Ayakta durma
fonksiyonu ile ilgili ayrintili bilgiler takip eden bolimde sunulmaktadir.

[ Y

7.1.1 Durma fonksiyonu

Ayakta durma fonksiyonu (ayakta durma modu) temel modun islevsel bir tamamlayicisidir. Boyle-
ce, Ornegin egimli zemin Uzerinde uzun sireli ayakta durma kolaylastirilir. Bu sirada protez eklem,
duruma bagli olarak bikilme yéniinde (fleksiyon) otomatik olarak sabitlenir.

[ Ayakta durma fonksiyonu, kilittenmis bir diz fleksiyonu sayesinde diiz olmayan

‘ veya asagi dogru egimli zeminlerde de rahatca ayakta durma imkani saglar.
Ayakta durma fonksiyonu, protez diz eklemi sakin ve yiik altinda bulundugunda

‘ hemen etkinlestirilir.

( One dogru veya arkaya dogru yuvarlanma veya protez diz ekleminin diiz duru-

. ma veya yiiksliz duruma getirilmesi ile kilit tekrar ¢ozulr.

o One dogru veya arkaya dogru yuvarlanma ile kilidin agilmasi igin gerekli olan
hareket 6lciisli, uzman personel tarafindan ayar uygulamasi tUzerinden ayarla-
nabilir.

Ayar uygulamasi i¢in olan bu ayar secenegi uzman personel tarafindan kullani-
ma agcilabilir.

7.2 Yiiriime

® Protez ile ilk yirime denemeleri uzman personelin denetimi altinda yapilmalid-
Ir.
Durus asamasindaki hidrolik, diz eklemini saglam tutar, savurma asamasinda
. hidrolik, diz eklemini protez 6ne dogru serbestce sallanabilecek sekilde ser-
best tutar.
. Savurma asamasina degistirmek igin protez lizerinden adim konumundan 6ne
dogru bir yuvarlanma gereklidir.
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Fonksiyon "Start-to-walk (Yiiriimeyi baslat)"

m

\

4

v

_

Diz eklemi bu fonksiyon ile, adimin baslatiimasi sirasinda, bir savurma asamasi
baslatmadan, daha kolay bir sekilde bikilebilir. Bu sayede dar alanda yiiriime
kolaylastirilir, ctinkl bir baslangi¢ biikkmesi, sadece yurime konumunda salin-
im fazi tetiklenmesi/salinim fazi onayi sonucunda degil, ayni zamanda durus
sirasinda da mimkiin olabilmektedir.

Optimize edilmis yukar yiiriime

-

>

PreFlex
-

N
t

0
=

Bu fonksiyon ile PreFlex degeri, kisalan adim ve bacak uzunlugu araciligiyla
daha kolay bir yuvarlanma saglamasi i¢in rampa egimine gore otomatik olarak
arttirildigindan rampalarin cikilmasi kolaylastirilir. ileri dogru hareket sirasinda,
fizyolojik bir hareket akisi saglanabilmesi igin uyarlanmis olan durus fazi
kumandasi gerceklestirilir.

Bu fonksiyon ile, dizde salinim fazinin sonunda ve topugun yere temasi hazirl-
Iginda 4° kadar bir blkilme olmasini saglar. Bu sayede durus asamasi fleksi-
yonu desteklenir, carpma séniimlemesi iyilestirilir ve ileri hareket kolaylasir.

7.3 Kisa mesafelerde hizh yiiriime ("Walk-to-run" fonksiyonu)

F

Kisa mesafelerin hizli asilmasi i¢in diz eklemi baz modunda yiriime hareketin-
den kosma hareketine gecisi algilar ve otomatik olarak asagidaki ayarlari, kosu
adimlarinda ihtiya¢ duyulan daha yiiksek dinamige uygun olarak degistirir:

*  Salinim fazi acisi blyUtalar

*  Topuk basmasinda (PreFlex) 4°'lik bir 6n fleksiyon 0°'a indirilir

Hizli yirime hareketine otomatik olarak degistirmek igin kosullar protez ayagin-
in hizli bir ileri hareketi ve diz ekleminin dinamik ylklenmesidir. Hizli yGrime
esnasinda dogrudan durulursa, degistirilen ayarlar tekrar standart degerlere
geri getirilir.

Daha uzun mesafelerin kosulabilmesi igin, ayar uygulamasi Gzerinden bir MyMode "Kosma" kon-
figlrasyonu yapilabilir (bkz. Sayfa 351).
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7.4 Oturma

[ ) Oturma sirasinda protezin diz eklemindeki direng, bedenin oturma konumuna
dengeli bir sekilde indirilmesini saglar.

—>» 1) Her iki ayak yan yana ayni ylkseklik seviyesine getirilmelidir.
2) Oturma esnasinda ayaklara esit ylk bindirilmeli ve varsa kol destekleri kul-
/ \_H laniimahdir.

3) Kalcga sirt dayanagi dogrultusunda hareket ettirilmeli ve gévdenin Ust kismi
6ne dogru egilmelidir.

7.5 Oturma/kalkma

« iki saniyeden daha uzun siire bir oturma pozisyonu varsa diger bir ifadeyle bal-
dir yaklasik olarak yatay konumda ve bacak ylksiiz durumda ise diz eklemi,
uzatma yoniinde direnci minimum seviyeye getirir.

Ayaga kalkma otomatik olarak algilanir ve direng tekrar normal durus fazi diren-

YN
/-'\ cine degistirilir.

7.6 Degisimli olarak merdivende yukari cikilmasi/engellerin asilmasi

Fonksiyon "Merdivenler ve engeller"

Protez diz eklemi pasif bir protez diz eklemi olmasina ve bu nedenle aktif hareketler uygulayama-
masina ragmen, degisimli olarak merdiven basamaklarini ¢cikmak veya engelleri agsmak mimkiin-
dir. Bunun icin ayar uygulamasinda ve kullanici app'inde Merdivenler ve engeller fonksiyonu
etkinlestirilmis olmalidir. Bu fonksiyon devre disi oldugunda, merdivenden sadece tekli basamak-
lar (adim adim) halinde c¢ikilabilir.

Merdiven ¢cikma

- Degisimli olarak merdiven basamaklarini ¢cikma islemi bilingli bir sekilde ¢al-
isiimali ve uygulanmalidir.
1) Daha fazla denge saglamak icin kontralateral tarafta korkuluktan tutunun.

\\ 2) Proteze ylk bindirin ve protez diz eklemini diiz duruma getirin.
( \ 3) Protezi yliksiiz duruma getirin ve yliksliz duruma getirme sirasinda kalgan-
Qo g 1z1 diiz duruma getirerek protez ayagini geriye dogru cekin (kirbag hareke-

ti).

BILGI: "Kirbac hareketinin" uygulanmasi sirasinda, arkaya dogru
salinan protezden kaynaklanabilecek yaralanmalan onlemek icin
arkadan gelen kisilere dikkat edilmelidir.

4) Ardindan, protez ayagin sonraki merdiven basamagina veya engel Gizerine
yerlestirilebilmesi icin kalca kismindan egilerek protez 6ne dogru hareket
ettirilmelidir.

Ayak, merdiven lzerinde yeterli destek alanina sahip olmalidir.
— Protez diz eklemi, proteze tamamen yik bindirilebilmesi i¢in bikme
yoénunde kilitlenir.

5) Protez diz eklemini diiz duruma getirin.

— Protez diz eklemi tamamen diiz duruma getirildiginde, baslangi¢ konu-
muna gelinmis olunur.

Protez ayak yerlestirildikten sonra tekrar yukari kaldirildiginda ve yeniden yerlestirildiginde, fonk-
siyon durdurulur ve bikme yéniinde kilitleme ¢ozilir.
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7.7 Merdivenden inme

[ d Bu fonksiyon icin bilingli sekilde ¢alisma ve uygulama yapilmalidir. Ayak tabani-
nin sadece dogru sekilde konumlamasi durumunda diz eklemi dogru reaksiyon
gOsterir ve kontrolli bir egilme mimkiin olur.
1) Bir el ile korkuluktan tutulmalidir.
4 ' 2) Protezli bacak, ayagin yarisinin basamak kenarindan disari tasacagdi sekil-
h de basamaga konumlandiriimahdir.

3) Ayagi basamak kenarindan yuvarlayin.

4) ikinci ayak bir sonraki basamaga koyulmalidir.

5) Protezin takili oldugu ayak bunun bir Ustiindeki basamaga koyulmalidir.

7.8 Rampadan inme

- Y Ukseltilmis hareket direnci altinda diz ekleminin kontroll{ bir biikiilmesi mim-
kiindir ve bu sayede viicudun agirlik merkezi asagi iner.

7.9 Rampa ctkma

*° "Optimize edilmis yukar yiiriime" fonksiyonu agik oldugunda rampalarda
yukari dogru gitme kolaylastirilabilir.

7.10 Bisiklet siirme

~ "Sezgisel bisiklet siirme" fonksiyonu agik oldugunda protezin karakteristik
dongusel hareketleri nedeniyle bu durum bisiklet sirme olarak algilanir ve pro-
tez diz eklemindeki direng azaltilir. Bisikletten inme durumunda tekrar yirime
ve ayakta durma direng ayarlarina gecis gercgeklestirilir.

.,\ O DIKKAT! "Sezgisel bisiklet siirme" fonksiyonu sadece bu fonksiyona
alisik bisikletciler tarafindan kullaniimalidir. Bisikletten indikten sonra
yiiriime ve ayakta durma icin ekstansiyon ve fleksiyon direnclerinin tek-
rar ayarlanmis oldugunu kontrol edin.

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.
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7.11 Geriye dogru yiiriime

- Bir savurma asamasi tetiklenmeden veya ¢ok derin biikilme olmadan givenli
ve hizli geriye dogdu yurime mimkindar.
pa— Arttinlmis bir fleksiyon direnci ve duruma bagh kilitteme acisi 6rn. yikleri geriye
‘ dogru gekmeyi mimkdin kilar.
{

8 Uyum parcasinin kapatiimasi/acilmasi

Ornegin depolama veya tasima gibi belirli durumlarda uyum pargasi devre disi birakilabilir.

Uyum pargasi, sadece sarj adaptori ve bir USB gerilim kaynagi kullanilarak acilabilir.

DIKKAT! isletime hazir olup olmadigini kontrol etmek icin protezi 180° dondiiriin (ayak
tabani asagi - ayak tabani yukar) ve verilen geri bildirim sinyallerini dikkate alin, bkz.
boliim "Giincel sarj durumunun gosterilmesi" (bkz. Sayfa 344). Herhangi bir geri bildirim
sinyali veriimemesi durumunda iiriinii kullanmadan 6nce sarj adaptoérii ve bir USB gerilim
kaynagi takmak suretiyle acin.

Kapatma

1) Sarj adaptoriint bir USB gerilim kaynagi ile birlikte protez diz eklemine takin.

2) Protez diz eklemini takili sarj adaptord ile birlikte dik tutun.

3) Protez diz eklemini 10 saniye icerisinde iki kez 90° kadar 6ne ve tekrar geriye dik konuma
devirin.

4) Sonrasinda 5 saniye igerisinde sarj adaptorini ¢ikarin.

— Algalan bir ses tonu serisi ==+ (dih duh deh dah) ve bir titresim sinyali verilir. Sonrasinda pro-
tez diz eklemi kapatilmis olur.

Kesin kapatma ancak melodinin duyulmasindan bir siire sonra gerceklesir
Bir mobil son kullanici cihazina Bluetooth baglantisi varsa (eklemin arkasindaki LED sirekli ola-
rak mavi yanar @), kapatma ancak kapatma melodisinin duyulmasindan bir siire sonra gercgekle-

sir.

Acma
1) USB gerilim kaynagini sarj adaptoriine baglayin.
2) Sarj adaptérini diz eklemine takin.
— USB gerilim kaynaginin sarj adaptori Gzerinden diz eklemine dogru bir sekilde takilmasi
geri bildirimler ile gosterilir (bkz. Sayfa 362 ve bkz. Sayfa 364).

9 Bluetooth

9.1 Bluetooth baglantisinin olusturulmasi

Bluetooth fonksiyonu uyum pargasinin degisik son cihazlara kablosuz bir sekilde baglanmasini

saglar. Baglanti kurulumu icin uyum parcasindaki Bluetooth'un acik olmasi gerekir.

» Bluetooth baglantisinin algilanabilirligini (gértintirlik) 2 dakika sireligine etkinlestirmek icin
protezi 180° dondirin (ayak tabani asag - ayak tabani yukari) veya sarj adaptorini takin ve
tekrar ayirin.

— Bu slire boyunca protez diz ekleminin arka kismindaki LED $ mavi renkte yanip soner :@:
— Bu LED mavi renkte yanip séndiigl siirece, mobil cihaz ile Bluetooth baglantisi kurulabilir.
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10 MyMode

pigl Ry

MyMode modlari, spesifik hareket veya fiziksel durus sekilleri (6rnegin golf, masa tenisi, ...) igin
Ongorilmustir. Bu modlar, uzman personel tarafindan bir ayar uygulamasi araciligiyla temel moda
ek olarak etkinlestirebilir ve yapilandirabilir. MyMode modlari arasindaki gecisler, kullanici app'i
veya hareket modelleri Uzerinden yapilabilir. Hareket modeli Gzerinden gecis islemi fonksiyonu,
uzman personel tarafindan ayar uygulamasinda etkinlestirilmis olmalidir.

Ayrica kullanici app'i Gizerinden uyarlamalar yapilabilir.

10.1 Konfigiirasyonu yapilan MyMode olarak kosma fonksiyonu

Daha uzun sireli ylirime hareketi icin ortopedi teknsiyeni, kullanici app'i Uize-
rinden veya bir hareket 6rnegi izerinden etkinlestirilebilen bir MyMode "Kos-
ma" yapilandirilabilir.

Bu modda her adim, daha buylk bir savurma asamasi agisiyla ve topugun yere
temasinda on fleksiyon olmadan (PreFlex) yuriime adimi olarak atilir.

Kosu fonksiyonu icin 6zel kosu ayaklari, Challenger 1E95 veya 6rn. Triton Vertical Shock 1C61
gibi eksenel kompresyonlu protez ayaklar gereklidir. Eksenel kompresyonu olmayan ayaklar,
genel olarak kosma igin kullanilmaz. Daha detayli bilgiyi ortopedi teknisyeninizden alabilirsiniz.

10.2 MyMode'un hareket numunesi ile degistirilmesi

Degistirme icin bilgiler

* llk adimdan sonra daima segilen modun istenilen hareket tiriine karsilik gelip gelmedigi kont-
rol edilmelidir.

Hareket numunesi iizerinden basarili degistirme icin kosullar

Degistirmenin basarili olarak yurutilebilmesi icin asagidaki noktalara dikkat edilmelidir:

* Hareket kalibi Gzerinden degistirme islemi ayar uygulamasinda onaylanmis olmalidir.

* Protezli ayak hafifce arkaya dogru getirilmeli (adim konumu) ve zeminle sirekli temas halinde
uzatilmis bacak ile 6n ayak tzerinde yuvarlaniimahdir.

* Devirme esnasinda yik 6n ayaga binmelidir.

* Devrilme sirasinda ylk azaltilirken yikin tamami azaltilmamaldir.

Degistirmenin yiiriitiilmesi

Kullanici app'inde Ses diizeyi parametresi
durumda titresim sinyalini dikkate alin.

0' olarak ayarlandiginda, sesli uyarilar verilmez. Bu
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3x-> MyMode 1 2x 2 MyMode 1
x> MyMode 2 1x 3x 2 MyMode 2

1x 1s
O Co i+ o Zofli+ o iiim

1) Protez bacagi hafifce arkaya dogru getirilmelidir (adim konumu).
2) istenilen MyMode'a uygun olarak zeminle siirekli temas ederek uzatilmis bacak ile 6n ayak
Uzerine devirme yapilmalidir (MyMode 1 = 3-defa, MyMode 2 = 4-defa).
3) Protez bacaginin bu konumda (adim konumu) yiki alinmali ve hareketsiz tutulmalidir.
— Hareket kalibinin algilandiginin onaylanmasi icin bir titresim ve sesli sinyal duyulur (bkz.
Sayfa 361).
BILGI: Bu titresim ve sesli sinyalin duyulmamasi durumunda, devirme sirasindaki
kosullar yerine getiriimemis demektir.
4) Titresim ve sesli sinyalin duyulmasindan sonra protez bacagdi 1 saniye boyunca uzatiimig
durumda ve ylklenmeden tutun.
— lIgili moda basarili olarak gecis yapildigini géstermek icin bir titresim sinyali ve bir sesli sinyal
(2 kez = MyMode 1, 3 kez = MyMode 2) duyulur.
BILGI: Bu titresim sinyali ve sesli sinyal duyulmazsa, protezli bacak dogru bicimde
sakin tutulmamis demektir. Dogru degistirme icin islem tekrarlanmalidir.

10.3 Degistirilmis bir MyMode'dan Basic Mode'a geri alma

Deg|§t|rme icin bilgiler
Ayar uygulamasinda yapilan MyMode konfiglrasyonundan bagimsiz olarak her zaman bir
hareket kalibi ile Basic Mode'a (mod 1) geri gelinebilir.

*  Sarj adaptorinin takilmasi/cikariimasi ile her zaman Basic mode'a (mod 1) geri gelinebilir.

* Hareket kaliplari Gzerinden basarili bir degistirme igin kosullar icin énceki boélimin baslangici-
ni dikkate alin.

+ ik adimdan sonra daima secilen modun istenilen hareket tiiriine karsilik gelip gelmedigi kont-
rol edilmelidir.

Degistirmenin yiiriitiilmesi

Kullanici app'inde Ses diizeyi parametresi
durumda titresim sinyalini dikkate alin.

2o i+ W) ol s

I Q

0' olarak ayarlandiginda, sesli uyarilar verilmez. Bu

23x

1) Protez bacagi hafifce arkaya dogru getirilmelidir (adim konumu).
2) Zeminle siirekli temas halinde uzatiimis bacak ile 6n ayak lizerinde en az 3 defa veya daha faz-
la devrilme yapilmalidir.
3) Protez bacaginin bu konumda (adim konumu) yikd ainmali ve hareketsiz tutulmahdir.
— Hareket kalibinin tanindigini onaylamak igin tek seferlik bir titresim sinyali ve sesli sinyal
duyulur (bkz. Sayfa 361).
BILGI: Bu titresim ve sesli sinyalin duyulmamasi durumunda, devirme sirasindaki
kosullar yerine getiriimemis demektir.
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4) Titresim ve sesli sinyalin duyulmasindan sonra protez bacagi uzatiimis durumda ve yiiklenme-
den tutun.

— Basic moda basarili gecisi géstermek icin, tek seferlik bir titresim sinyali ve sesli sinyal verilir.
BILGI: Bu titresim sinyali ve sesli sinyal duyulmazsa, protezli bacak dogru bicimde
sakin tutulmamis demektir. Dogru degistirme icin islem tekrarlanmalidir.

11 ilave isletim durumlari (modilar)

11.1 Bos akii modu

Akiniin mevcut sarj durumu % 1'den daha disiikse sesli sinyaller duyulur (bkz. Sayfa 361). Sesli
sinyallerin calinmasindan sonra fleksiyon direnci ayari, glivenlik moduna gecer. Ayar uygulamasin-
daki ayara bagl olarak bu fleksiyon direnci diistik veya yiiksek olabilir. Ardindan triin kapatilir.
Sarj islemi tamamlandiktan sonra (sarj adaptoérinden Uriine olan baglanti kesildikten sonra), temel
mod (mod 1) tekrar agilir.

11.2 Protezin sarj edilmesindeki modu

Sarj islemi sirasinda Griin calismaz.

Fleksiyon direnci, givenlik modunun degerlerine uygun ayarlanmistir. Ayar uygulamasindaki ayara
bagli olarak bu diren¢ degeri daha disiik veya daha yliksek olabilir.

11.3 Giivenlik modu

Kritik bir hata olusur olusmaz (6rn. sezici sinyalinin kesilmesi) veya bos bir aklide Urlin otomatik
olarak giivenlik moduna gecer. Bu durum hatanin giderilmesine kadar devam eder.

Guvenlik modunda, ayar uygulamasinda ayarlanmis olan bir fleksiyon direncine gecis yapilir.
Direnc disik veya ylksek olarak ayarlanabilir. Duglik olarak ayarlanmis olan direncte, istenmeyen
bir bukilme/¢cdkmenin énlenmesi icin, topugun yere temasinin aktif olarak kalgca ekstansiyonu ile
desteklenmesi gerektigine dikkat edilmelidir. Uzatma direnci dislktir ve degistirilemez. Salinim
fazi tetiklenmesi mimkin degildir. Bu, etkin olmayan sensér sistemine ragmen sinirl olarak yuri-
menizi ve oturmanizi saglar.

Emniyet moduna gegis, hemen oOncesinde bir sesli ve titresimli sinyal ile gosterilir (bkz.
Sayfa 361).

Guvenlik modu, sarj adaptoriiniin diz eklemine takilip ¢ikariimasi ile geri alinabilir. Sarj adaptori
cikarilmadan o6nce, diz eklemindeki durum LED'i sar yanana kadar takili kalmaldir. Diz eklemi
yeniden givenlik moduna gecerse, slrekli bir hata vardir. Diz eklemi yetkili bir Ottobock servisi
tarafindan kontrol edilmelidir.

Asin sicaklik modunda sicakhgin daha fazla yikselmesi ve kritik hidrolik sicakligina ulasiimasi
durumunda " (bakiniz bolim "Kritik hidrolik sicakhgina ulasilmasi") Griin 6énce givenlik moduna
gecer ve sonrasinda kapanir. Soguma sonrasinda otomatik olarak tekrar acilma gergeklesir.

11.4 Asin sicaklik modu

Durmadan arttirilan etkinlik nedeniyle (6rn. uzun surekli yokus asagi yirime), veya dis i1si kaynak-
lari nedeniyle (giines isimasi) diz ekleminin yliksek derecede isinmasi durumunda fleksiyon diren-
ci, asirl 1sinmaya karsi etki etmesi icin, artan sicaklik ile birlikte yikseltilir. Diz eklemi sogutuldu-
gunda asiri sicaklik modu 6ncesindeki ayarlara geri donlir.

MyModes'te asiri sicaklik modunun sinyali verilir, ancak fleksiyon direncinin arttiriimasi gergekles-
mez.

Asin sicaklik modu, her 5 saniyede bir tekrarlanan, 4'li bir yliksek ses (din din din din) ile gosteri-
lir. Ek olarak, diz ekleminin arka tarafindaki durum LED'i yavasca sari renkte yanip soner.

Asagidaki fonksiyonlar asiri sicaklik modunda devre disidir:
* Bir MyMode'a degistirme
* Protez ayarinda degisiklikler
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11.4.1 Kritik hidrolik sicakligina ulasiimasi

Asini sicaklik moduna gegise ragmen aktiviteye devam edilmesi durumunda, kritik hidrolik sicakl-
1gina ulasiimasi halinde diz ekleminin glvenlik moduna alinmasi ve sonrasinda kapatiimasi gergek-
lesir. Bu moda gecis,durum LED'inin kirmizi yanmasi ile bildirilir.

Soguma sonrasinda diz ekleminin otomatik olarak tekrar acilmasi gerceklesir.

12 Depolama

* Diz ekleminin depolanmasi icin diz basi uzatiimis durumda olmalidir. Diz basi bukili olmamali-
dir!

«  Urtintin uzun durma sireleri énlenmelidir (iriintin diizenli olarak kullaniimasi).

* Urliniin yiiksek sicakliklarda uzun siire depolanmasi ve/veya uzun sire nakledilmesinden kagi-
nin.

13 Temizleme
13.1 Diz ekleminin temizlenmesi

13.1.1 AXON boru adaptorlii diz ekleminin 2R68=280 temizlenmesi

1) Kirlenmelerde UrGni0 duru tath su ve pH nétr sabun ile (6rn. Ottobock Derma Clean
453H10=1-N) 10°C (50°F) ve 40°C (104°F) arasindaki su sicakliginda temizleyin.

2) Sabun artiklari temiz tath su ile durulanmalidir (6rn. dus altinda).
Kirlenmenin, bir bahce hortumundan sikilan su ile de ¢gikmamasi durumunda, Grinin yetkili bir
Ottobock servis noktasina génderilmesi gerekmektedir.

3) Uriin toz birakmayan bir bezle kurulanmali veya iyice kurumaya birakilmalidir.

4) ihtiyac halinde yiizeyi bir ylizey dezenfektani (6rn.: Descosept Pur) ile silip kurulayarak dezen-
fekte edin.

Cihaza yapisan kir agirhginin ylrlyls resmini negatif etkiledigi dikkate alinmalhdir.

Tuzlu suyla temas sonrasinda temizleme

1) Diz ekleminin mevcut olan tim kapaklarini (Protector kisa, Protector uzun, Fonksiyonel form
dengelemesi) ¢ikarin.

2) Diz eklemini ve AXON boru adaptériin{, duru tath su ile durulayin.
Diger uyum parcalarinin temizlik talimatlari, icin bunlarin kullanim kilavuzlarina bakin.

3) Uyum pargalarini yumusak bir bez ile kurulayin.

4) Kalan nemin havada tamamen kurumasini saglayin.
Kurutma isleminden sonra hatali bir fonksiyon meydana geliyorsa, diz eklemi ve AXON boru
adaptéri yetkili bir Ottobock servisi tarafindan kontrol edilmelidir. ilgili kisi ortopedi teknisye-
nidir.

Tatli veya tuzlu sudan fakh ¢ézeltiler sonrasinda temizlik

1) Derhal diz ekleminin mevcut olan tim kapaklarini (Protector kisa, Protector uzun, Fonksiyonel
form dengelemesi) cikarin.

2) Derhal diz eklemini ve AXON boru adaptériini duru tatl su ile durulayin. Diger uyum parcala-
rinin temizlik talimatlari, icin bunlarin kullanim kilavuzlarina bakin.

3) Uyum parcalarini yumusak bir bez ile kurulayin.

4) Kalan nemin havada tamamen kurumasini saglayin.
Kurutma isleminden sonra hatal bir fonksiyon meydana geliyorsa, diz eklemi ve AXON boru
adaptori yetkili bir Ottobock servisi tarafindan kontrol edilmelidir. ilgili kisi ortopedi teknisye-
nidir.
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13.1.2 Torsiyonlu AXON boru adaptorlii diz ekleminin 2R69=280 temizlenmesi

1) Kirlenmesi halinde Griini nemli bir bez ve hassas bir sabun ile (6rn. Ottobock Derma Clean
453H10=1-N) temizleyin. Boru adaptoriine sivi girmemesine dikkat edin.

2) Uriin toz birakmayan bir bezle kurulanmali veya iyice kurumaya birakiimalidir.

3) ihtiyac halinde yiizeyi bir yiizey dezenfektani (6rn.: Descosept Pur) ile silip kurulayarak dezen-
fekte edin.

13.2 Sarj adaptoriiniin temizlenmesi

1) Kirlenmesi halinde Grlini nemli bir bez ve hassas bir sabun ile (6rn. Ottobock Derma Clean
453H10=1-N) temizleyin.
Uriintin igine sivi girmemesine dikkat edin.

2) Uriin toz birakmayan bir bezle kurulanmali veya iyice kurumaya birakilmalidir.

3) Ihtiyag halinde ylizeyi bir yiizey dezenfektani (6rn.: Descosept Pur) ile silip kurulayarak dezen-
fekte edin.

13.3 Sarj kovani ve sarj soketinin kontaklarinin temizlenmesi

» Sarj soketi ve sarj kovaninin elektrik kontaklarini diizenli olarak bir kulak temizleme ¢ubugu ve
hafif sabunlu su ¢ozeltisiyle temizleyin.
DUYURU! Kontaklarin kaplamalarina asla sivri veya keskin nesnelerle hasar verme-
meye dikkat ediniz.

14 Bakim

Hastanin kendi givenligi bakimindan ve ayrica garanti ve isletim guvenliginin korunmasi, ana
guvenligin ve temel 6zelliklerin korunmasi ve ayrica EMV givenliginin garantisi agisindan, hangisi-
nin 6nce gergceklesmesine gore 24 ay veya 2,8 Milyon adim araliklarla, dizenli bakimlarin (servis
denetimlerinin) yerine getirilmesi gerekmektedir.

Olagandisi yiklenmeler nedeniyle bakim araliklari kisaltilabilir.

Bir bakim gerekliligi, geri bildirimler araciligi ile gosterilir (bakiniz "Bolum isletim durumlari / Hata
sinyalleri bkz. Sayfa 361").

Bakim veya onarim icin gerekli bilesenler:

Monte edilmis boru adaptorll, sarj adaptort, USB adaptdrli ve kullanilan glic adaptoérlt Grin.

15 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici tlkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farkhlik
gOsterebilir.

15.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usuliine uygun kullaniimayan ve
Urtinde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir sorumluluk yiklen-
mez.

15.2 Markalar

Ekteki belgede gecen tiim tanimlar ylrirlUkteki marka hukuku ve kendi sahiplerinin haklarinin
hikimlerine tabidir.

Burada belirtilen tim ticari markalar, ticari isimler veya firma isimleri tescilli ticari markalar olabilir
ve kendi sahiplerinin haklarinin hikimlerine tabidir.

Bu belgede kullanilan markalarin agik ve net sekilde 6zelliklerinin belirtiimemesi sonucunda isim
hakkinin serbest oldugu anlasiimamalidir.

Bluetooth® marka s6zcligu ve logosu, Bluetooth SIG,Inc. firmasinin tescilli iriin markasidir ve bu
marka isaretleri Otto Bock Healthcare Products GmbH firmasi tarafindan lisansli bir sekilde kulla-
nilmaktadir.
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15.3 CE-Uygunluk aciklamasi
Asagidaki drunler, siralanmis olan Avrupa yonergelerinin gerekliliklerini yerine getirmektedir. CE
uygunluk agiklamalari, ilgili Ureticinin web sitesinden indirilebilir.

Uriin Tanim eti- | Gereklilikler
keti
Genium X4 3B5-4=* Dizenleme (AB) 2017/745, Yonerge 2011/65/AB, Yoner-

ge 2014/53/AB

Ottobock Healthcare Products GmbH, isbu belge ile,
radyo ekipman tlrtiniin [Genium X4 3B5-4=*] Yonerge
2014/53/AB'ye uygun oldugunu beyan eder. AB uygun-
luk beyaninin tam metni asagidaki internet adresinde kul-
lanima sunulur: https://www.ottobock.com/conformity

AXON Boru adaptérii | 2R68=280, |Diizenleme (AB) 2017/745, Yonerge 2011/65/AB

2R69=280
Adaptor 757L48=1 Yonerge 2014/35/AB, Yonerge 2014/30/AB, Yoénerge
2011/65/AB, Yonerge 2009/125/AT, Dlzenleme (AB)
2019/1782

USB sarj adaptori 757L47=1 Duzenleme (AB) 2017/745, Yonerge 2011/65/AB

15.4 Yerel Yasal Talimatlar
Sadece minferit Ulkelerde uygulanan hukuki agiklamalar bu baslik altinda, kullanimin gergeklesti-
gi ilgili Ulkenin resmi dilinde yazilidir.

16 Teknik veriler

Ortam kosullan

Orijinal ambalajinda tasinmasi -20 °C/-4 °F ila +60 °C/+140 °F arasi
%15 ila %90 arasi bagil hava nem orani, yogu-
smaz

Kullanimlar arasinda tasima ve depolama -20 °C/-4 °F ila +60 °C/+140 °F arasi

(ambalajsiz) %15 ila %90 arasi bagil hava nem orani, yogu-
smaz

Hava basinci: 70 kPa ila 106 kPa arasi (-425 m
ila 3000 m arasl, basin¢ dengelemesi yok)

Orijinal ambalajinda depolama (<3 ay) +5 °C/+41 °F ila +30 °C/+86 °F arasi
%15 ila %85 arasi bagil hava nem orani, yogu-
smaz

Orijinal ambalajinda depolama ve tagima +5 °C/+41 °F ila +20 °C/+68 °F arasi

(>3 ay) %15 ila %85 arasi bagil hava nem orani, yogu-
smaz

isletim -10 °C/+14 °F ila +45 °C/+113 °F arasi
Bagil hava nem orani %15 ila %90 arasi, yogu-
smaz

Hava basinci: 70 kPa ila 106 kPa arasi (-425 m
ila 3000 m arasi, basing dengelemesi yok)
Asin sicaklik moduna gecis 6ncesi protezdiz |40 °C / 104 °F

eklemini protez soketine baglayan baglanti par-
casinda ulasilabilir maksimum sicaklk
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Ortam kosullan

Kullanimlar arasinda -20 °C/-4 °F sicaklikta
depolama sonrasinda +20 °C/+68 °F ortam
sicakliginda galisma sicakligina ulasilana kadar
Isinma slresi

30 dakika

Kullanimlar arasinda +60 °C/+140 °F sicaklikta
depolama sonrasinda +20 °C/+68 °F ortam
sicakliginda ¢alisma sicakligina ulasilana kadar
soguma slresi

30 dakika

Akilnin sarj edilmesi

+5 °C/+41 °F ila +40 °C/+104 °F arasi

Bagil hava nem orani %15 ila %90 arasi, yogu-
smaz

Hava basinci: 70 kPa ila 106 kPa arasi (-425 m
ila 3000 m arasi, basin¢ dengelemesi yok)

Protez diz eklemi

Tanim etiketi 3B5-4=P / 3B5-4=ST
MOBIS uyarinca mobilite derecesi 2,3ve4

Maksimum vicut agirhgi 150 kg

Maksimum viicut agirhginda misaade edilen ek | 15 kg

agirhk

Koruma sinifi 1P66 / 1P68

Maksimum su derinligi: 3 m
Maksimum siire: 1 saat

Suya dayanikhilik

Suya ve korozyona dayanikli, puskirtilen
suyun nifuz etmesine karsi korumali

Boru adaptéri hari¢ protezin agirhg

Yaklasik 1600 g

Yazilim paketinin versiyonu hakkinda bilgiler

Kullanici app'i Gzerinden gorintilenebilir

Ongérillen bakim zaman araliklarina uyulmasi
halinde 6ngoriilen kullanim émri

6 yil

Test yontemi

1SO 10328-P7-150 kg / 3 milyon ylikleme don-
gusi

Veri aktarimi

Telsiz teknolojisi

Bluetooth 5.0 (Bluetooth® Distk Eneriji)

Erisim mesafesi

Yaklagik 10 m/32.8 ft

Frekans aralig

2402 MHz ila 2480 MHz arasi

Modydlasyon

GFSK

Veri hizi (over the air)

En fazla 2 Mbps

Maksimum ¢ikis gict (EIRP):

+4 dBm (~2.5 mW)

AXON boru adaptorii

Tanim etiketi 2R68=280
Agirhk 190g-300g
Malzeme Aliminyum
Maksimum vicut agirhg 150 kg
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AXON boru adaptorii

Koruma sinifi

IP66 / IP68
Maksimum su derinligi: 3 m
Su altinda maksimum sire: 1 saat

Suya dayaniklilik

Suya dayanikli, korozyona dayanikli, ptskurti-
len suyun nifuz etmesine karsi korumali

Ongériilen kullanim émrii

6 yil

Torsiyonlu AXON boru adaptorii

Tanim etiketi 2R69=280
Agirhk 4359g-545¢g
Malzeme Aluminyum
Maks. vicut agirhgi 125 kg
Koruma tirt IP54

Suya dayanikhilik

suya dayanikl degil ve korozyona karsi dayanik-
I degil

kullanilabilir olmasini saglayan sarj periyotlari
(sarj ve desarj periyotlari)

beklenen kullanim 6mri 6yl
Protezin akiisii

Ak tipi Li-lon
Akiinin orijinal kapasitesinin en az %80'inin 500

Uriintin sarj islemi sirasindaki davranisi

Uriinde herhangi bir fonksiyon yoktur.

Protezin yeni, tam sarj edilmis aki ile oda
sicakliginda isletim siresi

Ortalama kullanimda yakl. 5 glin

Asagidaki sarj sireleri sadece teslimat kapsamindaki adaptor ve USB kablosunun kullanimi duru-

munda gecerlidir:

Protez akiisiiniin sarj siiresi

1 saatlik sarj siiresinden sonra sarj durumu % 35
2 saatlik sarj stiresinden sonra sarj durumu % 70
3 saatlik sarj siiresinden sonra sarj durumu % 90

4 saatlik sarj siiresinden sonra sarj durumu

Tamamen sarj olmus

Belirtilen kullanim siiresi ortam sicakligina, yiike ve akiiniin yasina baghdir.

Sarj durumu Yiiriime Oturma

% 20 3,5 - 6,5 saat 32 - 54 saat
% 15 2,5 - 4,5 saat 35 - 39,5 saat
% 10 1,5 - 3 saat 15 - 25,5 saat
% 5 0,5 - 1 saat 6,5 - 11 saat
Adaptor

Tanim etiketi 757L48=1

Tip B118-050300-1U
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Adaptor

Sebeke fisi NEMA-1-(Tip-A) 6rn: Kuzey Amerika

Avrupa fis (Tip C) 6rn.: Avrupa

Asagidaki tlke adaptorleri aksesuar olarak
mevcuttur:

Birlesik Krallik i¢in G tipi, BS1363 ve Avustral-

yaicin | tipi

Ambalajli/ambalaj olmadan depolama ve tagima | -20 °C/-4 °F ila maks. +60 °C/+140 °F
% 5 ila maks. % 95 rolatif hava nemi, yogus-
masiz

isletim 0 °C/+32 °F ila maks. +40 °C/+104 °F
maks. % 90 rolatif hava nemliligi

Hava basinci: 70 kPa maks. 106 kPa (-425 m
maks. 3000 m basing dengeleme olmadan)

Giris gerilimi 100 V~ ila maks. 240 V~
Sebeke frekansi 50 Hz ila maks. 60 Hz
Cikis gerilimi 5V=

Cikis akimi 3A

Kullanim 6mri 8 yil

Sarj adaptorii

Tanim etiketi 757L47=1

Orijinal ambalajinda depolama 5 °C/+41 °F ila maks. +40 °C/+104 °F
%15 ila 90 bagil nem

Orijinal ambalajinda tasima -25 °C/-13 °F ila maks. +70 °C/+158 °F
%15 ila 90 bagil nem, yogusmasiz

Kullanimlar arasinda tagima ve depolama -25 °C/-18 °F ila maks. +70 °C/+158 °F

(ambalajsiz) %15 ila 90 bagil nem, yogusmasiz

Hava basinci: 70 kPa maks. 106 kPa (-425 m
maks. 3000 m basing dengeleme olmadan)

isletim 5 °C/+41 °F ila maks. +40 °C/+104 °F

%15 ila 90 bagil nem

Hava basinci: 70 kPa maks. 106 kPa (-425 m
maks. 3000 m basin¢ dengeleme olmadan)

Giris kovani USB-C
Giris gerilimi 5 V=
Minimum giris akimi 25A
Cikis gerilimi 12V=
Cikis akimi 0,96 A
Agirhk 90g
Kullanim émri 8 yil
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17 Ekler

17.1 Kullanilan semboller

):4

Bu Urlin her yerde ayristirilmamis evsel
coplerle birlikte imha edilemez. Ulkeni-
zin imha kurallarina uygun olmayan
imha islemleri sonucunda cevre ve
saglik agisindan zararli durumlar mey-
dana gelebilir. Litfen Glkenizdeki atik
iade ve toplama islemleri icin yetkili
makamlarin uyarilarini dikkate alin.

UDI numarasi (Unique Device ldentifi-
er)

Urtin numarasi

Data Matris Kodu

Uretici

Global Griin numarasi (Global Trade
ltem Number)

BF tipi uygulama pargasi

Uriin, elektrik agisindan yalnizca BF
tipi uygulama parcasi olarak siniflandi-
rilir. Urdin ile kullanicinin viicudu aras-
inda dogrudan bir baglanti yoktur.

Dikkat, kizgin yluzey

Kullanim kilavuzu dikkate alinmahdir

"Radiocommunication Act" (AUS)
sartlari ile uyumlu

Sicaklik igin sinir degerleri

Koruma sinifi Il elektrikli cihaz

Atmosferik basing icin sinir degerleri

Capi 12,5 mm'den biyik olan kati
yabanci maddelerin girmesine karsi
koruma, 15°'ye kadar egik diisen su
damlalarina karsi koruma

6| @<= B> 2B E E

Nem igin sinir degerleri

Toza karsi korunmus, su sigcramasina
karsi koruma

Toz gegirmez, gl¢li su huzmesine
karsi koruma

Toz gegirmez, sirekli batmaya karsi
koruma.

Maksimum derinlik: 3 m

Maksimum sire: 1 saat

Avrupa direktifi geregince uygunluk
beyani

Seri numarasi
(21)YYYYHHNNN
YYYY - Uretim yil

HH - Uretim haftasi
NNN - Ardisik numara

Medikal Grlin

Parti numarasi
(10)PPPPYYYYHH
PPPP - Fabrika
YYYY - Uretim yili
HH - Uretim haftasi
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17.2 isletim durumlar / hata sinyalleri
Protez, isletim durumlari ve hata mesajlarini titresimli ve sesli sinyaller ile ve sarj kovani tizerindeki
durum LED'i ® ve Bluetooth LED'inin 3 yanmasi ile géstermektedir.

LED Sembollerin gosterimi

LN | ==
O ’,NOT‘ ¢,~ .. ,~ % .
LED yanmiyor LED yanip séni-  LED yavag yanip  LED hizl yanip LED yaniyor
yor sonuyor soénuyor

Sesli sinyallerin kisa tanimi
Sinyallerin tanimi sadece genel bakis olmasi igindir. Detayli bilgileri sonraki bélimlerde bulabilirsi-

niz.

Sesli sinyaller

Metin tarifi

Ortaya cikkma zama-
ni/anlami

(IR

(dih duh deh dih duh deh)

2 seferlik ton serisi bir yUk-
sek ton, takip eden bir adet
orta ve bir adet daha algak
ton ile

Bakim zamani gegmis, kri-
tik hidrolik sicakliga ulas-
ma, hata (glvenlik modu
aktif, boru adaptori bagl
degil)

§¥5~

(din din din din)

. = =
wf‘#pﬁ

4 seferlik yluksek ton

Bakim zamani yaklasiyor,
diz ekleminin asiri sicakhgi

@iﬂ; :,“-“F—h.l" (=

(whioohhh wop wop)

Dy

Azalan ton, 2 kisa ses taraf-
indan takip edilmekte

isletim sirasinda sarj duru-
munun gosterilmesi <% 20,
<% 15,<% 10,<% 5

<% 2

L4 =

(buihi)

yikselen ve tutulan ton

Sarj durumunun protezin
"cevrilmesi" ile gosterilmesi
%20 ve %99

(dih duh deh dah)

=

azalan ton serisi

Diz eklemi kapanir.

Ya, bos akide manuel
kapatma yoluyla veya derin
uyku modunun aktive edil-
mesiyle

&H
(whi)

bilir

Ses diizeyi app Uzerinden degistirile-

kisa, yumusak ton

App Uzerinden gergeklesti-
rilen parametrelerin/fonksi-
yonlarin onayi sallama ile
mod degisimi, savurma
asamasinin dogru sekilde
tetiklenmesi hakkinda geri
bildirim (ilgili parametrenin
App'de acik olmasi gere-
kir).
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Metin tarifi Ortaya cikma zama-

ni/anlami

Sesli sinyaller

iki kisa birbirini takip eden | MyModes'lerin degistiril-

; b
@ ﬂﬁc i“’g r_r.ﬁ ton mesi igin sallama 6rnegi
tanindi
(whui whui)
Ses dizeyi app Uzerinden degistirile-
bilir

artan ton serisi Sarj adaptoriniin gikariima-
si sonrasinda kullanima
hazir olma

¥ oo f

(dah deh duh dih)

17.2.1 isletim durumlari icin sinyal verilmesi
Sarj adaptorii takilmis/cikariimis

Melodi/Ton |LED ® Titresim sinyali | Olay
i 1x Sarj adaptord takilidir, aki sarj ediliyor.
;I O
. Sarj islemi sirasin-
(whi) da yanar
- 1x Sarj adaptori protez diz ekleminden ayrilm-
L:—-L . istir, protez eklem galismaya hazirdir.
Sarj adaptorii ayr-
(qah deh duh | diktan sonra bu
dih) gésterge yaklasik
30 saniye sonra
séner.
LI 1x Bakim zamanina 1 aydan kisa bir siire
PP T Q: 4 kaldi
v Kullanicr app'i ile sonraki bakim zamanini
(din din din | 4% 4x tekrar kontrol edin.
din)
4x tekrar
Z — v 0 1x Bakim zamani gecti veya protez diz ekle-
_'lgjz':a_ O§ —:‘? minin mekanik veya termik yiiklere maruz
o * v kalmasi nedeniyle plan disi bakim
(dih duh deh | 4x, 4x tekrar * Kullanici app'i ile sonraki bakim zamani-
dih duh deh) ni kontrol edin.
4x tekrar * Bakim zamani henliz gelmediginde veya
gectiginde, drdndn kullanimina artik izin
verilmez. Urlin, bir Ottobock yetkili ser-
visi tarafindan kontrol edilmelidir. Yetkili
kisi ortopedi teknisyenidir.

Mod degistirme/Ayarlarin degistirilmesi
Belirtilen sinyallerin ses seviyesi kullanici app'i Uzerinden degistirilebilir.
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Melo- Tekrar [LED ©® Titre- | Ek eylem uygulandi Olay
di/Ton sim
2 - By 1x Kullanici app'i Gzerinden | Yeni ayar protez diz ekle-
;'r ,.\ -7‘? ayarlarin degistirilmesi minde kaydedildi.
ot Kullanici app'i Uzerinden | Kullanici app'i Gzerinden
(whi) Sx modlar arasi gegis modlar arasi gegis yapild.
Yirime sirasinda dogru ilgili parametre, ayar
bir sekilde tetiklenmis uygulamasinda etkinlesti-
savurma agamasi rilmis olmalidir.
- N 1x On ayak Uzerine basildi ve | Basma modeli algiland..
"hg f:} ,.\ —7‘? ardindan protez bacak
ot yliksliz duruma getirildi
. 3x
(whui
whui)
e 1x g 1x Protez ayak ylksiz duru- | Temel moda gecis
;I ,.\ -:‘?‘ ma getirildi ve 1 saniye (Mod 1) yapildi.
re hareketsiz durumda tutul-
(whi) 3x du
2x 2 x Protez ayak ylksiz duru- | MyMode 1 moduna
ma getirildi ve 1 saniye (Mod 2) gegis yapildi.
hareketsiz durumda tutul-
du
3x 3x Protez ayak ylksiz duru- | MyMode 2 moduna
ma getirildi ve 1 saniye (Mod 3) gegis yapildi.
hareketsiz durumda tutul-
du

Bluetooth baglantisi

baglanti kurulabilir.

LED 3 |Olay
.Y _ | Bluetooth fonksiyonu devrede. Diz eklemi 2 dakika boyunca baglanti modunda bulu-
—.~ nur. Bu sire boyunca diz eklemi bir mobil son kullanici cihazi tarafindan algilanabilir ve
AAY

Mobil cihaz ile diz eklemi arasinda Bluetooth baglantisi gerceklestirildi.

17.2.2 Uyari/hata sinyalleri
Kullanma esnasinda hata

Melodi/Ton |Tekrar |Titre- |LED ® Olay/Gerekli islem
sim
- - 10 sa- - Tamamen kapanma
niye Bu hatayi, sarj adaptoriinii takarak/ayirarak gider-

meyi deneyin.

Bu hata giderilemediginde, Grindn kullanimina
artik izin verilmez. Uriin, bir ortopedi teknisyeni
tarafindan hemen kontrol edilmelidir.
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Melodi/Ton |Tekrar |Titre- |LED ® Olay/Gerekli islem
sim
—— |8 8x Kritik hidrolik sicakligina ulasildi (bkz.
—'lu]ﬁ} @ |sufass)
(dih d:h deh Sinyallerin verilmesinden sonra protez diz eklemi
s kapatilr.
dih duh deh) Aktiviteyi durdurun ve bekleyin, hidroligi sogutun.
Sicaklik diiser dismez, otomatik yeniden agcma
gerceklestirilir.
- 8x 8x L Giivenlik modunun etkinlestirildigi bildirimi
—I—e -O: | (bkz. Sayfa 359
L / “ o Bu hatayi, sarj adaptoriini takarak/ayirarak gider-
(c.jlh duh deh Kesintisiz meyi deneyin. Bu hata giderilemediginde, Uriin
dih duh deh) mimkin en kisa siirede bir Ottobock yetkili servi-
si tarafindan kontrol edilmelidir. Yetkili kisi ortope-
di teknisyenidir.
- her 5 - R Diz eklemi asiri sicaklik modunda (bkz.
¥— = ; saniye- ¢O§ Sayfa 353)
Yy B Yy
de bir o Etkinlik azaltiimalidir
(din din din e Ortam sicakhgini dikkate alin
din)
e e 1x g Bos akii modu (bkz. Sayfa 353)
i .¢O§ —7‘? Dusen ton serisi sinyalinin (dih duh deh dah) cal-
(whioohhh ! “" * | inmasindan sonra diz eklemi kapatilacagindan,
wop wop) 2x strekli | akiyii derhal sarj edin.
ﬁ'""F—.h _,3. B 1x 1x - garj durumu % 20, % 15, % 10, % 5, % 2 altin-
a
(whioohhh Aki yakin zamanda sarj edilmelidir
wop wop)
B - - P Eklem kapatilir.
E% ¢O§, Bu ya manuel kapatma ya da akiiniin bos olmasi
o o durumunda veya derin uykunun aktive edilmesi
(dih duh deh durumunda gergeklesir.
dah)

17.2.3 Durum sinyalleri

Akiiniin sarj durumu
Protezi 180° donduirdikten sonra geri bildirim (ayak tabani asagi dogru - ayak tabani yukar dog-

ru).
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(whioohhh wop
wop)

A4
~ @
O
7N

2x hizh, 4x tekrar

Melodi/Ton Tekrar LED ® Sarj durumu Ortam sicakl-
1ginda yeni akii
ile calisma siire-
si

5x Jal >%80 >4 gin
,:r 4x —,~.f. %60 - %80 >3 glin
/ 3x %40 - %60 >2 giin

(buihi) 2x %20 - %40 Sorgulamanin
sabah erken saat-
lerde yapilmis
olmasi durumun-
da, bir giin daha

e - <%20, Sorgulamanin

B sabah erken saat-

lerde yapilmis
olmasi durumun-
da, bir giinden az

17.2.4 Sarj adaptorii iizerindeki LED semboller

Sarj sirasinda sarj durumu

Y

%0 - %20

$ED

%20 - %40

-

%40 - %60

$ @0

%60 - %80

$ @)

%80 — %95

4 ()

> %95

Durum LED'i ve akii sembolii

rol edin.
Ardindan kontrol edilmesi gereken hususlar:

Prizi baska bir elektrikli cihaz ile kontrol edin.

Guc adaptorini baska bir USB cihaz ile kontrol

edin.

Cikis akimi en az 2,5 A olan baska bir gli¢ adapto-

ri takin.

USB baglanti kablosunu baska bir USB-C girisli

LED Olay Gerekli islem
Sarj adaptori gerilim ile | Sarj adaptoriniin, glic adaptoriine veya USB gerilim
$ beslenmiyor! kaynagina dogru bir sekilde baglanmis oldugunu kont-

USB cihazi ile kontrol edin.

Bir USB gerilim kaynaginin kullaniimasi durumun-
da, bunu bagka bir USB cihazi ile kontrol edin.
USB gerilim kaynaginin bir akl ile galistiriimasi
durumunda, sarj durumunu kontrol edin.

Belirtilen noktalarin kontrol edilmesine ragmen sembo-
|Gn yanmamasi durumunda, gii¢ adaptériiniin, baglan-
ti kablosunun ve sarj adaptorinin bir Ottobock yetkili
servisi tarafindan kontrol edilmesi gerekmektedir.
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LED

Olay

Gerekli islem

$ D Sarj adaptori calismaya

hazirdir, ancak heniiz pro- | de, asagida belirtilen noktalar kontrol edilmelidir:

tez diz eklemine bagli
degildir

Sarj adaptorl protez diz eklemine bagli oldugu takdir-

* Sarjfisinde veya sarj girisinde yabanci cisim var

» Sarj fisi veya sarj girisi kirlenmistir. Temizlik islemi-
ni "Sarj fisinin ve sarj girisinin kontaklarinin temiz-
lenmesi" boliminde 6ngorilen sekilde yapin (bkz.
Sayfa 355).

Belirtilen noktalarin kontrol edilmesine ragmen sembo-

|Gtn yanmamasi durumunda, gii¢ adaptoriniin, baglan-

ti kablosunun, sarj adaptoriiniin ve protez diz eklemi-

nin bir Ottobock yetkili servisi tarafindan kontrol edil-

mesi gerekmektedir.

i Protez diz eklemi sarj edi-
* D liyor

. Sarj islemi ¢ok disiik
Z} !D akim ile yapiliyor!

Protez diz ekleminin akiisinin tamamen sarj olmasi

daha uzun sirer.

* USB gerilim kaynaginin c¢ikis akimini kontrol edin.
Cikis akimi en az 2,5 A olmalidir.

* USB gerilim kaynagi ve sarj adaptori arasindaki
baglanti kablosunu kontrol edin. Tum kablolar
2,5 A akimin aktariimasi igin tasarlanmamistir.

*  "Teknik veriler" béliminde misaade edilen ortam
sicakliklarini dikkate alin (bkz. Sayfa 356)

R Akinin sicakhgr ok yiik-
"fka sek. Protez eklem sarj

edilmiyor!

"Teknik veriler" boélimiinde misaade edilen ortam
sicakliklarini dikkate alin (bkz. Sayfa 356)

Sarj adaptorini protez diz ekleminden ayirin ve birkag
dakika bekleyin

LED Sicaklig:

LED

Olay

Gerekli islem

é

Aklnin sicakhigi 52 °C ila
57 °C arasidir

Sarj sirasindaki ortam sicakliklarini dikkate alin (isi
kaynaklari, kalorifer, ...)
* Mevcut olmasi halinde 1si kaynaklarini uzaklastirin

i

Akiiniin sicakhigi 57 °C lze-
rindedir

Sarj sirasindaki ortam sicakliklarini dikkate alin (s
kaynaklar, kalorifer, ...)

* Sarjislemini durdurun ve protez diz eklemini soguma-
ya birakin

LED Bakimi

L

Olay

Gerekli islem

Yakin zamanda herhangi bir
bakim gerekli degildir.

Bakim zamani, kullanici app'i Uzerinden sorgulanabilir.

U
U

Bakim zamanina 1 aydan
kisa bir sure kaldi

Kullanici app'i ile sonraki bakim zamanini kontrol edin.
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LED Olay

Gerekli islem

Bakim zamani gegmis .
Protez diz ekleminin meka-
nik veya termik yiklere
maruz kalmasi nedeniyle

plan disi bakim

Kullanici app'i ile sonraki bakim zamanini kontrol
edin.

Bakim zamani henlz gelmediginde veya gectiginde,
Grinin  kullanimina  artik izin verilmez. (
Ottobock yetkili servisi tarafindan kontrol edilmelidir.
Yetkili kisi ortopedi teknisyenidir.

Urdn, bir

17.3 Yonetmelikler ve iiretici aciklamasi

17.3.1 Elektromanyetik ortam
Bu Urln asagidaki elektromanyetik ortamlarda isletim i¢in 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)
Mdsteri veya Grlnin kullanicisi, Griintn bu tir bir ortamda ¢alistiriimasini saglamalidir.
"Guvenlik" (bkz. Sayfa 340) bolimiindeki glvenlik uyarilarini dikkate alin.

Elektromanyetik emisyonlar

Parazit olctimleri

Uyum

Elektromanyetik ortam - Aktarim hatti

CISPR 11'e gore HF
gonderimleri

Grup 1/ Sinif B

Urtin dahili fonksiyonu icin sadece HF eneriisi
kullanmaktadir. Bundan dolayi cihazin HF gén-
derimi ¢ok disuktir ve yakinda duran elektro-
nik cihazlarin zarar gérmesi mumkuin degildir.

IEC 61000-3-2 uyarin-
ca harmonikler

kullanilamaz - gli¢
75 W altinda

IEC 61000-3-3 uyarin-
ca gerilim degisimleri/
Flicker

Uriin norm taleplerini
yerine getirmektedir.

Elektromanyetik parazit dayanimi

Hatta karsi hat

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 (Teslimat
kapsamindaki fis haric)
Yiksek 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 6l¢cim frekanslariyla 50 Hz veya 60 Hz
manyetik alanlar
Gegici hizh elektrikli IEC 61000-4-4 +92kV
parazit buyUklukleri/ 100 kHz tekrarlama frekansi
cakmalar
Darbe gerilimleri IEC 61000-4-5 +0,5KkV, +1kV
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Olay

EMV temel norm ya
da
Kontrol siireci

Parazit dayanimi-test seviyesi

Hat kilavuzlu parazit
blyuklukleri, ylksek
frekansli alanlar vasita-
siyla tetiklenmis

IEC 61000-4-6

3V

0,15 MHz ile 80 MHz arasi

amator telsiz frekans bantlarinda
% 80 AM, 1 kHz

6V, 0,15 MHz ve 80 MHz arasindaki ISM ve

Voltaj dususleri

IEC 61000-4-11

% OUr; 1/2 periyodu

durumunda

0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 ve 315 derece

% OUr; 1 periyodu

ve

% 70 Ur; 25/30 periyodu

Tek fazli: 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] | Dayaniklil-
kansi bandi meti yon giic [W] ik test
[MHz] [MHz] seviyesi

[V/m]
385 380 ile 390 TETRA 400 Pals mod- 1,8 0,3 27
arasl lasyonu
18 Hz
450 430 ile 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 arasl 17 lasyonu
780 217 Hz
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
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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]
5240 5100 ile 5800 | WLAN 802.1- | Pals modii- 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]

50 kHz

30 kHz Ccw 8
134,2 kHz Pals modilasyonu 65
2,1 kHz
13,56 MHz Pals modulasyonu 7,5
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