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Elektronische Gebrauchsanweisungen in verschiedenen Sprachen sind auf der
Website des Herstellers verfligbar und kdnnen mit dem QR-Code
heruntergeladen werden.

L]
https://www.rbionics.com/documentation

(R

Gebrauchsanweisungen in Papierform kdnnen ohne zusatzliche Kosten liber die
Website angefordert werden und werden innerhalb von 7 Kalendertagen
zugestellt.

https://www.rbionics.com/helpdesk

Dieses Dokument kann sich andern. Bitte wenden Sie sich an die ortliche
Vertretung des Herstellers oder besuchen Sie die Website des Herstellers, um die
neueste Version zu erhalten.

Die Ubersetzungen wurden von einem unten aufgefiihrten zertifizierten
Ubersetzungsanbieter angefertigt.

Lingvo House Translation Services Ltd
A 9 60 Cannon Street, London, EC4N 6NP,
United Kingdom
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BEGRIFFE UND ABKURZUNGEN
HR-mode Hochwiderstandsmodus
RF Funkfrequenz
RH Relative Luftfeuchtigkeit
Ul Benutzeroberflache

SICHERHEITSHINWEISE IN DIESEM DOKUMENT

WARNUNG: Hinweis auf mogliche Lebensgefahr oder Gefahr schwerer
Verletzungen.

VORSICHT: Hinweis auf mogliche Unfall- oder Verletzungsgefahren.
HINWEIS: Hinweis auf mogliche Schaden am Produkt oder anderen Dingen.

ALLGEMEINE WARNUNGEN

WARNUNG: Lesen Sie dieses Dokument sorgfaltig durch, bevor Sie das Gerat
eigenstandig verwenden.

WARNUNG: Uben Sie die Bedienung der Prothese im Beisein einer geschulten
Fachkraft, bevor Sie sie selbststandig benutzen. Verwenden Sie die Prothese erst
dann selbststdandig, wenn Sie dazu berechtigt sind.

WARNUNG: Nehmen Sie keine Anderungen am Produkt vor oder éffnen Sie
dieses nicht. Im Inneren befindet sich ein Li-lonen-Akku. Es kann zu
Stromschlagen, Branden oder Explosionen kommen, die Personenschaden
verursachen kénnen. Jegliche Anderung am Produkt fiihrt zum Erléschen der
Garantie.

WARNUNG: Falsche Kombinationen von Komponenten (z.B. der FuRprothese)
kdnnen zu korperlichen Schaden flihren.

WARNUNG: Halten Sie die empfohlenen Wartungsintervalle ein. Wenn das
Produkt nicht rechtzeitig gewartet wird, kann es zu Schaden am Gerat und am
Benutzer kommen, und die Garantie erlischt.

WARNUNG: Das Bedienen eines Kraftfahrzeugs oder potenziell gefahrlicher
Maschinen ist kein vorgesehener Zweck dieses Produkts. Der Hersteller haftet
nicht fir Verletzungen, die aus einer solchen Nutzung entstehen.

WARNUNG: Schalten Sie die Prothese aus, wenn Sie sicherheitskritische
Tatigkeiten ausfuhren, wie z. B. das Fiihren eines Kraftfahrzeugs oder das
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Bedienen anderer potenziell gefahrlicher Maschinen.

WARNUNG: Halten Sie sofort an, wenn Sie ein Signal spiiren (Prothese vibriert)
und/oder horen (Prothese piept).

WARNUNG: Benutzen Sie immer den Handlauf, wenn Sie eine Treppe oder ein
Gefille Giberqueren. Betreten Sie keine Treppen und Steigungen, wenn keine
Handldufe vorhanden sind.

WARNUNG: Das Kabel und der Adapter des Ladegerats missen aus der
Reichweite von Kindern ferngehalten werden.

VORSICHT: Halten Sie Korperteile von beweglichen Teilen fern; bewegliche Teile
kénnen Verletzungen verursachen.

VORSICHT: Schalten Sie das Gerat nur an, wenn Sie es tragen.

VORSICHT: Laufen Sie nur mit dem Gerat, wenn es angeschaltet ist.

VORSICHT: Bringen Sie keine Lasten auf, die die angegebene Bewertung
Ubersteigen, um eine Sturzgefahr zu vermeiden.

VORSICHT Lassen Sie bei der Verwendung des Knies und der Komponenten (z. B.
des Ladegerats) stets Ihr gesundes Urteilsvermogen und lhren gesunden
Menschenverstand walten, beschranken Sie die Verwendung auf den Zweck, fiir
den sie entwickelt wurden, und befolgen Sie die in diesem Dokument
enthaltenen Anweisungen.

VORSICHT: Fiihren Sie vor jedem Gebrauch eine Sichtpriifung der Prothese
durch. Stellen Sie sicher, dass kein Teil der Prothese oder des Zubehérs verandert
oder manipuliert wurde.

VORSICHT: Sollten Sie Probleme mit einer Komponente der Prothese oder des
Zubehors haben, wenden Sie sich zuerst an Ihren Orthopéadietechniker.
Versuchen Sie niemals, technische Reparaturen selbst durchzufiihren.
VORSICHT: Falls die Knieabdeckung ersetzt werden muss, kontaktieren Sie lhren
Orthopéadietechniker. Versuchen Sie niemals, die Knieabdeckung selbst zu
entfernen.

HINWEIS: Die Verwendung von anderen als den vom Hersteller angegebenen
oder gelieferten Bauteilen und Kabeln kann zu erhéhten elektromagnetischen
Emissionen oder einer verminderten elektromagnetischen Storfestigkeit dieses
Geréts flihren und einen fehlerhaften Betrieb zur Folge haben.
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HINWEIS: Verwenden Sie die Prothese bei Temperaturen zwischen -10°C und
+40°C.

HINWEIS: Laden Sie die Prothese bei Temperaturen zwischen 0°C und +40°C auf.
HINWEIS: Vermeiden Sie anstrengende Téatigkeiten und Sportarten, tiberméaRige
Belastung und starke Beanspruchung.

HINWEIS: Vermeiden Sie die Einwirkung von Regen, Schnee, Eis oder Salz. In
einem sauberen und trockenen Zustand halten und lagern.

HINWEIS: Vermeiden Sie, es starkem Staub oder Rauch sowie tibermaRigen
mechanischen St6Ren oder Vibrationen auszusetzen.

HINWEIS: Vermeiden Sie, dass etwas darliber geschiittet oder es in Wasser oder
andere Flussigkeiten eingetaucht wird.

HINWEIS: Das Ladegerat ist nur fir den Gebrauch in Innenrdumen geeignet.
HINWEIS: Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieflich Peripheriegerate
wie Antennenkabel und externe Antennen) sollten nicht ndher als 30 cm (12 Zoll)
an einem Teil des Knies und des Ladegerats verwendet werden, einschlieRlich
der mitgelieferten, vom Hersteller angegebenen Kabel. Andernfalls kann es zu
einer Beeintrachtigung der Gerateleistung kommen.

HINWEIS: Das Gerat darf keinen starken elektromagnetischen Stérungen
ausgesetzt werden, z. B. in einem MRT-Gerat. Das Gerat funktioniert
moglicherweise nicht mehr, wenn es diesen Storungen ausgesetzt wird.
HINWEIS: Das Gerat darf nicht in einer sauerstoffreichen Umgebung oder in
einem Bereich mit entflammbaren (anasthetischen) Gasen verwendet werden.
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1. EINLEITUNG

Das Intuy Knee (im Folgenden als Gerat oder Knie bezeichnet) ist eine
motorisierte externe Knieprothese, die Beinamputierte aktiv bei der Verrichtung
alltaglicher Aktivitaten unterstitzt. Es handelt sich um ein elektromechanisches
Gerat mit aktiver Energieversorgung, das Bestandteil einer dulReren Prothese fir
die unteren GliedmaRen ist, und konzipiert wurde, um ein fehlendes Knie ganz
oder teilweise funktional zu ersetzen.

Bitte lesen Sie dieses Dokument sorgfaltig durch und besprechen Sie alle Fragen
mit Ihrem Orthopdadietechniker, bevor Sie dieses Gerat verwenden. Um den
sicheren und ordnungsgemalen Betrieb des Gerats zu gewdahrleisten, missen Sie
die in diesem Dokument enthaltenen Anweisungen befolgen und sich von einem
Fachmann ausreichend schulen lassen.

1.1. VERWENDUNGSZWECK

GemaR EN ISO 14971:2019+A11:2021* cl. 3.6, sind Verwendungszweck und
Bestimmungsgemale Verwendung austauschbar.
Das Gerat soll Oberschenkelamputierte und hiift- oder knieexartikulierte
Personen aktiv bei der Verrichtung alltaglicher Tatigkeiten unterstitzen, wie z. B.
e stehen
e gehen
e  Treppen und Steigungen hinauf und hinunter gehen
e  hinsetzen und aufstehen
e  knien
Die mobile App wird verwendet, um die Einstellungen anzupassen und die
Betriebsmodi des Geréats zu wechseln.
Klinische Vorteile
Das Gerat wurde entwickelt, um den Zielgruppen die folgenden klinischen
Vorteile zu bieten: Unterstiitzung des Anwenders bei den taglichen Aktivitaten,
wie in der Verwendungszweckbeschreibung dargelegt.
Laut den bis Ende 2023 gesammelten Riickmeldungen der Anwender wurden
folgende klinische Vorteile berichtet*:
e Verbesserter Komfort beim Stehen
e Verbessertes Gehgefiihl und verbesserte Ausdauer
e Geringerer korperlicher Kraftaufwand im Allgemeinen,
insbesondere beim Begehen von Rampen und Treppen
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e Verringerte oder beseitigte Schmerzen im unteren Rickenbereich
bei einigen Anwendern
* Bitte beachten Sie, dass sich die oben genannten Vorteile andern kénnen, da
die Erhebung von Anwenderfeedback eine fortlaufende klinische
Nachbeobachtung nach der Markteinfiihrung darstellt.
Vorgesehene Zielgruppe
Die vorgesehene Benutzergruppe ist nachstehendzusammengefasst.

. Klinischer Status: (unilaterale oder bilaterale) Knieexartikulation,
Oberschenkelamputation und Huftexartikulation.

e  Korpergewicht: Zwischen 25 und 125 kg

. KorpergréBe: Zwischen 1,20 und 1,95 m

e Alter: Keine besondere Anforderung angegeben. Sie sollte von den
Pflegekraften auf Grundlage des korperlichen und geistigen Zustands
des Benutzers bewertet werden.

Vorgesehenes Benutzerprofil

Das Gerat ist flir Amputierte mit mittlerem bis hohem Aktivitatsniveau gedacht.
Dieses Gerat wird von einem qualifizierten Orthopadietechniker angepasst und
individuell eingestellt. Der Prothetiker wird zum Benutzer, wenn er das Gerat
integriert, um eine Beinprothese herzustellen und die Einstellungen fir die
Amputierten anzupassen.

Vorgesehene medizinische Indikation

Das Gerat ist flir Personen mit (unilateraler oder bilateraler) Knieexartikulation,
Oberschenkelamputation und Hiftexartikulation indiziert. Die Person muss die
korperlichen und geistigen Voraussetzungen erfiillen, um visuelle/akustische
Signale und/oder mechanische Vibrationen wahrzunehmen.

Einschrankungen und Kontraindikationen

Beidseitig amputierte Personen sind moglicherweise nicht in der Lage, alle in
diesem Dokument genannten Tatigkeiten auszufiihren, wie z. B. Treppensteigen
oder Indoor-Cycling.

Es liegen nicht geniigend klinische Daten vor, um die Verwendung des Geréts bei
Patienten mit Osseointegration zu beflrworten oder davon abzuraten.

Ebenso wenig gibt es geniligend klinische Daten, um die Verwendung des Gerats
bei Patienten mit geringem Mobilitdtsniveau zu beflirworten oder davon
abzuraten.
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Aufgrund moglicher Probleme mit der Stabilitdt des Schaftes kann ein Patient mit
einem kurzen Stumpf moglicherweise nicht alle Vorteile des Gerats nutzen, z. B.
das Treppensteigen liber Stufen. Jedoch wird einem Patienten mit einem kurzen
Stumpf nicht davon abgeraten, dieses Gerat zu verwenden.
Derzeit ist keine Kontraindikation bekannt.
Korperteil, mit dem interagiert wird
Das Gerat wird Uber einen Prothesenschaft mit dem Stumpf des Benutzers
verbunden. Der Prothesenschaft ist meist aus nichtleitendem Kunststoff
gefertigt. Sehr oft setzt der Nutzer auch eine Unterlage aus Silikon oder einem
anderen nichtleitenden Material ein, bevor er den Schaft anbringt.
Der Benutzer wird das Gerat nur kurz beriihren, wenn er die Beinprothese an-
und ablegt, das Gerat ein- und ausschaltet und das Ladekabel einsteckt oder
abzieht.
Dariiber hinaus gibt es wahrend der Anwendung keinen direkten Kontakt.
Vorgesehene Anwendungsumgebung
Das Gerat unterstiitzt Amputierte aktiv bei der Verrichtung alltaglicher
Aktivitaten in der hauslichen Pflege (siehe EN-IEC 60601-1-11:2015+ A1:2021),
das Gerat wird sowohl in Innenrdumen als auch im Freien eingesetzt.

e  Temperaturbereich: -10 °C bis 40 °C

. Luftfeuchtigkeit: 0% bis 90% RH, nicht kondensierend

e Luftdruck: 700-1060 hPa
Das Ladegerdt darf nur in Innenrdumen verwendet werden.

o  Temperaturbereich: 0 °C bis 40 °C

. Luftfeuchtigkeit: 0% bis 90% RH, nicht kondensierend

e Luftdruck: 700-1060 hPa
Begriindet vorhersehbarer falscher Gebrauch
Die vorhersehbaren falschen Gebrauchsméglichkeiten sind unten aufgefihrt.

. Der Nutzer setzt das Gerat Regen, Schnee, Eis und Salz aus.

e Auf das Gerat wird etwas verschittet oder in Wasser oder andere

Flussigkeiten getaucht, z. B. beim Duschen wahrend des Tragens des
Gerats

e Der Nutzer setzt das Gerat einer starken Staubbelastung aus.
e Der Benutzer setzt das Gerat tibermaRigen mechanischen StéfRen oder
Vibrationen aus.
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Es wird in stark elektrischer und/oder magnetischer Umgebung
verwendet (z. B. elektrische Transformatoren, Radio- und
Fernsehsender mit hoher Leistung).

Der Nutzer benutzt das Gerat bei anstrengenden Tatigkeiten und beim
Sport.

1.2. AUF DEM GERAT UND IN DIESEM DOKUMENT VERWENDETE SYMBOLE

Max. 125kg Maximales Benutzergewicht (125 kg)

P45

hid

<>

i

Achtung: Gefahr! Halten Sie Korperteile wie Finger fern
Medizinisches Gerat

Achtung: Lesen Sie die Gebrauchsanweisung
Herstellerangaben

Jahr der Herstellung

Gleichstrom

Einschalttaste

Nicht-ionisierende Strahlung

CE-Kennzeichnung

Seriennummer

Modellnummer

Schutz gegen>1 mm groRBe Partikel, Schutz gegen Wasserstrahlen

Gebrauchsanweisung beachten

Das Produkt darf nicht als unsortierter Abfall entsorgt werden,
sondern muss zur Wiederverwertung und zum Recycling einer
getrennten Sammelstelle zugefiihrt werden. Bitte beachten Sie die
Hinweise in diesem Dokument.

Verteiler

BEMERKUNG: Um einige der auf dem Gerat verwendeten Symbole zu sehen,
entfernen Sie bitte vorsichtig die Knieabdeckung. Das Entfernen der Abdeckung

Reboocon Bionics B.V. Recover Boost Connect
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muss von qualifiziertem Personal, z. B. lhrem Orthopdadietechniker,
vorgenommen werden.

1.3. PRODUKT-ETIKETTEN
Auf dem Geréat und dem Ladegerét befinden sich Aufkleber. Die Gerateetiketten
werden per Lasergravur auf den Metallrahmen aufgebracht, die

Ladegerateetiketten sind Aufkleber.

Gerateetikett

() 1pas
C€wr L]

[sN]ikrymmsss

MN:ILK-1X

Rechargeable Li-ion Battery: 86.4Wh
d Reboocon Bionics BV

Ambachtsweg 4, 2641KS

Pijnacker, the Netherlands IIEJ —

ﬂ 2025
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L / D SHITCHING PONER ADAPTER
SWITCHING POWER ADAPTER T2 St
MODEL:LYD703362000 QUTPUT:33. 6V ===1.9A
INPUT:100-240V~ 1.5A OUTPUT V=== 30/ 9¥ === 3N/ 12V === 3\
50/60Hz 15V===38/20V ===3. 25A 65K Max
OUTPUT:33.6V === 2A EN60601-1
SV==2A 1P22 c €
Ladegeritetikett BNGOOM. 1oy ﬁ @ X
@ ﬁ CAUTION -
fr RISK OF ELECTRIC SHOCK
CAUTION ™= DRY LOCATION USE ONLY

2. PRODUKTBESCHREIBUNG

RISK OF ELECTRIC SHOCK
DRY LOCATION USE ONLY
AVERTISSEMENT
POUR UTILISATION A
LINTERIEUR SEULEMENT
AL A B

amoaces-  MADE IN CHINA

GUANGDONG LIANYUNDA ELECTRONIC €O, LTD. Od er

AVERT | SSEMENT
POUR UTILISATION A
L' INTERIEUR SEULEMENT

Jumm

el ¥ade |n China
Shenzhen Ganshenyuan Electronics Co..Ltd,

2.1. ABMESSUNGEN (IN MILLIMETERN) UND BESCHREIBUNG DER WICHTIGSTEN ELEMENTE

Reboocon Bionics B.V.
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Die wichtigsten Funktionselemente des Gerats sind in der obigen Abbildung und
in der nachstehenden Liste aufgefiihrt (Bemerkung: Die Knieabdeckung ist aus
Griinden der Ubersichtlichkeit entfernt):
A. Obere Pyramide, eine Standard-Prothesenschnittstelle zur Verbindung
mit dem Oberschenkelschaft.
B. Der Kniekdrper besteht aus den folgenden Komponenten: dem
Rahmen, dem Akku, der Elektronik und der Antriebseinheit.
C. Untere Pyramide, eine Standard-Prothesenschnittstelle fiir die
Verbindung mit den Schlauchadaptern.
Auf dem Gehduse des Gerats konnen folgende Elemente mit dem Benutzer
interagieren
D. Eine zweifarbige (gelb/griine) LED, die den Betriebsstatus des Gerats
anzeigt;
E. Bluetooth fiir die Kommunikation mit Smartphones;
F. Eine Einschalttaste, um das Gerat ein- und auszuschalten;
G. Ein Summer, der zusammen mit den LEDs den Status des Gerats
anzeigt;
H. Ein Ladeanschluss, ein Standard-USB-C-Buchsenstecker;
|. Die Knieachsenmarkierungen auf beiden Seiten fiir die Ausrichtung der
Prothese.
Die folgenden Komponenten sind in der obigen Abbildung nicht dargestellt und
sind mit dem Gerat zu verwenden:
1. Abdeckung des Intuy Knee zum Schutz des Gerats
2. Ladegerat zum Aufladen des Geréts
3. Intuy App zur Ansicht und zur Anpassung von Parametern, zum
Wechseln der Geratemodi.

2.2. IDENTIFIZIERUNG DES PRODUKTMODELLS

Es gibt finf Modelle: Siehe Tabelle unten. In einigen Landern sind nur
ausgewadhlte Modelle verfligbar.
Modell- Modellbezeichnung  UDI-DI Modellbeschreibung
Nr.
0872029 Standard Intuy Knee in

LK-1B
ILK Intuy Knee (schwarz) 9459809 schwarzer Farbe mit den

Reboocon Bionics B.V. Recover Boost Connect
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grundlegenden

Softwarefunktionen

Standard Intuy Knee in
0872029 silberner Farbe mit den

ILK-1W Intuy Knee (silber) 9459816 grundlegenden
Softwarefunktionen
Leichteres Intuy Knee mit
IKIN Intuy Knee NEO 0872029 den grundlegenden
9459830 .
Softwarefunktionen
Leichteres Intuy Knee mit
verbesserten Hardware-
0872029 .
IK1IR Intuy Knee RISE 0459847 Kor?po.nenten und einigen
zusatzlichen
Softwarefunktionen
Leichteres Intuy Knee mit
verbesserten Hardware-
0872029
IK1P Intuy Knee PRO 9459823 Komponenten und den

fortschrittlichsten
Softwarefunktionen
In der Tabelle unten finden Sie eine nicht vollstdndige Liste der Unterschiede.

Intuy Knee Intuy Knee Intuy Knee Intuy Knee  Intuy Knee

. "
Gerdtemodelle ¢ | varz) (silber) NEO RISE PRO
Gewicht, kg 2,5 2,5 2,2 2,2 2,2

Hochwertige Hochwertige Hochwertige Hochwertige Hochwertige
Rahmenmaterial Aluminium-  Aluminium-  Magnesium- Magnesium- Magnesium-

Legierung Legierung Legierung Legierung Legierung
Farbe Schwarz Silber Champagner Schwarz Grau
Essential
Softwarepakete X . X Essential
. Essential Essential Essential Rehab
(siehe Tabelle Rehab
Rehab Rehab Rehab Extra
unten) Extra
Advanced

Unten finden Sie eine Ubersicht der Funktionslisten fiir jedes Softwarepaket.

Softwarefunktions-

Funktionen und Beschreibungen
Paket
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1. Gehen: Adaptiver Gehgang auf unterschiedlichen
Untergriinden mit aktiver
Standphasenunterstiitzung und Schwungkontrolle
2. Treppenauf- und abstieg: Treppenauf- und abstieg
mit wechselseitigen Schritten und motorisierter
Unterstutzung
3. Rampenauf- & -abstieg: Rampenauf- und -abstieg
mit motorisierter Unterstitzung
Essential 4. Fahrrad: Intuitives Radfahren, Auf- und Aufsteigen
5. Gerade (gesperrt): Sperren Sie das Knie
ausgestreckt (durch die App)
6. Sperren (in jedem Winkel): Sperren Sie das Knie
angewinkelt (durch die App)
7. Halten: Halten und Sperren in jedem Winkel
8. Knien: Auf dem Boden Knien und Aufstehen
9. Stolperschutz: Beim Stolpern versucht das Knie,
den Nutzer zu driicken und zu verhindern, dass er
fallt
1. Rollstuhlfunktion: Undirektionale Verriegelung in
Sitzposition
2. Rehabilitationsmodi: Progressive Rehabilitations-
Trainingsmodi
Rehab 3. Trainingsfeedback: Audio-/Vibrations-Feedback
auf dem Knie durch die App
4. Training: Video-/Sensorbasiertes interaktives
Training
5. Aktivitatsbericht: RegelmaRiger Aktivitatsbericht
1. E-Stairs: Easy Stairs, Beginn des Treppenaufstiegs
mit dem Prothesebein zuerst
2. E-Gait: Easy Gait, leichte Gehinitiation und
Extra Richtungswechsel
3. E-Guard: Zusatzlicher Stolperschutz zum
Verhindern von Stolpern oder Fallen
4. E-Ascent: Einfacher und natirlicherer Aufstieg bei

Reboocon Bionics B.V.
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5. E-Descent: Einfacher und natiirlicher Abstieg bei
Rampen

1. Al-Gait: Verwendung eines Lernalgorithmus zur
Optimierung von Gangparametern (offline), um
den Gang natirlicher zu machen

Advanced 2. Intuy Modes: Vom Nutzer konfigurierbare Modi

fur weitere Aktivitaten, z. B. in die Hocke gehen

3. B-Walk: Dynamisches/ unterstiitztes
Rickwartsgehen

Bemerkung 1: Die genaue Liste fiir jedes Produktmodell kann sich d@ndern.
Bemerkung 2: Nicht alle Funktionen sind bei der Produkteinfiihrung verfugbar.
Einige Funktionen werden erst spater verfuigbar.

2.3. Die KNIEABDECKUNG
Das Knie wird mit einer Schutzhiille geliefert, die die folgenden Funktionen hat:
e  Schutzt das Gerat vor Verschmutzung und Staub
e Schutzt die Finger des Benutzers vor Quetschgefahr (siehe Allgemeine
Warnhinweise)
e  Verringert geringfligig das Gerausch
Die Abdeckung muss ersetzt werden, wenn sie abgenutzt, beschadigt oder kaputt
ist. Wenden Sie sich an lhren Orthopéadietechniker, um einen Ersatz zu erhalten.

2.4. LIEFERUMFANG
Die folgenden Komponenten werden geliefert:
e 1St. Kniegerat
e 1 St. Batterieladegerat (einschlieRlich 1 Stk. C7 Netzkabel, ILKCH)
e 1 St. Gebrauchsanweisung (Trager)
. 1 St. USB-Stick
e  1St. T-Schlissel
e 1 St. Knieabdeckung
e Android/IOS-Anwendung Intuy-App (herunterladbar)
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Umweltbedingungen

0°C bis 40°C, max. 90 % RH, nicht
kondensierend

0°C bis 40°C, max. 90 % RH, nicht
kondensierend
0°C bis 40°C, max. 90 % RH, nicht
kondensierend
Langfristige Lagerung (> 3 0°C bis 20°C, max. 90 % RH, nicht
Monate) kondensierend

-10°C bis 40°C, max. 90 % RH, nicht
kondensierend

0°C bis 40°C, max. 90 % RH, nicht
kondensierend

Transport in Originalverpackung

Transport ohne Verpackung

Lagerung (< 3 Monate)

Betrieb

Aufladen des Akkus

Geridit Intuy Knee
Gewicht (kg) 2,5 (ILK-1B, ILK-1W)/ 2,2 (IK1N, IK1R, IK1P)

. Maximale Beugung 120°, maximale Streckung
Bewegungsbereich 0°
Maximales

100Nm
Ausgangsdrehmoment

Maximale Ausgangsleistung 600 W

IP45 (Schutz gegen Partikel > 1 mm und

Schutzklasse
Wasserstrahlen)

Reichweite der Bluetooth-
Verbindung

Bluetooth HF-Empfanger Frequenzband: 2,4 GHz. Bandweite: 83,5 MHz

Frequenzband: 2,4 GHz. Modulation: GFSK.
Leistung: 8 dBm

Max. 10 m

Bluetooth HF-Sender

Reboocon Bionics B.V. Recover Boost Connect
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Akku (eingebaut, kann nicht entfernt werden)
Akkutyp

Nennspannung des Akkus

Akkukapazitat

Akku-Energie

Nominaler Ladestrom

Nennladestrom (max.)

Volle Ladespannung

Bemessung der Batteriesicherung (Nennspannung,
Nennstrom, Unterbrechungsleistung)

Ladezyklen (80 % der urspriinglichen Batteriekapazitat

verbleiben)

Verhalten des Produkts beim Laden

Autonomer Betrieb

Strukturelle Festigkeit (gepriift nach EN-ISO 10328: 2016)

Belastungsgrad

Ermiidungsfestigkeit (3 Millionen Zyklen)
Statische Festigkeit
Ultimative Starke

Statische Festigkeit bei Verdrehung (30 s)

Statische Endfestigkeit bei maximaler Kniebeugung

Akku-Ladeger:dit

Reboocon Bionics B.V.

Li-lon
28,8V DC
3,0 Ah
86,4 Wh
2,1A
2,4A
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P6, max. 125 kg
150 kg

250 kg
400 kg

50Nm
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Modellnummer LYD703362000 GSY-65W-M
Gewicht (kg) 0,27 0,32
Abmessungen (cm) 12x3,7x5,4 9,7x5,2x3,0
Nenneingangsspannung 100-240V AC
Eingangsfrequenz 50/60 Hz
Maximaler Eingangsstrom bei 15A
Nenneingangsspannung
BT saavoest
Nennladestrom 1.78 A +10%
Wehsettomanscnuss) 05710
Umgebung fur Lagerung und 0°C bis 40°C, max. 90 % RH, nicht
Transport kondensierend

0°C bis 40°C, max. 90 % RH, nicht
kondensierend

Schutzklasse P20 1P22

Betriebsumgebung

3. ZUSAMMENBAU UND ANPASSUNG

Der Zusammenbau und die Anpassung des Knies dirfen nicht vom Patienten
selbst vorgenommen werden. Der Zusammenbau und die Anpassung dirfen nur
von qualifiziertem Personal durchgefiihrt werden.

Die Anleitung fur den Zusammenbau und die Anpassung des Knies finden Sie in
der DOC-68 Instructions for Use (Practitioner).

4. MOoBILE APP FUR DAS KNIE

4.1. SYSTEMANFORDERUNGEN FUR MOBILE GERATE
. Betriebssystem: Android 10.0 oder hoher, iOS 13.6 oder hoher

Reboocon Bionics B.V. Recover Boost Connect
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e  RAM: 2 GB oder mehr

e Interner Speicher: 100 MB fir die Installation von Apps/1.024 MB fir
die Speicherung von Diagnosedaten

. Bluetooth: Bluetooth 4.0 oder héher

. Bildschirm: Touchscreen, 4 Zoll oder groRer

. Netzwerk: WLAN oder mobiles Netzwerk aktiviert
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e  Benutzerkonto: Der Benutzer muss ein Konto einrichten und ein
Passwort festlegen, das den Sicherheitsanforderungen entspricht; der
Benutzer hat Zugriff auf die Funktionen, die seiner Berechtigungsstufe
entsprechen.

e Aus Sicherheitsgriinden ist die Kommunikation zwischen dem Geraét,
der App und dem App-Server verschlisselt.

4.2. SO ERHALTEN SIE DIE APP

Suchen Sie nach "Intuy by Reboocon" im Play Store auf einem Android-Gerat
oder im App-Store auf einem Apple-Gerat und installieren Sie es. Die App wird in
weiteren App-Stores zur Verfligung gestellt werden. Alternativ kénnen Sie diesen
Link verwenden: https://www.rbionics.com/app/

4.3. PERSONLICHES KONTO FUR DIE APP

Um die App zu nutzen, ist ein personliches Konto erforderlich. Das Konto ist
einladungsbasiert. Der Hersteller oder der ortliche Vertreter des Herstellers
sollte eine Einladung an die potenziellen Nutzer (sowohl gewerbliche als auch
Endnutzer) versenden.

Anweisungen zum Einloggen finden Sie in der (E-Mail-)Einladung. Nach dem
Einloggen kann die App genutzt werden.

Verschiedene Benutzerkonten haben unterschiedliche Berechtigungsstufen. Je
héher die Berechtigungsstufe, desto mehr Funktionen der App kann der
Benutzer nutzen. Mit einem personlichen Konto kann sich der Benutzer mit
einem fir ihn autorisierten Knie verbinden und personalisierte Knieeinstellungen
auf dem App-Server speichern.
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4.4, Die BENUTZEROBERFLACHE (UI) DER APP
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Die Registerkarte A& DASHBOARD (die Hauptbenutzeroberflache) ist in der linken
Abbildung oben dargestellt. Die wichtigsten Elemente:
A. = Menitaste: Wenn Sie darauf klicken, wird das Bild rechts angezeigt.
Es gibt eine Rucksprungtaste @ (I) und Sie kénnen die App-Version
sehen (K). Wenn Sie die einzelnen Mentipunkte (J) anklicken, 6ffnen
sich verschiedene Seiten fir unterschiedliche Zwecke:
e /N Update: Verwalten Sie das Knie-Firmware-Update und das
App-Update;
e & Gerdtemanagement *: Verwalten Sie alle fir Sie
zugelassenen Gerate, indem Sie z. B. anderen Personen die
Nutzung des Geréts in der Liste erlauben;

e B Benutzerverwaltung *: Verwalten Sie alle Ihnen
unterstellten Benutzer;
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R App-Einstellungen: z. B. Anderung der Servereinstellungen
oder anderer Einstellungen der App;

2¢ Mein Konto: Verwalten Sie lhre eigenen
Kontoinformationen, z. B. Passwort oder E-Mail andern;

® Schaltfliche Abmelden.

Die App-Version (K) wird unten im Meni angezeigt.

B. Benachrichtigungscenter: Es zeigt Fehlermeldungen oder

Benachrichtigungen wie Software-Updates oder regelmaRige
Wartungstermine an.

C. Geréatestatus: Zeigt den aktuellen Modus/ Status des Geréts an, z. B.
Radfahren oder Sitzen.

D. Modusumschalttasten **, von links nach rechts:

# START: Schaltet das Knie in den Betriebsmodus, der
Benutzer kann mit dem Knie gehen;

Bl SLEEP: Schaltet das Knie in den Schlafmodus, der Motor
des Knies wird abgeschaltet, und es wird keine Unterstltzung
gegeben;

18 GERADE: Das Knie ganz durchstrecken und blockieren.

1@ SPERREN: Verriegelt das Knie im aktuellen Winkel

ofo FAHRRAD: Schaltet den Radfahrmodus frei.

E. Funktionsregisterkarten: Jede Registerkarte hat ihre eigene Funktion

mit kontextbezogenen Schaltflaichen und Feldern. Von links nach

rechts:

A" DASHBOARD: Hier wird das Dashboard angezeigt, wie in
der Abbildung links dargestellt;

L EINRICHTUNG: Diese Registerkarte bietet eine Schritt-fiir-
Schritt-Anleitung zur Einrichtung des Knies, d. h. Ausrichtung,
Nutzerdaten, Kalibrierungen, Optionen, zusatzliche und
erweiterte Parameterkonfigurationen;

SJTRAINING: Diese Registerkarte enthilt trainingsbezogene
Funktionen, wie zum Beispiel
Trainingsfeedbackeinstellungen;

I~ DIAGRAMM *: Es zeigt das Kniedrehmoment, den
Kniewinkel usw. in Echtzeit an;
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e W, H|IFE: Daten aus dem Knie und der App-Nutzung werden
gesammelt und kénnen zur Fehlerbehebung an den Server
des Herstellers gesendet werden;

F.  Kontextbezogene Schaltflachen: Diese Schaltflachen dndern sich je
nach Registerkarte oder Seite; in der DASHBOARD-Registerkarte
werden folgende Schaltflachen angezeigt:

e 3 Bluetooth: Eine neue Seite wird angezeigt, wenn der
Benutzer darauf klickt, um die Verbindung mit einem Knie
herzustellen oder zu trennen.

e L Aktivitatsbericht: Sehen Sie sich die Schrittzahl, die
Aktivitatsintensitat, Anzahl der Treppenaufstiege usw.;

e  Hstatistik: Sehen Sie sich die tagliche und die gesamte
Schrittzahl usw. an;

G. SN###itHHHE: Zeigt die Seriennummer des Gerdts an.

H. [== Batterie: Batteriestand in Prozent.

* Fur den Patienten nicht verfugbar.
** Weitere Tasten, wie zum Beispiel Intuy-Mode-Tasten, kbnnen angezeigt
werden, wenn sie in der App aktiviert werden.

4.5. D SOFTWARE-AKTUALISIERUNG

WARNUNG: Sturzrisiko

e  Setzen Sie sich hin oder legen Sie die Prothese ab, wenn Sie die
Firmware-Aktualisierung fiir das Knie durchfiihren. Benutzen Sie das
Knie nicht.

e Nach der Firmware-Aktualisierung befindet sich das Knie im
Schlafmodus, und der Benutzer muss die Prothese ausreichend
belasten (> 50 % des Kérpergewichts), bevor er den ersten Schritt
macht.

e  Vergewissern Sie sich, dass das Telefon zu mehr als 20 % aufgeladen ist
und das Knie zu mehr als 40 % aufgeladen ist.

e  Halten Sie das Knie und das Telefon wahrend des
Aktualisierungsvorgangs nahe beieinander.

Die App priift, ob die App selbst oder die Firmware im Knie aktuell ist.

Zum Aktualisieren klicken Sie im = Menu auf den Eintrag 4 Update. Klicken Sie
auf der Aktualisierungsseite auf die Schaltflache Aktualisieren, wenn eine
Aktualisierung verfligbar ist. Eine App-Aktualisierung ist einfach und geht relativ
Reboocon Bionics B.V. Recover Boost Connect
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schnell. Eine Firmware-Aktualisierung dauert in der Regel 5 bis 20 Minuten.
Fuhren Sie keine anderen Aktivitaten am Telefon durch. Wenn die Firmware-
Aktualisierung fehlschlagt, versuchen Sie es erneut, gemall den Anweisungen der
App.

5. EINSTELLUNGEN, KALIBRIERUNG UND NEUKALIBRIERUNG

WARNUNG: Sturzgefahr. Falsche Einstellungen oder Kalibrierungen kénnen dazu
fUhren, dass das Produkt nicht richtig funktioniert und der Patient stirzt.

Vor der Nutzung muss qualifiziertes Personal die Parameter einstellen und die
Kalibrierungen in der EINRICHTUNG-Registerkarte der mobilen App durchfiihren.
Nach den Anderungen befindet es sich im Ruhemodus und vor der Nutzung
missen oft die Nutzerdaten aktualisiert und das Knie neu kalibriert werden.
Nach der Aktualisierung der Nutzerdaten muss der Nutzer neu trainiert werden,
um sich an die neuen Einstellungen zu gewdhnen.

5.1. PARAMETER AKTUALISIEREN

Wenn es zu den folgenden Veranderungen kommt, bitte aktualisieren Sie die
Einstellungen und speichern Sie sie im Knie, indem Sie auf das Hakchen klicken.
1. Das Gewicht des Patienten hat sich verandert.
2. Die GroRe des Patienten hat sich verdndert.
3. Die Segmentldnge hat sich verandert.
4. Die SchuhgrofRe hat sich verdndert.

5.2. DEN KRAFTSENSOR KALIBRIEREN

Die Kalibrierung des Kraftsensors wird fiir die optimale Leistung des Knies
benotigt. Um den Kraftsensor zu kalibrieren:

1. Setzen Sie sich hin, heben Sie die Prothese und stellen Sie sicher, dass
der Prothesenfull nach unten zeigt und nichts beriihrt. Ziehen Sie
alternativ das Prothesenbein aus, heben Sie es in die Luft und stellen
Sie sicher, dass der ProthesenfuR nach unten zeigt und nichts berlhrt.

2. Klicken Sie auf diese Schaltflichen: EINRICHTUNG > Kalibrierung ->
Kraftsensor

3. Lesen Sie die Pop-up-Benachrichtigung und bestatigen Sie diese. Das
Knie wird dreimal piepsen, wenn die Kalibrierung beendet ist.
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4. Laden Sie die Prothese und beginnen Sie dann, das Knie wieder zu
benutzen.

5.3. KRAFTSENSOR NEUKALIBRIEREN

Wenn es zu den folgenden Veranderungen kommt, bitte kalibrieren Sie den
Kraftsensor neu:
1. Die Schrauben des Pylon-Adapters an der Unterseite des Knies wurden
gelockert oder fester gezogen.
2. Das Gewicht des Pylons, des FuRes oder des Schuhs unten hat sich
deutlich verandert.

5.4. DIE STEHENDE POSITION KALIBRIEREN

Die stehende Position wird fur die optimale Leistung des Knies bendtigt. Um die
stehende Position zu kalibrieren:
1. Ziehen Sie das Prothesenbein an und stellen Sie sich aufrecht und still
hin, mit schulterbreit auseinanderstehenden FiiRen.
2. Klicken Sie auf diese Schaltflachen: EINRICHTUNG - Kalibrierung >
Stehende Position
3. Lesen Sie die Pop-up-Benachrichtigung und stehen Sie still, wahrend
die Kalibrierung im Gange ist.
4. Das Knie wird dreimal piepsen, wenn die Kalibrierung beendet ist.
5. Das Knie kann nach der Kalibrierung wieder verwendet werden.

5.5. NEUKALIBRIERUNG DER STEHENDEN POSITION

Falls es zu den folgenden Veranderungen kommt, kalibrieren Sie die stehende
Position bitte neu:

1. Die Ausrichtung der Prothese wurde angepasst.

2. Die Schaftversorgung wurde verandert.

3. Der Zustand des Stumpfes des Patienten wurde gedndert.

4. Die FuR-/ Schuhhohe oder Absatzhdhe (z. B. hohe Absétze) des

Patienten wurde gedndert.
5. Die Segmentlangen wurden verandert.
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6. VORBEREITUNG ZUM GEBRAUCH

6.1. ERSTNUTZUNG UND RUHEMODUS

Bevor das Knie die Fabrik verlasst, wird das Knie in den Ruhemodus versetzt. Um
den Ruhemodus zu deaktivieren, muss das Knie einmal aufgeladen werden. Es ist
nicht moglich, den Ruhemodus zu aktivieren, solange der Batteriestand nicht
sehr niedrig ist.

6.2. EINSCHALTEN

VORSICHT: Laden Sie die Prothese ausreichend, bevor Sie aufstehen oder
beginnen, zu laufen. Das Gerét bietet keine Unterstiitzung, wenn es
ausgeschaltet ist oder sich im Ruhemodus befindet. Es aktiviert die
Unterstiitzung, wenn es ausreichend aufgeladen ist.

VORSICHT: Das Knie aktiviert den Schlafmodus, wenn es 10 Minuten lang
stillsteht oder nicht aufgeladen wird. Der Ubergang wird mit 3 absteigenden
Piepstonen und 1 Vibration signalisiert.

HINWEIS: Halten Sie die Einschalttaste nicht langer als 15 Sekunden gedriickt, da
das Knie sonst beschadigt werden kann.

Driicken und halten Sie die Einschalttaste 3 Sekunden lang, bis der Summer piept
und die griinen LED-Lichter aufleuchten. Das Gerat gelangt dann in den
Ruhemodus. Belasten Sie das Gerat, indem Sie die Halfte Ihres Korpergewichts
auf die Prothese verlagern.

6.3. AUSSCHALTEN

VORSICHT: Die Unterstiitzung durch das Gerat ldsst beim Ausschalten plétzlich
nach, daher muss der Benutzer vor dem Ausschalten des Gerats sitzen bleiben.
HINWEIS: Halten Sie die Einschalttaste nicht langer als 15 Sekunden gedriickt,
das Knie kann beschadigt werden.

Um das Gerat auszuschalten, halten Sie die Einschalttaste 3 Sekunden lang
gedriickt. Beim Driicken der Einschalttaste ist ein kontinuierlicher Piepton zu
horen. Nach 3 Sekunden vibriert das Gerat und schaltet sich aus. Die gelbe LED
blinkt schnell, bis Sie die Einschalttaste loslassen. Um Energie zu sparen, schalten
Sie das Gerat aus, wenn Sie es nicht tragen.
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1. Wahrend des Ladevorgangs leuchtet die gelbe LED auf und ist standig
eingeschaltet.

2. Wenn der Akku vollsténdig geladen ist, erlischt die gelbe LED und die griine
LED leuchtet kontinuierlich.

3. Wenn die verbleibende Batteriekapazitat unter 25 % oder unter 12,5 % liegt,
gibt das Gerat optische und akustische Signale und Vibrationen aus (siehe
Abschnitt "Informationssignale des Gerats").

6.5 AUFLADEN DES GERATS

WARNUNG: Laden Sie das Gerat nicht in einem Fahrzeug (Auto, Bus, Zug, Boot,
Flugzeug, Hubschrauber).

VORSICHT: Verwenden Sie das Gerat nicht, wahrend es aufgeladen wird, da es
wahrend des Aufladens keine Unterstlitzung bietet.

HINWEIS: Lassen Sie den Akku des Gerats nicht vollstandig aufgeladen, wenn es
langere Zeit nicht benutzt wird.

1. Schalten Sie das Gerat AUS

2. Stecken Sie das Ladekabel in den Ladeanschluss. Die gelbe LED leuchtet
kontinuierlich.

3. Es dauert etwa 2 Stunden, bis es vollstdandig aufgeladen ist. Sobald das Gerat
vollstandig geladen ist, leuchtet die griine LED kontinuierlich.

4. Wenn das Gerat vollstandig geladen ist, schaltet es den Ladestrom
automatisch ab.

7. STANDARDMODI UND ROUTINEN

Das Gerat verfugt Giber zwei Standardmodi, die nur bei Fehlern oder bei
niedrigem Batteriestand verwendet werden. Dazu gehéren ein Hochwiderstands-
und ein Niederwiderstandsmodus. In den folgenden Abschnitten werden diese
Modi beschrieben.

7.1. HocHWIDERSTANDSMODUS (HR-MODE)

Der Modus mit hohem Widerstand (HR-mode) ist ein Modus, bei dem das
Kniegelenk sowohl in der Beuge- als auch in der Streckrichtung eine hohe
Widerstandskraft bietet. Das Knie kann nicht mehr aktiv schwingen oder
strecken. Wenn der HR-mode in der vollstandig ausgefahrenen Position
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verwendet wird, kann das Knie als ein einachsiges Kniegelenk mit hohem
Widerstand fungieren. Er kann daher dem Benutzer eine eingeschrankte
Gehfahigkeit auf ebenem Boden bieten. Der HR-mode wird wéhrend der
Geratefehlerroutine aktiviert (siehe Abschnitt 7.3).

7.2. NIEDERWIDERSTANDSMODUS

Das Gerat verflgt Gber einen Niederwiderstandsmodus (LR-mode), der in den
folgenden Szenarien ausgel6st wird

1. Kritische Motorfehler und unbrauchbarer Motor;

2.  Fehlfunktion der Batterie;

3. Kritisch schwache Batterie.
Dies geschieht entweder durch Abschalten des Motortreibers oder durch
Ausschalten des gesamten Systems.

7.3. FEHLER-ROUTINE

Wenn ein erkennbarer Fehler auftritt, wird die Fehlerroutine eingeleitet.
Abhangig von der Dringlichkeit des Fehlers wird bei Eintritt des Fehlers entweder
ein Piepton von 8 Sekunden oder ein Piepton von 30 Sekunden Dauer
ausgegeben.

Der 8-Sekunden-Piepton ertdnt meist, wenn der Motor des Knies noch
funktionsfahig ist. Je nach Situation kénnen die folgenden Szenarien eintreten:
e  Wenn sich das Knie in der Schwungphase befindet, wird das Knie

gestreckt und geht dann in den HR-mode tber. Die
Ausfahrgeschwindigkeit der Fehler-Routine ist langsamer als normal.
e Wenn sich das Knie in der Standphase befindet, geht es direkt in den
HR-mode ber.
e  Wenn das Knie belastet und gebeugt ist, sollte der Benutzer die
Prothese entlasten. Das Knie fahrt langsam aus und gibt einen
Signalton ab, sobald es in den HR-mode eintritt, um anzuzeigen, dass
die Fehlerroutine abgeschlossen ist.
e Wenn das Knie gerade eingeschaltet wurde, geht es direkt in den HR-
mode Uber.
Der 300-Sekunden-Piepton ertdnt bei kritischen Fehlern, bei denen der
Kniewiderstand aufgrund einer Knieabschaltung plotzlich abfallt.
In jeder der oben genannten Situationen sollten Sie das Knie nicht mehr
benutzen, die Telefon-App starten, eine Verbindung zum Gerat herstellen und
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Ilhren Orthopadietechniker um Unterstiitzung bitten. Geben Sie die
Informationen aus der App, wie z. B. Fehlermeldungen, an lhren
Orthopadietechniker weiter.

7.4. ROUTINE BEI SCHWACHER BATTERIE

Wenn der Batteriestand auf 25 % sinkt, warnt das Gerat den Benutzer durch
Pieptone und Vibrationen. Der Benutzer sollte das Gerat innerhalb von 30
Minuten aufladen.

Wenn der Batteriestand auf 12,5 % sinkt, warnt das Gerat den Benutzer erneut
durch Piepton und Vibration. Der Benutzer sollte dann anhalten und die Prothese
3 Sekunden lang belasten, um den HR-mode zu aktivieren. Wenn der Benutzer
das Knie weiter benutzt, wechselt es nach 1 Minute automatisch in den HR-
mode, was durch 1 Piepton angezeigt wird.

Das Knie kann etwa 30 Minuten lang im HR-mode bleiben. Wenn der Benutzer
das Gerat wahrend dieses Zeitraums nicht aufladt, schaltet sich das Knie aus und
bietet keine Unterstiitzung.

7.5 VERHINDERUNG VON STOLPERN (STUMBLE GUARD)

Das Knie hat eine integrierte Fahigkeit zum Verhindern von Stolpern. Immer,
wenn der Prothesenful® stolpert und der Benutzer zu fallen droht, verhalt sich
das Knie wie eine Feder, wirkt dem Sturz entgegen und verhindert ein pl6tzliches
Einknicken.

8. BETRIEBSANLEITUNG FUR GRUNDLEGENDE UND
REHABILITATIONSFUNKTIONEN

Das Knie unterstiitzt den GroRteil der Aktivitaten des taglichen Lebens. In diesem
Abschnitt finden Sie die Betriebsanweisungen.

8.1. VOM SCHLAFMODUS IN DEN BETRIEBSMODUS

Nach dem Einschalten des Knies befindet sich das Knie im Ruhemodus. Belasten
Sie das Knie, indem Sie die Prothese mit der Halfte Ihres Kérpergewichts
belasten, um in den Betriebsmodus zu gelangen.
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8.2. STEHENDER ZUSTAND

Das Knie stellt sich automatisch auf seine Betriebszustdande ein, z. B. Gehen,
Treppen/Rampen auf- oder absteigen. Wenn keine dieser Aktivitdten festgestellt
wird, befindet sich das System im "Stehenden Zustand". In diesem Zustand
konnen alltagliche Aufgaben ausgefiihrt werden, wie z. B. sich mit anderen
Menschen unterhalten, das Regal erreichen und in der Kiiche kochen.

Im stehenden Zustand bietet die Knieprothese einen hohen Widerstand und
Unterstiitzung, so dass kleine Schritte in einem begrenzten Bereich moglich sind.
VORSICHT: Das Knie kann einen kleinen Schritt auslésen, wenn ein FuR tberrollt
wird. Der Benutzer kann den Ful® absetzen und das Knie kann den Benutzer
sicher stiitzen.

8.3. HINSETZEN UND AUFSTEHEN

VORSICHT: Belasten Sie beim Hinsetzen und Aufstehen beide FiiRRe.
Zum Setzen:
1. Stellen Sie sich gerade hin, am besten mit beiden FiiBen parallel
zueinander.
2. Verteilen Sie das Gewicht gleichmaRig auf beide Beine, belasten Sie das
Knie und beugen Sie es langsam.
3. Setzen Sie sich wie gewohnt hin, indem Sie lhren Kérperschwerpunkt
nach hinten verlagern und Ihren Oberkdrper nach vorne lehnen.
4. Der Widerstand des Knies nimmt nach 3 Sekunden Sitzen ab und das
Knie ist frei beweglich.
Zum Aufstehen:
1. Stellen Sie die Position des ProthesenfulRes neu ein, am besten so, dass
beide Fiike parallel zueinander stehen.
2. Belasten Sie das Gerat und verteilen Sie das Gewicht gleichmaRig auf
beide Beine.
3. Beugen Sie sich nach vorne und strecken Sie das Knie. Benutzen Sie bei
Bedarf die Arme zum AbstoRen.
4. Das Gerét hilft automatisch beim Aufstehen, bis die Knie vollstandig
gestreckt sind.
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8.4. GEHEN

VORSICHT: Beim Drehen oder Wenden an Ort und Stelle kann das Gerat eine
Pendelbewegung auslésen. Geraten Sie nicht in Panik, wenn dies geschieht.
Bringen Sie das Bein nach vorne und fahren Sie fort.

Machen Sie mit beiden Beinen einen Schritt und beginnen Sie zu gehen. Das Knie
passt sein Verhalten automatisch auf folgende Weise an:

e  Esbietet Unterstiitzung, wenn Bodenkontakt festgestellt wird.

e  Esverfligt Uber eine aktive Schwungfunktion, um eine dynamische
Schwungphase zu erzeugen, wenn die FuBspitze vom Boden
abgehoben ist.

Das Knie passt die Schwungphasenparameter automatisch an die selbst gewahlte
Gehgeschwindigkeit des Benutzers an.

StandardmaRig wird das Knie am Ende der Schwungphase bis zu einem
Vorbeugewinkel von 4° gestreckt. Es gibt zwei Vorteile eines Vorbeugewinkels:

1. Ersorgt fur ein symmetrisches und natirliches Gangbild in der
Standphase.

2. Esbietet eine erhéhte StoRdampfung, die den Riicken entlastet.

Der Vorbeugewinkel kann zwischen 0° und 7° eingestellt werden.

Achten Sie darauf, dass Sie gleiche Schritte machen. Vertrauen und belasten Sie
das Prothesenbein ausreichend. Dank der aktiven Schwungfunktion ist es nicht
notwendig, den Stumpf aktiv nach vorne zu treten, um das Knie in die Streckung
zu bringen.

Die Gehfunktion kann auch zum Aufsteigen von Rampen und zum Absteigen von
flachen Rampen verwendet werden.

WARNUNG: Benutzen Sie immer einen Handlauf oder eine andere Art von
Stiitze, wenn Sie Rampen hinauf- oder hinunterlaufen.

8.5. ABWARTSFUHRENDE TREPPEN UND RAMPEN

WARNUNG: Benutzen Sie immer einen Handlauf oder eine andere Art von
Stiitze, wenn Sie eine Treppe oder einen Abhang hinuntergehen.
WARNUNG: Achten Sie darauf, dass etwa 1/3 des ProthesenfuBes auf der
Stufenkante steht, um die Treppenabstiegsfunktion zuverladssig auszuldsen.
VORSICHT: Das Gerat gibt 4 Vibrationen ab, wenn das Knie durch standiges
Hinabsteigen von Treppen oder Hangen Uberladen wird, nachdem das Gerat
vollstéandig aufgeladen ist.

VORSICHT: Da das Kniedrehmoment auf 100 Nm begrenzt ist, reicht beim
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Hinabsteigen flir Benutzer mit mehr als 80 kg die Unterstiitzung nicht aus. Fur
diese Benutzer ist eine zusatzliche Unterstltzung durch den Handlauf
erforderlich. Wenn die Neigungsfunktion nicht zuverlassig aktiviert wird, wenden
Sie sich bitte an Ihren Orthopadietechniker, um die Einstellungen anzupassen.

1. Beginnen Sie, mit dem Prothesenbein eine Treppe oder einen Abhang
hinunter zu gehen. Legen Sie die Ferse des ProthesenfuRes (ca. 1/3 des
FuRes) auf die Treppenkante, um das Prothesenknie mit der
Nachgiebigkeitstechnik zu beugen.

Belasten Sie das Prothesenbein, um den Abstiegsmodus einzuleiten.
Das Knie bietet beim Beugen unterschiedliche Unterstitzung.

Das Knie schwingt nach vorne, wenn die Prothese unbelastet ist.
Setzen Sie den Prothesenful’ auf die nachste Stufe und steigen Sie
weiter ab, indem Sie die Schritt-Gber-Schritt-Technik anwenden.

6. Wiederholen Sie den Vorgang, um kontinuierlich nach unten zu

vk wnN

gelangen.

8.6. AUFSTEIGENDE TREPPE

WARNUNG: Die Treppensteigfunktion kann ausgeldst werden, wenn Sie eine
Stufe auf einem Bordstein oder einer erhdhten Plattform betreten. Geraten Sie
nicht in Panik, wenn das passiert, beugen Sie die Hiifte, setzen Sie den Ful8 ab
und gehen Sie weiter.
WARNUNG: Die Treppensteigfunktion kann ausgeldst werden, wenn Sie einen
Schritt an einem steilen Abhang machen. Wenn dies geschieht, geraten Sie nicht
in Panik, sondern folgen Sie den Stufen des Treppenaufstiegs, bis Sie den FuR
absetzen, und fahren Sie danach mit dem Aufstieg der Steigung fort.
WARNUNG: Benutzen Sie beim Treppensteigen immer einen Handlauf.
WARNUNG: Wenn das Treppensteigverhalten beim Begehen einer einstufigen
Stufe (z. B. Bordsteinkante oder erh6htes Podest) auslost, stellen Sie den
Prothesenful® auf den Boden, bevor Sie weitere Schritte unternehmen.
VORSICHT: Es ist moglich, auf halber Treppe anzuhalten oder sich umzudrehen.
Achten Sie darauf, dass der FuB bei der ersten Stufe fest auf der Treppe steht.
1. Um die Treppenaufstiegsfunktion zu verwenden, gehen Sie in die App
und aktivieren Sie diese Funktion (EINRICHTUNG-Registerkarte 2>
Optionen - Treppen > AN).
2. Der Treppenaufstieg lasst sich am besten im Stehen einleiten, ein
erfahrener Benutzer kann ihn auch im Gehen einleiten.
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10.

11.

Beginnen Sie den Treppenaufstieg, indem Sie mit einem gesunden Bein
einen Schritt auf die Treppe machen. Belasten Sie das Prothesenbein
schrittweise von der Ferse bis zu den Zehen und heben Sie dann das
Prothesenbein mit ausreichender Geschwindigkeit vertikal an.

Das Knie schwingt nach hinten, um die Zehen frei zu machen. Bewegen
Sie den Oberschenkel erst nach der Beugung des Knies nach vorne.

Am Ende der Schwungphase richtet das Knie den Ful8 automatisch nach
unten, so dass der Trager Treppen unterschiedlicher Hohe
hinaufsteigen kann.

Setzen Sie den gesamten Prothesenful auf die nachste Stufe.

Driicken Sie sich mit dem gesunden Bein ab, lehnen Sie sich leicht nach
vorne und das Knie beginnt, den Trager nach oben zu driicken.
Strecken Sie die Hiifte entsprechend, wahrend das Knie gestreckt ist.
Wiederholen Sie den Vorgang und steigen Sie weiter bis zum Ende der
Treppe hinauf.

Am Ende der Treppe gehen Sie normal weiter, und das Gerat schaltet
automatisch auf das Gehen auf einer ebenen Flache um.

Am Ende der Treppe, wenn sich das Knie noch in der Schwungphase
befindet, heben Sie den Oberschenkel an, bis das Knie den FuR nach
unten richtet, und senken dann den Oberschenkel ab, bis der
Prothesenful® den Boden berihrt. Das Gerat schaltet nun fiir den
nachsten Schritt automatisch auf Gehen um.

8.7. NIEDERKNIEN UND AUFSTEHEN

1.

Legen Sie das Prothesenbein nach hinten und beugen Sie das Knie, um
auf der Prothesenseite zu knien und die Prothese wahrend des
gesamten Vorgangs zu belasten.

Fahren Sie fort, indem Sie sich auf das Knie der gesunden Seite knien.
Drehen Sie sich um das Knie auf der gesunden Seite, um auf dem
Boden zu sitzen.

Sie kénnen das Prothesenknie strecken, wahrend Sie sich umdrehen
oder nachdem Sie auf dem Boden gesessen haben.

Das Prothesenbein geht nach 3 Sekunden in den Ruhemodus (ber,
anschliefend hat das Knie einen geringen Widerstand.
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6. Um vom Boden aufzustehen, drehen Sie sich in Richtung der gesunden
Seite und gehen in eine kniende Stellung mit beiden Knien auf dem
Boden.

7. Verwenden Sie Ihre Hiande und das gesunde Bein, um sich abzustoRRen
und aufzustehen.

8. Beugen Sie beim Aufstehen die Hufte auf der Prothesenseite, um zu
gewahrleisten, dass das Bein mit der Prothese gestreckt ist.

9. Belasten Sie das Bein mit der Prothese, um zu prifen, ob die
Unterstiitzung aktiv ist, bevor Sie mit dem Gehen beginnen.

8.8. FAHRRAD

VORSICHT: Bleiben Sie beim Radfahren immer sitzen, das Gelenk bietet keinen
Halt, wenn Sie im Stehen fahren.

1. Um die Fahrradfunktion zu nutzen, gehen Sie in die App und aktivieren
Sie diese Funktion (EINSTELLUNG-Registerkarte > Optionen >
Radfahren - AN)

2. Das Radfahren lasst sich am besten im Stehen beginnen.

3. Linksseitig Amputierte mussen auf der rechten Seite und rechtsseitig
Amputierte auf der linken Seite des Fahrrads stehen.

4. Die folgenden Aktionen kénnen verwendet werden, um in den
Fahrradmodus zu gelangen.

a. Stellen Sie das gesunde Bein auf das Pedal und fiihren Sie das
Prothesenbein ab, indem Sie es liber den Sattel schwingen.

b. Heben Sie den Oberschenkel an, bis sich das Kniedurch sein
eigenes Gewicht beugt. Biegen Sie das Knie mit der Hand
weiter und setzen Sie es auf das Pedal, um den
Fahrradmodus zu aktivieren.

c.  Klicken Sie die Schaltfliche oo FAHRRAD, um den
Radfahrmodus zu aktivieren.

5. Das Gerat gibt 2 Pieptone und 2 Vibrationen aus, wenn es erfolgreich ist.

6. Beginnen Sie mit dem Treten der Pedale. Nach 2-3 Kurbelumdrehungen
beginnt das Knie, einen Teil der Rotation zu (ibernehmen und den
Benutzer zu unterstutzen.

7. Wenn Sie eine Pause machen, hat das Gerat einen hoheren
Beugewiderstand. Es sind weitere 2-3 Kurbelumdrehungen
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erforderlich, bis das Gerat mit der Unterstiitzung des Benutzers
beginnt.

8. Um vom Fahrrad abzusteigen und den Fahrradmodus zu verlassen, gibt es
zwei Moglichkeiten.

a. Stellen Sie sich zunachst auf das gesunde Bein. Nimmt man
das Prothesenbein vom Pedal, hat es einen geringen
Widerstand und der Benutzer muss es in vollem Umfang
ausfahren und belasten, um die Unterstiitzung durch das
Knie zu ermoglichen. Nachdem Sie es belastet haben,
schwingen Sie es zuriick iber den Sattel, um den
Fahrradmodus zu beenden.

b. Wenn es nicht moglich ist, das Prothesenbein tiber den Sattel
zu schwingen: Nachdem Sie die Prothese ausgefahren und
belastet haben, um Halt zu bekommen, stutzen Sie sich auf
die Prothese und steigen mit dem gesunden Bein aus.
Machen Sie einen Schritt mit dem gesunden Bein und achten
Sie darauf, dass die Prothese geneigt ist, belasten Sie den
VorfuR und entlasten Sie ihn, um den Fahrradmodus zu
verlassen und in den Geh-Modus zu wechseln.

8.9. DAS KNIE MIT DER APP VERRIEGELN

1. 18 GERADE: Verwenden Sie diese Schaltfliche auf dem DASHBOARD,
um das Knie in einer ausgestreckten Position zu verriegeln.

2. Y& VERRIEGELN: Verwenden Sie diese Schaltfliche, um das Knie im
aktuellen Winkel zu verriegeln.

3. Um das Knie zu entriegeln, klicken Sie die # START-Schaltflache.

8.10. HALTEN (HALTEN UND VERRIEGELN)
VORSICHT: Da das Drehmoment des Knies begrenzt ist und eine dauerhafte
Belastung zur Uberhitzung fiihren kann, verwenden Sie bei der Nutzung eine
externe Stlitze, um einen plotzlichen Verlust der Unterstiitzung zu vermeiden.
1.  Um die Haltefunktion zu verwenden, gehen Sie in die App und
aktivieren Sie diese Funktion (EINRICHTUNG-Registerkarte >
Optionen - Halten > AN)
2. Stehen Sie gerade und beugen Sie das Knie um mehr als 10 Grad.
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3.

Halten Sie diese Position fiir ein oder zwei Sekunden, und das Knie
sperrt eine weitere Beugung und ermoglicht ein Strecken.

Um den Halten-Modus zu verlassen, strecken Sie das Bein, indem Sie
den Oberkorper anheben oder den Full vom Boden abheben.

8.11. ROLLSTUHLMODUS

1.

Gehen Sie in die App und aktivieren Sie den Rollstuhlmodus
(EINRICHTUNG-Registerkarte > Optionen - Rollstuhl > AN)

Der Rollstuhlmodus kann nur aktiviert werden, wenn sich da Knie im
Ruhezustand befindet.

Heben Sie im Sitzen den Unterschenkel gleichméaRig zwischen 7° und
55° an. Halten Sie das Knie eine Sekunde lang im gewiinschten Winkel.
Das Knie gibt drei Piepstone ab, um anzuzeigen, dass der Modus
aktiviert ist.

Um den Rollstuhlmodus zu deaktivieren, heben Sie den Unterschenkeln
an und lassen Sie ihn los. Das Knie fallt dann nach unten und gibt drei
aufsteigende Piepstone ab, um anzuzeigen, dass der Modus deaktiviert
ist. Stehen Sie alternativ auf und belasten Sie die Prothese, um den
Modus zu verlassen.

9. BETRIEBSANLEITUNG FUR ZUSATZLICHE UND ERWEITERTE FUNKTIONEN

Wie zu Beginn dieses Dokuments erwahnt, sind zuséatzliche und erweiterte
Funktionen nur flr ausgewahlte Modelle des Intuy Knee verfiigbar.

9.1. POWER SAVING

1.

Power Saving reduziert den Stromverbrauch und verldangert die
Akkulaufzeit um 1 bis 2 Stunden.

Um diese Funktion zu nutzen, gehen Sie zur App und stellen Sie sicher,
dass die Funktion aktiviert ist (EINRICHTUNG-Registerkarte 2>
Optionen - Power Saving 2> AN).

Das Knie sollte sich genauso verhalten und genauso schnell reagieren
wie vorher. Der Nutzer sollte keine Langsamkeit wahrnehmen.
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9.2. E-GAIT (LEICHTER GANG)

1.

E-Gait ermoglicht dem Nutzer, den Gang mit dem Prothesenbein
einzuleiten und sich mit weniger Anstrengung zu drehen.

Diese Funktion unterstiitzt eine natirliche Bewegung.

Um E-Gait zu verwenden, gehen Sie zur App und aktivieren Sie die
Funktion (EINRICHTUNG-Registerkarte - Optionen - E-Gait > AN).
Initiieren Sie den Gang oder die Drehung mit dem Prothesenbein.
Fiihlen Sie dabei eine leichte Beugung des Knies.

9.3. E-STAIRS { TREPPENAUFSTIEGSMODUS)

1.

E-Stairs ermoglicht dem Nutzer, den Treppenaufstiegsmodus
auszulésen, wenn das Prothesenbein zuerst auf die Treppe gesetzt
wird.

Um E-Stairs zu verwenden, gehen Sie zuerst in die App und aktivieren
diese Funktion (EINRICHTUNG-Registerkarte > Optionen - E-Stairs
> AN).

Stellen Sie sich etwa einen Ful entfernt von der ersten Stufe der
Treppe.

Heben Sie lhren Oberschenkel an und beobachten Sie die natirliche
Beugung lhres Knies.

Platzieren Sie den Prothesenful® auf der ersten Stufe und spiiren Sie die
motorisierte Streckung des Knies.

Flhren Sie den Treppenaufstieg Schritt fiir Schritt fort. Befolgen Sie
dieselben Anweisungen wie im vorherigen Abschnitt
"Treppenaufstieg".

9.4. E-DESCENT (LEICHTER ABSTIEG)

1.

E-Descent erkennt Treppen- oder Rampenabstiege etwas friiher als die
standardmaRige Treppen- oder Rampenfunktion. E-Descent passt die
Kniebeugung sofort nach Erkennung einer absteigenden Stufe an.
Diese Funktion erméglicht einen Treppenabstieg mit dem ganzen FuB
auf der Treppe und macht diesen komfortabler.

Um E-Descent zu nutzen, gehen Sie zundchst in die App und aktivieren
Sie diese Funktion (EINRICHTUNG-Registerkarte > Optionen - E-
Descent 2> AN).
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3.

Treppenabstieg: Initiieren Sie den Abstieg, indem Sie weniger als die
Halfte Ihres ProthesenfuBes auf die nachste Stufe setzen. Setzen Sie ab
der zweiten Stufe den ganzen Ful® auf die Stufe. Splren Sie die
verstarkte Vorbeugung und aktive Beugung des Knies.

Rampenabstieg: Gehen Sie mit der Yielding-Technik normal hinab und
spiren Sie eine verstarkte und aktive Beugung des Knies. Achten Sie

darauf, dass E-Descent moglicherweise nicht bei flachen Rampen
ausgelost wird.

9.5. E-ASCENT (LEICHTER AUFSTIEG)

1.

E-Ascent erkennt Rampenaufstiege und bewertet die Steigung
innerhalb eines Schrittes. E-Ascent passt die Kniebeugung an, um die
Bodenfreiheit des FuBes zu erhéhen und den Aufstieg zu erleichtert.
Um E-Ascent zu verwenden, gehen Sie zur App und aktivieren Sie die
Funktion (EINRICHTUNG-Registerkarte = Optionen - E-Ascent >
AN)

Gehen Sie eine Rampe normal mit wechselnden Schritten hinauf,
spiliren Sie die zusatzliche Vorbeugung.

Vergleichen Sie dieses Verhalten mit dem, wenn die Funktion
ausgeschaltet ist, und lassen Sie die Option eingeschaltet, wenn Sie
dieses Verhalten bevorzugen.

Beachten Sie, dass diese Funktion Ende 2025 oder Anfang 2026
eingeflhrt wird.

9.6. E-GUARD (ZUSATZLICHER STOLPERSCHUTZ)

1.

E-Guard ermoglicht es dem Knie, je nach tatsachlicher Situation auf
Stolpern oder Umkippen zu reagieren. Um die Wahrscheinlichkeit zu
maximieren, dass Stirze tatsachlich verhindert werden, kann das Knie
je nach Situation versteifen oder sich kurz zurtickziehen und wieder
ausstrecken.

Um E-Guard zu verwenden, gehen Sie zunachst zur App und aktivieren
Sie diese Funktion (EINRICHTUNG-Registerkarte > Optionen > E-
Guard - AN)

Halten Sie sich an einem Handlauf fest und versuchen Sie,
verschiedene Stolpersituationen entstehen zu lassen (z. B. durch
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Hindernisse verschiedener GroRen und Gewichte) und Gberprifen Sie
die Reaktion des Knies.

4.  Wenn sich der Nutzer mit den Reaktionen des Knies wohl und
selbstsicher fiihlt, lassen Sie diese Funktion eingeschaltet. Schalten Sie
sie ansonsten aus.

5. Beachten Sie, dass diese Funktion Ende 2025 oder Anfang 2026
eingefuhrt wird.

9.7. AI-GAIT (KI-GAIT-OPTIMIERUNG)

1.  Al-Gait nimmt Feinabstimmungen an den internen
Gangkontrollparametern vor, um einen optimierten und
personalisierten Gang zu generieren.

2. Um Al-Gait zu verwenden, muss der Nutzer diesen einstellen
(EINRICHTUNG-Registerkarte > Erweitert 2> Al-Gait).

3. Klicken Sie auf die Schaltflache "Start-Optimierung" und gehen Sie 100
bis 110 Schritte. Obwohl dies nicht verpflichtend ist, ist es am besten,
auf einem ebenen Grund und in einer geraden Linie vor- und
zuriickzulaufen.

4. Gehen Sie, bis der Fortschrittsbalken fiir die Optimierung
abgeschlossen ist. Die optimierten Gangparameter werden danach
automatisch gespeichert.

5. Splren Sie den Vorher-Nachher-Unterschied. Wenn dem Nutzer die
optimierten Parameter gefallen, behalten Sie diese bei.

6. Um die optimierten Parameter zu entfernen und sie auf die
Standardeinstellungen zuriickzusetzen, klicken Sie einfach auf die
Schaltflache "Optimierung entfernen".

9.8. INTUY MODES

WARNUNG: Eine falsche Konfiguration oder ein falsches Verstandnis der Intuy
Modes kann zu Stiirzen oder Verletzungen fiihren. Uben Sie vorsichtig in einer
kontrollierten Umgebung.

WARNUNG: Intuy Modes sind fiir Freizeitaktivitaten und nicht fiir professionelle
Sportarten gedacht. Eine falsche Anwendung oder eine libermaRige Belastung
des Produkts an zu Schaden am Produkt oder zu Verletzungen am Kérper des
Nutzers fiihren.
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1. Die Intuy Modes-Funktionen erméglichen es dem Nutzer, einige
einfache Parameter zu konfigurieren und einige personalisierte Modi
fiir Ubungen oder bestimmte Aktivititen einzurichten.

2. Der Nutzer kann bis zu vier Intuy Modes konfigurieren und speichern.
Um die Intuy Modes zu konfigurieren, klicken Sie auf die folgenden
Schaltflichen: EINRICHTUNG-Registerkarte > Erweitert - Intuy
Modes.

3. Klicken Sie auf eine der vier Modusschaltflachen unten, und das Gerat
nimmt den ausgewdhlten Intuy Mode an.

4. Nutzer kdnnen, wenn gewiinscht, Anderungen vornehmen,

a. Dem Modus einen Namen zuweisen

Das Strecklimit anpassen

Den Zielwinkeln anpassen

Das Beugungslimit anpassen

Den Beugungswiderstand anpassen

Den Streckwiderstand anpassen

Auf Wunsch mit dem der Schaltflache Standardeinstellungen

zuriicksetzen die Standardeinstellungen zuriicksetzen

5. Nach der Konfiguration des jeweiligen Intuy Mode tritt die Anderung
gleich ein. Probieren Sie die Veranderungen aus und spiren Sie die
Unterschiede. Behalten Sie die Verdnderung bei, wenn Sie sie
bevorzugen.

6. Um den ausgewahlten Intuy Mode zu verlassen, gibt es zwei
Methoden:

a. Durch Nutzung der App: Klicken Sie auf eine beliebige andere
Schaltflache auf dem DASHBOARD oder auf eine andere Intuy
Mode-Schaltflache, oder

b.  Durch Einnehmen einer Haltung: Strecken Sie die Hiifte,
fihren Sie das Prothesenbein nach hinten und halten Sie das
Bein etwa 3 Sekunden lang in der Luft, bis das Knie piepst
und vibriert.

N A
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7. Beachten Sie, dass, wenn der ausgewahlte Intuy Mode durch die

Korperhaltung beendet wird, der Benutzer innerhalb einer halben
Stunde durch die gleiche Kérperhaltung wieder in den ausgewahlten
Intuy Mode zuriickkehren kann.

9.9. B-WALK (RUCKWARTSLAUFEN)

1.

Diese Funktion ermdglicht ein Riickwartsgehen mit Unterstiitzung des
Knies.

Um B-Walk zu verwenden, gehen Sie in die App und aktivieren Sie
diese Funktion (EINRICHTUNG-Registerkarte = Optionen > B-Walk
- AN).

Laufen Sie normal riickwarts, belasten Sie den ProthesenfuR mit fast
lhrem gesamten Koérpergewicht.

Beugen Sie das Knie und splren Sie den Widerstand des Knies. Mit
diesem Widertand konnen bestimmte Aktivitaten ausgefiuhrt werden,
wie zum Beispiel das Ziehen von etwas.

Beachten Sie, dass diese Funktion Ende 2025 oder Anfang 2026
eingeflhrt wird.

10. INFORMATIONSSIGNALE DES GERATS

Dieser Abschnitt enthélt die Informationssignale, die vom Knie an den Benutzer
gegeben werden. Das Knie interagiert mit dem Benutzer liber 4 Anzeigen,
namlich eine gelbe LED, eine griine LED, einen Summer und den Kniemotor als

Vibrator.
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Modus oder Ubergang Gelbe LED Griine LED  Summer Vibrator
Ausschalten Aus Aus
Schnell
Schlafmodus Aus ? nefies
Blinken
Betriebsart Aus Ein
. Schnelles  Langsames
Kniesperrmodus . .
Blinken Blinken
Schnelles Langsames
Hochwiderstandsmodus _ . .g
Blinken Blinken
Schnelles  Langsames
Akku schwach
! W Blinken Blinken
Schnell L
Akku kritisch schwach c, nefies a'ngsames
Blinken Blinken
Stehender Modus--> 2 Pieptone 2 Vibrationen
Radfahrender Modus P
Nicht aufladen --> .
Schaltet ein Schaltet aus
Aufladen
Nicht geladen --> voll
Ichte v Schaltet aus Schaltet ein
geladen
Ladegerat eingesteckt --
& ,_I & ¢ Schaltet aus Schaltet aus
>Ladegerat ausgesteckt
Akkustand OK --> Akk
. ! Y 4 Vibrationen
tiberladen
Akkustand OK --> Akku Schnelles  Langsames 4 Sekunden . .
. . . 4 Vibrationen
schwach Blinken Blinken Piepen
Akku schwach --> Akku Schnelles  Langsames 8 Sekunden 8 Vibrationen
kritisch schwach Blinken Blinken Piepen
Schnelles 2
Einschalten des Gerdts Aus ) aufsteigende
Blinken
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Modus oder Ubergang Gelbe LED Griine LED  Summer Vibrator
3
Ruhemodus --> . . . .
. Aus Ein aufsteigende 1 Vibration
Betriebsmodus .
Tone
Schnelles  Langsames 5 Minuten
Motorfehler erkannt A . .
Blinken Blinken Piepen
Vorwarnung fur
W . " g. iy 4 Sekunden . .
Motoriiberhitzung . 4 Vibrationen
Piepen
Vorwarnung fir
Motoriiberhitzun 8 Sekunden
" N ! zu. & . ! 8 Vibrationen
--> Motoriberhitzung Piepen
Nicht-motorischer Schnelles  Langsames 8 Sekunden . .
. . . 8 Vibrationen
Fehler erkannt Blinken Blinken Piepen
Moduswechsel tber die o
3 Pieptone
App
Bevorstehende

Wartungsfristen (60
und 30 Tage)
Wartungsfrist innerhalb
von 15 Tagen

15 Sekunden 15
Piepen Vibrationen

15 Sekunden 15
Piepen Vibrationen

Das Ladegerat hat 4 weiRe LED-Anzeigelichter, die den Akku- und Ladestand
angezeigten. Wenn es mit dem Knie verbunden ist, stellt jedes dauerhaft
leuchtende LED-Licht 25 % der Ladung dar, und das blinkende LED-Licht stellt den

Ladestand der nachsten 25 % der Ladung dar.
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11. LEITFADEN ZUR FEHLERSUCHE

Dieser Abschnitt enthalt eine Anleitung zur Fehlerbehebung mit empfohlenen

MaRnahmen.

Wenn Sie ein unerwartetes Verhalten des Gerats beobachten, stellen Sie tiber
die Telefon-App eine Verbindung zum Gerat her, laden Sie Daten hoch und
kontaktieren Sie lhren Orthopadietechniker.

Wabhrscheinliche

Vorfall
Ursachen

Das Gerat
Keine LED leuchtet
Ruhemodus

LED-
Fehlfunktion;
Stromausfall

Keine LED leuchtet

. ... .. Unerkannter
Das Knie verhalt sich

. Sensorausfall;
unerwartet, die

. Falsche
griine LED leuchtet o
Kalibrierung
Das Knie geht nicht Der Akku ist
in die kritisch

Schwungphase iber schwach;
und bleibt im Modus Fehler werden
"Hoher erkannt;

Reboocon Bionics B.V.

befindet sich im

Empfohlene MaBnahme

Laden Sie das Gerdt auf. Warten Sie ein
paar Sekunden und Uberpriifen Sie die
LED.

Wenn die LED leuchtet, ziehen Sie den
Stecker des Ladegerats ab und schalten
Sie das Gerat ein.

Starten Sie das Gerat neu und priifen Sie,
ob der Summer piept:

Wenn der Summer piept, liegt eine LED-
Fehlfunktion vor; wenn der Summer
nicht piept, handelt es sich um einen
Stromausfall. In jedem Fall sollten Sie
sich an lhren Orthopddietechniker
wenden.

Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das
Problem weiterhin besteht, schalten Sie
das Gerat aus. Verwenden Sie das Gerat
nicht weiter. Daten lber die App
hochladen. Wenden Sie sich an lhren
Orthopadietechniker.

Laden Sie das Gerat 30 Minuten lang auf,
ziehen Sie das Ladegerat ab und schalten
Sie das Gerat ein. Wenn das Gerat immer
noch nicht funktioniert, laden Sie die
Daten liber die App hoch.

Verwenden Sie das Gerat nicht weiter,

Recover Boost Connect


http://rbionics.com/

Instructions for Use (Wearer) DOC-66

3 e
reboocon
¥

Basis-UDI-DI: 87202994598ILK98|

Ver. 4.2.2,12/05/2026 48 /54

Vorfall

Widerstand"; eine

gelbe LED blinkt

Treppenmodus |6st

trotz korrektem

Benutzereingabefeld

nicht aus

Fehlermeldung in
der App; das Knie

Gerausche

Wabhrscheinliche

Empfohlene MaBnahme

Ursachen
wenden Sie sich an lhren
Orthopadietechniker.
Fehlerhafte Wenden Sie sich an Ihren

Kalibrierung des Orthopadietechniker, um die Sensoren

Sensors neu zu kalibrieren.

Fehler werden Kontaktieren Sie Ihren
vibriert und macht erkannt Orthopadietechniker

12. WARTUNG, TRANSPORT, LAGERUNG UND BESEITIGUNG

12.1. WARTUNG DURCH DEN HERSTELLER
WARNUNG: Halten Sie die empfohlenen Wartungsintervalle ein. Wenn das
Produkt nicht rechtzeitig gewartet wird, kann es zu Schaden am Gerat und am
Benutzer kommen, und die Garantie erlischt.
. Eine regelmalige Wartung im Werk des Herstellers ist alle zwolf
Monate oder nach 960.000 Bewegungen des Knies vorgeschrieben.

e Das Knie und die App liefern Erinnerungssignale oder Nachrichten an
den Nutzer. AuRerdem werden Erinnerungs-E-Mails an den Nutzer und
seinen Orthopéadietechniker gesendet. Die genauen Signale des Knies
finden Sie im Abschnitt "Informationssignale des Gerats".

e Sowohl das Gerét als auch das Ladegerat missen fir Wartungs- und
Reparaturarbeiten eingeschickt werden. Verwenden Sie die
Originalverpackung, wenn Sie das Gerat einschicken.

e Wenden Sie sich an lhren Orthopadietechniker, um die Wartung zu

planen.
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12.2. WARTUNG UND REINIGUNG DURCH DEN BENUTZER

HINWEIS: Wenn das Gerat nach dem Eintauchen in Wasser nicht getrocknet
wird, kann dies zu einer Beeintrachtigung der Hardware und zu Risiken fiihren.
HINWEIS: Staub, Partikel oder andere Verunreinigungen im Inneren des Gerats
konnen die Leistung des Gerats beeintrachtigen.

HINWEIS: Das Gerat darf nicht gedlt, gefettet, geschmiert oder mit anderen
Chemikalien behandelt werden. Wenn es laut, beschadigt oder kaputt ist,
wenden Sie sich an die értliche Vertretung des Herstellers, um einen
Reparaturtermin zu vereinbaren.

HINWEIS: Verwenden Sie keine Werkzeuge, um das Gerat zu verandern.
HINWEIS: Versuchen Sie nicht, Schrauben zu entfernen oder das Gerat zu
zerlegen.

e  Das Ladegerat ist wartungsfrei.

. Das Knie hat keine Teile, die vom Benutzer
gewartet werden kdnnen.

e  Halten Sie das Gerat trocken und sauber, um eine
mogliche Beschadigung der Hardware zu
verhindern.

e  Reinigen Sie es bei Bedarf mit einem leicht
feuchten Tuch. Lassen Sie es vollstandig an der Luft I;

|
trocknen. . ) 4 N . ) o | @I

e Tauchen Sie das Gerat bei der Reinigung nicht | J
absichtlich in Wasser ein und trocknen Sie es nach 'r”" I“"II
der Reinigung ab. 3

e  Entfernen Sie das Schmiermittel nicht von der
Kugelumlaufspindel, sondern reinigen Sie es mit
einem sauberen Tuch, falls es auf das Gerat
verschittet wurde.

e  Sollte Wasser in das Gerat eindringen, trocknen Sie
bitte die AuBenseite und vergewissern Sie sich,
dass das Wasser aus der Abflussoffnung abflielSt
(siehe unten). Und lassen Sie das Gerat vollstdandig
an der Luft trocknen.
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12.3. TRANSPORT UND LAGERUNG

Das Gerat und sein Zubehor sollten in der Originalverpackung in einer
kiihlen und trockenen Umgebung gelagert und transportiert werden.
Die Temperaturen sollten zwischen 0°C und 40°C liegen. Die
Luftfeuchtigkeit sollte zwischen 10 % und 90 % RH liegen, nicht
kondensierend.

Nicht in einer rauen Umgebung transportieren. Setzen Sie das Gerat
nicht extremer Kalte, Hitze oder Feuchtigkeit aus.

Beim Transport mit Vorsicht behandeln.

Vermeiden Sie es, ein voll aufgeladenes Gerat fiir langere Zeit zu
lagern.

12.4. ENTSORGUNG

Werfen Sie das Gerat nicht in den Hausmdill, da der Li-lonen-Akku im
Gerat integriert ist.

Fiir die Entsorgung des Gerats wenden Sie sich bitte an die 6rtliche
Vertretung des Herstellers oder an den Hersteller (falls keine ortliche
Vertretung benannt ist).

13. GARANTIE, NUTZUNGSDAUER, HAFTUNG UND MELDUNG VON
VORFALLEN

13.1. GARANTIE UND NUTZUNGSDAUER

Die Nutzungsdauer des Gerats ist auf mindestens 3 Jahre ausgelegt.

Bei rechtzeitiger Wartung kann sich die Lebensdauer auf 8 Jahre verldangern. Eine
erweiterte Garantie kann separat erworben werden. Wenden Sie sich fiir
Kaufanweisungen an Ihren Orthopéadietechniker.

Die folgenden Punkte sind von der Garantie ausgeschlossen:

Reboocon Bionics B.V.

Reparaturen, die durch unsachgemaRen Gebrauch, unvorsichtige
Handhabung oder vorsatzliche Beschddigung entstanden sind.
Reparaturen, wenn der Benutzer den Wartungsplan nicht einhalt.

Die Garantie erlischt, wenn Anderungen oder Demontagen durch nicht
autorisiertes Personal vorgenommen wurden.
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13.2. HAFTUNG

Der Hersteller haftet nicht fir die folgenden Situationen:
e  Das Gerat wird auBerhalb des vorgesehenen Zwecks oder der
vorgesehenen Einsatzbedingungen verwendet.
e Das Gerat wird nicht gemaR der Gebrauchsanweisung gewartet.
e Das Gerat wird mit nicht vom Hersteller zugelassenen Komponenten
verwendet.

13.3. BERICHTERSTATTUNG UBER ERNSTE ZWISCHENFALLE

Bei Anwendern, die in der EU ansassig sind, miissen schwerwiegende
Vorkommnisse im Zusammenhang mit dem Produkt, dem Hersteller und der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender ansassig ist,
gemeldet werden.
Fiir Anwender, die in anderen Regionen oder Landern ansassig sind, besteht
ebenfalls eine vergleichbare Meldepflicht.
Ein "schwerwiegender Vorfall" ist ein Vorfall, der direkt oder indirekt eine der
folgenden Folgen verursacht hat, verursacht haben kénnte oder verursachen
kénnte:

e  Tod eines Patienten, Benutzers oder anderer Personen;

e voriibergehende oder dauerhafte Verschlechterung des

Gesundheitszustands eines Patienten, Nutzers oder anderer Personen;

e  eine ernste Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit.
Bei der Meldung sind die UDI-PI (Unique Device Identifier — Production Identifier)
und in manchen Féllen die UDI-DI (Device Identifier) erforderlich. Diese sind auf
dem Produktetikett aufgedruckt.
Das Produktetikett befindet sich auf der Unterseite der Verpackung (dem Koffer)
und an der Seite des Versandbehalters (dem Karton). Der Inhalt ist in der
folgenden Abbildung dargestellt. UDI-PI und UDI-DI sind auf der rechten Seite zu
finden und kénnen fir die Meldung von Vorfallen verwendet werden.

Reboocon Bionics B.V. Recover Boost Connect


http://rbionics.com/

& e

Instructions for Use (Wearer) DOC-66

%ﬁg reboq;on

Basis-UDI-DI: 87202994598ILK98|

Ver. 4.2.2,12/05/2026 52 /54

Device intended purpose
Company logo Medical device

Product name

gl Gemotarisearde knia-prothese

UDI Carrier =AIDC+HRI

Quantity UDI HRI = UDI-Pl+ UDI-DI

15T

reboOCOn | Motametiebene sutsre Knisprothese 15
ot et i
. ponies Prothése de ganou melonsen e UDI-PI, e.g.
Serial number Intuy Knee Product date: (11)YYMMDD
y Serial number: (21)ILKYYMMSSS
\’LIIIIIIIHI\ \%\IIIIII i 1 225001 21 Liazoto0n
REF] iLK1B o] 1LKzz01001 vt
Model number Code: 3011 [UDI] UDI AIDC: Gs1 data matrix
R
“ Ambac ce (010 67 20289 45380 ¢
iinach 1912
s UDI-DI, e.g.
Manufacturer address . . ILK-1B: (01)08720299459809
Production Month CE marking  ik-1w: (01) 08720299459816

14. INFORMATIONEN ZUR PRODUKTZERTIFIZIERUNG

Das Produkt wurde gepriift oder bewertet und entspricht den unten
aufgefiihrten Normen.

o EN-IEC 60601-1:2006+AC:2010+A1:2013+A12:2014+A2:2021

o EN-IEC 60601-1-2:2015+A2:2021

o EN ISO 10328:2016
Das Produkt entspricht den europaischen Vorschriften wie der Verordnung (EU)
2017/745 (MDR) und hat die CE-Kennzeichnung erhalten, nachdem es von einer
benannten Stelle bewertet wurde.
Das Qualitatsmanagementsystem (QMS) des Herstellers ist nach der Verordnung
(EU) 2017/745 (MDR) und EN 1SO 13485:2016+C11:2017+C12:2018+A11:2021
zertifiziert.

14.1. EN-IEC 60601-1:2006+AC:2010+A1:2013+A12:2014+A2:2021

Das Gerat wurde geprift und entspricht den Anforderungen der folgenden Norm
(EN-IEC 60601-1:2006+AC:2010+A1:2013+A12:2014+A2:2021, Medizinische
elektrische Gerate — Teil 1: Allgemeine Anforderungen fiir grundlegende
Sicherheit und wesentliche Leistungsmerkmale).

14.2. EN-IEC 60601-1-2:2015+A2:2021

Das Gerat wurde gepriift und entspricht den Anforderungen der folgenden Norm
(EN-IEC 60601-1-2:2015+A2:2021, Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-2:
Allgemeine Festlegungen fiir grundlegende Sicherheit und wesentliche
Leistungsmerkmale — Erganzungsnorm: Elektromagnetische Stérungen —
Anforderungen und Priifungen).
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14.3.ENISO 10328:2016

Intuy Knee wurde gemaR EN I1SO 10328:2016 auf P6-Niveau fiir 125 kg maximales
Korpergewicht getestet und eingestuft.

14.4. BLUETOOTH-MoDUL
Dieses Gerat enthélt die folgenden Funkfrequenzsender:

Effektive

Modell Frequenzeigenschaften .
Strahlungsleistung

Bluetooth 4.2
Niedrigenergie: 2.400~2.483,5 MHz +8 dBm
BGM121

15. KONTAKTINFORMATIONEN

15.1. HERSTELLER

u Reboocon Bionics B.V.
Ambachtsweg 4,
2641 KS, Pijnacker
Die Niederlande
www.rbionics.com

15.2. VERTRIEBSHANDLER ODER EINZELHANDLER

Die Vertriebshandler oder Einzelhandler des Produkts miissen einen Aufkleber
mit ihren Kontaktinformationen unten positionieren. Der Benutzer sollte sich
immer zuerst an diese wenden, bevor er den Hersteller kontaktiert.
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