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DE | Lassen Sie sich durch das Fachpersonal in den sicheren Gebrauch des Produkts einweisen.
Weitere Sprachen dieser Gebrauchsanweisung sind online verfiigbar oder kdnnen kostenlos als
gedrucktes Exemplar bestellt werden (siehe Seite 2).

J

EN | Consult qualified personnel for instructions on how to use the product safely.
These instructions for use are available in additional languages online or can be ordered as a
printed copy free of charge (see page 2).

FR | Priére de demander au personnel spécialisé d'expliquer a I'utilisateur comment utiliser le produit
en toute sécurité.
D’autres langues de cette notice d'utilisation sont disponibles en ligne ou peuvent étre
commandées gratuitement en format papier (voir page 2).

IT| Richiedere al personale tecnico specializzato istruzioni sull'uso sicuro del prodotto.
Altre lingue delle presenti istruzioni per I'uso sono disponibili online o possono essere ordinate
gratuitamente su supporto cartaceo (vedere pagina 2).

ES | El personal técnico especializado le explicara como utilizar el producto de forma segura.
Encontrara estas instrucciones de uso en otros idiomas en linea. También puede solicitarlo
gratuitamente como ejemplar impreso (véase la pagina 2).

PT | Solicite ao pessoal técnico que o instrua no uso seguro do produto.
Outros idiomas destas instrugdes de uso estdo disponiveis online ou podem ser solicitados
gratuitamente como um exemplar impresso (veja a pagina 2).

NL | Laat u door deskundig personeel uitleggen hoe u veilig met het product moet omgaan.
Andere talen van deze gebruiksaanwijzing zijn online beschikbaar of kunnen gratis in gedrukte
vorm worden besteld (zie pagina 2).

SV | Lat fackpersonal visa dig hur du anvénder produkten pé ett sakert satt.
Den hér bruksanvisningen finns tillganglig pa andra sprak online och kan bestéllas kostnadsfritt i
tryckt form (se sidan 2).

DA | F4 faguddannet personale til at vise dig, hvordan du anvender produktet pa sikker vis.
Denne brugsanvisning er tilgeengelig pa yderligere sprog online eller kan bestilles gratis som et
trykt eksemplar (se side 2).

NO | La fagpersonell instruerer deg i sikker bruk av produktet.
Flere sprak for denne bruksanvisningen er tilgjengelige pa nett, eller de kan bestilles som
2 utskrevet eksemplar (se side 2).



Fl| Anna ammattihenkildston perehdyttia itsesi tuotteen turvalliseen kayttéon.
Taman kayttoohjeen muut kielet ovat saatavilla online tai niita voi tilata maksutta painettuna
versiona (katso sivu 2).

PL | Personel fachowy powinien poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania
produktu.
Niniejsza instrukcje uzywania w innych jezykach mozna przeczyta¢ online lub zaméwi¢ bezptatnie
w wersji drukowanej (patrz strona 2).

HU | Kérje meg a szakszemélyzetet, hogy tanitsa meg Ont a termék biztonsagos hasznalatara.
A hasznalati utmutaté tovabbi nyelvi valtozatai az interneten elérheték, vagy nyomtatott
példanyként ingyenesen megrendelhetdk (lasd a 2. oldalt).

HR | Posavjetujte se sa stru¢nim osobljem o sigurnoj uporabi proizvoda.
Ostali jezici za ove upute za uporabu dostupni su na internetu ili se mogu besplatno naruciti u
tiskanom obliku (vidi 2. stranicu).

CS | Nechte se poudit odbornym personédlem ohledné bezpe&ného pouZiti produktu.
Dalsi jazykové verze tohoto navodu k pouZziti jsou k dispozici online nebo je |ze zdarma objednat
v tisténé podobé (viz str. 2).

SK | Nechajte sa odbornym personalom zauéit do bezpeéného zaobchadzania s vyrobkom.
DalSie jazykové mutacie tohto navodu na pouZitie si dostupné online alebo si mozno bezplatne
objednat ich tlacenu verziu (pozri strana 2).

SL| Strokovno osebje naj vas pouci o varni uporabi izdelka.
Ta navodila za uporabo v drugih jezikih so na voljo na spletu, lahko pa jih brezplaéno narocite v
tiskani obliki (glejte 2. stran).

TR | Uzman personelin size Grintn givenli kullanimi hakkinda bilgi vermesini saglayin.
Bu kullanim kilavuzundaki diger diller online olarak mevcuttur veya lcretsiz basili kopya olarak
siparis verilebilir (bkz. sayfa 2).

RU | OGpatutecs k creumanuctam 4as nosnydeHus MHCTpyKTaxa KacatesbHo 6e30MmacHoro u
HafeXHOro NPUMEHeHUs N3nenus.
TekcT HacToAILL,Ero pyKoBOACTBA MO NPUMEHEHUIO Ha APYruX i3blkax AOCTYMNeH OHMalH U MOXeT
6bITb 3akasaH 6ecnnatHo B nevyaTHoM Buae (CM. cTp. 2).
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1 Introduccion

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2024-05-15

» 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 informacién importante relacionada con el empleo, el
ajuste y el manejo del producto.

Ponga en marcha el producto siguiendo exclusivamente la informacion incluida en los documen-
tos adjuntos.

2 Descripcion del producto

2.1 Construccién
El producto consta de los siguientes componentes:

1. Parte superior de la rodilla con posibilidad
de conexién proximal (ndcleo de ajuste con
3B5-4=P o rosca con 3B5-4=ST)

2. Tope de flexion (15°, premontado)

Unidad hidraulica

4. ® Indicacion del estado de la articulacion
de rodilla (véase la pagina 33)

5. 3 LED para indicar la conexién Bluetooth
(véase la pagina 34)

6. Toma de alimentacion

7. Tornillos prisioneros distales

©




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 37)

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 37)

5. Indicacion de mantenimiento (véase la pagina 37)

6. Indicacion del estado del adaptador de carga (véase la
pagina 37)

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 producto puede adaptarse individualmente a sus necesidades con una aplicacién de configu-
racion.

El producto dispone de MyModes para tipos de movimientos especiales (p. €j., golf, tenis de me-
sa, etc.). El técnico ortopédico los ajusta previamente con la aplicacion de configuracion y pue-
den activarse con posterioridad mediante patrones de movimiento concretos y a través de la apli-
cacion Cockpit.

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 24).
La aplicacion Cockpit permite conmutar entre MyModes preconfigurados y, ademas, modificar el
comportamiento del producto hasta cierto grado (p. €j., por haberse acostumbrado al producto).
Ademas, se puede consultar informacién sobre el producto (contador de pasos, nivel de carga
de la bateria, etc.).

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 14).

El sistema hidraulico controlado por microprocesador ofrece las siguientes ventajas

*  Similitud con el aspecto fisiolégico 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 20)

Caracteristicas esenciales del rendimiento del producto

* Aseguramiento de la fase de apoyo



* 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. ej., deportes extremos
(escalada libre, paracaidismo, parapente, etc.).

Puede consultar las condiciones ambientales permitidas en los datos técnicos (véase la
pagina 28).

El producto esta previsto exclusivamente para ser utilizado en un nico usuario. El fabricante
no autoriza el uso de este producto en mas de una persona.

La clasificacion MOBIS esquematiza el grado de movilidad y el peso corporal y permite identifi-
car facilmente los componentes compatibles entre si.

Articulacion de rodilla con adaptador tubular AXON 2R68=280 montado

El producto se recomienda para el grado de movilidad 2 (usuarios con limitacio-
Q‘ﬂ" nes en espacios exteriores), el grado de movilidad 3 (usuarios sin limitaciones en
"y' espacios exteriores) y el grado de movilidad 4 (usuarios sin limitaciones en espa-
" cios exteriores pero con exigencias especialmente elevadas). Para usuarios con
un peso max. de 150 kg.

Articulacion de rodilla con adaptador tubular AXON montado con unidad de torsion
2R69=280

" El producto se recomienda para el grado de movilidad 2 (usuarios con limitacio-
Qﬂ‘ nes en espacios exteriores), el grado de movilidad 3 (usuarios sin limitaciones en
"y@ espacios exteriores) y el grado de movilidad 4 (usuarios sin limitaciones en espa-
" cios exteriores pero con exigencias especialmente elevadas). Para usuarios con
un peso max. de 125 kg.

3.3 Indicaciones

* Para usuarios con desarticulacion de rodilla, amputacion transfemoral o desarticulacion de
cadera.

* Para amputaciones tanto unilaterales como bilaterales

* Para personas que sufran dismelia y cuya parte del cuerpo afectada tenga una constitucion
similar a la de los casos de desarticulacién de rodilla, de amputaciéon transfemoral o de de-
sarticulacion de cadera

* Integracién désea

» El usuario ha de disponer de las facultades fisicas y psiquicas necesarias para poder percibir
sefiales 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 Cualificacién

La protetizacién con el producto podra realizarla Unicamente el personal técnico que haya obteni-
do la autorizacién 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 conexion al sistema de implante osteointegrado.

10



4 Seguridad

Ottobock ha desarrollado y probado mdltiples veces este producto de acuerdo con las normas y
regulaciones aplicables. Para que usted disfrute del producto, necesitamos su colaboracion. Uni-
camente si se cumplen las siguientes indicaciones podemos garantizar un funcionamiento segu-
ro.

4.1 Significado de los niveles de alerta

ADVERTENCIA! El incumplimiento de las indicaciones puede provocar graves riesgos de acci-
dentes y lesiones.

{PRECAUCION! El incumplimiento de las indicaciones puede provocar peligros de accidentes y
lesiones.

AVISO! El incumplimiento de las indicaciones puede ocasionar dafios 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-
penden tanto de la magnitud de la discapacidad y de la prétesis utilizada (p. ej., nivel de am-
putacién, amputacion unilateral o bilateral y tipo de proétesis) como también de las facultades
especificas del portador de la prétesis y de las disposiciones 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 dafos originados por un uso contrario al

previsto, independientemente de la base juridica y de reclamaciones de cualquier naturaleza.

vy

{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. €j., impactos extremos o vibraciones).

» Sustituya de inmediato cualquier bloque de alimentacion, enchufe del adaptador o adaptador
de carga dahados.

» Compruebe antes de cada uso si el bloque de alimentacién, el enchufe del adaptador o el
adaptador de carga presentan dafios 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. ej., 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.

iADVERTENCIA! Posible estrangulacion por cable
» El cable de conexion 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.
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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).

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 extraios en el producto.

No utilice el producto ni el adaptador tubular AXON en condiciones extremas, como motos
acudticas o saltos profundos al agua (para la duraciéon maxima y la profundidad del agua,
consulte el capitulo "Datos técnicos" [véase la pagina 28]). Es imprescindible que el adapta-
dor de torsion no entre en contacto con el agua.

iAVISO! Posibles fallos de funcionamiento y dainos 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 V. VvV VYVY VvV YV
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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 flexion 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.

{PRECAUCION! Posible irritacién 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
» Al flexionar la articulacién, procure no introducir ninguna parte del cuerpo en esta zona a fin
de evitar que quede aprisionada.

4.3.1 Uso en situaciones especiales

{PRECAUCION! Posibles caidas

» 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-
cacion de AF.

Quitese el producto antes de entrar en una habitaciéon o zona con campos magnéticos inten-
sos, y guardelo fuera de dicha habitacién o zona.

Es necesario tener especial precaucién al utilizar una bicicleta de pindn fijo (con cubo fijo).
Procure estar de pie de forma segura cuando utilice la funcién de estar de pie y revise el blo-
queo de la articulacion de rodilla antes de apoyar todo el peso sobre la prétesis.

vy v V

4.4 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 Componentes incluidos en el suministro
* 1 Genium X4 3B5-4=P (con nucleo de ajus- + 1 adaptador de carga USB 757L47=1 (in-

te) o Genium X4 3B5-4=ST (con conexion a cluido cable USB)

rosca) * 1estuche para cargador y fuente de ali-
* 1 adaptador tubular AXON 2R68=280 (re- mentacion

sistente al agua y a la corrosion) o * 1tarjeta PIN de Bluetooth 646C107

1 adaptador tubular AXON con unidad de + 1 pasaporte de proétesis
torsion 2R69=280 (resistente a la intempe- * 1ejemplar de las instrucciones de uso
rie, no resistente a la corrosion) (usuario)
* 1bloque de alimentacion 757L48=1 con
adaptador especifico de pais para los
EE. UU. y adaptador especifico de pais pa-
rala UE

5.2 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
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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 alimentaciéon 757510=GB

Adaptador especifico del pais para bloque de alimentacion 757S10=AU

Aplicacién "Cockpit 4X441-*=*" para descargar desde las tiendas de aplicaciones (Apple
App Store, Google Play, etc.). Para ello introduzca los siguientes conceptos de busqueda:
Ottobock, Cockpit.

Para obtener mas informacion sobre la aplicacién y cémo funciona consulte el enlace en la
descripcion de las tiendas de aplicaciones o en la aplicacién instalada.

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 alimentaciéon suministrado o una fuente de tension
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 articulacién 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.

Antes de usar la prétesis por primera vez habra que cargar la bateria al menos durante 3 ho-
ras.

Respete el margen de temperatura admisible a la hora de cargar la bateria (véase la
pagina 28).

6.1 Conectar el bloque de alimentacion y el adaptador de carga
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Introduzca el adaptador de clavija adecuado para su pais en el bloque de alimentacion hasta
que encaje (véase fig. 1).

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).

Conecte el bloque de alimentacion de alimentacién 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 37).



6.2 Cargar la bateria de la protesis

1)

2)

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).

El LED de estado (simbolo ®) situado encima de la toma de ali-

mentacion se ilumina en amarillo ©.

Se inicia el proceso de carga.

El 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 15).

Desconecte el producto una vez finalizado el proceso de carga.

— EI'LED de estado (simbolo ®) se ilumina en verde @,y se emite
una breve senal acUstica suave (bui).

Ll

6.3 Indicacion del nivel actual de carga
Representacion de los simbolos LED

7 L}
O @
[}
@ U
)

EI LED no esta
iluminado

7 A\ Y4 .
Rt 9o O
El LED parpa- El LED parpa- El LED parpa- EI.LED esta ilu-
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
un fallo. Para subsanar el fallo, consulte el capitulo "Simbolos LED del adaptador de carga"
(véase la pagina 37).

$ED

0 %-20 %

$ED

20 %-40 %

y @

40 %-60 %

60 %-80 %

80 %-95 %

4 ([

>95 %

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
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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 indicacidén del adaptador de car-
ga.
Si, incluso después de 8 horas, el primer simbolo no se ilumina permanentemente 4 g1,
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.

Melodia/tono Repeticion LED ® Nivel de carga |Tiempo de fun-
cionamiento
con bateria nue-
va a temperatu-
ra ambiente

5 veces M >80 % >4 dias
,:r 4 veces f,g._._( 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

ﬁ'"‘l':—-h N - Q&)ﬂﬂ . <20 % Menos de un dia
-U- —.? si la consulta se
(biuuuu bu bu) oo realiza por la ma-
2 veces, 4 veces fiana
repetidas
7 Uso
INFORMACION

Ruidos causados por el movimiento de la articulacién de rodilla

Durante el empleo de una articulacion de rodilla exoprotésica pueden surgir ruidos ligados al
movimiento causados por las funciones de control servomotoras, hidraulicas, neumaticas o de
frenada segun la carga. Estos ruidos son normales e inevitables. Por lo general, no suelen su-
poner ningun problema. En caso de que estos ruidos ligados al movimiento aumenten notable-
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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
estatica correcta.

La funcién de estar de pie se puede activar con la aplicaciéon de configura-
cion. Consulte el siguiente capitulo para obtener informacién mas detallada
sobre la funcién de estar de pie.

7.1.1 Funciodn de estar de pie

La funcion de estar de pie (modo de estar de pie) es un complemento funcional del modo bésico
(modo 1). Con ella resulta mas facil, p. ej., estar de pie en un terreno inclinado durante un tiempo
prolongado. Para ello, la articulacion se fija automaticamente en la direccién de flexiéon segun la
situacion.

‘ 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 funcién de estar de pie se activa en cuanto la articulacion de rodilla esta
quieta y cargada.
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.
El técnico ortopédico puede ajustar con la aplicacion de configuracién la en-
vergadura del movimiento necesario para desbloquear la articulacién median-
te una flexiéon plantar hacia adelante o hacia atras.

7.2 Caminar

Los primeros intentos de caminar con la prétesis 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-
te.

Para pasar a la fase de balanceo es necesario realizar una flexion 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.
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Subida optimizada

i

PreFlex

{

Esta funcién facilita la subida de pendientes, ya que el valor PreFlex se incre-

menta automaticamente segun la inclinacién de la pendiente para permitir una
flexién 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.

Con esta funcidn se garantiza que la rodilla presente una flexion 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.

7.3 Correr tramos cortos (funcion "Walk-to-run")

A

Para salvar rapidamente distancias cortas, la articulacién de rodilla reconoce
en el modo basico la transicién de los movimientos propios de caminar a co-
rrer, cambiando automéaticamente los ajustes siguientes segun la dindmica
mas elevada necesaria al correr:

* El angulo de la fase de balanceo aumenta

* La preflexion de 4° al apoyar el talén (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-
lacién de rodilla de forma dindmica. Si el usuario que esté corriendo se para
en seco, los ajustes modificados vuelven a pasar a los valores estandar.

INFORMACION |

Mediante la aplicacién de configuracion se puede configurar un MyMode "Correr" para correr
distancias mas largas (véase la pagina 22).

7.4 Sentarse

18

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

Si se esta mas de dos segundos sentado, es decir, si el muslo esta aproxima-
damente en horizontal y la pierna no soporta ningin peso, la articulaciéon de
rodilla 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 es una articulacién pasiva, es decir, no pue-
de realizar movimientos activos por si sola, permite subir escaleras alternando
los pasos o superar obstaculos.

Se debe practicar y ejecutar esta funciéon de manera consciente.

1) Eleve la prétesis extendida del suelo.

2) Inmediatamente después de levantar la pierna extendida del suelo, extien-
da ligeramente la cadera y, a continuacién, flexiénela de golpe. Para ello
se requieren una sujecion suficiente en el encaje y una fuerza suficiente en
el mufién.

— Este "latigazo" flexiona la rodilla, ya que la articulacién de rodilla de-
tecta automaticamente este movimiento y reduce al minimo la resisten-
cia de flexion.

INFORMACION: Al efectuar el "latigazo", debe prestarse aten-
cion a que no haya personas detras para evitar lesiones causa-
das por el balanceo de la prétesis hacia atras.

Subir escaleras

1)

2)

4)

5)

Una vez alcanzada una flexion suficiente de la rodilla, la articulacion de rodilla incrementa la
resistencia de extensién hasta tal nivel que el usuario tiene tiempo suficiente para colocar el
pie en el siguiente escalén antes de que la articulacion de rodilla vuelva a extenderse.

Ponga el pie en el siguiente escalon o sobre el obstaculo.

En este momento, la articulaciéon de rodilla esta bloqueada en la direccién de flexién, lo que
ayuda a subir escaleras. El pie debe tener suficiente superficie de apoyo sobre la escalera
para que el talén no sobresalga en exceso del borde del escalén. Si la superficie de apoyo
fuera insuficiente, la pierna se extenderia demasiado pronto, y la funcién se desactivaria (su-
presién del bloqueo de flexién, cambio a la resistencia de flexién normal de la fase de apoyo).
En esta fase, la articulacion de rodilla ya tiene activada al maximo (bloqueada) la resistencia
de flexion. La articulacion de rodilla no puede flexionarse mas, solo se puede extender. Esto
evita que se doble la pierna si la cadera no tuviese la suficiente fuerza para el movimiento de
extension.

Apdyese con la mano en el lado opuesto. Para ello basta una pared lisa. Este apoyo lateral
sirve para evitar que el mufién se retuerza dentro del encaje. Si ocurriera esto, podria provo-
car tension o friccion entre algunas zonas de la piel con el encaje. El apoyo también facilita el
equilibrio.

Extienda la rodilla. Cuando la articulacién de rodilla esté completamente extendida, habra al-
canzado el estado inicial.

Se puede subir el siguiente escalén o seguir andando con normalidad.

Superar obstaculos
» Pase por encima del obstaculo con la rodilla flexionada. Si flexiona la rodilla lo suficiente, au-

menta la resistencia de extensién para tener suficiente tiempo para superar el obstaculo.
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7.7 Bajar una escalera

Se debe practicar y ejecutar esta funciéon de manera consciente. La articula-
cién de rodilla podra reaccionar correctamente y permitir una flexién controla-
da solo si la planta del pie se coloca bien sobre el suelo.

1) Apodyese con una mano en el pasamanos.

2) Sitlue la pierna con la prétesis sobre el escalon de tal forma que la mitad
del pie sobresalga del borde del escalon.

3) Flexione el pie encima del borde del escalon.

4) Coloque la segunda pierna sobre el escalén siguiente.

5) 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
g E resistencia de flexién aumentada y baje asi el centro de gravedad del cuerpo.

7.9 Subir por una pendiente

E 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 articulacién

de rodilla. Al bajarse de la bicicleta, se vuelven a activar las resistencias para
caminar y estar de pie.

{PRECAUCION! 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 un uso seguro de la bicicleta, debe llevar un casco de ciclista.
Ademas, la bicicleta debe disponer de un pifién libre, y no se deben utilizar fijaciones del calza-
do en los pedales (clips, calas, etc.).




7.11 Caminar hacia atras

Es posible caminar hacia atrds de forma segura y réapida sin activar una fase
de balanceo o sin inclinarse en exceso.

Una mayor resistencia de flexién y un angulo de bloqueo segun la situacién
permiten, p. ej., arrastrar cargas hacia atras.

8 Encender y apagar el producto

En determinados casos, p. €j., durante el almacenamiento o el transporte, se permite apagar el
producto.

El producto solo se puede encender empleando el adaptador de carga y una fuente de tension
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 sefales de respuesta
emitidas, véase el capitulo "Indicacion del nivel de carga actual" (véase la pagina 15). Si
no se emiten seiales 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 tensiéon USB a la articulacion de rodilla
protésica.

2) Mantenga la articulacidon de rodilla protésica en posicion vertical con el adaptador de carga
conectado.

3) Incline la articulacion 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 “z++ (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 conexién Bluetooth con un terminal mévil (el LED de la parte posterior de la arti-
culacién se ilumina de forma permanente en azul @), el apagado tiene lugar transcurrido un
tiempo después de emitirse la melodia de desconexion.

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 37 y
véase la pagina 34).

9 Bluetooth

9.1 Establecer la conexién Bluetooth

La funcion Bluetooth permite la conexion inaldmbrica del componente a diferentes terminales. Pa-

ra establecer la conexién, 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 Bluetooth
durante 2 minutos.
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— Durante este tiempo, el LED % de la parte posterior de la articulacién de rodilla protésica
parpadea en azul :@:.

— Mientras este LED parpadee en azul, es posible establecer la conexién Bluetooth con un
terminal.

10 MyModes

Los MyModes estan previstos para tipos especificos de movimiento o de postura (p. €j., golf, ba-
loncesto, etc.). Ademas del modo basico (modo 1), el técnico ortopédico puede activarlos y con-
figurarlos mediante una aplicacién de configuracién. Es posible cambiar conmutar entre MyMo-
des con la aplicacién Cockpit o mediante patrones de movimiento. La conmutacién por medio de
patrones de movimiento exige que el técnico ortopédico active esta funcién en el software de
configuracién.

Ademas, se pueden realizar ajustes con la aplicacién Cockpit.

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 podréa activarse con la aplica-
cion Cockpit o por medio de 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 mas 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.
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Realizar el cambio

INFORMACION

Si se ajusta el parametro 'Volumen' a '0' en la aplicacion Cockpit, no se emitiran sefales
acusticas. En este caso, preste atencién a la sefial de vibracion.

3x > MyMode 1 2x 2 MyMode 1

4x> MyMode 2

[
3

3x > MyMode 2

/:> f/:> R+ -ﬂ > Zw{{‘:}‘}hl{] ) oweie: &1

=

Lleve la pierna protésica ligeramente hacia atras (posicion inicial para dar un paso).
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).
Deje de someter a carga la pierna protésica y manténgala quieta en esta posiciéon (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 33).
INFORMACION: Si no se emiten la sefal vibratoria y la acustica, esto indica que
no se han cumplido los requisitos al balancear el producto.
Una vez que se emitan la sefial vibratoria y la aculstica, mantenga la pierna protésica extendi-
day sin carga durante 1 segundo.
Se emiten una sefal vibratoria y una acdustica (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 patrén de movimiento independien-
temente de la configuracion de los MyModes en la aplicacién de configuracion.

También se puede volver al modo bésico (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 se ajusta el parametro 'Volumen' a '0' en la aplicacion Cockpit, no se emitiran sefales
acusticas. En este caso, preste atencion a la sefhal de vibracién.

WL

-
x

+ .i] E:)Z'::) (] Modo bésico

1)

Lleve la pierna protésica ligeramente hacia atras (posicion inicial para dar un paso).
23



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 sefial vibratoria Unica y una sefal acustica para confirmar que se ha detec-
tado el patron de movimiento (véase la pagina 33).
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 sefal 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.

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 33). Una vez emitidas las sefiales acusticas, la resistencia de flexion se ajusta a
los valores del modo de seguridad. Dependiendo del ajuste en la aplicacién de configuracion, es-
ta resistencia de flexion puede ser baja o alta. A continuacion se apaga el producto.

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 flexion esta ajustada a los valores del modo de seguridad. Esta puede ser alta o
baja dependiendo del ajuste realizado en la aplicacién de configuracion.

11.3 Modo de seguridad

En cuanto surja un fallo critico (p. €j., 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
configuracion. 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-
sién 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 sefal acustica y
una vibratoria (véase la pagina 33).

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-
cién 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.
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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 (radiacién solar), para contrarrestar el sobrecalenta-
miento la resistencia de flexion aumentara a medida que aumente la temperatura. Una vez que se
enfrie la articulacion de rodilla, se restableceran los ajustes que habia antes de que se cambiase
al modo de sobrecalentamiento.

En los MyModes se emite la sefal 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 continGa 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. EI cambio a este modo se anuncia con la ilumi-
nacién del LED de estado en rojo.

Cuando una vez se haya enfriado, la articulacion de rodilla se vuelve a encender automéaticamen-
te.

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. €j.,
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 articulaciéon de rodilla (Protector corto, Protector largo, funda
estética funcional) si las hubiera.
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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 pafio suave.

4) Deje que la humedad residual se seque al aire por completo.

Si, tras secarse, se produjera un fallo de funcionamiento, la articulacion 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 articulacion 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 jabén suave (p. €j., Derma Clean 453H10=1-N de
Ottobock) en caso de suciedad. Preste atencién a que no penetre ningun liquido en el adap-
tador tubular.

2) Seque el producto con un pafio 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.

13.2 Limpiar el adaptador de carga

1) Limpie el producto con un pafio himedo y jabén suave (p. €j., Derma Clean 453H10=1-N de
Ottobock) en caso de suciedad.
Preste atencién 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. €j., 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-
tacion con un bastoncillo y lejia de jabon suave.
iAVISO! Procure no daiar 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 béasica 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 cudl 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 / sefales de error véase la pagina 33").

Para los trabajos de mantenimiento y las reparaciones se han de entregar siempre al técnico orto-
pédico los siguientes componentes:
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El producto con adaptador tubular montado, el adaptador de carga, el cable USB y el bloque de
alimentacién 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 dafios causados debido al incumpli-
miento de este documento y, en especial, por los dafos derivados de un uso indebido o una mo-
dificacion no autorizada del producto.

15.2 Marcas

Todas las denominaciones mencionadas en el presente documento estan sometidas en su totali-
dad a las disposiciones del derecho de marca vigente correspondiente, asi como a los derechos
de los propietarios correspondientes.

Todas las marcas, nombres comerciales o nombres de empresas que se indican en este docu-
mento pueden ser marcas registradas y estan sometidos a los derechos de los propietarios co-
rrespondientes.

La ausencia de una designacion explicita de las marcas utilizadas en este documento no implica
que una denominacién esté libre de derechos de terceros.

Bluetooth es una marca registrada de Bluetooth SIG, Inc.

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 instalacién 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 direccion 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 inicamente en un pais concreto se incluyen en el presente capitu-
lo en la lengua oficial del pais del usuario correspondiente.
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16 Datos técnicos

Condiciones ambientales

Transporte en el embalaje original

-20 °C/-4 °F hasta +60 °C/+140 °F
Humedad relativa del 15 % al 90 %, sin con-
densacioén

Transporte y almacenamiento entre usos (sin
embalaje)

-20 °C/-4 °F hasta +60 °C/+140 °F
Humedad relativa del 15 % al 90 %, sin con-
densacion

Presién del aire: 70 kPa a 106 kPa (- 425 m a
3000 m sin compensacion de presién)

Almacenamiento en el embalaje original
(=8 meses)

+5 °C/+41 °F hasta +30 °C/+86 °F
Humedad relativa del 15 % al 85 %, sin con-
densacién

Almacenamiento y transporte en el embalaje
original (>3 meses)

+5 °C/+41 °F hasta +20 °C/+68 °F
Humedad relativa del 15 % al 85 %, sin con-
densacion

Funcionamiento

-5 °C/+23 °F hasta +45 °C/+113 °F
Humedad relativa del 15 % al 90 %, sin con-
densacion

Presién del aire: 70 kPa a 106 kPa (- 425 m a
3000 m sin compensacion de presién)

Temperatura maxima alcanzable en la pieza de
unién de la articulacion de rodilla con el encaje
antes de cambiar al modo de sobrecalenta-
miento

40 °C/104 °F

Tiempo de calentamiento necesario hasta al- 30 minutos
canzar la temperatura de funcionamiento tras

un almacenamiento entre usos de -20 °C/-4 °F

a una temperatura ambiente de +20 °C/+68 °F

Tiempo de enfriamiento necesario hasta alcan- | 30 minutos

zar la temperatura de funcionamiento tras un

almacenamiento entre usos de +60 °C/+140 °F

a una temperatura ambiente de +20 °C/+68 °F

Carga de la bateria

+5 °C/+41 °F hasta +40 °C/+104 °F
Humedad relativa del 15 % al 90 %, sin con-
densacién

Presioén del aire: 70 kPa a 106 kPa (- 425 m a
3000 m sin compensacion de presién)

Articulacion de rodilla protésica

Referencia

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

Grado de movilidad segun MOBIS 2,3y4
Peso corporal maximo 150 kg
Peso adicional admisible con peso corporal 15 kg
maximo

Tipo de proteccion 1P66/1P68

Profundidad méxima bajo el agua: 3 m
Tiempo méaximo: 1 hora
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Articulacion de rodilla protésica

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 versién del paquete de
software

Accesible a través de la aplicacion Cockpit

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

Transmision de datos

Tecnologia inalambrica

Bluetooth 5.0 (Bluetooth Low Energy)

Alcance

Aprox. 10 m/32,8 ft

Gama de frecuencias

De 2402 MHz a 2480 MHz

Modulacion

GFSK

Tasa de transmisién de datos (over the air)

hasta 2 Mbps

Potencia maxima de salida (EIRP):

+4 dBm (~2,5 mW)

Adaptador tubular AXON

Referencia 2R68=280
Peso 190 g-300 g
Material Aluminio
Peso corporal max. 150 kg

Tipo de proteccidn 1P66/1P68

Profundidad méxima bajo agua: 3 m
Tiempo méaximo: 1 hora

Resistencia al agua

Resistente al agua y a la corrosién

Vida Util prevista 6 anos
Adaptador tubular AXON con unidad de

torsion

Referencia 2R69=280
Peso 190 g-300 g
Material Aluminio
Peso corporal max. 125 kg

Tipo de proteccién IP54

Resistencia al agua

No resistente al agua ni a la corrosién

Vida util prevista

6 anos

Bateria de la protesis

Tipo de bateria

lones de litio

Ciclos de carga (ciclos de carga y descarga)
tras los cuales se dispone al menos de un
80 % de la capacidad original de la bateria

500
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Bateria de la proétesis
Comportamiento del producto durante el pro- | El producto no funciona.
ceso de carga
Tiempo de funcionamiento de la prétesis con | Aprox. 5 dias con un uso normal
una bateria nueva y completamente cargada a
temperatura ambiente

Los siguientes tiempos de carga solo son validos si se utiliza el bloque de alimentacion 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

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. €j.: 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 méax. del aire del 90 %
Presién del aire: 70 kPa a 106 kPa (-425 m a
3000 m sin compensacion de presién)

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 afos

Adaptador de carga
Referencia 757L47=1
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Adaptador de carga

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/-18 °F hasta +70 °C/+158 °F

Humedad relativa del 15 % al 90 %, sin con-

densacion

Transporte y almacenamiento entre usos (sin
embalaje)

-25 °C/-13 °F hasta +70 °C/+158 °F

Humedad relativa del 15 % al 90 %, sin con-

densacién
Presioén del aire: 70 kPa a 106 kPa (-425 m a
3000 m sin compensacion de presién)

Funcionamiento

5 °C/+41 °F hasta +40 °C/+104 °F

Del 15 % al 90 % de humedad relativa
Presién del aire: 70 kPa a 106 kPa (-425 m a
3000 m sin compensacion de presién)

Enchufe de entrada

USB-C

Tension de entrada 5 V==
Corriente de entrada minima 2,5A
Tensién de salida 12V =
Corriente de salida 0,96 A
Peso 90g
Vida util 8 anos
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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 extranos 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

Proteccion 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

NuUmero 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 seiales 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 gti)
Volumen ajustable a través de la apli-
cacion

Dos tonos cortos consecu-
tivos

Detectado patrén de balan-
ceo para cambiar de My-
Mode

¥, o1 ?

(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 ® Seial vibrato- |Suceso
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 estd lista para funcionar.
Tras desconectar
(da de du di) el adaptador de
carga, esta indica-
cion se apaga
después de aprox.
30 segundos.
s 1vez El mantenimiento vence en 1 mes
; 5 ],:J’ O: —:‘? Compruebe la proxima fecha de manteni-
N miento con la aplicacién Cockpit.
(tu tu tu tu) 4 vec.es, 4 veces
4 veces repe- repetidas
tidas
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no

Melodia/to-

LED ®

Seial vibrato-

ria

Suceso

no)

tidas

I
(ni na no ni na

4 veces repe-

o N7 _

O
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 la proxima fecha de mante-
nimiento con la aplicacién Cockpit.

Si la fecha de mantenimiento no se ha
alcanzado aun o se ha excedido, 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 senales indicadas se puede cambiar a través de la aplicacion Cockpit.

Melo- Repe- |LED ©® Vibra- | Accion adicional reali- |Suceso
dia/to- |ticién cion zada
no
o - g 1vez Modificacién de ajustes a | Se ha guardado un nuevo
;_J- ..~ -7‘? través de la aplicacion ajuste en la articulacion
re Cockpit de rodilla.
(bui) 3 veces Conmutacion de modo Conmutacion de modo
con la aplicacién Cockpit |realizada con la aplica-
cion Cockpit.
Fase de balanceo activa- | El parametro correspon-
da correctamente al cami- | diente debe estar activado
nar en la aplicacién.
NI - By 1 vez Balanceo sobre el antepié | Detectado patron de ba-
"9 “r} ..~ —7‘? y, a continuacion, alivio lanceo.
o de la carga sobre la pier-
(giii i) 3 veces na protésica
= lvez | vir 1 vez Pierna protésica no some- | Conmutacién al modo ba-
;_J- ..~ —:‘? tida a carga y mantenida |sico (modo 1) realizada.
o 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 _ |Lafuncion de Bluetooth esta activada. La articulacion de rodilla permanece en el mo-
—.~ do de conexion durante 2 minutos. Durante este tiempo, un dispositivo movil puede
o detectar la articulacién de rodilla y establecer la conexién.
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LED 3

Suceso

Se ha establecido la conexion Bluetooth del terminal movil a la articulaciéon de rodilla.

17.2.2 Senales de advertencia/error

Error durante el uso

Melodia/tono

Repe-
ticion

Vibra-
cion

LED ®

Suceso/¢qué hacer?

Per-
ma-
nente

Fallo del sistema

Intente solucionar este fallo enchufando y enchu-
fando el adaptador de carga.

Si el fallo persiste, no se permite continuar usan-
do el producto. Un técnico ortopédico debe revi-
sar de inmediato el producto.

=

(ni na no ni na
no)

8 ve-
ces

8 ve-
ces

Alcanzada temperatura critica de la hidrauli-
ca (véase la pagina 25)

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 24)

Intente restablecer el error conectando/desco-
nectando el adaptador de carga. Si el error per-
siste, no se permite continuar usando el produc-
to. Un servicio técnico autorizado de Ottobock
debe comprobar el producto. La persona de con-
tacto 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 25)

* 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 24)
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 Seinales 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 —,~ Bn 60 %-80 % >3 dias
/ 3 veces 40 %-60 % >2 dias

(buiii) 2 veces 20 %-40 % Un dia mas si la
consulta se reali-
za por la manana

mae b NN - <20 % Menos de un dia

et si la consulta se

(biuuuu bu bu)

repetidas

AW
S\~
‘Oz

RN

2 veces, 4 veces

realiza por la ma-
fiana

17.2.4 Simbolos LED del adaptador de carga

Nivel de carga durante la carga

o

0 %-20 %

B0

20 %-40 %

f D

40 %-60 %

4 @)

80 %-95 %

y @

60 %-80 %

4 [

>95 %
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LED de estado y simbolo de la bateria

LED Suceso Accion necesaria
El adaptador de carga no | Compruebe si el adaptador de carga esta correcta-
% recibe tension. mente conectado al bloque de alimentacion o a la

fuente de tensién USB.

A continuacion, 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 con una co-
rriente de salida de al menos 2,5 A o una potencia
de al menos 12,5 W.

*  Compruebe el cable de conexion USB con otro
dispositivo USB con conexion USB-C.

* Si se utiliza una fuente de tension USB, comprué-
bela con otro dispositivo USB.

* Sila fuente de tension 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-

tacion, el cable de conexién y el adaptador de carga.

La persona de contacto es el técnico ortopédico.

Adaptador de carga listo | Si el adaptador de carga ya esta conectado a la arti-
$ :]] para funcionar, pero no culacién de rodilla protésica, compruebe los siguien-
conectado aln a la articu- |tes puntos:
lacién de rodilla protésica |+ Cuerpo extrafo en el conector de carga o en la to-

ma de alimentacion
* Conector de carga o toma de alimentacion sucios.
Consulte como efectuar la limpieza en el capitulo
"Limpiar los contactos de la toma de alimentacién
y del conector de carga" (véase la pagina 26).
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. La persona de
contacto es el técnico ortopédico.

* iD La articulacion de rodilla -
“r protésica se esta cargan-
do
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LED

Suceso

Accion necesaria

=

La corriente para el pro-
ceso de carga es insufi-
ciente.

La bateria de la articulacion de rodilla protésica tarda

mas tiempo en cargarse completamente.

* Compruebe la corriente de salida (potencia) de la
fuente de tension USB. Esta debe ser de al menos
2,6 A (12,5 W).

* Compruebe el cable de conexion 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 o una potencia de 12,5 W.

* Tenga en cuenta las temperaturas del entorno ad-
misibles indicadas en los datos técnicos (véase la
pagina 28).

A4
Y
”%*’D
A

La temperatura de la bate-
ria es demasiado elevada.
La articulacion no se car-

Tenga en cuenta las temperaturas del entorno admisi-
bles indicadas en los datos técnicos (véase la
pagina 28).

ga.

Desconecte el adaptador de carga de la articulacion
de rodilla protésica y espere unos minutos.

LED de temperatura

LED

Suceso

¢£Qué hacer?

é

La temperatura de la bate-
ria es superior a 52 °C

* Tenga en cuenta las temperaturas ambiente durante
la carga (fuentes de calor, calefaccion, etc.)
* 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 ambiente durante
la carga (fuentes de calor, calefaccién, etc.)

* Interrumpa el proceso de carga y deje que la articu-
lacién de rodilla se enfrie

LED de mantenimiento

LED

Suceso

¢Qué hacer?

No se necesita manteni-
miento a medio plazo.

Puede consultar la fecha de mantenimiento a través de la
aplicacion Cockpit.

El mantenimiento vence en
1 mes

Compruebe la proxima fecha de mantenimiento con la
aplicacion Cockpit.

eaf <t |t

Se ha excedido la fecha de
mantenimiento
Mantenimiento no progra-
mado debido a sobrecar-
gas mecanicas o térmicas
de la articulacion de rodilla

* Compruebe la préoxima fecha de mantenimiento con
la aplicacion Cockpit.

* Silafecha de mantenimiento no se ha alcanzado aun
o se ha excedido, no se permite continuar usando el
producto. El producto debe ser revisado por un ser-
vicio técnico autorizado de Ottobock. Su persona 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 atencién sanitaria domiciliaria (p. €j., uso en casa, uso en ex-
teriores)
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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 11).

Emisiones electromagnéticas

Mediciones de emi-
siones perturbado-
ras

Conformidad

Pauta en el entorno electromagnético

Emisiones de RF se-
gun CISPR 11

Grupo 1/ clase B

El producto emplea energia de RF Unicamente
para su funcionamiento interno. Por lo tanto,
su emisiéon de RF es muy baja, siendo impro-
bable que los aparatos electrénicos cercanos
se vean afectados.

Corrientes armonicas
segln IEC 61000-3-2

No puede utilizarse; la
potencia es inferior a
7B W

Fluctuaciones de ten-
sion y flicker segln
IEC 61000-3-3

El producto cumple
los requisitos de la
norma.

Inmunidad electromagnética

cidas inducidas por
campos de alta fre-
cuencia

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
Campos magnéticos IEC 61000-4-8 30 A/m
con frecuencias de 50 Hz 0 60 Hz
medicion técnicas
energéticas
Transitorios eléctricos IEC 61000-4-4 + 2 kV
rapidos en rafagas Frecuencia de repeticién de 100 kHz
Subidas de tensién IEC 61000-4-5 +0,5KkV, £ 1kV
cable a cable
Perturbaciones condu- IEC 61000-4-6 3V

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
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Fenémeno

Norma basica CEM o
procedimiento de

ensayo

Nivel de ensayo de inmunidad

sion

Interrupciones de ten-

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 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] [MHz] [W1] 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 kHz de
carrera
1 kHz de
seno
710 704 a 787 Ban- Modulacion 0,2 0,3 9
745 da LET 13, de impulso
780 17 217 Hz
810 800 a 960 GSM 800/90- | Modulacién 2 0,3 28
870 0, de impulso
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
Banda LTE 5
1720 1700 a 1990 | GSM 1800; Modulacién 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; | de impulso
GSM 1900; 217 Hz
1970 DECT;
Banda LTE 1,
3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 a 2570 Bluetooth Modulacién 2 0,3 28
Wi- de impulso
fi 802.11 b/g- 217 Hz
/n,
RFID 2450
Banda LTE 7
5240 5100 a 5800 Wi- Modulacién 0,2 0,3 9
5500 fig02.11a/n | deimpulso
5785 217 Hz

Inmunidad a campos magnéticos de proximidad

Frecuencia de ensa- Modulacion Nivel de ensayo de inmunidad [A/m]
yo
30 kHz CW 8
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Frecuencia de ensa- Modulacion Nivel de ensayo de inmunidad [A/m]
yo
134,2 kHz Modulacién de impulso 65
2,1 kHz
13,56 MHz Modulacién de impulso 7,5
50 kHz
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