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Diese Gebrauchsanleitung ist fiir den Gebrauch durch Orthopéadie-Techniker bestimmt.
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1 - BESCHREIBUNG

ProStride ist ein mikroprozessorgesteuertes polyzentrisches Prothesenkniegelenk.

Der obere Anschlussbereich @ und der untere Anschlussbereich @ sind mit zwei
vorderen Lenkern @ und einem hinteren Lenker @ miteinander verbunden, die
eine Verbindung aus vier Lenkern bilden.

Bei der Extension befindet sich das momentane Drehzentrum @ Uber dem Gelenk und
hinter der Belastungslinie, was dem Knie in der Standphase Stabilitat verleiht (Abb. 1).

Dieses Prothesenkniegelenk verfligt tiber einen groRen Beugewinkel bis 142° (Abb.
2). Der integrierte Federvorbringer (im Kniegehduse) @ ist Teil des
Kontrollmechanismus der Schwungphase und gewahrleistet eine angemessene
Extension des Prothesenkniegelenks (Abb. 3).

Die ,,Stellschraube fur Ausgangswinkel Prothesenkopf” @ bietet eine zuséatzliche
Moglichkeit zur Regulierung des Aufbaus des Knies und erhéht die Sicherheit fir den
Benutzer (Abb. 4).

Das pneumatische System ist Teil des Kontrollmechanismus der Schwungphase und passt
den Widerstand beim Beugen bzw. bei der Extension an. Es wird von einem Mikroprozessor und
von Sensoren gesteuert. Der Widerstand des Knies wird in Abhangigkeit von
Gehgeschwindigkeit und Gang des Benutzers automatisch angepasst (Abb. 1).
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Abb. 5 Extensionsunterstiitzung
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Abb. 6

BestimmungsgemaRe Verwendung

Das Produkt ist dafiir bestimmt, als Teil einer Beinprothese fiir die unteren
GliedmaBen verwendet zu werden. Das Produkt ersetzt die Kniefunktion einer
fehlenden unteren GliedmalRe fiir Benutzer mit Oberschenkelamputation.

A Das Produkt muss von einer qualifizierten Fachkraft montiert und

eingestellt werden.



2 - PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

Konstruktionshohe

Material Aluminiumlegierung (hauptsachlich), Edelstahl
Systemhoéhe 215 mm/ 8,98 in
Proximale 20mm /0,79 in

Gewicht Prothese

1260g/2,781b

Max. Beugewinkel

142°

Max. Korpergewicht

125 kg /275 Ib

Proximaler Anschluss

Fur Anschluss mit 4-Loch-Adapter

Durchmesser Pylon

30 mm/ 1,18 in

Mobilitatsgrad

K2 -K3

Kompatible Software

Mobile App kompatibel mit Android 9 oder neueren Versionen
(die Eignung der App fiir alle Android-Geréte ist nicht garantiert)

Klassifizierung der elektrischen Ausriistung

Schutz vor Stromschlag

Interne Stromversorgung

Anwendungsteil

Typ BF 4]

Schutzart

IP 22

Betriebsart

Dauerbetrieb

Drahtlose Ubertragung und Spezifikationen Stromversorgung

Drahtlose Technologie

Bluetooth v5.0

Betriebsspannung

3,7-4,2VDC

Stromversorgung

Marke : RPC Co., Ltd Lithium-Akku

Spezifikationen Ladegerat

Marke : ELJINTEK Inc.

Modell Nr. : GMPU12EI-1-USB / GMPU12UI-1-USB
Eingang : 100 — 240 VAC, 50/60 Hz, 0,4 — 0,2A
Ausgang : 5-6VDC 2,4-2,0A

Funktionen

Das mikroprozessorgesteuerte Prothesenkniegelenk ProStride kann mit einem

Smartphone eingestellt werden. Es kann die Gehgeschwindigkeit und den Gang

automatisch erfassen und passt den Widerstand an, um angemessen auf die

Gangsituation des Benutzers zu reagieren.




Im automatischen Modus kann der Kniewiderstand mit der Smartphone-App
ausgewahlt werden, um an den Mobilitatsgrad des Benutzers angepasst zu werden.
Im manuellen Modus gibt es drei Optionen in der App fiir die Einstellung des
Widerstands: 1. Self-adjusting (Selbstregelnd); 2. Scenarios (Szenarien); 3. Self-
definition (Benutzerdefiniert).

Die App zeigt den Status der Bluetooth-Verbindung von Smartphone und Knie, den
Status der Stromversorgung des Knies und den Wert des Kontrollwiderstands des
Knies an.

Die Prothese ProStride hat eine mechanische Konstruktion mit vier Lenkern. Die
Verlagerung des momentanen Drehzentrums ahmt das normale Gangmuster nach.
Die Verlagerung des momentanen Drehzentrums (ICR) gewahrleistet die Stabilitat in
der Standphase und einen ausreichend grofRen Abstand der Zehen vom Boden in der
Schwungphase.

3 - BENUTZER, MOBILITATSGRAD UND
GEWICHTSBEGRENZUNGEN

Benutzerzielgruppe

Personen mit einseitiger und beidseitiger Oberschenkelamputation.

Geeignet flir Benutzer mit unterschiedlichen Anforderungen an die
Gehgeschwindigkeit.

Das Produkt ist darauf ausgelegt, nur von einem Benutzer verwendet zu werden.

Das Produkt eignet sich flr einen geringen bis hohen Mobilitatsgrad (Mobilitatsgrad
K2 und K3).
=  Mobilitatsgrad K2: einfache Trittfrequenz mit der Fahigkeit, niedrige
umweltbedingte Barrieren zu (iberwinden, typisch fiir eingeschrankte
AulRenbereichsgeher.
=  Mobilitdtsgrad K3: variable Trittfrequenz mit der Fahigkeit, die meisten
umgebungsbedingten Barrieren zu (iberwinden. Benutzer, die berufliche
oder therapeutische Aktivitaten oder Physiotherapie durchfiihren, die einen
Einsatz der Prothese erforderlich machen, der Uber die einfache
Fortbewegung hinausgeht.



Maximales Kérpergewicht des Benutzers

ProStride eignet sich fir Benutzer mit einem maximalen Gesamtgewicht (Benutzer +
Lasten) von 125 kg.

Hebe- und Traglasten. Es muss sichergestellt werden, dass das Hochstgewicht nicht
Uberschritten wird.

Das maximale Koérpergewicht darf nicht {iberschritten werden. Risiko des
Produktausfalls. A

4 - BESCHRANKUNGEN UND KONTRAINDIKATIONEN

Maximales Kérpergewicht, Mobilitatsgrad und Traglasten

Das maximale Koérpergewicht darf nicht iiberschritten werden. Risiko des
Produktausfalls.

Lebensdauer

Das Produkt ist vom Hersteller nach I1SO 10328 auf 2 Millionen Belastungszyklen
gepruft. Dies entspricht, je nach Aktivitdtsgrad des Benutzers, einer Lebensdauer von
2 bis 3 Jahren.

Der Akku hat eine Lebensdauer von ca. 2 Jahren.

Fir eine Nutzung Uber diesen Zeitraum hinaus werden regelmalige
Sicherheitsprifungen empfohlen, wobei der Mobilitatsgrad und die Art der Aktivitdten
bericksichtigt werden missen, die mit der Beinprothese durchgefiihrt werden, sowie
das Gewicht des Benutzers und die tatsachliche Nutzungszeit des Produkts. Das
Produkt kontrollieren und bei Anzeichen fiir Verschleil oder Schaden vom weiteren
Gebrauch absehen.

Umgebungsbedingungen

Zuldssige Umgebungsbedingungen

Temperatur -10°C (14°F) bis +40°C (104°F), 2% - 95% rel. Luftfeuchte ohne Kondensat,
Luftdruck 700-1060 hPa

IP-Schutzart: 22

Unzuléssige Umgebungsbedingungen
Mechanische Vibrationen oder StoRe



Schweil3, Urin, SURwasser, Salzwasser, Sauren
Staub, Sand, stark hygroskopische Partikel (z.B. Talkum)
Umgebungen mit starker Elektrizitat u/o starken Magnetfeldern.

Lagerungsbedingungen

Das Produkt in der Originalverpackung lagern. Temperatur -20°C (-4°F) bis +40°C
(104°F), 45% - 85% rel. Luftfeuchte ohne Kondensat, Luftdruck 700-1060 hPa, keine
mechanischen Vibrationen oder StofRRe.

Transportbedingungen

Das Produkt in der Originalverpackung transportieren. Temperatur -20°C (-4°F) bis
+50°C (122°F), 2% - 95% rel. Luftfeuchte ohne Kondensat, Luftdruck 700-1060 hPa,
keine mechanischen Vibrationen oder St6Re.

Ladebedingungen Akku

Der Akku muss bei einer Umgebungstemperatur von 0°C (32°F) bis 45°C (113°F)
geladen werden.

Bei einer Umgebungstemperatur unter 0°C (32°F) darf der Akku nicht geladen werden.

5 - SICHERHEITSINFORMATIONEN

Der Orthopddie-Techniker muss den Benutzer iiber alle in diesem Dokument
enthaltenen Angaben informieren, die fiir einen sicheren Gebrauch des Produkts
erforderlich sind.

Warnungen fiir die Fachkraft A

A = Eine nicht korrekt durchgefiihrte Montage kann Verletzungen verursachen.
o Ein unzureichendes oder unangemessenes Anzugsdrehmoment an der
Klemmschraube des Pylons kann dazu fiihren, dass sich das Rohr I6st.
Nach Anziehen der Schraube muss mit einem Drehmomentschliissel
kontrolliert werden, ob das korrekte Anzugsdrehmoment angelegt

worden ist.



o Die nicht korrekt durchgefiihrte Montage des Rohrs kann zum Bruch
flhren. Das Rohr bis zum Anschlagpunkt in den distalen Anschluss des
Knies schieben.

o Verbinden mit der Beinprothese. Bevor die Beinprothese dem Benutzer
Ubergeben wird, muss sichergestellt werden, dass Loctite-
Schraubensicherung auf die Schrauben der Verbindungsadapter
aufgetragen und die Schrauben mit dem korrekten Anzugsdrehmoment
nach Vorgabe des Herstellers angezogen worden sind.

A = Ein nicht korrekt durchgefiihrter Aufbau des polyzentrischen Knies fiihrt zu
einem Stabilitdtsverlust und steigert das Sturzrisiko des Benutzers.

o Statischer Aufbau. Wir empfehlen, die obere Ebene des Prothesenkopfs
beim statischen Stehen in waagrechter Position zu halten.

o Dynamischer Aufbau. Graduelle mit kleinen Einstellungen vorgehen und
dem Benutzer die Auswirkungen der Einstellung erklaren. Die Ergebnisse
prifen und den Benutzer dazu auffordern, die Beinprothese in
verschiedenen Situationen zu verwenden, wie Sitzen, Gehen mit
unterschiedlichen Geschwindigkeiten, Uberwinden von Steigungen und
Treppensteigen.

o Furdie Sicherheit des Benutzers wahrend des anfanglichen statischen und
dynamischen Aufbaus eine geeignete Stiitze (wie Parallelbarren oder
Handlauf) verwenden.

A = Maximales Kérpergewicht des Benutzers. Das maximale Korpergewicht darf
nicht iiberschritten werden. Risiko des Produktausfalls.

A = Hebe- und Tragelasten. Das Gesamtgewicht (Benutzer + Lasten) darf das
zuldssige Hochstgewicht nicht liberschreiten. Risiko des Produktausfalls.

A = Keine Aktivititen mit hoher Intensitat - Risiko des Produktausfalls. Das

Produkt wurde fiir die Verwendung mit geringer bis mittlerer Intensitat

entwickelt und darf nicht fir auRergewohnliche Aktivitditen mit hohem

Mobilitatsgrad verwendet werden. Zu diesen auBergewdhnlichen Aktivitaten

bzw. Aktivititen mit hohem Mobilitdtsgrad zahlen Freiklettern,

Schlittschuhlaufen, Tanzen, usw.

A = Installation und Wartung des Produkts. Die Installation und Wartung des

Produkts missen von einer qualifizierten Fachkraft durchgefiihrt werden.

= Die Durchfilhrung von Anderungen am Produkt ohne vorherige
Genehmigung des Herstellers ist verboten.



A = Gefahr! Nicht mit den Fingern in den Mechanismus fassen (siehe Abb. 7)!

Verletzungsgefahr!

Falsche Verwendung des Produkts - Verletzungsgefahr durch die

Einstellungen der Kniebeugung und des Extensionswiderstands.

o Weisen Sie den Benutzer in die korrekte Verwendung des manuellen
Modus ein und informieren Sie ihn dariber, welche Auswirkungen die
Auswahl der Szenarien auf den Kniewiderstand hat.

o Geben Sie dem Benutzer nur dann die App fiir das Smartphone, wenn Sie
sicher sind, dass er in der Lage ist, die App korrekt zu benutzen.

&' Erldutern Sie dem Benutzer vor Ubergabe des Produkts den Abschnitt

»Warnungen fiir den Benutzer”.

Warnungen fiir den Benutzer

Dieser Abschnitt muss dem Benutzer vor Ubergabe des Produkts ausfiihrlich
erldutert werden.

&'Umgebungsbedingungen. Das Produkt nur unter den zuldssigen

Umgebungsbedingungen verwenden, um dem Risiko des Gerdteausfalls
vorzubeugen und zu vermeiden, dass das Gerat nicht korrekt funktioniert.
o Das Produkt muss vor Spritzwasser und Wasserdampf geschiitzt werden.
o Das Produkt eignet sich nicht fiir Aktivititen im Wasser und unter
Wasser.
o Das Produkt muss vor korrosiven Umgebungen geschiitzt werden, wie
SiRwasser, Salzwasser, Sduren und andere Flissigkeiten.
Das Produkt darf nicht in der Nahe von Quellen verwendet werden, die
starke Magnetfelder oder starke elektromagnetische Stérungen
verursachen. Sturzgefahr durch Gerateausfall oder nicht korrektes
Funktionieren des Produkts. Das Produkt darf nicht in der Ndhe anderer
elektrischer Ausriistungen oder in der Ndhe von Gegenstdanden verwendet
werden, die starke Magnetfelder erzeugen (wie Diebstahlschutzsysteme,
Metalldetektoren, Induktionsschleifen fiir automatische Tore, usw.). Vor
Betreten eines Raums oder eines Bereichs mit starken Magnetfeldern muss
das Produkt abgenommen und auBerhalb des Raums oder Bereichs gelagert
werden.



A = Verwendung des Ladegerats

o

Bei Verwendung des Ladegerdts besteht Stromschlag- und
Verletzungsgefahr.

Das Prothesenknie darf ausschlieflich mit dem mitgelieferten Ladegerat
geladen werden. Ein anderes Ladegerdat kann mit einer anderen
Spannung arbeiten und nicht fir das Laden des Produkts geeignet sein.
Das mit dem Produkt mitgelieferte Ladegerdt entspricht den
Sicherheitsanforderungen und gewahrleistet eine optimale Leistung des
Produkts und die Sicherheit des Benutzers.

&' Warnungen fiir das Laden und den Akku

(@]

Damit das Prothesenknie optimal funktioniert, sollte es taglich geladen
werden.

Es wird empfohlen, das Ladegerat auszustecken, sobald die LED griin
wird, um den Akku zu schonen und seine Lebensdauer zu verlangern.
Das rote Blinken der LED zeigt eine Storung des Produkts an. Fiihren Sie
in diesem Fall bitte ein Reset der Prothese durch. Wenn die
Werkseinstellungen des Produkts nicht wiederhergestellt werden
kénnen, setzen Sie sich bitte umgehend mit einem Orthopadie-Techniker
in Verbindung.

Wenn der Ladezustand der Batterie weniger als 20% ist (LED blinkt

grun), die Prothese bitte so schnell wie moglich laden.
Wenn der Akku des Prothesenknies leer ist, ist das Prothesenknie nicht

mehr in der Lage, den Widerstand im automatischen Modus anzupassen.
Sie kdnnen noch mit dem Prothesenknie gehen, aber der Widerstand
wird auf Stufe ,3“ blockiert (geringer Widerstand).

& = Bluetooth-Verbindung

o

Sicherstellen, dass die LED des Prothesenknies griin ist. Durch Beugen
des Knies kann das Knie aktiviert bzw. aus dem Schlafmodus geholt
werden.

Wahrend des Ladevorgangs oder bei schwacher Batterieladung kann

keine Bluetooth-Verbindung hergestellt werden.

Wenn die App wahrend des Einstellungsprozesses getrennt wird und neu
verbunden werden muss, halten Sie das Smartphone bitte nah an die
Prothese.

A = Gefahr! Nicht mit den Fingern in den Mechanismus fassen (siehe Abb. 7)!
Verletzungsgefahr!
A = Unsachgemale Reinigung des Produkts.
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Ungeeignete Reinigungsmittel kénnen Schaden an den Bauteilen des

Produkts verursachen.

o Keine sauren oder basischen Losungen fiir das Reinigen des Produkts
verwenden.

o Die Prothese nicht mit Druckluft reinigen.

A = Anderungen in der Leistung des Knies, im Aktivititsgrad oder Aktivitatstyp,
fir den die Beinprothese eingesetzt wird, sowie signifikante
Gewichtszunahme oder Erhohung der Intensitdt der Aktivititen miissen
dem Orthopadie-Techniker umgehend mitgeteilt werden. Risiko des
Produktausfalls.

Abb. 7

5 - ANWEISUNGEN FUR DIE MONTAGE UND DEN AUFBAU

Statischer Aufbau

l«— Referenzlinie (vertikale Linie, die durch den
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/
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von 15 Nm anzuziehen
Abb. 8 - 1
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Einstellung der Standphasensicherheit

Vor der Einstellung die Schraube der Schutzabdeckung des Knies mit einem 3 mm
Inbusschlissel abschrauben.
Der axiale Aufbau kann mit einem 6 mm Inbusschlissel eingestellt werden (Abb. 9).
= Fiir einen dynamischeren Aufbau die Stellschraube im Uhrzeigersinn drehen.
=  Fir einen sichereren Aufbau die Stellschraube im Gegenuhrzeigersinn
drehen.

Einstellung der mechanischen Schwungphasenkontrolle

Regulierung des Widerstands der Extensionsfeder
Der Beugewiderstand des Knies und die unterstiitzende Kraft der Extension kdnnen
mit einer Stellschraube eingestellt werden. Die Schraube am distalen Ende des Knies
mit einem 6 mm Inbusschlissel verstellen (Abb. 10).
=  Die Stellschraube im Uhrzeigersinn drehen, um den Beugewiderstand und die
unterstitzende Kraft der Extension zu erh6hen.
= Die Stellschraube im Gegenuhrzeigersinn drehen, um den Beugewiderstand
und die unterstiitzende Kraft der Extension zu verringern.
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6 - INSTALLATION DER APP UND BLUETOOTH-VERBINDUNG

Installation der App

= |nstallieren Sie die App auf Ihrem Smartphone.

= Scannen Sie den QR-Code in der Produktverpackung, um die App
herunterzuladen.

= Speichern Sie die APK-Datei im Download-Ordner auf Ihrem Smartphone.

= Stellen Sie die Berechtigungen fiir die Sicherheit und die Bluetooth-
Verbindung ein.

= Kehren Sie dann auf den Startbildschirm lhres Smartphones zuriick, um die
Installation durchzufiihren. Gehen Sie zu ,Eigene Dateien - Downloads”,
wahlen Sie die APK-Datei aus und installieren Sie die App.

Wichtiger Hinweis!

Vor der Installation missen auf einigen Smartphones mit Android Betriebssystem die
Berechtigungen fir die Sicherheit und die Bluetooth-Verbindung eingestellt werden.
Siehe Abschnitt ,Einstellung Berechtigungen App”“. Ohne die Einstellung funktioniert
die App moglicherweise nicht.

Einstellung Berechtigungen App

Schritt 1. Einstellung Berechtigung fiir die Installation der App
= (Offnen Sie die Einstellungen Ihres Smartphones.
= Offnen Sie ,Biometrische Daten +
Berechtigungsverwaltung”.
=  Dricken Sie ,,Unbekannte Apps installieren”.
= Schieben Sie den Cursor ,Eigene Dateien” auf ON.

Schritt 2. Einstellung Berechtigung fiir Bluetooth-Verbindung
= (Offnen Sie die Einstellungen Ihres Smartphones.
= (Offnen Sie die Apps.
= Wabhlen Sie die App ProStride aus.
= (Offnen Sie dann ,Berechtigungen - Gerite in der Nahe”.
= Dricken Sie auf ,Zulassen”.
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Anweisungen fiir das Verbinden

Die Reichweite der Bluetooth-Verbindung betragt 5-7 Meter.

Bevor vor App zum ersten Mal verwendet wird, missen das Smartphone und
das Prothesenknie tber Bluetooth gekoppelt werden (siehe , Koppeln des
Knies fur die erste Verwendung®).

Das Knie aktivieren bzw. aus dem Schlafmodus holen. Das Knie kann nur mit
der App gekoppelt werden, wenn es aktiviert ist (LED eingeschaltet und griin).
Durch Beugen des Knies kann das Knie aktiviert bzw. aus dem Schlafmodus
geholt werden.

Koppeln des Knies fiir die erste Verwendung

Offnen Sie die Einstellungen und driicken Sie dann ,Verbindungen, um den
Bluetooth einzuschalten.

Driicken Sie dann ,,Gerate suchen”, um die verfligbaren Gerate zu finden, und
driicken Sie dann ,,MPK- RX_XXXXXXX“, um das Prothesenknie zu koppeln und
zu verbinden.

Offnen Sie die App, 6ffnen Sie die Systemsteuerung und driicken Sie das
Bluetooth-Symbol in der rechten oberen Ecke. Driicken Sie dann auf das
Gerat ,,MPK- RX_XXXXXXX“.

Das Symbol der Batterieanzeige des Knies und das Bluetooth-Symbol 3
wechseln von Grau zu Griin/Blau, wenn die Verbindung hergestellt wurde.
Wenn die Verbindung getrennt wurde, das gebeugte Kniegelenk komplett
strecken, um das Prothesenknie aus dem Schlafmodus zu holen, und dann

das graue Bluetooth-Symbol >% driicken.

Entkoppeln des Knies

Um die App zu entkoppeln und dann mit einem anderen O
Prothesenknie zu koppeln, das Symbol der Verbindung

driicken
Prothesenknie zu entkoppeln.

A

Mobility value

und dann ENTKOPPELN drucken, um das

MANUAL MODE
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Energiesparmodus

Wenn das Knie (30 Sekunden) keine Gehbewegung durchfiihrt, schaltet das System in
den Energiesparmodus (Schlafmodus). Die Bluetooth-Verbindung wird getrennt, das
Smartphone kann sich nicht mit dem Knie verbinden und die App funktioniert nicht.

Beschreibung der Icons

Icons mit weiBem Hintergrund ( |:| ) werden nach dem Driicken und Auswéahlen mit
schwarzem Hintergrund angezeigt ( ), um anzuzeigen, dass der manuelle Modus
aktiviert wurde.

Szenarien. Icons mit weiem Hintergrund ( ) werden nach dem Driicken und
Auswahlen mit schwarzem Hintergrund angezeigt ( ), um anzuzeigen, dass der
Modus Szenarien aktiviert wurde.

Widerstandsstufe. Komplett weilRe Icons () werden nach dem Driicken und
Auswahlen mit schwarz angezeigt ( m ), um anzuzeigen, dass die ausgewadhlte
Widerstandsstufe eingestellt wurde.

Dieses Icon ( ) zeigt an, dass die Widerstandsstufe nicht eingestellt ist.

Dieses Icon ( ) zeigt an, dass die Widerstandsstufe eingestellt ist.

Beschreibung der Statusleiste

Status Bluetooth-Verbindung Ladezustand Batterie Knie
3 » [} I OO @m
Verbunden Getrennt 20%  50% 75% 100%
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Fehlersuche

Sollten Probleme am Produkt auftreten, prifen Sie bitte folgende Checkliste. Wenn
ein Problem aufgetreten ist, das nicht in der Liste unten steht, kontaktieren Sie bitte
lhren Orthopéadie-Techniker oder Ihren Handler.

Problem Kontrolle Abhilfe
Priifen, ob das Betriebssystem Android-Betriebssysteme missen
des Smartphones mit der App auf die Version 9 oder neuere
) - kompatibel ist. Versionen aktualisiert werden.
Die App lasst — — -
sich nicht Prifen, ob es auf lhrem Loschen Sie Daten auf lhrem
. . Smartphone noch freien Smartphone, um Speicherplatz
installieren . . .
Speicherplatz gibt. freizumachen.
Priifen, ob die Berechtigung fir Siehe Abschnitt ,Einstellung
die Sicherheit eingestellt wurde. Berechtigungen App“.
Prifen, ob das Prothesenknie auf In den Einstellungen des
der Liste der verfligharen Smartphones priifen, ob die
Bluetooth-Gerate im Smartphone Bluetooth-Verbindung zum
steht. Prothesenknie aktiviert ist.

) Prifen, ob das Prothesenknie mit Prifen, ob es in der Nahe andere
Keine anderen Geraten verbunden ist. Gerate gibt, die mit dem
Bluetooth- . .

. Prothesenknie verbunden sind.

Verbindung -

Prifen, ob der Bluetooth an Den Bluetooth am Smartphone

Ihrem Smartphone eingeschaltet einschalten.

ist.

Prifen, ob die Berechtigung fir Siehe Abschnitt ,Einstellung

die Sicherheit eingestellt wurde. Berechtigungen App“.

Priifen, ob die Batterieladung Das Prothesenknie oder das

vom Prothesenknie oder vom Smartphone laden.

Smartphone schwach ist.
Die Prifen, ob das Prothesenknie in Vermeiden Sie die Verwendung
Verbindung einer spezifischen Umgebung des Produkts in Umgebungen mit
von verbunden ist oder verwendet starkem Zug- oder
Prothesenknie | wird, wie Eisenbahn, Strommast Fahrzeugverkehr oder in
und oder Funksender. Umgebungen, in denen es
Smartphone zahlreiche drahtlose Verbindungen
wird getrennt. gibt.

Prifen, ob Funkwellensignale in Den Funksender entfernen oder

der Umgebung die Verbindung die Umgebung verlassen.

storen.

16



7 - PROGRAMMIEREN VOM WIDERSTAND DES KNIES

Es gibt zwei Optionen fiir das Einstellen des Kniewiderstands: manuell oder

automatisch.

Im automatischen Modus stellt das Knie nach Auswahl

eines geeigneten

Mobilitdtswerts eine Widerstandsstufe ein, die an die Gehgeschwindigkeit des

Benutzers angepasst ist.

Der manuelle Modus hat folgende Optionen: Self-adjusting (Selbstregelnd),

Scenarios (Szenarien) und Self-definition (Benutzerdefiniert). Der Benutzer kann

manuell und intuitiv den erforderlichen Widerstand einstellen.

Einstellung des automatischen Modus

Nach Aufrufen der Einstellungen ,,AUTO MODE" driicken, um die Einstellung

vom automatischen Modus zu 6ffnen.

Einen Mobilitdtswert einstellen, der fir den
Mobilitatsgrad des Benutzers geeignet ist. Je héher der
Mobilitatswert ist, desto hoéher ist der Widerstand, den
das Knie leistet.

Die Mobilitdtswerte 1 bis 5 werden basierend auf der
Trittfrequenz und der Schwingungsamplitude mit einem
Algorithmus berechnet, der im Knie installiert ist und der
Widerstandsstufe entspricht, die fir den Benutzer
geeignet ist. Je schneller die Gehgeschwindigkeit, desto
hoher ist der erforderliche Widerstand.

Mobility value

Dementsprechend muss ein hoherer Mobilitdtswert gewahlt werden.

Die Zahl auf dem Bildschirm driicken. Der Mobilitdtswert 1 ist flir eine geringe

Aktivitat geeignet, der Mobilitdtswert 5 fiir eine hohe Aktivitdt. Es wird

empfohlen, die Widerstandsstufen graduell zu erhéhen. Der Benutzer sollte

eine gewisse Zeit mit dem Knie Giben, um die geeignete Widerstandsstufe zu

ermitteln.
1 ‘ 2 3 J 4 5
Geeignet fur > Geeignet fir
geringe Aktivitat hohe Aktivitat
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Einstellung des manuellen Modus

Nach Aufrufen der Einstellungen ,,MANUAL MODE"“ driicken, um die Einstellung vom
automatischen Modus zu 6ffnen.

Self-adjusting (Selbstregelnd): Das Icon driicken und dann das Fenster mit der
Einstellung 6ffnen.

Der Widerstand kann mit den Pfeiltasten © O eingestellt werden.

Je héher die Zahl ist, desto hoher ist der Widerstand. Im Einstellungsfenster werden
die Zahl und eine farbige Balkenanzeige angezeigt, mit der die Widerstandsstufe
ausgewahlt werden kann. CLOSE (SchlieRen) driicken, um zur Einstellungsseite
zurtckzukehren. Das Icon wechselt zu @ , um anzuzeigen, dass die
Widerstandsstufe erfolgreich eingestellt wurde.

Self-adjusting i 3 Self-adjusting
High resistance, 5
suitable for btisk ( X
walking. @'@
Scenarios Scenarios
| I
s en st en
AUTO MODE AUTO MODE

Scenarios (Szenarien): Es gibt sechs voreingestellte Szenarien, die ausgewdhlt
werden kénnen. Die Tabelle unten gibt einen Uberblick iiber die Widerstandsstufen,
die den Szenarien zugeordnet sind. Die Icons durch Wischen nach rechts oder links
anzeigen, das gewunschte Icon driicken, dann CONFIRM (Bestatigen) dricken, um
zur Einstellungsseite zurlickzukehren. Das Icon wechselt jetzt zur gewdhlten
Widerstandsstufe.

A
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Szenarien Radfahren Wandern | Ziigiges Gehen | Schneidersitz Sitzen Angeln

Voreingestellte

Widerstandsstufe 0 5 7 0 0 9

& | @ |

SBo

Icon

Der Benutzer kann die Widerstandsstufe flr ein Szenarium entsprechend seiner
Anforderungen andern. Das Andern der Widerstandsstufe ist nur fiir bestimmte
Szenarien und innerhalb eines bestimmten Bereichs moglich. Das Icon vom Szenarium
driicken und zwei Sekunden gedriickt halten, um das Einstellungsfenster zu 6ffnen.
Die Widerstandsstufe mit den Pfeiltasten ©© einstellen und CONFIRM (Bestatigen)
driicken, um die Anderung der Werkseinstellung der Widerstandsstufe zu bestitigen.

Self-definition  (Benutzerdefiniert): Es konnen 6  weitere =
benutzerdefinierte Szenarien erstellt werden. Das Icon driicken und (&)
zwei Sekunden gedriickt halten, um das Einstellungsfenster zu 6ffnen.  scens
Die Widerstandsstufe einstellen, die Beschreibung eingeben und &
CONFIRM (Bestatigen) driicken, um die Einstellung zu bestatigen.

Um das benutzerdefinierte Szenarium  auszuwahlen, das

Self-definition

(%) %

entsprechende Icon driicken und die Auswahl bestatigen. RSO

8 - LADEN UND STROMVERSORGUNG

Der Akku im Knie darf ausschlieBlich mit dem mitgelieferten Ladegerat geladen
werden.

Andere Ladegerdte als das mitgelieferte Ladegerdt konnen mit einer anderen
Spannung arbeiten und nicht fiir das Laden des Prothesenknies geeignet sein.

Vor Verwendung des Knies den Akku laden, bis sich die griine LED einschaltet und
anzeigt, dass der Akku voll ist.

Ladeprozess

=  Den USB-Stecker (Typ C) des Ladekabels in den USB-Port (Typ C) an der Seite
des Prothesenknies stecken, dann den USB-Stecker am anderen Ende des
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Ladekabels in den USB-Port am Ladegerat stecken, um den Akku zu laden.
Wahrend des Ladevorgangs leuchtet die LED am Prothesenknie hellblau.

Das Produkt mit dem mitgelieferten USB-Ladegerat laden. Die Ladedauer
hdngt von der Restladung des Akkus ab. Um Allgemeinen dauert der
Ladevorgang ungefahr 2 Stunden.

Wenn der Ladevorgang beendet ist, wird die LED am Prothesenknie griin.

Es wird empfohlen, das Produkt taglich zu laden, damit der Akku nie
vollstindig entladen wird, um die Leistung des Prothesenknies zu
gewahrleisten und die Lebensdauer des Lithium-Akkus zu verlangern.

Aus Sicherheitsgrinden verbindet sich das Prothesenknie wahrend des
Ladevorgangs nicht mit dem Bluetooth des Smartphones.

Akkukapazitéit

Lithium-Akku (2040 mAh): Wenn der Akku vollstindig geladen ist, hat er eine
Autonomie von ca. 9 Stunden im Dauerbetrieb. Die tatsachliche Autonomie hangt

von der Aktivitat des Benutzers und davon ab, wie oft das Produkt verwendet wird.

Warnungen fiir die Akkuverwendung

Wenn die Akkuladung unter 20% sinkt, werden sowohl am Prothesenknie als
auch in der App auf dem Smartphone gleichzeitig Warnungen angezeigt. Die
LED des Akkus blinkt griin und in der App auf dem Smartphone wird eine
Warnung ,Batterie schwach” angezeigt, die den Benutzer darauf hinweist,
dass der Akku geladen werden muss.

Wenn die Akkuladung unter 5% sinkt, wird der Schutzmodus vom Akku
aktiviert und der Widerstand automatisch auf Stufe 3 blockiert. In diesem Fall
muss der Akku so schnell wie moéglich geladen werden, um die Sicherheit zu
gewabhrleisten.

Wenn der Akku tiefentladen ist, fahrt das Prothesenknie automatisch
herunter. Nach dem Herunterfahren bleibt der Widerstand auf Stufe 3
blockiert. Mit dieser Widerstandsstufe kann das Prothesenknie weiterhin fur
normales Gehen verwendet werden. Es wird dringend empfohlen, den Akku
so schnell wie moglich zu laden, um die optimalen Leistungen des Produkts
wiederherzustellen.
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Anzeige Ladezustand Akku

Farbe LED Ladezustand

Griin 20% - 100% / Ladevorgang beendet
Blinkt griin <20%

Aus 0% / Energiesparmodus

Blau Ladevorgang lauft

Blinkt rot Funktionsstérung an Knie

Wichtiger Hinweis!
= Das Prothesenknie sollte geladen werden, bevor es heruntergefahren wird.

= Damit das Prothesenknie optimal funktioniert, sollte es taglich geladen
werden.

=  Wenn die LED wahrend des Ladevorgangs griin wird, sollte das Ladegerat so
schnell wie moglich ausgesteckt werden, um die Lebensdauer des Akkus zu
erhohen.

= Das rote Blinken der LED zeigt eine Storung des Prothesenknies an. In diesem
Fall fihren Sie bitte ein Reset durch. Wenn die Stérung weiterhin besteht,
setzen Sie sich bitte umgehend mit einem Orthopadie-Techniker in
Verbindung.

Reset

Die Schraube vom Anschlagpuffer mit einem 3 mm
Inbusschlissel abschrauben, den Anschlagpuffer abnehmen
und mit einer Blroklammer die Reset-Taste im

Prothesenknie driicken. Das Prothesenknie fihrt einen

Neustart durch und setzt den Fehler zurtick.

9 - REINIGUNG

Wenn das Produkt schmutzig ist, muss es gereinigt werden.

Zur Reinigung des Produkts darf ausschlieRlich ein feuchtes Tuch verwendet werden.
Das Produkt anschliefend abtrocknen.

Wenn sich der Schmutz nicht entfernen ldsst, muss das Produkt an den Hersteller
gesendet oder zum Handler vor Ort gebracht werden.
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Die Prothese nicht mit Druckluft reinigen. Druckluft kann dazu fiihren, dass
Schmutzpartikel in die Dichtungen und Buchsen eindringen. Das kann zu Schaden am
Produkt und zu vorzeitigem VerschleiR fiihren.

Keine sauren oder basischen Lésungen fiir das Reinigen des Produkts verwenden.
Das kann zu Schaden am Produkt und zu vorzeitigem VerschleiR fiihren.

10 - WARTUNG

Das Produkt und die gesamte Beinprothese miissen regelmallig von einem
Orthopadie-Techniker kontrolliert werden. Der Abstand der Kontrollen muss anhand
der Aktivitdt des Benutzers und der Nutzung des Produkts festgelegt werden.

Wir empfehlen die Durchfiihrung von regelmaRigen Sicherheitskontrollen alle 12
Monate oder haufiger, um fiir eine sichere Verwendung zu garantieren.

Bei Auftreten von Funktionsstérungen gleich welcher Art, wie ungewdhnliche
Gerdusche, Losen von Schrauben oder Probleme mit der Kontrolle und Stabilitat
kontaktieren Sie bitte den Vertragshandler.

11 - GARANTIE UND HAFTUNG

Garantiebedingungen
Der Hersteller gibt eine Garantie von 24 Monaten fir Herstellungsfehler fiir das ALPS
ProStride Prothesenknie.

Ausgenommen von dieser Garantie sind Produkte, die unter anderen als den
empfohlenen Bedingungen, unter widrigen Umgebungsbedingungen oder unter
Nichtbeachtung des maximalen Kérpergewichts verwendet werden, sowie Produkte,
die nicht korrekt unter Beachtung der Gebrauchsanleitung montiert oder nicht
vorschriftsmdfig gewartet wurden. Der Benutzer wird ausdriicklich darauf
hingewiesen, dass Anderungen oder Manipulationen, die ohne ausdriickliche
Genehmigung des Herstellers am Produkt durchgefiihrt werden, zum Verfall der
Garantie fiihren.
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Retouren

Um eine ALPS Retourennummer (RA-Nr.) zur Inanspruchnahme der Garantie zu
erhalten, rufen Sie bitten den Kundenservice von ALPS an und machen Sie dem
Kundendienstmitarbeiter folgende Angaben:

Kundennummer - Rechnungsnummer - Rechnungsdatum - Grund fiir die Retoure

Die Retourennummer muss auBen auf dem Karton des zurlickgesandten Produkts
angegeben sein. Retouren ohne Retourennummer werden nicht angenommen.

Legende Symbole

Hersteller Medizinprodukt Einzelner Benutzer - mehrfach anwendbar

™| MD ap)

Entsorgung

Das Produkt und die Verpackung miissen unter Beachtung der lokalen oder nationalen
Umweltschutzbestimmungen entsorgt werden.

Elektronische Bauteile (Akku, Ladegerat, Kabel) missen unter Beachtung der lokalen
oder nationalen Umweltschutzbestimmungen entsorgt werden.

Die lokalen und nationalen Umweltschutzbestimmungen missen geprift und das
Produkt ordnungsgemal entsorgt werden.

)¢

EG-Konformitat

Dieses Produkt erfillt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 iber
Medizinprodukte.

Dieses Produkt wurde gemall der Klassifizierungsbestimmungen in Anhang VIII der
Verordnung als Klasse | Produkt klassifiziert.

MD| C€
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Meldung schwerer Unfille
Im unwahrscheinlichen Fall des Eintretens eines schweren Unfalls im Zusammenhang mit dem
Produkt muss dieser dem Hersteller und der zustdndigen nationalen Behérde gemeldet werden.

wl

ALPS South LLC

2895 42nd Ave. N

St. Petersburg, FL 33714, USA
Tel 1-727-528-8566

Fax 1-727-528-5426
info@easyliner.com
www.easyliner.com

m IMPORTEUR IN DER EU

ALPS CZECH ENGINEERING s.r.0
CEpartner4U M e

Bozkovské namésti 17/21
Esdoornlaan 13 . .
3951DB Maarn 32600 Plzen — Czech Republic
The Netherlands Tel: +420 377 223 127

Fax: +420 377 223 010
www.cepartner4u.com ) .
info@easyliner.eu
www.easyliner.eu
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