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

https://www.rbionics.com/documentation

Die Gebrauchsanweisung in Papierform kann kostenlos vom Kundendienst des
Herstellers angefragt werden und wird innerhalb von 7 Kalendertagen zugestellt.

B =

= https://www.rbionics.com/helpdesk
Helpdesk E "

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 -> 60 Cannon Street, London, EC4N 6NP,
United Kingdom
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BEGRIFFE UND ABKURZUNGEN

EU Die Europaische Union

Ul Benutzeroberflache

ALLGEMEINE WARNHINWEISE UND RESTRISIKEN

IN DIESEM DOKUMENT VERWENDETE WARNSYMBOLE

WARNUNG: Hinweis auf mogliche Lebensgefahr oder Gefahr schwerer
Verletzungen.

VORSICHT: Hinweis auf mogliche leichte oder mittelschwere
Verletzungsgefahren.

HINWEIS: Hinweis auf mogliche Schaden am Produkt oder anderen Dingen.

ALLGEMEINE WARNUNGEN

WARNUNG: Lesen und verstehen Sie die DOC-66 Instructions for Use (Wearer)
und machen Sie sich mit dem Gerét vertraut, bevor Sie dieses Dokument lesen.
WARNUNG: Nur qualifiziertes Fachpersonal darf das Gerat anbringen und die
Patienten schulen.

WARNUNG: Der Praktiker muss den Patienten angemessen schulen, bevor der
Patient das Gerat selbststandig benutzen kann.

WARNUNG: Das Patiententraining muss in einer sicheren Umgebung und
entsprechend der korperlichen Verfassung des Patienten durchgefiihrt werden.
WARNUNG: Der Praktiker muss Anweisungen und Schulungen zu allgemeinen
Sicherheitsfragen geben:

e  Benutzen Sie beim Hinauf- oder Hinabsteigen von Treppen/Rampen
immer Handlaufe.

. Der Patient muss das Gerat ausschalten, wenn er ein Auto fahrt.

e  Setzen Sie 1/3 des FuRes beim Abstieg auf die Treppe.

e  Wenn die Treppensteigfunktion nach dem Betreten einer héheren
Plattform (z. B. Blrgersteig) ausgel6st wird, beugen Sie die Hufte,
setzen Sie den Ful8 ab und gehen Sie weiter.

. Das Drehen auf der Stelle |6st einen Gehschritt aus, wenn der VorfuR
belastet wird; der Benutzer muss sich daran gewohnen.

e Schalten Sie das Gerat ein, bevor Sie aufstehen.

Reboocon Bionics B.V. Recover Boost Connect


http://rbionics.com/
https://rbionics.matrixreq.com/ILK/DOC-66

g
reboocon
s

Instructions for Use (Practitioner) DOC»68|
Basis-UDI-DI: 87202994598|LK98| Ver.4.1.0 02/09/2025, 6/ 26|

Vergewissern Sie sich, dass das Gerat aktiviert ist, indem Sie sich auf
die Prothesenseite lehnen, bevor Sie einen Schritt machen.
Schalten Sie das Gerat aus, wenn Sie die Prothese ablegen.

WARNUNG: Bei der Verwendung von modularen Prothesenkomponenten zur

Herstellung einer Prothese sind die folgenden Aspekte zu beachten:

Verwenden Sie die Bauteile nur entsprechend ihrem
Verwendungszweck.

Werden Komponenten mit unterschiedlichen Gewichtsgrenzen
kombiniert, gilt die Gewichtsgrenze der schwachsten Komponente fir
die gesamte Prothese.

Werden Komponenten fiir unterschiedliche Aktivitatsgrade kombiniert,
gilt fir die gesamte Prothese der Aktivitatsgrad der Komponente mit
dem niedrigsten Aktivitatsgrad.

Die Verwendung von zertifizierten Einzelkomponenten mit CE-
Kennzeichnung entbindet den Orthopéadietechniker nicht von der
Pflicht, die Kombinationen der Komponenten im Rahmen seiner
Moglichkeiten auf ZweckmaRigkeit, korrekte Montage und Sicherheit
zu lberprifen.

Sollte es Hinweise darauf geben, dass eine bestimmte Kombination von
Komponenten nicht so sicher ist wie gefordert, dirfen die
Komponenten nicht kombiniert werden.

Die Prothese muss nach den anerkannten Regeln der Technik
konfiguriert und montiert werden.

Die fiir die modularen Komponenten angegebenen
Anzugsdrehmomente missen eingehalten werden. Ein geeignetes
Werkzeug (z. B. ein Drehmomentschliissel) muss verwendet werden,
um das Sicherungsmoment entsprechend einzustellen.

Bevor die Prothese an den Benutzer libergeben wird, missen alle
modularen Komponenten gegen unbeabsichtigtes Loésen oder
Verdrehen gesichert werden.

Sicherheitsrelevante Vorschriften fiir einzelne Komponenten (z.B.
bestimmte Kombinationsmdoglichkeiten, Wartungsintervalle, etc.)
missen eingehalten werden.
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e  Verwenden Sie nur Komponenten, die die Anforderungen der EN ISO
10328:2016 und der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) (fir Anwender
in der EU) erfillen.

. Im Falle eines Schadens an einer Prothese, die aus Komponenten
verschiedener Hersteller besteht, kann jeder Hersteller nur flr den
Ausfall der von ihm hergestellten Komponenten haftbar gemacht
werden. Darliber hinaus konnen Hersteller nur dann haftbar gemacht
werden, wenn nachgewiesen wird, dass ihre Bauteile Schaden oder
Ausfélle von Bauteilen verursacht haben, die von anderen Herstellern
produziert wurden.

RESTRISIKEN

Fir den Praktiker verbleiben die folgenden Restrisiken.

VORSICHT: Halten Sie die Finger von der Riickseite des Kniegelenks und dem
Verlangerungspuffer fern, um die Gefahr des Einklemmens zu vermeiden.
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1. EINLEITUNG

Das Intuy Knee (im Folgenden als das Gerat oder das 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 dufReren Prothese fir
die unteren GliedmaRen ist, und konzipiert wurde, um ein fehlendes Knie ganz
oder teilweise funktional zu ersetzen.

Dieses Dokument richtet sich an einen Fachmann aus dem entsprechenden
Bereich, z. B. einen Orthopadietechniker. Der Praktiker muss immer zuerst die
DOC-66 Instructions for Use (Wearer) lesen, um sich mit dem Gerat vertraut zu
machen, und dann dieses Dokument fiir die korrekte Installation, Ausrichtung,
Komponentenauswahl und Geréateeinstellung befolgen.

Neben diesem Dokument werden auf der Website des Herstellers
Schulungsvideos zur Verwendung des Gerats bereitgestellt, die sich sowohl der
Patient als auch der Praktiker sorgfaltig ansehen missen.

2. INSTALLATIONSANFORDERUNGEN UND UBERPRUFUNG

2.1. QUALIFIZIERTES PERSONAL
Die Prothese muss von qualifiziertem Personal installiert werden, und
qualifiziertes Personal bedeutet:

o  zertifizierte Orthopadietechniker, die am Intuy Knee-Schulungs- und
Zertifizierungsprozess teilgenommen haben und das Zertifikat erhalten
haben oder

e qualifiziertes Personal des Herstellers.

Informationen zu Schulungen und Zertifizierungen finden Sie auf der Website des
Herstellers.

2.2, KOMPONENTENAUSWAHL

VORSICHT: Wenden Sie sich an den Hersteller, bevor Sie GelenkprothesenfiiRe
wie mikroprozessorgesteuerte FliRe verwenden.

HINWEIS: Das Anschliefen von Adaptern mit einem groBen Durchmesser an das
Knie kann die Knieabdeckung blockieren und zu einer Beschadigung der
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Abdeckung flihren. Empfohlen werden Adapter aus Edelstahl oder Titan mit
kleinem Durchmesser.

Das Intuy Knee ist kompatibel mit den meisten CE-zertifizierten Adaptern und
ProthesenfiiRen. Es wird empfohlen, Komponenten mit demselben oder einer
hoheren Korpergewichtsbewertung zu verwenden. Es werden nicht artikulierte
ProthesenfiiRe bei moderaten bis hohen Aktivitatsniveaus empfohlen.

2.3. EINBAU DER KNIEABDECKUNG

HINWEIS: Olen Sie die Knieabdeckung ausreichend ein und
schieben Sie sie beim AnschlieBen der Prothesenadapter
aus dem Weg. Die Knieabdeckung darf nicht eingeklemmt
werden.

Das Gerat wird mit einer Schutzabdeckung geliefert, die
den Benutzer vor Quetschungen und das Gerat vor Staub
und Schmutz schiitzen soll. Die Abdeckung ist werksseitig
vorinstalliert. Im Falle eines Austauschs befolgen Sie bitte
die nachstehenden Anweisungen:

1. Stellen Sie sicher, dass das Knie nicht mit einer
anderen modularen Prothesenkomponente
verbunden ist.

Das Knie ausschalten.

Tragen Sie lebensmittelechtes Silikon-Ol (CAS-Nr.
63148-52-7) auf den eingekreisten Bereich auf
dem Knie und die hervorgehobenen Rander auf
der Knieabdeckung auf.

4. Fihren Sie das Knie von der hinteren Offnung
(der groRten Offnung) in die Abdeckung ein und
driicken Sie es durch.

5. Passen Sie den oberen Balg an die obere
Pyramide an. Richten Sie die Abdeckung am Gerat
aus.

6. Heben Sie die Unterseite der Abdeckung liber die
untere Pyramide des Geréts, bis sie die Unterseite
des Gerats vollstandig bedeckt. Die untere
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Pyramide sollte sich in der Mitte der Offnung des
Deckels befinden.
Um die Abdeckung zu entfernen, gehen Sie in umgekehrter
Reihenfolge vor.

2.4. VERBINDEN SIE DEN FUR MIT DEM KNIE

WARNUNG: Alle vier Gewindestifte des Schlauchadapters miissen mit einem
Drehmomentschlissel auf das fir den Rohradapter oder den Klemmadapter
angegebene Drehmoment angezogen werden. Andernfalls kann es zu falschen
Sensormessungen kommen.

1. Bestimmen und kiirzen Sie den Schlauch auf die gewlinschte Lange.
Schleifen Sie die Oberflache ab, um sie zu glatten.

2. Verbinden Sie den ProthesenfuR mit dem Schlauch.

3. Verbinden Sie die Unterbaugruppe mit der Unterseite des Knies.

4. Schieben Sie die Knieabdeckung beiseite und ziehen Sie die
Gewindestifte des Schlauchadapters entsprechend den Spezifikationen
des Schlauchadapters fest. Vergewissern Sie sich, dass die
Knieabdeckung nicht durch den Schlauchadapter eingeklemmt wird.

2.5. ANSCHLUSS AN DIE STECKDOSE

Der Schaft sollte mit dem Pyramidenadapter/Laminatanker {

in einer neutralen Position platziert werden, was eine F\/’/)
dynamischere und nicht allzu stabile Konstruktion I‘.‘ |
ermoglicht. | r

Stellen Sie die Gewindestifte im Pyramidenadapter so ein, |
dass eine neutrale Ausrichtung erreicht wird, und ziehen
Sie die Schrauben entsprechend den Spezifikationen des
Pyramidenadapters fest. Vergewissern Sie sich, dass die
Knieabdeckung nicht durch den Adapter eingeklemmt
wird.

BEMERKUNG: Die Knieabdeckung ist in der Abbildung
weggelassen, um die Sicht auf den Adapter zu ermoglichen,
aber es ist notwendig, die Knieabdeckung zu installieren.
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MWARNUNG: Falsch befestigte Schrauben kénnen dazu fiihren, dass sich
Schraubverbindungen l6sen und zu einem Sturz fiihren kdnnen. Tragen Sie
Schraubensicherungsmittel (z. B. Loctite) auf die Schrauben auf, wenn der
Hersteller der Adapter dies vorschreibt.

3. AUSRICHTUNG

3.1. VORBEREITEN DES KNIES

1. Schalten Sie das Knie ein (falls sich das Knie im Ruhemodus befindet,
schliefen Sie das Ladegerat an, warten Sie, bis die gelbe LED
aufleuchtet, trennen Sie das Ladegerat ab und schalten Sie das Gerat
ein).

2. Verbinden Sie sich mit dem Knie liber die Telefon-App (siehe nadchstes
Kapitel).

3. Suchen und verbinden Sie sich mit dem Gerat liber die App.

4. Klicken Sie im Dashboard der App auf die Schaltflache "KNIE SPERREN",
um das Prothesenbein zu richten.

5. Das Gerat ist bereit flr die Bankausrichtung. Verwenden Sie die
folgende Abbildung als Referenz.

3.2. BANKAUSRICHTUNG

VORSICHT: UbermiRige Ab-/Adduktion, Kniedrehung, Knievorflexion und/oder
FuBdorsalflexion kdnnen zu einem falschen Verhalten der Prothese fiihren und
sollten vermieden werden.

Flihren Sie die Ausrichtung mit einem Laserlot, einem Senkblei oder einem
dhnlichen Instrument durch.

1. Referenzlinie: Erstellen Sie eine vertikale Referenzlinie mit Hilfe eines
Lots.

2. Platzierung der FiiBe: Behalten Sie den Schuh an. Halten Sie den
Mittelfull etwa 30£10 mm vor der Referenzlinie. Stellen Sie den Ful}
mit einem VorfuBwinkel von 5 - 7° auf.

3. Platzierung des Knies: Legen Sie das Knie mit etwa 5° AuBenrotation
auf. Stellen Sie die vorderen und hinteren Stellschrauben des FulRes so
ein, dass die Knieachse mit einer Toleranz von 5 mm gegeniiber der
Bezugslinie bewegt wird.
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4. Markieren Sie den Schaft: Markieren Sie das proximale Zentrum, das

distale Zentrum und die Mittellinie des Schaftes.

5. Schaftausrichtung: Lassen Sie die Referenzlinie durch das proximale
Zentrum verlaufen und stellen Sie den Flexionswinkel des Sockels auf 3
- 5° ein. Beriicksichtigen Sie individuelle Gegebenheiten, z. B.
Huftbeugekontrakturen.

6. Anschluss des Schaftes: Richten Sie den Steckdosenadapter an der
Steckdose aus, befestigen Sie ihn und schlieBen Sie das Knie tiber den
Steckdosenadapter an die Steckdose an.

7. Fahren Sie mit dem statischen Ausrichten fort.

BEMERKUNG: Sehen Sie sich die Hilfswerkzeuge aus der Intuy App an
(EINRICHTUNG-Registerkarte = Ausrichtung)
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A Referenzlinie, B. Proximales Zentrum, C. Schaftmittellinie, D.
Schaftbeugewinkel, E. Distales Zentrum, F. Schaftadapter, G. Schlauchadapter, H.
Knieachse, I. Abstand zwischen Referenzlinie und Mittelful3, J. Belastungslinie, K.
Abstand zwischen Knieachse und Belastungslinie, L. Adapter flr den Fuls.

3.3. OPTIMIERUNG DER STATISCHEN AUSRICHTUNG

Flhren Sie die statische Ausrichtung mit L.A.S.A.R. Posture oder einem dhnlichen
Instrument durch. Wenn ein solches Instrument nicht zur Verfligung steht, lassen
Sie den Patienten die Prothese anziehen, gerade stehen und den Druck um den
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Schaft herum fuhlen. Stellen Sie die Stellschrauben des FuRes so ein, dass sich
der Benutzer wohlfihlt und stabil steht. Sie konnen die folgenden Schritte
Uberspringen.

1. Belastungslinie: Anweisung an den Benutzer, mit dem ProthesenfuR
auf die Kraftplatte des L.A.S.A.R zu treten und den anderen Ful auf
eine Hohenausgleichsplatte zu stellen. Weisen Sie den Benutzer an,
sein Gewicht gleichmaRig auf beide FiiRe zu verteilen. Die
Belastungslinie wird an der Seite sichtbar sein.

2. FuBanpassung: Passen Sie ausschlieflich die Plantar- und Dorsalflexion
des FuRes an, so dass die Knieachse etwa 3010 mm hinter der
Belastungslinie liegt.

BEMERKUNG: Sehen Sie sich die Hilfswerkzeuge aus der Intuy App an
(EINRICHTUNG-Registerkarte = Ausrichtung)

3.4. DYNAMISCHE AUSRICHTUNGSOPTIMIERUNG

Klicken Sie auf die Schaltflache "START" in der Telefon-App und weisen Sie den
Patienten an, probeweise zwischen parallelen Stangen zu gehen. Beachten und
prifen Sie die folgenden Aspekte:
1. Sagittale Ebene: Uberpriifen Sie die Schrittsymmetrie und die Stabilitit
des Standes und passen Sie bei Bedarf die Knie- oder FuRbeugung an.
2. Frontale Ebene: Beobachten Sie die seitliche Bewegung und Stabilitat
des Rumpfes. Uberpriifen Sie gemeinsam mit dem Benutzer den Druck
auf der medial-lateralen Seite des Schaftes. Passen Sie bei Bedarf die
Ab-/Adduktion und die Position des Schaftadapters an. Falls
erforderlich, die Umkehrung der Eversion im FuBgelenk einstellen.
3. Transversale Ebene: Passen Sie die Kniedrehung an, wenn wahrend des
Schwungs eine GbermaRige Beinrotation beobachtet wird. Passen Sie
die FuBrotation an, wenn die Beinrotation wahrend des Standes e.s.p.
beobachtet wird.

4. MOBILE APP FUR DAS KNIE

4.1. SYSTEMANFORDERUNGEN FUR MOBILE GERATE
e  Betriebssystem: Android 10.0 oder hoher, iOS 13.6 oder héher
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e  RAM: 2 GB oder mehr

e Interner Speicher: 100 MB fiir die Installation von Apps/1.024 MB fur
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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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. Nutzen Sie alternativ diesen
Link: https://www.rbionics.com/app/

4.3. PERSONLICHES KONTO FUR DIE APP

Um die App zu nutzen, ist ein persoénliches 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 Hauptbenutzeroberfliche) ist in der linken
Abbildung oben dargestellt. Die wichtigsten Elemente:
A. = Meniitaste: Wenn Sie darauf klicken, wird das Bild rechts angezeigt.
Es gibt eine Riicksprungtaste @ (I) und Sie kdnnen die App-Version
sehen (K). Wenn Sie die einzelnen Mentpunkte (J) anklicken, 6ffnen
sich verschiedene Seiten fur unterschiedliche Zwecke:
e /M Update: Verwalten Sie das Knie-Firmware-Update und das
App-Update;
e & Geridtemanagement *: Verwalten Sie alle fir Sie
zugelassenen Gerdte, indem Sie z. B. anderen Personen die
Nutzung des Gerats in der Liste erlauben;
e & 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;

@ Schaltflache Abmelden;

Die Appversion (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 Gerats 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;

B SCHLAFMODUS: Schaltet das Knie in den Schlafmodus, der
Motor des Knies wird abgeschaltet, und es wird keine
Unterstiitzung gegeben;

18 GERADE: Das Knie ganz durchstrecken und blockieren.

8 VERRIEGELN: 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:

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

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

£JTRAINING: Diese Registerkarte enthilt trainingsbezogene
Funktionen, wie zum Beispiel Einstellungen zum
Trainingsfeedback;

2 DIAGRAMME *: Es zeigt das Kniedrehmoment, den
Kniewinkel usw. in Echtzeit an;
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e W, SUPPORT: 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 Aktivitdtsbericht: Sehen Sie sich die Schrittzahl, die
Aktivitatsintensitat, Anzahl der Treppenaufstiege usw.;
e  FRStatistik: 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.
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5. SCHNELLSTART FUR DIE APP

Fiihren Sie die folgenden Schritte aus, um das Knie schnell zu benutzen:

1.

2.

Nutzerdaten eingeben: Klicken Sie auf die
folgende Registerkarte & EINRICHTUNG >
Nutzerdaten, und geben Sie die Patientendaten

ein, z. B.
. Korpergewicht
e GroRe

e L1: Oberschenkelldnge: der Abstand
vom Huftgelenk zur Knieachse

e  L2: Schaftldnge: der Abstand von der A
Knieachse bis zum Boden p. ——
einschlieRlich des Schuhs I‘| ."‘I 1‘

e  L3:SchuhgréRRe (in cm): Konvertieren ‘I I"‘ L1
Sie die SchuhgroRe in Zentimeter | |
mithilfe der In-App- LH/«' l
Informationstabelle. Verlassen Sie sich ’@;_
nicht auf Messungen. ") T

e  Aktivitatsniveau: Je aktiver Sie sind, tT
umso hoher der Wert. Wir empfehlen S| ’ L2

fir die meisten Nutzer 3 und 4.
Kalibrierungen vornehmen
Kalibrierung der Kraftsensoren: l
e  Heben Sie den Prothesenful® an und
halten Sie ihn in der Luft, klicken Sie
auf die Schaltflichen % Registerkarte
EINRICHTUNG -> Kalibrierungen »>
Kraftsensoren
e  Folgen Sie den In-App-Anweisungen
und warten Sie, bis der Vorgang
abgeschlossen ist.
Kalibrierung der Standposition:
e  Weisen Sie den Benutzer an, gerade
und still zu stehen, klicken Sie auf die

L3
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Schaltflachen £ Registerkarte
EINRICHTUNG - Kalibrierungen >
Standposition
e  Folgen Sie den Anweisungen in der
App und warten Sie, bis der Vorgang
abgeschlossen ist.
3. Der Benutzer kann die Prothese in Betrieb
nehmen.

6. ANDERE FUNKTIONEN DER APP

6.1. I SOFTWAREAKTUALISIERUNG
WARNUNG: Sturzmaoglichkeit

e  Setzen Sie sich hin oder legen Sie die Prothese ab, wenn Sie ein
Firmware-Update vornehmen. Nutzen Sie das Knie nicht.

. Nach dem Firmware-Update befindet sich das Knie im Schlafmodus,
und der Nutzer muss die Prothese ausreichend aufladen (>50 %
Kérpergewicht), bevor er den ersten Schritt geht.

e  Stellen Sie sicher, dass das Handy mehr als 20 % und das Knie mehr als
40 % Akku hat.

e Haben Sie das Knie und Ihr Handy beim Aktualisierungsprozess nah bei
einader.

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

Zum Aktualisieren klicken Sie im Menl = auf den Eintrag ‘™ Update. Klicken Sie
auf der Aktualisierungsseite auf die Schaltflache Aktualisieren, wenn eine
Aktualisierung verfligbar ist. Eine App-Aktualisierung ist einfach und geht relativ
schnell. Eine Firmware-Aktualisierung dauert in der Regel 5 bis 20 Minuten.
Flhren Sie keine anderen Aktivitaten am Telefon durch. Wenn die Firmware-
Aktualisierung fehlschlagt, versuchen Sie es erneut, gemaR den Anweisungen der
App.

6.2. %3 BENUTZERVERWALTUNG

In der folgenden Tabelle sind 4 Arten von Benutzerkonten mit ihren
Berechtigungsstufen von hoch bis niedrig (von oben nach unten) aufgefiihrt. In
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der Tabelle sind auch die Benutzerverwaltungsfunktionen und die zuganglichen
App-Funktionen fir jede Art von Benutzerkonto definiert.

Kontoberechtigungsstufen

Administrator des

Vertriebspartners

CPO-Verwalter

CPO

Klinisches Fachpersonal

Trager

Erstellen und
Verwalten

CPO-
Administrator,
CPO, klinisches
Fachpersonal,
Trager

CPO, klinisches
Fachpersonal,
Trager

Klinisches
Fachpersonal,
Trager

Trager

Niemand anderes

Zugangliche App-Funktionen

Grundlegende Funktionen, 22
DIAGRAMME, % EINRICHTUNG,
& Benutzerverwaltung, &
Gerateverwaltung

Grundlegende Funktionen, &2
DIAGRAMME, & EINRICHTUNG,
n.n

‘at Benutzerverwaltung, &
Gerateverwaltung

Grundlegende Funktionen, ¥
DIAGRAMME, % EINRICHTUNG,
&% Benutzerverwaltung, &

Gerateverwaltung

Grundlegende Funktionen, &2
DIAGRAMME, # EINRICHTUNG
(unvollstandiger Zugang), *&
Benutzerverwaltung, &

Gerateverwaltung

Grundlegende Funktionen (wie
A DASHBOARD, % EINRICHTUNG
(unvollstandiger Zugang), %
SUPPORT und einige =
Menipunkte)

Wenn Sie vom Meni = aus zur Benutzerverwaltung &t gehen, kann der

Benutzer

e  eine Liste der von ihm verwalteten Benutzer sehen,

e  einen Benutzer einladen oder |6schen oder die Daten eines Benutzers
aktualisieren, z. B. ein neues Gerat fiir den Benutzer autorisieren

(verkntipfen).
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6.3. & GERATEVERWALTUNG

Wenn Sie (iber das Menii = die Seite &Geriteverwaltung aufrufen, kann ein
Benutzer

° eine Liste der mit ihm verbundenen Geréte sehen,

e Autorisierung (Verknipfung) eines Gerats mit einem anderen Benutzer

unter seiner Verwaltung.

In naher Zukunft kann ein Nutzer auch die Gerateeinstellungen in die Cloud
hochladen und die Einstellungen aus der Cloud auf das aktuell verbundene Gerat
herunterladen. Dies erleichtert den Austausch von Geraten bei regelmafRigen
Wartungs- und Reparaturarbeiten.

6.4 OPTIONEN IN DER EINRICHTUNG-REGISTERKARTE

Einige Modi oder Funktionen kénnen aktiviert und deaktiviert werden, wie zum

Beispiel:
e  Fahrrad
e Halten
e Treppe
. Rollstuhl
. E-Stairs

. Power Saving
BEMERKUNG: Die genaue Liste kann sich aufgrund von Softwareaktualisierungen
andern. Befolgen Sie die Anweisungen der App.

6.5. ZUsATzLICHE PARAMETER IN DER EINRICHTUNG-REGISTERKARTE

WARNUNG: Stellen Sie beim Anpassen dieser Parameter sicher, dass der Nutzer
sich der Verdnderung bewusst ist. Nehmen Sie die Verdnderung in einem
sicheren Zustand vor, z. B. auf einer ebenen Unterflache und nicht auf einer
Treppe, oder beim Stehen und nicht beim Gehen.

VORSICHT: Denken Sie immer daran, die Einstellungen des Knies zu speichern,
indem Sie auf die Schaltflaiche @ rechts oben klicken.

VORSICHT: Normale Streckgeschwindigkeit, Kraftsensorsensibilitat und
Flexionsamplitude werden gleichzeitig eingestellt, um eine héhere
Gehgeschwindigkeit zu erzielen.

VORSICHT: Standphasenwiderstand betrifft mehrere Aktivitaten. Um zusatzliche
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Parameter individuell auf den Endnutzer anzupassen, gehen Sie auf &
EINRICHTUNG - Zusitzliche Parameter.
1. Standardwerte zurilicksetzen: Standardwerte zuriicksetzen: Wenn es

sich bei dem Gerét nicht um ein neues Knie handelt, z. B. ein Leihknie,

koénnen Sie mit dieser Taste die zusatzlichen Parameter auf die
Werkseinstellungen zuriicksetzen.
2. Parameter fiir das Gehen:

Streckgeschwindigkeit: Je gréRer der Wert, desto friher
schaltet das Knie in der Schwungphase in die Streckung.
Empfindlichkeit des Kraftsensors: Je gréRer der Wert, desto
leichter l3sst sich ein Schwung auslésen.

Flexionsamplitude: Je groRer der Wert, desto gréRer ist der
maximale Beugewinkel wahrend der Schwungphase.
Vorbeugewinkel: Je groRer der Wert, desto grofRer ist der
Vorbeugewinkel vor dem Fersenauftritt, und desto starker ist
das Bein gebeugt.

3. Stehende Parameter:

Stehwiderstand: Je hoher der Wert, desto hoher der
Widerstand beim Hinsetzen und beim Ausfiihren von
dhnlichen Aktivitaten.

Aufsteh-Leistungsstufe: Je hoher der Wert, desto mehr
Unterstiitzung beim Aufstehen

4. Treppenparameter:

Leistungsstufe beim Treppensteigen: Je groRer der Wert,
desto mehr Unterstiitzung beim Treppensteigen.
Sensibilitat bei Treppenaufstiegen: Je héher der Wert, umso
einfache, den Treppenanstieg auszuldsen
Widerstandsniveau beim Abstieg: Je hoher der Wert, umso
héher der Widerstand beim Hinabgehen von Treppen oder
Rampen.

6.6. ERWEITERTE (EINSTELLUNGEN) IN DER EINRICHTUNG-REGISTERKARTE

Bestimmte Funktionen bedirfen vor der Nutzung einer Konfiguration. Diese
kdnnen im Bereich Erweitert in der EINRICHTUNG-Registerkarte vorgenommen
werden, zum Beispiel
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e  Intuy Modes

e  Al-Gait Optimierung
BEMERKUNG: Die genaue Liste kann sich aufgrund von Softwareaktualisierungen
andern. Befolgen Sie die Anweisungen der App.

6.7. KONFIGURATION VON TRAININGSFEEDBACK IN DER TRAINING-REGISTERKARTE

In der Rehabilitationsphase ist es nitzlich, Feedback wie Piepstone oder
Vibrationen zu erhalten, wenn der Nutzer die Bewegung richtig ausgefiihrt hat.
Die Feedback-Optionen wie Fersenbelastung, Zehenbelastung oder Schwung
koénnen ein- und ausgeschaltet werden.

Dieses Feedback kann vom Knie (Piepstone) oder vom Handy (Ton oder
Vibrationen) ausgehen, und das kann ebenso in der App ausgewdhlt werden.

6.8. KONFIGURATION VON REHABILITATIONSMODI IN DER TRAINING-REGISTERKARTE

Rehabilitationsmodi sind progressive Modi zum Zweck der Rehabilitation. Vier
Modi sind vorhanden: READY, SET, GO und ein benutzerdefinierter Modus
(CUSTOM).

e  READY: Dieser Modus hat nur sehr begrenzte aktivierte Funktionen.
Nutzer kdnnen stehen und ihre Stabilitat trainieren oder sitzen.

e  SET: Dieser Modus ermdglicht zusatzliche Nachgiebigkeit und Schwung.
Der Benutzer kann damit gehen.

e  GO: Dieser Modus ermdoglich alle grundlegenden Funktionen aulRer
Knien und Radfahren. Nutzer kénnen Treppen hinauf- und
hinuntergehen.

e Benutzerdefinierter Modus (CUSTOM): Professionelle Nutzer konnen
bestimmte Funktionen aktivieren und deaktivieren und einen
personalisierten Modus fiir den Nutzer konfigurieren.

BEMERKUNG: Rehabilitationsmodi sind dem Endnutzer nicht zuganglich.
Professionelle Nutzer miissen sicherstellen, dass ein angemessener Modus
eingestellt ist und der Endnutzer ausreichend informiert ist.

6.9. INTERAKTIVES TRAINING IN DER TRAINING-REGISTERKARTE

Um die Effizienz des Trainings zu verbessern, stellen wir Trainingsvideos und -
anleitungen in der App zur Verfligung. Sowohl professionelle als auch Endnutzer
kdnnen den Instruktionen in der App folgen, um zu lernen, das Gerat zu nutzen.
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7. TRANSPORT, LAGERUNG UND BESEITIGUNG

7.1. 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.

7.2. ENTSORGUNG

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

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

8.1. HERSTELLER

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

8.2. 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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