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DESCRIPTION

This document is in regard to PROPRIO FOOT® (PSX02).
The device is a microprocessor controlled prosthetic ankle and foot system.
The device consists of the following components (Fig. 1):
. Charging port;

. Actuator;

. Pyramid connector;

. Power button;

. Status indicator;

. Unit Serial Number;

. Carbon blades.
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This device must be used with a Foot Cover and a Spectra Sock.
This document is for patients (intended device operator) and healthcare professionals.

INTENDED USE

The device is intended as a part of a prosthetic system that replaces the foot and ankle function of a missing lower
limb.

Suitability of the device for the prosthesis and the patient must be evaluated by a healthcare professional.

The device must be fitted and adjusted by a healthcare professional.

Healthcare professional must be authorized to fit the device by Ossur after completing corresponding training.

Indications For Use and Target Patient Population
« Unilateral transtibial, transfemoral, and knee disarticulation amputation;
- Bilateral transtibial, transfemoral, and knee disarticulation amputation.
No known contraindications.
The device is for low to moderate impact use, e.g., walking.
The weight limit for the device is 125 kg.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS
Warning: Use of a lower limb prosthetic device carries an inherent risk of falling which may lead to injury.
The healthcare professional should inform the patient about everything in this document that is required for safe
use of this device.
Warning: If there is a change or loss in device functionality, or if the device shows signs of damage or wear
hindering its normal functions, the patient should stop using the device and contact a healthcare professional.
Warning: Avoid placing hands or fingers near moving joints.
Warning: Not suitable for use in the presence of flammable anesthetic mixture with air, oxygen, or nitrous oxide.
Warning: In case of an unexpected power loss the device will behave like a mechanical foot. Note that the ankle
alignment may not be optimal.
Warning: Unexpected power loss increases the risk of falling.
Note: Improper handling and/or adjustment of the device can cause malfunction. Patient should avoid:

« Direct impact to the device;

« Excessive shocks or vibrations;

« High-impact activities, sports, excessive loading, and heavy-duty use.
Note: Do not attempt to remove covers or modify device in any way.
Caution: Footwear that restricts movement of the ankle area e.g. due to height or stiffness of material will impair
device function.
The device is for single patient use.

REQUIRED COMPONENTS
The device is delivered with a power supply.



Ossur Logic App

For the initial fitting, the healthcare professional must use the Ossur Logic app. It is available on Apple App Store.
See Ossur Logic on the App Store for mobile device compatibility.

The patient can use the Ossur Logic app to connect to the device and access some functions.

DEVICE SELECTION

See Ossur catalog for a list of recommended components.

Use Ossur titanium adapters to achieve waterproof performance.

Note: Adapter installation and set-screw tightening shall be performed according to instructions provided in their
respective accompanying documents.

Verify that selected variant of the device is suitable for the impact level and weight limit according to the following
table.

Warning: Do not exceed weight limit. Risk of device failure.

Incorrect category selection may also result in poor device function.

Table 1
Weight kg 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 | 117-125
Weight Ibs 99-115 116-130 | 131-150 | 151-170 | 171-194 | 195-220 | 221-256 | 257-275
Low Impact Level 1 1 2 3 4 5 6 7
Moderate Impact Level 1 2 3 4 5 6 7 8

ASSEMBLY INSTRUCTIONS

Foot Cover and Spectra Sock

Caution: To avoid pinching fingers, always use a shoehorn.

. Put the foot into the Spectra Sock.

. Remove the foot cover attachment.

. Use the applicable (straight) end of a shoehorn to put the foot with the Spectra Sock into the Foot Cover.
. Move the shoehorn up to fully push the foot into the Foot Cover.

. Put the foot cover attachment back onto the Foot Cover.

6. After alignment is complete, fix the Spectra Sock to the prosthesis to seal against dust and dirt.

Note: The Spectra Sock must be pulled up to prevent it from interfering with moving parts of the foot.
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If required doff the Foot Cover as follows:

1. Remove the foot cover attachment.

2. Insert the applicable (edged) end of a shoehorn behind the foot.
3. Push the shoehorn down and pull the foot out of the Foot Cover.
4. Fully remove the Spectra Sock.

Prosthesis

Assemble prosthesis with applicable devices.

Warning: Risk of structural failure. Components from other manufacturers have not been tested and may cause
excessive load on the device.

Warning: Ensure proper attachment by following the applicable device assembly instructions.

Caution: Do not use heel wedges. Heel wedges will cause premature wear and tear.

ALIGNMENT INSTRUCTIONS
Before alignment and setup the device should be powered ON and connected to the Ossur Logic App.

Initial Setup
Turn the device on.
After turning the device ON, two orange lights on the LED Indicator Ring will show initial set-up is required.

The setup consists of five steps.
1. Ankle Alignment
2. Bench Alignment



3. Dynamic Alignment

4. Auto-Adjustment

5. Advanced Set-Up

Device indicator shows the setup progress (Table 2).

Ankle Alignment (without wearing prosthesis)
Ankle Alignment adjusts the angle of the ankle to allow optimal posture with shoes of various heel heights.
Note: The device must be fitted with suitable footwear before performing Ankle Alignment.
Note: Heel height adjustment range is 0-50 mm (2"). If heel height exceeds 50 mm, the device will emit an audio
signal and not adjust to height.
1. Fit the device with suitable footwear and ensure free ankle motion.
2. Place the device on a level surface; make sure device is fully-charged device turned ON.
3. Initiate Ankle Alignment by pressing the power button quickly twice successively or in the app.
4. The device will beep once confirming initiation, and the indicator will light up, showing the alignment progress
(Table 2).
. The actuator will move the ankle into appropriate position.
. If successful, the device will emit an ascending audio tone, and the indicator will flash white. If unsuccessful,
the indicator will flash yellow, showing process needs to be repeated.
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Bench Alignment (Fig. 3)

Alignment Goal

Alignment reference line (B) should:
— pass through midpoint of socket at either the patellar tendon level or at the ischial tuberosity level (D).
— fall at the 1/3 mark on the inside of the foot cover.

Note: Prioritize knee alignment over foot alignment if there is a mismatch.

Alignment Instructions
1. Position the foot so that the alignment reference line (B) falls at the 1/3 mark on the inside of the foot
cover (with the foot cover and shoe on). Consider the external rotation of the foot.
2. Use the applicable adapters to connect either the socket or the knee to the foot and establish the correct knee
center height.
3. If using a prosthetic knee: Position knee according to knee alignment instructions
4. On the lateral side of the socket, make a first mark (alignment reference point) at the midpoint of the socket at
either patellar tendon level or the ischial tuberosity level (D). Make a second mark at the midpoint of the socket
distally (E). Draw a line through both marks.
5. Position the socket so the alignment reference line (B) goes through the alignment reference point (D).
. Set the correct socket angles for flexion/extension and abduction/adduction.
7. If using a prosthetic knee: Use the applicable adapters to connect the socket to the prosthesis.

(2}

Static Alignment
— Make sure the patient stands with equal weight on both legs.
— Check for correct prosthesis length.
— Check internal / external rotation.
— Check for correct load on toe and heel.

Dynamic Alignment
Note: Alignment should aim to minimize medial-lateral motion during swing phase, as excessive side motion may
affect the initiation of dorsiflexion during swing phase.
The heel to toe action can be influenced by:
— Heel Stiffness
— Anterior-Posterior positioning of device
— Dorsi-Plantarflexion
— Shoe Characteristics



Consider the following actions if needed:
Symptoms

— Device comes to flat position too early (patient feels he/she is sinking into a hole)
— Climbing over the toe requires extra energy

— Toe feels too stiff

— Knee hyperextends

Action

— Check Wedge instructions (if applicable)

— Shift socket anterior (or device posterior)

— Consider dorsiflexion

— Check heel of the shoe and shoe performance

Symptoms

— Rapid heel to toe movement

— Poor control over prosthesis at initial contact
— Minimal energy return feeling

— Too little push off from the toe

— Knee becomes unstable

Action

— Check Wedge instructions (if applicable)

— Shift socket posterior (or device anterior)

— Consider plantarflexion

— Check heel of the shoe and shoe performance

Auto Adjustment
Auto adjustment calibrates the device to fit the patient's gait.
Before performing the Auto Adjustment

Ensure the patient has access to a level ground walkway long enough to complete at least 15 adequate strides
without interruption at a consistent self-selected speed.
Ensure the walkway surface is completely flat. It is recommended to perform Auto Adjustment indoors.

Note: The device will not raise the toe in level walking during the Auto-Adjustment procedure.

To perform Auto Adjustment

1

2.
3.
4,

. Ask the patient to stand still.

Enable Auto-Adjustment using the Ossur Logic app.

A single white light on the status indicator will light up to confirm Auto-Adjustment has been initiated (Table 2)
Ask the patient to walk in a straight line on level ground at a self-selected walking speed, avoiding turns or
walking in a semi-circle. The indicator will light up white in a clockwise direction, showing successful step
registration.

Note: If the walkway is not long enough for completing 15 adequate strides, the patient should be instructed to
stop, turn around and then continue to walk in a straight line.

. If successful, the device will emit an ascending audio tone, and the indicator will flash white. If unsuccessful,

the indicator will flash yellow, showing process needs to be repeated.

Troubleshooting
If the Auto Adjustment does not complete successfully:

Ensure the alignment is correct.

Ensure there are no obvious gait deviations, such as significant circumduction or rotation, as this may prevent
successful completion of the Auto Adjustment procedure.

Ensure the patient is walking at consistent speed.

Ensure the patient is not walking in a circle or turning.

If Auto Adjustment is not confirmed after 15 adequate strides, it must be repeated until successful. The device
will not operate normally until the Auto Adjustment is successfully completed.

Following changes to the alignment, the Auto Adjustment must be repeated.

If LEDs are flashing yellow, the procedure must be repeated.



Advanced Setup
Advanced functions like stair and ramp adaptation can be finetuned in the Ossur Logic app.

Table 2 - Initial setup

Procedure Indicator appearance Device Status

Initial Setup required

Initial setup Auto-Adjustment required

Heel Height Adjustment/Ankle
Alignment required

Procedure Initiation Confirmed

Procedure in progress

Ankle Alignment
Auto Adjustment

Procedure Completed

Procedure Failed

2820606006006

USAGE

Device operation
Turning the Device On

1. Push and hold the power button for longer than 1 seconds.

2. The device will play three ascending tones and vibrate.

3. When the status indicator flashes green, the device is ready to use.
Turning the Device Off

1. Push and hold the power button for longer than 4 seconds.

2. The device will play three descending tones and turn off.
Connecting to the App

1. Turn on the device.

2. Open the app and follow the instructions in the app.

Note: The required PIN code can be found on the device label at the back of the device (see. Descriptions of
Symbols section).

Battery

Warning: A damaged power supply can lead to electric shock.

Warning: Always disconnect the power supply from the device before donning.

Caution: Only use the provided power supply. Do not use a different power supply.

Caution: The Battery Pack charge connector is Nickel-plated which may cause allergic reactions.
The device can be charged whether it is turned ON or OFF.



Charging

1. Plug the power supply into the wall socket.

2. Plug the power supply into the charging port on the back of the device.

3. After a short while, the battery indicator will show the battery charge level with solid green lights and indicate
charging with a flashing green light. If the power supply is disconnected during charging, the battery indicator
may continue flashing for a short while.

4. After charging, disconnect the power supply from the charging port.

5. Disconnect the power supply from the wall socket to save energy.

Device will turn ON automatically when the power supply is disconnected.

Note: It takes approximately 4 hours to charge the device battery pack when fully depleted.

Charge the battery daily for optimal performance.

Note: The battery pack cannot be overcharged.

Note: A fully charged battery pack can last for 24 to 48 hours, depending on activity level.

Note: The battery pack can only be charged in temperatures between 0°C and 45°C. If charge is attempted outside

these limits, it will be delayed until the battery pack temperature is within the specified range.

Battery Charge Level Indication
Push the battery indicator button. The green lights on the battery indicator show approximate battery level.

0% 16% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 95%
-15% -29% -39% -49% -59% -69% -79% -89% -94% -100%

Indicator
appearance

Ankle Alignment (while wearing prosthesis)
Ankle Alignment adjusts the angle of the ankle to allow optimal posture with shoes of various heel heights.
1. Patient should be in a seated position.
2. Ensure that the foot is positioned on a flat surface, with the sole from heel to toe on the ground.
3. Initiate Ankle Alignment by pressing the power button quickly twice successively or in the app.
4. The device will beep once confirming initiation, and the indicator will light up, showing the alignment progress
(Table 2).
. When device beeps again, lift the foot from the ground to allow for ankle adaptation.
6. The actuator will move the ankle into appropriate position.
If successful, the device will emit an ascending audio tone, and the indicator will flash white. If unsuccessful,
the indicator will flash yellow, showing process needs to be repeated.

Charge Level

v
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Supported activities

If device is unable to move to the desired position, it will stop moving.

Note: The device can only move while unloaded in swing phase. Short swing phase duration (under 0.4 sec), heavy
shoes, interrupted swing cycle, or foot contact with the ground can result in incomplete dorsiflexion movement.

Walking on Level Ground
+ The device automatically adapts to the patients walking speed and style.
Note: Circumduction or any abnormal side movement may hinder the initiation of dorsiflexion during swing phase.

Inclined Ascent
« Oninclines, the device gradually raises the toe to the degree of the slope.
« During swing phase, the device will raise the toe to provide additional ground clearance.

Inclined Descent

« On declines, the device lowers the toe.
Note: It is not necessary to lead with a particular limb when ascending or descending slopes.
Warning: Ascending or descending inclines of more than 15° may trigger stair response.



Walking Up Stairs
« During stair ascent, the device will raise the toe.
« Leading with the prosthetic side upstairs will provide stair adaptation after the second prosthetic step on the stairs.
« Leading with the sound side upstairs will provide stair adaptation after the first prosthetic step.
« When finishing the stair ascent and stepping onto level ground, it will take one stride for the device to adapt to
the level ground position.

Walking Down Stairs
« During stair descent, the device will raise the toe.
« Place the entire foot on the step.
« Leading with the prosthetic side when going down will provide stair adaptation after the second prosthetic step
on the stairs.
+ When reaching the bottom of the steps, it will take one stride for the device to adapt to the neutral level ground.

Note: If socket pressure is felt during the stair response, the patient should contact their healthcare professional,
who may alter the stair response to decrease this socket pressure.

Relax Mode

« In RELAX MODE the forefoot is fully lowered to the ground to enable a more relaxed position.

« To return device to a neutral state, tap the foot on the ground.

 RELAX MODE is disabled by default. It can be configured in the Ossur Logic Mobile App.

« When sitting it is recommended to activate RELAX MODE.
Chair Exit Mode

« When CHAIR EXIT MODE is triggered the device will move to dorsiflexion, enabling the patient to flex the knee
and place the foot beneath the chair, providing more controlled transition from sitting to standing. The ankle
will move back to neutral after the first step.
CHAIR EXIT MODE function can be configured using Ossur Logic Mobile App.
If CHAIR EXIT MODE is enabled, exiting RELAX MODE will cause the device to move into CHAIR EXIT MODE.
If RELAX MODE is disabled, but CHAIR EXIT MODE is enabled, the patient must first extend the leg (and
virtually enter RELAX MODE) before being able to enter CHAIR EXIT MODE.
If RELAX MODE is disabled, but CHAIR EXIT MODE is enabled, the patient must first extend the leg (and
virtually enter RELAX MODE) before being able to enter CHAIR EXIT MODE.
Standing State

« While standing, the device operates like a normal energy storing and returning foot.

+ While standing, flexing the hip and placing the prosthetic foot in front of the sound foot will cause the device to

enter RELAX MODE and move to plantar flexion.

« Extending the hip from the flexed position causes the ankle to move back to neutral position.
Kneeling

« When kneeling, the device will enter RELAX MODE, allowing for a more relaxed position with less excessive

knee flexion.

Driving
When driving a vehicle, the device must be turned off.
Caution: Inadvertent movement of the ankle may interfere with the brake and/or accelerator pedals during driving.

Device Feedback
See Table 4 for a list of possible device feedback and what it means.

Table 4 - Additional feedback

Indicator appearance Audio Feedback Device Status

Normal
0 N/A Device is ON and operational




Indicator appearance Audio Feedback Device Status

Device non-operational, return to Ossur for servicing

Connecting

2 ascending tones Connecting to Ossur Logic app

3 beeps Low Battery
P Battery charge level below 15%
N/A Error
Restart required, return to Ossur for servicing if error persists
° 10 beeps Critical Error

Disconnecting

N/A 2 descending tones Disconnecting from Ossur Logic app

Connected

N/A Device is ON and operational and connected to Ossur Logic app

Cleaning and care

It is recommended to maintain the device in good outward condition by cleaning the surface of the device regularly.
Clean with a damp cloth and a mild soap. Dry with a cloth after cleaning.

Caution: Do not use solvents stronger than isopropyl alcohol as it might degrade the material.

Caution: Do not use compressed air or pressurized water jets to clean device.

Note: Device is not delivered in a sterilized state or intended to be sterilized.

Environmental Conditions

The device can be used in a wet or humid environment and submerged in up to 1 meter-deep water for a maximum
of 30 minutes.

It can tolerate contact with: Freshwater, perspiration, urine, and mild soaps.

It can also tolerate occasional exposure to salt water, sand, dust, and dirt. Continuous exposure is not allowed.
Caution: Risk of damage to device if exposed to chlorinated water.

Dry with a cloth after contact with fresh water or humidity.

Clean with fresh water after exposure to other liquids, chemicals, sand, dust, or dirt and dry with a cloth.

See which environmental conditions apply to the device in Table 5.

Battery performance is affected by temperature below -10°C (14°F) or over 45°C (113°F), which may result in battery
warnings or prevent device to perform as expected.

Note: Prolonged exposure to temperatures below 0°C can result in device malfunction.

Table 5 Environmental Conditions

Use Charging Shipping Extended storage
Temperature -10°C to 45°C 10°C to 40°C -25°Cto 70°C 0°C to 45°C
P (14°F to 113°F) (50°F to 105°F) (-13°F to 158°F) (32°F to 113°F)
a e 0% to 100%, 0% to 100%, relative 10% to 100%, 10% to 90%, non-
Relative humidity ; T . ) ;
condensing humidity (non-condensing) | condensing condensing
Atmospheric pressure | 700 hPa to 1060 hPa 700 hPa to 1060 hPa 700 hPa to 1060 hPa | 700 hPa to 1060 hPa

MAINTENANCE

The device and the overall prosthesis should be examined by a healthcare professional. Interval should be
determined based on patient activity.



The patient should inspect the device regularly. If unusual movement or product wear is detected in the device at
any time, the patient should be instructed to immediately discontinue use of the device and consult healthcare
professional.

Warning: Do not attempt device repairs or remove covers. Risk of injury or damage to device. Send device to Ossur
for maintenance or repair.

Noise from Foot

Noise may occur if sand or debris is present in device. In that case, the healthcare professional should doff the
foot, clean it with the help of compressed air and replace the Spectra sock if it is damaged.

Note: Do not use compressed air to clean the actuator housing.

SPECIFICATIONS

Table 6 - Power Supply Specifications

Manufacturer FRIWO

Model no. FW8030M/24

Input 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0.6-0.3 A
Output 24 VDC, 1.25A

Power supply specifications

Table 7 - Device Specifications

1.3 kg (2.9 Ibs) (Size 24 Category 2)
Device weight 1.5 kg (3.3 Ibs) (Size 27 Category 5)
1.6 kg (3.5 Ibs) (Size 30 Category 8)

174 mm (6 7/8"") (Size 24 Category 2)
Device build height (Fig. 2) 180 mm (7 1/16”) (Size 27 Category 5)
188mm (7 3/8") (Size 30 Category 8)

Ankle range of motion 33°

Heel height adjustment range 0-50 mm (Size 27 Category 5)
Battery pack specification Lithium-lon / 3500 mAh / 25.2Wh
Battery pack weight 521 g (1.15 Ibs)

69.9 VAh at 230 VAC / 50 Hz

Energy to charge the battery pack 59.9 VAh at 110 VAC / 60 Hz

Primary packaging weight 3.1 kg (6.8 Ibs)

Primary packaging materials Polypropylene (PP 5) plastic and Polyurethane Foam

Note: The primary packaging is made from recyclable materials.

ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY

Warning: Use of this device adjacent to or stacked with other equipment should be avoided because it could result
in improper operation. If such use is necessary, this device and the other equipment should be observed to verify
that they are operating normally.

Warning: Use of accessories and cables other than those specified or provided by the manufacturer of this device
could result in increased electromagnetic emissions or decreased electromagnetic immunity of this device and
result in improper operation.

Warning: Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external
antennas) should be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the device, including cables specified by
the manufacturer. Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

The device is suitable for use in any environment except in flammable/explosive atmospheres, or where exposure
to high electrical and/or magnetic fields can occur (e. g., electrical transformers, high-power radio/TV transmitters,
RF surgical equipment, CT and MRI scanners).



The device may be susceptible to electromagnetic interference from portable and mobile RF communications
equipment such as mobile (cellular) telephones or other equipment, even if that other equipment complies with

CISPR EMISSION requirements.

Table 8 - Electromagnetic Emissions Compliance Information

Emissions test Standard Compliance level
Conducted and radiated RF emissions CISPR 11 Group 1—Class B
Harmonics emissions IEC 61000-3-2 Class A

Voltage fluctuations / Flicker emissions IEC61000-3-3 Complies

Table 9 - Electromagnetic Immunity Compliance Information

Immunity Test Standard Compliance Level
o + 8 kV contact
Electrostatic discharge IEC 61000-4-2 15 kV air
. . + 2 kV for power supply lines
Electrical fast transient/burst IEC 61000-4-4 + 1KV for input/output lines
+1kV line(s) to line(s)
Surge IEC 61000-4-5 +2kV line(s) to earth
0% UT; 0.5 cycle
At 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° and 315°
Voltage dips IEC 61000-4-11

0% UT; 1 cycle and
70 % UT; 25/30 cycles
Single phase: at 0°

Voltage interruptions

IEC 61000-4-11

0 % UT; 250/300 cycle

Power frequency (50/60 Hz)

ragnetic feld IEC 61000-4-8 30 A/m

3V
, 0,15 MHz — 80 MHz
m’:iiztid g.:t;erlzinces IEC 61000-4-6 6V in ISM and amateur bands
Y between 0,15 MHz and 80 MHz

80 % AM at 1 kHz
10V/m

Radiated RF EM fields IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz

80 % AM at 1 kHz

Table 10 - RF wireless communications Compliance Information

Test frequency (MHz) | Band (MHz) | Service Modulation Immunity test level (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Pulse modulation 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Pulse modulation 18 Hz 28
710
745 704-787 LTE Band 13,17 Pulse modulation 217 Hz 9
780
810
GSM 800/900,

870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Pulse modulation 18 Hz 28
CDMA 850, LTE Band 5

930

1720
GSM 1800, CDMA 1900,

1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Pulse modulation 217 Hz 28
LTE Band 1, 3, 4, 25

1970




Test frequency (MHz) | Band (MHz) | Service Modulation Immunity test level (V/m)
Bluetooth, WLAN,
2450 2400-2570 i(l)ffD.l ]255/3/“' Pulse modulation 217 Hz 28
LTE Band 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11 a/n Pulse modulation 217 Hz 9
5785

Wireless modules regulated information
This device contains the following radio frequency transmitters:

Table 11 - Wireless Modules

Type and frequency

Model Regulatory certificates .

Effective radiated power

FCC
Contains FCC ID:

WiFi Module Model: 2ADHKATWINCT500

ATWINC1500- MR210PB

2412 - 2462 MHz
(5 MHz Interval, 11 Channels)

Canada
Contains transmitter module IC:
20266-WINC1500PB

FCC
Contains FCC ID: 2AA9B04

Canada

Contains 1C: 12208A-04
Bluetooth 4.2 Module

Model: BMD-300 Japan
Contains transmitter with
certificate number

== _ |R|210-106799
&

USA-Federal Communications Commission (FCC)

This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital device, pursuant to Part
15 of FCC Rules. These limits are designed to provide reasonable protection against harmful interference in

a residential installation. This equipment generates, uses, and can radiate radio frequency energy. If not installed
and used in accordance with the instructions, it may cause harmful interference to radio communications.
However, there is no ensured specification that interference will not occur in a particular installation.

F1D 2402-2480 MHz 0.35 mW/MHz

If this equipment does cause harmful interference to radio or television reception, which can be determined by
tuning the equipment off and on, the user is encouraged to try and correct the interference by one or more of the
following measures:

+ Reorient or relocate the receiving antenna.

« Increase the distance between the equipment and the receiver.

« Connect the equipment to outlet on a circuit different from that to which the receiver is connected.

« Consult the dealer or an experienced radio/TV technician for help.
Any changes or modifications not expressly approved by the party responsible for compliance could void the user’s
authority to operate the equipment.
Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation — This device must not be co-located or operating in conjunction
with any other antenna or transmitter.

Canada - Industry Canada (IC)
This device complies with RSS 210 of Industry Canada.
Operation is subject to the following two conditions:

« this device may not cause interference, and



- this device must accept any interference, including interference that may cause undesired operation of this
device.
Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation — The installer of this radio equipment must ensure that the
antenna is located or pointed such that it does not emit RF field in excess of Health Canada limits for the general
population; consult Safety Code 6, obtainable from Health Canada’s website www.hc-sc.gc.ca/rpb

REPORT OF SERIOUS INCIDENT
Any serious incident in relation to the device must be reported to the manufacturer and relevant authorities.

DISPOSAL
The device and packaging must be disposed of in accordance with respective local or national environmental
regulations.

LIABILITY
Ossur prosthetic devices are designed and verified to be safe and compatible in combination with each other and
custom-made prosthetic sockets with Ossur adapters, and when used in accordance with their intended use.
Ossur does not assume liability for the following:

« Device not maintained as instructed by the instructions for use.

« Device assembled with components from other manufacturers.

« Device used outside of recommended use condition, application, or environment.

Compliance
The device has been designed and tested according to the applicable international standards or in-house defined
standards when no international standard exists or applies.
Compatibility and compliance with these standards are achieved only when Ossur products are used with other
recommended Ossur components.
The device has been tested by an independent accredited laboratory and found to comply to:
« EN60601-1:2006/A1:2013
« EN60601-1-2:2015
This device has been tested according to 1SO 10328 standard to two million load cycles.
Depending on patient activity this may correspond to 2-3 years of use.

1SO 10328 - Label
Category MO\Z:E:: I(rﬁgp)a ct Label Text
1 52 1SO10328 — P3* — 52 kg
2 59 1SO10328 — P3* — 59 kg
3 68 1SO10328 — P3 - 68 kg
4 77 1SO10328 — P4 - 77 kg
5 88 1SO10328 — P4 — 88 kg
6 100 1SO10328 — P5 - 100 kg
7 116 1SO10328 - P5 - 116 kg
8 125 1SO10328 - P5 - 125 kg
*Actual test loads reflect maximum body mass

1SO 10328 - “P" - “m"kg ) /N

*  Body mass limit not to be exceeded!

For specific conditions and limitations of use
A see manufacturer’s written instructions on
intended use!
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Medical Device

Caution Symbol

Consult instructions for use
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DEUTSCH

BESCHREIBUNG

Dieses Dokument bezieht sich auf PROPRIO FOOT® (PSX02).
Das Produkt ist ein mikroprozessorgesteuertes prothetisches Knéchelgelenk- und FuBsystem.
Das Produkt besteht aus den folgenden Bauteilen (Abb. 1):

. Ladeanschluss;

. Motor;

. Pyramidenanschluss;

. Einschalttaste;

. Statusanzeige;

. Gerate-Seriennummer;

. Karbonfedern.

WO U A WN —

Dieses Produkt muss mit einer Fuftkosmetik und einer Spectra-Socke verwendet werden.
Dieses Dokument richtet sich an Patienten (vorgesehene Betreiber des Produkts) und orthopiadietetchnische
Fachkrifte.

VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt ist als Teil eines Prothesensystems vorgesehen, das die Fu3- und Knéchelfunktion einer fehlenden
unteren Extremitit ersetzt.

Die Eignung des Produkts fiir die Prothese und den Patienten muss von einer orthopadietechnischen Fachkraft
beurteilt werden.

Das Produkt darf nur von einer orthopédietechnischen Fachkraft angelegt und angepasst werden.

Die orthopadietechnische Fachkraft muss von Ossur nach Abschluss einer entsprechenden Schulung zur
Anpassung des Produkts autorisiert sein.

Indikationen fiir die Verwendung und Ziel-Patientengruppe
« Einseitige Unterschenkel-/Oberschenkelamputation und Knieexartikulation;
- Beidseitige Unterschenkel-/Oberschenkelamputation und Knieexartikulation.
Keine bekannten Kontraindikationen.
Das Produkt ist fiir den Einsatz bei geringer bis mittlerer Belastung, z. B. beim Gehen, vorgesehen.
Die Gewichtsgrenze fiir das Produkt betragt 125 kg.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE
Warnung: Die Verwendung einer Prothese fiir eine untere Extremitit birgt ein inhdrentes Sturzrisiko samt der
damit verbundenen Verletzungsgefahr.
Die orthopidietechnische Fachkraft sollte den Patienten iiber alle in diesem Dokument genannten Aspekte
informieren, die fiir die sichere Verwendung dieses Produkts erforderlich sind.
Warnung: Wenn sich die Funktionsweise des Produkts verandert, die Funktion beeintrachtigt ist oder wenn das
Produkt Anzeichen von Beschidigung oder Verschleifd aufweist, die einer ordnungsgeméfien Verwendung
entgegenstehen, darf der Anwender das Produkt nicht weiterverwenden und muss sich an eine
orthopéidietechnische Fachkraft wenden.
Warnung: Halten Sie die Hande oder Finger von den beweglichen Teilen fern.
Warnung: Nicht fiir die Verwendung bei Vorliegen eines entflammbaren Anisthetikagemischs mit Luft, Sauerstoff
oder Lachgas geeignet.
Warnung: Im Falle eines unerwarteten Stromausfalls verhilt sich das Produkt wie ein mechanischer Fu. Beachten,
dass die Absatzhsheneinstellung méglicherweise nicht optimal ist.
Warnung: Ein unerwarteter Stromausfall erhéht die Sturzgefahr.
Hinweis: Eine unsachgemife Handhabung und/oder Einstellung des Produkts kann zu einer Fehlfunktion fiihren.
Der/die Anwender/-in sollte Folgendes vermeiden:

- Direkte StoReinwirkung auf das Produkt

« UbermiRige StéRe oder Vibrationen

« Aktivititen mit starken Belastungen, Sport, iibermiRige Gewichtsbelastung und verschleiintensiver Gebrauch.
Hinweis: Versuchen Sie nicht, Abdeckungen zu entfernen oder das Produkt in irgendeiner Weise zu modifizieren.



Achtung: Schuhe, die die Beweglichkeit im Kndchelgelenkbereich einschrinken, z. B. aufgrund der Hohe oder
Steifigkeit des Materials, beeintrichtigen die Funktion des Produkts.
Dieses Produkt ist nur fiir die individuelle Anwendung am einzelnen Patienten bestimmt.

ERFORDERLICHE KOMPONENTEN
Das Produkt wird mit Netzteil geliefert.

Ossur Logic App

Fur die Erstanpassung muss die orthopidietechnische Fachkraft die Ossur Logic App verwenden. Die App ist im
Apple App Store verfiigbar. Informationen zur Kompatibilitat mobiler Geréte finden Sie unter Ossur Logic im App
Store.

Der Patient kann die Ossur Logic App verwenden, um eine Verbindung zum Produkt herzustellen und auf einige
Funktionen zuzugreifen.

PRODUKTAUSWAHL

Eine Liste der empfohlenen Komponenten finden Sie im Ossur Katalog.

Ossur-Titanadapter verwenden, um eine Wasserfestigkeit zu erzielen.

Hinweis: Die Installation des Adapters und das Festziehen der Schrauben muss gemif den Anweisungen in ihren
jeweiligen Begleitunterlagen erfolgen.

Priifen Sie, ob die gewihlte Variante des Produkts fiir den Belastungslevel und die Gewichtsgrenze gemaf der
folgenden Tabelle geeignet ist.

Warnung: Die Gewichtsgrenze nicht tiberschreiten. Risiko fiir ein Versagen des Produkts.

Die Auswabhl einer nicht zutreffenden Kategorie kann sich auch nachteilig auf die Funktion des Produkts auswirken.

Tabelle 1
Gewicht (kg) 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 | 117-125
Gewicht (Ibs) 99-115 116-130 | 131-150 | 151-170 | 171-194 | 195-220 | 221-256 | 257-275
Geringe Belastung 1 1 2 3 4 5 6 7
Mittlere Belastung 1 2 3 4 5 6 7 8

MONTAGEANWEISUNG
Fufkosmetik und Spectra-Socke
Vorsicht: Verwenden Sie immer einen Schuhléffel, um ein Einklemmen der Finger zu vermeiden.
1. Fuhren Sie den Fuf in die Spectra-Socke ein.
2. Entfernen Sie den Kosmetik-Anschlussring.
3. Verwenden Sie das passende (gerade) Ende eines Schuhléffels, um den Fufl mit der Spectra-Socke in die
FuRkosmetik zu stecken.
4. Bewegen Sie den Schuhanzieher nach oben, um den Fuf vollstindig in die Fuftkosmetik zu schieben.
5. Stecken Sie die Kosmetikanschlusskappe wieder auf die Fuflkosmetik.
6. Nach dem Ausloten befestigen Sie die Spectra-Socke an der Prothese, um sie gegen Staub und Schmutz
abzudichten.
Hinweis: Die Spectra-Socke muss hochgezogen werden, um zu verhindern, dass sie mit beweglichen Teilen des
Fufes in Beriihrung kommt.

Nehmen Sie bei Bedarf die Fuftkosmetik wie folgt ab:

1. Entfernen Sie den Kosmetik-Anschlussring.

2. Fuhren Sie das kurze (kantige) Ende eines Schuhléffels hinter den Fuf ein.

3. Driicken Sie den Schuhanzieher nach unten und ziehen Sie den Fuf aus der FuBkosmetik.
4. Ziehen Sie die Spectra-Socke vollstindig ab.

Prothese

Montieren Sie die Prothese mit den entsprechenden Produkten.

Warnung: Gefahr eines strukturellen Versagens. Komponenten anderer Hersteller sind nicht getestet und kénnen
zu einer tibermiRigen Belastung des Produkts fithren.



Warnung: Stellen Sie die ordnungsgemifle Befestigung sicher, indem Sie die entsprechende Montageanweisung
des Produkts beachten.
Vorsicht: Verwenden Sie keine Fersenkeile. Fersenkeile fiihren zu vorzeitigem Verschleif.

AUFBAURICHTLINIEN

Vor dem statischen Aufbau und der Einrichtung sollte das Produkt eingeschaltet und mit der Ossur Logic App
verbunden werden.

Erstmalige Einrichtung

Schalten Sie das Produkt ein.

Nach dem Einschalten des Produkts zeigen zwei orangefarbene Lichter im LED-Anzeigering an, dass eine
Ersteinrichtung erforderlich ist.

Die Einrichtung umfasst fiinf Schritte.

1. Absatzhoheneinstellung

2. Statischer Grundaufbau

3. Dynamic Ausrichtung

4. Automatische Justierung

5. Erweiterte Einstellungen

Die Anzeige des Produkts zeigt den Fortschritt der Einrichtung an (Tabelle 2).

Absatzhéheneinstellung (ohne Prothese)
Die Absatzhsheneinstellung passt den Winkel des Knéchelgelenks an, um eine optimale Haltung bei Schuhen mit
verschiedenen Absatzhéhen zu erméglichen.
Hinweis: Das Produkt muss mit geeignetem Schuhwerk ausgestattet werden, bevor die Absatzhéheneinstellung
durchgefuhrt wird.
Hinweis: Der Bereich fiir die Anpassung der Absatzhshe betrigt 0-50 mm (2"). Wenn die Absatzhshe 50 mm
tiberschreitet, gibt das Produkt einen Signalton aus und nimmt keine Anpassung der Absatzhéhe vor.
1. Das Produkt mit geeignetem Schuhwerk ausstatten und eine ungehinderte Bewegung des Knéchelgelenks
sicherstellen.
2. Das Produkt auf einen ebenen Untergrund stellen. Das Produkt muss vollstindig aufgeladen und eingeschaltet
sein.
3. Absatzhoéheneinstellung einleiten, indem die Einschalttaste zweimal hintereinander kurz gedriickt wird, oder
dies in der App vornehmen.
4. Das Produkt gibt einen einmaligen Signalton zur Bestitigung der Initiierung aus und die Anzeige leuchtet auf
und zeigt den Ausrichtungsfortschritt an (Tabelle 2).
5. Der Motor bewegt den Knéchel in die bestgeeignete Position.
6. Nach erfolgreicher Ausrichtung gibt das Produkt einen ansteigenden Signalton aus und die Anzeige blinkt weif3.
Wenn die Ausrichtung nicht erfolgreich war, blinkt die Anzeige gelb und zeigt damit an, dass der Vorgang
wiederholt werden muss.

Statischer Grundaufbau (Abb. 3)
Grundaufbau
Aufbaureferenzlinie (B) sollte:
— durch den Mittelpunkt des Schaftes entweder auf Héhe der Patellasehne oder auf Héhe des Tubers (D)
verlaufen.
— durch die 1/3-Markierung auf der Innenseite der FuRkosmetik verlaufen
Hinweis: Geben Sie der Knieausrichtung Vorrang vor der FufRausrichtung, wenn eine Nichtiibereinstimmung
vorliegt.

Anweisungen zum Aufbau
1. Positionieren Sie den Fufs so, dass die Aufbaureferenzlinie (B) auf die 1/3-Markierung auf der Innenseite der
FuBBkosmetik fillt (bei aufgesetzter FuRkosmetik und Schuh). Beachten Sie die AuRenrotation des Fufles.
2. Verwenden Sie die entsprechenden Adapter, um entweder den Schaft oder das Knie mit dem Fuf zu verbinden
und die korrekte Hhe der Kniemitte zu ermitteln.



3. Bei Verwendung einem Prothesenkniegelenk: Positionieren Sie das Knie gemafd den Anweisungen zur
Knieausrichtung

4. Machen Sie auf der lateralen Seite des Schaftes eine erste Markierung (Aufbaureferenzpunkt) in der Mitte des
Schaftes entweder auf Hohe der Patellasehne oder auf Hohe des Tubers (D). Machen Sie eine zweite
Markierung in der Mitte des Schaftes distal (E). Ziehen Sie eine Linie durch beide Markierungen.

5. Positionieren Sie den Schaft so, dass die Aufbaureferenzlinie (B) durch den Aufbaureferenzpunkt (D) geht.

. Stellen Sie die richtigen Schaftwinkel fiir Flexion/Extension und Abduktion/Adduktion ein.

Bei Verwendung eines Prothesenkniegelenks: Verwenden Sie die entsprechenden Adapter, um den Schaft mit

der Prothese zu verbinden.

N

Statischer Aufbau
— Stellen Sie sicher, dass der Patient mit gleichem Gewicht auf beiden Beinen steht.
— Prufen Sie auf korrekte Prothesenlinge.
— Priifen Sie die Innen-/Auflenrotation.
— Priifen Sie die korrekte Belastung von Zehen und Ferse.

Dynamische Anpassung
Hinweis: Die Ausrichtung sollte darauf abzielen, dass die medial-laterale Bewegung wihrend der Schwungphase
minimiert wird, da eine ilibermiRige seitliche Bewegung die Einleitung der Dorsalflexion wihrend der
Schwungphase beeintrachtigen kann.
Die Fersenbewegung kann beeinflusst werden durch:

— Steifigkeit der Ferse

— Anterior-Posterior-Positionierung des Produkts

— Dorsi-Plantarflexion

— Eigenschaften des Schuhs

Ziehen Sie bei Bedarf die folgenden MaRnahmen in Betracht:
Symptome
— Produkt kommt zu friih in die flache Position (Patient hat das Gefiihl, in ein Loch zu sinken)
— Das Abrollen uiber die Zehen erfordert zusatzliche Energie
— VorfuR fiihlt sich zu steif an
— Knie hyperextendiert
Abhilfe
— Anweisungen fiir den Keil priifen (falls zutreffend)
— Schaft nach vorne verschieben (oder Produkt nach hinten)
— Dorsalflexion beriicksichtigen
— Absatz des Schuhs und Schuhleistung priifen

Symptome
— Schnelle Bewegung von der Ferse bis zu den Zehen
— Schlechte Kontrolle tiber die Prothese bei Fersenkontakt
— Minimales Gefiihl der Energieriickfiihrung
— Zu wenig Zehenabstof}
— Das Knie wird instabil
Abhilfe
— Anweisungen fiir den Keil priifen (falls zutreffend)
— Schaft nach hinten verschieben (oder Produkt nach vorne)
— Plantarflexion beriicksichtigen
— Absatz des Schuhs und Schuhleistung priifen

Automatische Justierung
Die automatische Justierung kalibriert das Produkt auf den individuellen Gang des Patienten.
Vor Durchfiihrung der automatischen Justierung
« Dem Patienten muss eine ebene Gehstrecke zur Verfiigung stehen, auf der er mindestens 15 Schritte ohne
Unterbrechung gehen kann, und zwar mit einer gleichbleibenden, selbstgewihlten Geschwindigkeit.
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Die Gehstrecke muss vollkommen eben sein. Es wird empfohlen, die automatische Justierung in Innenrdumen
durchzufiihren.

Hinweis: Das Produkt hebt die FuBspitze beim Gehen auf ebenem Boden wihrend der automatischen Justierung
nicht an.

Automatische Justierung durchfiihren

1.

Den Patienten anweisen, stehen zu bleiben.

2. Die automatische Justierung mit der Ossur Logic App aktivieren.

3. Eine einzige weifle LED in der Statusanzeige leuchtet zur Bestitigung auf, dass die automatische Justierung
eingeleitet wurde (Tabelle 2).

4. Den Patienten bitten, auf ebenem Boden in einer selbstgewahlten Gehgeschwindigkeit geradeaus zu gehen,
wobei er vermeiden muss, zu wenden oder im Halbkreis zu gehen. Die Anzeige leuchtet im Uhrzeigersinn weif}
auf und zeigt damit eine erfolgreiche Schrittregistrierung an.

Hinweis: Wenn die Gehstrecke nicht lang genug fiir 15 Schritte ist, muss der Patient angewiesen werden,
anzuhalten, sich umzudrehen und in gerader Linie weiterzugehen.

5. Nach erfolgreicher Ausrichtung gibt das Produkt einen ansteigenden Signalton aus und die Anzeige blinkt weif3.
Wenn die Ausrichtung nicht erfolgreich war, blinkt die Anzeige gelb und zeigt damit an, dass der Vorgang
wiederholt werden muss.

Fehlerbehebung

Wenn die automatische Justierung nicht erfolgreich abgeschlossen wird:

Sicherstellen, dass der statische Aufbau korrekt ist.

Sicherstellen, dass es keine offensichtlichen Gangabweichungen gibt, zum Beispiel eine erhebliche
Zirkumduktion oder Rotation, da diese eine erfolgreiche automatische Justierung verhindern kénnen.

Eine gleichmafige Gehgeschwindigkeit des Patienten sicherstellen.

Sicherstellen, dass der Patient nicht im Kreis geht oder wendet.

Wenn die automatische Justierung nach 15 Schritten nicht bestatigt wird, muss sie wiederholt werden, bis sie
erfolgreich ist. Das Produkt funktioniert erst normal, wenn die automatische Justierung erfolgreich
abgeschlossen wurde.

Nachdem Verinderungen am statischen Aufbau vorgenommen wurden, muss die automatische Justierung
wiederholt werden.

Schalten die LEDs auf gelb, muss der Vorgang wiederholt werden.

Erweiterte Einstellungen
Erweiterte Funktionen wie Treppen- und Rampenanpassung kénnen in der Ossur Logic App prizise eingestellt
werden.

Tabelle 2 — Ersteinrichtung

Vorgang Anzeige Gerétestatus

Ersteinrichtung

Ersteinrichtung erforderlich

Automatische Justierung
erforderlich

Absatzhsheneinstellung
erforderlich
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Einleitung des Vorgangs bestitigt

Vorgang im Gange
Absatzhéheneinstellung

Automatische Justierung
Vorgang abgeschlossen

Vorgang fehlgeschlagen

S8R0

VERWENDUNG

Produktbetrieb

Einschalten des Produkts

1. Halten Sie die Einschalttaste linger als 1 Sekunden gedrickt.

2. Das Produkt spielt drei aufsteigende Téne und vibriert.

3. Wenn die Statusanzeige griin blinkt, ist das Produkt betriebsbereit.
Ausschalten des Produkts

1. Halten Sie die Einschalttaste linger als 4 Sekunden gedriickt.

2. Das Produkt spielt drei absteigende Téne und schaltet sich aus.
Verbindung zur App herstellen

1. Schalten Sie das Produkt ein.

2. Offnen Sie die App und befolgen Sie die Anweisungen in der App.
Hinweis: Den erforderlichen PIN-Code finden Sie auf dem Produktetikett auf der Riickseite des Produkts (siehe
Abschnitt Symbolbeschreibungen).

Akku

Warnung: Die Verwendung eines beschidigten Netzteils kann einen Stromschlag verursachen.
Warnung: Trennen Sie das Produkt immer vom Netzteil, bevor es angelegt wird.

Vorsicht: Verwenden Sie nur das mitgelieferte Netzteil. Verwenden Sie kein anderes Netzteil.

Vorsicht: Der Ladeanschluss des Akkus ist vernickelt, was allergische Reaktionen hervorrufen kann.
Das Produkt kann sowohl im eingeschalteten als auch im ausgeschalteten Zustand aufgeladen werden.

Aufladen

1. Das Netzteil in die Steckdose stecken.

2. Das Netzteil in den Ladeanschluss auf der Riickseite des Produkts stecken.

3. Nach kurzer Zeit zeigt die Akkuanzeige den Ladezustand des Akkus mit durchgehend griinen Lichtern an und
zeigt das Laden mit einem blinkenden griinen Licht an. Wenn die Stromversorgung wihrend des Ladevorgangs
unterbrochen wird, blinkt die Akkuanzeige méglicherweise fiir kurze Zeit weiter.

4. Nach dem Laden das Netzteil von dem Ladeanschluss trennen.

5. Das Netzteil von der Steckdose trennen, um Energie zu sparen.

Das Produkt schaltet sich automatisch ein, wenn die Stromversorgung unterbrochen wird.

Hinweis: Das Aufladen des Akkus des Produkts dauert etwa 4 Stunden, wenn er vollstindig entladen ist.

Fiir eine optimale Leistung sollte der Akku tiglich aufgeladen werden.

Hinweis: Der Akku kann nicht tiberladen werden.

Hinweis: Ein voll aufgeladener Akku kann je nach Aktivititsniveau 24—48 Stunden halten.

Hinweis: Der Akku kann nur bei Temperaturen zwischen 0 °C und 45 °C. aufgeladen werden. Wenn ein

Ladevorgang auRRerhalb dieser Grenzwerte versucht wird, wird das Aufladen verzégert, bis die Akkutemperatur den

angegebenen Bereich erreicht.
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Anzeige des Akkuladezustands
Driicken Sie die Akkuanzeigetaste. Die griinen Lichter an der Akkuanzeige zeigen den ungefihren
Akkuladezustand an.

0% 16% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 95%
-15% -29% -39% -49% -59% -69% -79% -89% -94% -100%

-~ 90000006 O

Absatzhéheneinstellung (mit angelegter Prothese)
Die Absatzhsheneinstellung passt den Winkel des Knéchelgelenks an, um eine optimale Haltung bei Schuhen mit
verschiedenen Absatzhéhen zu erméglichen.
1. Der Patient sollte sich in einer sitzenden Position befinden.
2. Sicherstellen, dass der Fuf? auf einer ebenen Flache steht und die Sohle von Ferse bis FuRspitze auf dem Boden
steht.
3. Absatzhéheneinstellung einleiten, indem die Einschalttaste zweimal hintereinander kurz gedriickt wird, oder
dies in der App vornehmen.
4. Das Produkt gibt einen einmaligen Signalton zur Bestitigung der Initiierung aus und die Anzeige leuchtet auf
und zeigt den Ausrichtungsfortschritt an (Tabelle 2).
5. Wenn das Produkt einen weiteren Signalton abgibt, den Fufl vom Boden abheben, um die Anpassung des
Knéchels zu erméglichen.
6. Der Motor bewegt den Knéchel in die bestgeeignete Position.
Nach erfolgreicher Ausrichtung gibt das Produkt einen ansteigenden Signalton aus und die Anzeige blinkt weif2.
Wenn die Ausrichtung nicht erfolgreich war, blinkt die Anzeige gelb und zeigt damit an, dass der Vorgang
wiederholt werden muss.

Ladestand

~N

Unterstiitzte Aktivitditen

Wenn sich das Produkt nicht in die gewiinschte Position bewegen kann, stoppt es die Bewegung.

Hinweis: Das Produkt kann sich nur bewegen, wenn es in der Schwungphase belastet wird. Eine kurze
Schwungphasendauer (unter 0,4 Sek.), schwere Schuhe, ein unterbrochener Schwungzyklus oder Bodenkontakt
mit dem FuR kann zu einer unvollstindigen Dorsalextension fiihren.

Gehen auf ebenem Boden

« Das Produkt passt sich automatisch der Gehgeschwindigkeit und dem Gehstil des Patienten an.
Hinweis: Eine Zirkumduktion oder eine abnormale seitliche Bewegung kann die Einleitung der Dorsalflexion
wihrend der Schwungphase behindern.

Neigung — Steigung
« Bei Steigungen hebt das Produkt die Zehe schrittweise in den Neigungsgrad an.
« In der Schwungphase hebt das Produkt die FuRspitze an, um zusitzliche Bodenfreiheit zu schaffen.

Neigung — Gefille
- Bei Gefillen senkt das Produkt die FuRspitze.
Hinweis: Es ist nicht nétig, das Gehen auf ansteigendem oder absteigendem Geldnde mit einer bestimmten Seite
einzuleiten.
Warnung: Steigungen oder Gefille von mehr als 15° kénnen die Treppensteigefunktion auslésen.

Stufen hinaufgehen

« Das Produkt hebt beim Treppenaufstieg die Fuspitze an.
Wird das Treppensteigen mit der Prothesenseite eingeleitet, passt sich das Produkt nach dem zweiten mit der
Prothese gegangenen Schritt an die Treppe an.
Wird das Treppensteigen mit der erhaltenen Seite eingeleitet, passt sich das Produkt nach dem ersten mit der
Prothese gegangenen Schritt an die Treppe an.
Beim Beenden des Treppenaufstiegs und beim Betreten einer ebenen Fliche dauert es einen Halbschritt, bis
sich das Produkt an die Position der ebenen Fliche angepasst hat.
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Stufen hinuntergehen
« Das Produkt hebt beim Treppenabstieg die Fuf3spitze an.
« Den gesamten Fuft auf die Stufe aufsetzen.
« Wird das Hinuntergehen von Stufen mit der Prothese eingeleitet, passt sich das Produkt nach dem zweiten mit
der Prothese gegangenen Schritt an die Stufen an.
« Wenn das Ende der Stufen erreicht wird, dauert es einen Halbschritt, bis sich das Produkt an den neutralen
Boden angepasst hat.

Hinweis: Wenn wihrend der Treppensteigefunktion Druck auf den Schaft zu spiiren ist, sollte sich der Patient an
eine orthopidietechnische Fachkraft wenden, die die Treppensteigefunktion dndern kann, um diesen Druck auf
den Schaft zu verringern.

Entspannungsmodus
« Im ENTSPANNUNGSMODUS wird der Vorfufd vollstindig auf den Boden abgesenkt, um eine entspanntere
Position zu erméglichen.
« Um das Produkt wieder in eine neutrale Position zu bringen, mit dem Fuf} auf den Boden tippen.
« Der ENTSPANNUNGSMODUS ist standardmaRig deaktiviert. Er kann tiber die mobile Ossur Logic App
angepasst werden.
« Beim Sitzen wird empfohlen, den ENTSPANNUNGSMODUS zu aktivieren.
Aufstehmodus
« Wenn der AUFSTEHMODUS ausgeldst wird, bewegt sich das Produkt in die Dorsalextension. So kann der
Patient das Knie beugen und den Fuf unter den Stuhl stellen, was eine kontrolliertere und einfachere
Aufstehbewegung ermdglicht. Nach dem ersten Schritt bewegt sich das Knéchelgelenk wieder zuriick in die
neutrale Position.
Die Funktion , Aufstehmodus“ kann iiber die mobile Ossur Logic App angepasst werden.
Wenn der AUFSTEHMODUS aktiviert ist, wird das Produkt beim Verlassen des ENTSPANNUNGSMODUS
automatisch in den AUFSTEHMODUS versetzt.
Wenn der ENTSPANNUNGSMODUS deaktiviert, der AUFSTEHMODUS jedoch aktiviert ist, muss der Patient
zuerst das Bein strecken (und virtuell in den ENTSPANNUNGSMODUS wechseln), bevor er in den
AUFSTEHMODUS wechseln kann.
Wenn der ENTSPANNUNGSMODUS deaktiviert, der AUFSTEHMODUS jedoch aktiviert ist, muss der Patient
zuerst das Bein strecken (und virtuell in den ENTSPANNUNGSMODUS wechseln), bevor er in den
AUFSTEHMODUS wechseln kann.
Stehender Zustand
« Das Produkt funktioniert wihrend des Stehens wie ein normaler Fufl mit Energiespeicherung und
Energieriickgabe.
+ Wenn im Stehen die Hufte gebeugt und der Prothesenfuf? vor dem gesunden Fuf platziert wird, wechselt das
Produkt in den ENTSPANNUNGSMODUS und bewegt sich in die Plantarflexion.
« Das Strecken der Hiifte aus der gebeugten Position bewirkt, dass sich das Knéchelgelenk zuriick in die neutrale
Position bewegt.
Knien
« Beim Knien wechselt das Produkt in den ENTSPANNUNGSMODUS, was eine entspanntere Position mit
weniger Kniebeugung erméglicht.
Fahren
Beim Fahren eines Fahrzeugs muss das Produkt ausgeschaltet sein.
Achtung: Eine unbeabsichtigte Bewegung des Knéchelgelenks kann beim Fiihren eines Fahrzeugs die Funktion des
Brems- oder Gaspedals behindern.

Produktriickmeldung
Siehe Tabelle 4 fiir eine Liste moglicher Produktriickmeldungen und deren Bedeutung.
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Tabelle 4 — Zusitzliches Feedback

Anzeige Akustisches Feedback Geritestatus

Normal

Nicht zutreffend Gerit ist eingeschaltet und betriebsbereit

Akku schwach

Drei Signaltone Akkuladestand unter 15 %

Fehler
Nicht zutreffend Neustart erforderlich; bei Fortbestehen des Fehlers zur Wartung an
Ossur einsenden

Kritischer Fehler

Zehn Signaltone Gerit nicht betriebsbereit; zur Wartung an Ossur einsenden

Verbindung wird hergestellt

Zwei ansteigende Tone Verbindung zur Ossur Logic App wird hergestellt

Verbindung wird beendet

Nicht zutreffend Zwei absteigende Tone Verbindung zur Ossur Logic App wird beendet
Verbunden
Nicht zutreffend Gerit ist eingeschaltet und betriebsbereit und mit der Ossur Logic App
verbunden

Reinigung und Pflege

Es wird empfohlen, das Produkt in einem guten dufleren Zustand zu halten, indem Sie die Oberfliche des Produkts
regelmifig reinigen.

Mit einem feuchten Tuch und einer milden Seife reinigen. Nach der Reinigung mit einem Tuch trocknen.
Vorsicht: Verwenden Sie keine Lésungsmittel, die starker als Isopropyl-Alkohol sind, da dies das Material
beeintrichtigen kann.

Achtung: Verwenden Sie keine Druckluft oder Druckwasserstrahlen, um das Produkt zu reinigen.

Hinweis: Das Produkt wird nicht sterilisiert geliefert und ist nicht fiir die Sterilisation vorgesehen.

Umgebungsbedingungen

Das Produkt kann in einer nassen oder feuchten Umgebung verwendet und fiir maximal 30 Minuten in bis zu

1 Meter tiefes SiiRwasser getaucht werden.

Es vertragt Kontakt mit: Stidwasser, Schweif3, Urin und milden Seifen.

Es vertrdgt auch gelegentliche Einwirkung von Salzwasser, Sand, Staub und Schmutz. Eine kontinuierliche
Einwirkung ist nicht zulassig.

Achtung: Beschidigungsgefahr am Produkt, wenn es Chlorwasser ausgesetzt wird.

Nach Kontakt mit Frischwasser oder Feuchtigkeit mit einem Tuch trocknen.

Nach Kontakt mit anderen Fliissigkeiten, Chemikalien, Sand, Staub oder Schmutz mit frischem Wasser reinigen
und mit einem Tuch trocknen.

Welche Umgebungsbedingungen fiir das Produkt gelten, sehen Sie in Tabelle 5.

Die Leistung des Akkus wird durch Temperaturen unter -10 °C (14 °F) oder iiber 45 °C (113 °F) beeintrichtigt. Dies
kann zu Warnmeldungen des Akkus fiihren oder das Produkt reagiert moglicherweise nicht wie erwartet.
Hinweis: Eine lingere Einwirkung von Temperaturen unter 0 °C kann zu einer Fehlfunktion des Produkts fithren.
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Tabelle 5 Umgebungsbedingungen

Verwendung Aufladen Versand Léngere Lagerung

10 °C bis 40 °C
(50 °F bis 105 °F)

-25 °C bis 70 °C
(-13 °F bis 158 °F)

0 °C bis 45 °C
(32 °F bis 113 °F)

-10 °C bis 45 °C

enEsatuy (14 °F bis 113 °F)

0 % bis 100 %,
kondensierend

0 % bis 100 %, relative
Luftfeuchtigkeit (nicht
kondensierend)

10 % bis 100 %,
kondensierend

10 % bis 90 %, nicht

Relative Luftfeuchtigkeit kondensierend

Atmosphirischer Druck | 700 hPa bis 1060 hPa | 700 hPa bis 1060 hPa 700 hPa bis 1060 hPa | 700 hPa bis 1060 hPa

WARTUNG

Das Produkt und die Gesamtprothese sollten von einer orthopidietechnischen Fachkraft untersucht werden. Der
Intervall sollte basierend auf der Aktivitdt des Patienten festgelegt werden.

Der Patient sollte das Produkt regelmiRig tiberpriifen. Wird am Produkt eine uniibliche Bewegung oder
ProduktverschleiR festgestellt, so ist der Patient anzuweisen, das Produkt nicht weiter zu verwenden und
Riicksprache mit einer orthopédietechnischen Fachkraft zu halten.

Warnung: Nicht versuchen, das Produkt zu reparieren oder Abdeckungen zu entfernen. Verletzungs- oder
Beschadigungsgefahr am Produkt. Produkt zur Wartung oder Reparatur an Ossur senden.

Gerdiiusch vom Fufd

Wenn sich Sand oder Verunreinigungen im Produkt befinden, kénnen Geriusche auftreten. In diesem Fall sollte
das orthopidietechnische Fachpersonal den FuR ablegen, ihn mit Hilfe von Druckluft reinigen und die Spectra-
Socke ersetzen, wenn sie beschidigt ist.

Hinweis: Keine Druckluft zum Reinigen des Motorgehiuses einsetzen.

SPEZIFIKATIONEN

Tabelle 6 - Stromversorgungspezificationen

Hersteller FRIWO

Modell-Nr. FW8030M/24

Eingang 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Ausgang 24VDC, 1,25 A

Spezifikationen fiir die Stromversorgung

Table 7 - Produktspezifikationen

1,3 kg (2,9 Ibs) (GréRe 24, Kategorie 2)
1,5 kg (3,3 Ibs) (GroRe 27, Kategorie 5)
1,6 kg (3,5 Ibs) (GréRe 30, Kategorie 8)

174 mm (6 7/8") (GréRe 24, Kategorie 2)

Produktgewicht

Produktbauhédhe (Abb. 2)

180 mm (7 1/16") (GréRe 27, Kategorie 5)
188 mm (7 3/8") (GréRe 30, Kategorie 8)

Bewegungsumfang des Knéchels

33°

Einstellbereich fiir die Absatzhéhe

0-50 mm (Gréf3e 27, Kategorie 5)

Akkuspezifikationen

Lithium-lonen/3500 mAh/25,2 Wh

Gewicht der Akkus

521 g (1,15 Ibs)

Energie zum Laden des Akkus

69,9 VAh bei 230 V AC, 50 Hz
59,9 VAh bei 110 V AC, 60 Hz

Primarverpackungsgewicht

3,1kg (6,8 Ibs)

Hauptverpackungsmaterialien

Polypropylen-Kunststoff (PP 5) und Polyurethan-Schaumstoff

Hinweis: Die Hauptverpackung besteht aus recycelbaren Materialien.
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ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT

Warnung: Das vorliegende Produkt sollte nicht neben oder zusammen mit anderen Geriten verwendet werden, da
dies zu einem fehlerhaften Betrieb fithren kénnte. Wenn eine solche Verwendung erforderlich ist, sollten dieses
Produkt und die anderen Gerite beobachtet werden, um einen normalen Betrieb sicherzustellen.

Warnung: Die Verwendung von Zubehér und Kabeln, die nicht vom Hersteller dieses Produkts angegeben oder
bereitgestellt wurden, kann zu erhohten elektromagnetischen Emissionen oder verringerter elektromagnetischer
Storfestigkeit dieses Produkts und zu einem unsachgeméfen Betrieb fiihren.

Warnung: Tragbare HF-Kommunikationsausstattung (einschlieRlich Peripheriegerite wie Antennenkabel und
externe Antennen) sollten nicht weniger als 30 cm (12 Zoll) von Teilen des Produkts entfernt verwendet werden,
einschliefRlich der vom Hersteller angegebenen Kabel. Andernfalls kénnte die Leistung des vorliegenden Produkts
beeintrichtigt werden.

Das Produkt ist fiir den Einsatz in allen Umgebungen geeignet, mit Ausnahme von Umgebungen, in denen es zu
Flammen oder zu Explosionen oder zu starken elektrischen und/oder magnetischen Feldern kommen kann (z. B.
durch elektrische Transformatoren, leistungsstarke Radio-/TV-Sender, Gerite fur die HF-Chirurgie, CT- und MRT-
Geréte).

Das Produkt kann durch die von tragbaren Mobilfunkgeriten (z. B. Handys oder andere Gerite) ausgehenden
elektromagnetischen Interferenzen gestért werden, selbst wenn diese Gerite den Bestimmungen der CISPR-Norm
beziiglich Emissionen entsprechen.

Tabelle 8 - Konformititsinformationen zu elektromagnetischen Emissionen

Strahlungstest Standard Einhaltungsniveau
Leitungsgefiihrte und abgestrahlte HF-Emissionen CISPR 11 Gruppe 1 - Klasse B
Oberschwingungen IEC 61000-3-2 Klasse A
Spannungsschwankungen/Flimmeremissionen IEC61000-3-3 Normentsprechend

Tabelle 9 - Konformititsinformationen zur elektromagnetischen Storfestigkeit

Stérfestigkeitstest Standard Einhaltungsniveau
) + 8 kV Kontakt
Elektrostatische Entladung IEC 61000-4-2 +15 kV Luft
Schnelle transiente elektrische IEC 61000-4-4 + 2 kV fur Stromversorgungsleitungen
StorgroRe + 1 kV fur Eingangs-/Ausgangsleitungen
+1kV Leitung(en) zu Leitung(en)
StoRspannung IEC 61000-4-5 + 2 KV Leitung(en) zu Erde
0% UT; 0,5 Zyklen
Bei 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° und 315°
Spannungseinbriiche IEC 61000-4-11 0% UT; 1 Zyklus und
70 % UT; 25/30 Zyklen
Einphasig: bei 0°
Spannungsunterbrechungen IEC 61000-4-11 0 % UT; 250/300 Zyklen
Magnetfelder mit
energietechnischen Frequenzen | IEC 61000-4-8 30 A/m
(50/60 Hz)
3V
. ) 0,15 bis 80 MHz
Durch HF-Felder induzierte | e 61000.4.6 | 6V/in ISM- und Amateurfunkbandern

leitungsgefiihrte StérgrofRen 2wischen 0,15 MHz und 80 MHz

80 % AM bei 1 kHz

10V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz bis 2,7 GHz
80 % AM bei 1 kHz

Abgestrahlte HF-EM-
Felder+A7:A12
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Tabelle 10 - Konformititsinformationen zur drahtlosen HF-Kommunikation

Testfrequenz (MHz) | Band (MHz) | Service Modulation Stérfestigkeitstestniveau (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Impulsmodulation 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 PImpulsmodulation 18 Hz 28
710
745 704-787 LTE-Band 13,17 Impulsmodulation 217 Hz 9
780
810
GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Impulsmodulation 18 Hz 28
CDMA 850, LTE Band 5
930
1720
GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Impulsmodulation 217 Hz 28
LTE Band 1, 3, 4, 25
1970
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, .
2450 2400-2570 RFID 2450, Impulsmodulation 217 Hz 28
LTE Band 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11 a/n Impulsmodulation 217 Hz 9
5785
Drahtlos-Module — Vorgeschriebene Informationen
Dieses Produkt enthilt die folgenden HF-Sender:
Tabelle 11 - Drahtlos-Module
Effektive

Modell

Behérdliche Zertifizierung

Typ und Frequenzeigenschaften

Strahlungsleistung

WLAN-Modulmodell:
ATWINC1500-MR210PB

FCC
Umfasst FCC ID:
FCC-2ADHKATWINC1500

2412 bis 2462 MHz (5 MHz

Kanada
Umfasst Sendermodul IC:
20266-WINC1500PB

Intervall, 11 Kanile)

Bluetooth 4.2
Modulmodell: BMD-300

FCC
Umfasst FCC ID: 2AA9B04

Canada
Umfasst Sendermodul 1C: 12208A-04

Japan
Umfasst Sender mit
Zertifikatsnummer

== |R|210-106799
&

F1D 2402 bis 2480 MHz

0,35 mW/MHz

USA - Federal Communications Commission (FCC)
Die Einhaltung der Grenzwerte fiir digitale Gerite der Klasse B gemif Teil 15 der FCC-Bestimmungen wurde in
entsprechenden Tests fiir dieses Produkt nachgewiesen. Die genannten Anforderungen sollen einen
angemessenen Schutz gegen gesundheitsgefihrdende Strahlungen in Wohngebieten sicherstellen. Das Produkt
erzeugt und verwendet Funkfrequenzenergie und kann diese abstrahlen. Wenn das Produkt nicht entsprechend der
Anleitung installiert und verwendet wird, kann es Stérungen im Funkverkehr verursachen. Allerdings besteht keine
Garantie dafur, dass eine Stérung unter bestimmten Umstinden nicht doch auftritt.
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Wenn dieses Gerit beim Radio- oder Fernsehempfang Stérungen verursacht — was Sie feststellen kénnen, indem
Sie das Gerit aus- und wieder einschalten — kénnen Sie versuchen, dieses Problem wie folgt zu beseitigen (ggf.
sind mehrere MafRnahmen erforderlich):

« Verlegung oder Neuausrichtung der Empfangsantenne

« Abstand zwischen Geridt und Empfinger vergréflern

« Gerit an eine Steckdose anschliefRen, an deren Stromkreis nicht auch der Empfianger angeschlossen ist

« Den Hindler oder einen erfahrenen Radio-/Fernsehtechniker konsultieren.
Jegliche Anderungen oder MaRnahmen, die nicht ausdriicklich von der fir die Einhaltung verantwortlichen Stelle
genehmigt wurden, kénnen zum Erléschen der Betriebserlaubnis fiir das Gerit fiihren.
Vorsicht: Belastung durch Funkfrequenzstrahlung — Dieses Produkt darf sich nicht am gleichen Ort mit einer
anderen Antenne oder einem anderen Sender befinden bzw. betrieben werden.

Kanada — Industry Canada (IC)
Dieses Produkt entspricht der Norm RSS 210 von Industry Canada.
Der Betrieb unterliegt den folgenden zwei Bedingungen:

« Dieses Produkt darf keine Stérungen verursachen.

- Dieses Produkt muss den Empfang von Interferenzen zulassen, einschlieRlich Interferenzen, die einen

unerwiinschten Betrieb des Produkts verursachen kénnten.

Vorsicht: Belastung durch Funkfrequenzstrahlung — Der Monteur der Funkausriistung muss bei der Ausrichtung
der Antenne sicherstellen, dass die durch Health Canada festgelegten HF-Feldwerte fiir die Allgemeinbevélkerung
nicht iberschritten werden. Die entsprechenden Angaben hierfiir befinden sich unter , Safety Code 6
(Sicherheitscode 6), abrufbar auf der Website von Health Canada: www.hc-sc.ge.ca/rpb

BERICHT UBER EINEN SCHWEREN ZWISCHENFALL
Jeder schwerwiegende Vorfall in Bezug auf das Produkt muss dem Hersteller und den zustindigen Behérden
gemeldet werden.

ENTSORGUNG
Das Gerit und die Verpackung sind gemiR den vor Ort geltenden oder nationalen Vorschriften umweltgerecht zu
entsorgen.

HAFTUNG
Ossur-Prothetik-Produkte sind auf Sicherheit und Kompatibilitit in Kombination untereinander und mit individuell

angefertigten Prothesenschiften mit Ossur-Adaptern und bestimmungsgemafer Verwendung ausgelegt und gepriift.

Ossur tibernimmt in den folgenden Fillen keine Haftung:
« Das Gerit wird nicht gemaf der Gebrauchsanweisung gewartet.
« Das Gerit wird mit Bauteilen anderer Hersteller montiert.
« Das Produkt wird nicht gemif den Empfehlungen in Bezug auf Einsatzbedingungen, Anwendung oder
Umgebung verwendet.

Konformitdt

Das Produkt wurde gemaf den geltenden internationalen Standards oder intern definierten Standards entwickelt
und getestet, wenn kein internationaler Standard existiert oder gilt.

Die Kompatibilitat und Einhaltung dieser Normen kann nur sichergestellt werden, wenn die Ossur-Produkte mit
anderen empfohlenen Ossur-Bauteilen verwendet werden.

Das Produkt wurde von einem unabhingigen akkreditierten Labor getestet und entspricht den folgenden Normen:

« EN60601-1:2006/A1:2013

« EN60601-1-2:2015
Dieses Produkt wurde gemif ISO-Norm 10328 mit zwei Millionen Belastungszyklen getestet.
Je nach Aktivitit des Patienten kann dies einer Nutzungsdauer von 2-3 Jahren entsprechen.

29



1SO 10328 - Kennzeichnung

Kategorie mifﬂz:\:c::liti)mg Kennzeichnungstext
1 52 1SO10328 — P3* — 52 kg
2 59 1SO10328 — P3* — 59 kg
3 68 1SO10328 — P3 - 68 kg
4 77 1SO10328 — P4 - 77 kg
5 88 1SO10328 — P4 - 88 kg
6 100 1SO10328 — P5 - 100 kg
7 116 1SO10328 —P5-116 kg
8 125 1SO10328 — P5 - 125 kg

* Die tatsichlichen Testbelastungen spiegeln das maximale Kérpergewicht wider

1SO 10328 - “P” - “m”kg %) /N

¥ Maximale Kérpermasse nicht tiberschreiten!

Fiir bestimmte Gebrauchsbedingungen- und
A Beschrankungen siehe schriftliche Herstelleran
leitung hinsichtlich des Verwendungszwecks!
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Medizinprodukt

Warnsymbol

Gebrauchsanweisung beachten

Siehe Bedienungsanweisung

BF Anwendungsteil

EIN / AUS

Gleichstrom

Das Produkt enthilt elektronische Bauteile und/oder Batterien/Akkus, die nicht in normalen Abfillen entsorgt
werden diirfen

Vor schidlichen Auswirkungen von Staub und voriibergehendem Eintauchen in Wasser geschiitzt

Seriennummer

Oben

Zerbrechlich, mit Vorsicht handhaben

Recycling-Symbol

Vor Nisse schiitzen

Adresse des Herstellers
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FRANCAIS

DESCRIPTION

Le présent document concerne PROPRIO FOOT® (PSX02).
Le dispositif est un systéme de cheville et de pied prothétique contrélé par microprocesseur.
Le dispositif se compose des piéces suivantes (Fig. 1) :

1. Port de charge ;

2. Actionneur :

. Adaptateur pyramidal ;

. Bouton marche/arrét ;

. Indicateur d'état ;

. Numéro de série du dispositif ;

. Lames de carbone.

GO U AW

Ce dispositif doit &tre utilisé avec une chaussette Spectra et un revétement de pied.
Ce document est destiné aux professionnels de santé et aux patients (opérateurs cibles du dispositif).

UTILISATION PREVUE

Le dispositif fait partie d'un systéme prothétique qui remplace la fonction de pied ou de cheville d'un membre
inférieur manquant.

L'adéquation du dispositif & la prothése et au patient doit étre évaluée par un professionnel de santé.

Le dispositif doit étre mis en place et ajusté par un professionnel de santé.

Le professionnel de santé doit étre autorisé par Ossur 2 installer le dispositif aprés avoir suivi la formation
correspondante.

Indications d'utilisation et population cible de patients
« Amputation unilatérale tibiale, fémorale et désarticulation du genou ;
« Amputation bilatérale tibiale, fémorale et désarticulation du genou.
Aucune contre-indication connue.
Le dispositif est prévu pour des activités d'impact faible a8 modéré, par exemple la marche.
La limite de poids du dispositif est de 125 kg.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE
Avertissement : |'utilisation d'une prothése de membre inférieur entraine un risque inhérent de chute pouvant
entrainer des blessures.
Le professionnel de santé doit donner au patient toutes les informations contenues dans ce document nécessaires
a l'utilisation de ce dispositif en toute sécurité.
Avertissement : si la fonctionnalité du dispositif change ou diminue, ou si le dispositif présente des signes de
dommages ou d'usure I'empéchant de fonctionner normalement, le patient doit cesser de l'utiliser et contacter un
professionnel de santé.
Attention : éviter de placer les mains ou les doigts a proximité des articulations mobiles.
Avertissement : ne convient pas pour une utilisation en présence d'un mélange anesthésique inflammable avec de
I'air, de l'oxygene ou de I'oxyde nitreux.
Avertissement : en cas de panne d'alimentation inattendue, le dispositif se comporte comme un pied mécanique.
Noter que |'alignement de la cheville peut ne pas étre optimal dans ce cas.
Avertissement : une coupure d'alimentation inattendue augmente le risque de chute.
Remarque : une manipulation et/ou un ajustement incorrect du dispositif peut entrainer un dysfonctionnement du
dispositif. Le patient doit éviter :

« tout impact direct sur le dispositif ;

« les vibrations ou chocs excessifs ;

« les activités a impact élevé, le sport, les charges excessives et les utilisations intensives.
Remarque : ne pas essayer de retirer les revétements ou de modifier le dispositif de quelque maniére que ce soit.
Attention : le port de chaussures limitant les mouvements de la zone de la cheville, par ex. en raison de la hauteur
ou de la rigidité du matériau altérera le fonctionnement du dispositif.
Le dispositif est destiné a un seul patient.
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COMPOSANTS REQUIS
Le dispositif est livré avec une alimentation.

Application Ossur Logic

Pour la premiére adaptation, le professionnel de santé doit utiliser I'application Ossur Logic. Elle est disponible sur
I'App Store Apple. Accéder & la page de I'application Ossur Logic sur I'App Store pour connaitre la compatibilité
avec les différents appareils mobiles.

Le patient peut utiliser 'application Ossur Logic pour se connecter au dispositif et accéder a certaines fonctions.

CHOIX DU DISPOSITIF

Consulter le catalogue Ossur pour une liste des composants recommandés.

Utiliser les adaptateurs en titane Ossur pour assurer |'étanchéité du dispositif.

Remarque : I'installation de I'adaptateur et le serrage des vis de réglage doivent étre effectués conformément aux
instructions indiquées dans leurs documents fournis respectifs.

Vérifier que le modele de dispositif choisi convient au niveau d'impact et a la limite de poids, conformément au
tableau suivant.

Avertissement : ne pas dépasser la limite de poids. Risque de défaillance de I'appareil.

Une mauvaise sélection de catégorie peut également entrainer un mauvais fonctionnement du dispositif.

Tableau 1
Poids (kg) 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 | 117-125
Poids (Ib) 99-115 116-130 | 131-150 | 151-170 171-194 195-220 | 221-256 | 257-275
Niveau d'impact faible 1 1 2 3 4 5 6 7
Niveau d’impact modéré 1 2 3 4 5 6 7 8

INSTRUCTIONS DE MONTAGE
Revétement de pied et chaussette Spectra
Attention : pour éviter de se pincer les doigts, toujours utiliser un chausse-pied.
1. Placer le pied dans la chaussette Spectra.
2. Retirer le connecteur de revétement de pied.
3. Utiliser I'extrémité (droite) d'un chausse-pied pour placer le pied avec la chaussette Spectra dans le revétement
de pied.
4. Faire levier avec le chausse-pied pour pousser entiérement le pied dans le revétement.
. Replacer la connexion de revétement de pied sur le revétement de pied.
6. Une fois I'alignement terminé, fixer la chaussette Spectra a la prothése pour la protéger de la poussiére et de la
saleté.

v

Remarque : la chaussette Spectra doit étre remontée pour éviter qu'elle n'interfére avec les pieces mobiles du pied.

Si nécessaire, enlever le revétement de pied comme suit :

1. Retirer le connecteur de revétement de pied.

2. Insérer l'extrémité (pointue) d'un chausse-pied derriére le pied.

3. Pousser le chausse-pied vers le bas et retirer le pied du revétement.
4. Retirer entierement la chaussette Spectra.

Prothése

Assembler la protheése avec les dispositifs adaptés.

Avertissement : risque de défaillance structurelle. Les composants d'autres fabricants n'ont pas été testés et
peuvent entrainer une charge excessive sur le dispositif.

Avertissement : s'assurer de la bonne fixation en suivant les instructions d'assemblage du dispositif applicables.
Attention : ne pas utiliser de cales de talon. Lutilisation de cales de talon entrainera une usure prématurée.

INSTRUCTIONS D'ALIGNEMENT
Avant l'alignement et la configuration, le dispositif doit étre allumé et connecté a Ossur Logic App.
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Configuration initiale
Allumer le dispositif.

Apres avoir allumé le dispositif, deux voyants orange sur I'anneau témoin LED indiquent qu'une configuration
initiale est nécessaire.

La configuration se compose de cinq étapes.

1. Alignement de la cheville

2. Alignement de la prothése

3. Dynamic Alignement

4. Réglage automatique

5. Configuration avancée
L'indicateur du dispositif indique la progression de la configuration (Tableau 2).

Alignement de la cheville (sans port de la prothése)

L'alignement de la cheville ajuste I'angle de la cheville pour optimiser la posture avec des chaussures a hauteurs de

talons variables.

Remarque : le dispositif doit étre utilisé avec des chaussures adaptées avant d'effectuer |'alignement de la cheville.

Remarque : la plage de réglage de la hauteur du talon est de 0 a 50 mm. Si la hauteur du talon dépasse 50 mm, le

dispositif émet un signal sonore et najuste pas la hauteur.

1. Enfiler le dispositif dans une chaussure adaptée et s’assurer que la cheville bouge librement.

2. Placer le dispositif sur une surface plane. S’assurer qu'il est complétement chargé et allumé.

3. Commencer I'alignement de la cheville en appuyant deux fois de suite rapidement sur le bouton de marche/
arrét ou dans |'application.

4. Le dispositif émettra un bip une fois pour confirmer le début de I'alignement, et I'indicateur s'allumera,
indiquant la progression de I'alignement (Tableau 2).

5. L'actuateur déplacera la cheville dans la position adaptée.

6. En cas de succes, le dispositif émettra une tonalité ascendante et le voyant clignotera en blanc. En cas d'échec,
le voyant clignotera en jaune, indiquant qu'il faut recommencer le processus.

Table d'alignement (Fig. 3)
Objectif d'alignement
La ligne de référence d'alignement (B) doit :
— passer par le milieu de I'emboiture, soit au niveau du tendon sous-rotulien, soit au niveau de la tubérosité
ischiatique (D).
— arriver a la marque indiquant le tiers de la longueur a I'intérieur du revétement de pied.
Remarque : privilégier |'alignement du genou a l'alignement du pied en cas de décalage.

Instructions d'alignement

1. Positionner le pied de sorte que la ligne de référence d'alignement (B) arrive a la marque indiquant le tiers de la
longueur a l'intérieur du revétement de pied (avec le revétement de pied et la chaussure enfilés). Prendre en
compte la rotation externe du pied.

2. Utiliser les adaptateurs appropriés pour connecter I'embofture ou le genou au pied et appliquer la bonne
hauteur du centre du genou.

3. Si vous utilisez un genou prothétique: positionner le genou conformément aux instructions d'alignement du
genou

4. Sur le coté externe de I'emboiture, placer une premiére marque (point de référence d'alignement) au milieu de
I'emboiture au niveau du tendon rotulien ou au niveau de la tubérosité ischiatique (D). Faire une deuxiéme
marque au milieu de I'emboiture du c6té distal (E). Tracer une ligne au niveau des deux marques.

5. Positionner I'emboiture de sorte que la ligne de référence d'alignement (B) passe par le point de référence
d'alignement (D).

6. Régler les angles d'emboiture appropriés pour la flexion/extension et |'abduction/adduction.

Si vous utilisez un genou prothétique : utiliser les adaptateurs appropriés pour connecter I'emboiture a la prothése.

~

Alignement statique

— S'assurer que le patient se tient debout en répartissant équitablement son poids sur les deux jambes.
— Vérifier la longueur appropriée de la prothése.
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— Vérifier la rotation interne/externe.
— Vérifier que la charge sur la pointe et le talon est correcte.

Alignement dynamique

Remarque : |'alignement doit viser a minimiser le mouvement interne-externe pendant la phase pendulaire, car un
mouvement excessif peut affecter I'initiation de la flexion dorsale pendant la phase pendulaire.

Le déroulement du pas et la propulsion peuvent étre influencés par les facteurs suivants :

la rigidité du talon ;

— la position antérieure/postérieure du dispositif ;

la flexion plantaire/dorsale ;

les caractéristiques de la chaussure.

Envisager les actions suivantes si nécessaire :
Symptémes
— Le dispositif se met a plat trop t6t (le patient a I'impression de tomber dans un trou)
— Un effort supplémentaire est nécessaire pour passer sur la pointe
— La pointe est ressentie comme étant trop rigide
— Le genou se met en hypertension
Action
— Vérifier les instructions relatives aux cales (le cas échéant)
— Faire une translation antérieure de I'embofture (ou une translation postérieure du dispositif)
— Envisager une dorsiflexion
— Vérifier le talon de la chaussure et les performances de la chaussure

Symptémes
— Le mouvement du talon vers la pointe est trop rapide.
— Mauvais contrdle de la prothése au contact initial
— Le retour d'énergie est trés peu ressenti
— Décollement des orteils de la pointe trop faible
— Le genou devient instable
Action
— Vérifier les instructions relatives aux cales (le cas échéant)
— Faire une translation antérieure de I'embofture (ou une translation postérieure du dispositif)
— Envisager une flexion plantaire
— Vérifier le talon de la chaussure et les performances de la chaussure

Réglage automatique
Le réglage automatique calibre le dispositif pour s'adapter a la démarche du patient.
Avant d'effectuer I'ajustement automatique
- S'assurer que le patient a accés a un terrain plat suffisamment long pour effectuer au moins 15 foulées
adéquates sans interruption, a une vitesse constante et choisie par le patient.
« S'assurer que le passage sur lequel le patient marche est complétement plat. Pour la phase d'ajustement
automatique, il est recommandé de choisir une surface en intérieur.
Remarque : le dispositif ne souléve pas la pointe du pied en marche horizontale pendant la procédure
d'ajustement automatique.

Pour effectuer le réglage automatique

1. Demander au patient de rester immobile.

2. Activer le réglage automatique  I'aide de I'application Ossur Logic App.

3. Un seul signal blanc lumineux sur I'indicateur d'état s'allumera pour confirmer que le réglage automatique est
actif (Tableau 2).

4. Demander au patient de marcher en ligne droite sur un terrain plat a une vitesse de marche choisie par
I'utilisateur, en évitant de faire des virages ou de marcher en demi-cercle. L'indicateur s'allumera en blanc dans
le sens des aiguilles d'une montre, indiquant que l'enregistrement des pas a réussi.

Remarque : si le terrain choisi n'est pas assez long pour effectuer 15 foulées adéquates, le patient doit étre
invité a s'arréter, faire demi-tour, puis continuer a marcher en ligne droite.
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5. En cas de succes, le dispositif émettra une tonalité ascendante et le voyant clignotera en blanc. En cas d'échec,
le voyant clignotera en jaune, indiquant qu'il faut recommencer le processus.

Dépannage
Si le réglage automatique ne s'effectue pas correctement :
« S'assurer que |'alignement est correct.
« S'assurer qu'il n'y a pas de déviations évidentes de la marche, telles qu'une circumduction ou une rotation
importante, car cela pourrait empécher la réussite du processus d'ajustement automatique.
« S'assurer que le patient marche a une vitesse constante.
S'assurer que le patient ne marche pas en rond ou ne tourne pas.
Si le réglage automatique n'est pas confirmé apres 15 foulées adéquates, il faut recommencer jusqu'a réussir.
Le dispositif ne fonctionnera pas normalement tant que le réglage automatique ne sera pas terminé avec
succes.
« En cas de modifications de I'alignement, le réglage automatique doit étre répété.
« Siles LED clignotent en jaune, la procédure doit étre répétée.

Réglages avancés
Les fonctions avancées telles que |'adaptation aux escaliers et aux rampes peuvent étre ajustées dans |'application
Ossur Logic App.

Tableau 2 - Configuration initiale

Procédure Apparence du témoin | Etat du dispositif

Configuration initiale requise

Configuration initiale Ajustement automatique requis

Réglage de la hauteur de talon/
Alignement de la cheville requis

Démarrage de la procédure confirmé

Procédure en cours

Alignement de la cheville

Ajustement automatique
Procédure terminée

Echec de la procédure

28260006006

UTILISATION

Fonctionnement du dispositif

Allumer le dispositif
1. Appuyer et maintenir le bouton d'alimentation enfoncé pendant plus de 1 secondes.
2. Le dispositif jouera trois tonalités ascendantes et vibrera.
3. Lorsque l'indicateur d'état clignote en vert, le dispositif est prét a étre utilisé.



Eteindre le dispositif

1. Appuyer et maintenir le bouton d'alimentation enfoncé pendant plus de 4 secondes.

2. Le dispositif jouera trois tonalités descendantes et s'éteindra.
Se connecter a |'application

1. Allumer le dispositif.

2. Ouvrir l'application et suivre les instructions de 'application.

Remarque : le code PIN requis se trouve sur |'étiquette a 'arriére du dispositif (se reporter a la section Descriptions
des symboles).

Batterie

Avertissement : |'utilisation d’une batterie endommagée peut provoquer un choc électrique.

Avertissement : toujours débrancher I'alimentation du dispositif avant de I'enfiler.

Attention : utiliser uniquement |'alimentation fournie. Ne pas utiliser une alimentation différente.

Attention : le connecteur de charge de la batterie est nickelé, ce qui peut provoquer des réactions allergiques.
Le dispositif se charge qu'il soit allumé ou éteint.

Mise en charge

1. Brancher le bloc d'alimentation dans la prise murale.

2. Brancher le bloc d'alimentation dans le port de charge a I'arriére du dispositif.

3. Aprés un court instant, |'indicateur de batterie indiquera le niveau de charge de la batterie avec des lumiéres
vertes fixes et indiquera la charge avec une lumiére verte clignotante. Si |'alimentation est déconnectée pendant
la charge, I'indicateur de batterie peut continuer a clignoter pendant un court instant.

4. Apres la charge, débrancher I'alimentation du port de charge.

5. Débrancher I'alimentation de la prise murale pour économiser de I'énergie.

Le dispositif s'allume automatiquement lorsque I'alimentation est déconnectée.

Remarque : il faut environ 4 heures pour charger la batterie du dispositif lorsqu'elle est complétement déchargée.

Charger la batterie quotidiennement pour des performances optimales.

Remarque : la batterie ne peut pas étre surchargée.

Remarque : une batterie complétement chargée peut fonctionner de 24 a 48 heures, en fonction du niveau d'activité.

Remarque : a batterie ne peut étre chargée qu'a des températures comprises entre Oet 45 °C. Si vous tentez une

charge en dehors de ces limites, elle sera retardée jusqu'a ce que la température de la batterie respecte les limites
indiquées.

Indication du niveau de charge de la batterie
Appuyer sur le bouton de témoin de charge. Les voyants verts sur l'indicateur de batterie indiquent le
niveau approximatif de la batterie.

Niveau de 0% 16% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 95%
charge -15% -29% -39% -49% -59% -69% -79% -89% -94% - 100%

Apparence
du témoin

Alignement de la cheville (pendant le port de la prothése)
L'alignement de la cheville ajuste I'angle de la cheville pour optimiser la posture avec des chaussures a hauteurs de
talons variables.
1. Le patient doit étre en position assise.
2. S'assurer que le pied est placé sur une surface plane, avec la semelle du talon aux orteils reposant sur le sol.
3. Commencer l'alignement de la cheville en appuyant deux fois de suite rapidement sur le bouton de marche/
arrét ou dans |'application.
4. Le dispositif émettra un bip une fois pour confirmer le début de I'alignement, et I'indicateur s'allumera,
indiquant la progression de I'alignement (Tableau 2).
5. Lorsque le dispositif émettra un nouveau bip, soulever le pied du sol pour permettre I'adaptation de la cheville.
. L'actuateur déplacera la cheville dans la position adaptée.
7. En cas de succes, le dispositif émettra une tonalité ascendante et le voyant clignotera en blanc. En cas d'échec,
le voyant clignotera en jaune, indiquant qu'il faut recommencer le processus.

()}
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Activités possibles

Si le dispositif ne parvient pas a utiliser la position souhaitée, il s'arrétera de bouger.

Remarque : le dispositif ne peut se déplacer que lorsqu'il est déchargé en phase pendulaire. Une phase pendulaire
courte (moins de 0,4 s), des chaussures lourdes, un cycle pendulaire interrompu ou un contact du pied avec le sol
peuvent entrainer un mouvement de dorsiflexion incomplet.

Marcher sur terrain plat

. Le dispositif s'adapte automatiquement a la vitesse et au style de marche du patient.
Remarque : une circumduction ou tout mouvement latéral anormal peut entraver l'initiation de la dorsiflexion
pendant la phase pendulaire.

Ascension inclinée
« Sur les pentes ascendantes, le dispositif souléve progressivement la pointe du pied pour s'adapter au degré de
la pente.
« Pendant la phase pendulaire, le dispositif soulévera la pointe du pied pour assurer une garde au sol
supplémentaire.

Descente inclinée

« Sur les pentes descendantes, le dispositif abaisse la pointe du pied.
Remarque : il n'est pas nécessaire de commencer a avancer avec un membre en particulier lors de la montée ou de
la descente de pentes.
Avertissement : des pentes ascendantes ou descendantes de plus de 15° peuvent déclencher la fonction de
réponse aux escaliers.

Monter les escaliers

« Pendant la montée d'escaliers, le dispositif souléve la pointe du pied.

« Sile coté prothétique prend I'appui a la montée, |'adaptation aux marches d'escalier est mise en ceuvre apres le
deuxiéme pas prothétique sur les escaliers.

« Sile coté sain prend l'appui a la montée, I'adaptation aux marches d'escalier est mise en ceuvre apres le
premier pas prothétique.

« Alafin de la montée de |'escalier et en arrivant sur le sol plat, il faudra une foulée pour que le dispositif
s'adapte au terrain plat.

Descendre les escaliers
« Pendant la descente d'escaliers, le dispositif souléve la pointe du pied.
« Poser tout le pied sur la marche.
« Sile coté prothétique prend I'appui a la descente, I'adaptation aux marches d’escalier est mise en ceuvre aprés
le deuxieme pas prothétique sur les escaliers.
« Lorsque le patient atteint le bas des marches, il faut une foulée pour que le dispositif s'adapte au terrain plat.

Remarque : si une pression de I'emboiture est ressentie pendant la réponse aux escaliers, le patient doit contacter
son professionnel de santé, qui peut modifier la réponse aux escaliers pour diminuer cette pression.

Mode détente
« En MODE DETENTE, I'avant-pied est complétement abaissé au sol pour permettre une position plus détendue.
« Pour ramener le dispositif en état neutre, taper le pied au sol.
« Le MODE DETENTE est désactivé par défaut. Il peut étre configuré dans I'application mobile Ossur Logic App.
« En position assise, il est recommandé d'activer le MODE DETENTE.
Mode de sortie de chaise
« Lorsque le MODE DE SORTIE DE CHAISE est déclenché, le dispositif passe en dorsiflexion, permettant au
patient de fléchir le genou et de placer le pied en dessous de la chaise, offrant une transition plus contrélée de
la position assise a la position debout. La cheville reviendra en position neutre aprés le premier pas.
« La fonction MODE DE SORTIE DE CHAISE peut étre configurée a l'aide de I'application mobile Ossur Logic App.
« Sile MODE DE SORTIE DE CHAISE est activé, quitter le MODE DETENTE fera passer le dispositif en MODE
DE SORTIE DE CHAISE.
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« Sile MODE DETENTE est désactivé, mais que le MODE DE SORTIE DE CHAISE est activé, le patient doit
d'abord étendre la jambe (et passer en quelque sorte en MODE DETENTE) avant de pouvoir accéder au MODE
DE SORTIE DE CHAISE.

« Sile MODE DETENTE est désactivé, mais que le MODE DE SORTIE DE CHAISE est activé, le patient doit
d'abord étendre la jambe (et passer en quelque sorte en MODE DETENTE) avant de pouvoir accéder au MODE
DE SORTIE DE CHAISE.

Position debout

« En position debout, le dispositif fonctionne comme un pied normal & conservation et a restitution d’énergie.

- En position debout, fléchir la hanche et placer le pied prothétique devant le pied sain fera passer le dispositif
en MODE DETENTE et en flexion plantaire.

« L'extension de la hanche a partir de la position fléchie fait revenir la cheville en position neutre.

Position a genoux
« En position & genous, le dispositif passe en MODE DETENTE, permettant ainsi une position plus détendue
avec une flexion de genou moins prononcée.
Conduire
Lors de la conduite d'un véhicule, le dispositif doit &tre éteint.
Attention : un mouvement involontaire de la cheville peut interférer avec les pédales de frein et/ou d'accélérateur
pendant la conduite.

Feedback du dispositif
Se référer au Tableau 4 pour une liste des réponses possibles du dispositif et leur signification.

Tableau 4 - Remarques supplémentaires

Apparence du témoin Signaux sonores Etat du dispositif

Normal

S:0. Le dispositif est allumé et opérationnel

Batterie faible

3 bips sonores Niveau de charge de la batterie inférieur 3 15 %

FErreur

S.0. ) } e ‘ L .
Redémarrage requis, renvoyer a Ossur pour réparation si l'erreur persiste

Erreur critique

10 bi ispositi érati e sparati
Ips sonores Dispositif non opérationnel, renvoyer a Ossur pour réparation

n
°

2 sons de plus en Connexion

plus forts Connexion a I'application Ossur Logic

2 sons de plus en plus Déconnexion

faibles Déconnexion de I'application Ossur Logic.
Connecté

S.0. Le dispositif est allumé, opérationnel et connecté a 'application Ossur
Logic.

Nettoyage et entretien

Il est recommandé de garder le dispositif en bon état extérieur en nettoyant réguliérement la surface du dispositif.
Nettoyer avec un chiffon humide et un savon doux. Séchez avec un chiffon apres le nettoyage.

Attention : ne pas utiliser de solvants plus forts que I'alcool isopropylique, car cela pourrait abimer le matériau.
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Attention : ne pas utiliser d'air comprimé ou de jets d'eau sous pression pour nettoyer le dispositif.
Remarque : le dispositif n'est pas livré dans un état stérilisé ou destiné a étre stérilisé.

Conditions environnementales

Le dispositif peut étre utilisé dans un environnement humide et immergé jusqu'a 1 métre de profondeur pendant
30 minutes maximum.

Il peut tolérer le contact avec : I'eau douce, la transpiration, I'urine et les savons doux.

Il peut également tolérer une exposition occasionnelle a l'eau salée, au sable, a la poussiére et a |a saleté.
L'exposition continue n'est pas autorisée.

Attention : risque d'endommagement du dispositif en cas d'exposition a de I'eau chlorée.

Sécher avec un chiffon aprés contact avec de I'eau douce ou de I'humidité.

Nettoyer a I'eau douce aprés exposition accidentelle a d'autres liquides, produits chimiques, sable, poussiére ou
saleté et sécher avec un chiffon.

Voir quelles conditions environnementales s'appliquent au dispositif dans le Tableau 5.

Les performances de la batterie sont affectées par une température inférieure a -10 °C (14 °F) ou supérieure a 45 °C
(113 °F), ce qui peut entrainer des avertissements de batterie ou empécher le dispositif de fonctionner comme prévu.
Remarque : une exposition prolongée a des températures inférieures a 0 °C peut entrainer un dysfonctionnement
du dispositif.

Tableau 5 — Conditions environnementales

Utilisation

Mise en charge

Transport

Stockage prolongé

Température

-10°Ca45°C
(14 °F 2 113 °F)

10°C 340 °C
(50 °F 2 105 °F)

-25°C270°C
(-13°F 2158 °F)

0°C245°C
(32°F 2 113 °F)

Humidité relative

02100 %, avec
condensation

02100 % d’humidité relative

(sans condensation)

10 2 100 %, avec
condensation

10 % a 90 %, sans
condensation

Pression

700 hPa a 1 060 hPa

700 hPa a 1 060 hPa

700 hPa a 1 060 hPa

700 hPa a 1 060 hPa

atmosphérique

ENTRETIEN

Le dispositif et la prothése dans son ensemble doivent é&tre examinés par un professionnel de santé. L'intervalle
doit étre déterminé en fonction de I'activité du patient.

Le patient doit vérifier régulierement |'état du dispositif. En cas de mouvement inhabituel ou d'usure du dispositif,
le patient doit étre invité a cesser immédiatement d'utiliser le dispositif et a consulter un professionnel de santé.
Avertissement : ne pas essayer de réparer le dispositif ou de retirer les revétements. Risque de blessure ou
d'endommagement du dispositif. Envoyer le dispositif 8 Ossur pour entretien ou réparation.

Bruit du pied

Du bruit peut se faire entendre si du sable ou des saletés sont coincés dans le dispositif. Dans ce cas, le
professionnel de santé doit enlever le pied, le nettoyer a I'aide d'air comprimé et remplacer la chaussette Spectra si
elle est abimée.

Remarque : ne pas utiliser d'air comprimé pour nettoyer le boitier de |'actionneur.

CARACTERISTIQUES

Tableau 6 — Caractéristiques de I'alimentation

Fabricant FRIWO

N° de modéle FW8030M/24

Entrée 100-240 V c.a., 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Sortie 24Vcc,1,25A
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Caractéristiques de I'alimentation

Tableau 7 - Caractéristiques du dispositif

1,3 kg (2,9 Ib) (Taille 24 Catégorie 2)
Poids du dispositif 1,5 kg (3,3 Ib) (Taille 27 Catégorie 5)
1,6 kg (3,5 Ib) (Taille 30 Catégorie 8)

174 mm (6 7/8") (Taille 24 Catégorie 2)
Hauteur de construction du dispositif (Fig. 2) | 180 mm (7 1/16") (Taille 27 Catégorie 5)
188 mm (7 3 /8") (Taille 30 Catégorie 8)

Amplitude articulaire de la cheville 33°

possibilité de réglage de la hauteur de talon | 0-50 mm (Taille 27 Catégorie 5)

Caractéristiques de la batterie Lithium-lon / 3 500 mAh / 25,2 Wh

Poids de la batterie 521 g (1,151b)

69,9 VAh 2230V c.a., 50 Hz

Energie pour charger la batterie 59.9VAh 2 110V ca. 60 Hz

Poids de I'emballage principal 3,1kg (6,8 Ib)

Matériaux d'emballage principaux Plastique polypropyléne (PP 5) et mousse de polyuréthane

Remarque : I'emballage principal se compose de matériaux recyclables.

COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE

Avertissement : éviter d'utiliser ce dispositif 3 proximité ou au-dessus/dessous d’un autre équipement au risque
d’entrainer son dysfonctionnement. Si une telle utilisation est absolument nécessaire, surveiller ce dispositif et
I'autre équipement pour s'assurer de leur bon fonctionnement.

Avertissement : |'utilisation d’accessoires, de capteurs et de cibles autres que ceux spécifiés ou fournis par le
fabricant de ce dispositif peut intensifier les émissions électromagnétiques ou réduire I'immunité
électromagnétique de ce dispositif et empécher un fonctionnement normal.

Avertissement : ne pas utiliser des équipements de communication RF portables (notamment des périphériques
comme des cibles d’antenne et des antennes externes) a moins de 30 cm (12 po) de toute partie du dispositif, y
compris les cables spécifiés par le fabricant. Dans le cas contraire, les performances de ce dispositif risquent de se
détériorer.

Le dispositif convient a une utilisation dans tous les environnements, excepté dans les atmosphéres
inflammables/explosives ou des risques d'exposition a des champs électriques et/ou magnétiques élevés (par
exemple, transformateurs électriques, émetteurs radio haute puissance et relais de transmission TV, matériel
chirurgical RF, tomodensitométres et scanners IRM).

Le dispositif peut étre sensible aux interférences électromagnétiques provenant d'équipements de
communication RF portatifs et mobiles tels que des téléphones portables (mobiles) ou d’autres équipements,
méme si ces autres équipements sont conformes aux exigences d'émission CISPR.

Tableau 8 — Informations sur la conformité des émissions électromagnétiques

Test d’émissions Standard Niveau de conformité
Emissions RF conduites et rayonnées CISPR 11 Groupe 1-Classe B
Emissions harmoniques CEI 61000-3-2 Classe A

Variations de tension/oscillations CEl 61000-3-3 Conforme
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Tableau 9 — Informations sur la conformité de I'immunité électromagnétique

Essai d'immunité Standard Niveau de conformité
. ‘ ) Contact + 8kV
Décharge électrostatique IEC 61000-4-2 Air+ 15 kV
L ) + 2 kV pour les lignes électriques
Transitoire électrique rapide/rafale | IEC 61000-4-4 + 1KV pour les lignes d'entrée/sortie
Ondes de choc EC 61000-4-5 = 1 kViigne(s) & ligne(s)

+ 2 kV ligne(s) ala terre

Creux de tension

0% UT; 0,5 cycle
A0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° et 315°

IEC 61000-4-11

0% UT; 1 cycle et
70 % UT ; 25/30 cycles
Monophasé : a 0°

Coupures de tension

IEC 61000-4-11

0% UT ; 250/300 cycles

Champ magnétique de fréquence

fréquences radioélectriques

d'alimentation (50/60 Hz) IEC 61000-4-3 30A/m
3V
. L . 0,15 MHz — 80 MHz
P::tll;;b;:l::]s (S:oRnéjwtes induites IEC 61000-4-6 6V sur bandes ISM et amateur
P P entre 0,15 MHz et 80 MHz
80 % AM a 1 kHz
) 10V/m
Champs EM rayonnés aux IEC 61000-4-3 80 MHz — 2,7 GHz

80 % AM a 1 kHz

Tableau 10 — Informations sur la conformité des communications sans fil RF

. , . . . Niveau d'essai
Fréquence d'essai (MHz) | Bande (MHz) | Service Modulation d'immunité (v/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulation d'impulsion 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Modulation d'impulsion 18 Hz 28
710
745 704-787 Bande LTE 13,17 Modulation d'impulsion 217 Hz 9
780
810
GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Modulation d'impulsion 18 Hz 28
CDMA 850, bande LTE 5
930
1720
GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS | Modulation d'impulsion 217 Hz 28
Bande LTE 1, 3, 4, 25
1970
Bluetooth, Wi-Fi,
802.11 b/g/n, N )
2450 2400-2570 RFID 2450, Modulation d'impulsion 217 Hz 28
Bande LTE 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11 a/n Modulation d'impulsion 217 Hz 9
5785

42



Informations réglementées sur les modules sans fil
Ce dispositif contient les émetteurs de radiofréquence suivants :

Tableau 11 — Modules sans fil

Modele

Certificats réglementaires

Type et caractéristiques de
fréquence

Puissance rayonnée
efficace

Modele de module Wi-Fi :
ATWINC1500 - MR210PB

FCC
Contient I''D FCC:
2ADHKATWINC1500

Canada

2412 - 2462 MHz
(intervalle de 5 MHz, 11
canaux)

Contient le module d’émetteur IC :
20266-WINC1500PB

FCC
Contient I'ID FCC : 2AA9B04

Canada

Contient IC : 12208A-04
Modele de module

Bluetooth 4.2 : BMD-300 | Japon
Contient un émetteur avec
numéro de certificat

== _|R|210-106799
@

Etats-Unis — Federal Communications Commission (FCC)

Cet équipement a été testé et déclaré conforme aux limites d’un dispositif numérique de classe B, conformément

a la partie 15 des regles de la FCC. Ces limites sont congues pour garantir une protection raisonnable contre les
interférences nuisibles dans une installation résidentielle. Cet équipement génére, utilise et peut émettre un
rayonnement de fréquences radio. S'il n’est pas installé et utilisé conformément aux instructions, il peut provoquer
des interférences nuisibles aux communications radio. Cependant, il n’y a aucune garantie que des interférences
ne se produiront pas dans une installation particuliére.

F1D 2402-2480 MHz 0,35 mW/MHz

Si cet équipement cause des interférences nuisibles a la réception radio ou télévision, ce qui peut étre déterminé
en allumant et en éteignant I'équipement, I'utilisateur devrait essayer de corriger I'interférence en suivant I'une ou
plusieurs des mesures ci-apres :

« Réorienter ou déplacer I'antenne de réception.

« Augmenter la distance entre I’équipement et le récepteur.

« Brancher I'équipement au secteur sur un circuit différent de celui auquel le récepteur est raccordé.

- S'adresser au revendeur ou un spécialiste en radio/TV pour obtenir de I'aide.
Tout changement ou modification non expressément approuvé par la partie responsable de la conformité peut
révoquer le droit d'utiliser I'équipement.
Attention : exposition au rayonnement de fréquences radio — Ce dispositif ne doit pas étre situé ou fonctionner au
méme endroit que d’autres antennes ou émetteurs.

Canada - Industry Canada (IC)
Ce dispositif est conforme a la section RSS 210 d’Industry Canada.
Son fonctionnement est soumis aux deux conditions suivantes :

« ce dispositif ne doit pas causer d’interférences et

- ce dispositif doit accepter toute interférence, y compris les interférences pouvant entrainer un fonctionnement

non souhaité du dispositif.

Attention : exposition au rayonnement de fréquences radio — Le technicien qui installe cet équipement radio doit
s’assurer que 'antenne est située ou pointée de maniére a ne pas émettre de champ RF dépassant les limites
établies par Santé Canada pour la population générale. Consulter le Code de sécurité 6, disponible sur le site Web
de Santé Canada www.hc-sc.gc.ca/rpb

SIGNALER UN INCIDENT GRAVE
Tout incident grave concernant le dispositif doit étre signalé au fabricant et aux autorités compétentes.

43



MISE AU REBUT

Le dispositif et I'emballage doivent étre mis au rebut conformément aux réglementations environnementales
locales ou nationales en vigueur.

RESPONSABILITE
La fiabilité et la compatibilité des dispositifs prothétiques Ossur entre eux et avec les emboftures prothétiques sur
mesure équipées d'adaptateurs Ossur, lorsqu'ils sont utilisés conformément a leur utilisation prévue, sont vérifiées.
Ossur décline toute responsabilité dans les cas suivants :

« Le dispositif n'est pas entretenu comme indiqué dans les instructions d'utilisation.

« Le dispositif est assemblé avec des composants d'autres fabricants.

« Le dispositif utilisé en dehors du cadre recommandé concernant les conditions d’utilisation, I'application ou

I'environnement.

Conformité
Le dispositif a été congu et testé conformément aux normes internationales en vigueur ou aux normes définies en
interne lorsqu'aucune norme internationale n'existe ou ne s'applique.
La compatibilité et la conformité avec ces normes sont obtenues uniquement lorsque les produits Ossur sont
combinés & d'autres composants Ossur recommandés.
Testé par un laboratoire accrédité indépendant, le dispositif a été jugé conforme aux normes suivantes :
« EN60601-1:2006/A1:2013
« EN60601-1-2:2015
Ce dispositif a été testé conformément a la norme 1SO 10328 sur deux millions de cycles de charge.
Selon I'activité du patient, cela peut correspondre a 2-3 ans d'utilisation.

1SO 10328 - Etiquette
Catégorie Imizzsnsti)éré Texte de I'étiquette

1 52 1SO10328 - P3* — 52 kg
2 59 1SO10328 — P3* — 59 kg
3 68 1SO10328 — P3 - 68 kg
4 77 1SO10328 — P4 - 77 kg
5 88 1SO10328 — P4 - 88 kg
6 100 1SO10328 — P5 - 100 kg
7 116 1SO10328 - P5 - 116 kg
8 125 1SO10328 - P5 - 125 kg

*Les charges d'essai réelles refletent la masse corporelle maximale

1SO 10328 - P - “m”kg ) /N

*) Limite de masse corporelle a ne pas dépasser !

En cas d'utilisation spécifiques ou pour connaitre
A les limitations d'utilisation, consulter les
consignes d'utilisation écrites du fabricant.
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SYMBOLES

IcEiEE

— I
glﬁzﬁl
N I

=

Soral

£

Dispositif médical

Symbole de mise en garde

Consulter le mode d'emploi pour l'utilisateur

Voir les instructions d'utilisation

Piece appliquée de type BF

ALLUME/ETEINT

Courant continu

Le dispositif contient des composants électroniques et/ou des batteries qui ne doivent pas é&tre mis au rebut
avec les déchets ordinaires.

Protégé des effets nocifs de la poussiére et de I'immersion temporaire dans I'eau

Numeéro de série

Haut

Fragile, manipuler avec soin

Symbole recyclable

A conserver dans un endroit sec

Adresse du fabricant
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ESPANOL

DESCRIPCION

Este documento se refiere a PROPRIO FOOT® (PSX02).

El dispositivo es un sistema protésico de tobillo y pie controlado por microprocesador.
El dispositivo consta de los siguientes componentes (Fig. 1):
1. Puerto de carga;

2. Actuador;

. Conector de piramide;

. Botén de encendido;

. Indicador de estado;

. Numero de serie de la unidad;

7. Quillas de carbono.

[ ATV, B SN VR

Este dispositivo debe usarse con una funda cosmética de pie y un calcetin Spectra.
Este documento estd dirigido a los pacientes (usuarios del dispositivo previstos) y a los profesionales sanitarios.

USO PREVISTO

El dispositivo ha sido disefiado como parte de un sistema protésico que reemplaza la funcién del pie y tobillo de
una extremidad ausente.

La compatibilidad del dispositivo con la prétesis y el paciente debe ser evaluada por un profesional sanitario.

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

El profesional sanitario debe tener la autorizacién de Ossur para ajustar el dispositivo después de llevar a cabo la
formacién correspondiente.

Indicaciones de uso y poblacion de pacientes objetivo
« Amputacién transtibial, transfemoral y de desarticulacién de rodilla unilateral;
« Amputacién transtibial, transfemoral y de desarticulacién de rodilla bilateral.
No se conocen contraindicaciones.
El dispositivo es para uso de impacto bajo a moderado, por ejemplo, caminar.
El [imite de peso del dispositivo es de 125 kg.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD
Advertencia: El uso de un dispositivo protésico de extremidad inferior conlleva un riesgo inherente de caida que
puede provocar lesiones.
El profesional sanitario debe informar al paciente sobre todo lo que se requiere en este documento para el uso
seguro de este dispositivo.
Advertencia: Si se produce un cambio o una pérdida en la funcionalidad del dispositivo o si el dispositivo muestra
signos de dafio o desgaste que dificultan sus funciones normales, el paciente debe dejar de usar el dispositivo y
ponerse en contacto con un profesional sanitario.
Advertencia: Evite colocar las manos o los dedos cerca de las articulaciones en movimiento.
Advertencia: El dispositivo no es apto para utilizarse en presencia de mezclas de anestésicos inflamables con aire,
oxigeno u éxido nitroso.
Advertencia: En caso de una pérdida de energfa inesperada, el dispositivo actuard como un pie mecénico. Tenga
en cuenta que la alineacién del tobillo puede no ser éptima.
Advertencia: La pérdida de potencia inesperada aumenta el riesgo de caidas.
Nota: La manipulacién y el ajuste incorrectos del dispositivo pueden provocar un mal funcionamiento. El paciente
debe evitar lo siguiente:

« Elimpacto directo en el dispositivo;

« Golpes o vibraciones excesivos;

« Actividades de alto impacto, deportes, carga excesiva y uso intensivo.
Nota: No intente retirar las cubiertas ni modificar el dispositivo de ninguna manera.
Precaucién: El calzado que restringe el movimiento del drea del tobillo, por ejemplo, por la altura o |a rigidez del
material, afectard la funcién del dispositivo.
El dispositivo ha sido disefiado para el uso de un solo paciente.
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COMPONENTES NECESARIOS
El dispositivo se entrega con una fuente de alimentacién.

Ossur Logic App

Para el ajuste inicial, el profesional sanitario debe utilizar la aplicacién Ossur Logic. La aplicacién est4 disponible
en la Apple App Store. Consulte la compatibilidad de Ossur Logic con los dispositivos méviles en la App Store.
El paciente puede utilizar la aplicacién Ossur Logic para conectarse al dispositivo y acceder a algunas funciones.

SELECCION DEL DISPOSITIVO

Consulte el catdlogo de Ossur para ver la lista de componentes recomendados.

Utilice adaptadores de titanio de Ossur para lograr un rendimiento resistente al agua.

Nota: La instalacién de los adaptadores y el apriete de los tornillos de fijacién se realizardn de acuerdo con las
instrucciones proporcionadas en sus respectivos documentos adjuntos.

Compruebe que la variante seleccionada del dispositivo es adecuada para el nivel de impacto y el limite de peso de
acuerdo con la siguiente tabla.

Advertencia: No exceda el Iimite de peso. Riesgo de fallo del dispositivo.

La eleccién de una categoria incorrecta también puede causar un mal funcionamiento del dispositivo.

Tabla 1
Peso kg 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 | 117-125
Peso libras 99-115 116-130 | 131-150 | 151-170 | 171-194 | 195-220 | 221-256 | 257-275
Nivel de impacto bajo 1 1 2 3 4 5 6 7
Nivel de impacto moderado 1 2 3 4 5 6 7 8

INSTRUCCIONES DE MONTAJE

Funda cosmética de pie y calcetin Spectra

Precaucion: Para evitar pellizcar los dedos, siempre use un calzador.

1. Ponga el pie en el Calcetin Spectra.

2. Retire el accesorio de la funda cosmética.

3. Use el extremo correspondiente (recto) de un calzador para colocar el pie con el calcetin Spectra en la funda
cosmética.

4. Mueva el calzador hacia arriba para empujar completamente el pie dentro de la funda cosmética.

. Vuelva a colocar el accesorio en la funda cosmética.

6. Después de completar la alineacién, fije el calcetin Spectra a la prétesis para crear un sello contra el polvo y la
suciedad.

Nota: El calcetin Spectra debe estirarse hacia arriba para evitar que interfiera con las partes méviles del pie.

o

Si es necesario, retire la funda cosmética del pie de la siguiente manera:

1. Retire el accesorio de la funda cosmética.

2. Inserte el extremo correspondiente (con borde) de un calzador detrds del pie.
3. Empuje el calzador hacia abajo y tire del pie para sacarlo de la funda cosmética.
4. Retire completamente el calcetin Spectra.

Prdtesis

Monte la prétesis con los dispositivos correspondientes.

Advertencia: Riesgo de fallo estructural. Los componentes de otros fabricantes no se han probado y pueden causar
una carga excesiva en el dispositivo.

Advertencia: Aseglrese de que la fijacién es correcta siguiendo las instrucciones de montaje del dispositivo
correspondientes.

Precaucién: No utilice cufias para talén. Las cufias para talén causardn desgaste prematuro y riesgo de rotura.

INSTRUCCIONES DE ALINEACION
Antes de la alineacién y la configuracién, el dispositivo debe encenderse y conectarse a Ossur Logic App.
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Ajuste inicial
Encienda el dispositivo.

Después de encender el dispositivo, dos luces naranjas en el anillo indicador LED indicardn que se requiere la
configuracién inicial.

La configuracién consta de cinco pasos.

1. Alineacién del tobillo

2. Alineacién de banco

3. Dynamic Alineacién

4. Ajuste automatico

5. Configuracién avanzada
El indicador del dispositivo muestra el progreso de la configuracién (Tabla 2).

Alineacion del tobillo (sin prétesis)

La alineacién del tobillo ajusta el dngulo del tobillo para permitir una postura éptima con calzado de varias alturas
de tacén.

Nota: El dispositivo debe estar equipado con calzado adecuado antes de realizar la alineacién del tobillo.

Nota: El intervalo de ajuste de la altura del tacén es de 0-50 mm (2”). Si la altura del tacén supera los 50 mm, el
dispositivo emitird una sefial acustica y no se ajustard a la altura.

1. Ajuste el dispositivo con calzado adecuado y asegure el movimiento libre del tobillo.

2. Coloque el dispositivo sobre una superficie llana; asegurese de que el dispositivo esté completamente cargado

y encendido.
3. Inicie la alineacién del tobillo pulsando el botén de encendido rapidamente dos veces seguidas o en la aplicacién.

4. El dispositivo emitird un pitido para confirmar el inicio y el indicador se iluminard para mostrar el progreso de
la alineacién (Tabla 2).

5. El actuador moverd el tobillo a la posicién adecuada.
6. Si la operacién es correcta, el dispositivo emitird un tono ascendente y el indicador parpadeard en blanco. Si no
es correcta, el indicador parpadeard en amarillo para indicar que es necesario repetirla.

Alineacion de banco (Fig. 3)
Objetivo de alineacién
La linea de referencia de alineacién (B) debe:
— pasar a través del punto medio del encaje a nivel del tendén rotuliano o a nivel de la tuberosidad isquial
(D).
— caer en la marca 1/3 en el interior de la funda cosmética de pie.
Nota: Priorizar la alineacién de la rodilla sobre la alineacién del pie en caso de discrepancia.

Instrucciones de alineacién

1. Coloque el pie de forma que la linea de referencia de alineacién (B) caiga en la marca 1/3 en el interior de la funda
cosmética de pie (con la funda cosmética y el zapato puestos). Tenga en cuenta la rotacién externa del pie.

2. Utilice los adaptadores correspondientes para conectar el encaje o la rodilla al pie y establecer la altura correcta
del centro de la rodilla.

3. Si se usa una rodilla protésica: Coloque la rodilla de acuerdo con las instrucciones de alineacién de la rodilla

4. En el lado lateral del encaje, haga una primera marca (punto de referencia de alineacién) en el punto medio del
encaje, ya sea a nivel del tendén patelar o al nivel de tuberosidad isquial (D). Haga una segunda marca en el
punto medio distal del encaje (E). Dibuje una linea a través de ambas marcas.

5. Coloque el encaje de modo que la linea de referencia de alineacién (B) pase por el punto de referencia de
alineacién (D).

6. Establezca los dngulos de ajuste adecuados para la flexién/extensién y abduccién/aduccién.

7. Si se usa una rodilla protésica: Utilice los adaptadores correspondientes para conectar el encaje a la prétesis.

Alineacién estdtica

— Asegurese de que el paciente esté de pie con la misma carga de peso en ambas piernas.
— Compruebe que la longitud de la prétesis es correcta.

— Compruebe la rotacién interna/externa.

— Compruebe que la carga en el dedo del pie y el tal6n es correcta.

48



Alineacion dindmica
Nota: La alineacién debe tener como objetivo minimizar el movimiento medial-lateral durante la fase de balanceo,
ya que el movimiento lateral excesivo puede afectar el inicio de la dorsiflexién durante la fase de balanceo.
La accién de talén a antepié puede verse afectada por:
— Rigidez del tal6n
— Posicionamiento anterior-posterior del dispositivo
— Flexién dorsiplantar
— Caracteristicas del zapato

Tenga en cuenta las siguientes acciones si es necesario:
Sintomas
— El dispositivo llega a la posicién plana demasiado pronto (el paciente siente que se estd hundiendo en un
agujero)
La transicién sobre el dedo del pie requiere energfa adicional
— El dedo del pie se siente demasiado rigido
La rodilla se hiperextiende

Accidn
— Compruebe las instrucciones de la cufa (si corresponde)
— Desplace el encaje de forma anterior (o el dispositivo de forma posterior)
— Tenga en cuenta la dorsiflexién
— Compruebe el tacén y el rendimiento del zapato

Sintomas
— Movimiento répido del talén al dedo
— Poco control de la prétesis en el contacto inicial
— Sensacién minima de retorno de energia
— Muy poca energia de despegue del dedo del pie
- Larodilla se vuelve inestable
Accidn
— Compruebe las instrucciones de la cufa (si corresponde)
— Desplace el encaje de forma posterior (o el dispositivo de forma anterior)
— Tenga en cuenta la flexién plantar
— Compruebe el tacén y el rendimiento del zapato

Ajuste automatico
El ajuste automdtico calibra el dispositivo para adaptarse a la marcha del paciente.
Antes de realizar el ajuste automadtico
- Asegurese de que el paciente tiene acceso a una pasarela sobre suelo llano y lo suficiente larga para completar
un minimo de 15 pasos adecuados, sin interrupcién y a una velocidad constante elegida por él.
« Aseglrese de que la superficie de |la pasarela esté completamente plana. Se recomienda realizar el ajuste
automatico en interiores.
Nota: El dispositivo no elevard la punta del pie al caminar sobre suelo llano durante el procedimiento de ajuste
automatico.

Para realizar el ajuste automatico

1. Pida al paciente que se ponga en pie y no se mueva.

2. Active el ajuste automdtico con la aplicacién Ossur Logic.

3. Se encenderd una sola luz blanca en el indicador de estado para confirmar que se ha iniciado el ajuste
automitico (Tabla 2)

4. Pida al paciente que camine en linea recta sobre una superficie llana a una velocidad de marcha que él elija,
evitando giros o caminar en semicirculo. El indic
Nota: Si la pasarela no es lo suficientemente larga como para completar 15 pasos adecuados, se debe indicar al
paciente que se detenga, dé la vuelta y contintie caminando en linea recta.

5. Si la operacién es correcta, el dispositivo emitird un tono ascendente y el indicador parpadeard en blanco. Si no
es correcta, el indicador parpadeard en amarillo para indicar que es necesario repetirla.
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Solucién de problemas

Si el ajuste automdtico no se realiza correctamente:

Aseglirese de que la alineacién es correcta.

Aseglirese de que no hay desviaciones obvias de la marcha, como una circunduccién o rotacién significativas,
ya que esto puede impedir que se el procedimiento de ajuste automdtico se realice de forma correcta.
Aseglirese de que el paciente camina a una velocidad constante.

Aseglirese de que el paciente no camine en circulo o haciendo giros.

Si el ajuste automdtico no se confirma después de 15 pasos adecuados, debe repetirse hasta que se realice
correctamente. El dispositivo no funcionard de forma adecuada hasta que el ajuste automético se realice
correctamente.

Después de los cambios en la alineacién, es necesario repetir el ajuste automatico.

Si los LED parpadean en amarillo, es necesario repetir el procedimiento.

Configuracién avanzada
Las funciones avanzadas como la adaptacién a escaleras y rampas pueden ajustarse en la aplicacién Ossur Logic.

Tabla 2: Configuracién inicial

Procedimiento Aspecto del indicador | Estado del dispositivo

Configuracién inicial necesaria

Configuracién inicial Ajuste automitico necesario

Ajuste de altura del tal6n/
Alineacién del tobillo necesario

Inicio de procedimiento
confirmado

Procedimiento en curso

Alineacién del tobillo
Ajuste automdtico

Procedimiento completado

Error de procedimiento

2886666

uso

Funcionamiento del dispositivo

Encendido del dispositivo

1. Mantenga pulsado el botén de encendido durante mds de 1 segundos.

2. El dispositivo reproducird tres tonos ascendentes y vibrard.

3. Cuando el indicador de estado parpadea en verde, el dispositivo estd listo para su uso.
Apagado del dispositivo

1. Mantenga pulsado el botén de encendido durante mds de 4 segundos.

2. El dispositivo reproducird tres tonos descendentes y se apagard.

50



Conexién a la aplicacién

1. Encienda el dispositivo.

2. Abra la aplicacién y siga las instrucciones.

Nota: El c6digo PIN necesario se encuentra en la etiqueta del dispositivo, en la parte posterior del mismo (véase el
apartado Descripcién de simbolos).

Bateria

Advertencia: Una fuente de alimentacién danada puede provocar descargas eléctricas.

Advertencia: Desconecte siempre la fuente de alimentacién del dispositivo antes de su colocacién.
Precaucién: Utilice dnicamente la fuente de alimentacién suministrada. No utilice una fuente de alimentacién
diferente.

Precaucién: El conector de carga de baterfa estd bafiado en niquel, lo que puede provocar reacciones alérgicas.
El dispositivo puede cargarse independientemente de si estd encendido o apagado.

Carga

1. Enchufe la fuente de alimentacién a la toma de corriente de pared.

2. Enchufe la fuente de alimentacién al puerto de carga en la parte posterior del dispositivo.

3. Tras unos instantes, el indicador de la bateria mostrard el nivel de carga mediante luces verdes fijas e indicara
que se estd cargando con una luz verde parpadeando. Si la fuente de alimentacién se desconecta durante la
carga, puede que el indicador de la baterfa contintie parpadeando durante unos instantes.

4. Tras finalizar, desconecte la fuente de alimentacién del puerto de carga.

5. Desconecte la fuente de alimentacién de la toma de corriente de pared para ahorrar energia.

El dispositivo se encenderd automdticamente cuando se desconecte la fuente de alimentacién.

Nota: La baterfa del dispositivo tarda aproximadamente 4 horas en cargarse cuando estd completamente agotada.

Cargue la baterfa a diario para obtener un rendimiento éptimo.

Nota: La bateria no se puede sobrecargar.

Nota: Una bateria completamente cargada puede durar de 24 a 48 horas, en funcién de la actividad.

Nota: La baterfa solo puede cargarse a temperaturas comprendidas entre 0 °C 'y 45 °C. Si se intenta cargar fuera de

estos limites, se retrasard hasta que la temperatura de la baterfa alcance el intervalo especificado.

Indicaci6n del nivel de carga de la bateria
Pulse el botén indicador de la bateria. Las luces verdes del indicador de bateria muestran el nivel de bateria aproximado.

0% 16% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 95%
-15% -29% -39% -49% -59% -69% -79% -89% -94% -100%

Aspecto del
indicador

Alineacion del tobillo (con prdtesis)
La alineacién del tobillo ajusta el dangulo del tobillo para permitir una postura éptima con calzado de varias alturas
de tacén.
1. El paciente debe estar en posicién sentada.
2. Asegurese de que el pie esté colocado sobre una superficie plana con la suela apoyada en el suelo desde el
talén hasta la punta del pie.
3. Inicie la alineacién del tobillo pulsando el botén de encendido rapidamente dos veces seguidas o en la aplicacién.
4. El dispositivo emitird un pitido para confirmar el inicio y el indicador se iluminard para mostrar el progreso de
la alineacién (Tabla 2).
5. Cuando el dispositivo vuelva a emitir un pitido, levante el pie del suelo para permitir la adaptacién del tobillo.
. El actuador moverd el tobillo a la posicién adecuada.
Si la operacién es correcta, el dispositivo emitird un tono ascendente y el indicador parpadeard en blanco. Si no
es correcta, el indicador parpadeard en amarillo para indicar que es necesario repetirla.

Nivel de carga

~N o

Actividades compatibles
Si el dispositivo no puede moverse a la posicién deseada, se detendra.
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Nota: El dispositivo solo puede moverse durante la fase de balanceo sin estar sometido a carga. Una duracién
corta de la fase de balanceo (menos de 0,4 segundos), calzado pesado, un ciclo de balanceo interrumpido o el
contacto del pie con el suelo pueden provocar un movimiento de dorsiflexién incompleto.

Caminar sobre suelo llano

- El dispositivo se adapta automdticamente a la velocidad y el estilo de marcha de los pacientes.
Nota: La circunduccién o cualquier movimiento lateral anémalo puede dificultar el inicio de la dorsiflexién durante
la fase de balanceo.

Subir pendientes
« Al subir pendientes, el dispositivo eleva gradualmente la punta del pie hasta el grado de la pendiente.
« Durante la fase de balanceo, el dispositivo levantard la punta del pie para proporcionar mayor distancia al
suelo.

Bajar pendientes
« Al bajar pendientes, el dispositivo baja la punta del pie.
Nota: No es necesario comenzar con una extremidad determinada al subir o bajar pendientes.
Advertencia: Las pendientes ascendentes o descendentes de mds de 15° pueden activar la respuesta de escaleras.

Subir escaleras
« Durante el ascenso de escaleras, el dispositivo levantard la punta del pie.
« Empezar con el lado protésico al subir proporcionard la adaptacién a la escalera después del segundo paso
protésico en las escaleras.

« Empezar con el lado sano al subir proporcionard la adaptacién a la escalera después del primer paso protésico.

« Al terminar el ascenso de la escalera y pisar el suelo llano, el dispositivo se adaptard a la posicién de suelo
llano después del primer paso.

Bajar escaleras
« Durante el descenso de escaleras, el dispositivo levantard la punta del pie.
« Coloque el pie completo sobre el escalén.
« Empezar con el lado protésico al bajar proporcionard la adaptacién a la escalera después del segundo paso
protésico en las escaleras.
« Al llegar a la parte inferior de la escalera, se necesitard un paso para que el dispositivo se adapte al nivel llano
del suelo.

Nota: Si se siente la presién del encaje durante la respuesta de escaleras, el paciente debe ponerse en contacto
con el profesional sanitario, que puede alterar la respuesta de escaleras para disminuir dicha presién.

Modo de relajacion
En el MODO DE RELAJACION, la punta del pie estd completamente bajada sobre el suelo para permitir una
posicién mds relajada.
Para devolver el dispositivo a un estado neutro, toque con el pie en el suelo.
El MODO DE RELAJACION est4 desactivado de forma predeterminada. Esto se puede configurar en la
aplicacién mévil Ossur Logic.
Al sentarse, se recomienda activar el MODO DE RELAJACION.
Modo de salida de la silla
« Cuando se activa el MODO DE SALIDA DE LA SILLA, el dispositivo se moverd a la posicién de dorsiflexién, lo
que permitird al paciente flexionar la rodilla y colocar el pie debajo de la silla para proporcionar una transicién
mds controlada de la posicién sentada a la posicién de pie. El tobillo volverd a la posicién neutra después del
primer paso.
« La funcién de MODO DE SALIDA DE LA SILLA se puede configurar mediante la aplicacién mévil Ossur Logic.
« Si el MODO DE SALIDA DE LA SILLA est4 activado, salir del MODO DE RELAJACION har4 que el dispositivo
pase al MODO DE SALIDA DE LA SILLA.
« Si EL MODO DE RELAJACION est4 desactivado, pero el MODO DE SALIDA DE LA SILLA estd activado, el
paciente debe extender la pierna en primer lugar (y entrar virtualmente en el MODO DE RELAJACION) antes
de poder entrar en el MODO DE SALIDA DE LA SILLA.
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« Si EL MODO DE RELAJACION est4 desactivado, pero el MODO DE SALIDA DE LA SILLA est activado, el
paciente debe extender la pierna en primer lugar (y entrar virtualmente en el MODO DE RELAJACION) antes
de poder entrar en el MODO DE SALIDA DE LA SILLA.

Posici6n de pie

- Al estar de pie, el dispositivo funciona como un pie normal de almacenamiento y retorno de energia.

« Mientras se estd de pie, flexionar la cadera y colocar el pie protésico delante del pie sano hard que el
dispositivo entre en el MODO DE RELAJACION y se mueva a la posicién de flexién plantar.

« Extender la cadera desde la posicién flexionada hace que el tobillo vuelva a la posicién neutra.

Arrodillarse
« Al arrodillarse, el dispositivo entrard en el MODO DE RELAJACION, lo que permitird una posicién mds relajada
con un menor exceso de flexién de la rodilla.
Conducir
Al conducir un vehiculo, el dispositivo debe estar apagado.
Precaucién: El movimiento involuntario del tobillo puede interferir con los pedales de freno o acelerador durante la
conduccién.

Informacién del dispositivo
Consulte la Tabla 4 para obtener una lista de posible informacién del dispositivo y su significado.

Tabla 4: Informacién adicional

Aspecto del indicador Informacién de audio Estado del dispositivo

N/D Normal
El dispositivo estd activado y operativo

3 pitidos Bateria baja

P Nivel de carga de la bateria por debajo del 15 %

Error

N/D N o o )
Es necesario reiniciar, enviar a Ossur para su revisién si el error persiste

. Error critico

10 pitidos ) s } ) - s
Dispositivo no operativo, enviar a Ossur para su revisién
Conectando

2 tonos ascendentes s .
Conectando a aplicacién Ossur Logic

Desconectando

N/D 2 tonos ascendentes Desconectando de aplicacién Ossur Logic

Conectado
N/D El dispositivo estd activado y operativo y conectado a la aplicacién
Ossur Logic

Limpieza y cuidado

Se recomienda mantener el buen estado del exterior del dispositivo limpiando la superficie de forma regular.
Limpiar con un pafio hiimedo y un jab6n neutro. Secar con un pafio después de limpiarlo.

Precaucién: No utilice disolventes mds fuertes que el alcohol isopropilico, ya que podrian degradar el material.
Precaucién: No utilice aire comprimido ni chorros de agua a presién para limpiar el dispositivo.

Nota: El dispositivo no se entrega esterilizado ni es necesaria su esterilizacién.
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Condiciones medioambientales

El dispositivo puede usarse en un ambiente mojado o hiimedo y sumergirse en agua hasta 1 metro de profundidad
durante un méximo de 30 minutos.

Puede tolerar el contacto con: agua dulce, transpiracién, orinay jabones suaves.

También puede tolerar la exposicién ocasional a agua salada, arena, polvo y suciedad. No se permite la exposicién
continua.

Precaucién: El dispositivo podria dafiarse si se expone a agua con cloro.

Seque con un pafio después del contacto con agua dulce o humedad.

Limpie con agua dulce después de la exposicién a otros liquidos, productos quimicos, arena, polvo o suciedad

y seque con un pafio.

Vea qué condiciones ambientales se aplican al dispositivo en la Tabla 5.

El rendimiento de la baterfa se ve afectado por la temperatura por debajo de -10 °C (14 °F) o por encima de 45 °C
(113 °F), lo que puede generar avisos de la baterfa o impedir que el dispositivo funcione como se espera.

Nota: La exposicién prolongada a temperaturas inferiores a 0 °C puede provocar un funcionamiento incorrecto del
dispositivo.

Tabla 5 Condiciones ambientales

Uso Carga Envio AImaFenamlento
ampliado
Temperatura -10°Ca45°C 10°Ca40°C -25°Ca70°C 0°Ca45°C
P (14°F a 113 °F) (50 °F a 105 °F) (-13°Fa 158 °F) (32°Fa 113 °F)
. 0% a 100 %, 0 % a 100 %, humedad 10 % a 100 %, 10 % a 90 %, sin

Humedad relativa ‘s ) . - it s

condensacién relativa (sin condensacién) | condensacién condensacién
Presién atmosférica 700 hPa a 1060 hPa 700 hPa a 1060 hPa 700 hPa a 1060 hPa | 700 hPa a 1060 hPa

MANTENIMIENTO

Un profesional sanitario debe examinar regularmente el dispositivo y la prétesis completa. El intervalo debe
determinarse en funcién de la actividad del paciente.

El paciente debe revisar el dispositivo con regularidad. Si se detecta un movimiento inusual o desgaste en el
dispositivo en algin momento, se debe indicar al paciente que interrumpa inmediatamente el uso del dispositivo
y consulte a un profesional sanitario.

Advertencia: No intente reparar el dispositivo ni retirar las cubiertas. Riesgo de lesiones o dafios al dispositivo.
Envie el dispositivo a Ossur para su mantenimiento o reparacién.

Ruido del pie

La presencia de arena o suciedad en el dispositivo puede provocar ruidos. En ese caso, el profesional sanitario
debe retirar el pie, limpiarlo con la ayuda de aire comprimido y sustituir el calcetin Spectra si estd dafiado.
Nota: No utilice aire comprimido para limpiar la carcasa del actuador.

ESPECIFICACIONES

Tabla 6 - Especificaciones de la fuente de alimentacién

Fabricante FRIWO

N.° de modelo FW8030M/24

Entrada 100-240 VCA, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Salida 24VCC, 1,25A
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Especificaciones de suministro eléctrico

Tabla 7 - Especificaciones del dispositivo

1,3 kg (2,9 Ib) (Tamafio 24 Categoria 2)
Peso del dispositivo 1,5 kg (3,3 Ib) (Tamatio 27 Categoria 5)
1,6 kg (3,5 Ib) (Tamafio 30 Categoria 8)

174 mm (6 7/8”) (Tamafio 24 Categoria 2)

Altura de montaje del dispositivo 180 mm (7 1/16") (Tamaio 27 Categoria 5)

(Fig- 2) 188 mm (7 3/8"") (Tamafio 30 Categorfa 8)
Rango de movimiento del tobillo 33°

Rango de ajuste de altura de talén 0-50 mm (Tamafio 27 Categoria 5)
Especificaciones de la bateria lones de litio/3500 mAh/25,2 Wh

Peso de la bateria 521 g (1,15 libras)

69,9 VAh a 230 VCA, 50 Hz

Energia para cargar la bateria 59,9 VAh 2 110 VCA. 60 Hz

Peso del envase principal 3,1 kg (6,8 libras)

Materiales del envase principal Pléstico de polipropileno (PP 5) y espuma de poliuretano

Nota: El envase principal estd fabricado con materiales reciclables.

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Advertencia: Debe evitarse el uso de este dispositivo junto a otros equipos o apilado sobre ellos puesto que ello
podria provocar un funcionamiento incorrecto. Si dicho uso es necesario, deberdn observarse el dispositivo y los
otros equipos para verificar el funcionamiento correcto de los mismos.

Advertencia: El uso de accesorios y cables distintos a los especificados o proporcionados por el fabricante de este
dispositivo puede provocar un aumento de las emisiones electromagnéticas o una disminucién de la inmunidad
electromagnética del mismo, provocando un funcionamiento incorrecto.

Advertencia: Los equipos portdtiles de comunicaciones de radiofrecuencia (incluidos los periféricos, como los
cables de antenas y las antenas externas) deben utilizarse a una distancia de 30 cm (12 pulgadas) como minimo
de cualquier pieza del dispositivo, incluidos los cables especificados por el fabricante. De lo contrario, podria verse
afectado el rendimiento del equipo.

El dispositivo es adecuado para su uso en cualquier entorno, excepto en atmdsferas inflamables/explosivas o la
exposicién a campos altamente eléctricos y/o magnéticos (por ejemplo, transformadores eléctricos, transmisores
de radio/TV de alta potencia, equipos quirtrgicos de radiofrecuencia, escdneres de TAC y RMN).

El dispositivo puede ser susceptible a la interferencia electromagnética de equipos de comunicaciones de RF
portétiles y méviles como teléfonos méviles u otros equipos, incluso si dichos equipos cumplen con los requisitos
de EMISIONES CISPR.

Tabla 8 - Informacién sobre el cumplimiento de emisiones electromagnéticas

Prueba de emisiones Estandar Nivel de cumplimiento
Emisiones de RF conducidas e irradiadas CISPR 11 Grupo 1-Clase B
Emisiones arménicas IEC 61000-3-2 Clase A

Emisiones de fluctuaciones/parpadeo de tensién | IEC61000-3-3 Cumple
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Tabla 9 - Informacién sobre el cumplimiento de inmunidad electromagnéticas

Prueba de inmunidad Estandar Nivel de cumplimiento
- Contacto de +8 kV
Descarga electroestética IEC 61000-4-2 Aire de = 15 kv
Sobretensiones transitorias/ +2 kV para lineas de alimentacién
rafagas IEC 61000-4-4 +1 kV para lineas de entrada/salida
Picos de sobretension IEC 61000-4-5 #1 kv delineas a lineas
+2 kV de las lineas a tierra
0% UT; 0,5 ciclos
A0°, 45°,90° 135°, 180°, 225°, 270° y 315°
Caidas de tensi6n IEC 61000-4-11 0% UT; 1 cicloy
70 % UT; 25/30 ciclos
Monofésico: a 0°
Interrupciones de voltaje IEC 61000-4-11 0 % UT; 250/300 ciclos
Campo magnético de
frecuencia de la red (50/60 Hz) IEC 61000-4-8 30 A/m
3V
Perturbaciones conducidas 0,15 MHz-80 MHz
inducidas por campos de RF IEC 61000-4-6 6V en bandas ISM y de aficionados
P P entre 0,15 MHz y 80 MHz
80 % AM a 1 kHz
10V/m
Campos EM irradiados por RF | IEC 61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz
80 % AM a 1 kHz

Tabla 10 - Informacién sobre el cumplimiento de las comunicaciones inalimbricas por RF

ey | Banda(MHz) | Senicio Modulacisn Cl e
385 380-390 TETRA 400 Modulacién de pulso 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Modulacién de pulso 18 Hz 28
710
745 704-787 LTE Band 13,17 Modulacién de pulso 217 Hz 9
780
810

GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Modulacién de pulso 18 Hz 28
CDMA 850, Banda LTE 5

930

1720

GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Modulacién de pulso 217 Hz 28
Banda LTE 1, 3, 4, 25

1970
Bluetooth, WLAN,

2450 2400-2570 ﬁ%ﬁ; 1255/3/“' Modulacién de pulso 217 Hz 28
Banda LTE 7

5240

5500 5100-5800 WLAN 802.11 a/n Modulacién de pulso 217 Hz 9
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Informacion regulada de médulos inaldmbricos
Este dispositivo contiene los siguientes transmisores de radiofrecuencia:

Tabla 11 - Médulos inaldmbricos

Caracteristicas de tipo y

N Potencia eficaz radiada
frecuencia

Modelo Certificados reglamentarios

FCC

Contiene ID de FCC:
2ADHKATWINC1500 2412-2462 MHz
(Intervalo de 5 MHz, 11
Canadd canales)

Contiene el médulo transmisor IC:
20266-WINC1500PB

Modelo de médulo WiFi:
ATWINC1500- MR210PB

FCC
Contiene ID de FCC: 2AA9B04

Canada

Contiene I1C: 12208A-04
Médulo Bluetooth 4.2

Modelo: BMD-300 Japén
Contiene el transmisor con
el nimero de certificado

— 210-106799
&

Comisién Federal de Comunicaciones (FCC) de EE. UU.

Este equipo se ha probado y cumple con los limites establecidos para dispositivos digitales de clase B, segtin la
parte 15 de la normativa de la FCC. Estos |imites se han disefiado para ofrecer un nivel de proteccién razonable
frente las interferencias nocivas de una instalacién residencial normal. Este equipo genera, utiliza y puede irradiar
energia de radiofrecuencia. Si no se instala y utiliza de acuerdo con las instrucciones, puede causar interferencias
perjudiciales para las comunicaciones por radio. No obstante, no hay especificaciones garantizadas de que no
vayan a producirse interferencias en una instalacién concreta.

F1D 2402-2480 MHz 0,35 mW/MHz

Si este equipo causa interferencia perjudicial para la recepcién de radio o televisién, lo cual se puede determinar
encendiendo y apagando el equipo, se recomienda al usuario que intente corregir la interferencia con una de las
siguientes medidas:

« Cambiar la orientacién o la ubicacién de la antena receptora.

- Aumentar la separacién entre el equipo y el receptor.

- Conectar el equipo a una toma de corriente perteneciente a un circuito diferente al que estd conectado el

receptor.

« Recurrir a su distribuidor o a personal técnico especializado en radio y televisién.
La realizacién de cambios o modificaciones no autorizados expresamente por la parte responsable del
cumplimiento podrian invalidar los derechos del usuario para utilizar este equipo.
Precaucién: Exposicién a la radiacién de radiofrecuencia: este dispositivo no debe estar cerca ni funcionar junto
con ninguna otra antena o transmisor.

Canada - Industry Canada (IC)(IC)
Este dispositivo cumple con la norma RSS 210 de Industry Canada.
El funcionamiento estd sujeto a las dos condiciones siguientes:

- este dispositivo no puede causar interferencias dafiinas, y

« este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia recibida, incluidas las interferencias que puedan ocasionar

un funcionamiento no deseado.

Precaucién: Exposicién a la radiacién de radiofrecuencia: el instalador de este equipo de radio debe asegurarse de
que la antena esté ubicada o dirigida de manera que no emita un campo de RF que supere los limites establecidos
por el Ministerio de Sanidad de Canad4 para la poblacién en general; consulte el Safety Code 6 (cédigo de
seguridad 6), que puede obtenerse en el sitio web del Ministerio de Sanidad de Canadd www.hc-sc.gc.ca/rpb
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INFORME DE INCIDENTE GRAVE
Cualquier incidente grave en relacién con el dispositivo debe notificarse al fabricante y a las autoridades pertinentes.

ELIMINACION

El dispositivo y el envase deben eliminarse de acuerdo con las normas medioambientales locales o nacionales
correspondientes.

RESPONSABILIDAD
Los dispositivos protésicos de Ossur estén disefiados y verificados para ser seguros y compatibles entre si'y con
los encajes protésicos hechos a medida con adaptadores de Ossur, siempre que se utilicen de acuerdo con su uso
previsto.
Ossur no asumiré responsabilidad alguna ante las siguientes circunstancias:

- El dispositivo no se mantiene segtin lo indicado en las instrucciones de uso.

- Al dispositivo se le aplican componentes de otros fabricantes.

- El dispositivo se utiliza de forma distinta a las condiciones de uso, aplicacién o entorno recomendados.

Cumplimiento normativo
El dispositivo ha sido disefiado y probado segtin las normas internacionales aplicables o las normas definidas por
la empresa cuando no existe o no se aplica ninguna norma internacional.
La compatibilidad y el cumplimiento de estas normas solo se consiguen cuando los productos de Ossur se usan
con otros componentes recomendados de Ossur.
El dispositivo ha sido probado por un laboratorio independiente acreditado y se ha comprobado que cumple:
« EN60601-1:2006/A1:2013
« EN60601-1-2:2015
Este dispositivo ha sido probado de acuerdo con la norma ISO 10328 para dos millones de ciclos de carga.
En funcién de la actividad del paciente, esto puede corresponder a 2-3 afios de uso.

I1SO 10328 - Etiqueta
Categoria e imzzs;:o“:f‘)) derado Texto de etiqueta

1 52 1SO10328 — P3* — 52 kg
2 59 1SO10328 — P3* — 59 kg
3 68 1SO10328 — P3 - 68 kg
4 77 1SO10328 — P4 - 77 kg
5 88 1SO10328 — P4 - 88 kg
6 100 1SO10328 — P5 - 100 kg
7 116 1SO10328 — P5 - 116 kg
8 125 1SO10328 — P5 - 125 kg
*Las cargas de prueba reales reflejan la masa corporal maxima

N
ISO 10328 - “P” - “m”kg *) /N

*) no debe excederse el limite de masa corporal.

Para condiciones especificas y limitaciones de so,
A consulte las instrucciones escritas del fabricante
sobre el uso previsto. /
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SIMBOLOS
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Producto sanitario

Simbolo de atencién

Consultar las instrucciones para el uso

Ver instrucciones de uso

Pieza aplicada de tipo BF

ENCENDIDO/APAGADO

Corriente continua

El dispositivo contiene componentes electrénicos y/o baterias que no deben eliminarse como basura comun.

Protegido contra los efectos nocivos del polvo y la inmersién temporal en el agua

Numero de serie

Esta parte hacia arriba

Frégil, manipular con cuidado

Simbolo de reciclable

Mantener seco

Direccién del fabricante
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ITALIANO

DESCRIZIONE

Questo documento riguarda PROPRIO FOOT® (PSX02).

Il dispositivo & un sistema protesico di caviglia e piede controllato da microprocessore.
Il dispositivo & composto dai seguenti componenti (Fig. 1):
. Porta di ricarica;

. Attuatore;

. Connettore piramidale;

. Pulsante di accensione;

. Indicatore di stato;

. Numero di serie unit3;

. Lamine in carbonio.

WO U A WN —

Questo dispositivo deve essere utilizzato con una cover piede e una calza Spectra.
Questo documento & destinato agli utenti (operatori previsti del dispositivo) e ai professionisti sanitari.

DESTINAZIONE D'USO

Il dispositivo & inteso come parte di un sistema protesico che sostituisce la funzione di piede e caviglia di un arto
inferiore mancante.

L'idoneita del dispositivo per la protesi e per |'utente deve essere valutata da un professionista sanitario.

Il dispositivo deve essere montato e regolato da un professionista sanitario.

Il professionista sanitario deve essere autorizzato a montare il dispositivo da Ossur dopo aver completato la
relativa formazione.

Indicazioni per I'uso e popolazione di pazienti target
« Amputazione unilaterale transtibiale, transfemorale e disarticolazione di ginocchio;
- Amputazione bilaterale transtibiale, transfemorale e disarticolazione di ginocchio.
Nessuna controindicazione nota.
Il dispositivo & destinato ad essere utilizzato per un'attivita da bassa a moderata come ad esempio una camminata.
Il limite di peso per il dispositivo & di 125 kg.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

Avvertenza: |'uso di un dispositivo protesico per |'arto inferiore comporta un rischio intrinseco di caduta che pud
causare lesioni.

Il professionista sanitario deve informare |'utente su tutto cid che & riportato nel presente documento e che

& richiesto al fine di un utilizzo sicuro del dispositivo.

Avvertenza: in caso di alterazione o perdita funzionale del dispositivo o di danni o guasti al dispositivo che ne
impediscano il normale funzionamento, |'utente deve sospendere |'uso del dispositivo e contattare il
professionista sanitario.

Avvertenza: evitare di posizionare le mani o le dita vicino ad articolazioni in movimento.

Avvertenza: non adatto all'uso in presenza di miscele anestetiche infiammabili contenenti aria, ossigeno

o protossido di azoto.

Avvertenza: in caso di interruzione imprevista dell'alimentazione, il dispositivo si comportera come un piede
meccanico. Si noti che |'allineamento della caviglia potrebbe non essere ottimale.

Avvertenza: una perdita di corrente imprevista aumenta il rischio di caduta.

Nota: una gestione e/o una regolazione non corretta del dispositivo possono causare malfunzionamenti. Lutente
deve evitare:

« L'impatto diretto con il dispositivo;

« Urti o vibrazioni eccessivi;

- Attivita ad alto impatto, sport, carico eccessivo e uso intensivo.
Nota: non tentare di rimuovere le coperture o modificare il dispositivo in alcun modo.
Attenzione: le calzature che limitano il movimento della zona della caviglia, ad esempio a causa dell'altezza o della
rigidita del materiale, compromettono il funzionamento del dispositivo.
Il dispositivo & destinato all'uso esclusivo di un singolo utente.
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COMPONENTI NECESSARI
Il dispositivo viene fornito con alimentatore.

Ossur Logic App

Per |'adattamento iniziale, il professionista sanitario deve utilizzare I'app Ossur Logic, disponibile su Apple App
Store. Consultare Ossur Logic sull'App Store per la compatibilita dei dispositivi mobili.

Il paziente pud utilizzare I'app Ossur Logic per connettersi al dispositivo e accedere ad alcune funzioni.

SELEZIONE DEL DISPOSITIVO

Vedere il catalogo Ossur per un elenco dei componenti consigliati.

Usare gli adattatori Ossur in titanio per garantire prestazioni waterproof.

Nota: I'installazione dell'adattatore e il serraggio delle viti di fissaggio devono essere eseguiti in base alle istruzioni
fornite nella rispettiva documentazione allegata.

Verificare che la variante selezionata del dispositivo sia adatta per il livello di attivita e il limite di peso secondo la
tabella seguente.

Avvertenza: non superare il limite di peso. Rischio danno al dispositivo.

La selezione errata della categoria pud anche causare un malfunzionamento del dispositivo.

Tabella 1
Peso (kg) 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 117-125
Peso in libbre 99-115 116-130 131-150 151-170 | 171-194 | 195-220 | 221-256 | 257-275
Livello di attivita basso 1 1 2 3 4 5 6 7
Livello di attivita moderato 1 2 3 4 5 6 7 8

ISTRUZIONI PER IL MONTAGGIO
Cover piede e calza Spectra
Attenzione: per evitare di pizzicarsi le dita, utilizzare sempre un calzascarpe.

1. Posizionare il piede nella calza Spectra.

2. Rimuovere la piastra di collegamento.

3. Utilizzare I'estremita (diritta) applicabile di un calzascarpe per inserire il piede con la calza Spectra nella cover

piede.

4. Spostare il calzascarpe verso |'alto per spingere completamente il piede nella cover piede.

5. Riposizionare la piastra di collegamento sulla cover piede.

6. Terminato l'allineamento, fissare la calza Spectra alla protesi per proteggerla da polvere e sporco.

Nota: la calza Spectra deve essere trazionata verso la parte superiore per evitare che interferisca con le parti mobili
del piede.

Se necessario, togliere la cover piede come segue:

1. Rimuovere la piastra di collegamento della cover piede Rimuovere la piastra di collegamento.
2. Inserire I'estremita (sagomata) applicabile del calzascarpe dietro il piede.

3. Spingere il calzascarpe verso il basso ed estrarre il piede dalla cover piede.

4. Rimuovere interamente la calza Spectra.

Protesi

Assemblare la protesi con i dispositivi applicabili.

Avvertenza: rischio di cedimento strutturale. | componenti di altri produttori non sono stati testati e possono
causare un carico eccessivo sul dispositivo.

Avvertenza: accertarsi del corretto fissaggio seguendo le istruzioni di assemblaggio del dispositivo applicabili.
Attenzione: non utilizzare cunei per tallone. | cunei per tallone causano un'usura prematura.

ISTRUZIONI DI ALLINEAMENTO
Prima dell'allineamento e della configurazione, il dispositivo deve essere acceso e collegato a Ossur Logic App.
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Configurazione iniziale
Accendere il dispositivo.

Dopo aver acceso il dispositivo, due luci arancioni sull'anello indicatore LED indicheranno che & necessaria la
configurazione iniziale.

La configurazione consiste in 5 fasi.

1. Allineamento della caviglia

2. Allineamento a banco

3. Allineamento Dynamic

4. Regolazione automatica

5. Configurazione avanzata

L'indicatore del dispositivo mostra |'avanzamento della configurazione (Tabella 2).

Allineamento della caviglia (senza indossare la protesi)

L'allineamento della caviglia regola I'angolazione della caviglia per consentire una postura ottimale con scarpe di

varie altezze tallone.

Nota: il dispositivo deve essere dotato di calzature idonee prima di eseguire I'allineamento della caviglia.

Nota: I'intervallo di regolazione dell'altezza del tallone & 0-50 mm (2"). Se I'altezza tallone supera i 50 mm, il

dispositivo emettera un segnale acustico e non regolera I'altezza a quel livello.

1. Indossare il dispositivo con calzature idonee e assicurarsi che il movimento della caviglia sia libero.

2. Posizionare il dispositivo su una superficie piana e assicurarsi che il dispositivo sia completamente carico
quando viene acceso.

3. Awviare l'allineamento della caviglia premendo rapidamente il pulsante di accensione per due volte consecutive
oppure sull'app.

4. 1l dispositivo emette un segnale acustico una volta confermato I'avvio e l'indicatore si illumina, mostrando
I'avanzamento dell'allineamento (Tabella 2).

5. L'attuatore sposta la caviglia nella posizione appropriata.

6. In caso di esito positivo, il dispositivo emettera un segnale acustico ascendente e |'indicatore lampeggera di
bianco. In caso di esito negativo, I'indicatore lampeggera di giallo, indicando che il processo deve essere
ripetuto.

Allineamento a banco (Fig. 3)
Obiettivo di allineamento
La linea di riferimento per allineamento (B) deve:
— passare per il punto medio dell'invasatura a livello del tendine rotuleo o a livello della tuberosita ischiatica (D).
— coincidere con il segno di 1/3 all'interno della cover piede.
Nota: dare priorita all'allineamento del ginocchio rispetto all'allineamento del piede in caso di mancata
corrispondenza.

Istruzioni di allineamento

1. Posizionare il piede in modo che la linea di riferimento per allineamento (B) coincida con il segno di 1/3
all'interno della cover piede (con la cover piede e la scarpa indossati). Considerare la rotazione esterna del
piede.

2. Utilizzare gli adattatori applicabili per collegare l'invasatura o il ginocchio al piede e stabilire I'altezza del centro
del ginocchio corretta.

3. Se si utilizza un ginocchio protesico: posizionare il ginocchio in base alle istruzioni per I'allineamento del
ginocchio

4. Sulla parte laterale dell'invasatura, fare un primo segno (punto di riferimento per |'allineamento) nel punto
medio dell'invasatura a livello del tendine rotuleo o a livello della tuberosita ischiatica (D). Fare un secondo
segno nel punto medio dell'invasatura distalmente (E). Tracciare una linea attraverso entrambi i segni.

5. Posizionare I'invasatura in modo che la linea di riferimento per allineamento (B) passi per il punto di
riferimento dell'allineamento (D).

6. Impostare le corrette angolazioni dell'invasatura per flessione/estensione e abduzione/adduzione.

7. Se si utilizza un ginocchio protesico: utilizzare gli adattatori applicabili per collegare I'invasatura alla protesi.
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Allineamento statico
— Assicurarsi che l'utente sia in piedi con il peso distribuito equamente su entrambe le gambe.
— Verificare che la lunghezza della protesi sia corretta.
— Verificare la rotazione interna/esterna.
— Verificare che il carico su punta e tallone sia corretto.

Allineamento dinamico
Nota: L'allineamento deve mirare a ridurre al minimo il movimento medio-laterale durante la fase dinamica
(Swing), poiché un movimento laterale eccessivo pud influire sull'inizio della dorsiflessione durante la fase
dinamica.
L'azione tacco-punta pud essere influenzata da:

— Rigidita del tallone

— Posizionamento anteroposteriore del dispositivo

— Flessione dorsiplantare

— Caratteristiche della scarpa

Se necessario, valutare le azioni seguenti:
Sintomi
— Il dispositivo raggiunge troppo velocemente la posizione piatta (l'utente ha la sensazione di affondare in un
avvallamento)
— E necessario un maggiore sforzo per sollevare I'avampiede
— La punta del piede sembra troppo rigida
— Il ginocchio va in iperestensione
Azione

Consultare le istruzioni del cuneo (se applicabile)
Spostare |'invasatura in avanti (o il dispositivo all'indietro)
Considerare |a flessione dorsale

Controllare il tallone e le prestazioni della scarpa

Sintomi
— Movimento tacco-punta rapido
— Scarso controllo sulla protesi al contatto iniziale
— Sensazione di scarsa restituzione di energia
— Stacco dell'avampiede troppo ridotto
— Ginocchio instabile

Azione
— Consultare le istruzioni del cuneo (se applicabile)
— Spostare l'invasatura in avanti (o il dispositivo all'indietro)
— Considerare la flessione plantare
— Controllare il tallone e le prestazioni della scarpa

Regolazione automatica
La regolazione automatica calibra il dispositivo per adattarlo all'andatura dell utente.
Prima di eseguire la regolazione automatica
« Assicurarsi che il paziente abbia accesso a un percorso su superficie piana e abbastanza lungo da consentire il
completamento di almeno 15 passi adeguati senza interruzione, a una velocita auto-selezionata costante.
« Assicurarsi che la superficie del percorso sia completamente piana. E consigliabile eseguire la regolazione
automatica su una superficie interna.
Nota: durante la procedura di autoregolazione, il dispositivo non solleva la punta del piede durante la camminata
in piano.

Per eseguire la regolazione automatica

1. Chiedere al paziente di stare in piedi.

2. Abilitare la regolazione automatica utilizzando I'app Ossur Logic.

3. Una sola spia bianca sull'indicatore di stato si illuminera per confermare I'avvio della regolazione automatica
(Tabella 2)
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4. Chiedere al paziente di camminare in linea retta su una superficie piana a una velocita di camminata
autoselezionata, evitando curve o di camminare in semicerchio. L'indicatore si illuminera di bianco in senso
orario, indicando che la registrazione del passo & avvenuta con successo.

Nota: se il percorso non & abbastanza lungo per completare 15 passi adeguati, il paziente deve essere istruito
a fermarsi, girarsi e poi continuare a camminare in linea retta.

5. In caso di esito positivo, il dispositivo emettera un segnale acustico ascendente e l'indicatore lampeggera di

bianco. In caso di esito negativo, |'indicatore lampeggera di giallo, indicando che il processo deve essere ripetuto.

Risoluzione dei problemi

Se la regolazione automatica non viene completata correttamente:

Assicurarsi che I'allineamento sia corretto.

Assicurarsi che non vi siano deviazioni evidenti della deambulazione, come circonduzione o rotazione
significative, in quanto questo potrebbe impedire il corretto completamento della procedura di regolazione
automatica.

Assicurarsi che il paziente cammini a una velocita costante.

Assicurarsi che il paziente non cammini in cerchio o facendo dei giri.

Se la regolazione automatica non viene confermata dopo 15 passi adeguati, deve essere ripetuta fino a esito
positivo. Il dispositivo non funzionera normalmente fino a quando la regolazione automatica non sara
completata correttamente.

In seguito a modifiche all'allineamento, la regolazione automatica deve essere ripetuta.

Se i LED lampeggiano di giallo, la procedura deve essere ripetuta.

Configurazione avanzata
Funzioni avanzate, come |'adattamento di scale e rampe, possono essere regolate con precisione nell'app Ossur
Logic.

Tabella 2 - Configurazione iniziale

Procedura Aspetto dell'indicatore | Stato del dispositivo

Configurazione iniziale richiesta

Configurazione iniziale Regolazione automatica richiesta

Regolazione dell'altezza del
tallone necessaria/Allineamento
della caviglia necessario

Awvio della procedura confermato

Allineamento della Procedura in corso

caviglia

Regolazione automatica
Procedura completata

Procedura fallita
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UTILIZZO

Funzionamento del dispositivo
Accensione del dispositivo

1. Tenere premuto il pulsante di accensione per piti di 1 secondi.

2. Il dispositivo emettera tre toni ascendenti e vibrera.

3. Quando l'indicatore di stato lampeggia in verde, il dispositivo & pronto per 'uso.
Spegnimento del dispositivo

1. Tenere premuto il pulsante di accensione per pit di 4 secondi.

2. Il dispositivo emettera tre toni discendenti e si spegnera.
Connessione all'app

1. Accendere il dispositivo.

2. Aprire I'app e seguire le istruzioni contenute.

Nota: il codice PIN richiesto si trova sull'etichetta del dispositivo sul retro dello stesso (vedere la sezione
Descrizioni dei simboli).

Batteria

Avvertenza: |'utilizzo di un alimentatore danneggiato pud comportare scosse elettriche.
Avvertenza: scollegare sempre il dispositivo dall'alimentatore prima di indossarlo.

Attenzione: utilizzare solo |'alimentatore fornito. Non utilizzare un alimentatore diverso.
Attenzione: il connettore di ricarica del pacco batteria & nichelato e pud causare reazioni allergiche.
Il dispositivo pud essere caricato da acceso o da spento.

Ricarica

1. Collegare I'alimentatore alla presa a muro.

2. Collegare I'alimentatore alla porta di ricarica sul retro del dispositivo.

3. Dopo un breve periodo, I'indicatore della batteria mostrera il livello di carica della batteria con luci verdi fisse
e indichera la carica in corso con una luce verde lampeggiante. Se I'alimentazione viene scollegata durante la
carica, |'indicatore della batteria potrebbe continuare a lampeggiare per un breve periodo.

4. Dopo la ricarica, scollegare |'alimentatore dalla porta di ricarica.

5. Scollegare |'alimentatore dalla presa a muro per risparmiare energia.

Il dispositivo si accende automaticamente quando l'alimentazione viene scollegata.

Nota: occorrono circa 4 ore per caricare il pacco batteria del dispositivo quando & completamente scarica.
Caricare la batteria ogni giorno per garantire prestazioni ottimali.

Nota: il pacco batteria non pud essere sovraccaricato.

Nota: un pacco batteria completamente carico pud durare da 24 a 48 ore, a seconda del livello di attivita.

Nota: il pacco batteria pud essere caricato solo a temperature comprese tra 0 °C e 45 °C. Se si tenta la ricarica al di
fuori di questi limiti, verra ritardata fino a quando la temperatura del pacco batteria rientra nell'intervallo
specificato.

Indicazione del livello di carica della batteria
Premere il pulsante dell'indicatore della batteria. Le luci verdi sull'indicatore della batteria mostrano il livello
approssimativo di carica.

0% 16% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 95%
-15% -29% -39% -49% -59% -69% -79% -89% -94% - 100%

Aspetto
dell'indicatore

Allineamento della caviglia (indossando la protesi)
L'allineamento della caviglia regola I'angolazione della caviglia per consentire una postura ottimale con scarpe di
varie altezze tallone.
1. Il paziente deve essere in posizione seduta.
2. Assicurarsi che il piede sia posizionato su una superficie piana, con la suola dal tallone alla punta a terra.
3. Awviare l'allineamento della caviglia premendo rapidamente il pulsante di accensione per due volte consecutive
oppure sull'app.

Livello di carica
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4. 1l dispositivo emette un segnale acustico una volta confermato I'avvio e I'indicatore si illumina, mostrando
I'avanzamento dell'allineamento (Tabella 2).

5. Quando il dispositivo emette nuovamente il segnale acustico, sollevare il piede dalla terra per consentire
I'adattamento della caviglia.

6. L'attuatore sposta la caviglia nella posizione appropriata.

7. In caso di esito positivo, il dispositivo emettera un segnale acustico ascendente e l'indicatore lampeggera di
bianco. In caso di esito negativo, I'indicatore lampeggera di giallo, indicando che il processo deve essere
ripetuto.

Attivita supportate

Se il dispositivo non & in grado di spostarsi nella posizione desiderata, si arresta.

Nota: il dispositivo pud muoversi solo senza carico in fase dinamica (Swing). La breve durata della fase dinamica
(Swing) (inferiore a 0,4 sec), scarpe pesanti, l'interruzione del ciclo di oscillazione o il contatto del piede con il
suolo possono provocare un movimento di dorsiflessione incompleto.

Camminata su una superficie piana

« Il dispositivo si adatta automaticamente alla velocita e all'andatura del paziente.
Nota: la circonduzione o qualsiasi movimento laterale anomalo possono ostacolare l'inizio della dorsiflessione
durante la fase dinamica (Swing).

Salita inclinata
« Sulle rampe, il dispositivo solleva gradualmente la punta fino al grado di pendenza.
« Durante la fase dinamica (Swing), il dispositivo solleva la punta per fornire una maggiore distanza da terra.

Discesa inclinata

« In discesa, il dispositivo abbassa la punta del piede.
Nota: non & necessario condurre con una particolare gamba quando si sale o si scende dalle rampe.
Avvertenza: rampe in salita o in discesa superiori a 15° possono attivare la risposta alle scale.

Salita delle scale

Durante la salita delle scale, il dispositivo solleva la punta del piede.

La salita delle scale iniziando con il lato protesico fornira I'adattamento alle scale dopo il secondo passo
protesico sulle scale.

La salita delle scale iniziando con I'arto controlaterale fornira I'adattamento alle scale dopo il primo passo
protesico.

Al termine della salita delle scale e camminando su una superficie piana, sara necessario un passo prima che il
dispositivo si adatti alla posizione della superficie piana.

Discesa delle scale
- Durante la discesa delle scale, il dispositivo solleva la punta del piede.
« Appoggiare il piede completo sul gradino.
« Iniziare a scendere le scale con |'arto con protesi fornira adattamento alle scale dopo il secondo passo
protesico sulle scale.
+ Quando si raggiunge la parte inferiore dei gradini, il dispositivo impieghera un passo per adattarsi alla
superficie piana neutrale.

Nota: se, durante la risposta alle scale, si percepisce pressione dell'invasatura, il paziente deve contattare il
professionista sanitario, che potrebbe modificare la risposta alle scale per diminuire la pressione dell'invasatura.

Modalita Relax
« In MODALITA RELAX, I'avampiede & completamente abbassato a terra per consentire una posizione pil
rilassata.
« Per riportare il dispositivo allo stato neutro, toccare il suolo con il piede.
« La MODALITA RELAX & disabilitata per impostazione predefinita. Pud essere configurata nell'app mobile Ossur
Logic.
« In posizione seduta, si consiglia di attivare la MODALITA RELAX.
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Modalita Chair Exit

« Quando viene attivata la MODALITA CHAIR EXIT, il dispositivo si spostera in dorsiflessione, consentendo al
paziente di flettere il ginocchio e di posizionare il piede sotto la sedia, fornendo una transizione piti controllata
dalla posizione seduta a quella eretta. La caviglia tornera in posizione neutrale dopo il primo passo.
La funzione MODALITA CHAIR EXIT pud essere configurata utilizzando I'app mobile Ossur Logic.
Se la MODALITA CHAIR EXIT & abilitata, 'uscita dalla MODALITA RELAX fara passare il dispositivo in
MODALITA CHAIR EXIT.
Se la MODALITA RELAX ¢ disabilitata, ma la MODALITA CHAIR EXIT & abilitata, il paziente deve prima
distendere la gamba (ed entrare virtualmente in MODALITA RELAX) prima di poter entrare in MODALITA
CHAIR EXIT.

la gamba (ed entrare virtualmente in MODALITA RELAX) prima di poter entrare in MODALITA CHAIR EXIT.
Posizione eretta
« In posizione eretta, il dispositivo funziona come un normale piede che immagazzina e restituisce energia.
- In posizione eretta, flettendo I'anca e posizionando il piede protesico davanti al piede sano, il dispositivo entra
in MODALITA RELAX e passa alla flessione plantare.
- L'estensione dell'anca dalla posizione flessa permette alla caviglia di tornare in posizione neutrale.
Genuflessione
« Durante la genuflessione, il dispositivo entra in MODALITA RELAX, consentendo una posizione pil rilassata
con una flessione del ginocchio meno eccessiva.
Guida
Quando si guida un veicolo, il dispositivo deve essere spento.
Attenzione: il movimento involontario della caviglia pud interferire con i pedali del freno e/o dell'acceleratore
durante la guida.

Feedback dispositivo
Vedere la tabella 4 per visualizzare un elenco dei possibili feedback del dispositivo e il relativo significato.

Tabella 4 - Ulteriori feedback

Se la MODALITA RELAX ¢ disabilitata, ma la MODALITA CHAIR EXIT & abilitata, il paziente deve prima distendere

Aspetto dell'indicatore | Feedback sonoro Stato del dispositivo
Normale
N.D. . TN .
Il dispositivo & acceso e funzionante.
3 bi Batteria scarica
P Livello di carica della batteria inferiore al 15%
N.D Errore
o Riavvio necessario, restituire a Ossur per assistenza se |'errore persiste
. Errore critico
10 bip A o . - - .
Dispositivo non operativo, restituire a Ossur per assistenza
2 toni ascendenti Conness!one , - .
Connessione all'app Ossur Logic

Disconnessione

2 toni discendenti Disconnessione dall'app Ossur Logic

Z
o

Connesso

N-D. Il dispositivo & acceso, funzionante e collegato all'app Ossur Logic
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Pulizia e cura

Si consiglia di tenere il dispositivo in buone condizioni esterne pulendo regolarmente la superficie.

Pulire con un panno umido e sapone delicato. Asciugare con un panno dopo la pulizia.

Attenzione: non utilizzare solventi pili aggressivi dell'alcool isopropilico in quanto potrebbero danneggiare il
materiale.

Attenzione: non utilizzare aria compressa o getti d'acqua pressurizzati per pulire il dispositivo.

Nota: il dispositivo non viene consegnato in uno stato sterilizzato o destinato a essere sterilizzato.

Condizioni ambientali

Il dispositivo pud essere utilizzato in un ambiente bagnato o umido e immerso in acqua fino a 1 metro di
profondita per un massimo di 30 minuti.

Pub tollerare il contatto con: acqua dolce, sudore, urina e saponi delicati.

Pud inoltre tollerare l'esposizione occasionale ad acqua salata, sabbia, polvere e sporcizia. Lesposizione continua
non e consentita.

Attenzione: vi & rischio di danni al dispositivo se questo viene esposto ad acqua clorata.

Asciugare con un panno dopo il contatto con acqua dolce o umidita.

Pulire con acqua dolce dopo I'esposizione accidentale ad altri liquidi, prodotti chimici, sabbia, polvere o sporco

e asciugare con un panno.

Vedere quali condizioni ambientali si applicano al dispositivo nella Tabella 5.

Le prestazioni della batteria sono influenzate dalle temperature inferiori a -10 °C (14 °F) o superiori a 45 °C (113 °F),
che potrebbero causare avvisi relativi alla batteria o impedire al dispositivo di funzionare come previsto.

Nota: I'esposizione prolungata a temperature inferiori a 0 °C pud causare il malfunzionamento del dispositivo.

Tabella 5 - Condizioni ambientali

Utilizzo Ricarica Trasporto Stoccaggio prolungato
Temperatura Da-10°Ca45°C Da10°Ca40°C Da-25°Ca70°C Da0°Ca45°C
P (da14°Fa113°F) (da 50 °F a 105 °F) (da-13°F a 158 °F) (da32°Fal113°F)
- . Dallo 0% al 100%, Umidita relativa dallo 0% al Dal 10% al 100%, Dal 10% al 90%,
Umidita relativa ] : . .
condensazione 100% (senza condensazione) | condensazione senza condensazione
q a Da 700 hPa a Da 700 hPa a Da 700 hPa a
Pressione atmosferica 1060 hPa Da 700 hPa a 1060 hPa 1060 hPa 1060 hPa

MANUTENZIONE

Il dispositivo e la protesi completa devono essere esaminati da un professionista sanitario. Lintervallo deve essere
determinato in base all'attivita dell'utente.

Il paziente deve controllare il dispositivo regolarmente. Se, in qualsiasi momento, si verifica un movimento
insolito o se il dispositivo presenta segni di usura, comunicare al paziente di sospendere immediatamente I'uso
del dispositivo e di consultare il professionista sanitario.

Avvertenza: non tentare di riparare il dispositivo o rimuovere i rivestimenti. Esiste il rischio di lesioni o danni al
dispositivo. Inviare il dispositivo a Ossur per la manutenzione o la riparazione.

Rumore dal piede

La presenza di sabbia o residui nel dispositivo pud provocare rumore. In tal caso, il professionista sanitario
dovrebbe togliere il piede, pulirlo con I'aiuto di aria compressa e sostituire la calza Spectra se danneggiata.
Nota: non utilizzare aria compressa per pulire I'alloggiamento dell'attuatore.

SPECIFICHE

Tabella 6 - Specifiche dell'alimentatore

Produttore FRIWO

N. modello FW8030M/24

Tensione in entrata 100-240 V CA, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Tensione in uscita 24V CC,1,25A
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Specifiche dell'alimentatore

Tabella 7 - Specifiche del dispositivo

1,3 kg (2,9 libbre) (Misura 24 Categoria 2)
Peso prodotto 1,5 kg (3,3 libbre) (Misura 27 Categoria 5)
1,6 kg (3,5 libbre) (Misura 30 Categoria 8)

174 mm (6 7/8"") (Misura 24 Categoria 2)
Altezza di costruzione del dispositivo (Fig. 2) 180 mm (7 1/16") (Misura 27 Categoria 5)
188 mm (7 3 /8") (Misura 30 Categoria 8)

Range di movimento della caviglia 33°

Intervallo di regolazione dell'altezza del tallone 0-50 mm (Misura 27 Categoria 5)
Specifiche del pacco batteria loni di litio / 3500 mAh / 25,2 Wh
Peso del pacco batteria 521 g (1,15 libbre)

69,9 VAh a 230 V CA, 50 Hz

Energia per la ricarica del pacco batteria 59.9VAh a 110V CA. 60 Hz

Peso confezione principale 3,1 kg (6,8 libbre)

Materiali confezione principale Plastica di polipropilene (PP 5) e schiuma di poliuretano

Nota: |a confezione principale & realizzata con materiali riciclabili.

COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA

Avvertenza: |'utilizzo di questo dispositivo adiacente a o impilato con altre apparecchiature deve essere evitato, in
quanto potrebbe causare un funzionamento non corretto. Qualora il suddetto impiego fosse necessario,

& opportuno osservare questa e le altre apparecchiature per verificarne il normale funzionamento.

Avvertenza: |'utilizzo di accessori e cavi diversi da quelli specificati o forniti dal produttore di questo dispositivo
potrebbe causare un aumento delle emissioni elettromagnetiche o una riduzione dell'immunita elettromagnetica
di tale dispositivo e, di conseguenza, causare un funzionamento improprio.

Avvertenza: |'apparecchiatura di comunicazione RF portatile (incluse periferiche quali i cavi per antenna e antenne
esterne) deve essere impiegata a una distanza non inferiore a 30 cm (12 pollici) dalle parti del dispositivo, inclusi

i cavi specificati dal produttore. In caso contrario, potrebbe verificarsi un peggioramento delle prestazioni
dell'apparecchiatura.

Il dispositivo & adatto all'uso in qualsiasi ambiente, ad eccezione di atmosfere infiammabili/esplosive o dove pud
verificarsi l'esposizione a campi elettrici e/o magnetici elevati (ad esempio trasformatori elettrici, trasmettitori
radio/TV ad alta potenza, apparecchiatura chirurgica caratterizzata da emissioni RF, scanner TC ed RM).

Il dispositivo potrebbe essere soggetto a interferenze elettromagnetiche create da apparecchi di comunicazione RF
portatili e mobili, quali telefoni cellulari o altre apparecchiature, anche se sono conformi ai requisiti relativi alle
EMISSIONI CISPR.

Tabella 8 - Informazioni sulla conformita delle emissioni elettromagnetiche

Test delle emissioni Standard Livello di conformita
Emissioni RF condotte e irradiate CISPR 11 Gruppo 1 - Classe B
Emissioni armoniche IEC 61000-3-2 Classe A
Fluttuazioni di tensione / emissioni flicker | IEC61000-3-3 Conforme
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Tabella 9 - Informazioni sulla conformita all'immunita elettromagnetica

Test dell'immunita Standard Livello di conformita
. . Contatto + 8 kV
Scariche elettrostatiche IEC 61000-4-2 Aria < 15 KV
Transitori elettrici veloci/Burst | IEC 61000-4-4 + 2V per linee di alimentazione
+ 1 kV per linee di ingresso/uscita
Sovratensione EC 61000-4-5 * 1 kvdalinee a linee

+ 2 kV da linee a terra

Cali di tensione

0% UT; 0,5 cicli
A 0°, 45°,90° 135°, 180°, 225°, 270° e 315°

IEC 61000-4-11

0% UT; 1 ciclo e
70% UT; 25/30 cicli
Monofase: a 0°

Interruzioni di tensione

IEC 61000-4-11

0% UT: 250/300 cicli

Campo magnetico a frequenza

di alimentazione (50/60 Hz) IEC 61000-4-8 30 A/m
3V
. . . . 0,15 MHz - 80 MHz
cD;rsntu?béFcondottl indotti da IEC 61000-4-6 6V nelle bande ISM e amatoriali
P tra 0,15 MHz e 80 MHz
80% AM a 1 kHz
10V/m
Campi EM RF irradiati IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz

80% AM a 1 kHz

Tabella 10 - Informazioni sulla conformita delle comunicazioni wireless RF

Frequenza di Banda Servizio Modulazione Livello del test
test (MHz) (MHz) dell'immunita (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulazione impulso 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Modulazione impulso 18 Hz 28
710
745 704-787 Banda LTE 13,17 Modulazione impulso 217 Hz 9
780
810
GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Modulazione impulso 18 Hz 28
CDMA 850, banda LTE 5
930
1720
GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Modulazione impulso 217 Hz 28
Banda LTE 1, 3, 4, 25
1970
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, . .
2450 2400-2570 RFID 2450, Modulazione impulso 217 Hz 28
Banda LTE 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11 a/n Modulazione impulso 217 Hz 9
5785
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Informazioni regolamentate sui moduli wireless
Questo dispositivo contiene i seguenti trasmettitori a radiofrequenza:

Tabella 11 - Moduli Wireless

Tipo e caratteristiche delle Potenza irradiata

Modello Certificati di regolamentazione e effettiva

FCC

Contiene ID FCC: 2ADHKATWINC1500
Modello modulo Wi-Fi: 2412-2462 MHz

ATWINC1500- MR210PB | Canada (intervallo da 5 MHz, 11 canali)
Contiene un modulo trasmettitore IC:
20266-WINC1500PB

FCC
Contiene ID FCC: 2AA9B04

Canada
Contiene I1C: 12208A-04

Modello modulo
Bluetooth 4.2: BMD-300 Giappone

Contiene trasmettitore con
numero di certificato

——  |R|210-106799
@

USA-Federal Communications Commission (FCC)

Questa apparecchiatura & stata testata ed e risultata conforme ai limiti per un dispositivo digitale di Classe B, ai
sensi della Parte 15 delle norme FCC. Questi limiti sono stabiliti per fornire una ragionevole protezione contro
interferenze dannose in un'installazione residenziale. Questa apparecchiatura genera, utilizza e pud irradiare
energia in radiofrequenza. Se non installata e utilizzata in conformita alle istruzioni, pud causare interferenze
dannose alle comunicazioni radio. Tuttavia, non vi & alcuna specifica garanzia che non si verifichino interferenze in
una particolare installazione.

F1D 2402-2480 MHz 0,35 mW/MHz

Nel caso in cui questa apparecchiatura sia la causa di interferenze dannose alla ricezione radio o televisiva,
eventualita che pud essere verificata accendendo e spegnendo |'apparecchiatura, |'utente & esortato a cercare di
correggere l'interferenza adottando una o piu delle seguenti misure:

« Riorientare o riposizionare l'antenna di ricezione.

- Aumentare la distanza tra |'apparecchiatura e il ricevitore.

« Collegare 'apparecchiatura a una presa di un circuito diverso da quello a cui & collegato il ricevitore.

« Consultare il rivenditore o un tecnico radio/TV esperto per supporto.
Qualsiasi variazione o modifica non espressamente approvate dalla parte responsabile della conformita
potrebbero invalidare il diritto dell'utente a utilizzare I'apparecchiatura.
Attenzione: esposizione a radiazioni in radiofrequenza - Questo dispositivo non deve essere co-ubicato
o funzionare insieme ad altre antenne o altri trasmettitori.

Canada - Industry Canada (IC)
Questo dispositivo & conforme alla norma RSS 210 di Industry Canada.
Il funzionamento & soggetto alle seguenti due condizioni:

« questo dispositivo non pud causare interferenze e

- questo dispositivo deve accettare qualsiasi interferenza, incluse le interferenze che potrebbero causare un

funzionamento indesiderato.

Attenzione: esposizione a radiazioni in radiofrequenza - L'installatore di questa apparecchiatura radio deve
assicurarsi che |'antenna sia posizionata o puntata in modo tale da non emettere campi RF in eccesso ai limiti di
Health Canada per la popolazione in generale; consultare il Codice di sicurezza 6, disponibile sul sito di Health
Canada all'indirizzo www.hc-sc.gc.ca/rpb

SEGNALAZIONE DI INCIDENTE GRAVE
Qualsiasi incidente grave in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore e alle autorita competenti.
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SMALTIMENTO
Il dispositivo e la confezione devono essere smaltiti in conformita alle rispettive normative ambientali locali
o nazionali.

RESPONSABILITA
| dispositivi protesici Ossur sono progettati e verificati per essere sicuri e compatibili in combinazione tra loro
e con le invasature protesiche personalizzate con adattatori Ossur, quando utilizzati in conformita all'uso previsto.
Ossur non si assume alcuna responsabilitad per quanto segue:
- Dispositivo non mantenuto come indicato nelle istruzioni d'uso.
« Dispositivo montato con componenti di altri produttori.
« Dispositivo utilizzato in modo non conforme alle condizioni d'uso, dell'applicazione o dell'ambiente
raccomandati.

Conformita
Il dispositivo & stato progettato e testato in base agli standard internazionali applicabili o agli standard definiti
internamente quando non esiste o non si applica uno standard internazionale.
La compatibilita e la conformita a tali standard sono raggiunte solo quando i prodotti Ossur vengono utilizzati con
altri componenti Ossur raccomandati.
- Il dispositivo & stato testato da un laboratorio indipendente accreditato ed & risultato conforme a:
« EN60601-1:2006/A1:2013
» EN60601-1-2:2015
Questo dispositivo & stato testato secondo lo standard ISO 10328 a due milioni di cicli di carico.
A seconda dell'attivita dell'utente, pud corrispondere a 2-3 anni di utilizzo.

1SO 10328: etichetta
Categoria Aﬁivl?te;‘:n(!;glma Testo etichetta
1 52 1SO10328 — P3* — 52 kg
2 59 1SO10328 — P3* — 59 kg
3 68 1SO10328 — P3 - 68 kg
4 77 1SO10328 — P4 - 77 kg
5 88 1SO10328 — P4 - 88 kg
6 100 1SO10328 — P5 - 100 kg
7 116 1SO10328 - P5 - 116 kg
8 125 1SO10328 - P5 - 125 kg
*| carichi di prova effettivi riflettono la massa corporea massima

N
ISO 10328 - “P” - “m”kg ¥) /N

*) Il limite di massa corporea non deve essere
superato!

é Per le condizioni e le limitazioni di uso specifiche
consultare le istruzioni scritte fornite dal produttore
per l'uso previsto.
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SYMBOLS

Dispositivo medico

Simbolo di attenzione

Consultare le istruzioni d'uso

Vedere le istruzioni per I'uso

Parte applicata tipo BF

ON/OFF

Ic EiEEE

Corrente continua

Il dispositivo contiene componenti elettronici e/o batterie che non possono essere smaltiti con i normali rifiuti

=

T
o
N

Protetto dagli effetti nocivi della polvere e dall'immersione temporanea in acqua

Numero di serie

4|

Alto

[
—

Fragile, maneggiare con cura

Simbolo riciclabile

Soral

Mantenere asciutto

Indirizzo del produttore

£



NORSK

BESKRIVELSE

Dette dokumentet gjelder PROPRIO FOOT® (PSX02).
Enheten er et mikroprosessorstyrt ankel- og fotprotesesystem.
Enheten bestar av falgende komponenter (Fig. 1):

. Ladeport

. Aktuator

. Pyramidekobling

. Stremknapp

. Statusindikator

. Enhetsserienummer

. Karbonblader

WO U A WN —

Denne enheten ma brukes med et fotdeksel og en Spectra-sokk.
Dette dokumentet er ment for pasienter (tiltenkt bruker av enheten) og helsepersonell.

TILTENKT BRUK

Enheten er ment som en del av et protesesystem som erstatter fot- og ankelfunksjonen til en manglende
underekstremitet.

Enhetens egnethet for protesen og pasienten ma vurderes av helsepersonell.

Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

Helsepersonell ma vare autorisert til 8 montere enheten av Ossur etter & ha fullfert tilsvarende oppleering.

Indikasjoner for bruk og mdlpasientpopulasjon
« Unilateral transtibial-, transfemoral- og knedisartikulasjonsamputasjon.
- Bilateral transtibial-, transfemoral- og knedisartikulasjonsamputasjon.
Ingen kjente kontraindikasjoner.
Enheten er for bruk med lav til moderat belastning, f.eks. gaing.
Enhetens vektgrense er 125 kg.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

Advarsel: Bruk av en underekstremitetsprotese medferer en iboende risiko for 4 falle, noe som kan fare til skade.
Helsepersonell skal informere pasienten om alt i dette dokumentet som er nedvendig for sikker bruk av denne

enheten.

Advarsel: Hvis enhetens funksjonalitet endres eller gar tapt, eller hvis enheten viser tegn til skade eller slitasje som

hindrer normal funksjon, ma pasienten slutte & bruke enheten og kontakte helsepersonell.
Advarsel: Unnga a plassere hender eller fingre i naerheten av bevegelige ledd.

Advarsel: Ikke egnet for bruk i neerheten av en brannfarlig anestesiblanding med luft, oksygen eller nitrogenoksid.
Advarsel: Ved uventet stromtap vil enheten oppfere seg som en mekanisk fot. Merk at ankeljusteringen kanskje

ikke er optimal.

Advarsel: Uventet stramtap gker risikoen for & falle.

Merk: Feil handtering og/eller justering av enheten kan fare til funksjonsfeil. Pasienten ma unnga:
« direkte slag mot enheten
« kraftige stot eller vibrasjoner
- aktiviteter med hgy belastning, sport, overdreven vektbelastning og intensiv bruk.

Merk: Ikke forsok a fjerne deksler eller modifisere enheten pa noen mate.

Forsiktig: Fottay som begrenser bevegelse av ankelomradet, f.eks. pa grunn av hgyde eller stivhet i materialet, vil

svekke enhetens funksjon.
Enheten skal bare brukes av én pasient.

NODVENDIGE KOMPONENTER
Enheten leveres med stremforsyning.
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Ossur Logic-app

For den forste tilpasningen ma helsepersonell bruke Ossur Logic-appen. Den er tilgjengelig p& Apple App Store. Se
Ossur Logic i App Store for kompatibilitet med mobilenheter.

Pasienten kan bruke Ossur Logic-appen til 4 koble til enheten og fa tilgang til noen funksjoner.

VALG AV ENHET

Se Ossur-katalogen for en liste over anbefalte komponenter.

Bruk Ossur titanadaptere for & oppna vaerbestandig ytelse.

Merk: Adaptermontering og tilstramming av monteringsskruer skal utfgres i henhold til instruksjonene i de
respektive medfelgende dokumentene.

Kontroller at valgt variant av enheten er egnet for belastningsnivaet og vektgrensen i henhold til felgende tabell.
Advarsel: Ikke overskrid vektgrensen. Fare for utstyrssvikt.

Feil valg av kategori kan ogsa fore til at enheten ikke fungerer som den skal.

Tabell 1
Vekt i kg 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 | 117-125
Vekt i pund 99-115 116-130 | 131-150 | 151-170 | 171-194 | 195-220 | 221-256 | 257-275
Lavt belastningsniva 1 1 2 3 4 5 6 7
Moderat belastningsniva 1 2 3 4 5 6 7 8

MONTERINGSINSTRUKSJONER
Fotdeksel og Spectra-sokk

Forsiktig: Bruk alltid et skohorn for & unnga a klemme fingrene.

1. Tre Spectra-sokken p4 foten.

2. Ta av fotkosmetikkringen.

3. Bruk den riktige (rette) enden av et skohorn til & sette foten med Spectra-sokken inn i fotdekselet.
4. Vipp skohornet helt opp for & skyve foten helt inn i fotdekselet.

5. Sett fotkosmetikkringen tilbake pa fotdekselet.

6. Etter at justeringen er fullfort, fester du Spectra-sokken til protesen for a tette mot stev og smuss.
Merk: Spectra-sokken ma trekkes opp for & forhindre at den forstyrrer fotens bevegelige deler.

Ta om ngdvendig av fotdekselet som felger:

1. Ta av fotkosmetikkringen.

2. Sett inn den riktige (kantede) enden av et skohorn bak foten.
3. Skyv skohornet ned, og trekk foten ut av fotdekselet.

4. Ta Spectra-sokken helt av.

Protese

Monter protesen med egnede enheter.

Advarsel: Risiko for strukturell svikt. Komponenter fra andre produsenter er ikke testet og kan forarsake overdreven
belastning pa enheten.

Advarsel: Sorg for riktig feste ved a folge gjeldende monteringsanvisning for enheten.

Forsiktig: Ikke bruk haelkiler. Heelkiler vil fare til for tidlig slitasje.

JUSTERINGSINSTRUKSJONER
For justering og oppsett ber enheten slas PA og kobles til Ossur Logic App.

Innledende oppsett
Sla pa enheten.
Etter at du har slatt enheten PA, vil to oransje lys pa LED-indikatorringen vise at innledende oppsett er nedvendig.

Oppsettet bestar av fem trinn.
1. Ankeljustering
2. Benkjustering
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3. DynamicDynamisk justering

4. Automatisk justering

5. Avansert oppsett

Enhetsindikator viser konfigurasjonsfremdriften (Tabell 2).

Ankeljustering (med protesen av)

Ankeljustering justerer vinkelen pa ankelen for optimal stilling med sko i forskjellige heelhayder.

Merk: Enheten ma veere utstyrt med passende fottay for ankeljusteringen utfores.

Merk: Heelhgydejusteringsomradet er 0-50 mm (2"). Hvis haelhgyden overstiger 50 mm, avgir enheten et lydsignal

og justeres ikke etter hgyden.

. Utstyr enheten med egnet fottay og serg for fri ankelbevegelse.

. Plasser enheten pa en jevn overflate, og serg for at enheten er fulladet og slatt PA.

. Start ankeljusteringen ved & trykke pa stremknappen raskt to ganger etter hverandre eller i appen.

. Enheten piper nar den bekrefter initiering, og indikatoren tennes og viser fremdriften for justeringen (Tabell 2).

. Aktuatoren vil flytte ankelen til passende posisjon.

. Hvis det lykkes, vil enheten avgi en stigende lydtone, og indikatoren vil blinke hvitt. Hvis det ikke lykkes, vil
indikatoren blinke gult, noe som viser at prosessen ma gjentas.

AU A WN —

Benkjustering (Fig. 3)

Justeringsmal

Justeringsreferanselinjen (B) skal:
— passere gjennom hylsens midtpunkt pa nivd med enten patellasenen eller sittebensknuten (D).
— ligge ved 1/3-merket pa innsiden av fotdekselet

Merk: Prioriter kneets alignment over fotens alignment hvis det ikke er samsvar.

Alignmentinstruksjoner

1. Plasser foten slik at justeringsreferanselinjen (B) ligger ved 1/3-merket p4 innsiden av fotdekselet (med
fotdekselet og skoen pa). Ta hensyn til fotens utoverrotasjon.

2. Bruk riktige adaptere til & koble enten hylsen eller kneet til foten og etablere riktig senterhgyde for kneet.

3. Hvis du bruker et protesekne: Plasser kneet i henhold til instruksjonene for alignment av kneet.

4. Pa den laterale siden av hylsen setter du et forste merke (referansepunkt for alignment) ved hylsens midtpunkt
pa niva med enten patellarsenen eller sittebensknuten (D). Sett et annet merke pa hylsens midtpunkt distalt
(E). Tegn en strek gjennom begge merkene.

5. Plasser hylsen slik at alignmentslinjen (B) gar gjennom referansepunktet for alignment (D).

. Still inn riktige hylsevinkler for fleksjon/ekstensjon og abduksjon/adduksjon.
Hvis du bruker et protesekne: Bruk de aktuelle adapterne til & koble hylsen til protesen.

~N o

Statisk innstilling
— Forsikre deg om at pasienten star med lik vekt pa begge bena.
— Kontroller at proteselengden er korrekt.
— Kontroller intern/ekstern rotasjon.
— Kontroller at ta og heel belastes riktig.

Dynamisk justering
Merk: Justering ber ta sikte pa & minimere medial-lateral bevegelse under svingfasen, siden overdreven
sidebevegelse kan pavirke initieringen av dorsalfleksjon under svingfasen.
Heel til t3-bevegelsen kan pavirkes av folgende:
- heelstivhet
— anterigr/posterigr plassering av enheten
— dorsal-/plantarfleksjon
— skoens egenskaper

Vurder fglgende tiltak om ngdvendig:

Symptomer
— Enheten kommer i flat posisjon for tidlig (pasienten faler at han/hun synker ned i et hull).
— Det kreves ekstra energi for 4 komme frem over taen.
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— Taen fgles for stiv.
— Kneet hyperekstenderer.
Tiltak
— Kontroller kileinstruksjonene (hvis aktuelt).
— Flytt hylsen fremover (eller enheten bakover).
— Vurder dorsalfleksjon.
— Kontroller til hzelen pé skoen og skoens ytelse.

Symptomer
— Rask hzl-til-ta-bevegelse
— Darlig kontroll over protesen ved heel strike/initial contact
— Minimal folelse av energiretur
— For lite fraspark fra taen
— Kneet blir ustabilt
Tiltak
— Kontroller kileinstruksjonene (hvis aktuelt).
— Flytt hylsen fremover (eller enheten bakover).
— Vurder plantarfleksjon.
— Kontroller til hzelen pé skoen og skoens ytelse.

Automatisk justering
Automatisk justering kalibrerer enheten for & passe til pasientens gange.
For du utferer den automatiske justeringen
« Sorg for at pasienten har tilgang til en plan gangvei som er lang nok til a fullfere minst 15 korrekte skritt uten
avbrudd med jevn, selvvalgt hastighet.
« Forsikre deg om at gangveiens overflate er helt flat. Det anbefales a utfgre automatisk justering innenders.
Merk: Enheten vil ikke heve taen i vanlig gange under den automatiske justeringsprosedyren.

Slik utforer du automatisk justering

1. Be pasienten om & sta stille.

2. Aktiver automatisk justering ved hjelp av Ossur Logic-appen.

3. Et enkelt hvitt lys pa statusindikatoren tennes for a bekrefte at automatisk justering er startet (Tabell 2).

4. Be pasienten om & gé i en rett linje pa et jevnt underlag med en selvvalgt ganghastighet, uten a svinge eller ga
i en halvsirkel. Indikatoren vil lyse hvitt i retning med klokken, noe som viser vellykket trinnregistrering.
Merk: Hvis gangveien ikke er lang nok til a fullfere 15 korrekte skritt, bgr pasienten instrueres om a stoppe, snu
og deretter fortsett & gé i en rett linje.

5. Hvis det lykkes, vil enheten avgi en stigende lydtone, og indikatoren vil blinke hvitt. Hvis det ikke lykkes, vil
indikatoren blinke gult, noe som viser at prosessen ma gjentas.

Feilsgking

Hvis den automatiske justeringen ikke er vellykket:

Sorg for at innstillingen er riktig.

Serg for at det ikke er apenbare gangavvik, for eksempel betydelig sirkumduksjon eller rotasjon, da dette kan
forhindre vellykket gjennomfering av den automatiske justeringsprosedyren.

Serg for at pasienten gar med jevn hastighet.

Serg for at pasienten ikke gar i en sirkel eller snur seg.

Hvis automatisk justering ikke bekreftes etter 15 korrekte skritt, ma den gjentas til den er vellykket. Enheten vil
ikke fungere normalt for den automatiske justeringen er fullfgrt.

« Etter endringer i innstillingen, ma den automatiske justeringen gjentas.

« Huvis lysdiodene blinker gult, ma prosedyren gjentas.

Avansert oppsett
Avanserte funksjoner som trapp- og rampetilpasning kan finjusteres i Ossur Logic-appen.
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Tabell 2 - Innledende oppsett

Prosedyre Indikatorutseende Enhetsstatus

Innledende oppsett kreves

Innledende

oppsett Automatisk justering kreves

Haelhgydejustering/ankeljustering
kreves

Initiering av prosedyre er
bekreftet

Prosedyre pagar
Ankeljustering

2826060006

Automatisk
justering
Prosedyren er fullfgrt
Prosedyren mislyktes
BRUK
Enhetens drift

Sla enheten pa

1. Trykk og hold inne stremknappen i mer enn 1 sekunder.

2. Enheten spiller tre stigende toner og vibrerer.

3. Nar statusindikatoren blinker grent, er enheten klar til bruk.
Sla enheten av

1. Trykk og hold inne stramknappen i mer enn 4 sekunder.

2. Enheten spiller tre nedadgaende toner og slar seg av.

Koble til appen

1. Sla pa enheten.

2. Apne appen og folg instruksjonene i appen.

Merk: Den ngdvendige PIN-koden finner du pa enhetsetiketten pa baksiden av enheten (se avsnittet Beskrivelser
av symboler).

Batteri

Advarsel: En skadet stromtilfersel kan fore til elektrisk stot.

Advarsel: Koble alltid fra stramforsyningen fra enheten for du fester den.

Advarsel: Bruk kun den medfalgende stremforsyningen. lkke bruk en annen stremforsyning.
Advarsel: Batteripakkens ladekontakt er nikkelbelagt — dette kan gi allergiske reaksjoner.
Enheten kan lades enten den er slatt PA eller AV.

Lading

1. Koble stramforsyningen til veggkontakten.
2. Koble stramforsyningen til ladeporten pa baksiden av enheten.
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3. Etter en kort stund viser batteriindikatoren batterinivaet med grent lys og indikerer lading med et blinkende

gront lys. Hvis stramforsyningen kobles fra under lading, kan batteriindikatoren fortsette a blinke en kort stund.

4. Koble stremforsyningen fra ladeporten etter lading.

5. Koble stramforsyningen fra vegguttaket for & spare energi.

Enheten slas PA automatisk nar stremforsyningen kobles fra.

Merk: Det tar omtrent 4 timer & lade enhetens batteripakke nar den er helt utladet.

Lad batteriet daglig for optimal ytelse.

Merk: Batteripakken kan ikke overlades.

Merk: En fulladet batteripakke kan vare i 24-48 timer, avhengig av aktivitetsniva.

Merk: Batteripakken kan bare lades i temperaturer mellom 0 °C og 45 °C. Hvis du prover & lade dem utenfor disse
grensene, vil den bli forsinket til batteripakkens temperatur er innenfor de spesifiserte grensene.

Indikasjon av batteriladingsniva
Trykk pa batteriindikatorknappen. De grgnne lampene pa batteriindikatoren viser omtrentlig batteriniva.

0% 16% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 95%
-15% -29% -39% - 49% -59% -69% -79% -89% -94% -100%

- ) @GO OCOOGGGG

Ankeljustering (mens protesen er pd)

Ankeljustering justerer vinkelen pa ankelen for optimal stilling med sko i forskjellige haelhgyder.

. Pasienten skal veere i sittende stilling.

. Serg for at foten er plassert pa et flatt underlag, med salen fra heel til ta p& bakken.

. Start ankeljusteringen ved 4 trykke pa stramknappen raskt to ganger etter hverandre eller i appen.

. Enheten piper nar den bekrefter initiering, og indikatoren tennes og viser fremdriften for justeringen (Tabell 2).

. Nar enheten piper igjen, skal foten laftes opp fra bakken for 4 tillate ankeltilpasning.

. Aktuatoren vil flytte ankelen til passende posisjon.

. Hvis det lykkes, vil enheten avgi en stigende lydtone, og indikatoren vil blinke hvitt. Hvis det ikke lykkes, vil
indikatoren blinke gult, noe som viser at prosessen mé gjentas.

Ladeniva

WO A WN

Stottede aktiviteter

Hvis enheten ikke er i stand til 4 bevege seg til ansket posisjon, vil den slutte & bevege seg.

Merk: Enheten kan bare bevege seg mens den er avlastet i svingfasen. Kort svingfasevarighet (under 0,4 sek),
tunge sko, avbrutt svingsyklus eller fotkontakt med bakken kan resultere i ufullstendig dorsalfleksjonsbevegelse.

Ga pa jevnt underlag
« Enheten tilpasser seg automatisk til pasientens ganghastighet og -stil.
Merk: Sirkumduksjon eller ev. unormal sidebevegelse kan hindre initiering av dorsalfleksjon under svingfasen.

Skraning oppover
« | oppoverbakker hever enheten gradvis taen til skraningsgraden.
« Under svingfasen vil enheten heve taen for 4 gi ekstra bakkeklaring.

Skraning nedover

« | nedoverbakker senker enheten taen.
Merk: Det er ikke nedvendig & lede med en bestemt ekstremitet nar du gar opp eller ned bakker.
Advarsel: Bakker med mer enn 15° helning kan utlgse trapperespons.

Ga opp trapper
« Under trappeoppstigning vil enheten heve taen.
« Hvis du gar med protesesiden farst oppover, vil protesen tilpasse seg til trappegang etter det andre
proteseskrittet i trappen.
« Hvis du gar med den friske foten farst oppover, vil protesen tilpasse seg til trappegang etter det forste
proteseskrittet.
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« Nar du har kommet opp hele trappen og trer pa jevnt underlag, vil det ta ett skritt for enheten tilpasser seg det
jevne underlaget.

Ga ned trapper
+ Under trappenedstigning vil enheten heve taen.
« Plasser hele foten pa trinnet.
« Hvis du gar farst med protesesiden nar du gar nedover, vil protesen tilpasse seg til trappegang etter protesens
andre skritt i trappen.
« Nar du nar bunnen av trappen, vil det ta ett skritt for enheten tilpasser seg det noytrale, jevne underlaget.

Merk: Hvis du kjennes trykk i hylsen under trappegangen, bgr du kontakte helsepersonell, som kan endre
trapperesponsen for & redusere dette trykket.

Avslapningsmodus

« I AVSLAPNINGSMODUS er forfoten helt senket til bakken for a8 muliggjere en mer avslappet stilling.

« For & returnere enheten til en ngytral tilstand, trykk med foten i bakken.

« AVSLAPNINGSMODUS er deaktivert som standard. Den kan konfigureres i Ossur Logic-mobilappen.

« Nar du sitter, anbefales det & aktivere AVYSLAPNINGSMODUS.
Stolavslutningsmodus

+ Nar STOLAVSLUTNINGSMODUS utlgses, vil enheten ga til dorsalfleksjon, slik at pasienten kan bgye kneet og
plassere foten under stolen, noe som gir mer kontrollert overgang fra sittende til stdende. Ankelen vil ga tilbake
til neytral etter det forste trinnet.
STOLAVSLUTNINGSMODUS-funksjonen kan konfigureres ved hjelp av Ossur Logic-mobilappen.
Hvis STOLAVSLUTNINGSMODUS er aktivert, vil avslutningen av AVSLAPNINGSMODUS fore til at enheten
gar inn i STOLAVSLUTNINGSMODUS.
Hvis AVSLAPNINGSMODUS er deaktivert, mens STOLAVSLUTNINGSMODUS er aktivert, ma pasienten forst
strekke ut benet (og praktisk talt ga inn i AVSLAPNINGSMODUS) for han eller hun kan ga inn
i STOLAVSLUTNINGSMODUS.
Hvis AVSLAPNINGSMODUS er deaktivert, mens STOLAVSLUTNINGSMODUS er aktivert, ma pasienten forst
strekke ut benet (og praktisk talt ga inn i AVSLAPNINGSMODUS) far han eller hun kan ga inn
i STOLAVSLUTNINGSMODUS.
Staende tilstand

« Nar brukeren star, fungerer enheten som en vanlig fot som lagrer og returnerer energi.

« Hvis du star mens du bgyer hoften og plasserer fotprotesen foran den friske foten, vil enheten gé inn

i AVSLAPNINGSMODUS og gé over til plantarfleksjon.

« Ved & strekke ut hoften fra den bgyde posisjonen vil ankelen bevege seg tilbake til ngytral posisjon.
Kneling

« Nar du kneler, vil enheten gé inn i AVYSLAPNINGSMODUS, noe som gir en mer avslappet stilling med mindre

overdreven knefleksjon.

Kjere bil
Enheten ma veere slatt av mens du kjgrer bil.
Forsiktig: Utilsiktet bevegelse av ankelen kan forstyrre bremse- og/eller gasspedalen under kjgring.

Tilbakemelding fra enheten
Se tabell 4 for en liste over mulig tilbakemelding fra enheten og hva det betyr.

Tabell 4 - Ytterligere tilbakemelding

Indikatorutseende Lydtilbakemelding Enhetsstatus

Lavt batteri

3 pipelyder Batteriladenivéet er under 15 %

/R Normal )
/ Enheten er PA og i drift
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Indikatorutseende Lydtilbakemelding Enhetsstatus
Feil
I/R Omistart kreves, returner enheten til Ossur for service hvis feilen
vedvarer
Kritisk feil

10 pipelyder Enheten fungerer ikke, returner til Ossur for service

Kobler til

2 stigende toner Kobler til Ossur Logic-appen

Kobler fra

2 fallende toner Kobler fra Ossur Logic-appen

Tilkoblet

IR Enhet er PA, i drift og koblet til Ossur Logic-appen

Rengjoring og vedlikehold

Det anbefales a holde utsiden av enheten i god stand ved 4 rengjore overflaten pa enheten regelmessig.
Rengjor med en fuktig klut og en mild sape. Tork med en klut etter rengjgring.

Forsiktig: Ikke bruk lgsemidler som er sterkere enn isopropylalkohol, da det kan forringe materialet.
Advarsel: Ikke bruk trykkluft eller trykkvannstraler for & rengjore enheten.

Merk: Enheten leveres ikke i sterilisert tilstand og er ikke beregnet pa a bli sterilisert.

Miljgbetingelser

Enheten kan brukes i et vatt eller fuktig miljg og nedsenkes i opptil 1 meter dypt vann i maksimalt 30 minutter.
Den taler kontakt med ferskvann, svette, urin og milde séper.

Den taler ogsa sporadisk eksponering for saltvann, sand, stev og skitt. Kontinuerlig eksponering er ikke tillatt.
Forsiktig: Fare for skade p4 enheten hvis den utsettes for klorvann.

Terk med en klut etter kontakt med ferskvann eller fuktighet.

Rengjor med ferskvann etter eksponering for andre vaesker, kjemikalier, sand, stov eller smuss og terk med en klut.

Se hvilke miljgbetingelser som gjelder for enheten, i tabell 5.

Batteriytelsen pavirkes av temperaturer under -10 °C (14 °F) eller over 45 °C (113 °F), noe som kan fare til
batteriadvarsler eller forhindre at enheten fungerer som forventet.

Merk: Langvarig eksponering for temperaturer under 0 °C kan fore til feil pa enheten.

Tabell 5 — Miljgbetingelser

Bruk

Lading

Forsendelse

Forlenget oppbevaring

Temperatur

-10 °C til 45 °C
(14 °F til 113 °F)

10 °C til 40 °C
(50 °F til 105 °F)

-25°C til 70 °C
(-13 °F til 158 °F)

0 °C til 45 °C
(32°F til 113 °F)

Relativ luftfuktighet

0 % til 100 %,
kondenserende

0 % til 100 % relativ
luftfuktighet (ikke-
kondenserende)

10 % til 100 %,
kondenserende

10 % til 90 %, ikke-
kondenserende

Atmosfaerisk trykk

700 hPa til 1060 hPa

700 hPa til 1060 hPa

700 hPa til 1060 hPa

700 hPa til 1060 hPa

VEDLIKEHOLD

Enheten og den samlede protesen bgr undersgkes av helsepersonell. Intervall skal bestemmes basert pa

pasientens aktivitet.

Pasienten bgr inspisere enheten regelmessig. Hvis det oppdages uvanlig bevegelse eller produkislitasje i enheten,
skal pasienten palegges a straks slutte & bruke protesen og ta kontakt med helsepersonell.
Advarsel: Ikke prov & reparere enheten eller fjerne deksler. Fare for personskade eller skade pa enheten. Send
enheten til Ossur for vedlikehold eller reparasjon.
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Stoy fra foten

Det kan oppsta stey hvis det finnes sand eller rusk i enheten. | sa fall bar helsepersonell ta av foten, rengjore den
med trykkluft og skifte ut Spectra-sokken hvis den er skadet.

Merk: Ikke bruk trykkluft til & rengjore aktuatorhuset.

SPESIFIKASJONER

Tabell 6 — Spesifikasjoner for stramforsyning

Produsent FRIWO

Modellnr. FW8030M/24

Inngang 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Utgang 24VDC, 1,25A

Spesifikasjoner for stromforsyning

Tabell 7 — Enhetsspesifikasjoner

1,3 kg (2,9 Ib) (starrelse 24, kategori 2)
1,5 kg (3,3 Ib) (sterrelse 27, kategori 5)
1,6 kg (3,5 Ib) (sterrelse 30, kategori 8)

Enhetsvekt

174 mm (6 7/8") (sterrelse 24, kategori 2)
180 mm (7 1/16") (sterrelse 27, kategori 5)
188 mm (7 3 /8") (storrelse 30, kategori 8)

Bygghoyde pa enheten (fig. 2)

Bevegelsesutslag for ankel 33°

Justeringsomrade for haelhgyde 0-50 mm (storrelse 27, kategori 5)

Spesifikasjoner for batteripakke

Litium-ion / 3500 mAh / 25,2 Wh

Vekt pa batteripakken

521 g (1,15 Ibs)

Energi til a lade batteripakken

69,9 VAh ved 230 V AC, 50 Hz
59,9 VAh ved 110 V AC, 60 Hz

Vekt pa primaremballasje

3,1 kg (6,8 pund)

Materiale i primaremballasje

Polypropylen (PP 5) plast og polyuretanskum

Merk: Primaeremballasjen er laget av resirkulerbare materialer.

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

Advarsel: Bruk av denne enheten ved siden av eller stablet med annet utstyr bar unngas, fordi det kan fore til feil
drift. Hvis slik bruk er ngdvendig, ber denne enheten og det andre utstyret observeres for 4 bekrefte at de fungerer
normalt.

Advarsel: Bruk av annet tilbehgr og kabler enn det som er spesifisert eller levert av produsenten av denne enheten,
kan fgre til gkt elektromagnetisk straling eller redusert elektromagnetisk immunitet for denne enheten og resultere
i feil funksjon.

Advarsel: Barbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert periferiutstyr som antennekabler og eksterne antenner) ber
ikke brukes narmere enn 30 cm (12 tommer) fra noen del av enheten, inkludert kabler spesifisert av produsenten.
Hvis dette ikke overholdes, kan ytelsen til dette utstyret svekkes.

Enheten er egnet for bruk i alle miljger, unntatt i brennbare/eksplosive atmosfeerer eller der eksponering for
kraftige elektriske og/eller magnetiske felt kan forekomme (f. eks. elektriske transformatorer, hoyfrekvente radio/
TV-sendere, radiofrekvent kirurgisk utstyr, CT- og MR-skannere).

Enheten kan veere folsom for elektromagnetisk interferens fra baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr som
mobiltelefoner eller annet utstyr, selv nar dette utstyret samsvarer med CISPR-emisjonskravene.
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Tabell 8 — Samsvarsinformasjon om elektromagnetisk emisjon

Emisjonstest Standard Samsvarsniva
Ledet og utstralt RF-utslipp CISPR 11 Gruppe 1 - klasse B
Harmonisk emisjon IEC 61000-3-2 Klasse A
Spenningssvingninger/flimmeremisjoner | IEC61000-3-3 Samsvarer

Tabell 9 — Samsvarsinformasjon om elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest Standard Samsvarsniva
) ; + 8 kV kontakt
Elektrostatisk utlading IEC 61000-4-2 15 KV luft
) . . + 2 kV for stramforsyningslinjer
Elektrisk transient/spenningstopp IEC 61000-4-4 + 1 kV for inngangs-/utgangslinjer
Spenningsstot IEC 61000-4-5 * 1 kVlinje til linje

+ 2 kV linje til jording

Spenningsfall

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 syklus
Ved 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° og 315°

0 % UT; 1 syklus og
70 % UT; 25/30 sykluser
Enkeltfase: ved 0°

Spenningsavbrudd

IEC 61000-4-11

0 % UT; 250/300 sykluser

Stremfrekvensgenerert (50/60 Hz) magnetfelt

IEC 61000-4-8

30 A/m

Ledningsbarne forstyrrelser forarsaket av RF-felt

IEC 61000-4-6

3V
0,15 MHz - 80 MHz
6V iISM og amatarband

80 % AM ved 1 kHz

mellom 0,15 MHz og 80 MHz

Utstralte elektromagnetiske RF-felt

IEC 61000-4-3

10V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM ved 1 kHz

Tabell 10 — Samsvarsinformasjon om tradles RF-kommunikasjon

Testfrekvens (MHz) | Band (MHz) | Tjeneste Modulasjon Immunitetstestniva (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Pulsmodulasjon 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Pulsmodulasjon 18 Hz 28
710
745 704-787 LTE-band 13, 17 Pulsmodulasjon 217 Hz 9
780
810

GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Pulsmodulasjon 18 Hz 28
CDMA 850, LTE-band 5
930
1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Pulsmodulasjon 217 Hz 28
1970 LTE-band 1, 3, 4, 25
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, .
2450 2400-2570 RFID 2450, Pulsmodulasjon 217 Hz 28
LTE-band 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802,11 a/n Pulsmodulasjon 217 Hz 9
5785
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Regulert informasjon for tradlsse moduler
Denne enheten inneholder fglgende radiofrekvenssendere:

Tabell 11 - Tradlese moduler

Modell Lovpalagte sertifikater Type- og frekvenskarakteristikker | Effektiv utstralt kraft

FCC
Inneholder FCC ID: FCC-

WiFi-modulmodell: 2ADHKATWINC1500

ATWINC1500- MR210PB

2412-2462 MHz
(5 MHz intervall, 11 kanaler)

Canada
Inneholder sendermodul IC:
20266-WINC1500PB

FCC

Inneholder FCC ID: 2AA9B04

Canada
Bluetooth Inneholder IC: 12208A-04
4.2-modulmodell: BMD- F1D 2402-2480 MHz 0,35 mW/MHz
300 Japan

Inneholder sender med
sertifikatnummer

——  |R|210-106799
@

USA-Federal Communications Commission (FCC) (USAs faderale kommunikasjonskommisjon)

Dette utstyret er testet og funnet & samsvare med grensene for klasse B digital enhet iht. del 15 i FCC-reglene.
Disse grensene er utformet for a gi rimelig beskyttelse mot skadelig interferens i en boliginstallasjon. Dette utstyret
genererer, bruker og kan utstréle radiofrekvensenergi. Hvis det ikke installeres og brukes i samsvar med
instruksjonene, kan det forarsake skadelig interferens pa radiokommunikasjon. Det er imidlertid ingen sikret
spesifikasjon om at interferens ikke vil oppsta i en bestemt installasjon.

Hvis dette utstyret forarsaker skadelig interferens pa radio- eller TV-mottak, noe som kan fastslas ved a stille
utstyret av og pa, oppfordres brukeren til & prove a korrigere interferensen med ett eller flere av fglgende tiltak:

« Vend eller flytt mottakerantennen.

+ @k avstanden mellom utstyret og mottakeren.

+ Koble utstyret til uttaket pa en annen krets enn den mottakeren er koblet til.

« Kontakt forhandleren eller en erfaren radio/TV-tekniker for & fa hjelp.
Eventuelle endringer eller modifikasjoner som ikke er uttrykkelig godkjent av parten som er ansvarlig for samsvar,
kan ugyldiggjare brukerens rett til & bruke utstyret.
Advarsel: Eksponering for radiofrekvensstraling — Denne enheten ma ikke plasseres eller brukes sammen med en
annen antenne eller sender.

Canada - Industry Canada (IC) (industri Canada)
Denne enheten er i samsvar med RSS 210 fra Industry Canada.
Driften er underlagt falgende to betingelser:

« denne enheten kan ikke forarsake forstyrrelser, og

« denne enheten ma akseptere enhver interferens, inkludert interferens som kan forarsake ugnsket drift av denne

enheten.

Forsiktig: Eksponering for radiofrekvensstraling — Installatgren av dette radioutstyret ma serge for at antennen er
plassert eller rettet slik at den ikke sender ut RF-felt som overskrider Health Canadas grenser for den generelle
befolkningen; se sikkerhetskode 6, tilgjengelig fra Health Canadas nettsted www.hc-sc.gc.ca/rpb

RAPPORTERING AV ALVORLIG HENDELSE
Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med enheten ma rapporteres til produsenten og relevante myndigheter.

KASSERING
Enheten og emballasjen ma kastes i henhold til de gjeldende lokale eller nasjonale miljaforskriftene.
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ERSTATNINGSANSVAR
Ossurs proteseenheter er designet og verifisert for & veere trygge og kompatible i kombinasjon med hverandre og
skreddersydde protesehylser med Ossur-adaptere, og nér de brukes i samsvar med tiltenkt bruk.
Ossur patar seg ikke noe ansvar for falgende:
« Enheter som ikke vedlikeholdes slik det star i bruksanvisningen.
« Enheter som er satt sammen med komponenter fra andre produsenter.
« Enheter som brukes utenfor anbefalte bruksforhold, bruksomrader eller milja.

Samsvar
Enheten er designet og testet i henhold til gjeldende internasjonale standarder eller internt definerte standarder
nar ingen internasjonal standard eksisterer eller gjelder.
Kompatibilitet og samsvar med disse standardene oppnas bare nar Ossur-produkter brukes sammen med andre
anbefalte Ossur-komponenter.
« Enheten er testet av et uavhengig akkreditert laboratorium og funnet & veere i samsvar med:
« EN60601-1:2006/A1:2013
» EN60601-1-2:2015
Denne enheten er testet i henhold til ISO 10328-standarden til to millioner belastningssykluser.
Avhengig av pasientens aktivitet kan dette tilsvare 2-3 ars bruk.

1SO 10328 - etikett

Kategori Mo de\r’:rtbg;fltning Tekst pa etiketten
1 52 1SO10328 — P3* — 52 kg
2 59 1SO10328 — P3* — 59 kg
3 68 1SO10328 — P3 - 68 kg
4 77 1SO10328 — P4 - 77 kg
5 88 1SO10328 — P4 - 88 kg
6 100 1SO10328 — P5 - 100 kg
7 116 1SO10328 - P5 - 116 kg
8 125 1SO10328 - P5 - 125 kg
* Faktiske testbelastninger gjenspeiler maksimal kroppsmasse.

1SO 10328 - “P” - “m”kg ) /N

*) Kropsmassegrensen ma ikke overstiges!

For spesifikke vilkar og begrensninger for bruk, se
A produsentens skriftlige instruksjoner om tiltenkt
bruk!
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Medisinsk utstyr

Advarselsymbol

Se bruksanvisningen

Se bruksanvisningen

Pasientnzer del type BF

PA/AV

Likestrem

Enheten inneholder elektroniske komponenter og/eller batterier som ikke skal kastes i vanlig avfall

Beskyttet mot skadelige effekter av stev og midlertidig nedsenking i vann.

Serienummer

Denne siden opp

Skjer, ma behandles forsiktig

Resirkulerbart symbol

Mé holdes tarr

Produsentens adresse
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DANSK

BESKRIVELSE

Dette dokument vedrgrer PROPRIO FOOT® (PSX02).

Enheden er et mikroprocessorstyret ankel- og fodprotesesystem.
Enheden bestar af folgende komponenter (Figur 1):

. Opladningsport

. Aktuator

. Pyramide-kobling

. Afbryderknap

. Statusindikator

. Enhedens serienummer

. Kulfiberblade.

WO U A WN —

Denne enhed skal bruges sammen med en fodkosmese og en Spectra-sok.
Dette dokument er til patienter (den tilsigtede bruger af enheden) og sundhedspersonale.

TILSIGTET ANVENDELSE

Enheden er beregnet som del af et protesesystem, der erstatter fod- og ankelfunktionen for en manglende
underekstremitet.

Denne enheds egnethed til protesen og patienten skal vurderes af en bandagist.

Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.

Sundhedspersonalet skal vaere godkendt til at montere enheden af Ossur efter at have gennemgaet den
ngdvendige uddannelse.

Indikationer for Brug og Patientmadlgruppe
« Unilateral transtibial, transfemoral og knaedisartikulationsmeessig amputation
- Bilateral transtibial, transfemoral og kneedisartikulationsmaessig amputation.
Ingen kendte kontraindikationer.
Enheden er beregnet til brug ved lav til moderat belastning, f.eks. gang.
Vagtgraeensen for enheden er 125 kg.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

Advarsel: Brug af en underbensprotese indebzerer en iboende risiko for fald, som kan fare til skader.
Bandagisten skal informere patienten om alt i dette dokument, der er ngdvendigt for at opna sikker brug af denne
enhed.
Advarsel: Hvis der er sket en eéendring eller et funktionstab i enheden, eller hvis enheden viser tegn pa skader eller
slitage, der hindrer normal funktionalitet, skal patienten stoppe med at bruge enheden og kontakte
sundhedspersonalet.
Advarsel: Undga at placere haender eller fingre i neerheden af de bevaegelige led.
Advarsel: Ikke egnet til brug i neerheden af brandfarlige bedgvelsesblandinger med luft, ilt eller lattergas.
Advarsel: Ved uventet stramsvigt vil enheden opfgre sig som en mekanisk fod. Bemaerk, at ankelindstillingen
muligvis ikke er optimal.
Advarsel: Uventet stramsvigt gger risikoen for at falde.
Bemaerk: Forkert handtering og/eller justering af enheden kan forarsage fejlfunktion. Patienten skal undga:

« Direkte stad pa enheden

« Overdrevne stad eller vibrationer

« Aktiviteter med hgj belastning, sport, for hgje belastninger og tung brug.
Bemark: Forsgg ikke at fjerne deeksler eller zendre enheden pa nogen made.
Forsigtig: Fodtgj, der begraenser bevaegelsen i ankelomradet, f.eks. pa grund af materialets hgjde eller stivhed, vil
forringe enhedens funktion.
Enheden er beregnet til en enkelt patient.

NODVENDIGE KOMPONENTER
Enheden leveres med en stremforsyning.
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Ossur Logic-app

| forbindelse med den indledende tilpasning skal bandagisten bruge Ossur Logic-appen. Den er tilgaengelig i Apple

App Store. Se Ossur Logic i App Store for at fa oplysninger om kompatibilitet med mobilenheder.

Patienten kan bruge Ossur Logic-appen til at oprette forbindelse til enheden og fa adgang til nogle af funktionerne.

VALG AF ENHED

Se Ossur-kataloget for at fa vist en liste over anbefalede komponenter.

Brug Ossur-titaniumadaptere til at sikre vandtathed.

Bemaerk: Indstillingsskruerne til adapteren skal monteres og strammes i henhold til instruktionerne i deres
respektive medfolgende dokumenter.

Kontrollér, at den valgte variant af enheden er egnet til pavirkningsniveauet og vaegtgraensen ifglge tabellen nedenfor.
Advarsel: Undga at overskride veegtgreensen. Risiko for fejl i enheden.

Valg af forkert kategori kan ogsa medfere, at enheden fungerer darligt.

Tabel 1
Vagt i kg 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 | 117-125
Vagt i pund 99-115 116-130 | 131-150 151-170 171-194 | 195-220 | 221-256 | 257-275
Lavt belastningsniveau 1 1 2 3 4 5 6 7
Moderat belastningsniveau 1 2 3 4 5 6 7 8

MONTERINGSVEJLEDNING
Fodkosmese og Spectra-sok

Forsigtig: Brug altid et skohorn for ikke at fa fingrene i klemme.

1. Placer foden i Spectra-sokken.

2. Fjern fodkosmesebeslaget.

3. Brug den rette (lige) ende af et skohorn til at szette foden med Spectra-sokken ind i fodkosmesen.

4. Trek skohornet op for at skubbe foden helt ind i fodkosmesen.

5. Saet fodkosmesebeslaget tilbage pa fodkosmesen.

6. Nar justeringen er afsluttet, skal Spectra-sokken fastggres til protesen for at forsegle den mod stev og snavs.
Bemaerk: Spectra-sokken skal treekkes op for at forhindre, at den forstyrrer fodens bevaegelige dele.

Tag om ngdvendigt fodkosmesen af som folger:

1. Fjern fodkosmesebeslaget.

2. For den relevante (kantede) ende af et skohorn ind bag foden.
3. Tryk skohornet nedad, og traek foden ud af fodkosmesen.

4. Fjern Spectra-sokken helt.

Protese

Saml protesen med de relevante enheder.

Advarsel: Risiko for strukturel fejl. Komponenter fra andre producenter er ikke testet og kan forarsage for stor
belastning af enheden.

Advarsel: Sorg for korrekt fastgoring ved at folge de relevante instruktioner i enhedens montering.

Forsigtig: Brug ikke haelkiler. Heelkiler vil forarsage for tidlig slitage.

JUSTERINGSANVISNINGER
For indstilling og opsztning skal enheden vare tendt og tilsluttet til Ossur Logic App.

Indledende opseetning
Teend for enheden.
Nar du har teendt for enheden, viser to orange lys pa LED-indikatorringen, at der kraeves indledende opsztning.

Opsetningen bestar af fem trin.
1. Ankelindstilling
2. Basisjustering
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3. Dynamic Justering

4. Automatisk justering

5. Avanceret opsatning

Enhedsindikatoren viser status for opseetningen (Tabel 2).

Ankelindstilling (uden protese pd)
Ankelindstillingen justerer vinklen p4 anklen for at muliggere optimal kropsholdning med sko med forskellige
heelhgjder.
Bemark: Enheden skal veere udstyret med passende fodtgj, for du foretager en ankelindstilling.
Bemaerk: Justeringsintervallet for halhgjde er 0-50 mm (2"). Hvis hzelhgjden er pa over 50 mm, udsender enheden
et lydsignal i stedet for blot at &endre justeringen.

1. Vaelg fodtej, der passer til enheden og tillader fri ankelbeveegelse.

2. Anbring enheden pa et jaevnt underlag, og serg for, at enheden er fuldt opladet og teendt.

3. Start ankelindstillingen ved at trykke to gange hurtigt efter hinanden pa afbryderknappen eller i appen.

4. Enheden bipper én gang for at bekrzfte, at den er startet, og indikatoren lyser op og viser, at indstillingen

skrider fremad (Tabel 2).
. Aktuatoren flytter anklen til den korrekte position.
. Hvis indstillingen gennemfares, udsender enheden en stigende lyd, og indikatoren blinker hvidt. Hvis

indstillingen ikke gennemfares, blinker indikatoren gult, hvilket viser, at processen skal gentages.

[ 20NV, |

Basisjustering (Fig. 3)

Justeringsmal

Justeringsreferencelinjen (B) skal:
— ga gennem midtpunktet pa hylsteret enten pa det patellzere seneniveau eller hoftebenets tuberositetsniveau (D).
— falde ved 1/3-mzerket pa indersiden af fodkosmesen.

Bemaerk: Prioriter kneejusteringen frem for fodjusteringen, hvis de ikke stemmer overens.

Justeringsanvisninger

1. Placer foden, s& justeringsreferencelinjen (B) falder ved 1/3-meerket pa indersiden af fodkosmesen (med
fodkosmesen og skoen pa). Overvej fodens udvendige rotation.

2. Brug de relevante adaptere til at forbinde enten hylsteret eller knzeet til foden og etablere den rette hgjde for
knamidten.

3. Hvis du bruger et proteseknae: Placer knzet ifalge anvisningerne i knajustering

4. Pa den laterale side af hylsteret skal du sztte det forste marke (justeringsreferencepunktet) midt pa hylsteret
enten pa det patellare seneniveau eller hoftebenets tubergsitetsniveau (D). Lav et andet meerke midt pa
hylsteret i distal retning (E). Tegn en streg gennem begge maerker.

5. Placer hylsteret, sa justeringsreferencelinjen (B) gar gennem justeringsreferencepunktet (D).

. Indstil de rette hylstervinkler med henblik pa fleksion/udstraekning og abduktion/adduktion.

7. Hvis du bruger et proteseknae: Brug de relevante adaptere til at forbinde hylsteret med protesen.

()}

Statisk justering
— Serg for, at patienten star med samme veegt pa begge ben.
— Kontrollér, om proteseleengden er korrekt.
— Kontroller intern/ekstern rotation.
— Kontrollér, at belastningen af ta og heel er korrekt.

Dynamisk justering
Bemark: Justeringen ber have fokus pa at minimere medial-lateral beveegelse i svingfasen, da en for stor sideleens
bevaegelse i svingfasen kan pavirke dorsalfleksion i svingfasen.
Heel-til-ta-bevaegelsen kan blive pavirket af:
— Heelstivhed
— For-bag-placering af enheden.
— Dorsal-plantarfleksion
— Skoegenskaber
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Overvej falgende tiltag efter behov:
Symptomer

— Enheden nar flad position for tidligt (patienten foler, at han/hun synker ned i et hul)
— Bevaegelse op over taen kreever ekstra energi

— Taen foles for stiv

— Knzeet overstraekkes

Lgsning

— Kontrollér anvisningerne i brug af kilen (hvis relevant)
— Flyt hylsteret fremad (eller enheden bagud)

— Overvej dorsiflexion

— Kontrollér skoheelens og skoens ydeevne

Symptomer

— Hurtig heel til ta-bevaegelse

— Ringe kontrol over protesen ved forste kontakt
— Minimal fornemmelse af energiaffjedring

— For svagt afseet fra tden

— Knaze bliver ustabilt

Lgsning

— Kontrollér anvisningerne i brug af kilen (hvis relevant)
— Flyt hylsteret bagud (eller enheden fremad)

— Overvej plantarflexion

— Kontrollér skoheelens og skoens ydeevne

Automatisk justering
Den automatiske justering kalibrerer enheden, s& den passer til patientens gang.
For der foretages automatisk justering

Serg for, at patienten har adgang til et jaevnt gangareal, der er langt nok til at ga mindst 15 skridt uden
afbrydelse med en selvvalgt, ensartet ganghastighed.
Sorg for, at gangarealets overflade er helt plan. Det anbefales at foretage automatisk justering indenders.

Bemaerk: Enheden heever ikke tien ved jeevn gang under den automatiske justeringsprocedure.

Sadan foretager du automatisk justering

1.

2.
3.
4,

Bed patienten om at sta stille.

Aktivér automatisk justering ved hjeelp af Ossur Logic-appen.

En enkelt hvid lysdiode pé statusindikatoren lyser for at bekraefte, at automatisk justering er aktiveret (Tabel 2)
Bed patienten om at ga i en lige linje pa et jeevnt underlag med en selvvalgt ganghastighed og undga at dreje
eller ga i en halvcirkel. Indikatoren lyser hvidt i retning med uret og viser, at skridtene registreres.

Bemaerk: Hvis gangarealet ikke er langt nok til at tage 15 skridt uden afbrydelse, skal patienten anmodes om at
stoppe, vende sig om og fortszette med at ga lige fremad.

. Hvis indstillingen gennemfares, udsender enheden en stigende lyd, og indikatoren blinker hvidt. Hvis

indstillingen ikke gennemfares, blinker indikatoren gult, hvilket viser, at processen skal gentages.

Fejlifinding
Hvis den automatiske justering ikke bliver gennemfart korrekt:

Kontrollér, at indstillingen er korrekt.

Kontrollér, at der ikke forekommer tydelige gangafvigelser, f.eks. vaesentlig cirkumduktion eller rotation, da dette
kan medfare, at den automatiske justering ikke kan gennemfares.

Kontrollér, at patienten gar med en ensartet hastighed.

Kontrollér, at patienten ikke gar i cirkler eller drejer.

Hvis den automatiske justering ikke bekreeftes efter 15 passende skridt, skal den gentages, indtil den bliver
gennemfgrt korrekt. Enheden vil ikke fungere normalt, for den automatiske justering er gennemfart korrekt.
Efter eendringer i justeringen skal den automatiske justering gentages.

Hvis LED'erne blinker gult, skal proceduren gentages.
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Avanceret opsetning
Avancerede funktioner, som f.eks. tilpasning til trapper og ramper, kan finjusteres i Ossur Logic-appen.

Tabel 2 - Indledende opsatning

Procedure Indikatorens ud de | Enhedsstatus

Indledende opsztning er
ngdvendig

Indledende
opsatning

Automatisk justering er
ngdvendig

Justering af haelhgjde/
ankelindstilling er ngdvendig

Indledning af proceduren er
bekraeftet

Proceduren er i gang
Ankelindstilling

282060006006

Automatisk
justering
Proceduren er afsluttet
Proceduren mislykkedes
BRUG
Betjening af enheden

Sadan taendes enheden

1. Tryk pa og hold teend/sluk-knappen nede i leengere tid end 1 sekunder.
2. Enheden afspiller tre stigende toner og vibrerer.

3. Nar statusindikatoren blinker grent, er enheden klar til brug.
Sadan slukker du for enheden

1. Tryk pa og hold teend/sluk-knappen nede i leengere tid end 4 sekunder.
2. Enheden afspiller tre faldende toner og slukker.
Oprettelse af forbindelse til appen

1. Teend for enheden.

2. Abn appen, og folg instruktionerne i appen.

Bemark: Den ngdvendige PIN-kode kan findes pa enhedsmaerkaten bag pa enheden (se afsnittet Beskrivelser af
symboler).

Batteri

Advarsel: En forkert stramforsyning kan medfare elektrisk sted.

Advarsel: Tag altid stramforsyningen ud af enheden, for du tager protesen pa.

Forsigtig: Brug kun den medfalgende stramforsyning. Der ma ikke bruges en anden strgmforsyning.
Forsigtig: Batteripakkens ladestik er nikkelbelagt, hvilket kan forarsage allergiske reaktioner.
Enheden kan oplades, uanset om den er taendt eller slukket.
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Opladning

1. Saet stramforsyningen i stikkontakten.

2. Szt stramforsyningen i opladningsporten péa bagsiden af enheden.

3. Efter en kort periode viser batteriindikatoren batteriets opladningsniveau med grgnne lys og indikerer
opladningen med et blinkende grant lys. Hvis stremforsyningen afbrydes under opladningen, fortseetter
batteriindikatoren muligvis med at blinke i et kort stykke tid.

4. Tag stremforsyningen ud af opladningsporten efter opladning.

5. Tag stremforsyningen ud af stikkontakten for at spare energi.

Enheden taendes automatisk, nar stramforsyningen afbrydes.

Bemaerk: Det tager cirka 4 timer at oplade enhedens batteripakke, nar den er helt afladet.

Oplad batteriet dagligt for at opna optimal ydeevne.

Bemaerk: Batteripakken kan ikke overoplades.

Bemaerk: En fuldt opladet batteripakke kan holde i 24 til 48 timer afhaengigt af aktivitetsniveauet.

Bemzrk: Batteripakken kan kun oplades i temperaturer mellem 0°C og 45 °C. Hvis der forsgges opladning uden for
disse granser, bliver opladningen forsinket, indtil batteripakkens temperatur overholder det ovenfor anfgrte interval.

Indikation af batteriopladningsniveau
Tryk pa batteriindikatorknappen. De grenne lys pa batteriindikatoren viser det omtrentlige batteriniveau.

0% 16% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 95%
-15% -29% -39% -49% -59% -69% -79% -89% -94% -100%

Indikatorens
udseende

Ankelindstilling (med protese pd)
Ankelindstillingen justerer vinklen p4 anklen for at muliggere optimal kropsholdning med sko med forskellige
heelhgjder.
1. Patienten skal sidde ned.
2. Serg for, at foden er placeret pa en plan overflade med salen fra heel til ta pa jorden.
3. Start ankelindstillingen ved at trykke to gange hurtigt efter hinanden pa afbryderknappen eller i appen.
4. Enheden bipper én gang for at bekrzfte, at den er startet, og indikatoren lyser op og viser, at indstillingen
skrider fremad (Tabel 2).
. Nar enheden bipper igen, skal du lafte foden op fra jorden, sa du kan foretage ankelindstillingen.
. Aktuatoren flytter anklen til den korrekte position.
7. Hvis indstillingen gennemfares, udsender enheden en stigende lyd, og indikatoren blinker hvidt. Hvis
indstillingen ikke gennemfares, blinker indikatoren gult, hvilket viser, at processen skal gentages.

Opladningsniveau

a v

Understottede aktiviteter

Hvis enheden ikke kan bevage sig til den gnskede position, holder den op med at bevage sig.

Bemark: Enheden kan kun bevage sig, mens der ikke leegges veegt pa den i svingfasen. En kort svingfase (under
0,4 sekunder), tunge sko, afbrudt svingcyklus, eller at foden rammer jorden, kan medfere en ufuldsteendig
dorsalfleksionsbeveaegelse.

Gang pa jevn overflade
+ Enheden tilpasser sig automatisk til patientens ganghastighed og gangart.
Bemaerk: Cirkumduktion eller unormal sideleens bevagelse kan forhindre dorsalfleksion i svingfasen.

Hzldning — ga opad
« Pa skranende flader heever enheden gradvist taen i takt med heeldningen.
« | svingfasen heever enheden taen for at oge frihgjden over underlaget.

Heldning — ga nedad

« Ved gang nedad senker enheden taen.
Bemark: Det er ikke ngdvendigt at aktivere funktionen med et bestemt ben, nar man gar op eller ned ad skraninger.
Advarsel: Stigning eller nedstigning af stigninger pa mere end 15° kan udlgse trapperesponsfunktionen.
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Gang op ad trapper

« Enheden lafter tden under gang op ad trapper.

« Huvis patienten tager det forste skridt op ad trappen med protesefoden, aktiveres trappetilpasning efter det
andet skridt med protesefoden.

« Huvis patienten tager det forste skridt op ad trappen med den raske fod, aktiveres trappetilpasning efter det
forste skridt med protesefoden.

« Nar patienten er feerdig med at ga op ad trappen og traeder pa det jeevne underlag, tager det et skridt, for
enheden tilpasser sig til det jeevne underlag.

Gang ned ad trapper
« Enheden lgfter tden under gang ned ad trapper.
« Placer hele foden pa trinnet.
« Hovis patienten tager det forste skridt med protesesiden, mens patienten gar nedad, aktiveres trappetilpasning
efter det andet skridt med protesefoden pa trappen.
« Nar bunden af trappen er naet, tager det et skridt, for enheden tilpasser sig til det neutrale og jeevne underlag.

Bemaerk: Hvis der maerkes et tryk i hylsteret i labet af trapperesponsfunktionen, skal patienten kontakte sin leege,
som muligvis vil &ndre trapperesponsfunktionen for at mindske dette tryk pa hylsteret.

Afslappet tilstand

« | AFSLAPPET TILSTAND er forfoden helt saenket ned til jorden for at give en mere afslappet position.

- For at fa enheden tilbage i neutral tilstand skal du trykke foden ned pa jorden.

« AFSLAPPET TILSTAND er som standard deaktiveret. Den kan konfigureres i Ossur Logic-mobilappen.

« Nar du sidder, anbefales det at aktivere AFSLAPPET TILSTAND.
Stol exit-tilstand

« Nar STOL EXIT-TILSTAND udlgses, gar apparatet over til dorsalfleksion, sa patienten kan bgje knaeet og
placere foden under stolen og derved skifte mere kontrolleret fra at sidde ned til at sta op. Anklen vender
tilbage til neutral position efter det forste skridt.
STOL EXIT-TILSTAND-funktionen kan konfigureres ved hjelp af Ossur Logic-mobilappen.
Hvis STOL EXIT-TILSTAND er aktiveret, skifter enheden automatisk til STOL EXIT-TILSTAND, nar patienten
forlader funktionen AFSLAPPET TILSTAND.
Hvis AFSLAPPET TILSTAND er deaktiveret, men STOL EXIT-TILSTAND er aktiveret, skal patienten forst straekke
benet (og virtuelt ga ind i AFSLAPPET TILSTAND), for patienten kan skifte til STOL EXIT-TILSTAND.
Hvis AFSLAPPET TILSTAND er deaktiveret, men STOL EXIT-TILSTAND er aktiveret, skal patienten forst streekke
benet (og skifte virtuelt til AFSLAPPET TILSTAND), for patienten kan skifte til STOL EXIT-TILSTAND.
Staende tilstand

« Enheden fungerer som en fod med normal energiopladning og energiaffjedring, mens patienten stéar op.

« Huvis patienten bgjer hoften og placerer protesefoden foran den raske fod, mens patienten star op, vil enheden

skifte til AFSLAPPET TILSTAND og gé til plantarfleksion.

« Nar patienten straekker hoften fra den bgjede position, bevaeger anklen sig tilbage til neutral position.
Knzaelende

« Nar patienten knzeler, skifter enheden til AFSLAPPET TILSTAND, hvilket giver en mere afslappet position med

en mindre overdreven knaebgjning.

Korsel
Nar patienten kerer bil, skal enheden veere slukket.
Forsigtig: En utilsigtet beveegelse af anklen kan pavirke bremse- og/eller speederpedalen under bilkersel.

Signaler fra enheden
Se tabel 4 for at fa vist en liste over mulige signaler fra enheden og deres betydning.
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Tabel 4 — Yderligere feedback

Indikatorens udseende | Lydsignal Enhedsstatus

Normal

I/R Enheden er teendt og fungerer

Lavt batteri

Bipper tre gange Batteriets opladningsniveau er under 15 %.

Fejl
I/R Genstart er ngdvendig. Returneres til Ossur til service, hvis fejlen
fortseetter

Kritisk fejl

Bipper ti gange Enheden fungerer ikke. Returneres til Ossur til service

Tilslutter

To stigende toner Oprettelse af forbindelse til Ossur Logic-appen

Afbryder
IR To faldende toner Forbindelsen til Ossur Logic-appen afbrydes
Tilsluttet
I/R Enheden er teendt og fungerer, og der er oprettet forbindelse til Ossur
Logic-appen

Rengoring og vedligeholdelse

Det anbefales at holde enheden i god udvendig stand ved at renggre enhedens overflader regelmassigt.
Rengares med en fugtig klud og en mild sabe. Tarres med en klud efter rengering.

Forsigtig: Brug ikke oplasningsmidler, der er staerkere end isopropylalkohol, da det kan nedbryde materialet.
Forsigtig: Brug ikke trykluft eller trykvandsstraler til at renggre enheden.

Bemaerk: Enheden leveres ikke i steriliseret tilstand eller beregnet til at blive steriliseret.

Omgivende forhold
Enheden kan bruges i vade eller fugtige omgivelser og kan nedsenkes i op til 1 meter dybt vand i maks. 30 minutter.
Den taler kontakt med: ferskvand, sved, urin og milde seeber.

Den taler ogsa lejlighedsvis eksponering for saltvand, sand, stev og snavs. Kontinuerlig eksponering er ikke tilladt.

Forsigtig: Der er risiko for beskadigelse af enheden, hvis den udseettes for klorvand.

Tor med en klud efter kontakt med ferskvand eller fugtighed.

Renger med ferskvand efter eksponering for andre veasker, kemikalier, sand, stov eller snavs, og ter med en klud.
Se hvilke omgivende forhold der gelder for enheden i Tabel 5.

Batteriets ydeevne pavirkes af temperaturer under -10 °C (14 °F) eller over 45 °C (113 °F), hvilket kan resultere

i batteriadvarsler eller forhindre enheden i at fungere som forventet.

Bemark: Laengerevarende udszttelse for temperaturer under 0 °C kan medfare funktionsfejl i enheden.

Tabel 5 - Miljeforhold

Anvendelse

Opladning

Forsendelse

Langtidsopbevaring

Temperatur

210 °C til 45 °C
(14 °F til 113 °F)

10 °C til 40 °C
(50 °F til 105 °F)

-25°Ciil 70 °C
(-13 °F il 158 °F)

0 °C til 45 °C
(32°F til 113 °F)

Relativ luftfugtighed

0 % til 100 %,
kondenserende

0 % til 100 %, relativ
luftfugtighed (ikke-
kondenserende)

10 % til 100 %,
kondenserende

10 % til 90 %, ikke-
kondenserende

Atmosfaerisk tryk

700 hPa til 1060 hPa

700 hPa til 1060 hPa

700 hPa til 1060 hPa

700 hPa til 1060 hPa
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VEDLIGEHOLDELSE

Enheden og den samlede protese bgr undersgges af sundhedspersonalet. Hyppigheden fastlaegges ud fra
patientens aktivitetsniveau.

Patienten skal inspicere enheden regelmaessigt. Hvis der konstateres unormale beveegelser eller slid i enhedens
strukturelle dele, skal patienten informeres om straks at stoppe med at bruge enheden og kontakte en lege.
Advarsel: Forsgg ikke at reparere enheden eller fjerne daeksler. Risiko for personskade eller beskadigelse af
enheden. Send enheden til Ossur med henblik pa vedligeholdelse eller reparation.

Stoj fra fod

Der kan forekomme stgj, hvis der er sand eller snavs i enheden. | sa fald bgr sundhedspersonalet tage foden af,
rense den med trykluft og udskifte Spectra-sokken, hvis den er beskadiget.

Bemaerk: Brug ikke trykluft til at rengere aktuatorhuset.

SPECIFIKATIONER

Tabel 6 — Specifikationer for stramforsyning

Producent FRIWO

Modelnr. FW8030M/24

Indgangsstrem 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Udgangsstrem 24VDC, 1,25A

Specifikationer for stromforsyning

Tabel 7 — Enhedsspecifikationer

1,3 kg (2,9 Ibs) (sterrelse 24 kategori 2)
Enhedsvaegt 1,5 kg (3,3 Ibs) (sterrelse 27 kategori 5)
1,6 kg (3,5 Ibs) (sterrelse 30 kategori 8)

174 mm (6 7/8") (sterrelse 24 kategori 2)
Enhedens byggehgjde (fig. 2) 180 mm (7 1/16") (sterrelse 27 kategori 5)
188 mm (7 3/8") (sterrelse 30 kategori 8)

Ankels bevagelsesomrade 33°

Justeringsomrade for halhgjde 0-50 mm (sterrelse 27 kategori 5)
Specifikation for batteripakke Lithium-ion/3500 mAh/25,2 Wh
Vagt af batteripakke 521 g (1,15 Ibs)

69,9 VAh ved 230 V AC, 50 Hz

Energi til opladning af batteripakken 59,9 VAh ved 110V AC. 60 Hz

Vagt af primar emballage 3,1 kg (6,8 Ibs)

Primaere emballagematerialer Polypropylenplast (PP 5) og polyurethanskum

Bemaerk: Den primaere emballage er lavet af genanvendelige materialer.

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

Advarsel: Denne enhed bor ikke anvendes ved siden af eller stablet oven pa/under andet udstyr, da det kan
medfore, at det ikke fungerer normalt. Hvis en sddan brug er nedvendig, skal denne enhed og det andet udstyr
observeres for at verificere, at de fungerer normalt.

Advarsel: Brug af andet tilbehgr og kabler end dem, der er specificeret eller leveret af producenten af denne enhed,
kan resultere i gget elektromagnetisk emission eller nedsat elektromagnetisk immunitet af denne enhed og
resultere i forkert betjening.

Advarsel: Baerbart RF-kommunikationsudstyr (inklusive ydre enheder sdsom antennekabler og eksterne antenner)
bar ikke bruges tettere end 30 cm (12 tommer) fra nogen del af enheden, inklusive kabler specificeret af
producenten. Dette skyldes, at de ellers kan nedseette udstyrets ydelse.
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Enheden er velegnet til brug i ethvert miljg, undtagen i brandfarlige/eksplosive omgivelser, hvor eksponering for
steerkt elektriske og/eller magnetiske felter kan forekomme (f. eks. elektriske transformatorer, radio-/tv-sendere

med hgj effekt, RF-kirurgisk udstyr, CT- og MR-scannere).
Enheden kan vaere modtagelig over for elektromagnetisk interferens fra beerbart og mobilt

RF-kommunikationsudstyr sasom mobiltelefoner eller andet udstyr, ogsa selv om dette andet udstyr er

i overensstemmelse med CISPR-kravene med hensyn til emission.

Tabel 8 — Oplysninger om overensstemmelse for elektromagnetiske emissioner

Emissionstest Standard Overensstemmelsesniveau
Ledede og udstralede RF-emissioner CISPR 11 Gruppe 1 - Klasse B
Harmoniske emissioner IEC 61000-3-2 Klasse A
Speaendingsfluktuation /flimmer IEC61000-3-3 | overensstemmelse

Tabel 9 — Oplysninger om overensstemmelse for elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest Standard Overensstemmelsesniveau
. . + 8 kV kontakt
Elektrostatisk afladning IEC 61000-4-2 15 KV luft
) ) ) + 2 kV til stremforsyningsledninger
Elektrisk hurtig transient/burst IEC 61000-4-4 + 1KV for indgangs./udgangsledninger
Speendingsbalge IEC 61000-4-5 + 1 kV ledning(er) til ledning(er)

+ 2 kV ledning(er) til jord

Spaendingsfald

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cyklus
Ved 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° og 315°

0 % UT; 1 cyklus og
70 % UT; 25/30 cyklusser
Enkeltfase: ved 0°

Speendingsforstyrrelser

IEC 61000-4-11

0 % UT; 250/300 cyklus

Magnetfelt for netfrekvens (50/60 Hz) | IEC 61000-4-8 30A/m

3V
. . 0,15 MHz - 80 MHz

k‘;‘_jfr;'l?gs{"r“y"elser induceret af IEC 61000-4-6 6V i ISM og amaterband
mellem 0,15 MHz og 80 MHz
80 % AM ved 1 kHz
10V/m

Udstralede RF EM-felter IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz

80 % AM ved 1 kHz
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Tabel 10 — Oplysninger om overensstemmelse for tradles RF-kommunikation

Testfrekvens 2 5 . Immunitetstestniveau
(MHz) Band (MHz) | Service Modulation (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Pulsmodulation 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Pulsmodulation 18 Hz 28
710
745 704-787 LTE-band 13,17 Pulsmodulation 217 Hz 9
780
810
GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Pulsmodulation 18 Hz 28
CDMA 850, LTE-band 5
930
1720
GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Pulsmodulation 217 Hz 28
LTE-band 1, 3, 4, 25
1970
Bluetooth, WLAN,
802,11 b/g/n, .
2450 2400-2570 RFID 2450, Pulsmodulation 217 Hz 28
LTE-band 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802,11 a/n Pulsmodulation 217 Hz 9
5785
Regulerede oplysninger for tradlose moduler
Denne enhed indeholder falgende radiofrekvenssendere:
Tabelle 11 - Drahtlos-Module
Effektive

Modell

Behérdliche Zertifizierung

Typ und Frequenzeigenschaften

Strahlungsleistung

WLAN-Modulmodell:
ATWINC1500-MR210PB

FCC
Umfasst FCC ID:
FCC-2ADHKATWINC1500

2412 bis 2462 MHz (5 MHz

Kanada
Umfasst Sendermodul IC:
20266-WINC1500PB

Intervall, 11 Kanile)

Bluetooth 4.2
Modulmodell: BMD-300

FCC
Umfasst FCC ID: 2AA9B04

Kanada

Umfasst Sendermodul IC: 12208A-04

Japan
Umfasst Sender mit
Zertifikatsnummer

== |R|210-106799
&

F1D 2402 bis 2480 MHz

0,35 mW/MHz
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USA-Federal Communications Commission (FCC)

Dette udstyr er testet og vurderet til at veere i overensstemmelse med graenserne for en digital enhed i klasse B i
henhold til afsnit 15 i FCC-reglerne. Disse graenser er designet til at give en rimelig beskyttelse mod skadelig
interferens i boliginstallationer. Dette udstyr danner, bruger og kan udstrale radiofrekvensenergi. Hvis det ikke
installeres og bruges i overensstemmelse med instruktionerne, kan det forarsage skadelig interferens

i radiokommunikation. Der er dog ingen garanti for, at interferens ikke vil forekomme i en bestemt installation.

Hvis dette udstyr forarsager skadelig interferens pa radio- eller tv-modtagelse, hvilket kan bestemmes ved at slukke
og taende for udstyret, opfordres brugeren til at forsage at korrigere interferensen ved en eller flere af falgende
foranstaltninger:

+ Drej eller flyt modtagerantennen.

« Forgg afstanden mellem udstyret og modtageren.

« Tilslut udstyret til en stikkontakt p4 et andet kredslgb end det, som modtageren er tilsluttet.

« Kontakt forhandleren eller en erfaren radio/tv-tekniker for at fa hjeelp.
Enhver endring eller modifikation, der ikke udtrykkeligt er godkendt af den part, der er ansvarlig for overholdelse,
kan annullere brugerens ret til at betjene udstyret.
Forsigtig: Udsattelse for RF-straling — Denne enhed ma ikke placeres sammen eller bruges sammen med nogen
anden antenne eller sender.

Canada - Industry Canada (IC)
Denne enhed overholder RSS 210 fra Industry Canada.
Driften er underlagt folgende to betingelser:

« denne enhed ma ikke forarsage interferens, og

« denne enhed skal acceptere enhver interferens, inklusive interferens, der kan forarsage ugnsket drift af denne

enhed.

Forsigtig: Eksponering for radiofrekvent straling — Installatgren af dette radioudstyr skal sikre, at antennen er
placeret eller peger saledes, at den ikke udsender RF-felter, der overstiger Health Canadas graenser for den
generelle befolkning; se Safety Code 6, som kan fis fra Health Canadas websted www.hc-sc.gc.ca/rpb

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER
Enhver alvorlig heendelse i forbindelse med enheden skal rapporteres til producenten og de relevante myndigheder.

BORTSKAFFELSE
Enheden og emballagen skal bortskaffes i overensstemmelse med de respektive lokale eller nationale
miljsbestemmelser.

ANSVARSFRASKRIVELSE
Ossur-proteser er designet og verificeret til at veere sikre og kompatible i kombination med hinanden og med
specialfremstillede protesehylstre med Ossur-adaptere, samt nar de bruges i overensstemmelse med deres
tilsigtede anvendelse.
Ossur patager sig intet ansvar for falgende:

« Enheder, der ikke er vedligeholdt som beskrevet i brugsanvisningen.

« Enheder, der er samlet med komponenter fra andre producenter.

« Enheder, der ikke anvendes ifglge de anbefalede brugsbetingelser, formal eller miljger.

Overensstemmelse
Enheden er designet og testet i henhold til geeldende internationale standarder eller internt definerede standarder,
hvor der ikke findes nogen international standard, eller ingen international standard er gaeldende.
Kompatibilitet og overholdelse af disse standarder opnas kun, nar Ossurs produkter anvendes sammen med andre
anbefalede Ossur-komponenter.

« Enheden er testet af et uafheengigt, godkendt laboratorium og er i overensstemmelse med:

« EN60601-1:2006/A1:2013

« EN60601-1-2:2015
Denne enhed er testet i henhold til ISO 10328-standarden til at kunne holde til to millioner belastningscyklusser.
Afhaengig af patientaktiviteten kan dette svare til 2-3 ars brug.
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1SO 10328 — Maerkat

Kategori Mo d;,ra;glt)e(:(ags)tning Meerkattekst
1 52 1SO10328 — P3* — 52 kg
2 59 1SO10328 — P3* — 59 kg
3 68 1SO10328 — P3 - 68 kg
4 77 1SO10328 — P4 - 77 kg
5 88 1SO10328 — P4 - 88 kg
6 100 1SO10328 — P5 - 100 kg
7 116 1SO10328 —P5-116 kg
8 125 1SO10328 — P5 - 125 kg

*Faktiske testbelastninger afspejler den maksimale kropsmasse

1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

*) Kropsvaegtgranse ma ikke overstiges!

Se fabrikantens skriftlige instruktioner om
A pataenkt anvendelse for specifikke betingelser
og begraen sninger for brug!




SYMBOLER

Medicinsk udstyr

Forsigtighedssymbol

Se brugsanvisningen

Se brugsanvisningen

Anvendt del af typen BF

Teend/sluk-kontakt

Ic EiEEE

Jaevnstrom

Enheden indeholder elektroniske komponenter og/eller batterier, som ikke ma bortskaffes som almindeligt
affald

=

T
o
N

Beskyttet mod skadelige virkninger fra stov og midlertidig nedsaenkning i vand

Serienummer

=

Denne vej op

Forsigtig, skrabeligt indhold

Soral

Symbol for genanvendelse

Opbevares tort

Producentens adresse

£
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SVENSKA

BESKRIVNING

Detta dokument giller PROPRIO FOOT® (PSX02).

Enheten &r ett mikroprocessorstyrt protessystem for fotled och fot.
Enheten bestar av féljande komponenter (Bild 1):

. Laddningsport

. Stilldon

. Pyramidkontakt

. Strémbrytare

. Statusindikator

. Enhetens serienummer

. Kolfiberblad.

WO U A WN —

Denna enhet maste anvindas med fotkosmetik och en Spectra Sock.
Det hir dokumentet 4r avsett att anvindas av patienter (avsedda anvindare av enheten) och sjukvardspersonal.

AVSEDD ANVANDNING

Enheten ingar i ett protessystem som ersitter fot- och fotledsfunktionen hos en férlorad nedre extremitet.
Limpligheten att anvianda den hir enheten med protesen och patienten maste utvirderas av ortopedingenjér.
Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjor.

Halso- och sjukvardspersonal maste vara auktoriserade av Ossur att f& montera enheten efter att ha genomgatt
motsvarande utbildning.

Indikationer och mdlpatientgrupp
« Unilateral transtibial amputation, transfemoral amputation och kniledsamputation,
- Bilateral transtibial amputation, transfemoral amputation och kniledsamputation.
Inga kidnda kontraindikationer.
Enheten &r avsedd fér lag till mattlig aktivitetsniva, t.ex. gang.
Viktgrinsen fér enheten 4r 125 kg.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER
Varning: anvindning av en protesenhet for nedre extremiteter innebir en risk for fall som kan leda till skador.
Ortopedingenjéren bér informera patienten om allt i detta dokument som krévs for saker anvindning av denna
enhet.
Varning: Om det férekommer en fériandring eller forlust av enhetens funktionalitet, eller om enheten visar tecken
pa skada eller slitage som hindrar dess normala funktioner, ska patienten sluta anvinda enheten och kontakta en
ortopedingenjér.
Varning: Placera aldrig hinder eller fingrar i narheten av rorliga delar.
Varning: Ej limplig fér anvindning i nirheten av brandfarlig anestesiblandning med luft, syre eller kviveoxid.
Varning: Vid ett ovintat stromavbrott beter sig enheten som en mekanisk fot. Observera att fotledsinriktningen
kanske inte blir optimal.
Varning: Ovintade strémavbrott 6kar fallrisken.
Obs! Olamplig hantering och/eller inriktning av enheten kan orsaka felaktig funktion. Patienten bér undvika:

« direkta stétar mot enheten

« kraftiga stétar och vibrationer

- aktiviteter med hég belastning, som sportaktiviteter eller hart arbete.
Obs: Forsok inte att ta bort skydd eller modifiera enheten pa nagot sitt.
Varning: Skor som begrinsar fotledens rorelse, t.ex. pa grund av hojd eller materialets styvhet, férsamrar enhetens
funktion.
Enheten &r endast avsedd fér enpatientsbruk.

NODVANDIGA KOMPONENTER
Enheten levereras med stromférsérjning.

101



Ossur Logic-appen

Fér den férsta monteringen méste sjukvardpersonalen anvanda Ossur Logic-appen. Den finns i Apple App Store.

Se Ossur Logic i App Store fér kompatibilitet med mobila enheter.
Patienten kan anvinda Ossur Logic-appen fér att ansluta till enheten och anvénda vissa funktioner.

ENHETSVAL

Se Ossurs katalog for en lista éver rekommenderade komponenter.

Anvind Ossur titanadaptrar for att uppna fullstandig vattentathet.

Obs! Adaptrarna ska stillas in och skruvarna dras at enligt instruktionerna i de dokument som medféljer
respektive adapter.

Kontrollera att den valda varianten av enheten ir limplig fér belastningsnivan och viktgransen enligt
foljande tabell.

Varning! Overskrid inte viktgransen. Risk for enhetsfel.

Ett felaktigt kategorival kan ocksa leda till att enheten inte fungerar som den ska.

Tabell 1
Vikt (kg) 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 | 101-116 | 117-125
Vikt (Ibs) 99-115 | 116-130 | 131-150 | 151-170 | 171-194 | 195-220 | 221-256 | 257-275
Lag belastningsniva 1 1 2 3 4 5 6 7
Mattlig belastningsniva 1 2 3 4 5 6 7 8

MONTERINGSANVISNINGAR
Fotkosmetik och Spectra Sock
Varning: Anvind alltid ett skohorn fér att undvika att klimma fingrarna.
1. Stt foten i Spectra Sock.
. Ta loss fotkosmetikens faste.
. Anvind den tillimpliga (raka) dnden av ett skohorn fér att sitta foten med Spectra Sock i fotkosmetiken.
. Drag skohornet uppat sa att foten skjuts in helt i fotkosmetiken.
. Sétt tillbaka fotkosmetikens fiste pa fotkosmetiken.
. Nér inriktningen ar klar, fist Spectra Sock pa protesen for att tita mot damm och smuts.
Obs! Spectra Sock maste dras upp sa att den inte stér fotens rérliga delar.

AU WN

Ta av fotkosmetiken pa féljande sitt:

1. Ta loss fotkosmetikens fiste.

2. Satt in den tillampliga (tunna) dnden av ett skohorn bakom foten.
3. Tryck ned skohornet och dra ut foten ur fotkosmetiken.

4. Ta av Spectra Sock helt.

Protes

Montera protes med tillimpliga enheter.

Varning: Risk fér strukturella fel. Komponenter fran andra tillverkare har inte testats och kan orsaka for stor
belastning pa enheten.

Varning: Sikerstill korrekt fastsittning genom att félja tillimpliga monteringsanvisningar fér enheten.
Varning: Anvind inte hilkilar. Halkilar orsakar utslitning i fortid.

INRIKTNINGSANVISNINGAR
Fére inriktning och installning ska enheten vara paslagen och ansluten till Ossur Logic App.

Inledande konfiguration

Sla pa enheten.

Nir patienten har startat enheten tinds tva orange lampor pa LED-indikatorringen, vilket visar att en férsta
instéllning kravs.
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Instillningen utférs i fem steg.

1. Fotledsinriktning

2. Bankinriktning

3. Dynamic inriktning

4. Autojustering

5. Avancerad instillning

Enhetsindikatorn visar hur installationen fortskrider (Tabell 2).

Fotledsinriktning (med protesen av)

Med fotledsinriktning justeras vinkeln pa fotleden sa att kroppshallningen blir optimal fér skor med olika
klackhojd.

Obs! Enheten maste férses med lampliga skor innan patienten utfér fotledsinriktningen.

Obs! Justeringsomradet for klackhéjd dr 0-50 mm (2 tum). Om klackhojden éverskrider 50 mm sinder enheten ut

en ljudsignal och justeras inte efter hjden.

1.

2.
3.
4.

a v

Sitt pa lamplig sko pa enheten och kontrollera fri fotledsrérelse.

Placera enheten pa en plan yta och kontrollera att enheten &r fulladdad och paslagen.

Starta fotledsinriktningen genom att trycka pa strémknappen tva ganger i féljd eller i appen.

Enheten piper en gang for att bekrifta att den har startat och indikatorn tinds och visar hur inriktningen
fortskrider (Tabell 2).

. Stalldonet flyttar fotleden till ritt lage.
. Om justeringen dr godkind avger enheten en stigande ljudton och indikatorn blinkar vitt. Om den inte 4r

godkand blinkar indikatorn gult, vilket visar att processen maste upprepas.

Biinkinriktning (Bild 3)
Inriktningsmal
Referenslinjen fér inriktning (B) ska:

— géa genom hylsans mittpunkt i h6jd med antingen patellarsenan eller tuber ischiadicum (D).
— passera vid 1/3-mérket pa insidan av fotkosmetiken.

Obs! Prioritera knidinriktningen framfor fotinriktningen i handelse av felmatchning.

Inriktningsanvisningar

1.

w

NV

Placera foten sa att referenslinjen fér inriktning (B) hamnar vid 1/3-market pa insidan av fotkosmetiken (med
fotkosmetiken och skon pd). Tink pa fotens externa rotation.

. Anvind lampliga adaptrar fér att ansluta antingen hylsan eller knit till foten och uppna ritt underbenslangd.
. Om du anvinder en proteskniled: Placera knit enligt instruktionerna for kndinriktning
. P& hylsans laterala sida, gér forst ett mirke (inriktningsreferenspunkt) vid hylsans mittpunkt i héjd med

antingen patellarsenan eller tuber ischiadicum (D). Gér ett andra mirke vid mittpunkten pa hylsan distalt (E).
Dra en linje genom bada mirkena.

. Placera hylsan s att referenslinjen fér inriktning (B) gér genom referenspunkten fér inrikting (D).

Justera rdtt hylsvinklar for flektion/extension och abduktion/adduktion.
Om du anvinder en proteskniled: Anvind limpliga adaptrar fér att ansluta hylsan till protesen.

Statisk inriktning

— Se till att patienten star med samma viktbelastning pa bada benen.
— Kontrollera att protesens lingd &r korrekt.

— Kontrollera intern/extern rotation.

— Kontrollera att belastningen pa ta och hal 4r korrekt.

Dynamisk inriktning

Obs! Inriktningen ska syfta till att minimera mediolateral rérelse under svingfasen, eftersom &verdriven sidorérelse
kan paverka starten av dorsalflexion under svingfasen.

Rérelsen fran hal till ta kan paverkas av:

— Halstyvhet

— Anterior-posterior-placering av enheten
— Dorsal-plantarflexion

— Skoegenskaper
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Overvig foljande atgiarder om nsdvindigt:
Symtom
— Enheten nar plant lige fér tidigt (patienten upplever att han/hon sjunker ned i ett hal)
— Det krévs extra energi for att ta sig upp éver tin
— Tan kidnns fér stel
— Knit 6verstricks
Atgird
— Kontrollera kilinstruktioner (om tillampligt)
— Flytta hylsan framat (eller enheten bakat)
— Beakta dorsalflexion
— Kontrollera skons hil och skons prestanda

Symtom
— Snabb hil-till-ta-rorelse
— Oitillfredsstillande proteskontroll vid hilkontakt
— Minimal energiatergivning
— For litet franskjut vid stegavveckling
— Knit blir instabilt
Atgird
— Kontrollera kilinstruktioner (om tillampligt)
— Flytta hylsan bakat (eller enheten framat)
— Beakta plantarflexion
— Kontrollera skons hil och skons prestanda

Autojustering
Autojustering kalibrerar enheten sa att den passar patientens gangstil.
Innan autojusteringen utférs
« Se till att patienten star pa en plan yta som ir tillrickligt lang fér minst 15 limpliga steg, utan avbrott, i en jamn
sjalvvald takt.
« Se till att gangstrackan ir helt plan. Vi rekommenderar att autojusteringen utférs inomhus.
Obs! Enheten hojer inte térna vid jaimn gang under autojusteringen.

Utfora autojustering
1. Be patienten st stilla.

2. Aktivera autojustering med appen Ossur Logic.

3. En enstaka vit lampa pa statusindikatorn tinds f6r att bekrifta att autojusteringen har startats (Tabell 2)

4. Be patienten att ga i en rak linje pa plan mark i en sjélvvald hastighet och inte avvika 4t sidan eller ga
i halvcirkel. Indikatorn tinds i vitt i medurs riktning, vilket visar att stegregistreringen dr godkand.
Obs! Om gangbanan inte 4r tillrackligt lang for att ta 15 lampliga steg ska patienten instrueras att stanna, vinda
sig om och sedan fortsitta att g i en rak linje.

5. Om justeringen dr godkind avger enheten en stigande ljudton och indikatorn blinkar vitt. Om den inte &r
godkind blinkar indikatorn gult, vilket visar att processen maste upprepas.

Felsékning

Om autojusteringen inte blir godkind:

Kontrollera att inriktningen ir korrekt.

Kontrollera att det inte finns nagra uppenbara gangavvikelser, t.ex. betydande circumduktion eller rotation,
eftersom detta kan férhindra autojusteringen.

Kontrollera att patienten gar i jaimn hastighet.

Kontrollera att patienten inte gar i cirklar eller avviker at sidan.

Om autojusteringen inte bekriftas efter 15 limpliga steg maste den upprepas tills den blir godkind. Enheten
kommer inte att fungera normalt férrin autojusteringen dr godkand.

Efter dndrad inriktning maste autojusteringen upprepas.

Om LED-lamporna blinkar gult maste férfarandet upprepas.
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Avancerade instdllningar

Avancerade funktioner som anpassning till trappor och ramper kan finjusteras i Ossur Logic App.

Tabell 2 - Inledande konfiguration

Forfarande

Indikatorns utseende

Enhetsstatus

Inledande
konfiguration

Inledande konfiguration krévs

Autojustering krivs

Justering av klackhsjd/
fotledsinriktning krévs

Fotledsinriktning
Autojustering

Inledande av férfarande bekriftat

Férfarande pagar

Forfarande slutfért

2820606006006

Férfarandet misslyckades

ANVANDNING
Enhetsdrift
Sla pa enheten

1. Hall stromknappen intryckt i mer &n 1 sekunder.
2. Enheten spelar upp tre stigande toner och vibrerar.
3. Ndr statusindikatorn blinkar gront dr enheten redo att anvindas.

Sla av enheten

1. Hall stromknappen intryckt i mer &n 4 sekunder.
2. Enheten spelar upp tre fallande toner och stings av.

Ansluta till appen
1. Starta enheten.

2. Oppna appen och flj instruktionerna i appen.

Obs! PIN-koden finns pa enhetsetiketten pa baksidan av enheten (se avsnittet Beskrivning av symboler).

Batteri

Varning: En skadad strémférsérjning kan leda till elektrisk stot.

Varning: Koppla alltid bort strémférsérjningen fran enheten fére patagning.
Varning: Anvind endast den medféljande strémférsérjningen. Anvind inte ndgon annan stromférsérjning.
Varning: Batteriets laddningskontakt ar nickelplaterad, vilket kan orsaka allergiska reaktioner.

Enheten kan laddas oavsett om den &r av- eller paslagen.
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Laddning

1. Anslut strémférsérjningen till vigguttaget.

2. Anslut stromférsérjningen till laddningsporten pa enhetens baksida.

3. Efter en kort stund visar batteriindikatorn batteriladdningsnivin med tinda gréna lampor och indikerar
laddning med en blinkande grén lampa. Om strémférsérjningen kopplas bort under laddning kan
batteriindikatorn fortsitta att blinka en kort stund.

4. Koppla bort strémférsérjningen fran laddningsporten efter laddning.

5. Koppla bort strémférsérjningen fran vagguttaget fér att spara energi.

Enheten startas automatiskt nér strémmen kopplas bort.

Obs! Det tar cirka 4 timmar att ladda batteriet nir det 4r helt tomt.

Ladda batteriet dagligen fér optimal prestanda.

Obs! Batteriet kan inte éverladdas.

Obs! Ett fulladdat batteripaket kan halla mellan 24 och 48 timmar, beroende p4 aktivitetsniva.

Obs! Batteriet kan bara laddas i temperaturer mellan 0 °C och 45 °C. Om du férssker ladda utanfér dessa grinser
kommer laddningen att férdréjas tills batteriets temperatur &r inom det angivna intervallet.

Batterinivaindikering
Tryck pa batteriindikatorknappen. De gréna lamporna pa batteriindikatorn visar ungefirlig batteriniva.

0% 16% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 95%
-15% -29% -39% -49% -59% - 69% -79% - 89% -94% -100%

Indikatorns
utseende

Fotledsinriktning (med protesen pd)

Med fotledsinriktning justeras vinkeln pa fotleden sa att kroppshallningen blir optimal fér skor med olika klackhsjd.
1. Patienten ska vara i sittande position.

2. Settill att foten dr placerad pa en plan yta med hela sulan i marken, fran hal till ta.

3. Starta fotledsinriktningen genom att trycka pa strémknappen tva ganger i fsljd eller i appen.

4. Enheten piper en gang fér att bekrifta att den har startat och indikatorn tands och visar hur inriktningen
fortskrider (Tabell 2).

. Nar enheten piper igen ska foten lyftas fran marken sa att fotleden kan anpassas.

. Stilldonet flyttar fotleden till ritt lage.

7. Om justeringen 4r godkind avger enheten en stigande ljudton och indikatorn blinkar vitt. Om den inte 4r

godkind blinkar indikatorn gult, vilket visar att processen maste upprepas.

Laddningsniva

a v

Godkdinda aktiviteter

Om enheten inte kan flytta sig till nskat lige stannar den.

Obs! Enheten kan endast férflytta sig ndr den ar obelastad i svingfasen. Kort svingfas (under 0,4 sekunder), tunga
skor, avbruten svingcykel eller fotkontakt med marken kan leda till ofullstindig dorsalflexionsrérelse.

Gang pa plan mark
« Enheten anpassar sig automatiskt till patientens ganghastighet och gangstil.
Obs! Circumduktion eller onormala sidorérelser kan hindra start av dorsalflexion under svingfasen.

Lutning uppat
« Vid lutning hojer enheten tarna gradvis i takt med lutningen.
« Under svingfasen hojer enheten tarna for att skapa ytterligare markfrigang.

Lutning nedat

+ Vid nedatlutning sinker enheten tarna.
Obs! Det dr inte nédvindigt att ga fére med négon viss fot ndr patienten gar uppfor eller nedfér en sluttning.
Varning: Upp- och nedférsbacke pa mer 4n 15° kan utl8sa Stair response.

Ga uppfér trappor
+ Under gang uppfér trappor hojer enheten tarna.
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« Om patienten bérjar med protesfoten vid gang uppfér trappor anpassas protesen efter trappan efter det andra
protessteget i trappan.

« Om patienten bérjar med den friska foten anpassas protesen efter trappan efter det férsta protessteget.

« Nar patienten slutar ga uppat och gar pa plan mark igen tar det ett steg fér enheten att anpassa sig till plan mark.

Ga nerfor trappor
« Nir patienten gar nerfér trappor kommer enheten att lyfta tarna.
« Placera hela foten pa trappsteget.
« Om patienten bérjar med protesfoten vid gdng nedfér en trappa anpassas protesen efter trappan efter det
andra protessteget i trappan.
« Nar patienten nar nedre delen av trappan tar det ett steg for enheten att anpassa sig till plan mark.

Obs! Om hylstryck upplevs under Stair response ska patienten kontakta sjukvardspersonal som kan dndra Stair
response for att minska hylstrycket.

Viloldge

« | VILOLAGE &r framfoten helt sankt till marken for att méjliggéra en mer avslappnad position.

« For att aterstilla enheten till ett neutralt lige knackar patienten med foten pa marken.

« VILOLAGE ir inaktiverat som standard. Laget kan konfigureras i mobilappen Ossur Logic.

« Nir patienten sitter rekommenderas att VILOLAGE aktiveras.

Chair Exit Mode (uppstigningslige)

« Nir UPPSTIGNINGSLAGE utléses gar enheten 6ver till dorsalflexion, vilket gor att patienten kan béja knit och
placera foten under stolen sa att 6vergangen fran sittande till staende blir mer kontrollerad. Fotleden kommer
att ga tillbaka till neutralt lige efter det férsta steget.

« Funktionen UPPSTIGNINGSLAGE kan konfigureras med hjalp av mobilappen Ossur Logic.

« Om UPPSTIGNINGSLAGE ir aktiverat och patienten lamnar VILOLAGE gar enheten in i UPPSTIGNINGSLAGE.

« Om VILOLAGE ir inaktiverat, men UPPSTIGNINGSLAGE &r aktiverat, maste patienten forst stricka ut benet
(och faktiskt ga in i VILOLAGE) innan enheten gar in i UPPSTIGNINGSLAGE.

« Om VILOLAGE ir inaktiverat, men UPPSTIGNINGSLAGE &r aktiverat, maste patienten forst stricka ut benet
(och faktiskt ga in i VILOLAGE) innan enheten gar in i UPPSTIGNINGSLAGE.

Staende lige

« Nar patienten star fungerar enheten som en vanlig energisparande och energireturnerande fot.

« Nar patienten star och bojer hoften och placerar protesfoten framfér den friska foten kommer enheten att ga in
i VILOLAGE och dverga till plantarflexion.

« Nar hoften stricks ut fran det béjda liget rér sig fotleden tillbaka till neutralliget.

Knibéja
« Nir patienten knabojer gar enheten in i VILOLAGE, vilket ger en mer avslappnad position med mindre
Sverdriven kniflexion.
Bilk6rning
Vid kérning av fordon maste enheten vara avstingd.
Varning: Om fotleden rér sig oavsiktligt kan den stéra broms- och/eller gaspedalerna under kérning.

Enhetsfeedback
Se tabell 4 fér en lista 6ver majlig enhetsfeedback och vad det betyder.

Tabell 4 - Ytterligare feedback

Indikatorns utseende Ljudrespons Enhetsstatus
Normal
0 N/A Enheten 4r PA och i drift
3 signaler Lagt batteri
g Batteriets laddningsnivaunder 15 %
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Indikatorns utseende Ljudrespons Enhetsstatus
N/A Fel
Omstart kravs. Returnera till Ossur for service om felet kvarstar.
10 signaler Kritiskt fel

Enheten fungerar inte. Returnera till Ossur for service.

2 stigande toner Ansluter

Ansluter till Ossur Logic-appen

N/A 2 sjunkande toner Kopplar bort

Kopplar bort fran appen Ossur Logic

N/A Ansluten

Enheten ar PA och i drift samt ansluten till appen Ossur Logic

Skdétsel och rengéring

Det rekommenderas att halla enheten i gott yttre skick genom att rengéra ytan pa enheten regelbundet.
Rengdr med en fuktig trasa och en mild tval. Torka med en trasa efter rengéring.
Varning: Anvind inte starkare I6sningsmedel an isopropylalkohol, eftersom det kan bryta ner materialet.

Varning: Anvind inte tryckluft eller vattenstralar fran hogtryckstvitt for att rengéra enheten.

Obs! Enheten levereras inte i steriliserat skick och &r inte avsedd att steriliseras.

Miljéférhallanden

Enheten kan anvindas i en vat eller fuktig miljé och nedsinks i upp till 1 meter djupt vatten i hégst 30 minuter.

Den tal kontakt med: sétvatten, svett, urin och milda tvalar.

Den tal dven tillfdllig exponering for saltvatten, sand, damm och smuts. Kontinuerlig exponering ir inte tillaten.

Varning: Risk for skador pa enheten om den utsitts for klorerat vatten.

Torka med en trasa efter kontakt med sétvatten eller fukt.

Rengér med sétvatten efter oavsiktlig exponering fér andra vitskor, kemikalier, sand, damm eller smuts och torka

med en trasa.
Se vilka miljsforhallanden som giller f6r enheten i tabell 5.

Batteriets prestanda paverkas av temperaturer under -10 °C (14 °F) eller 6ver 45 °C (113 °F), vilket kan resultera

i batterivarningar eller géra att enheten inte fungerar som férvintat.

Obs! Langvarig exponering fér temperaturer under 0 °C kan leda till fel pa enheten.

Tabell 5 Miljoforhallanden

Anvindning Laddning Frakt Léngre férvaring
Temperatur -10°Ctill 45° 10 °C till 40 °C -25°Ctill 70 °C 0°Ctill 45°C
P (14 °F 1ill 113 °F) (50 °F ill 105 °F) (~13 °F till 158 °F) (32 °F till 113 °F)
Relativ fuktighet 0 % till 100 %, 0 % till 100 % relativ fuktighet 10 % till 100 %, 10 % till 90 %, icke-
uitig kondenserande (icke-kondenserande) kondenserande kondenserande
Atmosfarstryck | 700 hPa till 1060 hPa | 700 hPa till 1 060 hPa 700 hPa kil 700 hPa till 1060 hPa
UNDERHALL

Enheten och den &vergripande protesen bér undersdkas av en ortopedingenjor. Intervallet bor faststillas baserat
pa patientens aktivitet.
Patienten ska inspektera enheten regelbundet. Om en ovanlig rérelse eller produktslitage i enheten uppticks ska

patienten instrueras att omedelbart sluta anvinda enheten och kontakta sjukvardspersonal.
Varning: Férsék inte reparera eller ta bort skydden. Risk fér personskada eller skada pa enheten. Skicka enheten till

Ossur fér underhall eller reparation.

108



Oljud fran foten

Oljud kan uppsta om det finns sand eller skrip i enheten. | sa fall bér ortopedteknisk personal ta av foten, rengéra
den med hjilp av tryckluft och byta ut Spectra Sock om den &r skadad.

Obs! Anvind inte tryckluft for att rengéra stilldonets hélje.

SPECIFIKATIONER

Tabell 6 — Specifikationer fér stromférsérjning

Tillverkare FRIWO

Modellnr FW8030M/24

Ineffekt 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Uteffekt 24V DC, 1,25A

Specifikationer for stromférsorjning

Tabell 7 — Enhetsspecifikationer

1,3 kg (2,9 pund) (storlek 24 kategori 2)
1,5 kg (3,3 pund) (storlek 27 kategori 5)
1,6 kg (3,5 pund) (storlek 30 kategori 8)

Enhetens vikt

174 mm (6 7/8 tum) (storlek 24 kategori 2)
180 mm (7 1/16 tum) (storlek 27 kategori 5)
188 mm (7 3/8 tum) (storlek 30 kategori 8)

Enhetens strukturhéjd (bild 2)

Rérelseomfang for fotled 33°

Justeringsomrade fér klackhsjd 0-50 mm (storlek 27 kategori 5)

Batterispecifikation

Litiumjon/3 500 mAh/25,2 Wh

Batteriets vikt

521 g (1,15 pund)

Energi for att ladda batteriet

69,9 VAh vid 230 V AC, 50 Hz
59,9 VAh vid 110 V AC, 60 Hz

Primarférpackningens vikt

3,1 kg (6,8 pund)

Primirt férpackningsmaterial

Polypropenplast (PP 5) och polyuretanskum

Enhetens férpackning ar tillverkad av atervinningsbara material.

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

Varning: Undvik att anvianda enheten intill eller staplad pa annan utrustning eftersom det kan medféra felaktig
drift. Om sadan anvindning krévs observerar du att denna enhet och den andra utrustningen fungerar normalt.
Varning: Om andra tillbehér och kablar anvinds 4n vad som specificerats eller tillhandahallits av enhetens
tillverkare kan det leda till att enheten avger 6kad elektromagnetisk stralning eller fir minskad elektromagnetisk
immunitet vilket leder till felaktig drift.

Varning: Birbar RF-kommunikationsutrustning (dven kringutrustning som antennkablar och externa antenner) bor
anvindas pa minst 30 cm (12 tum) avstand frén alla delar av enheten, dven kablar som specificerats av tillverkaren.
Annars kan enhetens prestanda férsiamras.

Enheten &r lamplig fér anvindning i alla miljéer, utom i brandfarliga/explosiva atmosfirer eller dér exponering for
starka elektriska falt och/eller magnetfilt kan uppsta (till exempel elektriska transformatorer, radio-/tv-sidndare
med hog effekt, kirurgisk RF-utrustning, CT- och MRT-skannrar).

Enheten kan vara kinslig for elektromagnetisk stérning fran barbar eller mobil RF-kommunikationsutrustning som
mobiltelefoner och annan utrustning, dven om stralningen fran sddan utrustning ar ldgre dn vad som anges

i CISPR-kraven.
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Tabell 8 — Information om elektromagnetisk stralning

Stralningstest Standard Overensstimmelseniva
Ledningsbunden och utstralad RF CISPR 11 Grupp 1-Klass B
Overtonsutslapp IEC 61000-3-2 Klass A
Spanningsfluktuering/flimmerutslapp IEC 61000-3-3 Overensstammelser

Tabell 9 — Information om elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest Standard Overensstimmelseniva

. . + 8 kV kontakt
Elektrostatisk urladdning IEC 61000-4-2 15 kV luft
Snabba elektriska transienter/ IEC 61000-4-4 +2kV fé)r #rc‘jﬂmférsé?ningskablar
skurar + 1 kV foér ingang/utgangskablar
Stot IEC 61000-4-5 + 1 kV kabel till kabel

+ 2 kV kabel till jord

Spanningsfall

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cykel
Vid 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°
och 315°

0% UT; 1 cykel och
70 % UT; 25/30 cyklar
Enfas: vid 0°

Spianningsavbrott

IEC 61000-4-11

0 % UT; 250/300 cykler

Frekvens (50/60 Hz)

magnetflt IEC 61000-4-8 30A/m
3V
Ledningsburna stérningar 0,15 MHz-80 MHz
inducerade av RF-flt IEC 61000-4-6 6V iISM och amatsrband
mellan 0,15 MHz och 80 MHz
80 % AM vid 1 kHz
10V/m
Utstralade RF-EM-filt IEC 61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz

80 % AM vid 1 kHz

Tabell 10 — Information om tradlés RF-kommunikation

Testfrekvens (MHz) Band (MHz) | Service Modulation Immunitetstestniva (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Pulsmodulering 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Pulsmodulering 18 Hz 28
710
745 704-787 LTE-band 13, 17 Pulsmodulering 217 Hz 9
780
810
GSM 800/900,

870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Pulsmodulering 18 Hz 28
CDMA 850, LTE-band 5

930

1720
GSM 1800, CDMA 1900,

1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Pulsmodulering 217 Hz 28
LTE-band 1, 3, 4, 25

1970
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Testfrekvens (MHz) Band (MHz) | Service Modulation Immunitetstestniva (V/m)
Bluetooth, WLAN,
2450 2400-2570 i(l):fD.l 255/(%/“’ Pulsmodulering 217 Hz 28
LTE-band 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11 a/n Pulsmodulering 217 Hz 9
5785
Obligatorisk information om trdadlésa moduler
Denna enhet innehaller féljande RF-sindare:
Tabell 11 - Tradlésa moduler
Modell Lagstadgade certifikat Typ och frekvensegenskaper Effektiv utstralad effekt

FCC
Innehéller FCC ID:

Modell av WiFi-modul: 2ADHKATWINC1500

ATWINC1500- MR210PB

2412-2462 MHz
(5 MHz-intervall, 11 kanaler)

Kanada
Innehaller sindarmodul 1C:
20266-WINC1500PB

FCC
Innehaller FCC I1D: 2AA9B04

Kanada

Innehaller IC: 12208A-04
Modell av Bluetooth 4.2-

modul: BMD-300 Japan
Innehaller sindare med
certifikatnummer

—= [R]210-106799
@

F1D 2 402-2 480 MHz 0,35 mW/MHz

USA - Federal Communications Commission (FCC)

Denna utrustning har testats och befunnits uppfylla kraven for en digital enhet av klass B i enlighet med del 15 av
FCC-reglerna. Dessa grinser &r utformade for att ge ett rimligt skydd mot skadliga stérningar

vid bostadsinstallation. Denna utrustning genererar, anvinder och kan utstréla radiofrekvent energi. Om den inte
installeras och anvinds i enlighet med instruktionerna, kan den orsaka skadliga stérningar pa
radiokommunikation. Det finns dock ingen garanti att stérningar inte kommer att intriffa i en viss installation.

Om utrustningen orsakar stérningar pa radio- eller tv-mottagning, vilket kan faststillas genom att utrustningen
stings av och sitts pa, uppmanas anvindaren att férséka korrigera stérningen genom en eller flera av féljande
atgirder:

« Rikta om eller flytta antennen pa mottagaren.

« Oka avstdndet mellan utrustningen och mottagaren.

« Anslut utrustningen till ett uttag pa en annan krets dn den som mottagaren &r ansluten till.

- Radfraga aterférsiljare eller en erfaren radio-/TV-tekniker fér att fa hjilp.
Eventuella dndringar som inte uttryckligen godkints av den part som ansvarar for éverensstimmelsen kan
upphiva anvindarens ritt att anvinda utrustningen.
Obs! Exponering for radiofrekvent stralning — Denna enhet far inte vara samlokaliserad eller anvindas tillsammans
med nagon annan antenn eller siandare.

Kanada — Industry Canada (IC)
Denna enhet éverensstimmer med Industry Canadas standard RSS 210.
Drift 4r foremal fér foljande tva villkor:

« den hir enheten far inte orsaka stérningar, och
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« enheten maste klara av alla stérningar, inklusive stérningar som kan orsaka oénskad funktion hos enheten.
Obs! Exponering for radiofrekvent stralning — Installatéren av denna radioutrustning maste se till att antennen &r
placerad eller riktad pa ett sadant sitt att den inte avger radiostralning som &verstiger Health Canadas
griansvirden fér den allminna befolkningen. Se dven Safety Code 6, som kan erhallas fran Health Canadas
webbplats www.hc-sc.gc.ca/rpb

RAPPORTERA ALLVARLIGA INCIDENTER
Alla allvarliga hindelser i samband med enheten maste rapporteras till tillverkaren och relevanta myndigheter.

KASSERING
Enheten och férpackningsmaterialet ska kasseras i enlighet med lokala eller nationella miljsbestimmelser.

ANSVAR
Protesenheter fran Ossur &r konstruerade och verifierade for att vara sikra och kompatibla tillsammans med
varandra och med individuellt anpassade proteshylsor med adaptrar fran Ossur, samt nir de anvinds i enlighet
med sin avsedda anvindning.
Ossur fransager sig allt ansvar for foljande:

« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.

« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra tillverkare.

+ Enhet som anvinds under andra dn rekommenderade férhallanden, anvindningsomraden eller miljser.

Overensstimmelse
Enheten har designats och testats enligt tillimpliga internationella standarder eller internt definierade standarder
ndr ingen internationell standard finns eller giller.
Kompatibilitet med och efterlevnad av dessa standarder uppnas endast nar Ossurs produkter anviands
tillsammans med andra rekommenderade komponenter fran Ossur.
Enheten har testats av ett oberoende ackrediterat laboratorium och funnits uppfylla:
« EN60601-1:2006/A1:2013
« EN60601-1-2:2015
Denna enhet har testats enligt standarden 1SO 10328 med tva miljoner belastningscykler.
Beroende pa patientens aktivitetsniva kan det motsvara 2-3 ars anvindning.

1SO 10328 — mirkning
Kategori Méttl\i,;klt)é:;gs)tning Mirkning

1 52 1SO10328 — P3* - 52 kg
2 59 1SO10328 — P3* — 59 kg
3 68 1SO10328 — P3 - 68 kg
4 77 1SO10328 — P4 - 77 kg
5 88 1SO10328 — P4 — 88 kg
6 100 1SO10328 — P5 - 100 kg
7 116 1SO10328 - P5 - 116 kg
8 125 1SO10328 - P5 - 125 kg
*Faktiska testbelastningar aterspeglar maximal kroppsmassa

ISO 10328 - “P” - “m”kg #) /N

*) Maximal kroppsmassa far inte Gverskridas!

For sérskilda villkor och begréansningar for
A anvandningen, se tillverkarens skriftliga
instruktioner!
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SYMBOLER

IcEiEE

%@b—d = @ 3 |§z§ji

£

Medicinteknisk produkt

Varningssymbol

Se bruksanvisningen

Se bruksanvisningen

BF, patientansluten del

PA/AV

Likstrém

Enheten innehaller elektroniska komponenter och/eller batterier som inte ska kastas med vanliga
hushallssoporna

Skyddad mot skadliga effekter av damm och tillfillig nedsénkning i vatten

Serienummer

Denna sida upp

Omtéligt, hanteras varsamt

Atervinningssymbol

Forvaras torrt

Tillverkarens adress
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EAAHNIKA

NEPITPA®H

AuTO 10 €yypago agopd to PROPRIO FOOT' (PSX02).

H cuokeun givail éva mpooBeTikd cUOTNHA aoTPAYAAOU Kal TIEAUATOG TTOU EAEYXETAL ATTO HIKPOETTEEEPYAOTH.
To mpoidv amoteleitat and ta €€n¢ e§aptipata (Ek. 1):

. OUpa popTIoNG,

2. Evepyomointiig,

3. Tuvdeopog mupapidoeldolg e£apTriUaTOC,

4. Koupri Asrtoupyiag,
5
6
7

—

. EvdeikTikd katdotaong,
. ZEIPlakog aplBuédg povadag,
. Nemideg avBpakovnudTtwv.

AUTO TO TIPOTIOV TTPETIEL VA XPNOIUOTIOIEITAL UE KAAUUHA TIEAMATOG Kal KAATOoa Spectra.
To mapdv €yypago mpoopiletal yla aoBeveic (TPOPBAEMOUEVOL XPNOTEG TNG CUCKEUNG) KAl EMTAYYENUATIEG LYEIQG.

NMPOBAEMNOMENH XPHZH

To mpoidv mpoopileTal w¢ TUAHA VOGS TPOCOETIKOU CUCTAHUATOC TTOU AVTIKABIOTA T AEIToupyia TOU TEAUATOC KAl TOU
aoTPAyAAou Vg ENNEITOVTOC KATW AKPOU.

H kataANAGTNTA AuToU TOU TIPOIBVTOG yia TNV TTPOBeon Kal Tov acBevr| pénel va a&lohoynBolv amno évav emayyeAuartia uyeiag.
To mpoidv mpémnel va TomoBeteital pubuileTal amokAEIoTIKA and emayyeAuatia vyeiag.

0 emayyeAuatiag uysiag mpémel va sival €ovatodotnpévog ané tnv Ossur yia Ty TomoB£Tnon TG GUGKEUNC LETA amd TNV
OAOKAPWON TNG avTioToIXNG EKMaidevonc.

Evéei§eic yia xprion kat mAnBuopéc acOevwv-otoxog
« ETEPOMAEUPOC KVNULAIOG, UNPLAiOG OKPWTNPIACHOG KAl OKPWTNPIACHOG Ue anme§dpBpwon yovatog,
+ AUQOTEPOMAEUPOG KVNUIAIOG, UNPLOIOG AKPWTNPLACHOG KAl AKPWTNPIAOUOG pE ane§apBpwon yovatog.
Agv umapXoLV YVWOTEG avTeVSEIELC.
To mpoidv mpoopileTtal yia Xprion He pecaia emimeda katandvnong, m.x. mepmATNUA.
To 6plo Bdpoug yia To Poiodv gival 125 KIAG.

TENIKEZ OAHTIEX AZOANEIAX
Mpogidomoinon: H xprion mpdBeong KATw AKPOU VEXEL EYYEVH KiVOUVO TITWONG TTOU UMOPE( va 08Ny ol O€ TPAUUATIOMO.
O enayyeAuatiag vyeiag Oa mpémel va evnuepwoel Tov aoBevn yia OAeG TIG 08nyieg mou mepthapBdvel To mapdv éyypa@o Kat
Ol OTTo{EG TIPETTEL VA TNPEOUVVTAL YIA TNV AOPAAR XPrion AUTrG TOU TPOIOVTOG,.
Mposgidomoinon: Eav mapatnpnBei alayn 1} amwAela TN AEITOUPYIKOTNTAG TNG CUOKEUNG 1} €AV N GUOKELH TTAPoUCIAleL
onpadia BAAPNG 1 pBopag mou epmodiCouv TIG KAVOVIKEG AelTOUPYiEG TNG, 0 aoBevri¢ Ba mPEmel va OTapATAOEL T XPrion
TNG CUOKEUIG KAl VA ETIIKOIVWVAOEL PE évav emayyeApatia vyeiag.
Mpocoxn: Ao@UYETE va TOTTOBETAOETE Ta XEPLA 1) TA SAXTUAA KOVTA OE KIVOUUEVEC APOPWOELC.
Mposgidomoinon: H cuokeur Sev gival KATAANAN yla xprion o€ atudo@alpa eOPAEKTOU HelyHaTOG avaloONnTIKwy Ye aépa,
o&uyodvo 1} 0&eidio Tou alwrou.
Mpogidomoinon: e mepintwon pn avapevopevng S1akomig Tpogodoaciag, N CUOKEUT Ba CUUTTEPIPEPETAL OAV UNXAVIKO
TEAMO. ZNUEIDOTE OTI N EUBLYPANUION TOU ACTPAYAAOU UMTOPEL va unv ivat n BEATIoTN.
Mpo&idomoinon: H un avapevopevn anwAELa 1I0XVOG Augavel Tov KivSuvo mTwong.
Inpeiwon: Tuxdv Kakn Aeltoupyia TnG CUOKEUNG ival Suvatd va opeileTal o€ E0QAAPEVO XEIPIOPO fi/Kat puBuIon. O
a00eVAG TIPETEL VO ATTOQEVYEL:

« AmneuBeiag TPOOKPOUTEIC TNG CUCKEUNG.

« YmepPoAikn katamévnon f Kpadaopoug.

« Apaotnplotnteg uPniou emméSou kpouong, ABANTIKEG SpaoTnPIdTNTES, KABWC Kat o€ CLUVONKEC UTIEPBOAIKOU

(POPTIOU Kal EVTATIKAG XProNG.

Inpeiwon: Mnv EMXEIPHOETE VO AQPAIPECETE TA KAAUUHATA 1 VO TPOTIOTTOW|OETE TN GUOKEUH| UE OTTOLOVONATIOTE TPOTTO.
Mpoooxn: Ynodrpata mou meptopiCouv TNV Kivnon tng MEPIOXNG TOU aoTpaydAou, T.x. Adyw UPoug 1 akappiag Tou UAIKoU,
Ba eumodicouv Tn A&ltoupyia TNG CUOKEUNAG.
To mpoidv mpoopiletarl yia xprion and évav pévo acBevn.
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AMAITOYMENA EEAPTHMATA
H cuokeun mapéxetal ue TPoPodOTIKO.

Egapuoyn Ossur Logic

M@ TNV apxIKA EQAPUOYH, 0 EMayyeAATIOg UyEiag Tpémel va xpnotpomomoel Ty epappoyr Ossur Logic mou givat
S1a0éo1un oto Apple App Store. Acite Tn oupBatdtnta the epappoync Ossur Logic e popnTég cuokeuég oTto App Store.
0 acBsvA¢ umopei va xpnoipomnolfoel Ty egappoyf Ossur Logic yla cUvSeon pe Tn CUOKEUN Kal TPAoRACH OE OPICHEVEC
AerToupyieg.

EMIAOTH NPOIONTOX

Acite Tov kKatahoyo tn¢ Ossur 6mou meph\apBaveTal pia \ioTa MPOTEIVOUEVWY £€APTNHATWVY.

Xpnolpomnolfote mpocapuoyeic Titaviou Tng Ossur yia va emtuyete adidBpoxn améSoon.

Inpeiwon: H eykatdotaon Twv mpooappoyEwy Kal n cUo@IEN Twv BISWV OTEPEWONG TIPEMEL VA TIPAYHATOTOIOUVTAL
oUUEWVA WE TIG 08NnYieC TTOU TTAPEXOVTAL OTA AVTIOTOLX CUVOSEUTIKA £yypapa.

BePawwBeite 611 n emAeypévn €kdoon Tou MPoidvTog ival KaTAAANAN yia To emimedo kpoloNG Kat To 6pto BApoug
OUPPWVA PE TOV TTAPAKATW TTiVaKa.

Mpos&idomoinon: Mnv unepfaivete o 6plo Bapouc. Kivduvog BAaBNE Tou mpoidvTog.

H go@alpévn emAoyn Katnyopiag eveéxetal, £miong, va odnyrioel o€ Kakr Aeltoupyia Tou PoidvToG.

Mivakag 1
Bapog o€ kg 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 | 117-125
Bapog ot Ibs 99-115 116-130 | 131-150 | 151-170 | 171-194 | 195-220 | 221-256 | 257-275
Xapn)o eminedo kpouong 1 1 2 3 4 5 6 7
Métpio eminedo kpovong 1 2 3 4 5 6 7 8

OAHTFIEX XYNAPMOAOTHIHE

KdAvppa néApatog Kai kdAtoa Spectra

Mpoooxn: MNa va amo@uyeTe TNV Mayideuon Twv SAKTUAWY, XPNOIUOTIOINOTE TAVTA €va KOKKOAO UTTOSNUATWV.

. TomoBetrote To MéAUa péoa otnv KAAToa Spectra.

2. ApaipéoTte 1o £APTNUA TOU KAAUUUOTOG TOU TIEAUATOG,.

3. Xpnotpomotnote To KatdANnAo (io10) dkpo evog KOKKAAOU UTTOSNUATWY yla va BANETE TO TEAA PE TNV KAATOA
Spectra Héoa 0To KAAUUHA TIEAUATOG,.

—_

4. METOKIVAOTE TO KOKAAO UTTOSNUATWY TIPOG Ta TAVW Y1d va OTTPWEETE TTARPWG TO TIEAUA HECA OTO KAAUMHA TTEAUATOG,.

w

. TomoBetroTe T0 E§APTNHA TOU KOAUMUATOG TTEAUATOC THOW PECA OTO KAAUMUA TTEAUATOG,
6. A@oU oAokANpwBEi N eVBUYPANHION, OTEPEWOTE TNV KAATOA Spectra oTnv mpoBeon yia tnv emiteuén
oTeEYavVOToinoNnG £vavTtl okOVNG Kal pUTTIWV.
Inpeiwon: H kdAtoa Spectra mpémel va 1pafnyBei mpog ta mavw yla va amo@euxOei n mapepPOoAr He Ta KIVOUHEVA pHEPN
TOU TTEAMATOG,.

Eav anmaiteital, agpaipéote 1o KAAUPHA TEAMATOG WG £EAG:
1. ApaipéoTte To e§APTNHUA TOU KOAUMUATOG TOU TTEAMATOG,.
2. Eloaydyete o KaTAANAO AKPO (LUTEPOS) EVOG KOKKAAOU UTTOSNUATWY TTHOW armd To TEAA.
3. ImpwéTe T0 KOKAAO UTTOSNUATWY TIPOG Ta KATW Kat TPaBrETe To méAUa £§w amd To KAAUPUA TTEAUATOG.
4. ApaipéoTe MAPWG TNV KAAtoa Spectra.

Mp6Bean

SUVAPHOAOYNOTE TNV TPOBEDN E TIG IOXUOUOEG OUOKEVEG.

Npoe&idomoinon: Kivduvog Sopkic BAAPNG. Ta eaptripata and GAOUG KATAOKEVAOTEG Oev €XOUV SOKIUAOTE Kal
evéxeTal va IPoKaAéoouv UTIEPBOAIKO POPTIO OTO TTPOIOV.

MNposgidomoinon: EEac@aliote Tn owoTr MPoodptnon akoAouBwvTaAG TIG IoXUOUOEG 0dnyieg cuvappoAdynong Tou
mpoiévToC.

Mpoooxn: Mnv xpnopomnolgite oprveg mtépvag. Ot o@riveg mTépvag Ba mpokaléoouv mpowpn ¢Bopd.
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OAHFIEX EYOYTPAMMIZHZ
Mpwv amé T uBuypduIon Kat TN PUBLICN, N CUCKELR Ba MPEMel va sival evepyomoinuévn kat ouvSedepévn oto Ossur
Logic App.

Apxiki) pu6uuion

Evepyomolnote Tn CUCKEUN.

Metd tnv evepyomoinon Tng cuokeung, Suo mopTokahi Auxvieg otov SaktuAo evdeifewv LED Ba umodei§ouv 6t anarteitat
apxIkr pUBUION.

H puBuion amoteleital anod mévte Bruata.
1. EuBuypdppion aotpaydhou
2. Apxikn euBuypdaupion
3. Dynamic euBuypdppion
4. Autopatn mpooapuoyn
5. Mponyuéveg pubuioeig
To evSelKTIKS TNG CUOKEUNG UTTOSEIKVUEL TNV TTPG0S0 TNG pUBUIoNG (Mivakag 2).

Ev6uypdpupion actpaydlov (xwpic va éxet popeBei n mpoOeon)

Me v euBuypdapion actpaydAou pubpuiletal n ywvia tou aotpaydhou, e§ac@alifovtag BENTIOTN 0TACH CWHATOG

ave€apTHTWE TOU UPOUG TAKOUVIOU TOU TTATTOUTOLOU.

Inpeiwon: H cuokeun mpémel va gival TomoBetnpévn o€ KatdAAnAa umodripata mpiv and tnv eKTEAeon TG euBLYPAUIONG

aotpaydiou.

Inpeiwon: To e0pog pUBUIONG Tou UYoug MTépvag ival 0-50 mm (2"). Edv To UYog nTépvag unepPaivel Ta 50 mm, n

OUOKEUN EKTTIEUTTEL €va NXNTIKO orpa Kat Sev mpooapuoletal 0to VYOG,

. TomoBetoTte KATAMNNAO UTTOSNHA 0T CUCKEUN Kal BeBaiwBeite 6Tt 0 acTpdyalog Kiveital EAeVOepa.

2. TomoBeTrOTE TN CUOKELN O€ emimedn em@dvela kat BeBaiwbeite 611 eival MARPWS POPTIOUEVN KAl EVEPYOTTIOINUEVN.

3. EKKIVAOTE TNV EUBUYPAPMION aoTPAYAAOU TTATWVTAG TO KOUMTT AEtToupyiag ypriyopa 800 gopEg S1adoxIKA 1) HEow
NG EPAPHOYIG

4. H ouokeur} Ba nxroel pia opd emPBeRaiivovtag TNV EKKIiVNON Kal To eVOEIKTIKO Ba avayel, SeixvovTtag Ty eEENEN

NG evbuypdupiong (Mivakag 2).

. O evepyomoinTng Ba PETAKIVIOEL TOV A0TPAYAAO 0TNV KATAANNAN Béon.

6. Edv mpaypatomoinBei emtuxwe, n cuokeur Ba eKTEMPEL Evav NXNTIKO TOVO auavopevng évtaong Kal To EVOEIKTIKO
Ba avapoofBrvel pe Aeukd xpwpa. Eav n Sadikacia dev gival emTuxnig, To evEEIKTIKO Ba avaBooPrivel pe Kitpivo
XpWwpa, umodelkvuovTag 6Tt n Sladikacia mpémel va emavaAn@Osi.

—

w

Apxikn evuypdpupuon (Eik. 3)
Z10X0¢ EVOUYpAppHIONG
H ypapun avagopdg eubuypdupiong (B) mpémet:
— va SiépeTal amd To Pecaio onpeio TNG BrKng ite oTo emimedo Tou emyovaTtidikov TévovTa ite 0To eMimeSo Tou
LOX1aKOU KUPTWHATOG (A).
— TIEQTEL OTO ONUEIO TOU 1/3 OTO ECWTEPIKO TOU KANUUHUATOG TOU TTEAUATOC,.
Inpeiwon: AWoTE MPOTEPAIOTNTA OTNV EVBUYPANION TOU YOVATOU €vavTi TNG EVBUYPAUUIONG TOU TTEAUATOG GV UTTAPXEL
avavtioTolyia.

0dnyiec evbuypappiong

. TomoBEeTHOTE TO MEAUA £TOL WOTE N YPApUN avagopdg eubuypdupiong (B) va mégtel oto onpadt tou 1/3 oto
E0WTEPIKO TOU KAAUPHMATOG TOU TIEAUATOG (L€ TO KAAUMHA TOU TTEAMATOG KAl TO UTTodnua tomoBetnuéva). ESetdote
NV eEWTEPIKN TIEPIOTPOP TOU TTOSI0U.

2. XpNOIUOTIOIOTE TOUG KATAAANAOUG TIPOCAPHOYEIG Yia VO CUVOETETE €iTe TN BriKkn &iTe TO yovaTo 0To MEAMA Kal va
KaBopioete To 6WOTO VPO TOU KEVTPOU TOU YOVATOU.

. Ev xpnotporoleite mpooBeTikd yovato: TOmoBeTHOTE TO yOVaTo GUHPWVA HE TIG 0dnyieg EVBUYPAUIONG TOU YoVATOoU

4. TV €§w MAeupd TNG ONKNG, KAVTE éva MPWwTo onuddt (onueio avagopdg euBuypARUIONE) O0To Péoov TNG ONKNG ite
o710 emninedo Tou emyovaTiSIKoU TEVOVTA E(TE OTO EMIMESO TOU 1OXIOKOU KUPTWHATOG (A). KdvTte éva deUTtepo onuadt
oTO péoov TNG OrkNnG mepipepikd (E). ToaPri§te pia ypappn mou va mepva Kat amé ta Svo onpadia.

. TomoBetrote TN BriKN £T0L WOTE N Ypaupr avapopdg eubuypauuiong (B) va mepvd amé To onueio avagopdg
gvBuypdapuiong ().

—

w

w
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6. EMA£ETE TIG KATAMNAEG YWVIEG yia TNV KAPYPN/EKTAON KAl amaywyr/mTpooaywyn yia Tn 8ikn.
7. EQv xpnoipomoleite mpooBeTikd yovato: XpnoIHomoIoTe Toug KATAANAOUG TPOCAPLOYEIG YA VA CUVOECETE TN
Onkn pe Tnv mpoBeon.

Zratikn evbuypduuion
— BeBaiwBeite 611 0 acBevrig oTékeTal pe ioo Bapog kat ota SUo média.
— ENéy&te yia 1o owoTtd PnKog tng mpdOeonc.
— EAéy&te TV eowTepIkn / eWTEPIKN TIEPIOTPOPN.
— ENéy&te yla owoTo opTio oTo SAKTUAO Kat Tn mTépva.

Avvapikn evlvypduuion
Inueiwon: H eubuypduuon mpémet va oToxeUEL 0TV EAAXIOTOMOINGN TNG £0W-TAEUPIKNG Kivnong KOTA Tn @Acn aipnong,
KaBwg n umepBoAIKH TTAAyLa Kivnon HMopEi va emnpedcel TV évapén Tng paxiaiog KAUPng Katd tn ¢4aon Tng alwpnonge.
H kivnon amé v ntépva éwg Tn puTn Tou SakTuAou pmopei va emnpeaocTei and ta €§1G:
— Akapyia rtépvag
— MNpooBia-omicOia TomoBEéTnon Tou MPOoIGVTOC.
— Paylaio-meApatiaio Kapyn
— XapaktnploTtikd umodnudtwv

EetdoTe TG akdAoUBEG evépyeleg eav XpeldeTat:
JuumTWHATA
— To mpoiodv emoTtpé@el o€ eminmedn B¢on mMOAL ypriyopa (o acBevrig Oa viwbel oav va Bubiletal og omry)
— Amarteital TEPIOOATEPN EVEPYELA Yia TNV avdBaon oTtn PUTN Tou SAKTUAOU
— AioBnpa peydhng akauypiag oto SAktulo
— Ymepéktaon yovatou
Evépyela
— ENéy€te Tig 0dnyieg yia tn oprva (eav umdpyouv)
— Metatomiote Tn O”Kn MPOG Ta EUMPAC (1} TO MPOIGV TIPOG Ta TToW)
— E€etaote ™ paylaia kapyn
— EAéy&te Tn mTépva Tou umoSHHATOC Kal TV amédoon Tou umodrpatog

JupmTwpaTa
— Tayeia Kivnon anod Tnv ntépva €wg Tn PUTN Tou SakTuAOU
— Kakog éeyxog TnG mpdBeanG KATd TNV apxIKr EMaQn
AioBnon eAGXIOTNG EVEPYELQG EMOTPOPNS
— MoAU pikpr) WONon amé 1o ddxTuho
— To ydvaro yivetal acTabég
Evépyela
— ENéy€te 116 0dnyieg yia tn oprva (eav umdpyouv)
— Metatomiote Tn O”Kn MPOC Ta Tiow (1) TO MPOTdV TPOG TA EUTTPOC)
— E&etdote Tn meApatiaia kapgn
— EAéy&te Tn mTépva Tou umoSHKATOC Kal TNV amédoon Tou umodrpatog

Autépatn mpocappoyn
H autépatn mpooappoyr mpaypatonolei Babuovopunon Tng CUCKEVRE WOTE va Talptdlel oto Badiopa tou acbevoug.
Mpwv TNV Mpaypatonoinon TG AUTOUATNG TTPOCAPHOYNG
« E€aopaliote mpdoBaon Tou acBevoug oe emimedo S1adpopo 0To £85aPOg, UE UKOG TTOU VA ETTAPKEI VIO TNV EKTENEON
TOUAAXIOTOV 15 BNUATWY EMAPKOUG URKOUG Xwpig Stakor, pe otabepr Taxutnta mou Ba emAégel o iSlog.
» BeBaiwBeite 6T1 n em@dvela Tou Sladpopou gival eVTEAWG MIMedN. ZUVIOTATAL N EKTEAEDN TNG AUTOHUATNG
TIPOCAPHOYNAG VA YIVETAL OE ECWTEPIKO XWPO.
Inueiwon: H cuokeur Sev Ba avaonkwoel 1o ddktulo oto Badiopa oe emimedo €6agog katd tn dtadikacia TnG autdpaTNG
TPOCUPHOYAC.

Na va EKTEAECETE TNV AUTONATN TIPOCAPHOYR
1. Zntote and Tov acbevr) va otabei akivnTog.
2. EvepyoToIOTE TV QUTOMATN TTPOCAPHOYH XPNOIMOTOIOVTAG Thv e@appoyr Ossur Logic.
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3. Mia Aeukn @wTevr évoelfn oto eVOEIKTIKO KaTAoTaong avdpel yia va emPBeRalIoEL OTL N AUTOUATN TIPOCAPHOYN EXEL
Eexvrioel (Mivakag 2)

4. Zntote and Tov acBevn va epmaTroel o€ euBeia ypappn ot enimedo £8agog pe Taxutnta Badiong mou Ba emAégel
0 {610¢, amoPeLYOVTAG TIG OTPOMEG I TO TTEPTIATNHA OE NUIKUKALO. TO EVSEIKTIKO B0l AVAPEL UE AEUKO XPWHA HE TN
@OPA TwV SEIKTWV TOU POAOYLOU, SEIXVOVTAG TNV EMTUXI KATAYPAPH TWV BnUATwy.

Inpeiwon: Eav o 51adpopog dev gival apkeTd PeYANOG yia TNV ekTéAeon 15 BnudTtwy eMapkoUG Hrikoug, Ba Tipémel va
50600V 08nyieg oTOV 010BEVI VA OTAUATACEL va YUpIoEL Kat LETA va ouveyioel va Badilel og eubeia ypapun.

. Eav mpaypatomoinBei emtuxwe, n cuokeun Ba ekmEPPEL Evav NXNTIKO TOVO au§avopevng £VTaong Kal To eVOEIKTIKO
Ba avapooBrvel pe Aeukd xpwpa. Eav n Sadikacia dev gival emTuynig, To evEEIKTIKO Ba avaBooPrivel pe Kitpivo
Xpwpa, umodelkvuovTag 6Tt n Stadikacia mpémel va emavaAn@Osi.

w

Avtipetwmon mpoBAnpaTwv
Edv n autépatn mpocappoyri Sev ohokANpwOEi pe emTuyia:

BeBaiwBeite &T1 n euBuypaupion gival cwoTH.

BeaiwBeite 611 dev undipyxouv MPoPaveig amokAioElG BNHATIOHOU, OTIWG CNHUAVTIKOG SPETAVIOHOG 1) TTEPIOTPOPH,
KaBWG auTég evoéxeTal va eumodicouv Tnv emtuxr) oAoKAfpwaon TG S1adIKaciag auTOPATNG TPOCAPHOYAG.
BefaiwBeite 6Tt 0 aoBevri¢ mepmatd pe otabepn TaxvTnTa.

BeBaiwBeite 6T1 0 aobevric Sev mepmatd SiaypagovTtag KUKAO i 6Tpo@H.

Edv n autopatn mpooappoyn dev empPeBaiwbdei petd amd 15 Bripata emapkoug URKOUG, TTPETEL va emavaAn@Oei uéxpt
va givat emruxic. H ouokeur Sev Ba Aettoupyei Kavovika HEXPL va OAOKANPWOE( EMTUXWE N AUTOUATN TTPOCAPHOYH.
H autépatn mpooapuoyr mpémnel va emavalapBAvetal ETA amd alayég oTtny ubuypappion.

Edv ot Auyvieg LED avaBoofrivouv pe kitpivo xpwua, n Stadikacia mpémel va emavain@Oei.

Mponyuéveg puBpuioeig

O mponyuéveg AetToupyieg, OTIwG N TPOoappoyr OKANAG Kat pAPTTag, HTOPOoUV va puBUIoTOUV HE akpifela oTnV epapuoyn

Ossur Logic.

Mivakag 2 - ApXIkn pUBHIGN

Awdikacia Epgavion évéeigng Kataotaon ouokevrg
Amatteital n apxikr pubuion
Apxiki pUBuion Anarteitat autépatn

TIpPOCaPHOYH

Anaiteitat pUBuIoN VYoug
MTépvageubuypappion
actpaydlou

EvBuypappion actpaydaiov
Avutopatn mpocappoyn

EmBefaiwbdnke n évapén tng
Siadikaoiag

H dadikacia Bpioketal og eEENEN

H diadikacia oAokAnpwOnke

226066

H Siadikacia amétuye
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XPHZH
AsgiToupyia TnG oUCKEVG
Evepyomoinon TnG GUCKEUNG
1. MatAOTE KAl KPATAOTE TTATNUEVO TO KOUMTT AEITOUPYIAG yla TTEPIocOTEPO amnd 1 SeuTtepOAenTa.
2. H ouOKeUn EKTTEUTEL TPELG TOVOUG auEavopevng évtaong kat Soveitat.
3. ‘Otav 10 eVOEIKTIKO KATAoTAONG avaBooPrvel Pe TPACIVO XpWHaA, N CUCKEUN €ival £TOLN yia Xpnon.
Amevepyomoinaon TnG GUGKEVNG
1. TlaTAOTE Kal KPATHOTE MATNUEVO TO KOUMTTE AEITOUPYIAG YIa TIEPIOCOTEPO Ao 4 SeuTtepOAEMTA.
2. H OUOKEUN EKTTEUTTEL TPELG TOVOUG HELOVHEVNG EVTAONG KAl ORAVEL
TUvSeoN ME TNV EQapHOYR
1. EVEPYOTIOINOTE T CUCKEUN).
2. Avoi&Te TNV epapuoyr Kal akohouBRoTe TI 0dnyieg oTnV pappoyn.
Inpeiwon: O amartoupevog Kwdikog PIN avaypd@etal oTnv €TIKETA TTOU BPIOKETAL OTO TTIOW HEPOG TNG CUOKEUNG (BA.
evétnta «fleptypagri ouuBoiwv»).

Mmarapia

Mpo&idomoinon: H xprion EATTWHATIKOU TPOPOSOTIKOU eVOEKETAL VA TIPOKAAECEL NAEKTPOTANEia.

Mpogidomoinon: AMocuVSEETE TAVTA TO TPOPOSOTIKO ATIO TN CUCKEUN TIPIV amrd TNV EQAPUOYN.

Mpocoxn: XpNnOIUOTIOIEITE ATTOKAEICTIKA TO TIAPEXOUEVO TPOPOSOTIKO. Mn XPNOILOTIOLEITE SIAPOPETIKO TPOPOSOTIKO.
Mpogoxn: O cUVOEOHOG POPTIONG TNG PITATAPIAG Eival EMVIKEAWHEVOG KAl UTTOPE( va TIPOKAAETEL OANEPYIKEG AVTISPAOELG.
H ouokeun punopei va opTioel ite ival evepyomoinpévn €iTe gival amevepyomotnuévn.

®doption
. ZuvdéoTe To TpoodoTikd otny mpila.

2. YuvdéoTe To TPoPodoTIKO 0T BUPa POPTIONG TTOU BPICKETAL OTO TOW PEPOG TNG CUCKEUNG.

3. Metd amnd Aiyo, To evOEIKTIKO UTTOSEIKVUEL TO eMTiMeSo POPTIONG TNG Umatapiag Ke MPACIVEG Auxvieg Tou avdBouv
oTaBePd Kal TN pOpTIoN pE TpAactvn Auxvia mou avaBoofBrvel. Eav to 1pogodotikd amoouvSedei katd T ¢opTion, To
eVOEIKTIKO TNG pmatapiag evOExeTal va cuveyioel va avaBoofrvel yia Aiyo.

4. MeTd am6 Tn ¢OpTIoN, amocuVSEDTE TO TPOPOSOTIKG armod Tn Bupa dpTIoNG.

5. AocuVO£0TE TO TPOPOSOTIKO Ao TNV TPIfa Yia eE0IKOVOUNON EVEPYELQG.

H cuokeun Ba evepyomoinbei autépata 6tav anmocuvdedei To TPOPOSOTIKO.

Inueiwon: Xpetadovtal mePImou 4 WPEC yia va GOPTIOTEL N Urmatapia TG CUOKELNG 0Tav e€avTAnOEel TARPWG.

Doprtilete KAONUEPIVA TNV pratapia yia BEATiotn amodoon.

Inpeiwon: Aev eival Suvatd va uneEpPOPTIOTEL N urmatapia.

Inpeiwon: Mia MARpw @opTIcUEVN puratapia umopei va éxel Sidpkela amd 24 éwg 48 wpeg, avaloya peE To emimedo
SpaotnpEIOTNTAG.

Inueiwon: H pmatapia propei va goptioTei povo oe Beppokpaoieg petadl 0°C kat 45°C. EQv eMKEIPNOETE POPTION EKTOG
aUTWV Twv opiwv, Ba undpéel kaBuoTépnon éwg 6Tou n Bepuokpacia Tng pmatapiag Bpedei vtog Tou KaBopIopEVou EVPOUC.

.

‘Evdei€n emmédov poptione umarapiag
MatAHoTE TO KOUWTTi TOU EVOEIKTIKOU pmmatapiag. Ot mpdAoiveg Auxvieg Tou evOeIKTIKOU pmatapiag Seixvouv tn otddun tng
umatapiag Katd mpocéyylon.

Eminedo 0% 16% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 95%
@opTiong -15% -29% -39% - 49% -59% -69% -79% - 89% - 94% - 100%

e OO0 6 666

EvBuypdupion actpaydlou (apou éxet popebei n mp6Oson)
Me tnv euBuypdpuion actpaydhou pubuiletal n ywvia Tou actpaydhov, e§ac@aii(ovtag BEATIOTN OTACH CWHATOG
ave§apTrTWG Tou LPOUE TAKOUVIOU TOU TIATTOUTOLOU.
1. O aoBevn|¢ mpémel va Bpioketal oe kabBlotn Béon.
2. BeBaiwbeite 6T To MéAA €ival TOTMOBETNPEVO O€ EMIMESN EMPAVELQ, LE TN OONA VA EQATITETAL OTO £5A¢POG aTTO TNV
ntépva éwg Ta SayTula.
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. EKKIVAOTE TNV EUBUYPANUION aoTPAYAAOU TTATWVTAG TO KOUUTT Agitoupyiag ypriyopa SUo @opég Stadoxikd iy péow
NG EPAPHOYNG

4. H ouokeun Ba nxnoet pia gopd emPBePaiwvovtag Tnv ekkivnon Kat 1o evOelkTiko Ba avayel, Seixvovtag tnv e€€NEn
NG evbuypdupiong (Mivakag 2).

. ‘Otav n cuokeun NXAOEL Eavd, AVAONKWOTE TO TTEAA amd To €8aPOg¢ yIa va EKTENECTEL N TPOCAPOYT TOU
aotpaydiou.

6. O gvepyomoinTrig Ba HETAKIVATEL TOV A0TPAYANO 0TNV KATANNAN B€on.

. Eav mpaypatomoinBei emtuxwe, N cuoKkeun Ba eKMEPPEL Evav NXNTIKO TOVO au§avopevnG £VTaong Kal To eVOEIKTIKO
Ba avapoofBrvel pe Aeukd xpwpa. Eav n Sadikacia dev gival emTuyig, To evEEIKTIKO Ba avaBooPrivel pe Kitpivo
Xpwpa, umodelkvuovTag 6Tt n Stadikacia mpémel va emavaAn@Osi.

w

~N

Ymootnpi{ouevec 5pactnpIoTnTeg

Eav n ouokeun Sev pnopei va petafei otnv emBupnth 6€on, Ba oTapaToel va Kiveital.

Inpeiwon: H ouokeun, og @don aiwpnong, umopei va kivnBei pévo otav dev epappoletal miéov Bapoc. H pikpn didpkeia
™G eaong aiwpnong (katw amo 0,4 SeutepdAenta), Ta Baptd umodripata, n Stakomr TNG eaong alwpnong f Emaer Tou
TEAMOTOG PE TO €8a¢og, eVOEXeTAl va 08NYNOEL OE ATeNR Kivnon paxlaiag Kauynge.

Badéiopa o eminedo é5agpog

« H ouokeun mpooappoletal autdpata oTny TaxuTnTa Kat 1o oTul BAdiong Twv aoBeviv.
Inpeiwon: Tuxdv Spemaviopog i un puotooyikr mAdyla kivnon evdéxetal va epmodioel Tnv évapén tng paxtaia Kapyng
KATA TN 9AoN TNG AwpPnong.

Avapaon emkAvoUg em@Aaveiag
+ e eMKAWVEIG EMPAVEIES, N CUOKELT AVUPWVEL OTASIOKA TO SAKTUNO CUHPWVA HE TIG MOIPEC TNG KAIONG.
« Katd tn gdon aiwpnong, n cuokeur Ba avaonKwoel To SAKTUAO Yla va TTApEXEL EMITAEOV amdoTaoN amo To €5a¢og.

Katapaon emkAivoug emepaveiag

« Ytnv katdBaon, n CUOKEUN XapNAWVEL TO SAKTUAO.
Inpeiwon: Aev gival amapaitnto va apyiet n Kivnon pe £éva CUYKEKPIUEVO AKPO KaTd Tn Stdpkela avaBaong i katapaong
EMKAIVWV ETPAVELWDV.
Mpos&idomoinon: H avaBaon 1 n katdpaon emMKAVWY EMPAVEIWY AVw Twv 15° UMOPE( va TPOKAAEDEL EVEPYOTTOINON TNG
AEITOUPYIOG AVTATTOKPIONG OKAANAG,.

AvaBaon okaiag

« Katd tnv avapaon okdhag, n cuokeur} Ba avaonkwaoel To SAKTuAo.

« H évap&n tng Kivnong pe tTnv mAeupd mou QEpeL TV TPAOEON OTO EMAVW OKOAOTIATL TIAPEXEL TIPOCAPUOY OKAAAG
HETA amo To SeUTEPO Bripa TNG TPOOEONG OTIG OKANEG.

« H évap&n tng Kivnong pe tTnv uyiri TAEUPA OTO EMAVW OKANOTIATI TTAPEXEL TTPOCAPHOYH OKANAG LETA aTTO TO TTPWTO
Bripa tng mpdéBeon.

« ‘Otav TeAewoeTe TNV avaBaocn TnG oKAAAG Kal TatrHoeTe o€ eminedo £5a¢og, Oa xpelaoTei éva Bripa yia va
TIPOCAPUOOTE( N ouoKeLn oTn Béon Tou emméSou e5d@poug.

Katafaon og kKA\ijpakootaoia
« Katd tnv katafacn okAAag n CUCKEUH AVAONKWVEL TO SAKTUAO.
+ TomoBetrioTe OAOKANPO TO TIEAUA OTO OKANOTIATL.
+ H évap&n Tng Kivnong pe TNV Meupd ou QEpeL TNV TPOBECN KATA TNV KATABACN OKANOTIATIWV TIAPEXEL TTPOCAPHOYN
OKANAG PETA a6 To SeUTEPO Bripa TNG TPOBEDNG OTIG OKAAEG.
« ‘Otav @tdoeTe 070 TENOG TWV OKANOTIATIWY, Ba XpElaoTEl éva Bripa yla va TPOCAPUOCTE ) GUCKEUH OTO OUSETEPO
enimedo Tou edapoug.

Inueiwon: EGv katd tn Aertoupyia avtamokpiong okAAag yivel ailoOntr n mieon otn Brikn, o acBevri¢ mpémel va
EMIKOIWVWVIOEL UE TOV EMAYYEAUATIO UYEIQG TTOU TOV TTapakoAoubEi, 0 omoiog pmopei va aANAEEL TNV avTamokplon okaAag
Yl vl LEWWOEL QUTAV TNV TTiEON 0TN BnKn.
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Nerroupyia xaAdpwong
« Xtn AEITOYPTIA XAAAPQXHE 10 umpooTivéd pépog Tou mEAUATOG €ivatl TARPWS XapnAwévo oto €5a¢og yia va
emTpéPel pia mo ekoLpaoTtn Béon.
« Tl va EMaVaQEPETE TN CUOKEUN O€ OUSETEPN KATAOTAON, TATAOTE TO MEAUA OTO £50¢Og.
« HAEITOYPIIA XAAAPQZHS eival amevepyormoinuévn amod mposmAoyr). Mmopei va Stapopewbei otnv epappoyn
Ossur Logic Mobile App.
« ‘Otav kaBeoTe, ouviotatal va evepyoroleite Tn AEITOYPTIA XAAAPQIHS.
Mertoupyia e§680v kapékAag
‘Otav evepyoroinBei n AEITOYPTIA EZOA0Y KAPEKAAZ, n cuokeun] Oa petaei o€ paylaio Kapyn, EMTpEMOVTAG OTOV
a0Bgvr) va AuyioeL To yovaTo Kal va TOOOETHOEL TO TTEAUA KATW TNV KAPEKAQ, TTAPEXOVTAG KAAUTEPO EAEYXO TNG
petapaong and tnv kabiot otnv 6pOia Bon. O aotpdyahog Ba emoTpéPel 0TV 0USETEPN BEoN PETA TO TIPWTO PrApa.
H AEITOYPTIA EZ0A0Y KAPEKAAX pmopei va Stapop@wdsi péow tng epapuoync Ossur Logic Mobile App.
Eav H AEITOYPTIA EZ0OA0Y KAPEKAAX eivai evepyomoinuévn, n €€08o¢ and tn AEITOYPIIA XAAAPQXHY Oétel tn
ouokeur o AEITOYPTIA EZOA0Y KAPEKAAX.
Eav n AEITOYPTIA XAAAPQXHS gival amevepyomoinpévn, aAdG n AEITOYPTIA EZ0OA0Y KAPEKAAX givat
EVEPYOTIOINUEVN, O ACOEVIAC TTPEMEL TTPWTA VA EKTEIVEL TO TIOSI (KAl OUCIAOTIKA Va 10ENOEL ot AEITOYPTIA
XANAPQIHY) mpotou yivel Suvatr| n eicodog otn AEITOYPTIA EZ0OA0Y KAPEKAAZ.
Edv n AEITOYPTIA XAAAPQZHX eival amevepyomnoinuévn, aAa n AEITOYPTIA EZ0A0Y KAPEKAAX eivat
EVEPYOTIOINUEVN, O A0OEVAG TTPETEL TTPWTA VA EKTEIVEL TO TIOSI (KAl OUCIAOTIKA va 10ENOEL ot AEITOYPTIA
XANAPQXHY) mpotou yivel Suvatr n eicodog otn AEITOYPTIA EEOA0Y KAPEKAAZ.
Kataotaon 6p6iag otaong
+ ‘Otav OTEKEDTE, N CUCKEUT AEITOUPYEI GOV KAVOVIKO TIEAMA TIOU ArmoBNnKEeVEL KAl EMIOTPEPEL EVEPYELQ.
«+ ‘Otav OTEKEOTE, N KAMYN TOU 1oXioU Kal N TomoB£TNoN TOU MPOCOETIKOU MEAUATOG MITPOOTA Ao TO LYIEG TTOS1 Ba
Béoe1 T ouokeur) o AEITOYPTIA XAAAPQIHY kat Oa petafei oe meApatiaio Kapyn.
+ H éktaon tou 1oxiou and tnv B€on kKApYNng MPOKAAEL TV Kivnon Tou aoTtpaydAou miow oTtnv oudétepn Bon.
Kapyn yovarog
« ‘Otav yovariete, n ouokeun Ba €10éABet otn AEITOYPTIA XAAAPQXHZ, emtpémovTag pia mo XaAapr otdon pe
Aydtepo unepBONIKR KAUYN TOU YOVaTOG,.
0O&nynon
Katd tnv 08rjynon oXriuatog, n GUCKEUN TIPETTEL VA Eival OTTEVEPYOTTOINUEVN.
Mpocoxn: H akolaola Kivnon Tou acTpaydAou UIOpPE( va EMNPEACEL TN AElTOUpYia TwV TTEVTAA TTOU EAEYXOULV TO PPEVO 1Y/
KOl TO YKA(L Katd TNV 0drjynon.

E180moIf0&Ig CUOKEVRG
Avatpé€te otov Mivaka 4 yia Tov KatdAoyo €150ToICEWY TNG CUCKEVNG Kal TNV MEEynon TouG.

Mivakag 4 - MpocOeta oxoAa

Epgpavion évéeiéng Hxntikég e16omomosig Kataotaon ouokevrg

Kavovikn

AY .. . . .
H ouokeun givat evepyomoinpévn Kat Aeltoupyei cwoTa.

XaunAf prratapia

3 nxnTIkéG e1domotoeig To eninedo @opTIONG pmatapiag ivat KATw anoé 15%

Tpaipa
AY Anarteital emavekkivnon, emotpéPte Tn ouokeun otnv Ossur yia oépPig
€4V T0 OQANUA OUVEXIOTEL

Kpicipo cpaipa

10 nxnTikéc e1dorofoeic H ouokeun Sev Aertoupyei, emotpéPte tnv otnv Ossur yia 6£pPig




Epgpavion évéeiéng Hxntikég e16omomosig Kataotaon ouoKevng
2 ot au€avopevng Mpaypatomnoleital cUvdeon
évtaong Tivetal o0vdeon otnv epapuoyr Ossur Logic
ANY 2 fixol pelovpevNng Mpaypatomnoleital amoocuvdeon

évtaong TiveTal amoouvSeon amd v epappoyn Ossur Logic
Tuvdedepévn

A/Y H cuokeun eivai evepyomoinpévn kat AelToupyEi oWOTA Kal gival
ouvdedepévn otnv epapuoyn Ossur Logic

Ka@apioudéc kat ppovrtida

JuvioTdTal va S1aTtnpEiTe TN CUOKEUN O€ KaAR KatdoTtaon kaBapi{ovtag TOKTIKA TNV EEWTEPIKN EMPAVELA TNG.

KaBapioTe pe éva uypo mavi kat éva Ao oamouvl. ITEYVWOTE PE £va TTavi PETA Tov KaBaplopo.

Mpoooxn: Mnv xpnolponoleite SIOAUTES IOXUPOTEPOUG ATTO TNV ICOTTPOTIUNIKY) OAKOOAN, KABWG aUTO UIMOPEL va TTIPOKOAEDEL
umoAbuon Tou UAIKoU.

Mpoooxn: Mn xpnotuomoleite memeopévo aépa fi MGAKEG vepOU UTIO TTHEON Yia TOV KABAPIOUO TNG CUCKEUNG.

Inpeiwon: H ouokeun dev mapadideTal o€ AMOOTEIPWUEVN KATAOTAON OUTE TIPOOpPICeTal YIa ATOCTEIPWON.

NepiBarlovTikég cUVONRKEG

H cuokeun umopei va xpnotponolindei o uypo ry und vypacia mepiBANov kat va Bublotei o vepd BaBoug éwg 1 pétpou yia
péyloTo Stdotnua 30 AemTwv.

Eivat avBekTIkn o€ ema@n pe: YAUKO vepd, e@idpwaon, oUpa Kal Amag Spdong camouvia .

Eival avBekTikn £miong o€ mepIoTACIaKN €KOETN O€ AAMUPO VEPO, AUHO, OKOVN Kalt Bpwid. H cuvexng ékBeon dev emtpémeTal.
Mpoocoxn: Kivduvog BAAPNG TNG CUOKEUNG £Av ekTeDET 0€ XAwpPIwPEVo vePO.

JTEYVWOTE PE éva TTavi HETA amo emagn e YAUKS vepd 1y uypaoia.

KaBapiote pe YAUKO vepod peTd amd €kBeon og AANa Lypd, XNHIKE, dupo, okdvn i BPwHIA KAl OTEYVWOTE UE €va TTavi.

Acgite moleg mepIBAMOVTIKEG OUVONKEG LloXUOUV yia To TTpoidv oTov Mivaka 5.

H amodoon tng pnatapiag emnpedletal oe Oeppokpacieg katw amod -10°C (14°F)  mdvw amd 45°C (113°F), kAT mou umopei va
0odnynoelL o€ TIPOEISOTIOINOELG UImaTapPiag 1 va eumodioel TN CUOKELN va AeIToupyei dTIwG avapévetal.

Inueiwon: Napatetapévn ékBeon og Beppokpacieg katw anod 0°C umopei va odnyroel o€ SUCAEITOUPYIA TNG CUCKEUNG.

Mivakag 5 MNepiBalNovTikéG CUVORKEG

. . . Mapaterapévn

Xpron ®doption AmooToAn anoBrixevon

o -10°Céwg 45 °C 10°C€wg40°C -25°Céwg70°C 0°Céwg45°C
PHOKP! (14 °F £w¢ 113 °F) (50 °F £wg 105 °F) (13 °F £wg 158 °F) (32 °F éw¢ 113 °F)

0% £wg 100%, pe 0% £w¢ 100% OXETIKA 10% €éw¢ 100%, pe 10% €wg 90%, Xwpig
IXETIKN vypaocia OUMITUKVWON vypagcia (xwpig OUMTTUKVWON OUMMUKVWON

uSpaTuwV OUUTTUKVWON USPATHWY) | LSPATUWY uSpaATUWV
Atpoo@aipiki mmieon | 700 hPa éwg 1.060 hPa | 700 hPa éwg 1.060 hPa 700 hPa £w¢ 1.060 hPa 700 hPa éw¢ 1.060 hPa

ZYNTHPHZIH

To mpoidv Kat n ouvoAikn TPoBeon Mpémel va e§eTaotouv and emayyeApatia vyeiag. To Staotnua Ba mpémel va kaBopiletat
Ue Bdon T SpaoctnploTnTa Tou acbevVoUC.

O aoBevii¢ mpémel va emMBewpei TAKTIKA Tn ouokeun. EGv omoladnimote otiyuri mapatnpnOei acuviBiotn kivnon i Bopd
TOU TTPOIOVTOG, 0 a0BEVG TIPEMEL va SIAKOYEL TN XPrON TNG CUCKELNG Kal va areuBuvOei otov emayyeAuatia vyeiag.
Mpogidomoinon: Mnv MIXEIPEITE VA EMOKEVACETE T CUCKEUN 1 VA AQAIPECETE TA KAAUUPATA TNG. Kivouvog
TPALUATIOHOU A {NHIAC OTN CUCKEUR. ZTeiNTe TN 6UoKeU oTnv Ossur yla GUVTHENON 1 EMOKEUR.

©dpufog amé To méAua

Mmopei va mapouctaotei 00pufog, v umdpxel AUPOG i EEVEG UAEG OTO TIPOTOV. X€ QUTAV TNV TIEPITTTWON, O EMAYYEAUATIOG
UYEIOVOUIKNAG TEPIBaAYNG TTpémel va BydAel To TéAUa, va To kaBapioel e Tn BoriBeia memeopévou aépa Kal va
QVTIKATAOTAOEL TNV KAATOO Spectra €dv éxel uMOOTEL {npLd.

Inpeiwon: Mn xpnOIUOTIOIEITE TIEMECHEVO AEPA YIa Va KOBaPIoETE TO TEPIBANMA TOU EVEPYOTIOINTH.



MPOAIATPA®EZ

Mivakag 6 - Mpodiaypagéc Tpo@odoTikov

Kataokevaotig FRIWO

Ap10. povtélov FW8030M/24

Eicodog 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
'‘E€080¢ 24V DC, 1,25A

Mpodiaypapéc tpopodotikol

Mivakag 7 - Mpodiaypagpég GUGKEVNG

1,3 kg (2,9 Ibs) (MéyeBog 24 Katnyopia 2)
Bapog cuokeung 1,5 kg (3,3 Ibs) (MéyeBog 27 Katnyopia 5)
1,6 kg (3,5 Ibs) (MéyeBog 30 Katnyopia 8)

174 mm (6 7/8") (MéyeBoc 24 Katnyopia 2)
"YPog Kataokevn ¢ ouokeung (Eik. 2) | 180 mm (7 1/16") (MéyeBog 27 Katnyopia 5)
188mm (7 3/8") (MéyeBoc 30 Katnyopia 8)

Evpog kivnong actpaydalov 33°

EUpog puBuion¢ UPoug mrépvag 0-50 mm (MéyeBog 27 Katnyopia 5)

Mpodiaypapég pmarapiag l6vTwv AiBiou / 3500 mAh / 25,2 Wh

Bapog pratapiag 5219 (1,15 Ibs)

Evépyela yia Tn @OpTIoNn TNG 69,9 VAh ota 230V AC, 50 Hz

pmavapiag 59,9 VAh ota 110V AC, 60 Hz

Bdpog apxik¢ cuokevaoiag 3,1 kg (6,8 Ibs)

YAIKA apXIKG CUOKEVAGiag MAaoTikd mohumporuAeviou (PP 5) kat agpdg moAvoupebdvng

Inpeiwon: H apyikri cuokeuacia gival KATAOKEVAOHEVN ATTO AVAKUKAWGOIHUA UAIKA.

HAEKTPOMAINHTIKH ZYMBATOTHTA

Mpogidomoinon: H xprion autri¢ TN CUOKEUNG KoVTd 1} og oToifa pe dAov e€omhiopd Ba mpémel va amo@euyetal, KaBdTt
evOEXETAL VA €XEL WG ATTOTENEOUA TNV EGPANUEVN AelToupyia TNG. EAv pia TéTola Xprion gival amapaitntn, autr] N CUCKEUN
Kat 0 dGANog eEOTTAIOHOG Ba TIPEMel va TapakoAouBouvTal WOTE va EMAANBEUTEL N PUCIONOYIKH TOUG AglToupyia.
Mpogidomoinon: H xprion e€aptnudtwy Kal KaAwdiwv SIaQopeTIKWY amé autd mou poBAémovTal i mapéxovtal amd Tov
KOTOOKEUAOTH AUTHAG TNG CUOKEUNG UTOPEL va 08nyNoel o€ auENUEVEG NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTTOUTIEG 1] LEIWUEVN
NAEKTPOUAYVNTIKA OTPWOia TNG CUOKEUNG Kal va 08nyroel o€ ec@alpévn Aettoupyia.

Mposgidomoinon: O opNnTdG EEOMAIOUOG EMKOIVWVIWV PASIOCUXVOTHTWY (CUUTTEPINAUBAVOUEVWV TWV TIEPIPEPEIOKWY,
Omwe kKaAwSiwv Kepaiag kat EEWTEPIKWVY KEPALWVY) Sev TTPETIEL va XPNOILOTIOLEITAL O anmdoTacn HikpdTePn amd 30 cm (12
{vtoec) amod omolodnmote PéPOG TNG CUOKEUNG, cupmepAapBavopévwy Twv Kahwdiwv mou opiovtat améd Tov
KATAOKEVAOTH. Ala@opeTIKd, evdéxeTal va umoBabuiotei n anddoon Tou e§0mMAIGHOU.

To mpoidv givat KatdAAnAo yla xprion og omoloSimoTe mePIBAANOV KTAG aTTO XPriON OE ATHOCPAIPA EVPAEKTWV/
EKPNKTIKWV OEPiwV 1} OTToU pmopei va undp&el €kBeon o€ IoXUPA NAEKTPIKA /KAt ayvnTiKa media [m.. nAeKTpIKoi
UETAOXNMATIOTEG, TTOUTIOl padIoPwWVOU/TNAEGPACNG UPNANG LIoXUOG, XEIPOUPYIKOG EEOMAIOUOG PASIOCUXVOTATWY, COPWTEG
a&ovikng Topoypagiag (CT) kat payvntikng topoypagiag (MRI)].

To mpoidv evdéxetal va emnpedletal amd NAEKTPOUAYVNTIKEG TAPEUBOAEG armod gopnTO Kat Kivntd eOTTAICUOS EMKOIVWVIag
Ue padloouxvoeTNTES, OTTWG TA KIVNTA TNAEQWVA 1] AANOG EEOTTAIGHOG, AKOUN Kal av 0 &V AOYw EOTTAMICHAC CUUHOPQWVETAL
UE TG amattAoelg yia Tig EKITOMIEX CISPR.
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Mivakag 8 - MAnpo@opiec OXETIKA PE TN GUHHOPPWOT NAEKTPOHAYVNTIKWV EKTTOMTTWOV

'EAEYXOG EKTTOUTTWV Tumko Eminedo ouppéppwong
EKMOUMEG ayOueVWY Kal aKTIVOBoAOUUEVWY paSIoOUXVOTHTWY CISPR 11 Ouada 1 - Katnyopia B
APHOVIKEG EKTTOUTTES IEC 61000-3-2 Katnyopia A
Alakupavoelg Taong / Exkmopmég Aoyw avoAapmwy IEC61000-3-3 JUPHOPPWVETAL

Mivakag 9 - MAnPo@opieg OXETIKA HE TN CUHHOPPWON NAEKTPOUAYVNTIKIG ATpWaiag

Aokipn Atpwaoiag Tumko Eminedo Tuppdépewong
HAektpoOoTaTIKA EKPOPTION IEC 61000-4-2 f ? Sk \(\y fxfg\fgs’npa

. . . . A + 2 kV yla ypappég mapoxrig pevpaTog
HAekTpIKA Taxeia petaaon/pumy | IEC 61000-4-4 +1 KV yia ypappiée e106500/£E650U
Ynéptaon IEC 61000-4-5 1kVané ypaupi(-£€9) o€ ypapun (£

+ 2 kV amé ypapur(-£¢) mpog to é8agpog

Mrtwoelg tdong

IEC 61000-4-11

0% UT, 0,5 KUKAoG
e 0° 45°90° 135°,180°, 225°, 270° ka1 315°

0% UT, 1 KUKAOG Kall
70% UT, 25/30 kUkAot
Movo@aoiko: og 0°

Alakomég Tdong

IEC61000-4-11

0% UT, 250/300 kUKAoL

Mayvntiké medio ouxvotntag

ox00c (50/60 H2) IEC 61000-4-8 30 A/m

3V
Aywytueg Slatapayég mou 0,15 MHz - 80 MHz
mpokAROnkav and media IEC 61000-4-6 6V o€ ISM Kal EpaoITEXVIKEG CWVEG
PadloouXVOTATWY uetagv 0,15 MHz ka1 80 MHz

80% AM o€ 1 kHz
HAektpopayvntika nedia 10V/m
akTivofoloUpevwv IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz

padloouxvoTHTWV

80% AM o€ 1 kHz

Mivakag 10 - MAnpo@opiec GUPHOPPWONG ACUPHATNG EMKOIVWVIAG PASIOGUXVOTHTWVY

. . , . . Enineda Sokipig
Zuxvotnta Sokiung (MHz) | Zaivn (MHz) | Ynnpeoia Awapéppwon arpwoiac (V/m)

385 380-390 TETRA 400 Alapdpewon maApwy 18 Hz 27

450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Alapopewaon moApwyv 18 Hz 28

710

745 704-787 Zwvn LTE 13,17 Alapdpewon maApwy 217 Hz 9

780

810 GSM 800/900,

870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Alapopewon maApwv 18 Hz 28

930 CDMA 850, Zwvn LTE 5

1720 GSM 1800, CDMA 1900,

1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Aapdpewon moAuwy 217 Hz 28

1970 Zwvn LTE1, 3,4, 25
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, . .

2450 2400-2570 RFID 2450, Aapdpewon maAuwy 217 Hz 28
Zwvn LTE7

5240

5500 5100-5800 WLAN 802.11 a/n Alopopewaon moApwy 217 Hz 9

5785
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MAnpogpopisc povadwv puBu{épsvwy acvpuata
AUTH n CUOKEUN TIEPIEXEL TOUG TTAPOKATW TTOUTTOUG PASIOOUXVOTATWV:

MNivakag 11 - AGUppATEG povadeg

MoTtomoiNTika cUppopPwonG pe | XapaktnploTika tomov kat | Evepyn

Movtélo . . a P
KQVOVIGHOUG ouxvotnTag akTivoBoAoupevn 1I6X0G
FCC
Nepiéxet FCCID:

Movtého povadac WiFi: | 2ADHKATWINC1500 2412 - 2462 MHz

ATWINC1500- MR210PB (Bripa 5 MHz, 11 kavéhia)

Kavadag
MNepthapPBavel povada moumov IC:
20266-WINC1500PB

FCC
MNepiéxet FCC ID: 2AA9B04

Kavadag

Mepiéxel IC: 12208A-04
MovTtélo povadag

Bluetooth 4.2: BMD-300 lanwvia
MNepiéxel mouno pe
aptBuod motomonTiKou

== _ |R|210-106799
&

HMA-Opoonovéiakn Emrtpomnm Emkowwvidv (Federal Communications Commission - FCC)

AuTOG 0 EOMAOUOG ENEYXONKE Kal SIamOTWONKE OTL CUUHOPPWVETAL UE Ta Opla YPn@Lakig cuokeung KA\aong B, cupewva
pe tnv Evétnta 15 Tou Kavoviopou FCC. Ta dpta autd éxouv oxedlaoTei yla va mapéxouv eUAoyn mpoaotacia amod empBAafeiq
TapeUPOAEG O€ pia OIKIAKN eyKATAoTAON. O £0MANOUOG AUTOC TTAPAYEL, XPNOLUOTIOLEL KOl UTTOPEL VO EKTTEUYPEL EVEPYELT
padioouyvoTtrtwy. Av dev eykatacTabei kat XpnotpomolnBei cupPwva P TG 0dnyieg, pmopei va mpokaéoel empPBAaeiq
TapeUPOAEG OTIG padloemkolvwvieg. QoTO00, Sev UTTAPXEL Kapia Tpodiaypagn Tou va e§ac@alilel dtt dev Ba mpokuYouv
TAPEUPBONEG OE HIA CUYKEKPIUEVN EYKATACTAON.

F1D 2402-2480 MHz 0,35 mW/MHz

Edv autdg o e§omhiopdg mpokahei emPBAafeic mapeuBoléc otn padlo@wvikn i TNAEOTTTIKA AN, TPAYUA TTOU UITopE( va
mmoTtomnolnOei e TNV EvEPYOTOiNoN Kal AMEVEPYOTTOINGN TOU EEOTTAIGHOU, CUVICTATAL OTOUG XPHOTEG VA ETTIXEIPHICOLV VA
SlopBwoouv Tnv mapepBoAn Aappdavovtag éva r meploooTepa and ta akdAouba pétpa:

« ANdaovtag tov mpooavatoliopd iy Tn B€on tng kepaiag AYng.

« Au€note TNV amootaon HETAEU Tou EEOTAIGHOU Kal Tou SEKTN.

« Yuvdéovtag Tov e€omhiopd o mipila mou Bpioketal o€ S1APOPETIKO KUKAWUA ammd auTo 0To omoio eivat cuvdedepévog

0 O€KTNG.

« ZntwvTag BonBela amd Tov avTimpoowto 1 £Vav EUTEIPO TEXVIKO PASIOPWVIKWV/TNAEOTTTIKWY CUCKEUWV.
Tuxdév al\ayEg 1) Tpomomolnoelg TTou Sev eykpivovtal pntd amd To HEPOG TTou ival appoSIo YIa TN CURHOPPWON EVEEXETAL
Va KATAOTAOOUV AKupn TV €0Uc108GTNON TOu XPOTN yia Slaxeipton Tou e§OTMAIGHOU.
Mpoooxn: EkBeon o aktivoBolia padlocuxvoTitwy — AuTh n cuokeur Sev Tipémel va BpiokeTal KOvTd 1y va Aeitoupyei o€
ouvduaopd pe omoladnmote AAAN Kepaia ry TOUTo.

KANAAAZ - INDUSTRY CANADA (IC)
AUTH n CUCKEUN CUPHOPPWVETAL e To TIPOTUTTo RSS 210 Tou @opéa Industry Canada.
H Aertoupyia undkertat oTig akdAouBeg Suo mpoimobéoelg:

+ QUTA N OUOKEUN SeV EMTPEMETAL VA TIPOKANEL TAPEUBOAEG, Kal

+ N &v ANOyw ouokeur ipémel va Séxetal omoladnmote mapepBoAn, cupmepapBavouévwy Twv mapeUBoAwy mou

eVOEKETAL VA TIPOKANECOUV AVEMIBUHNTN AEITOUPYIa OE QUTH.

Mpoooxn: EkBeon o aktivoBolia padloouyxvoTATwy — O €yKATAOTATNG AUTHAG TNG CUGKEUNG PASIOCUXVOTATWY TIPEMEL Va
Slao@alioel OTL N Kepaia gival TOMOBETNPEVN 1) TTPOCAVATONOHEVN £TOL WOTE VA PNV eKMTEUTEL TTES{O PASIOOUXVOTATWY
oL uTiEPPaivouv Ta 6pla ou loxUouv oTtov Kavadd yia Tov yevikd mAnBuopo. Avatpééte otov Kavoviopo Ac@alelag 6
mou gival Slabéoipog otnv 1otooehida Tou popéa Health Canada www.hc-sc.gc.ca/rpb

ANAO®OPA ZOBAPOY NMEPIZTATIKOY
Omolodnmote cofapd cuPPBAv oe OXEON HE TO TIPOTIOV TTPETTEL VA AVAPEPETAL OTOV KATAOKEVAOTH KAl OTIG ApHOSIEG OPXEG.
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AMOPPIYH
To mpoidv Kal n cuokevacia Ba MPEMEL va AMOPPIMTOVTAL CUMPWVA LE TOUG AVTIOTOLXOUG TOTTIKOUG 1) €BVIKOUG
TEPIBANMOVTIKOUG KAVOVIOUOUG,.

EYOYNH
OtmipooBéoeig Tng Ossur £xouv oxediaoTei kat emaAnBeutei wG ac@aeic kat cuPPBATEG o€ CUVEUAOHOS HETAED TOUG KABWE
Kall € TTPOOAPUOCHEVEG IPOCOETIKEC BriKeC Le mpooappoyeic T Ossur, kat 6tav xpnaotuomnololvTal cUPPWVA LE T XProN
yla tTnv omoia mpoopiovtal.
H Ossur 8ev avahapBdvel kapia euBovn yia Ta akéhouba:

+ Mn ocuvtripnon Tou MPoIGVTOG CUMPWVA UE TIG 08NYIES XPrionG.

+ YuvappoAdynaon Tou MPOoIoVTOG HE EEAPTAATA AAAWVY KATAOKEUAOTWV.

« Xprion Tou MPoidVTOG EKTOG CUVICTWHEVWY CUVBNKWY XPrioNnG, EPAPUOYNG 1 TTEPIBAAOVTOG.

ZYMMOPOQIH
H ouokeun éxel oxeSlaoTei kat SOKIPAOTE CUPPWVA PE Ta loxVovTa SleBvr) TPOTUTIA 1 TIG ECWTEPIKEG TTPOSIAYPAPEG TNG
etalpeiag otav Sev umapyxel i epappoletal Siebvég mpoTuro.
H oupBatéTnTa KAl N CUPUOPPWON HE Ta TTPATUTIA AUTA EMTUYXAVETAL pdvo 6Tav Ta mpoidvTa Ossur xpnoipgomnolouvTal og
ouvSUAoP6 pe dAa cuvioTwpeva e€aptripata tng Ossur.
H cuokeur umoARONKe oe éAeyxo amd ave{APTNTO TOTOMOINUEVO EPYAOTHPLO Kal S1AMmMOTWONKE OTI CUUHOPQWVETAL PUE
Ta €§NG mMpoTUTTA:

« EN60601-1:2006/A1:2013

+ EN60601-1-2:2015
AuTO 1O TIPOTdV €xel ENeyxOei oUMPWVA pe To TPATUTTO ISO 10328 yia SU0 EKATOUMUPIA KUKAOUG POPTWONG.
Avdaloya pe tn §pactnetotnTta Tou acBevolc, autd UMopei va avTioTolxei o€ 2-3 xpdvia xprong.

1SO 10328 - Emonpaveon
Katnyopia MéTplOBE?I?::S(:?()pol')GI‘]C Keipevo emonpavong
1 52 1SO10328 - P3* - 52 kg
2 59 1SO10328 - P3* - 59 kg
3 68 1SO10328 - P3 - 68 kg
4 77 1SO010328 - P4 -77 kg
5 88 1SO10328 - P4 - 88 kg
6 100 15010328 - P5 - 100 kg
7 116 1SO10328 - P5-116 kg
8 125 1SO10328 - P5-125 kg
*TA MPAYHATIKA QOPTia SOKIUNAG AVTIOTOIXOUV 0TN MéYIoTN HAla CWHATOG

1SO 10328 - “P” - “m”kg ) AN\

*) To 6plo palag owHATog Sev MPEMeL va
unepPaivetall
f [0 CUYKEKPIPEVES TIPOUTIOBETELG Kat TIEPIOPIOHOUG

ot xerion, PA. TIC ypamTég odnyiec mpoBAemopevnG
XPNONG TOU KATACKEUAoTH!
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ENEPTOMNOIHZH / AMIENEPTOMOIHZH

Juvexég pebpa

H ouokeun mepIEXEL NAEKTPOVIKA £6QPTAATA I/KAL UITATAPIEG TTOU SEV TTPETIEL VA ATTOPPITITOVTAL OTA KAVOVIKA
anéBAnTa

MNpootatevetal amo Ti¢ emPBAAPBEiG EMMTWOELG TNG OKAVNG KAl TNG TTPOowpIvAG BUBIong o€ vepd

Ap1Budg oelpdg

Endvw meupad

EUBpauoTo, amaiteital MPOOEKTIKN METAXEIPION

S0pBoAo avakUKAwoNg

Na Siatnpeitat oteyvd

AlevBuvon KATAOKELAOTH

127



SUOMI

KUVAUS

Tam3 asiakirja koskee PROPRIO FOOT®-jarjestelmid (PSX02).
Tama laite on mikroprosessoriohjattu moottoroitu proteettinen nilkka-jalkaterimekanismi.
Laite koostuu seuraavista osista (Kuva 1):

1. Latausliitin

2. Toimilaite

. Pyramidiliitin

. Virtapainike

. Tilanilmaisin

. Yksikon sarjanumero

. Hiilikuitulevyt

GO U AW

Tati laitetta on kaytettdvi kuorikon ja Spectra-sukan kanssa.
Tam3 asiakirja on tarkoitettu (laitteen kayttsjiksi tarkoitetuille) potilaille ja terveydenhuollon ammattilaisille.

KAYTTOTARKOITUS

Laite on tarkoitettu osaksi proteesijirjestelmis, joka korvaa puuttuvan raajan jalkater- ja nilkkatoiminnan.
Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava timin laitteen soveltuvuus proteesiin ja potilaalle.

Laitteen saa asentaa ja siitédd vain terveydenhuollon ammattilainen.

Terveydenhuollon ammattihenkilslld on oltava Ossurin asianmukaisen koulutuksen jilkeen antama valtuutus
laitteen asentamiseen.

Kéyttoaiheet ja kohdepotilasryhmd
« Toispuolinen sadriluun, reisiluun ja polven katkaisuamputaatio.
« Molemminpuolinen sdiriluun, reisiluun ja polven katkaisuamputaatio.
Ei tiedettyja vasta-aiheita.
Laite on tarkoitettu matalan ja keskimairaisen aktiivisuustason kiytté6n, esim. kivelyyn.
Laitteen painoraja on 125 kg.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

Varoitus: Alaraajaproteesin kayttd6n liittyy luontainen kaatumisriski, joka voi johtaa loukkaantumiseen.
Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tissa asiakirjassa mainituista tiedoista, jotka
potilaan tulee tietdd pystydkseen kéyttimaiin tits laitetta turvallisesti.

Varoitus: jos laitteen toiminta muuttuu tai heikkenee tai jos laitteessa on merkkeja vaurioista tai kulumista, jotka
haittaavan sen normaalia toimintaa, potilaan tulee lopettaa laitteen kiyttd ja ottaa yhteyttd terveydenhuollon
ammattilaiseen.

Varoitus: vilti kisien tai sormien asettamista liikkuvien nivelten lzhelle.

Varoitus: Ei sovellu kiytettaviksi kohteissa, joissa kiytetadn ilmaa, happea tai typpioksiduulia sisaltavas syttyvaa
anestesia-aineiden seosta.

Varoitus: jos virta katkeaa odottamattomasti, laite kdyttdytyy kuin mekaaninen jalkaterd. Huomaa, ettd nilkan
suuntaus ei vilttimitts ole ihanteellinen.

Varoitus: odottamaton virtakatkos lisia kaatumisriskia.

Huomautus: Laitteen virheellinen kisittely ja/tai saatdminen voi aiheuttaa toimintahairion. Potilaan pitaa valttaa:

« laitteeseen kohdistuvia suoria iskuja
. voimakkaita iskuja ja tdrinia
« kuormittavaa toimintaa, urheilua, liiallista kuormitusta ja rasittavaa kayttoa.
Huomautus: Al4 yritd irrottaa kotelointia tai muokata laitetta millaén tavalla.
Varoitus: jalkineet, jotka rajoittavat nilkan alueen liiketts esim. korkeuden tai materiaalin jaykkyyden vuoksi,
huonontavat laitteen toimintaa.
Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttosn.

TARVITTAVAT OSAT
Laitteen mukana toimitetaan virtaldhde.
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Ossur Logic -sovellus

Ensimmiisen sovituksen yhteydessa terveydenhuollon ammattihenkilén on kiytettava Ossur Logic -sovellusta. Se

on saatavana Applen App Store -sovelluskaupasta. Katso mobiililaitteiden yhteensopivuus App Store
-sovelluskaupan Ossur Logic -sovelluksesta.
Ossur Logic -sovelluksen avulla potilas voi muodostaa yhteyden laitteeseen ja kaytta joitakin toimintoja.

LAITEVALIKOIMA

Ossur-esitteesti l6ydat luettelon suositelluista komponenteista.

Kayta Ossur-titaaniadaptereita, jotta proteesin toiminta on vedenkestavaa.

Huomautus: Adapterit pitda asentaa ja ruuvit kiristaa laitteen mukana tulleissa asiakirjoissa olevien ohjeiden
mukaisesti.

Varmista, etti laitteen valittu versio sopii iskukuormitustasolle ja painorajalle seuraavan taulukon mukaisesti.
Varoitus: Al4 ylit4 painorajaa. Laitteen vikaantumisvaara.

Virheellinen luokkavalinta voi my&s johtaa laitteen huonoon toimintaan.

Taulukko 1
Paino kg 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 | 101-116 | 117-125
Paino naulaa 99-115 | 116-130 | 131-150 | 151-170 | 171-194 | 195-220 | 221-256 | 257-275
Matala iskurasitustaso 1 1 2 3 4 5 6 7
Keskiméiriinen iskurasitustaso 1 2 3 4 5 6 7 8
ASENNUSOHJEET

Kuorikko ja Spectra-sukka

Huomio: Kiytd aina kenkélusikkaa, jotta viltit sormien jadmisen puristuksiin.

1. Pue Spectra-sukka jalkatergan.

2. Irrota kuorikon kiinnitysrengas.

3. Tyénni Spectra-sukalla peitetty jalkaterd kuorikkoon kenkilusikan asianmukaisella (suoralla) paalla.
4. Nosta kenkilusikkaa yl8s niin, ettd jalkaterd tyéntyy kuorikkoon kokonaan.

5. Aseta kuorikon kiinnitysrengas takaisin kuorikon pille.

6. Kun suuntaus on valmis, kiinnitd Spectra-sukka proteesiin tiivisteeksi pélyi ja likaa vastaan.
Huomaa: Spectra-sukka on vedettivi ylos, jotta se ei hiiritse jalkaterén liikkuvia osia.

Riisu tarvittaessa kuorikko seuraavasti:

1. Irrota kuorikon kiinnitysrengas.

2. Tyénni kenkilusikan asianmukainen (reunustettu) pdé jalan taakse.

3. Tydnni kenkilusikka alas kuorikon alle ja vedi jalkaterd ulos kuorikosta.
4. Riisu Spectra-sukka kokonaan.

Proteesi

Kokoa proteesi soveltuvilla laitteilla.

Varoitus: Rakenteen vaurioitumisen vaara. Muiden valmistajien komponentteja ei ole testattu, ja ne voivat
aiheuttaa laitteelle liiallista kuormitusta.

Varoitus: varmista asianmubkainen kiinnitys noudattamalla sovellettavia laitteen asennusohijeita.

Huomio: Al kayta kantakiiloja. Kantakiilat aiheuttavat ennenaikaista kulumista.

SUUNTAUSOHJEET
Ennen kohdistusta ja asetusten tekemisti laitteeseen on kytkettava virta ja laite on liitettava Ossurin Logic App
-sovellukseen.

Alkuasetukset
Kytke laitteeseen virta.
Kun laite on kytketty piille, kaksi oranssia valoa LED-merkkirenkaassa osoittaa, ettd alkuasetukset on tehtivi.
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Asetukset tehddin viidessi vaiheessa.

1. Aseta laite piille. Nilkan suuntaus

2. Penkkisuuntaus

3. Dynamic Suuntaus

4. Automaattisdato

5. Lisaasetukset

Laitteen merkkivalo néyttdd asennuksen edistymisen (Taulukko 2).

Nilkan suuntaaminen (kun proteesi ei ole kéytéssd)

Nilkan suuntaaminen -toiminto saataa nilkan kulmaa niin, ettd nilkka asettuu optimaalisesti kengankorkojen

erilaisten korkeuksien mukaan.

Huomautus: laitteeseen on asennettava sopiva jalkine ennen nilkan suuntaamista.

Huomautus: kenginkoron korkeuden saitéalue on 0-50 mm. Jos kenginkoron korkeus on yli 50 millimetrii, laite

halyttad adnimerkilld eikd siddy korkeuden mukaan.

1. Pue laitteeseen sopiva jalkine ja varmista, etti nilkka voi liikkua vapaasti.

2. Aseta laite tasaiselle pinnalle ja varmista, ettd laitteen akku on tiyteen latautunut ja laite on kytketty piille.
3. Aloita nilkan suuntaaminen painamalla virtapainiketta kahdesti nopeasti perikkiin tai sovelluksessa.

4. Laite antaa kerran danimerkin aloituksen vahvistukseksi, ja kohdistuksen edistymisen ilmaiseva merkkivalo
syttyy (Taulukko 2).

. Toimilaite siirtdd nilkan sopivaan asentoon.

. Jos tdmi onnistuu, laite antaa nousevan danimerkin ja merkkivalo vilkkuu valkoisena. Jos timi ei onnistu,
merkkivalo vilkkuu keltaisena osoittaen, ettd prosessi on toistettava.

a v

Alustava suuntaus (Kuva 3)
Suuntaustavoite
Suuntauksen viitelinjan (B) tulee:
— kulkea holkin keskipisteen kautta joko patellajanteen tasolla tai istuinkyhmyn tasolla (D).
— kulkea kuorikon sisdpuolella olevan 1/3-merkin kautta.
Huomaa: jos polven suuntaus ja jalkaterdn suuntaus eivit tismii, polven suuntaus on tarkeimpi.

Suuntausohjeet

1. Aseta jalkateri siten, ettd suuntauksen viiteviiva (B) kulkee kuorikon sisipuolella olevan 1/3-merkin
kautta (kuorikko ja kenki puettuna). Ota huomioon jalkaterédn ulkokierto.

2. Liitd joko holkki tai polvi jalkaterdan sopivilla adaptereilla ja méiritd oikea polven keskipisteen korkeus.

. Kaytettiessi proteettista polvea: aseta polvi paikoilleen polven suuntausohjeiden mukaan

4. Tee ensimmiinen merkki (suuntauksen viitepiste) holkin lateraalipuolelle holkin keskipisteeseen joko
patellajdnteen tai istuinkyhmyn tasolle (D). Tee toinen merkki holkin keskipisteeseen distaalisesti (E). Piirra
viiva molempien merkkien kautta.

5. Aseta holkki siten, ettd suuntauksen viitelinja (B) kulkee suuntauksen viitepisteen (D) kautta.

. Saidi asianmukaiset holkin kulmat: koukistus/ojennus ja loitonnus/lihennys.

Kaytettdessi proteettista polvea: liitd holkki proteesiin sopivilla adaptereilla.

w

~N o

Staattinen suuntaus
— Varmista, ettd potilas seisoo siten, ettd paino on jakautunut tasaisesti kummallekin jalalle.
— Tarkista proteesin oikea pituus.
— Tarkista sisdinen/ulkoinen rotaatio.
— Tarkista varpaan ja kantapién oikea kuormitus.

Dynaaminen suuntaus
Huomautus: suuntauksella on pyrittdvd minimoimaan mediaalinen ja lateraalinen liike heilahdusvaiheen aikana,
koska liiallinen sivuttaisliike voi vaikuttaa jalkaterin yléskoukistuksen kiynnistymiseen heilahdusvaiheen aikana.
Liikkeeseen kantapailtd varpaisiin voivat vaikuttaa seuraavat tekijit:

— kannan jaykkyys

— laitteen anterioris-posteriorinen asento

— dorsi-plantaarifleksio

— kengan ominaisuudet
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Harkitse tarvittaessa seuraavia toimia:
Oireet

— Laite tulee tasaiseen asentoon liian aikaisin (potilas tuntee vajoavansa maan sisian)
— Varpaan ylitykseen tarvitaan ylimairiista energiaa

— Varvas tuntuu liian jaykalta

— Polvi yliojentuu

Toimenpide

— Tarkista kiilan ohjeet (jos sovellettavissa)

— Siirrd holkkia anteriorisesti (tai laitetta posteriorisesti)
— Harkitse dorsifleksiota

— Tarkista kengén kantapai ja kengén suorituskyky

Oireet

— Nopea liike kantapiiltd varpaille

— Proteesin huono hallinta kantaiskussa
— Vihiinen energianpalautuksen tunne
— Liian heikko varvastyénté

— Polvi muuttuu epivakaaksi

Toimenpide

— Tarkista kiilan ohjeet (jos sovellettavissa)

— Siirrd holkkia posteriorisesti (tai laitetta anteriorisesti)
Harkitse plantaarifleksiota

— Tarkista kengén kantapai ja kengén suorituskyky

Automaattisdato
Automaattisddts kalibroi laitteen potilaan kivelyn mukaan.
Ennen automaattisaadon suorittamista

Varmista, ettd potilas piadsee vaakasuoralle kulkutielle, joka on riittavin pitkd vahintdan 15 perdkkiisen askeleen
ottamiseen keskeytyksettémaisti hinen itse valitsemallaan nopeudella.
Varmista, ettd kulkutien pinta on tdysin tasainen. Automaattiséito on suositeltavaa tehdi sisitiloissa.

Huomautus: laite ei nosta varpaita kiveltdessi tasaisella automaattisdadon aikana.

Automaattisdiadoén tekeminen

1. Pyydi potilasta seisomaan paikallaan.

2. Ota automaattisaitd kayttéén Ossur Logic -sovelluksen avulla.

3. Automaattisdté on alkanut, kun LED-ilmaisimeen syttyy yksittdinen valkoinen valo (Taulukko 2)

4. Pyydi potilasta kdvelemiin suoraan tasaisella alustalla itse valitsemallaan kivelynopeudella vilttien
kadntymisti tai puoliympyrin kiertimistd. Merkkivalo palaa valkoisena myétipiivain, miki osoittaa, ettd
askeleen rekistersinti on onnistunut.

Huomautus: jos kulkutie ei ole tarpeeksi pitki tarvittavien 15 askeleen ottamiseen, potilasta on ohjeistettava
pysidhtymain, kddntymian ympiri ja jatkamaan sitten suoraan kivelemista.

5. Jos timd onnistuu, laite antaa nousevan dinimerkin ja merkkivalo vilkkuu valkoisena. Jos timi ei onnistu,
merkkivalo vilkkuu keltaisena osoittaen, ettd prosessi on toistettava.

Vianmdaritys

Jos automaattisdato ei onnistu:

Varmista, ettd suuntaus on oikea.

Varmista, ettd kdvelyssi ei ole ilmeisid poikkeamia, kuten merkittdvia kadntymisti tai kiertymistd, silld tdima voi
estdd automaattisdadon toiminnan onnistumisen.

Varmista, etté potilas kivelee tasaisella nopeudella.

Varmista, ettd potilas ei kivele ympyrii tai kddnny.

Jos automaattisditdd ei vahvisteta 15 asianmukaisen askeleen jilkeen, sdito on toistettava, kunnes se
onnistuu. Laite ei toimi normaalisti ennen kuin automaattis4té on tehty onnistuneesti.

Suuntaukseen tehtyjen muutosten jilkeen automaattinen siito on toistettava.

Jos LEDit vilkkuvat keltaisina, menettely on toistettava.
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Lisdasetukset
Pitkalle kehitettyja toimintoja, kuten mukautumista portaissa ja luiskissa kulkemiseen, voi hienosaataa Ossur Logic
-sovelluksessa.

Taulukko 2 — Alkuasetukset

Toimenpide limaisi ulkoniké Laiteen tila

Tarvittavat alkuasetukset

Alkuasetukset Automaattisditd tarvitaan

Kannankorkeuden sdto / nilkan
suuntaus tarvitaan

Toimenpiteen aloittaminen
vahvistettu

Kdynnissi oleva toimenpide

Nilkan suuntaus
Automaattisdatd

Toimenpide onnistui

Toimenpide epdonnistui

282606006006

KAYTTO

Laitteen kdytto
Virran kytkeminen laitteeseen

1. Paina virtapainiketta yli 1 sekunnin ajan.

2. Laite antaa kolme nousevaa danimerkkii ja virisee.

3. Kun tilan merkkivalo vilkkuu vihreéni, laite on kayttévalmis.
Laitteen virran katkaiseminen

1. Paina virtapainiketta yli 4 sekunnin ajan.

2. Laite antaa kolme laskevaa danimerkkii ja sammuu sitten.
Yhdistiminen sovellukseen

1. Kytke laitteeseen virta.

2. Avaa sovellus ja noudata sovelluksen ohjeita.

Huomautus: Tarvittava PIN-koodi |6ytyy laitteen takana olevasta laitteen tarrasta (katso kohta Merkkien selitykset).

Akku

Varoitus: Vioittuneen virtalihteen kidyttiminen voi aiheuttaa sihkaiskun.

Varoitus: Irrota laite aina virtaldhteestd, ennen kuin puet sen.

Huomio: Kiytd vain mukana toimitettua virtalahdetta. Ald kaytda muuta virtalahdetts.
Huomio: Akuston latausliitin on nikkelsity, mika voi aiheuttaa allergisia reaktioita.
Laitteen voi ladata sekd PAALLA- ettd POIS PAALTA -tilassa.
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Lataaminen

1. Kytke virtalihde pistorasiaan.

2. Kytke virtaldhde laitteen takaosassa olevaan latausliittimeen.

3. Hetken kuluttua akun varaustason ilmaisin kertoo akun varaustason tasaisesti palavilla vihreilli merkkivaloilla
ja ilmaisee latautumisen vilkkuvalla vihreilla merkkivalolla. Jos tehonsyétts katkeaa latauksen aikana, akun
merkkivalo saattaa vilkkua viel4 hetken aikaa.

4. Irrota virtalihde latauksen jilkeen latausliittimest.

5. Irrota virtalihde pistorasiasta energian siastamiseksi.

Laite kytkeytyy automaattisesti paille, kun se irrotetaan virtalahteest.

Huomautus: Laitteen akuston lataaminen kest4a noin 4 tuntia, jos se on téysin tyhja.

Varmista optimaalinen suorituskyky lataamalla akku pivittéin.

Huomautus: Akustoa ei voi yliladata.

Huomautus: tiyteen ladatun akuston varaus voi riittad 24—48 tunniksi kayttdjian aktiivisuuden mukaan.

Huomautus: Akustoa voi ladata vain sen limpétilan ollessa 0-45 °C. Jos lataamista yritetddn niiden rajojen

ulkopuolella, se viivistyy, kunnes akuston lampétila nousee mainittuihin rajoihin.

Akun varustason ilmaisin
Paina akun merkkivalopainiketta. Akun varaustason ilmaisimen vihreit merkkivalot kertovat akun likimiariisen
varaustason.

0% 16% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 95%
-15% -29% -39% -49% -59% -69% -79% -89% -94% -100%

= 00000000608

Nilkan suuntaaminen (proteesin ollessa kdytéssd)
Nilkan suuntaaminen -toiminto saitad nilkan kulmaa niin, etti nilkka asettuu optimaalisesti kengankorkojen
erilaisten korkeuksien mukaan.
1. Potilaan pit43 olla istuma-asennossa.
2. Varmista, ettd jalkaterd on tasaisella pinnalla ja ettd pohja on alustalla kantapiasts varpaisiin.
3. Aloita nilkan suuntaaminen painamalla virtapainiketta kahdesti nopeasti perikkiin tai sovelluksessa.
4. Laite antaa kerran ddnimerkin aloituksen vahvistukseksi, ja kohdistuksen edistymisen ilmaiseva merkkivalo
syttyy (Taulukko 2).
5. Kun kuulet toisen merkkiganen, nosta jalkaterd alustalta, jotta nilkka voi mukautua.
6. Toimilaite siirtdd nilkan sopivaan asentoon.
7. Jos timd onnistuu, laite antaa nousevan danimerkin ja merkkivalo vilkkuu valkoisena. Jos timi ei onnistu,
merkkivalo vilkkuu keltaisena osoittaen, ettd prosessi on toistettava.

Latausaste

Tuetut toiminnot

Jos laite ei paise liikkumaan haluttuun asentoon, sen liike pysihtyy.

Huomautus: laite voi liikkua heilahdusvaiheessa vain kuormittamattomana. Lyhyt heilahdusvaiheen kesto (alle 0,4
sekuntia), raskaat kengit, keskeytynyt heilahdussykli tai jalkaterin kosketus alustaan voivat tehdi jalkaterin
yléskoukistusliikkeestd epataydellisen.

Kévely tasaisella alustalla

« Laite mukautuu automaattisesti potilaan kivelynopeuteen ja -tyyliin.
Huomautus: kiertoliike tai mika tahansa epidnormaali sivuttaisliike voi estdd varpaiden yléspdin taivutuksen
kaynnistymisen heilahdusvaiheessa.

Yl6spiin viettdva kulkualusta

« Rinteissi laite nostaa varpaita asteittain rinnekulman mukaan.
« Heilahdusvaiheen aikana laite nostaa varpaita, jotta jalalla on korkeussuunnassa enemman tilaa liikkua.
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Alaspiin viettdvi kulkualusta

« Alaspiin viettavilld kulkualustalla laite laskee varpaita alaspéin.
Huomautus: rinteen nousemista tai laskeutumista ei tarvitse aloittaa tietylla raajalla.
Varoitus: Yli 15 asteen nousu- tai laskukaltevuus voi kdynnistia porrastoiminnon.

Portaiden nouseminen
« Portaita noustaessa laite nostaa varpaita.
« Kun portaiden nouseminen aloitetaan proteesijalalla, proteesi mukautuu nousuun toisen proteesilla portaissa
otetun askeleen jilkeen.
+ Jos ensimmidinen askel portaissa yléspiin otetaan terveelld jalalla, laite mukautuu portaisiin ensimmaisen
proteesilla otetun askeleen jalkeen.
« Kun portaat on noustu ja astutaan tasaiselle alustalle, laite mukautuu tasaiselle alustalle yhdell askeleella.

Portaiden laskeutuminen
« Laite nostaa varpaita portaita laskeuduttaessa.
« Aseta koko jalkaters askelmalle.
« Kun portaita aletaan laskeutua proteesijalka edell3, laite mukautuu portaisiin proteesin avulla otetun toisen
askeleen jilkeen.
« Kun saavut portaiden alapéihin, laite mukautuu neutraalin tasaiselle alustalle yhdelld askeleella.

Huomautus: jos holkissa tuntuu puristusta porrastoiminnon aikana, potilaan on otettava yhteytta
terveydenhuollon ammattihenkil66n, joka voi vahent4a holkin puristusta porrastoimintoa muuttamalla.

Rentoutustila

« RENTOUTUSTILAssa etujalkateri lasketaan kokonaan maahan, jotta asennosta tulee rennompi.

« Palauta laite neutraaliin tilaan napauttamalla jalkaa alustaan.

« RENTOUTUSTILA on oletusarvoisesti pois kdytstd. Sen voi maarittaa Ossur Logic Mobile -sovelluksessa.

« Istuessa on suositeltavaa ottaa kiyttéén RENTOUTUSTILA.
Tuolistapoistumistila

+ Kun TUOLISTAPOISTUMISTILA kiynnistyy, laite siirtyy jalkaterdn yloskoukistustoimintoon, jolloin potilas voi
koukistaa polvea ja asettaa jalkaterin tuolin alle, mikd mahdollistaa hallitumman siirtymisen istualta
seisaalleen. Nilkka siirtyy takaisin neutraaliin tilaan ensimmiisen askeleen jilkeen.
TUOLISTAPOISTUMISTILA voidaan maarittaa Ossur Logic Mobile -sovelluksen avulla.
Jos TUOLISTAPOISTUMISTILA on kiytssa, RENTOUTUSTILAsta poistuminen saa laitteen siirtymain
TUOLISTAPOISTUMISTILAan.
Jos RENTOUTUSTILA on pois kiytésts, mutta TUOLISTAPOISTUMISTILA on kiytéssi, potilaan on ensin
ojennettava jalkaterd (ja siirryttdva virtuaalisesti RENTOUTUSTILAan), ennen kuin hin voi siirtyd
TUOLISTAPOISTUMISTILAan.
Jos RENTOUTUSTILA on pois kiytéstd, mutta TUOLISTAPOISTUMISTILA on kaytéssa, potilaan on ensin
ojennettava jalkaterd (ja siirryttdv virtuaalisesti RENTOUTUSTILAan), ennen kuin hin voi siirtya
TUOLISTAPOISTUMISTILAan.
Seisomistila

- Laite toimii seisoma-asennossa tavallisen energiaa varastoivan ja vapauttavan jalkaterin tavoin.

. Seisomisen aikana lantion koukistaminen ja proteesijalkaterin asettaminen terveen jalkaterin eteen saa

laitteen siirtymddn RENTOUTUSTILAan ja taivuttamaan jalkater jalkapohjan suuntaan.

« Lantion ojentaminen taivutetusta asennosta saa nilkan siirtymaan takaisin neutraaliasentoon.
Polvistuminen

« Kun polvistut, laite siirtyy RENTOUTUSTILAan. Tima mahdollistaa rennomman asennon, jossa polven

liikakoukistus on vihdisempai.

Ajaminen
Ajoneuvoa ajettaessa laite on sammutettava.
Varoitus: nilkan tahaton liike voi héiritd jarru- ja/tai kaasupolkimien kiyttéd ajon aikana.

Laitteen antama palaute
Taulukossa 4 on luettelo mahdollisista laitteen antamista palautteista ja niiden merkityksesta.
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Taulukko 4 - Lisdpalaute

llmaisimen ulkoniké Ainipalaute Laitteen tila

Normaali
Laite on kytketty padlle ja kdytossa.

Akku vihissi

3 sanimerkki )
aanimerkida Akun varausaste alle 15 prosenttia

Virhe
Uudelleenkéynnistys tarpeen. Palauta Ossurille huoltoa varten, jos virhe
jatkuu.

Kriittinen virhe

10 aanimerkkia Laite ei toimi. Palauta Ossurille huoltoa varten.

Yhdistiminen

2 nousevaa adnimerkkia Yhdistetaan Ossur Logic -sovellukseen

Yhteyden katkaiseminen

N/A 2 laskevaa danimerkkia Katkaistaan yhteys Ossur Logic -sovellukseen.

Yhdistetty
Laite on kytkettyna paille, kéytdssi ja yhdistettyna Ossur
Logic -sovellukseen.

Puhdistus ja hoito

On suositeltavaa pitid laite ulkoisesti hyvissd kunnossa puhdistamalla sen pinta sddnnéllisesti.

Puhdista kostealla ritilld ja miedolla saippualla. Kuivaa liinalla puhdistuksen jalkeen.

Huomio: Al kiytd isopropyylialkoholia voimakkaampia liuottimia, silld ne voivat vaurioittaa materiaalia.
Huomio: Al kayts paineilmaa tai painevesisuihkua laitteen puhdistamiseen.

Huomautus: Laitetta ei toimiteta steriloituna, eiki sitd ole tarkoitettu steriloitavaksi.

Kéyttéolosuhteet

Laitetta voi kdyttdd mirdssi tai kosteassa ympiristdssi, ja sen voi upottaa enintddn yhden metrin syvyiseen veteen
enintddn 30 minuutiksi.

Laite kestd joutumista kosketuksiin seuraavien aineiden kanssa: makea vesi, hiki, virtsa ja miedot saippuat.

Se kestdd my6s satunnaista altistumista suolavedelle, hiekalle, pélylle ja lialle. Jatkuva altistuminen ei ole sallittua.
Varoitus: laite voi vahingoittua, jos se altistuu klooratulle vedelle.

Kuivaa se liinalla, kun se on ollut kosketuksissa makean veden tai kosteuden kanssa.

Puhdista se makealla vedell, jos se on altistunut muille nesteille, kemikaaleille, hiekalle, polylle tai lialle, ja kuivaa
liinalla.

Katso laitetta koskevat kiyttéolosuhteet taulukosta 5.

Akun suorituskykyyn vaikuttaa limpétila, joka on alle -10 °C (14) tai yli 45 °C (113), miké voi aiheuttaa
akkuvaroituksia tai esti laitteen odotetun toiminnan.

Huomautus: pitkiaikainen altistuminen alle 0 °C:n lampétiloille voi aiheuttaa laitteessa toimintahairion.
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Taulukko 5 — Kiyttoolosuhteet

Suhteellinen kosteus

0-100 %, tiivistyva

kosteus (tiivistymaton)

10-100 %, tiivistyva

Kaytto Lataaminen Kuljetus Pitkdkestoinen siilytys
Limpaétila -10...+45 °C 10-40 °C -25..+70°C 0-45°C
P (14-113 °F) (50-105 °F) (-13..+158 °F) (32-113 °F)
0-100 %, suhteellinen 10-90 %,

tiivistymaton

limanpaine

700-1 060 hPa

700-1 060 hPa

700-1 060 hPa

700-1 060 hPa

HUOLTO

Terveydenhuollon ammattilaisen on tutkittava laite ja proteesi. Tutkimusvili on méiritettdvi potilaan aktiivisuuden

perusteella.

Potilaan on tarkastettava laite sddnnéllisesti. Jos laitteessa havaitaan milloin tahansa epitavallista liiketta tai
kulumista, potilasta pitda kehottaa lopettamaan laitteen kiytts valittomasti ja ottamaan yhteytta kliiniseen

asiantuntijaan.

Varoitus: Al4 yrit korjata laitetta tai irrottaa sen kotelointia. Siihen liittyy loukkaantumisen tai laitteen
vahingoittumisen vaara. Liheti laite Ossurille huoltoa tai korjausta varten.

Jalkaterdn tuottamat ddnet
Jos laitteessa on hiekkaa tai likaa, siitd voi kuulua ddnti. Téllsin terveydenhuollon ammattilaisen tulee riisua jalka,
puhdistaa se paineilmalla ja vaihtaa Spectra-sukka, jos se on vaurioitunut.
Huomautus: il4 kiyts paineilmaa toimilaitteen kotelon puhdistamiseen.

TEKNISET TIEDOT

Taulukko 6 — Virtalihteen tekniset tiedot

Valmistaja

FRIWO

Mallinumero

FW8030M/24

Tulovirta

100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A

Lihtévirta

24V DC, 1,25A

Virtaliihteen tekniset tiedot

Taulukko 7 — Laitteen tekniset tiedot

Laitteen paino

1,3 kg (2,9 Ib) (koko 24, luokka 2)
1,5 kg (3,3 Ib) (koko 27, luokka 5)
1,6 kg (3,5 Ib) (koko 30, luokka 8)

Laitteen rakenteen korkeus (kuva 2)

174 mm (6 7/8") (koko 24, luokka 2)
180 mm (7 1/16") (koko 27, luokka 5)
188 mm (7 3/8") (koko 30, luokka 8)

Nilkan liikelaajuuden saitiminen

33°

Kannankorkeuden siitsalue

0-50 mm (koko 27, luokka 5)

Akuston tekniset tiedot

Litiumioniakut / 3 500 mAh / 25,2 Wh

Akuston paino

521g (1,151b)

sihkévirta

Akuston lataamiseen tarvittava

69,9 VAh, kun 230 V AC, 50 Hz
59,9 VAh, kun 110 V AC, 60 Hz

Tuotepakkauksen paino

3,1kg (6,8 Ib)

Tuotepakkauksen materiaalit

Polypropeenimuovi (PP 5) ja polyuretaanivaahto

Huomautus: Tuotepakkaus on valmistettu kierritettavistd materiaaleista.
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SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS

Varoitus: Laitetta ei pidd kayttad vierekkiin tai paillekkdin muiden laitteiden kanssa, koska se voi johtaa
virheelliseen toimintaan. Jos tallainen kiyttd on kuitenkin tarpeen, tati laitetta ja muita laitteita pit44 tarkkailla
niiden normaalin toiminnan varmistamiseksi.

Varoitus: Jos tdmin laitteen kanssa kdytetadn muita kuin valmistajan maaraamia tai toimittamia lisavarusteita tai
johtoja, se voi lisitd laitteen tuottamaa sahkémagneettista siteilyd tai huonontaa sen sihkémagneettista
hdiridnsietoa ja saada laitteen toimimaan virheellisesti.

Varoitus: Kannettavia radiotaajuusviestintilaitteita (mukaan lukien lisdvarusteet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset
antennit), ei saa kdyttdd 30 cm:& (12:ta tuumaa) lihempini mitéin laitteen osia, valmistajan madraamait johdot
mukaan lukien. Muutoin laitteen suorituskyky voi heiketa.

Laite soveltuu kaytettaviksi missi tahansa ymparistéssa lukuun ottamatta tulenarkoja/rajahdysalttiita tiloja tai
tiloja, joissa altistuminen voimakkaille (esimerkiksi sihkémuuntajien, tehokkaiden radio- tai TV-ldhettimien,
radiotaajuisten kirurgisten vilineiden, TT- ja MRI-kuvauslaitteiden tuottamille) sihks- ja/tai magneettikentille on
mahdollista.

Laite saattaa olla herkka kannettavien ja mobiilien radiotaajuuslaitteiden (esimerkiksi matkapuhelimet)
aiheuttamalle siahkémagneettiselle hiirislle siindkin tapauksessa, ettd kyseinen laite tayttda CISPR-
siteilyrajoitukset.

Taulukko 8 — Sdhkémagneettisia siteilypiastdji koskevat vaatimustenmukaisuustiedot

Siteilytesti Standardi Vaatimustenmukaisuustaso
Johtuvat ja siteilevit radiotaajuuspiastét | CISPR 11 Ryhmi 1 —luokka B
Harmoniset paistst IEC 61000-3-2 Luokka A
Jannitevaihtelu/vilkyntisiteily IEC61000-3-3 Vaatimustenmukainen

Taulukko 9 — Sdhkémagneettista hiiriénsietoa koskevat vaatimustenmukaisuustiedot

Hiiriénsietotesti Standardi Vaatimustenmukaisuustaso

+8 kV kosketuksessa

Sahkostaattinen purkaus IEC 61000-4-2 +15 kV ilmassa

Nopea sihksinen transientti/ +2 kV virransyéttéjohdot

purske IEC 61000-4-4 +1 kV tulo-/lahtsjohdot
R +1 kV johdosta johtoon
Ylijanniteaalto IEC 61000-4-5 +2 KV johdosta maahan
0% UT; 0,5 jaksoa
0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° ja 315°
Jannitekuopat IEC 61000-4-11

0% UT; 1 jakso ja
70 % UT; 25/30 jaksoa
Yksivaiheinen: 0°

Jannitekatkokset IEC 61000-4-11 0 % UT; 250/300 jaksoa
Verkkotaajuuden (50/60 Hz)

magneettikentta IEC 61000-4-8 30 Afm
3V
. . . 0,15-80 MHz
aRii]deIS':;ar*alf‘l;?l:\Z: hairict IEC 61000-4-6 6V ISM:ssd ja amatdérikaistoilla
I 0,15-80 MHz
80 % AM taajuudella 1 kHz
o 10V/m
Radiotaauiset IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz

sahkémagneettiset kentat

80 % AM taajuudella 1 kHz
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Taulukko 10 — Radiotaajuisen langattoman tietoliikenteen vaatimustenmukaisuutta koskevat tiedot

Testitaajuus (MHz) | Kaista (MHz) Palvelu Modulaatio t': 3;;::;';;‘;;)
385 380-390 TETRA 400 Pulssimodulaatio 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Pulssimodulaatio 18 Hz 28
710
745 704-787 LTE Band 13,17 Pulssimodulaatio 217 Hz 9
780
810
GSM 800/900,

870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Pulssimodulaatio 18 Hz 28
CDMA 850, LTE Band 5

930

1720
GSM 1800, CDMA 1900,

1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Pulssimodulaatio 217 Hz 28
LTE Band 1, 3, 4, 25

1970
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, . .

2450 2400-2570 RFID 2450, Pulssimodulaatio 217 Hz 28
LTE Band 7

5240

5500 5100-5800 WLAN 802.11 a/n Pulssimodulaatio 217 Hz 9

5785

Langattomien moduulien séiéiintelyn alaiset tiedot
Tamd laite sisiltida seuraavat radiotaajuuslahettimet:

Taulukko 11 - Langattomat moduulit

Malli

Siannéstenmukaiset sertifikaatit

Tyyppi ja taajuusominaisuudet

Efektiivinen siteilyteho

WiFi-moduulin malli:
ATWINC1500-MR210PB

FCC
Sisaltad FCC-tunnuksen: FCC-
2ADHKATWINC1500

Kanada
Sisiltda lahetinmoduuli IC:n:
20266-WINC1500PB

2412-2 462 MHz
(5 MHz:n vili, 11 kanavaa)

Bluetooth 4.2 -moduulin
malli: BMD-300

FCC
Sisaltad FCC-tunnuksen: 2AA9B04

Kanada
Sisiltdd 1C:n: 12208A-04

Japani
Sisiltad lahettimen, jonka
sertifikaattinumero on

== _|R|210-106799
&

F1D 2 402-2 480 MHz

0,35 mW/MHz

Yhdysvaltain tietoliikennekomissio (FCC)
Tam4 laite on testattu ja sen on todettu noudattavan luokan B digitaalisten laitteiden raja-arvoja FCC-maaraysten
osan 15 mukaisesti. Ndmai rajat on suunniteltu antamaan kohtuullinen suoja haitallisia hiiriiti vastaan
kotikdytossd. Tama laite tuottaa, kdytt4s ja voi siteilld radiotaajuusenergiaa. Jos laitetta ei asenneta ja kiyteti
ohjeiden mukaisesti, se voi aiheuttaa hairiitd radioliikenteelle. Ei ole kuitenkaan varmistettu, ettd hairisita ei
esiinny tietyssi kokoonpanossa.
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Jos timd laite aiheuttaa hiiricitd radio- tai televisiovastaanottoon, mika voidaan todeta sammuttamalla ja
kdynnistamailla laite, kdyttdjan kannattaa pyrkid vihentdmain hiirisitd yhdelld tai useammalla seuraavista
toimenpiteista:

- vastaanottoantennin uudelleen suuntaaminen tai siirtiminen.

- laitteen ja vastaanottimen siirtiminen kauemmas toisistaan.

« laitteen ja vastaanottimen kytkeminen eri piireissa oleviin pistorasioihin.

« yhteydenotto jilleenmyyjiin tai kokeneeseen radio-/TV-asentajaan.
Muutokset, joita vaatimustenmukaisuudesta vastuussa oleva osapuoli ei ole hyviksynyt, voivat mitatsida kayttsjan
oikeuden kayttds laitetta.
Huomio: Altistuminen radiotaajuussiteilylle — Tat4 laitetta ei saa sijoittaa minkddn muun antennin tai lahettimen
laheisyyteen tai kdyttdd yhdessé sellaisen kanssa.

Kanada — Industry Canada (IC)
Tam4 laite tdyttdd Industry Canadan RSS 210 -vaatimukset.
Kaytts on sallittu seuraavilla kahdella ehdolla:

- timi laite ei saa aiheuttaa hiirisiti, ja

« tdmin laitteen on siedettdva hairisita, mukaan lukien hiirist, jotka voivat aiheuttaa timin laitteen epatoivottua

toimintaa.

Huomio: Altistuminen radiotaajuussiteilylle - Timin radiolaitteen asentajan on varmistettava, etti antenni on
sijoitettu tai suunnattu siten, etti se ei tuota radiotaajuuskenttis, jonka voimakkuus ylittad Kanadan
terveysministerion yleiset viestétason rajat; lisitietoja turvallisuussiddnnostdssa 6, saatavissa Kanadan
terveysministerion verkkosivuilta osoitteesta www.hc-sc.gc.ca/rpb

ILMOITTAMINEN VAKAVISTA VAARATILANTEISTA
Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja asianomaisille viranomaisille.

HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on hivitettivi paikallisten tai kansallisten ympéristomaardysten mukaisesti.

VASTUU
Ossur-proteesilaitteet on suunniteltu ja varmistettu turvallisiksi ja yhteensopiviksi toistensa ja Ossur-adaptereilla
varustettujen mittatilaustyéni valmistettujen proteesiholkkien kanssa, kun niita kiytetdan niiden
kayttotarkoituksen mukaisesti.
Ossur ei ole vastuussa seuraavista:

- Laitetta ei ole huollettu kiyttoohjeissa neuvotulla tavalla.

- Laitteen kokoonpanossa kiytetdin muiden valmistajien osia.

- Laitteen kiytdssé ei noudateta suositeltua kiyttdolosuhdetta, kiyttdkohdetta tai kayttoympiristsa.

Vaatimustenmukaisuus
Laite on suunniteltu ja testattu sovellettavien kansainvilisten standardien tai yrityksen sisdisesti mairitettyjen
standardien mukaisesti, kun kansainvilistd standardia ei ole olemassa tai voimassa.
Yhteensopivuus niiden standardien kanssa ja niiden standardien noudattaminen on mahdollista vain, jos Ossurin
tuotteita kaytetdan yhdessa muiden suositeltujen Ossur-komponenttien kanssa.
Laite on testattu riippumattomassa valtuutetussa laboratoriossa ja todettu seuraavien standardien vaatimusten
mukaiseksi:

« EN60601-1:2006/A1:2013

« EN60601-1-2:2015
Tamd laite on testattu standardin ISO 10328 mukaan kestimain kaksi miljoonaa kuormitusjaksoa.
Potilaan aktiivisuudesta riippuen tdmai voi vastata 2-3 vuoden kiyttoa.
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1SO 10328 -merkinti

Paino (kg)
Luokka Keskiméiridinen Etikettiteksti
iskukuormitus
1 52 1SO10328 — P3* — 52 kg
2 59 1SO10328 — P3* — 59 kg
3 68 1SO10328 — P3 - 68 kg
4 77 1SO10328 — P4 - 77 kg
5 88 1SO10328 — P4 — 88 kg
6 100 1SO10328 — P5 - 100 kg
7 116 1SO10328 - P5 - 116 kg
8 125 1SO10328 - P5 - 125 kg

*Todelliset testikuormat vastaavat kehon enimmaispainoa

ISO 10328 - “P” - “m”kg ) /N

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaa!

c Erityisehtoja ja kayttorajoituksia katso valmistajan
aiotun kédyton kirjallisesta ohjeesta!
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SYMBOLIT

Lagkinnéllinen laite

Huomiosymboli

Lue kéyttoohjeet.

Katso kiyttoohjeet

Tyypin BF liitantdosa

ON/OFF

IcEiEE

Tasavirta

Laite sisiltid elektronisia osia ja/tai akkuja, joita ei saa havitt4s tavallisen jitteen mukana.

=

T
o
N

Suojattu pélyn ja viliaikaisen veteen upottamisen haitallisilta vaikutuksilta.

Sarjanumero

4|

Tama puoli ylospdin

[
——

Kisiteltdvi varovasti.

Kierritettavyyssymboli

Soral

Suojattava kosteudelta

Valmistajan osoite

£



NEDERLANDS

BESCHRIJVING
Dit document betreft PROPRIO FOOT® (PSX02).

Het hulpmiddel is een door een microprocessor aangestuurd enkel- en voetsysteem.
Het hulpmiddel bestaat uit de volgende onderdelen (Afb. 1):

1. Oplaadpoort;

2. Actuator;

. Piramideconnector;

. Aan-uitknop;

. Statuslampje;

. Serienummer van unit;

. Koolstofbladen.

GO U AW

Dit hulpmiddel moet worden gebruikt met een voetcover en een Spectra-sok.
Dit document is bedoeld voor patiénten (beoogde gebruikers van het hulpmiddel) en voor professionele zorgverleners.

BEOOGD GEBRUIK

Het hulpmiddel is bedoeld als onderdeel van een prothesesysteem dat de voet- en enkelfunctie van een ontbrekend
onderste ledemaat vervangt.

De geschiktheid van het hulpmiddel voor de prothese en de patiént moet worden beoordeeld door een medische-
zorgverlener.

Het hulpmiddel moet worden aangemeten en afgesteld door een medische-zorgverlener.

De zorgverlener moet door Ossur gemachtigd zijn en de benodigde opleiding hebben gevolgd om het hulpmiddel
aan te brengen.

Indicaties voor gebruik en beoogde patiéntenpopulatie
« Unilaterale transtibiale, transfemorale en kniedisarticulatie-amputatie;
- Bilaterale transtibiale, transfemorale en kniedisarticulatie-amputatie.
Geen bekende contra-indicaties.
Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik met een lage tot matige impact, bijv. wandelen.
De gewichtslimiet voor het hulpmiddel is 125 kg.

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES
Waarschuwing: Het gebruik van een prothese voor de onderste ledematen brengt een inherent valrisico met zich
mee, dat tot letsel kan leiden.
De medische-zorgverlener dient de patiént te informeren over de inhoud van dit document ten behoeve van het
veilige gebruik van dit hulpmiddel.
Waarschuwing: als de werking van het hulpmiddel verandert of afneemt, of als het hulpmiddel tekenen van schade
of slijtage vertoont die de normale functies van het hulpmiddel belemmeren, moet de patiént stoppen met het
gebruik van het hulpmiddel en contact opnemen met een medische-zorgverlener.
Waarschuwing: houd handen en vingers uit de buurt van bewegende gewrichten.
Waarschuwing: niet geschikt voor gebruik in een ruimte met een ontvlambaar anesthesiemengsel met lucht,
zuurstof of stikstofoxide.
Waarschuwing: als het hulpmiddel plotseling geen stroom meer krijgt, werkt het als een mechanische voet. De
enkeluitlijning is mogelijk niet optimaal.
Waarschuwing: als het hulpmiddel plotseling geen stroom meer krijgt, is er een verhoogd risico op vallen.
Opmerking: een verkeerde behandeling en/of aanpassing kan een storing aan het hulpmiddel veroorzaken. Patiént
moet het volgende vermijden:

« Rechtstreekse impact op het hulpmiddel.;

« Overmatige schokken of trillingen;

« Activiteiten met een hoge impact, sport, bovenmatige belasting en zwaar gebruik.
Opmerking: probeer geen afdekplaten te verwijderen of het hulpmiddel op enigerlei wijze aan te passen.
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Let op: schoenen die de beweging van de enkel beperken, bijvoorbeeld omdat ze hoog zijn of gemaakt zijn van een
stijf materiaal, belemmeren de werking van het hulpmiddel.
Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént.

VEREISTE COMPONENTEN
Het hulpmiddel wordt geleverd met een voeding.

Ossur Logic-app

Bij de eerste keer passen moet de professionele zorgverlener de Ossur Logic-app gebruiken. Deze app kan worden
gedownload vanuit de Apple App Store. Zie Ossur Logic in de App Store voor compatibiliteit met mobiele hulpmiddelen.
De patiént kan met de Ossur Logic-app verbinding maken met het hulpmiddel en enkele functies gebruiken.

KEUZE VAN HULPMIDDEL

Zie de catalogus van Ossur voor een lijst met aanbevolen componenten.

Gebruik titanium adapters van Ossur om het hulpmiddel waterbestendig te maken.

Opmerking: de installatie en het aandraaien van de stelschroeven moeten worden uitgevoerd volgens de
instructies in de respectieve, meegeleverde documenten.

Controleer of de geselecteerde versie van het hulpmiddel geschikt is voor het impactniveau en de gewichtslimiet
volgens de volgende tabel.

Waarschuwing: overschrijd de gewichtslimiet niet, anders kan het hulpmiddel kapot gaan.

Keuze van de onjuiste categorie kan er tevens toe leiden dat het hulpmiddel niet naar behoren functioneert.

Tabel 1
Gewicht (kg) 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 | 117-125
Gewicht (Ibs) 99-115 116-130 | 131-150 | 151-170 | 171-194 | 195-221 222-256 | 257-275
Lage impact 1 1 2 3 4 5 6 7
Gemiddelde impact 1 2 3 4 5 6 7 8

MONTAGE-INSTRUCTIES

Voetcover en Spectra-sok

Let op: gebruik altijd een schoenlepel om te voorkomen dat uw vingers bekneld raken.

1. Plaats de voet in de Spectra-sok.

2. Verwijder de bevestiging van de voetcover.

3. Gebruik het toepasselijke (rechte) uiteinde van een schoenlepel om de voet met de Spectra-sok in de voetcover

te plaatsen.

4. Beweeg de schoenlepel omhoog om de voet volledig in de voetcover te krijgen.

5. Plaats de bevestiging van de voetcover weer op de voetcover.

6. Na het uitlijnen bevestigt u de Spectra-sok aan de prothese om deze af te schermen tegen stof en vuil.
Opmerking: de Spectra-sok moet worden opgetrokken om te voorkomen dat deze de bewegende delen van de voet
hindert.

Verwijder de voetcover, indien nodig, als volgt:

1. Verwijder de bevestiging van de voetcover.

2. Plaats het toepasselijke (gehoekte) uiteinde van een schoenlepel achter de voet.
3. Duw de schoenlepel omlaag en trek de voet uit de voetcover.

4. Verwijder de Spectra-sok volledig.

Prothese

Monteer de prothese met toepasselijke hulpmiddelen.

Waarschuwing: risico op structurele schade. Onderdelen van andere fabrikanten zijn niet getest en kunnen zorgen
voor overbelasting van het hulpmiddel.

Waarschuwing: zorg voor een goede bevestiging door de toepasselijke montage-instructies van het hulpmiddel te
volgen.

Let op: gebruik geen hielwiggen. Hielwiggen veroorzaken voortijdige slijtage.
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UITLIJNINSTRUCTIES

V66r het uitlijnen en instellen moet het hulpmiddel worden ingeschakeld en worden verbonden met de Ossur
Logic App.

Eerste installatie

Het hulpmiddel inschakelen

Nadat u het hulpmiddel hebt ingeschakeld, geven twee oranje lampjes op de LED Indicator Ring aan dat de eerste
instelling moet worden uitgevoerd.

De instelling bestaat uit vijf stappen.

1. Enkeluitlijning

2. Bankuitlijning

3. Dynamic uitlijning

4. Automatische aanpassing

5. Geavanceerde instelling

De indicator van het hulpmiddel geeft de voortgang van de instelling aan (Tabel 2).

Enkeluitlijning (terwijl de prothese niet is aangebracht)
Met Enkeluitlijning wordt de hoek van de enkel aangepast voor een optimale houding bij schoenen met
verschillende hakhoogten.
Opmerking: het hulpmiddel moet worden voorzien van een geschikte schoen voordat de enkeluitlijning wordt
uitgevoerd.
Opmerking: het bereik voor aanpassing van de hakhoogte is 0-50 mm (2"). Als de hakhoogte groter is dan 50 mm
(2“), laat het hulpmiddel een geluidssignaal horen en wordt de hoogte niet aangepast.
1. Voorzie het hulpmiddel van een geschikte schoen en zorg dat de enkel vrij kan bewegen.
. Plaats het hulpmiddel op een vlakke ondergrond. Het moet volledig opgeladen en ingeschakeld zijn.
. Druk tweemaal snel achter elkaar op de aan-uitknop of gebruik de app om de enkeluitlijning te starten.
. Het hulpmiddel geeft een pieptoon om te bevestigen dat de uitlijning is gestart en de indicator gaat branden
om de voortgang aan te geven (Tabel 2).
. De actuator beweegt de enkel naar de juiste positie.
. Als de uitlijning is geslaagd, laat het hulpmiddel een oplopende toon horen en gaat de indicator wit knipperen.

Als de uitlijning is mislukt, gaat de indicator geel knipperen om aan te geven dat het proces moet worden
herhaald.

A w N

a v

Bankuitlijning (Afb. 3)

Uitlijndoel

De uitlijningsreferentielijn (B) moet:
— door het middelpunt van de koker lopen op knieschijfbandhoogte of ter hoogte van de zitbeenknobbels (D).
— vallen op het 1/3-merkteken aan de binnenkant van de voetcover.

Opmerking: geef prioriteit aan uitlijning van de knie boven uitlijning van de voet als onderdelen niet passen.

Uitlijninstructies

1. Plaats de voet zo, dat de uitlijningsreferentielijn (B) op het 1/3-merkteken aan de binnenkant van de voetcover
valt (met de voetcover en de schoen aan). Houd rekening met de externe rotatie van de voet.

2. Gebruik de toepasselijke adapters om de koker of de knie met de voet te verbinden en de juiste hoogte van het
midden van de knie te bepalen.

3. Bij gebruik van een knieprothese: plaats de knie volgens de instructies voor het uitlijnen van de knie

4. Plaats aan de zijkant van de koker een eerste merkteken (referentiepunt voor de uitlijning) in het midden van de
koker op knieschijfbandhoogte of ter hoogte van de zitbeenknobbels (D). Plaats een tweede merkteken distaal
in het midden van de koker (E). Trek een lijn door beide merktekens.

5. Plaats de koker zo, dat de uitlijningsreferentielijn (B) door het referentiepunt voor de uitlijning (D) loopt.

. Stel de juiste kokerhoeken in voor flexie/extensie en abductie/adductie.

7. Bij gebruik van een knieprothese: gebruik de daarvoor bestemde adapters om de koker op de prothese aan te

sluiten.

()}

144



Statische uitlijning
— Zorg dat de patiént met zijn gewicht gelijk verdeeld over beide benen staat.
— Controleer of de protheselengte juist is.
— Controleer interne/externe rotatie.
— Controleer of de teen en hiel correct zijn belast.

Dynamische uitlijning
Opmerking: de uitlijning moet erop gericht zijn om mediaal-laterale beweging tijdens de zwaaifase tot een
minimum te beperken; overmatige zijbeweging kan het initiéren van dorsiflexie tijdens de zwaaifase belemmeren.
De hiel-teenactie kan worden beinvloed door:

— Stijfheid van de hiel

— Anterieure-posterieure plaatsing van het hulpmiddel

— Dorsaal/plantairflexie

— Kenmerken van de schoen

Overweeg indien nodig de volgende acties:
Problemen
— Het hulpmiddel komt te snel in de platte positie terecht (patiént heeft het gevoel in een gat te stappen)
— Over de teen omhoog komen kost extra energie
— Teen voelt te stijf aan
— Knie wordt overstrekt
Actie
— Controleer wiginstructies (indien van toepassing)
— Verschuif koker naar voren (of het hulpmiddel naar achteren)
Overweeg dorsiflexie
Controleer de hiel van de schoen en de prestaties van de schoen

Problemen
— Snelle afwikkeling van de hiel naar de teen
— Slechte controle over de prothese bij het eerste contact
— Gevoel van minimale energieteruggave
— Te weinig afzet van de teen
— Knie wordt instabiel

— Controleer wiginstructies (indien van toepassing)

— Verschuif koker naar achteren (of het hulpmiddel naar voren)

— Overweeg plantairflexie

— Controleer de hiel van de schoen en de prestaties van de schoen

Automatische aanpassing
Met automatische aanpassing wordt het hulpmiddel gekalibreerd voor het looppatroon van de patiént.
Voordat u de automatische aanpassing uitvoert
« Zorg dat de gebruiker toegang heeft tot een looppad op een vlak terrein. Het pad moet lang genoeg zijn om ten
minste 15 goede stappen te zetten zonder onderbreking, met een consistente, zelfgekozen snelheid.
« Het looppad moet volkomen vlak zijn. De automatische aanpassing moet bij voorkeur binnenshuis worden
uitgevoerd.
Opmerking: het hulpmiddel tilt de teen niet omhoog bij lopen op een vlakke ondergrond tijdens de procedure voor
automatische aanpassing.

Automatische aanpassing uitvoeren

1. Vraag de patiént om stil te staan.

2. Schakel automatische aanpassing in met de Ossur Logic-app.

3. Ter bevestiging dat de automatische aanpassing is gestart, gaat er op de statusindicator één wit lampje
branden (Tabel 2)

4. Vraag de patiént om met een zelfgekozen loopsnelheid in een rechte lijn te lopen op een vlakke ondergrond,
zonder bochten te maken of in een halve cirkel te lopen. Op de indicator gaan met de klok mee witte lampjes
branden om aan te geven dat de stappen goed worden geregistreerd.
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Opmerking: als het looppad niet lang genoeg is voor 15 goede stappen, moet de patiént worden geinstrueerd
om te stoppen, zich om te draaien en in een rechte lijn door te lopen.

5. Als de uitlijning is geslaagd, laat het hulpmiddel een oplopende toon horen en gaat de indicator wit knipperen.
Als de uitlijning is mislukt, gaat de indicator geel knipperen om aan te geven dat het proces moet worden
herhaald.

Problemen oplossen

Als de automatische aanpassing niet voltooid kan worden:

Zorg dat de uitlijning correct is.

Controleer of er geen duidelijke afwijkingen in het looppatroon zijn, zoals aanzienlijke circumductie of rotatie.
De procedure voor automatische aanpassing kan hierdoor mislukken.

Zorg dat de patiént met een consistente snelheid loopt.

Zorg dat de patiént niet rondjes loopt of een bocht maakt.

Als de automatische aanpassing na 15 goede stappen niet is bevestigd, moet de procedure worden herhaald tot
deze geslaagd is. Het hulpmiddel werkt pas normaal nadat de automatisch aanpassing met succes is afgerond.
Na wijzigingen in de uitlijning moet de automatische aanpassing worden herhaald.

Als de leds geel knipperen, moet de procedure worden herhaald.

Geavanceerde instellingen
Geavanceerde functies zoals de aanpassing voor trappen en hellingen kunnen nauwkeurig worden ingesteld in de
Ossur Logic-app.

Tabel 2 - Eerste installatie

Procedure Weergave indicator Status van hulpmiddel

Eerste installatie vereist

Eerste installatie Automatische aanpassing vereist

Hakhoogte aanpassen/
enkeluitlijning vereist

Start van procedure bevestigd

Procedure wordt uitgevoerd

Enkeluitlijning
Automatische
aanpassing

Procedure afgerond

Procedure mislukt

2826060006
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GEBRUIK
Gebruik van het hulpmiddel

Het hulpmiddel inschakelen

1. Houd de aan/uit-knop langer dan 1 seconden ingedrukt.

2. Er klinken drie oplopende geluidssignalen en het hulpmiddel trilt.

3. Als het statuslampje groen knippert, is het hulpmiddel klaar voor gebruik.

Het hulpmiddel uitschakelen

1. Houd de aan/uit-knop langer dan 4 seconden ingedrukt.

2. Er klinken drie aflopende geluidssignalen waarna het hulpmiddel wordt uitgeschakeld.
Verbinding maken met de app

1. Schakel het hulpmiddel in.

2. Open de app en volg de instructies in de app.
Opmerking: de vereiste pincode vindt u op het label aan de achterkant van het hulpmiddel (zie het gedeelte
Beschrijvingen van symbolen).

Batterij

Waarschuwing: Een beschadigde voeding kan voor een elektrische schok zorgen.

Waarschuwing: koppel vé6r het aantrekken van het hulpmiddel altijd de voeding los.

Let op: gebruik alleen de meegeleverde voeding. en geen enkele andere voeding.

Let op: de oplaadconnector van de batterij is vernikkeld, wat allergische reacties kan veroorzaken.
Het hulpmiddel kan zowel in- als uitgeschakeld worden opgeladen.

Opladen

1. Steek de stekker in het stopcontact.

2. Sluit de voeding aan op de oplaadpoort aan de achterkant van het hulpmiddel.

3. Na korte tijd wordt het batterijniveau aangegeven door de brandende groene lampjes van de batterij-indicator.
Een knipperend lampje betekent dat de batterij wordt opgeladen. Als de voeding wordt losgekoppeld tijdens het
opladen, kan de batterij-indicator nog even blijven knipperen.

4. Koppel na het opladen de voeding los van de oplaadpoort.

5. Trek de stekker van de voeding uit het stopcontact om stroom te besparen.

Het hulpmiddel wordt automatisch ingeschakeld wanneer de voeding wordt losgekoppeld.

Opmerking: het duurt ongeveer 4 uur om de volledig lege batterij van het hulpmiddel op te laden.

Laad de batterij dagelijks op voor optimale prestaties.

Opmerking: de batterij kan niet worden overladen.

Opmerking: een volledig opgeladen batterij gaat 24 tot 48 uur mee, afhankelijk van het activiteitenniveau.
Opmerking: de batterij kan alleen worden opgeladen bij een temperatuur tussen 0°C en 45 °C. Als wordt
geprobeerd de batterij in koudere of warmere omstandigheden op te laden, wordt de batterij pas opgeladen als de
temperatuur zich binnen het opgegeven temperatuurbereik bevindt.

Indicator oplaadniveau batterij
Druk op de knop voor de batterij-indicator. De groene lampjes van de batterij-indicator geven het geschatte
batterijniveau aan.

0% 16% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 95%
-15% -29% -39% -49% -59% - 69% -79% -89% -94% -100%

Weergave
indicator

Enkeluitlijning (terwijl de prothese is aangebracht)

Met Enkeluitlijning wordt de hoek van de enkel aangepast voor een optimale houding bij schoenen met
verschillende hakhoogten.

1. De patiént moet zitten.

2. Zorg ervoor dat de voet op een vlakke ondergrond staat, met de voetzool van hiel tot teen op de grond.
3. Druk tweemaal snel achter elkaar op de aan-uitknop of gebruik de app om de enkeluitlijning te starten.

Oplaadniveau
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4. Het hulpmiddel geeft een pieptoon om te bevestigen dat de uitlijning is gestart en de indicator gaat branden
om de voortgang aan te geven (Tabel 2).

5. Til bij de volgende pieptoon de voet van de grond zodat de enkelaanpassing kan worden uitgevoerd.

6. De actuator beweegt de enkel naar de juiste positie.

7. Als de uitlijning is geslaagd, laat het hulpmiddel een oplopende toon horen en gaat de indicator wit knipperen. Als
de uitlijning is mislukt, gaat de indicator geel knipperen om aan te geven dat het proces moet worden herhaald.

Ondersteunde activiteiten

Als het hulpmiddel niet naar de gewenste positie kan bewegen, stopt het met bewegen.

Opmerking: het hulpmiddel kan alleen bewegen als het niet wordt belast tijdens de zwaaifase. Een korte duur van
de zwaaifase (minder dan 0,4 s), zware schoenen, een onderbroken zwaaicyclus of contact met de grond kunnen
leiden tot een onvolledige dorsiflexiebeweging.

Lopen op vlakke ondergrond

+ Het hulpmiddel past zich automatisch aan de snelheid en de manier van lopen van de patiént aan.
Opmerking: circumductie of een abnormale zijbeweging kan het in werking zetten van dorsiflexie tijdens de
zwaaifase belemmeren.

Helling oplopen
+ Op hellingen tilt het hulpmiddel de teen geleidelijk op, afgestemd op hoe steil de helling is.
« Tijdens de zwaaifase tilt het hulpmiddel de teen omhoog voor extra afstand tot de grond.

Helling aflopen
« Op hellingen omlaag laat het hulpmiddel de teen zakken.
Opmerking: het is bij het lopen op hellingen niet nodig met een specifiek been te beginnen.
Waarschuwing: bij het op- of aflopen van hellingen van meer dan 15° kan de traprespons geactiveerd worden.

Trap oplopen

Bij het oplopen van een trap tilt het hulpmiddel de teen op.

Als met de prothesezijde wordt begonnen, wordt de trapaanpassing na de tweede stap op de trap met de
prothese geactiveerd.

Als met de gezonde zijde wordt begonnen aan het beklimmen van de trap, wordt de trapaanpassing na de
eerste stap met de prothese geactiveerd.

Als u bovenaan de trap bent aangekomen en op een vlakke ondergrond stapt, past het hulpmiddel zich na één
stap aan aan de vlakke ondergrond.

Trap aflopen
« Bij het aflopen van een trap tilt het hulpmiddel de teen op.
« Plaats de hele voet op de tree.
« Als met de prothesezijde wordt begonnen bij het aflopen van een trap, wordt de trapaanpassing na de tweede
stap met de prothese geactiveerd.
« Eenmaal beneden duurt het één stap voordat het hulpmiddel zich aanpast aan de vlakke ondergrond.

Opmerking: als de patiént tijdens de traprespons druk van de koker voelt, moet hij/zij contact opnemen met de
zorgverlener, die de traprespons kan aanpassen om de druk van de koker te verminderen.

Relax-modus
« In de Relax-modus wordt de voorvoet volledig omlaag gebracht naar de grond voor een meer ontspannen
houding.
« Tik met de voet op de grond om het hulpmiddel weer in de neutrale stand te zetten.
« De Relax-modus is standaard uitgeschakeld. Deze kan worden geconfigureerd in de Ossur Logic-app.
« Het wordt aanbevolen om de Relax-modus te activeren bij het zitten.
Sta-op-modus
« Wanneer de Sta-op-modus wordt geactiveerd, gaat het hulpmiddel in dorsiflexie zodat de patiént de knie kan
buigen en de voet onder de stoel kan zetten. Zo kan de overgang van zitten naar staan meer beheerst worden
gemaakt. Na de eerste stap gaat de voet weer terug in de neutrale stand.
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De functie Sta-op-modus kan worden geconfigureerd met de Ossur Logic-app.
Als de Sta-op-modus is ingeschakeld, gaat het hulpmiddel in de Sta-op-modus als de Relax-modus wordt
verlaten.
Als de Relax-modus is uitgeschakeld, maar de Sta-op-modus is ingeschakeld, moet de patiént eerst het been
strekken (en virtueel in de Relax-modus gaan) voordat de Sta-op-modus kan worden geactiveerd.
Als de Relax-modus is uitgeschakeld, maar de Sta-op-modus is ingeschakeld, moet de patiént eerst het been
strekken (en virtueel in de Relax-modus gaan) voordat de Sta-op-modus kan worden geactiveerd.
Staanmodus
« Tijdens het staan werkt het hulpmiddel als een normale voet die energie opslaat en teruggeeft.
« Als u tijdens het staan de heup buigt en de prothesevoet voor de gezonde voet plaatst, gaat het hulpmiddel in
de Relax-modus en beweegt het naar plantairflexie.
« Als u de heup vanuit de gebogen positie strekt, gaat de enkel terug in de neutrale stand.
Knielen
« Bij het knielen gaat het hulpmiddel in de Relax-modus voor een meer ontspannen houding met minder
knieflexie.
Autorijden
Tijdens het autorijden moet het hulpmiddel zijn uitgeschakeld.
Let op: onbedoelde beweging van de enkel kan tijdens het autorijden het gebruik van de rem en/of het gaspedaal
belemmeren.

Feedback van hulpmiddel
Zie tabel 4 voor een overzicht van mogelijke feedback van het hulpmiddel en wat deze betekent.

Tabel 4 - Aanvullende feedback

Weergave indicator Audiofeedback Status van hulpmiddel

Normaal
Hulpmiddel is ingeschakeld en werkt

Batterij bijna leeg

3 pieptonen Laadniveau batterij minder dan 15%.

Fout
Opnieuw opstarten vereist, retourneren naar Ossur voor onderhoud als
de fout aanhoudt

Kritieke fout

10 pi . . "
0 pieptonen Hulpmiddel werkt niet, retourneren naar Ossur voor onderhoud.

Bezig met verbinding maken

2 oplopende tonen Er wordt verbinding gemaakt met de Ossur Logic-app

z
<
-

Bezig met verbinding verbreken

N/A 2 aflopende tonen De verbinding met de Ossur Logic-app wordt verbroken
Verbonden
N.v.t Het hulpmiddel is ingeschakeld en werkt en is verbonden met de Ossur
Logic-app.

Reinigen en onderhoud

Het wordt aanbevolen om het hulpmiddel goed te onderhouden door de buitenkant ervan regelmatig schoon te
maken.

Reinig met een vochtige doek en milde zeep. Droog na het reinigen af met een doek.
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Let op: gebruik geen oplosmiddelen die sterker zijn dan isopropylalcohol, aangezien die het materiaal kunnen
aantasten.

Let op: gebruik geen perslucht of waterstralen onder druk om het hulpmiddel te reinigen.

Opmerking: het hulpmiddel wordt niet steriel geleverd en mag niet worden gesteriliseerd.

Omgevingsomstandigheden

Het hulpmiddel kan in een natte of vochtige omgeving worden gebruikt en maximaal 30 minuten worden
ondergedompeld in water tot 1 meter diep.

Het kan contact verdragen met: zoet water, zweet, urine en milde zeep

Het verdraagt ook incidentele blootstelling aan zout water, zand, stof en vuil. Voortdurende blootstelling is niet
toegestaan.

Let op: het hulpmiddel kan beschadigd raken bij blootstelling aan chloorwater.

Droog af met een doek na contact met schoon water of vocht.

Reinig met schoon water na blootstelling aan andere vloeistoffen, chemicalién, zand, stof of vuil, en droog af met
een doek.

Zie tabel 5 voor omgevingsomstandigheden die van toepassing zijn op het hulpmiddel.

Bij temperaturen lager dan -10°C (14°F) of hoger dan 45°C (113°F) werkt de batterij minder goed. Hierdoor kunt

u batterijwaarschuwingen krijgen of werkt het hulpmiddel mogelijk niet zoals verwacht.

Opmerking: langdurige blootstelling aan temperaturen lager dan 0 °C kan leiden tot defecten van het hulpmiddel.

Tabel 5 - Omgevingsomstandigheden

Gebruik Opladen Verzenden Langdurige opslag
Temperatuur -10 °C tot 45 °C 10 °C tot 40 °C -25°Ctot 70 °C 0°Ctot45°C
P (14 °F tot 113 °F) (50 °F tot 105 °F) (-13 °F tot 158 °F) (32 °F tot 113 °F)
0% tot 100% relatieve .
0, o, 0, o, 0, o, ~
Relatieve vochtigheid | ° 0 '°t 100%: vochtigheid (niet- 10% tot 100%, 10% tot 90%, niet
condenserend condenserend condenserend
condenserend)
Luchtdruk 700 hPa tot 1060 hPa | 700 hPa tot 1060 hPa 100 hPa tot 700 hPa tot 1060 hPa
ONDERHOUD

Het hulpmiddel en de gehele prothese moeten worden onderzocht door een medische-zorgverlener. Met welke
frequentie dit moet gebeuren, moet worden bepaald op basis van de activiteit van de patiént.

De patiént moet het hulpmiddel regelmatig inspecteren. Als de patiént abnormale beweging of slijtage van het
hulpmiddel ontdekt, moet hij/zij het gebruik van het hulpmiddel onmiddellijk staken en contact opnemen met
zijn/haar zorgverlener.

Waarschuwing: Probeer het hulpmiddel niet zelf te repareren of hoezen te verwijderen. U zou uzelf kunnen bezeren
of het hulpmiddel kunnen beschadigen. Stuur het hulpmiddel naar Ossur voor onderhoud of reparatie.

Lawaai van voet

Het hulpmiddel maakt geluid als er zand of vuil in zit. In dat geval moet de medische-zorgverlener de voet
uittrekken, met perslucht reinigen en de Spectra-sok vervangen als deze beschadigd is.

Opmerking: gebruik geen perslucht om de behuizing van de actuator te reinigen.

SPECIFICATIES

Tabel 6 - Specificaties stroomvoorziening

Fabrikant FRIWO

Modelnr. FW8030M/24

Ingangsvermogen 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Uitgangsvermogen 24VDC, 1,25A
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Specificaties stroomvoorziening

Tabel 7 - Specificaties hulpmiddel

1,3 kg (2,9 Ibs) (maat 24 categorie 2)
Gewicht van het hulpmiddel 1,5 kg (3,3 Ibs) (maat 27 categorie 5)
1,6 kg (3,5 Ibs) (maat 30 categorie 8)

174 mm (6 7/8") (maat 24 categorie 2)
Inbouwhoogte hulpmiddel (afb. 2) 180 mm (7 1/16”) (maat 27 categorie 5)
188 mm (7 3/8”") (maat 30 categorie 8)

Bewegingsbereik enkel 33°

Aanpassingsbereik hakhoogte 0-50 mm (maat 27 categorie 5)
Specificatie batterij Lithium-ion / 3500 mAh / 25,2 Wh
Gewicht batterij 521 g (1,15 Ibs)

69,9 VAh bij 230 V AC, 50 Hz

Stroom voor opladen van de batterij 59.9 VAh bij 110V AC, 60 Hz

Gewicht primaire verpakking 3,1 kg (6,8 Ibs)

Primaire verpakkingsmaterialen Polypropyleen (PP 5) kunststof en polyurethaanschuim

Opmerking: de primaire verpakking is gemaakt van recyclebare materialen.

ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT

Waarschuwing: het gebruik van dit hulpmiddel naast of gestapeld op andere apparatuur moet worden vermeden,
omdat dit de werking van het hulpmiddel kan beinvloeden. Als dit niet kan worden vermeden, moet worden
gecontroleerd of dit hulpmiddel en de andere apparatuur normaal werken.

Waarschuwing: het gebruik van andere accessoires en kabels dan die zijn gespecificeerd of geleverd door de
fabrikant van dit hulpmiddel, kan leiden tot verhoogde elektromagnetische emissies of verminderde
elektromagnetische immuniteit van dit hulpmiddel en tot een onjuiste werking.

Waarschuwing: draagbare RF-communicatieapparatuur (inclusief randapparatuur zoals antennekabels en externe
antennes) mag niet dichter dan 30 cm (12 inch) van enig onderdeel van het hulpmiddel worden gebruikt, inclusief
de door de fabrikant gespecificeerde kabels. Als dit wel gebeurt, kan dit leiden tot vermindering van de werking van
deze apparatuur.

Het hulpmiddel is geschikt voor gebruik in elke omgeving, behalve in ontvlambare/explosiegevaarlijke omgevingen
of waar blootstelling aan hoge elektrische en/of magnetische velden kan voorkomen (bijv. elektrische
transformatoren, krachtige radio-/tv-zenders, chirurgische RF-apparatuur, CT- en MRI-scanners).

Het hulpmiddel kan gevoelig zijn voor elektromagnetische interferentie door draagbare en mobiele
RF-communicatieapparatuur zoals mobiele telefoons en andere apparatuur, zelfs als die apparatuur voldoet aan de
CISPR-emissievereisten.

Tabel 8 - Nalevingsinformatie elektromagnetische emissies

Emissietest Norm Conformiteitsniveau
Geleide en uitgestraalde RF-emissies CISPR 11 Groep 1 - Klasse B
Harmonische emissies IEC 61000-3-2 Klasse A
Spanningsschommelingen en flikkeringen | IEC61000-3-3 Conform
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Tabel 9 - Nalevingsinformatie elektromagnetische immuniteit

Immuniteitstest Norm Conformiteitsniveau

) ) + 8 kV contact
Elektrostatische ontlading IEC 61000-4-2 + 15KV lucht
Snelle elektrische transiénten/ IEC 61000-4-4 + 2 kV voor yoedingslij!'len )
bursts + 1 kV voor ingangs-/uitgangslijnen
Overspanning IEC 61000-4-5 * 1kVlijn(en) naar lijn(en)

+ 2 kV lij(en) naar aarde

Spanningsdalingen

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cyclus

Bij 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° en 315°

0% UT; 1 cyclus en
70 % UT; 25/30 cycli
Eenfasig op 0°

Spanningsonderbrekingen

IEC 61000-4-11

0% UT; 250/300 cyclus

Vermogensfrequentie (50/60

Hz) magnetisch veld IEC 61000-4-8 30 Afm
3V

Geleide storingen veroorzaakt 0,15 MHz - 80 MHz

door RE-velden IEC 61000-4-6 6V in ISM- en amateurbanden
tussen 0,15 MHz en 80 MHz
80% AM bij 1 kHz
10V/m

Uitgestraalde RF EM-velden IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz

80% AM bij 1 kHz

Tabel 10 - RF-conformiteitsinformatie voor draadloze communicatie

Testfrequentie (MHz) | Band (MHz) | Service Modulatie Immuniteitstestniveau (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Pulsmodulatie 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Pulsmodulatie 18 Hz 28
710
745 704-787 LTE-band 13,17 Pulsmodulatie 217 Hz 9
780
810
GSM 800/900,

870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Pulsmodulatie 18 Hz 28
CDMA 850, LTE-band 5"

930

1720
GSM 1800, CDMA 1900,

1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Pulsmodulatie 217 Hz 28
LTE-band 1, 3, 4, 25

1970
Bluetooth, WLAN,
802.11 bjg/n, )

2450 2400-2570 RFID 2450, Pulsmodulatie 217 Hz 28
LTE-band 7

5240

5500 5100-5800 WLAN 802.11 a/n Pulsmodulatie 217 Hz 9

5785
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Gereglementeerde informatie over draadloze modules
Dit hulpmiddel bevat de volgende radiozenders:

Tabel 11 - Draadloze modules

Effectief uitgestraald

Model Regelgevingscertificaten Type en frequentiekenmerken e

FCC

Bevat FCC ID: 2ADHKATWINC1500
Model WiFi-module: 412 - 2462 MHz
ATWINC1500- MR210PB | Canada (5 MHz interval, 11 kanalen)
Bevat zendermodule IC:
20266-WINC1500PB

FCC
Bevat FCC ID: 2AA9B04

Canada

Bevat IC: 12208A-04
Model Bluetooth

4.2-module: BMD-300 Japan
Bevat zender met
certificaatnummer

——  |R|210-106799
@

USA-Federal Communications Commission (FCC)

Deze apparatuur is getest en voldoet aan de limieten voor een digitaal hulpmiddel van klasse B, conform Sectie 15
van de FCC-voorschriften. Deze limieten zijn bedoeld om een redelijke bescherming te bieden tegen schadelijke
storing in een woonomgeving. Dit hulpmiddel genereert en gebruikt radiogolven en kan deze ook uitstralen. Indien
het niet volgens de instructies wordt geinstalleerd en gebruikt, kan het schadelijke storing van radiocommunicatie
veroorzaken. Er is echter geen garantie dat er in een bepaalde installatie geen interferentie zal optreden.

F1D 2402-2480 MHz 0,35 mW/MHz

Als deze apparatuur schadelijke interferentie veroorzaakt in radio- of televisieontvangst, wat kan worden
vastgesteld door de apparatuur uit en in te schakelen, kan de interferentie mogelijk worden verholpen met een of
meer van de volgende maatregelen:

- Draai of verplaats de ontvangende antenne.

« Vergroot de afstand tussen de apparatuur en de ontvanger.

« Sluit de apparatuur aan op een stopcontact van een andere groep dan waarop de ontvanger is aangesloten.

« Neem voor hulp contact op met de leverancier of een ervaren radio-/televisietechnicus.
Alle wijzigingen of aanpassingen die niet uitdrukkelijk zijn goedgekeurd door de partij die verantwoordelijk is voor
de naleving, kunnen de bevoegdheid van de gebruiker om het hulpmiddel te gebruiken, ongeldig maken.
Let op: blootstelling aan radiofrequente straling — Dit hulpmiddel mag niet worden geplaatst bij of werken met een
andere antenne of zender.

Canada — Industry Canada (IC)
Dit hulpmiddel voldoet aan RSS-210 van Industry Canada.
De werking is onderhevig aan de volgende twee voorwaarden

« dit hulpmiddel mag geen interferentie veroorzaken, en

« dit hulpmiddel moet alle interferentie accepteren, inclusief interferentie die een ongewenste werking van het

hulpmiddel tot gevolg kan hebben.

Let op: blootstelling aan radiofrequente straling — De installateur van deze radio-apparatuur moet ervoor zorgen
dat de antenne zodanig is geplaatst of gericht dat deze geen RF-veld uitstraalt boven de door Health Canada
gestelde limiet ter bescherming van de bevolking; raadpleeg Safety Code 6 op de website van Health Canada www.
he-sc.ge.ca/rpb.

ERNSTIG INCIDENT MELDEN
Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en de relevante
autoriteiten.
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AFVOEREN

Het hulpmiddel en de verpakking moeten worden afgevoerd volgens de betreffende plaatselijke of nationale

milieuvoorschriften.

AANSPRAKELIJKHEID

De prothesen van Ossur zijn ontworpen en gecontroleerd als veilig en compatibel in combinatie met elkaar en met

op maat gemaakte prothesekokers met Ossur adapters en in overeenstemming met het beoogde gebruik.

Ossur aanvaardt geen aansprakelijkheid voor het volgende:

« Hulpmiddel is niet onderhouden zoals aangegeven in de gebruiksaanwijzing.
« Hulpmiddel is samengesteld uit componenten van andere fabrikanten.
« Hulpmiddel is niet gebruikt volgens de aanbevolen gebruiks-, toepassings- of omgevingsomstandigheden.

Conformiteit

Het hulpmiddel is ontworpen en getest volgens de toepasselijke internationale normen of intern gedefinieerde
normen wanneer er geen internationale norm bestaat of van toepassing is.
Compatibiliteit en naleving van deze normen is alleen mogelijk wanneer Ossur-producten worden gebruikt met

andere aanbevolen Ossur-componenten.

Het hulpmiddel is getest door een onafhankelijk, geaccrediteerd laboratorium en voldoet aan:

« EN60601-1:2006/A1:2013

« EN60601-1-2:2015

Dit hulpmiddel is volgens 1ISO-norm 10328 getest gedurende twee miljoen belastingscycli.
Afhankelijk van de activiteit van de patiént kan dit overeenkomen met 2-3 jaar gebruik.

1SO 10328 - label

Categorie gerr?ice!gci:l::: glr(rﬁ))a = Labeltekst
1 52 1SO10328 — P3* - 52 kg
2 59 1SO10328 — P3* — 59 kg
3 68 1SO10328 — P3 - 68 kg
4 77 1SO10328 — P4 - 77 kg
5 88 1SO10328 — P4 — 88 kg
6 100 1SO10328 — P5 - 100 kg
7 116 1SO10328 — P5-116 kg
8 125 1SO10328 - P5 - 125 kg

*Werkelijke testbelastingen weerspiegelen het maximale lichaamsgewicht

ISO 10328 - “P" - “m”kg *) /N

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!

Voor specifieke voorwaarden en beperkingen,
A lees de schriftelijke instructies van de fabrikant
aangaande het aanbevolen gebruik!
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SYMBOLEN

IcEiEE

%@b—d = @ 3 |§z§ji

£

Medisch hulpmiddel

Waarschuwingssymbool

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Zie de bedieningsinstructies

Toegepast onderdeel van type BF

AAN/UIT

Gelijkstroom

Het hulpmiddel bevat elektronische componenten en/of batterijen die niet met het gewone afval mogen worden
afgevoerd.

Beschermd tegen de schadelijke effecten van stof en kortstondige onderdompeling in water.

Serienummer

Deze kant boven

Breekbaar, voorzichtig behandelen

Recyclingsymbool

Droog bewaren

Adres van de fabrikant
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PORTUGUES

DESCRICAO
O presente documento é referente ao PROPRIO FOOT® (PSX02).
O dispositivo é um sistema de tornozelo e pé protésico controlado por microprocessador.
O dispositivo é constituido pelos seguintes componentes (Fig. 1):
1. Porta de carregamento;
2. Atuador;
. Conetor em pirdmide;
. Botdo de energia;
. Indicador de estado;
. Numero de série da unidade;
. Ldminas em carbono.

GO U AW

Este dispositivo tem de ser utilizado com uma cobertura do pé e uma meia Spectra.
Este documento destina-se a pacientes (operador previsto do dispositivo) e a profissionais de sadde.

UTILIZAGAO PREVISTA

O dispositivo destina-se a fazer parte de um sistema protésico que substitui a funcdo do pé e tornozelo de um
membro inferior em falta.

A adequabilidade do dispositivo a prétese e ao paciente tem de ser avaliada por um profissional de satde.

O dispositivo tem de ser colocado e ajustado por um profissional de satde.

O profissional de satde deve ser autorizado pela Ossur a instalar o dispositivo apés completar a formacao
correspondente.

Indicagaes de utilizagdo e piiblico-alvo
« Amputacdo transtibial unilateral, transfemoral e de desarticulagao do joelho;
- Amputacdo transtibial bilateral, transfemoral e de desarticulagio do joelho.
Sem contraindica¢des conhecidas.
O dispositivo destina-se a utilizagdes de impacto baixo a moderado, por exemplo, caminhadas.
O limite de peso do dispositivo é de 125kg.

INSTRUCOES GERAIS DE SEGURANCA
Aviso: a utilizagdo de um dispositivo protésico de membros inferiores apresenta um risco de queda que poderd
resultar em lesdes.
O profissional de satde deve informar o paciente sobre todas as indicagdes do presente documento necessdrias
para uma utilizag3o segura deste dispositivo.
Aviso: Se ocorrer uma alteragdo ou perda de funcionalidade do dispositivo, ou se o dispositivo apresentar sinais
de danos ou de desgaste que afetem as suas fun¢des normais, o paciente deve parar a utilizagdo do dispositivo
e contactar um profissional de sadde.
Aviso: evite colocar as m3os ou os dedos perto de articulagdes méveis.
Aviso: ndo adequado para utilizagdo perto de uma mistura anestésica inflamdvel com ar, oxigénio ou 6xido
nitroso.
Adverténcia: em caso de uma inesperada perda de energia, o dispositivo comportar-se-4 como um pé mecénico.
Note-se que o alinhamento do tornozelo pode n3o ser o ideal.
Aviso: a perda inesperada de energia aumenta o risco de queda.
Nota: o manuseamento e/ou ajuste inadequado do dispositivo pode fazer com que deixe de funcionar
corretamente. O paciente devera evitar:

« Impacto direto com o dispositivo;

« Choques ou vibragdes excessivos;

- Atividades com elevado impacto, atividades desportivas, com carga excessiva e utilizagdo intensiva.
Nota: ndo tentar remover as coberturas ou modificar o dispositivo de forma alguma.
Atencdo: o calgcado que restringe o movimento da zona do tornozelo, por exemplo, devido a altura ou rigidez do
material, ird prejudicar o funcionamento do dispositivo.
O dispositivo destina-se a utilizagdo num Unico paciente.
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COMPONENTES NECESSARIOS
O dispositivo é entregue com uma fonte de alimentagdo.

Aplicagdo Ossur Logic

Para a montagem inicial, o profissional de satide deve utilizar a aplicacao Ossur Logic, a qual se encontra
disponivel na App Store da Apple. Consultar a aplicacdo Ossur Logic na App Store para verificar que dispositivos
méveis sdo compativeis com a mesma.

O paciente pode utilizar a aplicagdo Ossur Logic para estabelecer ligagdo ao dispositivo e aceder a algumas funcdes.

SELEGAO DO DISPOSITIVO

Consultar o catdlogo da Ossur para ver uma lista dos componentes recomendados.

Utilize adaptadores Ossur de titanio para obter um desempenho & prova de dgua.

Nota: a instalacdo do adaptador e o aperto dos parafusos devem ser feitos de acordo com as instrugdes indicadas
nos documentos fornecidos com os mesmos.

Verificar se a variante selecionada do dispositivo é adequada para o nivel de impacto e o limite de peso, de acordo
com a tabela seguinte.

Aviso: n3o exceder o limite de peso. Risco de falha do dispositivo.

Uma selegdo incorreta da categoria poderd também resultar no funcionamento inadequado do dispositivo.

Tabela 1
Peso (kg) 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 | 101-116 | 117-125
Peso (Ibs) 99-115 116-130 | 131-150 | 151-170 | 171-194 | 195-220 | 221-256 | 257-275
Nivel de impacto baixo 1 1 2 3 4 5 6 7
Nivel de impacto 1 2 3 4 5 6 7 8
moderado

INSTRUCOES DE MONTAGEM
Cobertura do pé e meia Spectra
Atencdo: utilizar sempre uma calcadeira para evitar prender os dedos.

1. Colocar o pé na meia Spectra.

2. Remover o acessério de cobertura de pé.

3. Utilizar a extremidade (reta) aplicdvel de uma calgadeira para colocar o pé com a meia Spectra na cobertura do

pé.

4. Mover a calcadeira para cima para empurrar o pé para dentro da cobertura do pé.

5. Voltar a colocar o acessério de cobertura do pé na mesma.

6. Quando o alinhamento estiver completo, fixar a meia Spectra a prétese para selar contra pé e sujidade.
Nota: a meia Spectra tem de ser puxada para cima para evitar que interfira com as partes méveis do pé.

Se necessdrio, retirar a cobertura do pé como se segue:

1. Remover o acessério de cobertura de pé.

2. Introduzir a extremidade aplicdvel (afiada) de uma calcadeira atrds do pé.
3. Empurrar a calgadeira para baixo e puxar o pé para fora da cobertura do pé.
4. Remover totalmente a meia Spectra.

Prétese

Montar préteses com dispositivos aplicdveis.

Aviso: risco de falha estrutural. Os componentes de outros fabricantes n3o foram testados e podem causar uma
carga excessiva no dispositivo.

Aviso: assegurar a fixagdo adequada, seguindo as instrugcdes de montagem do dispositivo aplicdveis.

Atencgdo: n3o utilizar cunhas de calcanhar. As cunhas de calcanhar provocardo um desgaste prematuro.

INSTRUCOES DE ALINHAMENTO
Antes do alinhamento e configuragdo, o dispositivo deve ser ligado e associado a Logic App da Ossur.
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Configuragdo inicial;

Ligar o dispositivo.

Depois de ligar o dispositivo, duas luzes laranja no Anel Indicador LED mostrardo que é necessdria a configuragdo
inicial.

A configuragdo consiste em cinco passos.
1. Alinhamento do Tornozelo
2. Alinhamento de bancada
3. Alinhamento Dynamic
4. Ajuste automatico
5. Configuragdo avangada
Indicador de dispositivo mostra o progresso da configura¢do (Tabela 2).

Alinhamento do tornozelo (sem usar a prétese)
O Alinhamento do Tornozelo ajusta o 4ngulo do tornozelo para permitir uma postura ideal com sapatos com
diversos tamanhos de sola.
Nota: o dispositivo deve ser colocado com calcado adequado antes de efetuar o Alinhamento do Tornozelo.
Nota: o intervalo de ajuste da altura do calcanhar é de 0 a 50mm (2"). Se a altura do calcanhar exceder 50 mm,
o dispositivo ird emitir um sinal sonoro e n3o ird ajustar a altura.
1. Instale o dispositivo num cal¢ado adequado e certifique-se de que o tornozelo se move livremente.
2. Coloque o dispositivo numa superficie nivelada; certifique-se de que o dispositivo totalmente carregado estd
ligado.
3. Comece a alinhar o tornozelo premindo o bot3o de alimentacdo duas vezes em rdpida sucess3o ou na
aplicagdo.
4. O dispositivo emitird um sinal sonoro uma vez confirmada a inicia¢do e o indicador acender-se-, mostrando
o progresso do alinhamento (Tabela 2).
5. O atuador ird mover o tornozelo para a posi¢do adequada.
6. Se tiver éxito, o dispositivo emitird um tom de dudio ascendente e o indicador piscard branco. Se n3o for bem-
sucedido, o indicador ird piscar a amarelo, mostrando que o processo tem de ser repetido.

Alinhamento de bancada (Fig. 3)

Objetivo de alinhamento

A linha de referéncia de alinhamento (B) deve:
— passar pelo ponto intermédio do encaixe, quer ao nivel do tenddo patelar, quer da tuberosidade isquiatica (D).
— cair na marca de 1/3 no interior da cobertura do pé.

Nota: em caso de desalinhamento, dar prioridade ao alinhamento do joelho antes do alinhamento do pé.

Instrugdes de alinhamento

1. Posicionar o pé de modo a que a linha de referéncia de alinhamento (B) recaia na marca de 1/3 no interior da
cobertura do pé (com a cobertura do pé e o sapato calcados). Considerar a rotagao externa do pé.

2. Utilizar os adaptadores aplicdveis para ligar o encaixe ou o joelho ao pé e definir a altura correta do centro do
joelho.

3. Se utilizar um joelho protésico: posicionar o joelho de acordo com as instrug¢des de alinhamento do joelho

4. Na lateral do encaixe, fazer uma primeira marca (ponto de referéncia de alinhamento) no ponto intermédio do
encaixe ao nivel do tend3o patelar ou da tuberosidade isquidtica (D). Fazer uma segunda marca no ponto
intermédio do encaixe distalmente (E). Tragar uma linha que atravesse ambas as marcas.

5. Posicionar o encaixe para que a linha de referéncia de alinhamento (B) atravesse o ponto de referéncia de
alinhamento (D).

6. Determinar os dngulos apropriados do encaixe para flexao/extensdo e abdugao/adugido.

Se utilizar um joelho protésico: utilizar os adaptadores aplicdveis para ligar o encaixe a prétese.

~N

Alinhamento estdtico
— Certificar-se de que o paciente fica de pé com o mesmo peso em ambas as pernas.
— Ajustar o comprimento correto da prétese.
— Verificar a rotagdo interna e externa.

Verificar a carga correta no dedo do pé e no calcanhar.
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Alinhamento dindmico

Nota: o alinhamento deve procurar minimizar o movimento medial-lateral durante a fase de balanco, uma vez que
o movimento lateral excessivo pode afetar o inicio da dorsiflexdo durante a fase de balanco.

A agdo do calcanhar para os dedos pode ser influenciada por:

Rigidez do calcanhar

— Posicionamento anterior-posterior do dispositivo

Flexdo dorsal/plantar

Caracteristicas do calgcado

Considerar as seguintes ag¢des, se necessario:
Sintomas
— O dispositivo regressa a posic¢do plana demasiado cedo (o paciente tem a sensagdo de afundamento)
— E necessdria energia extra para a elevacio acima do dedo grande do pé
— O dedo parece demasiado rigido
— Joelho em hiperextensao
Aciao
— Verificar as instru¢des da cunha (se aplicdvel)
— Deslocar o encaixe anterior (ou o dispositivo posterior)
— Considerar a dorsiflexdo
— Verificar o calcanhar do sapato e o desempenho do sapato

Sintomas
— Transig3o rdpida do calcanhar para o dedo
— Pouco controlo da prétese no contacto inicial
— Sensagdo minima de retorno de energia
— Empurrdo demasiado do dedo do pé
— O joelho torna-se instavel

— Verificar as instru¢des da cunha (se aplicdvel)

— Deslocar o encaixe anterior (ou o dispositivo posterior)

— Considerar a flexdo plantar

— Verificar o calcanhar do sapato e o desempenho do sapato

Ajuste automatico
O ajuste automatico calibra o dispositivo para se adaptar a marcha do paciente.
Antes de executar o Ajuste Automadtico
« Assegure que o paciente tem acesso a um passadico de chdo nivelado suficientemente longo para realizar, pelo
menos, 15 passos adequados sem interrupgdo a uma velocidade consistente e ao seu ritmo.
- Certifique-se de que a superficie da caminhada é completamente lisa. Recomenda-se a realizacdo do Ajuste
Automdtico num espaco interior.
Nota: o dispositivo n3o levanta o dedo do pé em andar nivelado durante o procedimento de Ajuste Automitico.

Para realizar o Ajuste Automdtico

1. Peca ao paciente para ficar imével.

2. Ative o Ajuste Automético através da aplicago Ossur Logic.

3. Uma unica luz branca no indicador de estado acende-se para confirmar que o Ajuste Automdtico foi iniciado
(Tabela 2)

4. Peca ao paciente para caminhar em linha reta em solo plano a uma velocidade de caminhada ao seu ritmo,
evitando curvas ou caminhar em semicirculo. O indicador ird acender branco no sentido dos ponteiros do
relégio, mostrando um registo de passos bem-sucedido.

Nota: se o local da caminhada n3o for suficientemente longo para completar 15 passos adequados, o paciente
deve ser instruido a parar, virar-se e depois continuar a andar em linha reta.

5. Se tiver éxito, o dispositivo emitird um tom de dudio ascendente e o indicador piscard branco. Se nao for bem-
sucedido, o indicador ird piscar a amarelo, mostrando que o processo tem de ser repetido.
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Resolucdo de problemas

Se o Ajuste Automatico n3o for concluido com sucesso:

Assegure que o alinhamento estd correto.

Assegure que n3o existem desvios claros da marcha, tais como circunferéncia ou rotag3o significativa, pois tal
pode impedir a conclusdo com sucesso do procedimento de Ajuste Automatico.

Assegure que o paciente estd a andar a uma velocidade consistente.

Assegure que o paciente ndo estd a andar em circulo ou a virar.

Se o Ajuste Automdtico n3o for confirmado apés 15 passos adequados, deve ser repetido até ser bem-
sucedido. O dispositivo n3o funcionard normalmente até que o Ajuste Automdtico esteja concluido com
sucesso.

« Apds alteragdes no alinhamento, o Ajuste Automdtico deve ser repetido.

- Se os LED estiverem a piscar a amarelo, o procedimento deve ser repetido.

Configuragdes avangadas
As fungdes avangadas como a adaptagdo de escadas e rampa podem ser ajustadas na aplicagdo Ossur Logic.

Tabela 2 — Configuragio inicial

Procedimento Aspeto do indicador Estado do dispositivo

Configuragdo inicial necessdria

Configuracio

s Ajuste automdtico necessario
inicial

Ajuste da altura do calcanhar/
Alinhamento do tornozelo
necessario

Inicio do procedimento
confirmado

Procedimento em curso

Ajuste automdtico
do alinhamento do
tornozelo

Procedimento concluido

Procedimento falhou

28260006006

UTILIZAGAO
Funcionamento do dispositivo

Ligar o dispositivo

1. Nunca manter premido o botdo de alimenta¢cdo mais de 1 segundos.

2. O dispositivo ird emitir trés sons ascendentes e vibrar.

3. Quando o indicador de estado piscar a verde, o dispositivo estd pronto a ser utilizado.
Desligar o dispositivo

1. Nunca manter premido o bot3o de alimentagao mais de 4 segundos.

2. O dispositivo ird emitir trés sons descendentes e desligar-se.



Associar a aplicagao

1. Ligar o dispositivo.

2. Abrir a aplicagdo e seguir as instrugdes apresentadas.

Nota: o cédigo PIN necessdrio pode ser encontrado na etiqueta que se encontra na parte de trds do dispositivo
(consultar a secgdo Descri¢ao dos simbolos).

Bateria

Aviso: a utilizacdo de uma fonte de alimentagdo danificada poderd causar choques elétricos.

Aviso: desligar sempre o dispositivo da fonte de alimentagdo antes de o colocar no paciente.

Atencio: utilizar apenas a fonte de alimentagdo fornecida. N3o utilizar uma fonte de alimentagdo diferente.
Atencdo: o conjunto da bateria é revestido a niquel, o que poderd causar reagdes alérgicas.

O dispositivo pode ser carregado ligado ou desligado.

Carregamento
1. Ligar a fonte de alimentagao a tomada.
2. Ligar a fonte de alimentag3o a porta de carregamento na parte de trds do dispositivo.
3. Apds um curto periodo, o indicador de bateria ficard verde para indicar o nivel de carga da bateria e ird piscar
a verde durante o processo de carregamento. Se a fonte de alimentacao for desligada durante o carregamento,
o indicador de bateria pode continuar a piscar durante um curto periodo de tempo.
4. Depois de carregar, desligar a fonte de alimentagao da porta de carregamento.
5. Desligar a fonte de alimentag3o da tomada para poupar energia.
O dispositivo ligar-se-4 automaticamente quando a fonte de alimentagao for desligada.
Nota: depois de ser totalmente descarregado, o conjunto da bateria demorard cerca de 4 horas a carregar.
Carregue a bateria diariamente para um desempenho ideal.
Nota: o conjunto da bateria ndo pode ser sobrecarregado.
Nota: uma bateria totalmente carregada pode durar 24 a 48 horas, consoante o nivel de atividade.
Nota: o conjunto da bateria sé pode ser carregado em ambientes com temperaturas entre 0°C e 45°C. Se tentar
carregar o dispositivo fora destes limites, o carregamento serd suspenso até que a temperatura do conjunto da
bateria atinja o intervalo especificado.

Indicac3o do nivel de carga da bateria
Premir o bot3o do indicador da bateria. As luzes verdes no indicador de bateria mostram o nivel aproximado
da bateria.

Nivel 0% 16% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 95%
de carga -15% -29% -39% -49% -59% -69% -79% -89% -94% -100%

Aspeto do
indicador

Alinhamento do tornozelo (ao usar a prétese)
O Alinhamento do Tornozelo ajusta o 4ngulo do tornozelo para permitir uma postura ideal com sapatos com
diversos tamanhos de sola.

1. O paciente deve estar numa posigdo sentada.

2. Assegurar que o pé é posicionado numa superficie plana, com a sola do calcanhar aos dedos dos pés no chio.

3. Comece a alinhar o tornozelo premindo o botao de alimentagao duas vezes em rdpida sucessdo ou na
aplicagdo.

4. O dispositivo emitird um sinal sonoro uma vez confirmada a inicia¢do e o indicador acender-se-4, mostrando
o progresso do alinhamento (Tabela 2).

5. Quando o dispositivo emitir novamente um sinal sonoro, levante o pé do chdo para permitir a adaptacao do
tornozelo.

6. O atuador ird mover o tornozelo para a posi¢do adequada.

. Se tiver éxito, o dispositivo emitird um tom de dudio ascendente e o indicador piscard branco. Se ndo for bem-

sucedido, o indicador ird piscar a amarelo, mostrando que o processo tem de ser repetido.
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Atividades suportadas

Se o dispositivo nao for capaz de se mover para a posi¢do desejada, deixard de se mover.

Nota: o dispositivo s6 se pode mover enquanto estd descarregado na fase de balanco. A curta duragdo da fase de
balango (menos de 0,4 segundos), sapatos pesados, ciclo de balango interrompido ou o contacto do pé com

o solo pode resultar em movimento de dorsiflexdo incompleto.

Andar no solo nivelado

« O dispositivo adapta-se automaticamente a velocidade e estilo de caminhada dos pacientes.
Nota: andar em circulos ou qualquer movimento lateral anormal pode dificultar o inicio da dorsiflexdo durante
a fase de balanco.

Ascensio inclinada
« Nas inclinages, o dispositivo eleva gradualmente o dedo do pé até ao grau da inclinagao.
« Durante a fase de balanco, o dispositivo ird levantar o dedo do pé para proporcionar uma distancia adicional
ao solo.

Descida inclinada
« Em descidas, o dispositivo baixa o dedo do pé.
Nota: ndo é necessdrio conduzir com um membro em particular ao subir ou descer declives.
Adverténcia: as inclinag¢des ascendentes ou descendentes de mais de 15° podem desencadear uma resposta de
escada.

Subir escadas

Durante a subida das escadas, o dispositivo ird elevar o dedo do pé.

Levar a frente o lado protésico para cima ird proporcionar a adaptagdo a escada apés o segundo degrau
protésico na escada.

Levar a frente o lado sauddvel para cima ird proporcionar a adaptacdo a escada apés o primeiro degrau
protésico.

Ao terminar a subida da escada e pisar em solo nivelado, serd necessdrio um passo para o dispositivo se
adaptar a posicdo de solo nivelado.

Descer escadas

Durante a descida das escadas, o dispositivo ird levantar o dedo do pé.

Coloque todo o pé no degrau.

Levar a frente o lado protésico ao descer proporcionard a adaptagdo a escada apds o segundo degrau protésico
na escada.

Ao atingir o fundo dos degraus, serd necessdrio um passo para que o dispositivo se adapte ao chao de nivel
neutro.

Nota: se for sentida press3o na cavidade durante a resposta da escada, o paciente deve contactar o seu
profissional de salide, que pode alterar a resposta da escada para diminuir esta press3o na cavidade.

Modo de relaxamento
« No MODO DE RELAXAMENTO, o antepé é totalmente descido para o ch3o para permitir uma posi¢do mais
relaxada.
« Para voltar ao estado neutro, toque com o pé no chio.
« O MODO DE RELAXAMENTO est4 desativado por defeito. Pode ser configurado na aplicagdo mével Ossur
Logic.
« Quando estiver sentado, recomenda-se ativar o MODO DE RELAXAMENTO.
Modo de Saida da Cadeira
+ Quando o MODO DE SAIDA DA CADEIRA é acionado, o dispositivo passa para a dorsiflexdo, permitindo ao
paciente flexionar o joelho e colocar o pé por baixo da cadeira, proporcionando uma transi¢do mais controlada
de sentado para de pé. O tornozelo voltara a posi¢do neutra apds o primeiro passo.
« A fungdo MODO DE SAIDA DA CADEIRA pode ser configurada através da aplicagdo mével Ossur Logic.
« Se o MODO DE SAIDA DA CADEIRA estiver ativado, a saida do MODO DE RELAXAMENTO fard com que
o dispositivo passe para o MODO DE SAIDA DA CADEIRA.



« Se 0 MODO DE RELAXAMENTO estiver desativado, mas o MODO DE SAIDA DA CADEIRA estiver ativado,
o paciente deve primeiro estender a perna (e entrar virtualmente no MODO DE RELAXAMENTO) antes de
poder entrar no MODO DE SAIDA DA CADEIRA.

« Se 0 MODO DE RELAXAMENTO estiver desativado, mas o MODO DE SAIDA DA CADEIRA estiver ativado,
o paciente deve primeiro estender a perna (e entrar virtualmente no MODO DE RELAXAMENTO) antes de
poder entrar no MODO DE SAIDA DA CADEIRA.

Estado em pé

« Enquanto estiver de pé, o dispositivo opera como um pé normal que armazena energia e transmite energia.

« Em pé, flexionar a anca e colocar o pé protésico em frente do pé sauddvel fard com que o dispositivo entre no

MODO DE RELAXAMENTO e passe para a flexdo plantar.
. Estender a anca da posic¢do flexionada faz com que o tornozelo volte & posic3o neutra.

Ajoelhar

« Ao ajoelhar-se, o dispositivo entra no MODO DE RELAXAMENTO, permitindo uma posi¢ao mais relaxada com
menos flexdo excessiva do joelho.

Conduzir

Ao conduzir um veiculo, o dispositivo deve estar desligado.

Atencdo: o movimento inadvertido do tornozelo pode interferir com os pedais de travdo e/ou acelerador durante

a condugio.

Feedback do dispositivo

Consulte na Tabela 4 uma lista de possiveis reagdes do dispositivo e o seu significado.

Tabela 4 — Feedback adicional

Aspeto do indicador

Feedback de dudio

Estado do dispositivo

N/D

Normal
O dispositivo estd ligado e operacional”

3 sinais sonoros

Bateria fraca
Nivel de carga da bateria inferior a 15%"

N/D

Erro
Necessdrio reiniciar, devolver a Ossur para assisténcia se o erro
persistir"

10 sinais sonoros

Erro critico

O dispositivo nao estd operacional, devolver a Ossur para assisténcia"

2 sinais sonoros de
intensidade crescente

Aligar
Associar a aplicaggo Ossur Logic"

N/A

2 sinais sonoros de
intensidade decrescente

A desligar
A desassociar da aplicagdo mével Ossur Logic"

N/D

Ligado
O dispositivo estd ligado, operacional e associado a aplicagdo mével
Ossur Logic"

Cuidados e limpeza

Recomenda-se manter o dispositivo em bom estado exterior, limpando regularmente a superficie do dispositivo.
Limpe com um pano himido e sab3o neutro. Secar com um pano apés a limpeza.
Atencdo: N3o utilize solventes mais fortes do que o dlcool isopropilico, pois estes podem degradar o material.
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Atencdo: n3o utilizar ar comprimido ou jatos de dgua sob pressao para limpar o dispositivo.
Nota: o dispositivo ndo é entregue esterilizado nem se destina a ser esterilizado.

Condicdes ambientais

O dispositivo pode ser utilizado num ambiente molhado ou hiimido e submerso em dgua até 1metro de
profundidade durante um méximo de 30 minutos.

Pode tolerar o contacto com: dgua doce, transpiragdo, urina e sabdes suaves.

Pode também tolerar exposicdo ocasional a dgua salgada, areia, pé e sujidade. A exposigdo continua n3o

é permitida.

Atencio: risco de danos no dispositivo se exposto a dgua clorada.

Secar com um pano apds contacto com dgua doce ou humidade.

Limpar com dgua limpa ap6s qualquer exposicdo a outros liquidos, quimicos, areia, pé ou sujidade e secar com
um pano.

Veja que condi¢des ambientais se aplicam ao dispositivo na Tabela 5.

O desempenho da bateria é afetado pela temperatura abaixo de -10°C (14°F) ou acima de 45°C (113°F), o que pode
resultar em avisos de bateria ou impedir o dispositivo de funcionar como esperado.

Nota: a exposi¢do a temperaturas abaixo de 0°C por periodos prolongados pode causar avarias no dispositivo.

Tabela 5 — Condi¢6es ambientais

Utilizagao Carregamento Transporte Armazenamento
prolongado
Temperatura -10°Ca 45°C 10°C a 40°C -25°Ca 70°C 0°Ca 45°C
P (14°F a 113°F) (50°F a 105°F) (-13°F a 158°F) (32°Fa 113°F)

0% a 100% de
humidade relativa (sem
condensagio)

0% a 100%, com
condensacdo

10% a 100%, com 10% a 90%, sem

Humidade relativa - o
condensagdo condensacdo

Pressdo atmosférica 700 hPa a 1060 hPa 700 hPa a 1060 hPa 700 hPa a 1060 hPa | 700 hPa a 1060 hPa

MANUTENGCAO

O dispositivo e a prétese global devem ser examinados por um profissional de saude. O intervalo deve ser
determinado com base na atividade do paciente.

O paciente deve inspecionar o dispositivo regularmente. Caso seja detetado um movimento pouco habitual ou
desgaste do dispositivo em qualquer momento, o paciente deve ser instruido a suspender de imediato a utilizagdo
do dispositivo e consultar um profissional de saude.

Aviso: n3o tentar reparar o dispositivo nem remover as coberturas. Existe o risco de causar ferimentos ou danificar
o dispositivo. Enviar o dispositivo para a Ossur para qualquer atividade de manutengio ou reparagao.

Ruido do pé

Pode ocorrer ruido se existirem detritos ou areia no dispositivo. Nesse caso, o profissional de satide deve retirar
o pé, limpd-lo com ar comprimido e substituir a meia Spectra se esta estiver danificada.

Nota: n3o utilizar ar comprimido para limpar a caixa do atuador.

ESPECIFICACOES

Tabela 6 — Especificacdes da fonte de alimentagio

Manufacturer FRIWO

Model no. FW8030M/24

Input 100-240 VAC, 50-60Hz, 0.6-0.3 A
Output 24 VDC, 1.25A
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Especificacdes da fonte de alimentagio

Tabela 7 - Specifikacije pripomo¢ka

1,3kg (2,91bs) (velikost 24, kategorija 2)
TeZa pripomocka 1,5kg (3,31bs) (velikost 27, kategorija 5)
1,6 kg (3,5Ibs) (velikost 30, kategorija 8)

174mm (6 7/8") (velikost 24, kategorija 2)
Visina strukture pripomocka (slika 2) | 180mm (7 1/16") (velikost 27, kategorija 5)
188 mm (7 3 /8") (velikost 30, kategorija 8)

Obseg gibljivosti gleznja 33°

Razpon prilagoditve viSine pete 0-50mm (velikost 27, kategorija 5)

Specifikacija kompleta baterij Litij-ionska/3500 mAh/25,2 Wh

Teza kompleta baterij 521g (1,151bs)

Energija za polnjenje kompleta 69,9 VAh pri 230 V izmeni¢ne napetosti/50 Hz
baterij 59,9 VAh pri 110 V izmeni&ne napetosti/60 Hz

TeZa primarne embalaze 3,1kg (6,81bs)

Material primarne embalaze Polipropilenska (PP 5) plastika in poliuretanska pena

Nota: a embalagem primdria é feita de materiais recicldveis.

COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Aviso: deve ser evitada a utilizag3o deste dispositivo préximo de ou pousado sobre outro equipamento, dado que
tal pode prejudicar a sua operagdo. Se tal utilizagdo for necessdria, confirmar se este dispositivo e o restante
equipamento estdo a funcionar normalmente.

Aviso: se utilizar acessérios e cabos que ndo os especificados ou fornecidos pelo fabricante deste dispositivo,
podera contribuir para o aumento de emissdes eletromagnéticas ou para a redugdo da imunidade eletromagnética
do dispositivo e prejudicar o funcionamento do mesmo.

Aviso: n3o utilizar equipamento de comunicag¢des de RF portitil (incluindo periféricos como cabos de antena ou
antenas externas) a menos de 30cm (12 pol.) de qualquer parte do dispositivo, incluindo cabos especificados pelo
fabricante. Caso contrdrio, poderd ocorrer degradagdo do desempenho deste equipamento.

O dispositivo é adequado para utilizagdo em qualquer ambiente, exceto em ambientes inflaméveis/explosivos, ou em
locais onde possa ocorrer exposigdo a elevados campos elétricos e/ou magnéticos (por exemplo, transformadores
elétricos, transmissores de rddio/TV de elevada poténcia, equipamento cirtrgico de RF, de TC e RM).

O dispositivo pode ser suscetivel a interferéncias eletromagnéticas de equipamentos de comunicagao RF portdteis
e méveis, como telemdveis ou outros equipamentos, mesmo que estes sejam compativeis com os requisitos de
emissdes da CISPR.

Tabela 8 — Informagdes de conformidade com emissées eletromagnéticas

Teste de emissdes Padrao Nivel de conformidade
Emissdes de RF conduzidas e irradiadas CISPR 11 Grupo 1-Classe B
Emissdes harménicas IEC 61000-3-2 Classe A

Flutuagdes de tensdo/emissdes

. IEC 61000-3-3 Em conformidade
irregulares
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Tabela 9 — Informagdes de conformidade com imunidade eletromagnética

Teste de imunidade Padrao Nivel de conformidade

- + 8kV contacto
Descarga eletrostatica IEC 61000-4-2 L 15KV ar
Transitério/impulso répido + 2kV para linhas de alimentacgdo
elétrico IEC 61000-4-4 + 1kV para linhas de entrada/saida
Pico IEC 61000-4-5 + 1kV linha(s) para linha(s)

+ 2kV linha(s) para a terra

Quedas de tensdo

0% UT; 0,5 ciclo
A 0°, 45° 90°, 135° 180°, 225°, 270° e 315°

IEC 61000-4-11

0% UT; 1 ciclo e
70% UT; 25/30 ciclos
Monofdsico: a 0°

Interrupgdes de tensdo

IEC 61000-4-11

0% UT; 250/300 ciclos

Campo magnético de frequéncia

de energia (50/60 Hz) IEC 61000-4-8 30 A/m
3V
Interferéncias conduzidas 0,15MHz — 80 MHz
rovocadas por campos de RF IEC 61000-4-6 6V em ISM e bandas amadoras
p P P entre 0,15MHz e 80 MHz
80% AM a 1 kHz
10V/m
Campos EM de RF irradiada IEC 61000-4-3 80MHz - 2,7 GHz

80% AM a 1 kHz

Tabela 10 — Informacije glede skladnosti s standardi za brezZi¢éno radiofrekvenéno komunikacijsko opremo

Preskusna 0 m Stopnja preskusa
frekvenca (MHz) Pas (MHz) Storitev Modulacija odpornosti (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Pulzna modulacija 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Pulzna modulacija 18 Hz 28
710
745 704-787 Pas LTE 13,17 Pulzna modulacija 217 Hz 9
780
810
GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Pulzna modulacija 18 Hz 28
CDMA 850, pas LTE 5
930
1720
GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Pulzna modulacija 217 Hz 28
Pas LTE 1, 3, 4, 25
1970
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, "
2450 2400-2570 RFID 2450, Pulzna modulacija 217 Hz 28
pas LTE 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11 a/n Pulzna modulacija 217 Hz 9
5785
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Informagdo regulada sobre os médulos de Bluetooth
Este dispositivo contém os seguintes transmissores de radiofrequéncia:

Tabela 11 — Médulos sem fios

Tipo e caracteristicas da Poténcia aparente

Modelo Certificados regulamentares frequéndi .
requéncia radiada

FCC
Contém FCC ID:

WiFi Module Model: 2ADHKATWINC1500 2412 - 2462 MHz

ATWINC1500- MR210PB . (5MHz Interval, 11 Channels)
Canada

Contém mdédulo de transmissor IC:
20266-WINC1500PB

FCC
Contém FCC ID: 2AA9B04

Canada

Contém IC: 12208A-04
Bluetooth 4.2 Module

Model: BMD-300 Japdo
Contém transmissor com
numero de certificado

== _|R|210-106799
&

Comissdo Federal de Comunicagdes dos EUA (FCC)

Este equipamento foi testado e considerado em conformidade com os limites para um dispositivo digital de
Classe B, conforme a Sec¢do 15 das regras da FCC. Estes limites sdo concebidos para fornecer protecdo razodvel
contra interferéncia prejudicial numa instalagdo residencial. Este equipamento gera, utiliza e pode irradiar energia
de radiofrequéncia. Se ndo for instalado e utilizado de acordo com as instruc¢des, pode causar interferéncia
prejudicial as comunicagdes de rddio. No entanto, n3o existe qualquer especificagdo que assegure que

a interferéncia ndo ocorrerd numa determinada instalagdo.

F1D 2402-2480 MHz 0.35mW/MHz

Se este equipamento causar interferéncia prejudicial a rece¢do de rddio ou televisdo, o que pode ser determinado
ao ligar e desligar o equipamento, é recomendavel que o utilizador tente corrigir a interferéncia seguindo uma ou
mais das seguintes medidas:

- Reorientar ou reposicionar a antena de rece¢do.

« Aumentar a disténcia entre o equipamento e o recetor.

« Ligar o equipamento a tomada de um circuito diferente daquele ao qual o recetor estd ligado.

« Consultar o revendedor ou um técnico de rddio/TV experiente para obter ajuda.
Quaisquer alteragdes ou modificagdes nao expressamente aprovadas pela entidade responsdvel pela
conformidade podem anular a autoridade do utilizador para operar o equipamento.
Atencdo: exposicdo a radiacdo de radiofrequéncia — Este dispositivo ndo deve ser colocalizado ou operado em
conjunto com qualquer outra antena ou transmissor.

Canada — Industry Canada (IC)
Este dispositivo estd em conformidade com a norma RSS 210 da Industry Canada.
A utilizag3o estd sujeita as duas condi¢des que se seguem:

- este dispositivo ndo pode causar interferéncia e

- este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia, incluindo interferéncia que possa causar o funcionamento

indesejado deste dispositivo.

Atencio: exposicdo a radiagdo de radiofrequéncia — O técnico de instalagdo deste equipamento de rddio deve
garantir que a antena estd localizada ou apontada de forma a nao emitir campos de radiofrequéncia acima dos
limites da Health Canada para a populagdo em geral; consultar o Cédigo de Segurancga 6, disponivel no website da
Health Canada: www.hc-sc.gc.ca/rpb
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COMUNICAR UM INCIDENTE GRAVE

Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e as autoridades
competentes.

ELIMINACAO

O dispositivo e a sua embalagem devem ser eliminados de acordo com os respetivos regulamentos ambientais
locais ou nacionais.

RESPONSABILIDADE

Os dispositivos protésicos Ossur sdo concebidos e verificados para assegurar a seguranca e compatibilidade entre

si e encaixes protésicos personalizados com adaptadores Ossur, bem como quando sio utilizados para os efeitos

a que se destinam.
A Ossur n3o se responsabiliza pelo seguinte:
- Dispositivo ndo conservado conforme as instrucdes de utilizagdo.
- Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
- Dispositivo utilizado fora da condicao de utilizagdo, aplicagdo ou ambiente recomendado.

Conformidade
O dispositivo foi concebido e testado em conformidade com as normas internacionais aplicdveis ou com as
normas definidas internamente quando ndo existir ou se aplicar qualquer norma internacional.
A compatibilidade e a conformidade com estas normas s3o alcancadas apenas quando os produtos Ossur s3o
usados em conjunto com outros componentes Ossur recomendados.

« O dispositivo foi testado num laboratério independente creditado e considerado em conformidade com:

« EN60601-1:2006/A1:2013

« EN60601-1-2:2015
Este dispositivo foi testado de acordo com a norma ISO 10328 e sujeito a dois milhdes de ciclos de carga.
Dependendo da atividade do paciente, isto pode corresponder a 2-3 anos de utilizag3o.

1SO 10328 - Etiqueta
Categoria Impa::?r}:cgilra do Texto da etiqueta

1 52 1SO10328 — P3* — 52kg
2 59 1SO10328 - P3* — 59kg
3 68 1SO10328 — P3 - 68kg
4 77 1SO10328 — P4 - 77kg
5 88 1SO10328 — P4 - 88kg
6 100 1SO10328 — P5 - 100 kg
7 116 1SO10328 — P5-116kg
8 125 1SO10328 — P5-125kg
*As cargas de teste reais refletem a massa corporal maxima

ISO 10328 - “P” - “mkg %) A\

*) O indice de massa corporal nao pode ser
ultrapassado.

Para condigoes e limitagoes de uso especificas
consulte o manual do fabricante sobre o uso
pretendido.
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SIMBOLOS
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Soral

£

Dispositivo médico

Simbolo de cuidado

Consulte as instrugdes de utilizagdo

Consultar instrugdes de funcionamento

Peca aplicada do tipo BF

LIGAR/DESLIGAR

Corrente continua

O dispositivo contém componentes eletrénicos efou baterias que ndo devem ser eliminados em conjunto com
residuos regulares

Protegido contra os efeitos nocivos do pé e da imersdo tempordria em dgua

Numero de série

Este lado para cima

Fragil, manusear com cuidado

Simbolo de materiais recicldveis

Manter seco

Enderego do fabricante
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POLSKI

DESCRIPTION

Ten dokument dotyczy PROPRIO FOOT® (PSX02).

Produkt to sterowana mikroprocesorem proteza stawu skokowego i stopy.
Produkt sktada sie z nastepujacych elementéw (rys. 1):

. Port do tadowania;

. Sitownik;

. Ztacze piramidy;

. Przycisk zasilania;

. Wskaznik stanu;

. Numer seryjny zespotu;

. Listwy weglanowe.

WO U A WN —

Ten wyréb musi by¢ uzywany z pokryciem stopy i poficzochg Spectra Sock.
Ten dokument jest przeznaczony dla pacjentéw (docelowego operatora wyrobu) i pracownikéw ochrony zdrowia.

PRZEZNACZENIE

Wyréb przeznaczony jest jako czes¢ systemu protetycznego zastepujacego funkcje stopy i kostki w przypadku
brakujacej koriczyny dolne;j.

Lekarz musi oceni¢, czy ten wyrdéb nadaje sie do zastosowania w przypadku danej protezy i pacjenta.

Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

Personel medyczny musi by¢ upowazniony do zaktadania produktu przez firme Ossur po ukoriczeniu
odpowiedniego szkolenia.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentow
- Amputacja jednostronna na poziomie udowym oraz po wytuszczeniu w stawie kolanowym;
« Amputacja obustronna na poziomie udowym oraz po wytuszczeniu w stawie kolanowym.
Brak znanych przeciwwskazar.
Wyréb jest przeznaczony do uzytku z niewielkimi lub umiarkowanymi poziomem uzytkowania, np. chodzenie.
Limit wagowy wyrobu to 125 kg.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA
Ostrzezenie: stosowanie urzadzenia protetycznego koriczyny dolnej niesie ze sobg nieodtaczne ryzyko upadku, co
moze prowadzi¢ do obrazen ciata.
Pracownik stuzby zdrowia powinien poinformowa¢ pacjenta o wszystkim w tym dokumencie, co jest wymagane do
bezpiecznego uzytkowania tego wyrobu.
Ostrzezenie: jesli nastapita zmiana w dziataniu wyrobu lub utrata jego funkcji, lub wyréb wykazuje oznaki
uszkodzenia lub zuzycia utrudniajace jego prawidtowe funkcjonowanie, pacjent powinien przerwaé korzystanie z
wyrobu i skontaktowac sie z lekarzem.
Ostrzezenie: unika¢ umieszczania rak lub palcéw w poblizu ruchomych czesci modutu protezy.
Ostrzezenie: nie nadaje sie do stosowania w obecnosci fatwopalnej mieszanki srodka znieczulajgcego z
powietrzem, tlenem lub podtlenkiem azotu.
Ostrzezenie: w przypadku nieoczekiwanego zaniku zasilania produkt zachowa sie jak mechaniczna stopa. Nalezy
pamietad, ze ustawienie stawu skokowego moze nie by¢ optymalne.
Ostrzezenie: nieoczekiwana utrata zasilania zwieksza ryzyko upadku.
Uwaga: niewfasciwa obstuga i/lub regulacja wyrobu moze spowodowac¢ awarie. Pacjent powinien unikaé:

« bezposredniego uderzenia w wyréb;

« nadmiernych wstrzaséw lub wibracji;

« aktywnosci o duzej intensywnosci, sportéw, nadmiernych obcigzeri i intensywnego uzytkowania.
Uwaga: nie prébowac zdejmowac oston ani w zaden sposéb modyfikowaé wyrobu.
Przestroga: obuwie krepujace ruch w okolicy kostki, np. ze wzgledu na wysokos¢ lub sztywnos¢é materiatu zaktéci
dziatanie produktu.
Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.
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WYMAGANE ELEMENTY
Produkt dostarczany jest z zasilaczem.

Aplikacja Ossur Logic App

Do pierwszego dopasowania lekarz musi uzy¢ aplikacji Ossur Logic. Jest dostepna w Apple App Store. Patrz Ossur
Logic w App Store, aby sprawdzi¢ zgodnos¢ z urzadzeniami mobilnymi.

Pacjent moze korzysta¢ z aplikacji Ossur Logic, aby potaczy¢ sie z wyrobem i uzyska¢ dostep do niektérych funkgji.

WYBOR WYROBU

Lista zalecanych elementéw znajduije sig w katalogu firmy Ossur.

Aby uzyska¢ wodoodpornos¢, uzywac tytanowych adapteréw firmy Ossur.

Uwaga: montaz adaptera i dokrecenie $rub nastawczych nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcjami zawartymi w
odpowiednich dokumentach towarzyszacych.

Sprawdzi¢, czy wybrany wariant wyrobu jest odpowiedni dla poziomu aktywnosci i limitu wagowego zgodnie

z ponizszg tabelg.

Ostrzezenie: nie przekraczad limitu wagowego. Ryzyko awarii wyrobu.

Wybér nieprawidtowej kategorii moze réwniez skutkowaé niepoprawnym dziataniem wyrobu.

Tabela 1
Waga w kg 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 | 117-125
Waga w funtach 99-115 116-130 | 131-150 | 151-170 | 171-194 | 195-220 | 221-256 | 257-275
Niski poziom dynamiki ruchu 1 1 2 3 4 5 6 7
Sredni poziom dynamiki ruchu 1 2 3 4 5 6 7 8

INSTRUKCJE MONTAZU

Pokrycie stopy i poriczocha Spectra Sock

Uwaga: aby unikng¢ przytrzasniecia palcéw, nalezy zawsze uzywad tyzki do butéw.

1. Wtozy¢ stope do poriczochy Spectra Sock.

2. Zdja¢ mocowanie pokrycia stopy.

3. Uzy¢ odpowiedniego (prostego) korica tyzki do butéw, aby wtozy¢ stope z poriczochg Spectra Sock w pokrycie
stopy.

4. Podnies¢ tyzke do butdw, aby catkowicie wsunad stope w pokrycie stopy.

5. Umiesci¢ mocowanie pokrycia stopy z powrotem na pokrycie stopy.

6. Po zakoniczeniu wyréwnywania przymocowa¢ poriczoche Spectra Sock do protezy, aby zabezpieczy¢ jg przed
kurzem i brudem.

Uwaga: poriczoche Spectra Sock nalezy wsunaé do géry, aby nie przeszkadzata poruszajacym sie czeSciom stopy.

W razie potrzeby zdja¢ pokrycie stopy w nastepujacy sposéb:

1. Zdja¢ mocowanie pokrycia stopy.

2. Wtozy¢ odpowiedni (zabkowany) koniec tyzki do butéw za stope.
3. Pchnaé tyzke do butéw w dét i wyciggnad stope z pokrycia stopy.
4. Catkowicie zdjaé poriczoche Spectra Sock.

Proteza

Ztozy¢ proteze za pomocg odpowiednich wyrobéw.

Ostrzezenie: ryzyko uszkodzenia konstrukeji. Elementy innych producentéw nie zostaty przetestowane i moga
powodowac nadmierne obcigzenie wyrobu.

Ostrzezenie: zapewni¢ prawidtowe zamocowanie, postepujac zgodnie z odpowiednimi instrukcjami montazu wyrobu.
Uwaga: nie uzywac klinéw pietowych. Kliny pietowe spowoduja przedwczesne zuzycie i rozdarcie.

INSTRUKC)E DOTYCZACE WYROWNANIA
Przed dostosowaniem i konfiguracja produkt powinien by¢ wtaczony i podtaczony do Ossur Logic App.
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Ustawienie wstepne

Wiacz wyrdb.

Po wtaczeniu wyrobu zapalaja sie na pomaraficzowo dwie diody na pierscieniu LED Indicator Ring, co oznacza, ze
wymagane jest ustawienie wstepne.

Konfiguracja sktada sie z pigciu krokéw.

1. Ustawienie stawu skokowego

2. Ustawienie pozycyjne

3. Dynamic Ustawianie

4. Automatyczne dostosowanie

5. Ustawienia zaawansowane
Wskaznik produktu pokazuje postep konfiguracji (tabela 2).

Ustawianie stawu skokowego (bez zatozonej protezy)

Ustawienie stawu skokowego dostosowuje kat kostki, aby umozliwi¢ optymalna postawe w butach o réznej

wysokosci obcasa.

Uwaga: przed przystapieniem do ustawienie stawu skokowego nalezy zatozy¢ odpowiednie obuwie.

Uwaga: zakres regulacji wysokosci obcasa wynosi 0-50 mm (2"). Jesli wysokos¢ obcasa przekroczy 50 mm (27),

rozlegnie sie sygnat dzwiekowy i produkt nie dostosuje sie do tej wysokosci.

1. Zatozy¢ odpowiednie obuwie na produkt i dopilnowaé, aby ruch w stawie skokowym byt swobodny.

2. Umiesci¢ produkt na réwnym podtozu; dopilnowad, aby byt w petni natadowany i wiaczony.

3. Rozpoczac ustawienie stawu skokowego, szybko naciskajac dwukrotnie przycisk zasilania lub poprzez aplikacje.
4. Produkt wyemituje sygnat dzwiekowy potwierdzajacy inicjacje, a wskaznik zaswieci sig, pokazujac postep
ustawienia (tabela 2).

. Sitownik przesunie kostke do odpowiedniej pozycji.

. Po ustawienie sie powiedzie, produkt wyemituje narastajgcy dzwiek, a wskaznik zacznie miga¢ na biato. Jesli
ustawienie sie nie powiedzie, wskaZnik zacznie miga¢ na z6tto, pokazujac, ze proces nalezy powtdrzyé.

a v

Ustawienie warsztatowe (rys. 3)
Cel wyréwnania
Linia odniesienia pozycyjnego (B) powinna:
— przejs¢ przez $rodek leja protezowego na poziomie $ciegna rzepki lub na poziomie guzowatosci kulszowej
(D).
— przypadac na pozycje 1/3 zaznaczonej na wewnetrznej stronie pokrycia stopy.
Uwaga: w przypadku niedopasowania nadac priorytet wyréwnaniu kolan przed wyréwnaniem stopy.

Instrukcje dotyczace wyréwnania
. Ustawic stope tak, aby linia odniesienia wyréwnania (B) znajdowata sie w pozycji 1/3 zaznaczonej na
wewnetrznej stronie pokrycia stopy (z pokryciem stopy i zatozonym obuwiem). Rozwazy¢ zewnetrzng rotacje
stopy.
2. Uzy¢ odpowiednich adapteréw, aby potaczy¢ lej protezowy lub kolano ze stopa i ustali¢ prawidtowa wysoko$¢
$rodka kolana.
3. Jesli uzywa sie protezy kolana: ustawi¢ kolano zgodnie z instrukcjg dotyczacg ustawienia kolana
4. Po bocznej stronie leja protezowego nalezy wykonad pierwsze oznaczenie (punkt odniesienia wyréwnania)
w $rodku leja protezowego na poziomie $ciegna rzepki lub guzowatosci kulszowej (D). Zrobi¢ drugie
oznaczenie w Srodkowym punkcie leja protezowego dystalnie (E). Narysowac linie przechodzaca przez oba
oznaczenia.
5. Ustawi¢ lej protezowy tak, aby linia odniesienia pozycyjnego (B) przechodzita przez punkt odniesienia
wyréwnania (D).
6. Ustawic¢ prawidtowe katy leja protezowego dla zgiecia/wyprostu oraz odwodzenia/przywodzenia.
W przypadku korzystania z protezy kolana: uzy¢ odpowiednich adapteréw, aby potaczyc lej protezowy z proteza.

—_

~N

Ustawienie statyczne
— Upewni¢ sieg, ze pacjent stoi obcigzajgc jednakowo obie nogi.
— Sprawdzi¢ prawidtowa dtugos¢ protezy.
— Sprawdzic rotacje wewnetrzng/zewnetrzng.
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— Sprawdzi¢ prawidtowe obcigzenie palcéw i piety.

Ustawienie dynamiczne
Uwaga: dostosowanie powinno mie¢ na celu zminimalizowanie ruchu przysrodkowo-bocznego podczas fazy
wymachu, poniewaz nadmierny ruch na boki moze wptywac na rozpoczecie zgiecia grzbietowego w fazie wymachu.
Na dynamike pieta—palce moga mieé wptyw nastepujace czynniki:

— Sztywnos¢ piety.

— Ustawienie wyrobu do przodu lub do tytu.

— Zgiecie podeszwowe i grzbietowe

— Charakterystyka obuwia

W razie potrzeby rozwaz nastepujace dziatania:
Objawy
— Wyréb przechodzi do pozycji ptaskiej zbyt wczesnie (uzytkownik ma wrazenie, jakby proteza wpadata do
zagtebienia w podtozu).
— Przy przejsciu na paluch konieczny jest dodatkowy naktad energii
— Paluch wydaje sie zbyt sztywny
— Kolano w przeproscie
Dziatanie
— Sprawdgzic instrukcje dotyczace klinéw (jesli dotyczy)
— Przesung¢ lej protezowy do przodu (lub wyréb do tytu).
— Rozwaz zgiecie grzbietowe
— Sprawdz piete buta i wydajnosc¢ buta

Objawy
— Gwattowne przejscie z piety na palce.
— Staba kontrola nad protezg przy pierwszym kontakcie
— Minimalne odczucie odbicia
— Zbyt mate odepchniecie od palucha
— Kolano staje sig niestabilne

Dziatanie
— Sprawdgzic instrukcje dotyczace klinéw (jesli dotyczy)
— Przesungc lej protezowy do tytu (lub wyréb do przodu).
— Rozwazy¢ zgiecie grzbietowe
— Sprawdz piete buta i wydajnosc¢ buta

Automatyczne dostosowanie
Automatyczne dostosowanie kalibruje produkt w celu dopasowania do chodu pacjenta.
+ Przed wykonaniem automatycznego dostosowania
« Upewni¢ sie, ze pacjent ma dostep do wystarczajaco diugiego ptaskiego chodnika, aby wykonaé co najmniej 15
odpowiednich krokéw bez przerwy ze stata, wybrang przez siebie predkoscia.
- Dopilnowaé, aby powierzchnia trasy byta catkowicie ptaska. Zaleca sie wykonywanie automatycznego
dostosowania w pomieszczeniach.
Uwaga: produkt nie podniesie palca podczas chodzenia poziomego podczas procedury automatycznego
dostosowania.

Aby wykonac¢ automatyczne dostosowanie

1. Poprosi¢ pacjenta, by stangt nieruchomo.

2. Whaczy¢ automatyczne dostosowanie za pomocg aplikacji Ossur Logic.

3. Na potwierdzenie uruchomienia procedury automatycznego dostosowania zapali sie pojedyncza biata dioda na
wskazniku stanu (tabela 2)

4. Poprosi¢ pacjenta, aby szedt w linii prostej po ptaskim terenie z wybrang przez siebie predkoscig chodu,
unikajgc zakretéw lub chodzenia po pétkolu. Wskaznik zaswieci sie na biato w kierunku zgodnym z ruchem
wskazéwek zegara, wskazujac pomysing rejestracje krokow.

Uwaga: jesli pomost nie jest wystarczajaco dhugi, aby wykonac 15 odpowiednich krokéw, nalezy poinstruowaé
pacjenta, aby zatrzymat sig, obrdcit, a nastepnie dalej szedt w linii proste;.
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5. Po ustawienie sie powiedzie, produkt wyemituje narastajacy dzwiek, a wskaznik zacznie migac na biato. Jesli
ustawienie sie nie powiedzie, wskaznik zacznie miga¢ na zétto, pokazujac, ze proces nalezy powtérzy¢.

Rozwigzywanie probleméw
Jesli automatyczne dostosowanie nie zakoriczy sie pomysinie:
« Upewni¢ sie, ze ustawienie jest prawidtowe.
« Upewnic¢ sie, ze nie ma widocznych odchyleh w chodzie, takich jak znaczne ruchy okrezne lub rotacja, poniewaz

moze to uniemozliwi¢ pomyslne zakoriczenie procedury automatycznego dostosowania.

« Upewni¢ sie, ze pacjent chodzi ze statg predkoscia.
« Upewni¢ sig, ze pacjent nie chodzi w kétko ani nie obraca sie.

« Jesli automatyczna regulacja nie zostanie potwierdzona po 15 odpowiednich krokach, nalezy ja powtarzac¢ do

skutku. Produkt nie bedzie dziata¢ normalnie, dopéki automatyczna regulacja nie zostanie pomysinie zakoriczona.
« Po zmianie wyréwnania nalezy powtérzy¢ automatyczna regulacje.

« Jesli diody LED migaja na z6tto, oznacza to, ze procedure nalezy powtérzy¢.

Zaawansowane ustawienia

Zaawansowane funkcje, takie jak adaptacja schodéw i ramp, mozna dostosowa¢ w aplikacji Ossur Logic.

Tabela 2 — ustawienie wstepne

Procedura Wyglad wskaznika Stan produktu
Wymagane ustawienie wstepne
Ustawienie ]
Wymagane automatyczne dostosowanie
wstgpne

Wymagana regulacja wysokosci piety/
ustawienie stawu skokowego

Ustawienie stawu
skokowego
Automatyczna
dostosowanie

Rozpoczecie procedury potwierdzone

Procedura w toku

Procedura zakoriczona

282606006006

Procedura nie powiodta sie

UZYTKOWANIE
Obstuga wyrobu

Wiaczanie wyrobu

1. Nacisng¢ i przytrzymad przycisk zasilania dtuzej niz przez 1 sekundy.
2. Wyréb odtworzy trzy narastajace dzwieki i zawibruje.
3. Gdy wskaznik stanu miga na zielono, wyréb jest gotowy do uzycia.

Wytaczanie wyrobu

1. Nacisng¢ i przytrzymad przycisk zasilania dtuzej niz przez 4 sekundy.
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2. Wyrdb odtworzy trzy opadajace dZwieki i wytaczy sie.
taczenie sig z aplikacja
1. Wihacz wyréb.
2. Otworzy¢ aplikacje i postepowac zgodnie z instrukcjami w aplikacji.
Uwaga: wymagany kod PIN mozna znalez¢ na etykiecie wyrobu z tytu wyrobu (patrz rozdziat ,,Opis symboli”).

Akumulator

Ostrzezenie: uszkodzony zasilacz moze prowadzi¢ do porazenia pradem.

Ostrzezenie: przed zatozeniem zawsze odtgczy¢ zasilanie od wyrobu.

Uwaga: uzywad wytacznie dostarczonego zasilacza. Nie uzywad innego Zrédta zasilania.

Uwaga: ztacze fadowania zestawu akumulatoréw jest niklowane, co moze powodowac reakcje alergiczne.
Produkt mozna tadowac zaréwno w stanie wigczonym (ON), jak i wytagczonym (OFF).

tadowanie
1. Podtaczy¢ zasilacz do gniazdka $ciennego.
2. Podtacz zasilacz do portu tadowania z tytu produktu.
3. Po chwili wskaznik akumulator pokaze poziom natadowania akumulatora ciagtymi zielonymi kontrolkami
i wskaze tadowanie migajacym zielonym $wiattem. Jesli podczas tadowania zostanie odtaczone zasilanie,
wskaznik akumulatora moze przez chwile migad.
4. Po natadowaniu odtaczy¢ zasilacz od portu tadowania.
5. Odtaczy¢ zasilacz od gniazdka $ciennego, aby oszczedzad energie.
Produkt wtaczy sie automatycznie po odtaczeniu zasilania.
Uwaga: catkowite natadowanie akumulatora wyrobu zajmuje okoto 4 godzin.
Akumulator nalezy tadowac codziennie, aby uzyskac optymalng wydajnosé.
Uwaga: akumulatora nie mozna przetadowac.
Uwaga: w petni natadowany akumulator wystarcza na 24 do 48 godzin, w zaleznosci od poziomu aktywnosci.
Uwaga: akumulator mozna fadowac tylko w temperaturze od 0°C do 45°C. Jesli préba natadowania przekroczy te
limity, zostanie to op6Znione do momentu, gdy temperatura akumulatora osiagnie limity wymienione powyzej.

Wskaznik poziomu natadowania akumulatora
Nacisna¢ przycisk wskaznika akumulatora. Zielone lampki wskaznika akumulatora pokazujg przyblizony poziom
natadowania akumulatora.

Poziom 0% 16% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 95%
natadowania -15% -29% -39% -49% -59% - 69% -79% -89% -94% -100%

w 000000600866

Ustawianie stawu skokowego (z zatozonq protezq)
Ustawienie stawu skokowego dostosowuje kat kostki, aby umozliwi¢ optymalna postawe w butach o réznej
wysokosci obcasa.
1. Pacjent powinien znajdowac sie w pozycji siedzacej.
2. Nalezy upewnic sie, ze stopa jest ustawiona na ptaskiej powierzchni, a podeszwa od piety do palcéw spoczywa
na ziemi.
3. Rozpoczac ustawienie stawu skokowego, szybko naciskajac dwukrotnie przycisk zasilania lub poprzez aplikacje.
4. Produkt wyemituje sygnat dzwiekowy potwierdzajacy inicjacje, a wskaznik zaswieci sig, pokazujac postep
ustawienia (tabela 2).
5. Gdy produkt ponownie wyda sygnat dZzwigkowy, nalezy podnies¢ stope z podtoza, aby umozliwi¢ dostosowanie
ustawienia kostki.
6. Sitownik przesunie kostke do odpowiedniej pozycji.
7. Po ustawienie sie powiedzie, produkt wyemituje narastajacy dzwiek, a wskaznik zacznie migac na biato. Jesli
ustawienie sig nie powiedzie, wskaznik zacznie migac na z6tto, pokazujac, ze proces nalezy powtérzyc.

Wspierana aktywnos¢ fizyczna
Jesli produkt nie moze przemiesci¢ sie do zadanej pozycji, zatrzyma sie.
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Uwaga: produkt moze poruszac sie jedynie podczas odcigzenia w fazie wymachu. Krétki czas trwania fazy
wymachu (ponizej 0,4 s), ciezkie buty, przerwany cykl wymachu lub kontakt stopy z podtozem moze skutkowaé
niepetnym zgieciem grzbietowym.

Chodzenie po réwnym terenie

« Produkt automatycznie dostosowuje sie do szybkosci i stylu chodu pacjenta.
Uwaga: ruch okrezny nogi lub jakiekolwiek nieprawidtowe ruchy boczne moga utrudnia¢ rozpoczecie zgiecia
grzbietowego podczas fazy wymachu.

Nachylenie — ruch w gére
+ Na pochytosciach produkt stopniowo podnosi palec u nogi do stopnia nachylenia.
« Podczas fazy wymachu produkt podniesie stope, aby zapewni¢ dodatkowy przeswit.

Nachylenie — ruch w dét

+ Podczas schodzenia ze wzniesieri produkt obniza palec u nogi.
Uwaga: podczas wchodzenia na lub schodzenia ze wzniesienia nie jest konieczne prowadzenie okreslong koriczyna.
Ostrzezenie: wchodzenie lub schodzenie pod katem wiekszym niz 15° moze wywotaé reakcje schodowa.

Wchodzenie po schodach

+ Podczas wchodzenia po schodach produkt podniesie palec u nogi.
Prowadzenie strong protetyczng na gére zapewni adaptacje do schodéw po drugim stopniu protetycznym na
schodach.
Prowadzenie strong zdrowa zapewni adaptacje do schodéw po pierwszym stopniu protetycznym.
Po zakoriczeniu wchodzenia po schodach i wchodzac na poziome podtoze, wystarczy jeden krok, aby produkt
dostosowat sie do poziomu podtoza.

Schodzenie po schodach
« Podczas schodzenia ze schodéw produkt podniesie palec u nogi.
« Postawic catg stope na stopniu.
« Prowadzenie strong protetyczng podczas schodzenia zapewni adaptacje do schodéw po drugim stopniu
protetycznym na schodach.
« Po dotarciu do dolnej czesci schodéw wystarczy jeden krok, aby produkt dostosowat sie do neutralnego
poziomu podtoza.

Uwaga: jesli podczas reakcji schodowej wyczuwalny jest nacisk leja protezowego, pacjent powinien skontaktowaé
sie z personelem medycznym, ktéry moze zmienic reakcje schodows, aby zmniejszy¢ cisnienie w leju protezowym.

Tryb Relax Mode (Relaks)

« W trybie RELAX MODE (Relaks) przednia czes¢ stopy jest catkowicie opuszczona do podtoza, aby umozliwic¢
bardziej zrelaksowang pozycje.

« Aby przywrécié produkt do stanu neutralnego, nalezy dotkna¢ stopg podtoza.

« Tryb RELAX MODE (Relaks) jest domyslnie wytaczony. Mozna go skonfigurowa¢ w aplikacji mobilnej Ossur Logic.

« Podczas siedzenia zaleca sig aktywacje trybu RELAX MODE (Relaks).

Wstawanie z krzesta

« Po wyzwoleniu TRYBU WSTAWANIA Z KRZEStA produkt przejdzie do zgiecia grzbietowego, umozliwiajac
pacjentowi zgiecie kolana i umieszczenie stopy pod krzestem, zapewniajgc bardziej kontrolowane przejscie
z pozycji siedzacej do stojacej. Kostka powréci do potozenia neutralnego po pierwszym kroku.

« Funkcje TRYB WSTAWANIA Z KRZEStA mozna skonfigurowa¢ za pomoca aplikacji mobilnej Ossur Logic.

« Jesli TRYB WSTAWANIA Z KRZEStA jest wiaczony, wyjscie z trybu RELAX MODE (Relaks) spowoduje, ze
produkt przejdzie do TRYBU WSTAWANIA Z KRZEStA.

« Jesli tryb RELAX MODE (Relaks) jest wytaczony, ale TRYB WSTAWANIA Z KRZEStA jest wigczony, pacjent musi
najpierw wyprostowac noge (i wirtualnie wejs¢ w tryb RELAX MODE (Relaks)), zanim bedzie mégt przejsé do
TRYBU WSTAWANIA Z KRZEStA.

« Jesli tryb RELAX MODE (Relaks) jest wytaczony, ale TRYB WSTAWANIA Z KRZEStA jest wiaczony, pacjent musi
najpierw wyprostowac noge (i wirtualnie wejs¢ w RELAX MODE (Relaks)), zanim bedzie mégt przejsé do
TRYBU WSTAWANIA Z KRZEStA.
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Pozycja stojaca
« Podczas stania produkt dziata jak zwykta stopa protezowa, przechowujaca i oddajgca energie.
+ Podczas stania zgiecie biodra i umieszczenie stopy protezowej przed zdrowa stopg spowoduje przejscie
produktu w tryb RELAX MODE (Relaks) i przejscie do zgiecia podeszwowego.
« Wyprostowanie biodra z pozycji zgietej powoduje powr6t kostki do pozycji neutralne;.
Klekanie
« Podczas kleczenia produkt przejdzie w trypb RELAX MODE (Relaks), umozliwiajac przyjecie bardziej
zrelaksowanej pozycji z mniejszym nadmiernym zgieciem kolana.
Prowadzenie samochodu
Podczas prowadzenia pojazdu wyréb musi by¢ wytaczony.
Przestroga: niezamierzony ruch kostki moze kolidowac z pedatami hamulca i/lub gazu podczas jazdy.

Opinia o wyrobie
Zobacz tabele 4, aby uzyskac liste mozliwych komunikatéw zwrotnych produktu i ich znaczenie.

Tabela 4 - Dodatkowe informacje zwrotne

Wyglad wskaznika

Sygnalizacja dzwigkowa Stan produktu

Normalny

Nd. Wyréb jest wiaczony i gotowy do dziatania.

Niski poziom natadowania baterii

3 sygnaty dZwigkowe Poziom natadowania baterii ponizej 15%

Btad
Nd. Wymagane ponowne uruchomienie, skontaktuj sig z Ossur w celu
naprawy, jesli bfad bedzie sie powtarzat

Btad krytyczny

10 sygnatéw dzwiekowych

Urzadzenie nie dziata, skontaktuj sie z firma Ossur w celu
zorganizowania naprawy

2 dzwieki o rosnacej
gtosnosci

taczenie
taczenie sie z aplikacjg Ossur Logic

Nd.

2 dzwieki o malejacej
gtosnosci

Roztaczanie
Roztaczanie z aplikacjg Ossur Logic.

Nd.

Potaczono
Wyréb jest whaczony, gotowy do dziatania i potaczony z aplikacjg

Ossur Logic

Pielegnacja i czyszczenie

Zaleca sie utrzymywanie wyrobu w dobrym stanie zewnetrznym poprzez regularne czyszczenie powierzchni wyrobu.
Czyscic wilgotng szmatka i tagodnym mydtem. Po wyczyszczeniu osuszy¢ szmatka.

Przestroga: nie uzywac rozpuszczalnikéw silniejszych niz alkohol izopropylowy, poniewaz moze to spowodowac
degradacje materiatu.

Uwaga: do czyszczenia wyrobu nie uzywac sprezonego powietrza ani strumienia wody pod ci$nieniem.

Uwaga: wyréb nie jest dostarczany w stanie wysterylizowanym ani nie jest przeznaczony do sterylizacji.

Warunki otoczenia

Produkt moze by¢ uzywany w mokrym lub wilgotnym srodowisku i zanurzony w wodzie na gtebokos¢ do 1 metra na
maksymalnie 30 minut.

Toleruje kontakt ze: stodkg woda, potem, moczem i fagodnymi mydtami.
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Toleruje réwniez sporadyczne narazenie na stong wode, piasek, kurz i brud. Ciagta ekspozycja jest niedozwolona.
Przestroga: ryzyko uszkodzenia produktu w przypadku kontaktu z chlorowang wodg.

Po kontakcie z wodg stodka lub wilgocia osuszy¢ szmatka.

Po kontakcie z innymi ptynami, chemikaliami, piaskiem, kurzem lub brudem wyczysci¢ wodg stodka i osuszy¢ szmatka.
Zobaczy¢, ktére warunki Srodowiskowe dotycza wyrobu w tabeli 5.

Na wydajnos¢ akumulatora ma wptyw temperatura ponizej -10°C (14°F) lub powyzej 45°C (113°F), co moze
spowodowacd wyswietlenie ostrzezeri dotyczacych akumulatora lub uniemozliwi¢ dziatanie produktu zgodnie

z oczekiwaniami.

Uwaga: dtugotrwate narazenie na temperatury ponizej 0°C moze spowodowac awarie produktu.

Tabela 5 Warunki otoczenia

Uzytkowanie tadowanie Transport Dtugie przechowywanie
Temperatura od -10°C do 45°C od 10°C do 40°C od -25°C do 70°C od 0°C do 45°C
peratu (od 14°F do 113°F) | (od 50°F do 105°F) (od -13°F do 158°F) (od 32°F do 113°F)
Wilgotnosé wzgledna 0% do 100%, wilgotnos¢ wzgledna 0% 10% do 100%, 10% do 90%, bez
8 8 kondensacja —100% (bez kondensacji) | kondensacja kondensacji
Cisnienie
700 hPa do 1060 hPa | 700 hPa do 1060 hPa 700 hPa do 1060 hPa 700 hPa do 1060 hPa
atmosferyczne
KONSERWACJA

Wyréb i cata proteza powinny zosta¢ sprawdzone przez pracownika stuzby zdrowia. Czestotliwos¢ kontroli nalezy
okresli¢ odpowiednio do aktywnosci pacjenta.

Pacjent powinien regularnie sprawdzac¢ produkt. W przypadku wykrycia w jakimkolwiek momencie zaktécer ruchu
lub zuzycia w produkcie nalezy poinstruowaé pacjenta, aby natychmiast zaprzestat korzystania z produktu

i skonsultowat sie z personelem medycznym.

Ostrzezenie: nie prébowac naprawiaé wyrobu ani zdejmowac pokryw. Ryzyko obrazer ciata lub uszkodzenia
wyrobu. Wysta¢ wyréb do firmy Ossur w celu konserwacji lub naprawy.

Hatas ze stopy

Jesli w wyrobie znajduje sie piasek lub gruz, moze wystgpic hatas. W takim przypadku pracownik stuzby zdrowia
powinien zdjac stope, wyczyscic jg za pomocg sprezonego powietrza i wymienié poriczoche Spectra Sock, jesli jest
uszkodzona.

Uwaga: nie uzywad sprezonego powietrza do czyszczenia obudowy sitownika.

DANE TECHNICZNE
Tabela 6 - Specyfikacje zasilania

Producent FRIWO

Nr modelu FW8030M/24

Prad wejsciowy 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Prad wyjsciowy 24VDC, 1,25A
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Specyfikacje zasilania

Tabela 7 - Specyfikacje wyrobu

1,3 kg (2,9 funta) (rozmiar 24, kategoria 2)
Masa produktu 1,5 kg (3,3 funta) (rozmiar 27, kategoria 5)
1,6 kg (3,5 funta) (rozmiar 30, kategoria 8)

174 mm (6 7/8") (rozmiar 24, kategoria 2)
Wysokos¢ wyrobu (rys. 2) 180 mm (7 1/16") (rozmiar 27, kategoria 5)
188 mm (7 3 /8'") (rozmiar 30, kategoria 8)

Zakresu ruchu w stawie skokowym 33°

Zakres regulacji wysokosci pigty 0-50 mm (rozmiar 27, kategoria 5)

Specyfikacja zestawu akumulatora Litowo-jonowy / 3500 mAh / 25,2 Wh

Waga akumulatora 521g/1,15 funta

Energia potrzebna do natadowania 69,9 VAh przy 230 V AC, 50 Hz

akumulatora 59,9 VAh przy 110 V AC, 60 Hz

Podstawowa waga opakowania 3,1 kg (6,8 funtéw)

Podstawowe materiaty opakowaniowe Tworzywo polipropylenowe (PP 5) i pianka poliuretanowa

Uwaga: opakowanie podstawowe jest wykonane z materiatéw nadajacych sie do recyklingu.

ZGODNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Ostrzezenie: nalezy unikac uzytkowania tego wyrobu w sgsiedztwie innego sprzetu oraz w stosie z innym
sprzetem, poniewaz moze to skutkowac jego niepoprawnym dziataniem. Jesli takie uzycie jest konieczne, ten
wyréb i inne wyroby powinny by¢ obserwowane w celu sprawdzenia, czy dziatajg normalnie.

Ostrzezenie: uzywanie akcesoriéw i kabli innych niz okreslone lub dostarczone przez producenta tego wyrobu
moze spowodowac zwiekszong emisje elektromagnetyczng lub zmniejszong odpornosc elektromagnetyczna tego
wyrobu i spowodowac¢ nieprawidtowe dziatanie.

Ostrzezenie: przenosne urzadzenia do komunikacji radiowe (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak kable
antenowe i anteny zewnetrzne) nie powinny znajdowac sie blizej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci wyrobu,
w tym kabli okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie moze doj$¢ do pogorszenia dziatania tego wyrobu.
Produkt nadaje sie do uzytku w kazdym $rodowisku, z wyjatkiem srodowiska fatwopalnego/wybuchowego lub

w miejscach, w ktérych moze wystapic narazenie na silnie pola elektryczne i/lub magnetyczne (np. transformatory
elektryczne, nadajniki radiowe/nadajniki telewizyjne, sprzet chirurgiczny o czestotliwosci radiowej, skanery TK i MRI).
Produkt moze by¢ podatny na zaktécenia elektromagnetyczne ze strony przenosnych i mobilnych urzadzen do
komunikacji radiowej, takich jak telefony komérkowe lub innego sprzetu, nawet jesli jest on zgodny z wymogami
normy CISPR dotyczacymi EMIS]I.

Tabela 8 - Informacje dotyczace zgodnosci w zakresie emisji elektromagnetycznych

Test emisji Standardowy Poziom zgodnosci
Emisje pr;ewcgd;ong | promieniowanie wg normy CISPR 11 Grupa 1 —klasa B
o czestotliwosci radiowej

Emisje harmoniczne IEC 61000-3-2 Klasa A

Wahania napiecia / emisje migotania $wiatta IEC61000-3-3 Zgodne
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Tabela 9 - Informacje dotyczace zgodnosci w zakresie odpornosci elektromagnetycznej

Test odpornosci Standardowy Poziom zgodnosci
) + 8 kV styk
Wytadowania elektrostatyczne IEC 61000-4-2 + 15 kV powietrze
Szybkozmienne zaktécenia impulsowe | IEC 61000-4-4 =2kvdia I|n|| Za?lJa!quChl .
+ 1 kV dla linii wejscia/wyjscia
Skok napiecia IEC 61000-4-5 *1kV linia do linii

+ 2 kV linia do ziemi

Spadki napiecia

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cyklu
Przy 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° i

315°

0% UT; 1 cykl i
70% UT; 25/30 cykli
Jednofazowa: przy 0°

Przerwy napigcia

IEC 61000-4-11

0% UT; 250/300 cykli

Pole magnetyczne o czestotliwosci

radiowe;j

sieci elektroenergetycznej (50/60 Hz) IEC 61000-4-8 30 Afm
3V
0,15 MHz - 80 MHz
Przewodzone zakt6cenia indukowane IEC 61000-4-6 6V w pasmach ISM i amatorskich stacji
przez pola o czestotliwosci radiowej radiowych
0od 0,15 MHz do 80 MHz
80% AM przy 1 kHz
Promieniowane pola 10V/m
elektromagnetyczne o czestotliwosci IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz

80% AM przy 1 kHz

Tabela 10 - Informacje dotyczace zgodnosci w zakresie komunikacji bezprzewodowej o czestotliwosci radiowej

Czestotliwosé . Poziom testu
testowa (MHz) Pasmo (MHz) | Ustuga Modulacja odpornocci (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulacja impulsowa 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Modulacja impulsowa 18 Hz 28
710
745 704-787 Pasmo LTE 13, 17 Modulacja impulsowa 217 Hz 9
780
810
GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Modulacja impulsowa 18 Hz 28
CDMA 850, pasmo LTE 5
930
1720
GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Modulacja impulsowa 217 Hz 28
pasmo LTE T, 3, 4, 25
1970
Bluetooth, WLAN,
802.11b/g/n, o
2450 2400-2570 RFID 2450, Modulacja impulsowa 217 Hz 28
pasmo LTE 7
5240
5500 5100-5800 GMRS 460, FRS 460 Modulacja impulsowa 217 Hz 9
5785
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Informacje regulowane w modutach bluetooth
Produkt zawiera nastepujace nadajniki o czestotliwosci radiowej:

Tabela 11 - Moduty bezprzewodowe

. Rodzaj i charakterystyka Efektywna moc
Model Sy Al czestotliwosciowa wypromieniowana
FCC
. Zgodnos¢ z identyfikatorem FCC: FCC-
Model modutu WiFi: 2ADHKATWINC1500 2412-2462 MHz
ATWINC1500- et 5 MH. 11 kanatd
MR210PB Kanada (interwa z, anatéw)

Zawiera modut nadajnika I1C:
20266-WINC1500PB

FCC
Zgodnos¢ z identyfikatorem FCC: FCC-
2ADHKATWINC1500

Kanada
Model modutu :
Bluetooth 4.2: BMD- | Zawiera IC: 12208A.04 F1D 2402-2480 MHz 0,35 mW/MHz
300

Japonia
Zawiera nadajnik o numerze certyfikatu

— 210-106799
&

USA — Federalna Komisja tacznosci (Federal Communications Commission, FCC)

Wyréb ten zostat przetestowany i uznany za zgodny z ograniczeniami dla urzadzeri cyfrowych klasy B, zgodnie

z czescig 15 Zasad FCC. Ograniczenia te maja na celu zapewnienie odpowiedniej ochrony przed szkodliwymi
zaktéceniami w instalacjach domowych. Wyréb generuje, wykorzystuje i moze emitowac energie fal radiowych. Jesli
nie jest zainstalowany i uzywany zgodnie z instrukcjg, moze powodowa¢ zaktécenia w facznosci radiowej. Nie ma
jednak zapewnionej specyfikacji, ze zaktécenia nie wystgpig w konkretnej instalacji.

Jesli ten wyréb powoduje szkodliwe zaktécenia w odbiorze radiowym lub telewizyjnym, co mozna okresli¢ przez
wytgczenie i wiaczenie wyrobu, zacheca sie uzytkownika do podjecia préby usuniecia zaktéceri za pomoca co
najmniej jednego z nastepujacych srodkéw:

zmiany orientacji lub potozenia anteny odbiorczej;

zwiekszenia odlegtosci miedzy wyrobem a odbiornikiem;

podtaczenia wyrobu do gniazdka w innym obwodzie niz ten, do ktérego podtaczony jest odbiornik;
skonsultowania sie ze sprzedawcg lub doswiadczonym technikiem radiowo-telewizyjnym w celu uzyskania
pomocy;

Wszelkie zmiany lub modyfikacje, ktére nie zostaty wyraznie zatwierdzone przez strone odpowiedzialng za
zgodnos¢, mogg uniewaznié prawo uzytkownika do obstugi sprzetu.

Uwaga: wystawienie na dziatanie promieniowania o czestotliwosci radiowej — Ten wyréb nie moze znajdowac sig
w poblizu ani dziata¢ w potaczeniu z zadng inng anteng lub nadajnikiem.

Kanada — Industry Canada (IC)
Ten wyréb jest zgodny z norma RSS 210 Industry Canada.
Dziatanie podlega nastepujacym dwém warunkom:

« ten wyréb nie moze powodowac zaktéceri oraz

« ten wyréb musi akceptowac wszelkie zaktécenia, w tym zaktécenia, ktére moga powodowac niepozadane

dziatanie tego wyrobu.

Uwaga: wystawienie na dziatanie promieniowania o czestotliwosci radiowej — instalator tego sprzetu radiowego
musi upewnic sig, ze antena jest umieszczona lub skierowana w taki sposéb, aby nie emitowata pola RF
przekraczajgcego limity obowiagzujace w Kanadzie dla populacji ogélnej; zapoznaj sie z Kodeksem bezpieczeristwa
6, dostepnym na stronie internetowej Health Canada www.hc-sc.gc.ca/rpb



ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i odpowiednim wtadzom.

UTYLIZACJA
Urzadzenie i opakowania nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi lokalnymi lub krajowymi przepisami
dotyczacymi ochrony srodowiska.

ODPOWIEDZIALNOSC
Urzadzenia protetyczne Ossur zostaty zaprojektowane i zweryfikowane pod katem bezpieczeristwa i zgodnosci do
wspétpracy ze sobg i lejami protezowymi z adapterami Ossur wykonanymi na zaméwienie przy ich uzywaniu
zgodnie z przeznaczeniem.
Firma Ossur nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:

« konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcjg uzytkowania;

« do montazu wyrobu uzywa sie czesci innych producentéw;

+ wyréb uzywany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania, niezgodnie z przeznaczeniem lub

w $rodowisku innym niz zalecane.

Dostosowanie
Wyréb zostat zaprojektowany i przetestowany zgodnie z obowigzujacymi normami miedzynarodowymi lub
wewnetrznymi normami, jesli nie istnieje ani nie ma zastosowania zadna norma miedzynarodowa.
Zgodno$¢ z tymi normami jest gwarantowana wytacznie pod warunkiem uzytkowania produktéw firmy Ossur wraz
z zalecanymi komponentami firmy Ossur.
Wyréb przetestowano w niezaleznym akredytowanym laboratorium i stwierdzono jego zgodno$¢ z nastepujacymi
normami:

+ EN60601-1:2006/A1:2013

» EN60601-1-2:2015
Wyréb przetestowano zgodnie z norma 1SO 10328 w zakresie dwéch milionéw cykli obciazenia.
W zaleznosci od aktywnosci pacjenta moze to odpowiadac 2-3 latom uzytkowania.

1SO 10328 — Etykieta

fatezclis Sredni poz\ix:rllfi:j)((l:\?miki ruchu EEET )
1 52 ISO10328 — P3* — 52kg
2 59 1SO10328 — P3* — 59kg
3 68 1SO10328 — P3 - 68kg
4 77 1SO10328 — P4 - 77kg
5 88 1SO10328 — P4 — 88kg
6 100 1SO10328 — P5 — 100 kg
7 116 1SO10328 - P5 - 116 kg
8 125 1SO10328 — P5 - 125kg
*Rzeczywiste obcigzenie testowe odzwierciedla maksymalng mase ciata

ISO 10328 - “P" - “m”kg ¥) /N

*) Limit wagi ciafa, ktorego nie mozna przekroczyc!

W przypadku okreslonych warunkéw i ograniczen
A dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcja
producenta!
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Wyréb medyczny

Symbol ostrzezenia

Zapoznac sie z trescig instrukcji obstugi

Patrz instrukcja obstugi

Czes¢ aplikacyjna typu BF

Wiaczanie/Wytaczanie

Prad staty

Wyréb zawiera elementy elektroniczne i/lub akumulatory, ktérych nie nalezy wyrzucac wraz z normalnymi

odpadami

Akumulator jest chroniony przed szkodliwym dziataniem kurzu i chwilowym zanurzeniem w wodzie

Numer seryjny

Géra

Zawartos¢ delikatna, zachowaé ostroznosé

Symbol nadajacy sie do recyklingu

Chronic przed wilgocig

Adres producenta
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TURKCE

TANIM

Bu dokiiman PROPRIO FOOT® (PSX02) ile ilgilidir.
Urtin, mikroislemci kontrollii bir prostetik ayak bilegi ve ayak sistemidir.
Uriin agagidaki aksamlardan olusur (Sek. 1):

1. Sarj baglanti noktasi;

. Aktivatér;

. Baglanti piramidi;

. Gug diigmesi;

. Durum géstergesi;

. Unite Seri Numarasi;

. Karbon Yaylar.

N U A WN

Bu diriin bir Ayak Kilifi ve Spektra Corap ile kullanilmalidir.
Bu belge, hastalara (cihazin amaglanan operatérii) ve saglik uzmanlarina yonelik olarak tasarlanmistir.

KULLANIM AMACI

Uriin, eksik bir alt ekstremitenin ayak ve ayak bilegi islevinin yerini alan bir protez sistemin parcasi olarak tasarlanmistir.
Urtintin protez ve hasta igin uygunlugu bir saghk uzmani tarafindan degerlendirilmelidir.

Uriin yalnizca bir saglik uzmani tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.

Saglik uzmany, ilgili egitimi tamamladiktan sonra tiriinii takmak icin Ossur tarafindan sertifikalandinlmalhidir.

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu i¢in Endikasyonlar
« Unilateral transtibial, transfemoral ve diz dezartikiilasyonu amputasyonu;
- Bilateral transtibial, transfemoral ve diz dezartikiillasyonu amputasyonu.
Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir.
Uriin, yuruyus gibi dustk — orta darbe diizeyinde kullanim igindir.
Urtintin agirlik limiti 125 kg'dir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI
Uyart: Bir alt ekstremite protez uirtint kullanmak, yaralanmaya yol agabilecek dogal bir diisme riski tasir.
Saglik uzmani, hastayi bu belgede belirtilen ve aletin giivenli kullanimi icin gereken her konuda bilgilendirmelidir.
Uyari: Uriinde iglev degisikligi veya kaybi ya da normal islevlerini engelleyen hasar veya yipranma belirtileri varsa
hasta urtinii kullanmayi birakmali ve bir saglik uzmani ile gériismelidir.
Uyari: Hareketli pargalarin yakinina el ve parmaklarinizi yaklastirmayin.
Uyari: Yanici, oksijen ya da azot oksit igeren anestezik bir karigimin bulundugu ortamda kullanima uygun degildir.
Uyari: Uriin, beklenmedik bir giic kaybinda mekanik bir ayak gibi davranir. Ayak bileginin optimum bir sekilde
ayarlanamayabilecegini unutmayin.
Uyari: Beklenmeyen gii¢ kaybi diisme riskini artirir.
Not: Aletin yanlis kullanimi ve/veya ayarlanmasi arizaya yol agabilir. Hasta sunlardan kaginmalidir:

« Alete dogrudan darbe gelmesi;

« Asiri darbeler veya titresimler;

« Yiiksek darbeli aktiviteler, spor aktiviteleri, asiri yiikleme ve agir kullanim.
Not: Kapaklari agmaya calismayin ya da cihazda herhangi bir degisiklik yapmayin.
Dikkat: Ornegin malzemenin yiiksekligi veya sertligi nedeniyle ayak bilegi bolgesinin hareketini kisitlayan
ayakkabilar aletin iglevini bozar.
Uruin tek bir hastada kullanim icindir.

GEREKLi KOMPONENTLER
Alet, giic kaynagi ile birlikte temin edilir.

Ossur Logic Uygulamasi

Saglik uzmani, ilk uygulama igin Ossur Logic uygulamasini kullanmalidir. Uygulama Apple App Store'da mevcuttur.
Mobil cihaz uyumlulugu icin App Store'da Ossur Logic'e bakin.

Hasta, cihaza baglanmak ve bazi islevlere erismek icin Ossur Logic uygulamasini kullanabilir.
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URON SECiMi

Onerilen aksamlarin listesi icin Ossur kataloguna bakin.

Hava kosullarina dayanikl performans elde etmek icin Ossur titanyum adaptsrlerini kullanin.

Not: Adaptor kurulumu ve ayar vidalarinin sikilmasi, birlikte génderilen ilgili belgelerde yer alan talimatlara gére
gerceklestirilmelidir.

Uriiniin segilen cesidinin, asagidaki tabloya gére darbe seviyesi ve agirlik limiti agisindan uygun oldugunu
dogrulayin.

Uyari: Agirlik limitini agsmayin. Uriin arizas riski.

Yanlis kategori secimi, tirliniin islevini yeterince yerine getirememesine de yol agabilir.

Tablo 1
Agirhik kg 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 | 101-116 | 117-125
Agirhik Ib 99-115 | 116-130 | 131-150 | 151-170 | 171-194 | 195-220 | 221-256 | 257-275
Diisiik Darbe Seviyesi 1 1 2 3 4 5 6 7
Orta Darbe Seviyesi 1 2 3 4 5 6 7 8

MONTA| TALIMATLARI
Ayak Kilifi ve Spektra Corap

Dikkat: Parmaklarinizin sikismasini énlemek icin daima cekecek kullanin.

1. Ayagi Spektra Coraba yerlestirin.

2. Ayak kilifi baglanti plakasini gikarin.

3. Spektra Corap bulunan ayagi Ayak Kilifina yerlestirmek icin cekecegin uygun (diiz) ucunu kullanin.

4. Ayagi, Ayak Kilifinin icine tamamen itmek icin gekecegi yukari gekin.
5. Ayak kilifi baglanti plakasini Ayak Kilifina yeniden takin.
6. Ayar tamamlandiktan sonra, toz ve kire karsi sizdirmazlik saglamak icin Spektra Corabi proteze sabitleyin.
Not: Ayagin hareketli kisimlarini engellemesini énlemek icin Spektra Corap cekili olmalidir.

Gerekirse Ayak Kilifini asagidaki sekilde ¢ikarin:

1. Ayak kilifi baglanti plakasini ¢ikarin.

2. Cekecegin uygun (kenarl) ucunu ayagin arkasina yerlestirin.
3. Cekecegi asag ittirin ve ayagi Ayak Kilifindan disar gekin.

4. Spektra Corabi tamamen ¢ikarin.

Protez

Protezi uygun aletlerle birlestirin.

Uyar: Yapisal ariza riski. Diger treticilerin aksamlari test edilmemistir ve alette agiri yiike neden olabilir.
Uyari: Uygun Uriin montaj talimatlarini izleyerek dogru baglanti saglayin.

Dikkat: Topuk kamalari kullanmayin. Topuk kamalari erken asinmaya ve yipranmaya neden olur.

AYAR TALIMATLARI
Ayarlama ve kurulum islemlerinden énce alet ACILMALI ve Ossur Logic App'a baglanmalidir.

itk Kurulum
Cihazi agin.
Uriin ACILDIKTAN sonra, LED Gésterge iizerindeki iki turuncu isik ilk kurulumun gerekli oldugunu gésterir.

Kurulum bes adimdan olusur.

1. Ayak Bilegi Ayarlama

2. On Ayar

3. Dynamic Ayar

4. Otomatik Ayarlama

5. Gelismis Kurulum.

Uriin géstergesi kurulumun ilerlemesini gésterir (Tablo 2).
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Ayak Bilegi Ayarlama (protezi takmadan)
Ayak Bilegi Ayarlama, cesitli topuk yiiksekliklerine sahip ayakkabilarla optimum postiirii saglamak icin ayak
bileginin agisini ayarlar.
Not: Uriin, Ayak Bilegi Ayarlama prosediirii gerceklestiriimeden énce uygun ayakkabiyla takilmalidir.
Not: Topuk yiiksekligi ayar araligi 0-50 mm'dir. Topuk yiiksekligi 50 mm'yi asarsa protezden sesli bir sinyal gelir
ve yiikseklik ayarlanmaz.
1. Protezi uygun ayakkabiyla takin ve ayak bileginin serbestce hareket edebildiginden emin olun.
2. Ayagi duiz bir yiizeye yerlestirin. Urtintin tam olarak sarj edildiginden ve ACIK oldugundan emin olun.
3. Giig diigmesine art arda iki kez hizlica basarak veya uygulama tizerinden Ayak Bilegi Ayarlama 6zelligini baslatin.
4. Protez bir kez bip sesi ¢ikararak ézelligin baslatildigini onaylayacak ve gésterge yanarak ayarlama isleminin
ilerleyisini gosterecektir (Tablo 2).
. Aktivatér ayak bilegini uygun konuma getirecektir.
. Basariliysa, protezden yiikselen bir ses gelir ve gésterge beyaz renkte yanip séner. Basarisizsa, gosterge sari
renkte yanip sénerek islemin tekrar edilmesi gerektigini belirtir.

(<2 0NV, |

Tezgah Uzerindeki Ayar (Sek. 3)
Ayar Hedefi
Ayar referans hatti (B) asagidaki gibi olmalidir:
— patellar tendon seviyesinde veya tiiber iskii (tiiber iskiadikum) seviyesinde (D) soketin orta noktasindan
gegmelidir.
— ayak kilifinin i¢ tarafindaki 1/3 isaretine denk gelmelidir.
Not: Bir uyumsuzluk varsa, ayak ayarina gére diz ayarina éncelik verin.

Ayar Talimatlari

1. Ayagi, ayar referans hatti (B) ayak kilifinin i tarafindaki 1/3 isaretine denk gelecek sekilde yerlestirin (ayak kilifi
ve ayakkabi giyilmis halde). Ayagin eksternal rotasyonunu géz éniinde bulundurun.

2. Soketi veya dizi ayaga baglamak ve dogru diz merkezi yiiksekligini belirlemek icin uygun adaptérleri kullanin.

. Protez diz kullaniyorsaniz: Dizi, diz ayar talimatlarina gére konumlandirin

4. Soketin lateral tarafinda, soketin orta noktasinda, patellar tendon seviyesinde veya tiiber iskii (tiiber iskiadikum)
seviyesinde (D) bir ilk isaret (ayar referans noktasi) yapin. Soketin orta noktasinda distal olarak (E) ikinci bir
isaret yapin. Her iki isaret boyunca bir ¢izgi ¢izin.

5. Soketi, ayar referans hatti (B) ayar referans noktasindan (D) gececek sekilde yerlestirin.

6. Fleksiyon/ekstansiyon ve abdiiksiyon/addiiksiyon icin dogru soket agilarini belirleyin.

7. Protez diz kullaniyorsaniz: Soketi proteze baglamak igin uygun adaptérleri kullanin.

w

Statik Ayar
— Hastanin her iki bacagina esit agirlik vererek ayakta durdugundan emin olun.
— Dogru protez uzunlugunu kontrol edin.
— Internal/eksternal rotasyonu kontrol edin.
— Ayak parmaginda ve topukta dogru yiik olup olmadigini kontrol edin.

Dinamik Ayar
Not: Yana dogru asir hareket sallanma fazindaki dorsifleksiyonun baslatiimasini etkileyebileceginden, ayarlama
esnasinda sallanma fazindaki medyal-lateral hareketin en aza indirilmesi hedeflenmelidir.
Topuktan ayak parmaga giden hareket asagidakilerden etkilenebilir:
— Topugun Sertligi
— Aletin Anterior-Posterior konumu
— Dorsi-Plantar Fleksiyon
— Ayakkabi Ozellikleri

Gerekirse asagidaki eylemleri gergeklestirmeyi goz éntinde bulundurun:
Semptomlar
- Uriin diiz pozisyona ok erken gelir (hasta ayagini cukura batmis gibi hisseder)
— Ayak parmag) tizerinde yiikselmek igin fazladan enerji gereklidir
— Ayak parmagi cok sert gibi gelir
— Diz hiperekstansiyonu vardir
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Eylem

— Kama talimatlarini kontrol edin (varsa)

— Soketi anterior (veya aleti posterior) yéne kaydirin

— Dorsifleksiyonu diisiiniin

— Ayakkabinin topugunu ve ayakkabi performansini kontrol edin

Semptomlar

— Topuktan ayak parmagina gegis hareketi hizli

— ilk temas aninda protez tizerindeki kontrol zayif
— Enerji dontistimii hissi minimum seviyede

— Ayak parmagindan ¢ok az itme kuvveti

— Diz dengesiz

— Kama talimatlarini kontrol edin (varsa)

— Soketi posterior (veya protezi anterior) yéne kaydirin

— Plantar fleksiyonu diistiniin

— Ayakkabinin topugunu ve ayakkabi performansini kontrol edin

Otomatik Ayarlama
Otomatik ayarlama, protezi hastanin yiiriiyiisiine uyacak sekilde kalibre eder.
Otomatik Ayarlamayi yapmadan énce

Hastanin kesintisiz olarak kendi sectigi sabit bir hizda en az 15 ift yeterli adimi tamamlamak igin yeterince diiz
zeminli bir yiiriiyiis yoluna erisiminin olmasini saglayin.

Yuriiylis yolunun tamamen diiz olmasini saglayin. Otomatik Ayarlama prosediiriiniin kapali bir alanda
gergeklestirilmesi tavsiye edilir.

Not: Alet, Otomatik Ayarlama prosediirii esnasinda diiz yuriiyiisteyken ayak parmaklarini kaldirmaz.

Otomatik Ayarlama prosediiriinii gerceklestirmek igin

1.

2.
3.
4,

Hastadan sabit bir sekilde durmasini isteyin.

Ossur Logic uygulamasini kullanarak Otomatik Ayarlama 6zelligini etkinlestirin.

Durum gostergesinde, Otomatik Ayarlama ézelliginin baslatildigini onaylayan tek bir beyaz isik yanar (Tablo 2)
Hastadan diiz bir zeminde, diiz bir ¢izgi halinde, kendi sectigi yliriiyts hizinda, dénmeden veya yarim daire
cizmeden yliriimesini isteyin. Gosterge saat yoniinde beyaz yanarak basarili adim kaydini gésterir.

Not: Yiriiyiis yolu 15 cift adimi tamamlamaya yetecek uzunlukta degilse hastaya durmasini, geri dsnmesini ve
diiz bir ¢izgi halinde yiirimeye devam etmesini séylemelisiniz.

. Basariliysa, protezden yiikselen bir ses gelir ve gosterge beyaz renkte yanip séner. Basarisizsa, gosterge sari

renkte yanip sénerek islemin tekrar edilmesi gerektigini belirtir.

Sorun giderme
Otomatik ayarlama basarili bir sekilde tamamlanmazsa:

Ayarin dogru olmasini saglayin.

Otomatik Ayarlama prosediiriiniin basarili bir sekilde tamamlanmasini engelleyebileceklerinden
sirkumdiiksiyon ve rotasyon gibi belirgin yiirliyiis deviasyonlarinin olmamasini saglayin.

Hastanin sabit bir hizda yuriimesini saglayin.

Hastanin dairesel bir sekilde yiiriimemesini veya dsnmemesini saglayin.

Otomatik Ayarlama prosediirii 15 cift yeterli adimdan sonra onaylanmazsa basanli olana kadar tekrar
edilmelidir. Otomatik Ayarlama basarili bir sekilde tamamlanana kadar protez normal bir sekilde
caligsmayacaktir.

Ayarlamada yapilan degisikliklerin ardindan Otomatik Ayarlama tekrar edilmelidir.

LED'ler sari renkte yanip séniiyorsa prosediir tekrar edilmelidir.

Gelismis Kurulum
Merdiven ve rampa adaptasyonu gibi gelismis islevlerin ince ayari Ossur Logic uygulamasinda yapilabilir.
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Tablo 2 - ilk kurulum

Prosediir Gosterge goriinimii Alet Durumu

ilk Kurulum gerekli

ilk kurulum Otomatik Ayarlama gerekli

Topuk Yiiksekligi Ayarlama/Ayak
Bilegi Ayarlama gerekli

Prosediirii Baslatma Onaylandi

Prosediir devam ediyor

Ayak Bilegi Ayarlama
Otomatik Ayarlama

Prosediir Tamamlandi

Prosediir Basarisiz Oldu

2826066

KULLANIM
Cihazi ¢aligtirma
Cihazi Agma

1. Gug diigmesini 1 saniyeden uzun siire basili tutun.

2. Cihazdan ig yiikselen ses duyulur ve cihaz titrer.

3. Durum gostergesi yesil renkte yanip séndiigiinde, cihaz kullanima hazirdir.
Cihazi Kapatma

1. Gug diigmesini 4 saniyeden uzun siire basili tutun.

2. Cihazdan ti¢ azalan ses duyulur ve cihaz kapanir.

Uygulamasina Baglanma

1. Cihazi agin.

2. Uygulamasini agin ve uygulamadaki talimatlari izleyin.

Not: Gerekli PIN kodu aletin arkasindaki alet etiketinde bulunmaktadir (bkz. Sembollerin Tanimi bsliim).

Batarya

Uyari: Hasarl bir gii¢ kaynag elektrik carpmasina neden olabilir.

Uyari: Takma isleminden 6nce daima giig kaynagini cihazdan ayirin.

Dikkat: Yalnizca alet ile birlikte verilen gii¢ kaynagini kullanin. Farkli bir gii¢ kaynag kullanmayin.
Dikkat: Pil Paketi sarj konektérii Nikel kaplama olup alerjik reaksiyona neden olabilir.

Alet, ACIK veya KAPALI iken sarj edilebilir.

Sarj etme
1. Gug kaynagini prize takin.
2. Gug kaynagini, Uriintin arkasindaki sarj baglanti noktasina takin.



3. Kisa bir siire sonra, pil géstergesinde yanan sabit yesil isiklar pil sarj seviyesini gésterir ve yanip sénen yesil isik
sarj etme isleminin devam ettigini belirtir. Sarj etme islemi sirasinda gii¢ kaynagi baglantisi kesilirse, pil
gostergesi kisa bir siire daha yanip sénmeye devam edebilir.

4. Sarj etme isleminden sonra, gii¢ kaynagini sarj baglanti noktasindan ayirin.

5. Enerji tasarrufu icin giic kaynagini prizden ¢ikarin.

Gii¢ kaynagi baglantisi kesildiginde alet otomatik olarak ACILIR.

Not: Cihazin pil paketi tamamen bosalmissa sarj olmasi yaklasik 4 saat siirer.

En iyi performans igin pili her giin sarj edin.

Not: Pil paketi asiri sarj edilemez.

Not: Tamamen sarj edilmis bir pil paketi, aktivite seviyesine bagl olarak 24 ila 48 saat kullanim sunar.

Not: Pil paketi yalnizca 0°C ile 45 °C arasindaki sicakliklarda sarj edilebilir. Bu sinirlarin disinda sarj girisiminde
bulunulursa, sarj islemi pil paketi sicakhgi belirtilen araliga ulasana kadar ertelenir.

Pil Sarj Seviyesi Gostergesi
Pil géstergesi dugmesine basin. Batarya géstergesindeki yesil isiklar yaklasik pil seviyesini gosterir.

Pil Sarj 0% 16% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 95%
Seviyesi -15% -29% -39% -49% -59% -69% -79% -89% -94% -100%

Gosterge
goriiniimii

Ayak Bilegi Ayarlama (protez takilirken)
Ayak Bilegi Ayarlama, cesitli topuk yiiksekliklerine sahip ayakkabilarla optimum postiirii saglamak icin ayak
bileginin agisini ayarlar.
1. Hasta oturur pozisyonda olmalidir.
2. Ayagin, ayak tabaninin topuktan ayak parmaklarina kadar diiz bir yiizeyde olacak sekilde konumlandirildigindan
emin olun.
3. Giig digmesine art arda iki kez hizlica basarak veya uygulama tizerinden Ayak Bilegi Ayarlama 6zelligini
baslatin.
4. Protez bir kez bip sesi ¢ikararak 6zelligin baslatildigini onaylayacak ve gésterge yanarak ayarlama isleminin
ilerleyisini gosterecektir (Tablo 2).
5. Protez yeniden bip sesi ¢ikardiginda, ayak bilegi uyumu icin ayagi yerden kaldirin.
. Aktivator ayak bilegini uygun konuma getirecektir.
Basariliysa, protezden yiikselen bir ses gelir ve gésterge beyaz renkte yanip séner. Basarisizsa, gosterge sar
renkte yanip sénerek islemin tekrar edilmesi gerektigini belirtir.

N

Desteklenen aktiviteler

Alet istenilen konuma gidemiyorsa hareket etmeyi durdurur.

Not: Alet, sallanma fazinda yalnizca yiiksiiz iken hareket edebilir. Kisa sallanma fazi siiresi (0,4 saniyeden daha az),
agir ayakkabilar, kesintiye ugrayan sallanma dénguisii veya ayagin yerle temas etmesi eksik dorsifleksiyon
hareketine neden olabilir.

Diiz Zeminde Yiiriime

« Alet, hastanin yuriiyiis hizina ve tarzina otomatik olarak uyum saglar.
Not: Sirkumdiiksiyon veya yana dogru herhangi bir anormal hareket, sallanma fazi esnasinda dorsifleksiyonun
baslatiimasini engelleyebilir.

Yokus Cikma
« Uriin, yokuslarda ayak parmaklarini egimin derecesine gére kademeli olarak kaldirr.
« Urtin, sallanma fazinda ayak parmaklarini kaldirarak ek parmak ucu yer mesafesi saglar.

Yokus inme

« Urtin, inis esnasinda ayak parmaklarini indirir.
Not: Egimlerde yukari gikarken veya agagi inerken belirli bir ekstremite ile baglamak gerekli degildir.
Uyari: 15 °'nin tizerindeki yokuslarda yukari ¢ikarken veya asagi inerken basamak yaniti islevi tetiklenebilir.
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Merdivenlerden Cikma
« Merdivenden ¢ikarken alet ayak parmaklarini kaldirr.
« Yukari ¢ikmaya prostetik tarafla baglamak merdivenlerdeki ikinci prostetik adimdan sonra merdiven uyumunu
saglar.
« Yukari ¢lkmaya saglam tarafla baglamak ilk prostetik adimdan sonra merdiven uyumunu saglar.
« En ust basamaga ulasip diiz zemine adim atildiginda, alet bir adim atildiktan sonra normal diiz zemine uyum
saglar.

Merdiven inme
« Merdivenden inerken alet ayak parmaklarini kaldirir.
+ Ayagin tamamini basamaga koyun.
- Asagi inmeye prostetik tarafla baslamak merdivenlerdeki ikinci prostetik adimdan sonra merdiven uyumunu
saglar.
« En alt basamaga ulasildiginda, alet bir adim atildiktan sonra normal diiz zemine uyum saglar.

Not: Basamak yaniti esnasinda soket baskisi hissedilirse, hastanin bu soket baskisini azaltmak i¢in basamak
yanitini degistirebilen ilgili saglik uzmanu ile gériismesi gerekir.

Dinlenme Modu
« DINLENME MODU'nda 6n ayak yere tamamen indirilerek daha rahat bir pozisyon saglar.
« Aletin normal duruma déndiiriilmesi icin ayag yere vurun.
« DINLENME MODU varsayilan olarak devre disidir. Ossur Logic Mobil Uygulamasinda yapilandinlabilir.
« Otururken DINLENME MODU'nun etkinlestirilmesi tavsiye edilir.
Sandalyeden Kalkis Modu

« SANDALYEDEN KALKIS MODU tetiklendiginde ayak dorsifleksiyon durumunda geger ve hastanin dizini
esnetmesini ve ayagini sandalyenin altina koymasini saglayarak oturma pozisyonundan ayakta durma
pozisyonuna daha kontrollu bir gegise imkan tanir. Ayak bilegi ilk adimdan sonra normal pozisyona geri gider.
SANDALYEDEN KALKIS MODU islevi Ossur Logic Mobil Uygulamasi kullanilarak yapilandirilabilir.

« SANDALYEDEN KALKIS MODU etkinlestirilirse, DINLENME MODU'ndan ¢ikilmasi aletin SANDALYEDEN
KALKIS MODU'na geri dsnmesine neden olur.

« DINLENME MODU devre disi birakilip SANDALYEDEN KALKIS MODU etkinlestirilirse, SANDALYEDEN
KALKIS MODU'na girebilmesi icin hastanin énce bacagi uzatmasi (ve DINLENME MODU'na fiilen girmesi)
gerekir.

« DINLENME MODU devre disi birakilip SANDALYEDEN KALKIS MODU etkinlestirilirse, SANDALYEDEN
KALKIS MODU'na girebilmesi icin hastanin énce bacagi uzatmasi (ve DINLENME MODU'na fiilen girmesi)
gerekir.

Ayakta Durma Durumu

« Alet ayakta dururken enerji depolayan ve enerjiyi geri veren normal bir ayak gibi caligir.

« Ayakta dururken kalca fleksiyonu ve prostetik ayagin saglam ayagin éniine konmasi aletin DINLENME
MODU'na girmesine ve plantar fleksiyona gegmesine neden olur.

« Kalcanin fleksiyon pozisyonundan ekstansiyon pozisyonuna gegirilmesi ayak bileginin normal pozisyonuna
dénmesine neden olur.

Diz Cékme
« Diz ¢ékme esnasinda alet DINLENME MODU'na girerek, daha az agiri diz fleksiyonu sayesinde daha rahat bir
pozisyon saglar.
Siiriis
Arag kullanirken cihaz kapatilmalidir.
Dikkat: Ayak bileginin istemsizce bir hareketi fren ve/veya gaz pedallarini etkileyebilir.

Uriin Geri Bildirimi
Olasi alet geri bildirimlerini ve anlamlarini igeren listeyi incelemek icin bkz. Tablo 4.
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Tablo 4 - Ek geri bildirim

Gosterge goriiniimii Sesli Geri Bildirim Alet Durumu
Normal
0 Yok Alet ACIK ve galisiyor
. . Diisiik Pil
6 3 bip sesi Pil sarj seviyesi %15'in altinda
Hata
Yok Yeniden baslatma gerekli, hata devam ederse servis icin Ossur'a geri
gdnderin
10 bip sesi Kritik Hata
P Alet calismiyor, servis icin Ossur'a geri génderin
2 artan ses gaglamyof .
Ossur Logic uygulamasina baglaniyor
Baglant: kesiliyor
N/A 2 azalan ses Ossur Logic uygulamasiyla baglanti kesiliyor
Yok Bagh
Alet ACIK, calisiyor ve Ossur Logic uygulamasina bagli

Temizlik ve bakim

Cihazin yiizeyini diizenli olarak temizleyerek cihazin disinin iyi durumda tutulmasi énerilir.

Nemli bir bez ve hafif sabunla temizleyin. Temizledikten sonra bir bezle kurulayin.

Dikkat: Malzemede bozulmaya neden olabileceginden izopropil alkolden daha giiclii ¢éziiciiler kullanmayin.
Dikkat: Aleti temizlemek icin sikistirilmis hava ya da basingli su jeti kullanmayin.

Not: Cihaz steril olarak sunulmaz ya da sterilize edilmesine gerek yoktur.

Cevresel Kosullar

Uriin 1slak veya nemli bir ortamda kullanilabilir ve maksimum 30 dakika boyunca en fazla 1 metre derinligindeki tatl
suya daldirilabilir.

Sunlarla temasa dayaniklidir: Temiz su, ter, idrar ve hafif sabunlar.

Ayrica, ara sira meydana gelen tuzlu su, kum, toz ve kire maruz kalmaya karsi dayaniklidir. Stirekli maruz kalmaya
izin verilmez.

Dikkat: Klorlu suya maruz kalmasi halinde aletin zarar gérme riski vardir.

Tatl su veya nem ile temas ettikten sonra bir bezle kurulayin.

Diger sivilara, kimyasallara, kuma, toza veya kire kazara maruz kalindiktan sonra tatli suyla temizleyin ve bir bezle
kurulayin.

Urtin igin hangi cevresel kosullarin gegerli oldugunu gérmek tizere, bkz. Tablo 5.

Pil performansi -10°C'den diisiik veya 45 °C'den yuiksek sicakliklardan etkilenmektedir. 14B&yle bir durumda pil
uyarilari goriilebilir veya tirtiniin beklenildigi sekilde hareket etmesi engellenebilir113.

Not: 0°C'nin altindaki sicakliklara uzun siire maruz kalmasi aletin arizalanmasina neden olabilir.

Tablo 5 Cevresel Kosullar

Kullanim Sarj etme Sevkiyat Uzun siireli saklama
Sicaklik -10°C—-45°C 10°C-40°C -25°C-70°C 0°C-45°C
(14 °F =113 °F) (50 °F — 105 °F) (-13 °F = 158 °F) (32°F- 113 °F)
< %0 — %100 bagil nem < <
/0 _©, o, _ 09 o, _ 09
Bagil nem %0 — %100, yogusma (yopusmasiz) %10 — %100, yogusma | %10 — %90, yogusmasiz
Atmosfer basinci | 700 hPa — 1060 hPa 700 hPa — 1060 hPa 700 hPa — 1060 hPa 700 hPa - 1060 hPa
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BAKIM

Uriin ve genel protez bir saglik uzmani tarafindan incelenmelidir. inceleme aralig), hasta aktivitesine gére belirlenmelidir.
Hasta, triint diizenli olarak incelemelidir. Herhangi bir zamanda alette olagan disi bir hareket veya iirtinde yipranma
tespit edilirse, hastaya aletin kullanimini derhal son vermesi ve saglik uzmanina danismasi talimati verilmelidir.
Uyari: Cihazi onarmaya calismayin veya kapaklari ¢ikarmayin. Yaralanma veya cihaza hasar gelme riski bulunur.
Cihazi bakim veya onarim icin Ossur'a génderin.

Ayaktan Gelen Ses

Uriiniin icinde kum veya kir varsa ses yapabilir. Bu durumda, saglik uzmani ayag ¢ikarmali, basingli hava ile
temizlemeli ve hasar gérmugsse Spektra gorabi degistirmelidir.

Not: Aktivatér muhafazasini temizlemek igin basingl hava kullanmayin.

OZELLIKLER

Tablo 6 - Gii¢ Kaynagi Teknik Ozellikleri

Uretici FRIWO

Model no. FW8030M/24

Girig 100 — 240 VAC, 50 - 60 Hz, 0,6 - 0,3 A
Gikis 24VDC, 1,25A

Gii¢ kaynagi teknik ozellikleri

Tablo 7 - Cihaz Ozellikleri

1,3 kg (2,9 Ibs) (24 Numara, 2. Kategori)
Cihaz agirhg 1,5 kg (3,3 Ibs) (27 Numara, 5. Kategori)
1,6 kg (3,5 Ibs) (30 Numara, 8. Kategori)

174 mm (6 7/8”) (24 Numara, 2. Kategori)
Cihaz yap: yiiksekligi (Sek. 2) 180 mm (7 1/16”) (27 Numara, 5. Kategori)
188 mm (7 3/8”) (30 Numara, 8. Kategori)

Ayak bilegi eklemi hareket genisligi 33°

Topuk yiiksekligi ayar araligi 0-50 mm (27 Numara, 5. Kategori)
Pil paketi teknik 6zellikleri Lityum iyon / 3500 mAh / 25,2 Wh
Pil paketi agirhg: 521 g (1,15 1b)

230V AC, 50 Hz'de 69,9 VAh

Pil paketini sarj etmek icin enerji 110 V AC. 60 Hz'de 59.9 VAh

Ana ambalaj agirhg 3,1 kg (6,8 Ib)

Ana ambalaj malzemeleri Polipropilen (PP 5) plastik ve Politiretan Kopiik

Not: Ana ambalaj malzemesi geri dénuistiriilebilir malzemelerden yapilmistir.

ELEKTROMANYETIK UYUMLULUK

Uyari: Yanlis calismayla sonuglanabilecegi icin bu cihazin baska bir ekipmanla bitisik veya uist tiste sekilde
kullanilmasindan kaginilmalidir. Bu sekilde kullanilmasi gerekirse, bu ekipmanin ve diger ekipmanlarin normal
sekilde calisiyor olduklar gézlemlenmelidir.

Uyari: Bu cihazin Ureticisi tarafindan belirtilen veya sunulanlar digindaki aksesuarin ve kablolarin kullaniimasi,
cihazin elektromanyetik emisyonlarinin artmasina veya elektromanyetik bagisikliginin azalmasina ve dolayisiyla
hatali calismaya neden olabilir.

Uyari: Taginabilir RF iletisim ekipmanlari (anten kablolari ve harici antenler gibi cevre birimler dahil), tretici
tarafindan belirtilen kablolar da dahil olmak tizere aletin herhangi bir parcasina en az 30cm (12ing) uzakta
kullanilmalidir. Aksi takdirde, ekipman performansinda azalma meydana gelebilir.

Uriin, yanici/patlayici ortamlarda olmayacagi veya yiiksek elektrikli ve/veya manyetik alanlara maruz kalamayacag)
(6r. elektrik transformatarleri, yiiksek giiclii radyo/TV vericileri, RF cerrahi ekipman, BT ve MRI tarayicilari) tiim
ortamlarda kullanima uygundur.
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Urtin, ekipmanlar CISPR EMISSION kosullarina uygun bile olsa, cep telefonlar (hiicresel) veya diger ekipmanlar
gibi taginabilir ve mobil RF iletisim ekipmanindan kaynaklanan elektromanyetik parazitlere karsi hassas olabilir.

Tabela 8 — Informacije glede skladnosti s standardi za elektromagnetne emisije

Preskus emisij Standard Raven skladnosti
Prevajane in sevane radiofrekvenéne emisije | CISPR 11 Skupina 1 —razred B
Harmonicne emisije IEC 61000-3-2 Razred A

Emisije zaradi nihanja napetosti/flikerja IEC 61000-3-3 Skladno

Tablo 9 - Elektromanyetik Bagisiklik Uyumluluk Bilgileri

Bagisiklik Testi Standart Uyumluluk Diizeyi
) . + 8 kV temas
Elektrostatik desarj IEC 61000-4-2 + 15KV hava

Guig kaynagi hatlari igin +2 kV

Elektriksel hizli gegis/patlama IEC 61000-4-4 Giris/cikis hatlar icin +1 kv

+1 kV hatlardan hatlara

Dalgalanma IEC 61000-4-5 +2 kV hatlardan topraga
%0 UT; 0,5 dongii
0°45°90°135°180°, 225°, 270 ° ve
315 °'de

Gerilim dususleri IEC 61000-4-11

%0 UT; 1 déngi ve
%70 UT: 25/30 dongii
Tek faz: 0 °'de

Gerilim kesintileri IEC 61000-4-11 %0 UT; 250/300 dongii
Gug frekansi (50/60 Hz)

. IEC 61000-4-8 30A/m
manyetik alan
3V
RF alanlar tarafindan 0,15 MHz — 80 MHz
IEC 61000-4-6 ISM ve amatér bantlarda 6 V

indiiklenen iletilmis bozulmalar 0,15 MHz ve 80 MHz arasinda

1 kHz'de %80 AM
10V/m

Yayilan RF EM alanlari IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz
1 kHz'de %80 AM

Tablo 10 - RF kablosuz iletisim Uyumluluk Bilgileri

Uyumluluk testi

Test frekansi (MHz) Bant (MHz) | Servis Modiilasyon e
385 380-390 TETRA 400 Puls modiilasyonu 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Puls modiilasyonu 18 Hz 28
710
745 704-787 LTE Bandi 13,17 Puls modiilasyonu 217 Hz 9
780
810

GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Puls modiilasyonu 18 Hz 28
CDMA 850, LTE Bandi 5

930

1720

GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Puls modiilasyonu 217 Hz 28
LTE Bandi 1, 3, 4, 25

1970




Test frekansi (MHz) Bant (MHz) | Servis Modiilasyon Uylfmhflu'( testi
seviyesi (V/m)

Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, .

2450 2400-2570 RFID 2450, Puls modiilasyonu 217 Hz 28
LTE Bandi 7

5240

5500 5100-5800 WLAN 802.11 a/n Puls modiilasyonu 217 Hz 9

5785

Kablosuz modiilleri diizenlenmis bilgileri
Bu alet asagidaki radyo frekansi vericilerini igerir:

Tablo 11 - Kablosuz Modiiller

Model

Diizenleyici sertifikalar

Tip ve frekans 6zellikleri

Etkili yaylhm giicii

WiFi Modiili Modeli:
ATWINC1500- MR210PB

FCC
FCCID: FCC-2ADHKATWINC1500'd
icerir

Kanada
Verici modiilui 1C:
20266-WINC1500PB'yi icerir

2412 - 2462 MHz
(5 MHz Arahigi, 11 Kanal)

Bluetooth 4.2 Modiilii
Modeli: BMD-300

FCC
FCC ID: 2AA9B04'Ui igerir

Kanada
1C: 12208A-04'ti igerir

Japonya
sertifika numarali vericiyi igerir

— 210-106799
&

F1D 2402-2480 MHz

0,35 mW/MHz

ABD-Federal iletisim Komisyonu (FCC)

Bu alet test edilmis ve FCC Kurallari Bsltim 15 kapsamindaki Sinif B dijital alet sinirlamalarina uygun oldugu tespit

edilmistir. Bu sinirlar, mesken kurulumlarinda zararli miidahalelere karsi makul koruma saglamak tizere
tasarlanmistir. Bu cihaz radyo frekansi enerjisi tiretebilir, kullanabilir ve yayabilir. Talimatlara uygun olarak
kullanilmazsa, radyo iletisiminde zararli parazitlere neden olabilir. Bununla birlikte, belirli bir kurulumda

parazit olmayacaginin garanti edilmis bir sartnamesi yoktur.

Bu ekipman, radyo veya televizyon alicilarinda zararli bir parazite sebep olursa, ki bu, ekipman kapatilip agilarak

belirlenebilir, kullanicinin asagidaki dnlemlerden birini veya birkagini uygulayarak paraziti gidermesi énerilir:
« Alici anteninin yéniinii veya yerini degistirin.
« Ekipman ve alici arasindaki mesafeyi artirin.
« Ekipmani, alicinin bagh oldugu devreden farkli bir devredeki prize baglayin.
« Yardim icin bayiye veya deneyimli bir radyo/TV teknisyenine danigin.

Uyumluluktan sorumlu tarafca agik bir sekilde onaylanmayan herhangi bir degisiklik, kullanicinin ekipmani

kullanma yetkisini gecersiz kilabilir.

Dikkat: Radyo Frekansi Radyasyonuna maruz kalma. — Bu cihazin bagka herhangi bir anten ya da verici ile birlikte
ayni yere konumlandirilmamasi veya kullanilmamasi gerekir.

Kanada — Industry Canada (IC)
Bu cihaz, Industry Canada RSS 210 standardina uygundur.
Calistirma, asagida belirtilen su iki sarta baghdir:

« bu cihaz parazitlere neden olamamali ve
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« bu cihaz istenmeyen sekilde calismasina neden olabilecek parazitler de dahil olmak iizere, ortaya ¢ikan her tiirlii
paraziti kabul etmelidir.
Dikkat: Radyo Frekansi Radyasyonuna Maruz Kalma — Bu radyo ekipmaninin kurucusu, antenin genel niifus icin
Kanada Saglik sinirlarini asan RF alani yaymayacak sekilde konumlandiriimasini ya da yénlendirilmesini
saglamalidir; Health Canada'nin www.hc-sc.gc.ca/rpb adresinden elde edilebilen Giivenlik Kodu 6'ya danisin.

CiDDIi OLAYI BiLDIRME
Urunle iligkili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, tireticiye ve ilgili yetkili makama bildiriimelidir.

iIMHA
Uriin ve ambalaj, ilgili yerel veya ulusal cevre diizenlemelerine uygun olarak imha edilmelidir.

SORUMLULUK
Ossur prostetik trriinleri; kendi aralarinda ve Ossur adaptérleri kullanilarak 6zel yapim protez soketlerle birlikte ve
kullanim amacina uygun olarak kullanildiginda giivenli ve uyumlu olacak sekilde tasarlanmis ve onaylanmustr.
Ossur asagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:

« Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapilmayan driin.

« Diger ureticilere ait komponentlerle monte edilen rtin.

« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda kullanilan riin.

Uyumluluk
Cihaz, higbir uluslararasi standardin mevcut veya gecerli olmadigi durumlarda gegerli uluslararasi standartlara veya
kurum ici tanimli standartlara gére tasarlanmis ve test edilmistir.
Ossur trtinleri yalnizca tavsiye edilen diger Ossur aksamlari ile birlikte kullanildiginda uyumluluk ve bu
standartlara uygunluk elde edilir.
« Cihaz yetkili bagimsiz bir laboratuvar tarafindan test edilmis ve su standartlarla uyumlu bulunmustur:
« EN60601-1:2006/A1:2013
» EN60601-1-2:2015
Bu triin, iki milyon yuik dénguistine kadar ISO 10328 standardi uyarinca test edilmistir.
Bu, hastanin aktivite diizeyine bagli olarak 2 ile 3 yil arasinda bir kullanim suiresine karsilik gelebilir.

1SO 10328 - Etiket
Kategori Aoag'ga(‘lr(ﬂ Etiket Metni
1 52 1SO10328 — P3* — 52 kg
2 59 1SO10328 — P3* — 59 kg
3 68 1SO10328 — P3 - 68 kg
4 77 1SO10328 — P4 - 77 kg
5 88 1SO10328 — P4 - 88 kg
6 100 1SO10328 — P5 - 100 kg
7 116 1SO10328 - P5 - 116 kg
8 125 1SO10328 - P5 - 125 kg
*Gergek test yiikleri, maksimum viicut agirhigini yansitir.

ISO 10328 - “P” - “m”kg *) /N

*) Viicut kitle sinin agiimamamhidir!

Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalar igin,
A tasarlanan kullanim hakkinda dreticinin yazih
talimatlarina bakin!
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SEMBOLLER

IcEiEE

%@b—d = @ 3 |§z§ji

£

Tibbi Uriin

Dikkat Sembolui

Kullanim talimatlarina bagvurun

Galistirma talimatlarina bakin

BF Uygulanan Parga

ACIK / KAPALI

Dogru akim

Cihaz, normal atik olarak atilmamasi gereken elektronik bilesenler ve/veya piller igerir.

Tozun zararli etkilerine ve gegici olarak suya daldinimaya karsi korumalidir

Seri numarasi

Bu taraf yukar gelecek

Kirilabilir, dikkatli tasiyin

Geri dénustirilebilir sembolii

Kuru yerde muhafaza edin.

Uretici adresi
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PYCCKUI

OMUCAHUE

3T0T BOKyMeHT oTHocuTCA K PROPRIO FOOT' (PSX02).

YcTpoiicTBO NpeAcTaBnAeT coboi MPOTE3HYI0 CUCTEMY FOSIEHOCTOMNA U CTOMbI, YNPaBAAeMyio MKPOMPOLECCOPOM.
YCTPOACTBO COCTOUT U3 ClIEAYIOLLUX KOMMOHEHTOB (puc. 1):

. MOPT 3apAfKY;

2. npuBog;

3. KOHHEKTOP-NMPaMMNIKa;

4. KHOMKa NUTaHns;
5
6
7

—

. IHAMKATOP COCTOAHUS;
. CePUNHbBI HOMEepP YCTPONCTBA;
. YyrnennacTMkoBble NNacTuHbI.

370 YCTPOWNCTBO HEOBXOAMMO UCMOMb30BaTh C 06ULIOBKOI CTOMbI U 3aLUMTHBIM HOCKOM Spectra Sock.
TOT AOKYMEHT aipeCcoBaH MaumeHTam (Mosb30BaTessIM YCTPOCTBA) Y MEAVNLVHCKIM PabOTHVKaM.

NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE

YCTpoicTBO NpeaHa3HayueHo /1A NCNONb30BaHNA B COCTaBe MPOTE3HO CUCTEMbI, KOTOpasA 3amMeHAET GpYHKLMIO CTOMbI
rofeHOCTOomNa OTCYTCTBYIOLLEN HUMKHEN KOHEYHOCTU.

MpurogHoOCTb yCTpoCTBa ANA NpoTe3a 1 NauyeHTa AoNXHa 6biTb OLleHeHa MeULMHCKUM PabOTHUKOM.
YcTaHaBAVBaTb U PErynpoBaTh YCTPOWCTBO MOXKET TOSIbKO MEAVNLIMHCKNIN PabOTHUK.

MeanLMHCKMI pabOTHUK AOMKEH MOMYYNTb Pa3pelueHme Ha yCTaHOBKY YCTPOCTBa oT komnaHu Ossur nocne
NPOXOXAEHNA COOTBETCTBYIOLIEro 0byUeHunA.

lMokasaHuA K npumMeHeHUIo U yesieeas 2pynna nayueHmos

+ OfHOCTOPOHHAA TPaHCTNOManbHasnA, TpaHchemopanbHas amnyTauma U amnyTaLuaA C BbluNeHEHNEM KONEHa;

+ [1ByCTOPOHHSAA TpaHCTMOManbHas, TpaHchemopanbHas amnyTaLys 1 amnyTauua C BbluJIEHEHEM KONEHa.
MpoTnBONOKasaHNA Hen3BeCTHbI.
YCTpONCTBO NpeAHa3HaueHo A1A NCNONb30BaHWA NPU YAAPHOI HarpysKe OT HU3KOTO 1O CPeHErO YPOBHS, HAaNpUMep npwu
xoabbe.
MpepenbHbIf Bec ycTpoincTBa — 125 Kr.

WHCTPYKLUUUN NO TEXHUKE BE3OMNACHOCTU
MpepynpexpaeHue. Vicnonb3oBaHme npoTesa HMKHEN KOHEYHOCTMN COMPAXKEHO C HEOTbEMIEMbIM PUCKOM MafeHusA, UTo
MO>KeT NPUBECTMN K TpaBMe.
MeanumMHCKMiA paboTHVK 0643aH NPefoCTaBUTb NALMEHTY BCIO COAEPAKALLYOCA B JRHHOM AOKYMeHTe nHpopmaLuio,
HeobxoauMmyto Ana 6e30nacHOro UCMoNb30BaHWA STOrO YCTPONCTBA.
Mpepynpexpaenne. Npn U3MeHeHKAX UK NoTepe GyHKLMOHANBHOCTY U MPU3HaKaxX MOBPEXAEHWA U U3HOCa U3AeNNs,
MeLLaIoLLMX ero HOPManbHOMY GYHKLIMOHMPOBAHWIO, MALMEHT JO/MKEH NPEKPaTUTb NCMONb30BaHNe 1 06paTnTbCA K
cneynannucTy.
MpepynpexpaeHne. He fepxnTe pyKku 1 NanbLibl PAAOM C ABVXKYLLVMIACA 1eMeHTaMu.
MpeaynpexaeHne. HenpurogHo AnA NCNONb30BaHNA PAAOM C NErKOBOCMIaMEHAIOLLECA aHeCTETUYECKON CMECbIO C
BO3/YXOM, KUC/IOPOAOM W/ 3aKMCbIO a3oTa.
MpepynpexaeHne. B cnyyae HEOXMAAHHOTO BbIKITIOUYEHNA NUTaHWA YCTPONCTBO OyAeT paboTaTb Kak MexaHU4YecKas
cTona. ObpaTtuTe BHMMaHWe, 4TO BbIPaBHVIBaHME FONEHOCTONA MOXET ObITb HEONTMANbHBIM.
MpepynpexaeHne. HeoXxnaaHHoe OTKIOYEHME SNeKTPONUTAHUA YBENNUMBAET PUCK NafeHUA.
Mpumeuanne. HenpaennbHOe NCNONb30BaHKE UN PErYNINPOBKa YCTPOWMCTBA MOXKET NPUBECTU K HENCMPaBHOCTY.
MauveHTy cnegyet nsberatb:

« MPAMbIX yAAPOB MO YCTPONCTBY;

+ CUNbHbIX yapoB 1 BUbpauui;

+ [EeiCTBUI C BbICOKOW YAAPHOW Harpy3KOow, 3aHATUN CMOPTOM, Ype3MePHO Harpy3Ku 1 TAXKeSbIX yCIIOBUIA SKCNTyaTauum.
MpumeyaHue. He nbiTaiTeCb CHUMaTb KOXYXW UK KaknM-n6o 06pa3om MOANPULMPOBATbL YCTPOWCTBO.
BHuMaHwme: 06yBb, KOTOpasA orpaHMUMNBaEeT ABUXKEHME B 061aCTIN rONIEHOCTOMNA, HaNpUMep 13-3a BbICOTbI MU KECTKOCTN
MaTepuana HapywmT paboTy yCTponcTBa.
YcTpoiicTBO NpeAHa3HavYeHo AnA MHOrOPa3oBOro NCMOb30BaHNA OfHVM NaLNEeHTOM.
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HEOBXOAMMbIE KOMMNOHEHTDI
YCTPOWCTBO NOCTaBAACTCA C UCTOYHWNKOM 31€KTPONUTaHUA.

Npunoxerue Ossur Logic

[nA nepBoHaYanbHOI MNOArOHKM MeAULIMHCKMIA PabOTHUK AOMKeH cnonb3osaTh npunoxenune Ossur Logic. OHo
poctynHo B Apple App Store. Cm. Ossur Logic B App Store ans nonyueHus HGOPMaLMM O COBMECTUMOCTY € MOBUIbHBIMM
YCTPOWCTBAMMU.

MaumeHT MoXeT ncrnonb3osatb NpunoxeHune Ossur Logic AnA NOAKMIOYeHNA K yCTPOICTBY U JOCTYNa K HEKOTOPbIM
dyHKUMAM.

BblBOP U3AENNA

CrnCcoK peKoMeHayeMbIX KOMMOHEHTOB cM. B Katanore Ossur.

[Ins 3aWnThl OT BOAbI NCMONb3yIiTe TUTaHOBbIe agantepbl Ossur.

MpumeyaHme. YcTaHOBKa afjanTepa v 3aTAXKa PerynnpoBOUHbIX BVUHTOB BbIMONHAETCA MO UHCTPYKLMAM
COMpPOBOAUTESNbHbIX JOKYMEHTOB.

Y6eaunTech, UTO BbIOPaHHbIN BapuaHT yCTPOICTBa COOTBETCTBYET YPOBHIO YJaPHOWN Harpy3Kku 1 npeaenbHOMY Becy
cornacHo crepytouen tabnuue.

MpeaynpexaeHne. He npesbiwariTte npeAenbHbin BeC. PUCK noBpeXaeHnA yCTPONCTBa.

HenpaBuibHbii BbIGOP KaTeropui MOXeT TakKe NPUBECTU K HeHaanexallemy GyHKLIMOHMPOBaHUIO YCTPOCTBa.

Ta6bnuua 1
Macca (kr) 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 | 117-125
Macca (pyHTbI) 99-115 116-130 | 131-150 | 151-170 | 171-194 | 195-221 | 222-256 | 257-275
Huskuii ypoBeHb yaapHoi 1 1 2 3 4 5 6 7
Harpyskm
Ymep i yp yAapHoii 1 2 3 4 5 6 7 8
Harpyskm

WHCTPYKLIUN NO CBOPKE
061uyoeKa cmonol u 3awWuMHbIL HOCOK Spectra Sock
BHumanme! Bo nsbexxaHue 3aliemneHna nanbLeB BCErAa UCNONb3yiiTe POXKOK 18 06yBU.
1. MomecTuTe cTONY B 3aLMTHBI HOCOK Spectra Sock.
2. CH/MUTE KpenneHne 06NMLIOBKY CTOMbI.
3. MomecTunTe CTONY C 3aLUNTHBIM HOCKOM Spectra Sock B 061IMLIOBKY CTOMbI, UCMONb3YA COOTBETCTBYOLMI (NPAMOI)
KOHeL| poXKa 1A 06yBu.
4. MNepemecTuTe POXKOK ANA 00yBY BBEPX, YTOObI MOIHOCTLIO BCTABUTb CTOMY B OOGNNLIOBKY.
5. BepHuTe KpenneHne o6AMLIOBKY CTOMbI Ha O6NLIOBKY.
6. MNocne 3aBepLUEHUA IOCTUPOBKM NMPUKPENMTE 3alLMTHbIN HOCOK Spectra Sock K npoTesy Ans 3alMTbl OT MbIN U FPA3N.
Mpumeyanne. 3aWnTHbI HOCOK Spectra Sock HEOH6XOAMMO NOATAHYTb, UTOObI OH He MeLlan ABUXKYLLMMCA YacTAM CTOMbI.

Mpu HEO6XOANMOCTN CHMMTE O6MLIOBKY CTOMbI, BbINOJHWB ClefytoLine AeicTBrA.
1. CHAMMTe KpeneHne 06IULOBKY CTOMbI.
2. BcTaBbTe COOTBETCTBYIOLMI (3a0CTPEHHDIN) KOHEL, pOXKa AnA obyBw 3a cTony.
3. HaxkmuTe Ha poXoK AnA 0byBY B HaNPaBIEHNN BHI3 1 BbITaLLWTE CTOMY U3 ee OONNLIOBKU.
4. TIONHOCTbIO CHUMMUTE 3aLUMTHBIN HOCOK Spectra Sock.

Mpomes

CobepuTe NpoTe3 C COOTBETCTBYIOLMMY NPUCNOCOBIEHUAMM.

MpeaynpexaeHne. Puck paspyLeHna KOHCTPYKLUMK. KOMNOHeHTbI ApYrnx NponssoguTenei He TeCTUpoBannch U MOryT
€o3[aTb Ype3MEepPHYI0 HarpysKy Ha yCTPOMCTBO.

Mpepynpexpaenne. ObecneybTe Hagsexallee KpeneHue, Cefya COOTBETCTBYOWMUM UHCTPYKLMAM No cbopke
yCTpomncTBa.

BHumanwme! He ncnonb3yiTe NATOYHbIE KNNHBbA. VX ncnonb3oBaHve NpuBeAET K NpexaeBpeMeHHOMY N3HOCY.
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NHCTPYKLUN NO HACTPOWKE
Mepen BbIPaBHBaHNEM 1 HACTPOVIKON YCTPOCTBO HEOBXOAMMO BKMIOUNTL 1 MOAKMoUNTL K npunoxeruio Ossur Logic App.

lMepeoHayaneHas ycmaHoeka

Bkntounte yctponcTso.

Mocne BKNOUEHNA YCTPOIICTBa [1Ba OPaHXKEBbIX MHAVKATOPa Ha CBETOANOHOM KOfbLie-MHANKaTope OyayT NoKa3sbiBaTb,
uTo TpebyeTcA NepBOHayabHaA HaCTPOIKa.

HacTpoiika BKnloyaeT nATb 3Tanos.
1. BbipaBHMBaHWe roneHocTona
2. CTeHpoBanA perynmpoBka
3. Dynamic/lnHammnyeckas 10CTUpOBKa
4. ABTOMaTMyeCcKana perynmpoBka
5. JlononHutenbHasa HacTponka
NHAnKaTop yCTpOMCTBa NOoKa3blBaeT XOf4 HacTPoky (Tabnuua 2).

BovipasHusaHue 20/1eHocmona (6e3 HoweHus npome3a)
DOyHKLMA BbIpaBHVIBaHKA rONEHOCTONa perynvpyeT yros roneHocTona, 4to obecneurBaeT ONTUMasbHYO OCaHKy B 00yBU C
pasHoi BblcoTOl Kabnyka.
MpumeuaHune. Mepea BbipaBHVBaHWEM rOfIEHOCTONA Ha YCTPOMCTBO HEOOXOANMO HaAEeTb MOAXOAALLYI0 00yBb.
MpumeyaHue. [lnanasoH perynnpoBKu BbICOTbI NATKM cocTaBnaeT 0-50 Mm (2 Atorima). Ecnv BbicoTa NATKU NpeBbiaeT
50 MM, YCTPONCTBO 13AaEeT 3ByKOBOW CUTHAI 1 HE PEryNMPYeTCa No BbICOTE.
. HapeHbTe Ha ycTpoiicTBO nofxoasLuyto 06yBb 1 obecrneybTe CBOGOAHOE ABMMKEHMNE roNieHoCTOoMNa.
2. MomecTnTe YyCTPOMCTBO Ha POBHYIO MOBEPXHOCTb. Y6eANTECH, YTO YCTPOWCTBO NMOIHOCTBIO 3aPAXKEHO 1 BKIKOYEHO.
. YT06bI 3aNyCTUTL BbIpaBHUBaHWE rONEHOCTONA, NCMOb3YNTe NPUNOXKEHME UV ABAXAbI ObICTPO HaXXMUTE KHOMKY
nuTaHuA.
4. YCTpOWCTBO NoJacT ofuH 3BYKOBOW CUrHan B NOATBEPXKAEHME 3aMycKa, MOC/IE YEro 3aropuTca MHAMKATOP XoAa
BblpaBHMBaHWA (Tabnuua 2).
. MpuUBOA NEPeEMECTHT roNEeHOCTON B COOTBETCTBYIOLLIEE MONOXKEHNE.
6. B cnyyae ycnelHoro BbiNoIHEHWs YCTPONCTBO M3AACT 3BYKOBOW CUrHaN C BOCXOAALLMM TOHOM, a MHAMKaTop OyaeT
Mmuratb 6enbim uBeTom. ECiv apantauma He BbINOSIHEHA, HAMKATOP OyAeT MUraTh XeNTbliM LIBETOM, YKa3blBas, 4To
npoueaypy Heo6XxoAMMO NOBTOPUTD.

-

w

w

CmeHooeas pezynuposka (puc. 3)

Llenb rocTnpoBkn

OpureHTPHaA NNHUA ANA CTUPOBKK (B) gomkHa:
— MPONTY Yepes cepeHY rNb3bl HAa YPOBHE HAAKONEHHOTO CyXOXMUIUA nnu cepanuiyHoro 6yrpa (D);
— COBMacTb C OTMETKOM 1/3 Ha BHYTPEHHel CTOPOHe 06IMLIOBKM CTOMbI.

MpumeuaHue. Mpy HANMYUN HECOOTBETCTBYSA IOCTVPOBKA KOJIEHA UMEET MPUOPUTET Haf, I0CTUPOBKOM CTOMbI.

WHcTpyKunn no 1ocTuposke

. Pacnonoxwute ctony Tak, 4To6bl OpUEHTUPHAs NMHKA ANA IOCTMPOBKM (B) coBnana c otmeTKo 1/3 Ha BHYTPeHHel
CTOPOHe 06MLOBKM CTOMbI. MPYMMTE BO BHUMaHWE BHELLHMI MOBOPOT CTOMbI.

2. Wcnonb3yiiTe COOTBETCTBYIOLLME afanTepbl AnA MPUCOEAVNHEHNA MNb3bl MW KONEHHOTO MOAYNSA K CTomne 1
YCTaHOBKM Haaneallemn BbiCOTbl LIeHTPa BPaLLeHNA KONEHHOro MoaynA.

. Mpr ncnonb3oBaHUK KOIEHHOTO MOAYJA PACMONOXKNTE KONIEHHbI MOAYJb B COOTBETCTBUN C MHCTPYKLMAMM MO €ro
YCTaHOBKe.

4. CpenaiiTe Ha natepasibHON CTOPOHE rnJb3bl B e cepeanHe Ha ypOoBHe HafKOSIEHHOTO CyXOXMIINA UNW CeAanvLLHOro
6yrpa (D) nepByto oTMETKY (NpeacTaBAsAtoLLyio CO60I TOUKY IOCTVPOBOYHOIO OpUEHTUPA). 3aTeM cenaiTe BTOPYIO
OTMETKY B CepeAviHe runb3bl anctanbHo (E) n nposeauTe Yepes 06e OTMETKUN NHWIO.

. Pacnonoxute runb3y Tak, 4Tob6bl OPMEHTMPHAA NMHNA AN1A CTUPOBKM (B) npoxoanna Yepes TOUKY ICTUPOBOYHOIO
opueHTtupa (D).

6. 3apalTe NpaBUbHbIE YIbl CrbaHWA/pasrnbaHna 1 oTBefeHNA/NPUBEAEHNA TUNb3bI.

. Mpu ncnonb3oBaHNN KOIEHHOTO MOAYNA NPUCOEANHUTE MUAb3Y K NPOTE3Y C MOMOLLbIO COOTBETCTBYIOLLMX
apanTepos.

-

w

w

~N
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Cmamuyeckaa Hacmpoluika
— Y6epaunTech, 4TO NALMEHT CTOUT Ha 06ENX HOrax C paBHOMEPHbIM pacrpeaeneHneM BECOBO HarpysKu.
— [MpoBepbTe NPaBUIbHOCTL ANVHBI NPOTE3a.
— [MpoBepbTe BHYTPEHHUI 1 BHELUHWI NOBOPOT.
— [MpoBepbTe NPaBUIbHOCTb HarpPy3KK Ha HOCOK U NATKY.

JAuHamuyeckaa Hacmpolika
MpumeuaHme. BbipaBHMBaHME BbIMOHAETCA C LESbI0 MHUMM3MPOBATb MEeANATbHO-NIaTEPAsIbHbIE ABVKEHVISI BO BPEMS
basbl nepeHoca, NOCKONbKY Ype3MepHOe ABMKEHUE B CTOPOHY MOXET BAMATL Ha MHMLMALMIo Jopcudnekcum B dase
nepeHoca.
Ha nepexop ¢ NATKM Ha HOCOK MOTYT BAWATD:

— XKeCTKOCTb MATKY;

— nepefHe-3ajHee No3NLUOHNPOBaHVE YCTPONCTBA;

— popcu-nnaHTapdnexcus;

— XapaKTepuCTUKM 06yBU.

Mpn HeO6XOANMOCTN PACCMOTPUTE BOSMOXHOCTb BbINONIHEHVA CEAYOWNX AeNCTBUN.
CumnToMbl
— Crona nepexoAuT B MIIOCKOE MOJIOXKEHNEe CMLLKOM PaHO (MaLMeHTy KaXeTcs, YTO OH NPOoBanMBaeTca B AMY)
— [InA nepeHoca Horn Yepes HOCOK TpebyeTcsA AONOHUTENbHOE ycunme
— HoCOK KaxeTca C/IMLLKOM XeCTKUM
— KoneHo pa3srubaetcsa cBepx mepbl
[HevictBnA
— O3HaKoMbTeCb C MHCTPYKLMAMM MO NCMOSIb30BaHMIO KNMHa (ecny NprMeHMO)
CaBuHbTe rnnb3y Briepea (v yCTpONCTBO Hasan)
PaccmoTpuTe BO3MOXHOCTb BbINOMHEHUA fopcudnekcnmn
— TlpoBepbTe Kabnyk 06yBM 1 ee KauecTBO

CrMITOMBI
— BbICTpbI Nepexop ¢ NATKM Ha HOCOK
Mnoxoe ynpaeneHve NpoTe30M Npu NepBOHayYaibHOM KOHTaKTe
— OuwyLeHre MUHUMANbHON SHepProoTAaun
— CnMwWKoMm Nioxoe oTTankrBaHme OT HoCKa
— HeycTonumsocTb KoneHa
[HevictBnA
— O3HaKoMbTeCb C MHCTPYKLMAMM MO NCMOSIb30BaHMIO KNMHa (ecny NprMeH1MO)
CaBVHbTe b3y Hasad (Mnn yCTPONCTBO Bnepen)
PaccmoTpuTe BO3MOXKHOCTD CribGaHWA NOAOLLBbI
— [lpoBepbTe Kabnyk 0byBM 1 ee KauecTBO

ABTOMaTMyecKan perynupoBka
ABTOMaTVYECKan PerynnmpoBKa No3sonseT KanmbposaTb YCTPOWNCTBO C yHeTOM MOXOAKM NaLyeHTa.
Mepep BbINONHEHNEM aBTOMATUYECKOI PEryNMPOBKIN
« Y6efuTtech, YUTo NaLMeHT UMeEeT AOCTYN K POBHOI NMOBEPXHOCTM OMOPbI AOCTATOYHOW ASIUHDI, YTOObI BbINOMHATL 6€3
nepepbiBa He MeHee 15 aieKBaTHbIX LIAroB C MOCTOAHHOW, CAMOCTOATENIbHO BbIGPaHHON CKOPOCTbIO.
+ Y6epmTech, 4To NOBEPXHOCTb AOPOXKKM aBCONOTHO NNOCKaA. ABTOMATNUECKYIO PErYIMPOBKY PEKOMEHAYETCS
BbINOJIHATb B MOMELLEHUN.
MpumeuaHue. YCTPONCTBO He ByaeT NogHMMATb HOCOK NMPU X0AbOe Mo POBHOI NMOBEPXHOCTU BO BPEMSA aBTOMATUYECKOW
perynupoBku.

[Ana aBTOMaTN4YecKol perynnpoBKN BbINOJIHUTE clepylolue AeicTBUA.
1. MonpocuTe NauueHTa CTOATbL POBHO.
2. BKnlounTe aBTOMaTUYeCKylo perynnpoBsky B npunoxenun Ossur Logic.
3. Ha nHpgmnKaTope coCToAHUA 3aropuTca OAnH 6enblil CBETOBOW CUrHas, NoATBEPKAAIOLLMIA 3aMyCK aBTOMATNYECKON
perynnposku (tabnuua 2)
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4. NonpocuTe NaymeHTa NPOWTX MO NPAMON NMHMN Ha POBHOW NMOBEPXHOCTN ONOPbI C BbIGPAHHOM MM CKOPOCTbIO
XOAbObI, N36eras NOBOPOTOB UMM XOXAEHUA NoAYKpyrom. MHgmnkatop 6yaeT ropeTb 6enbiM LBETOM MO YacOBOM
CTpesiKe, yKasblBas Ha yCreLHyo PermcTpaLmio Waros.

Mpumeyanme. ECn ANVHbI JOPOXKKM HEAOCTATOUHO [J1A1 BbINONHEHWsA 15 aAeKBaTHbIX LIAroB, AanTe NaLneHTy
yKasaHvie 0CTaHOBUTbCS, MOBEPHYTHCA 1 MPOJOMKNTD UATU MO NPAMOIA.

. B clyyae ycnewHoro BbinosHeHUs YCTPOMCTBO M34ACT 3BYKOBOW CUrHa C BOCXOAALLMM TOHOM, @ MHAMKATop GyaeT
muratb 6enbim LBeToM. Ecin aganTauys He BbiNoaHeHa, MHAMKATOP GyAeT MiUraTh XKeNTbiM LiBETOM, yKa3biBasi, YTo
npouenypy Heo6XoA1MO NOBTOPWUTD.

w

Mouck n ycTpaHeHune HencnpaBHocTeN

Ecnv aBTOMaTMyeCKas perynnpoBKa He BbIMOMHEHA YCMeLHO:

Y6eanTech, UTO BbIPaBHUBAHWE BbIMOIHEHO NPABUIIbHO.

Y6eaunTech, UTO HET ABHbIX OTKITIOHEHWI B MOXOAKE, TaKMX Kak 3HaUYMTEIbHOE BPALLaTeIbHOe ABVXKEHME N

BpalleHne, NOCKOJIbKY 3TO MOXET NomellaTb yCnewHOMY BbINOSIHEHNIO Npouenypbl aBTOMaTMYeCKOoMn perynmposkun.

Y6enutech, 4To NALUMEHT XOANT C MOCTOAHHOW CKOPOCTbIO.

Y6enutech, 4To NaLMEHT He XOAUT MO KPYry U He NOBOPaYMBaeTCcA.

Ecnv aBTOMaTU4eCKas perynmpoBKa He NoATBepKAAETCA Noce 15 aieKBaTHbIX LLAroB, ee HEOGXOAMMO NOBTOPATL
710 YCNELHOro BbINOIHEHNA. YCTPOWCTBO He byAeT HopManbHO paboTaTb A0 TeX NOp, NOKa aBToMaTuyeckas
perynmpoBKa He 6yAeT yCneLHo 3aBepLueHa.

Mocne n3meHeHUs BbIPaBHBAHWA aBTOMATUYECKYIO PErYIMPOBKY HEO6XOAMMO NOBTOPUTD.

Ecnun cBeTOAMOAbI MUTatoT XENTbiM LIBETOM, NpoLiesypy HEO6X0ANMO NOBTOPUTD.

HononHumenenaa Hacmpoiika
TOUHyYI0 HaCTPOIKY JOMOMHUTENbHBIX GYHKLMIA, TAKMX Kak agantauusa K NeCTHULE 1 NaHAYCY, MOXXHO BbINOMTHNTL B
npunoxenun Ossur Logic.

Ta6bnuua 2. MepBoHauanbHas HacTpoka

BHewHUn Bug

Mpoueaypa nHgMKaTopa CocTosAiHMNe yCcTponcTBa
TpebyeTcs nepBoHayanbHas
HacTponka
MepBoHauanbHas TpebyeTcs aBTOMaTMyecKas
HacTpolika perynmpoBKa

TpebyeTca perynnpoBKa BbICOTbI
NATKWBbIPaBHVBaHNE
rofneHocTona

NHnumnmnposaHve npoueaypbl
nopTBEPXKAEHO

BbipaBHMBaHNE BeinonHaeTca npoueaypa

roseHocrona

ABTOomaTnyeckas

perynupoBka Mpoueaypa 3aBeplueHa

Mpoueaypa He BbINONHEHa

222800066
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NCNOJIb30OBAHUE
Pa6oma ycmpoticmea
BknioueHue ycTpoiicTBa.
1. HaxmuTe 1 yfepxusaiTe KHOMKY NMTaHUA 6onee 1 ceKyHA.
2. YCTPOWCTBO M3AaCT TPY BOCXOAALLMX TOHA 1 3aBNOpUpPYeT.
3. Korga HAMKaTOp COCTOAHUA MUTaeT 3efleHblM, YyCTPOWNCTBO FOTOBO K UCMOJIb30BaHWIO.
BbiknioyeHme ycTpoicraa.
1. HaxkmuTe 1 yaepxuBaiite KHOMKY NuTaHusA 6onee 4 cekyHa,.
2. YCTPOWNCTBO M3AaCT TPY HUCXOAALMX TOHA W BbIKNIOUMUTCA.
MoaknioueHme K NPUNOKEHMNIO
1. BKntounTe yCTpOnCTBO.
2. OTKpoWiTe NpUNOoXeHWe 1 cnefyinte MHCTPYKLMAM NPUNOXKEHNA.
Mpumeuanume. Tpebyembiit PIN-Kof MOXXHO HaliTW Ha STUKETKe YCTPOWCTBa Ha 3afiHel cTopoHe (cMm. pasaen «OnucaHue
CUMBO/I08»).

AkKymynamop

MpepynpexpaeHue. NMospexaeHune 610Ka NMTaHNA MOXKET MPUBECTYN K MOPAXKEHNIO SNEKTPNYECKUM TOKOM.
MpepynpexaeHue. MNepep Tem Kak HafeTb YCTPONCTBO, BCEraa OTCOeANHANTE 6NOK NUTaHNKA.

BHumaHume! Vcnonb3yiite TONbKO Npunaraemblil 610K NnuTaHna. He ncnonb3yiTte apyron 610K nuTaHuA.

BHuMaHwme. KoHHeKTOp 3apAaKn akkyMyNATOPHOI 6aTapen MOKpbIT HUKeNeM, KOHTaKT C KOTOPbIM MOXET NPUBECTM K
annepryuyeckomn peakumu.

YCTPONCTBO MOXHO 3aps»KaTb Kak B BbIKIIOYEHHOM, TaK 1 BO BKITOYEHHOM COCTOAHUN.

3apagka.

1. NopcoeanHMTE NCTOYHUK SNIEKTPONUTAHNA K pO3eTKe.

2. NopcoenHNTE NCTOYHMK SNEKTPOMUTAHMA K 3apAAHOMY MOPTY Ha 3afjHel NaHenn yCcTponcTBaa.

3. Yepes HeKOTOpOe BpeMs MHANKATOP akKymynaTopa byaeT rnokasbiBaTb YPOBeHb 3apsAAa MOCTOAHHBIM 3e/leHbIM
CBETOM, a NpoLecc 3apAAKN — MUTaIoLLIM 3ef1eHbIM CBETOM. EC/in 0TCOeANHUTD CTOUHMK SNeKTPONUTaHUA BO
BpemsA 3apAfKU, MHANKATOP akKyMynATopa MOXeT HeKOTopoe Bpems NMpoAoKaTb MUraThb.

4. Mocne 3apAfKM OTCOEANHMTE NCTOYHUK 3NIEKTPONUTaHKA OT 3apAJHOro nopTa.

5. OTcoefuHUTE UCTOYHMK NEKTPONUTAHUA OT PO3ETKM ANA SKOHOMUMN SHEPTUN.

YCTPOWCTBO BK/IOYAETCA aBTOMATUYECKN NMPY OTCOEANHEHMN NCTOYHMKA SNEKTPONUTaHMA.

Mpumeyanue. [1na 3apAfKN NONHOCTLIO Pa3pAXKEHHOTO aKKyMyNATOpa YCTPOICTBa TPebyeTca OKOO 4 Yacos.

[inA onTManbHon paboTbl eXXeAHEBHO 3apAxanTe akKyMynaTop.

MpumeuaHne. HeBO3MOXHO NPEBbLICUTL YPOBEHD 3apAfa akKymynatopa.

MpumeuaHue. MONHOCTBIO 3aPAKEHHDIN aKKyMynATOp obecneunt oT 24 Ao 48 yacos paboTbl B 3aBUCUMOCTY OT YPOBHA
AKTUBHOCTW.

MpumeuaHne. AKKyMynAaTOp MOXHO 3apsXKaTb TONbKo Npu Temnepatype ot 0°C go 45°C. Ecnv npw nonbiTke 3apaaku
TemnepaTypa BbIXOAWT 3a 3TV Npefenbl, 3apsAaKa OyaeT oTnoXeHa A0 BO3BPaLLeHVA TeMnepaTypbl aKKyMyNATOPHOW
6aTapey B 3aAaHHbI ANaNasoH.

NHpukauna ypoBHA 3apafa 6aTapen.
HaxmuTe KHOMKY MHAMKaTOpa ypOBHA 3apAaa 6atapen. 3eneHas MHANKaLMA akKyMyIaTopa NnokasblBaeT
NprbnM3NTENbHbIA YPOBEHD 3apaaa akKyMynaTopa.

0% 16% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 95%

YpoBeHb3aPARA | 15o. | _2995 | -39% | -49% |-59% | -69% |-79% |-89% | -94% | -100%

BHewHunih Bug
MHAMKaTopa

BoipasHueaHue 2oneHocmona (npu HowleHUU npomesa)

(DyHKLWIﬂ BblpaBHNBaAHWNA roneHoCToNa perynnupyeT yron roneHocTona, 4to obecneynBaeT ONTUManbHYIO OCaHKY B 06yBVI C

pasHoii BblcOTOW Kabnyka.
1. MaumMeHT AOMKEH HAXOAUTLCA B MONOKEHUN CUASA.

2. Y6epunTech, YTo CTONa HaXOAMUTCA Ha POBHOW MOBEPXHOCTMW U CTYMHA MNOMHOCTbIO KaCaeTCA 3eMiu, OT HOCKa A0 NATKU.
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. YT06bI 3aNyCTUTL BbIpaBHUBaHWE rONEHOCTONA, NCMOb3YNTe NPUNOXKEHME UV ABAXAbI ObICTPO HaXMUTE KHOMKY
nuTaHuA.

4. YCTpOWCTBO NoJacT ofuH 3BYKOBOW CUrHan B NOATBEPXKAEHME 3aMycKa, MOC/IE YEro 3aropuTca MHAMKATOP XoAa
BblpaBHMBaHWA (Tabnuua 2).

. Korpaa ycTpoiicTBO NOBTOPHO NOAACT 3BYKOBOW CUrHas, OTOPBUTE HOTY OT 3eMAu ANA aganTalymn roneHocTona.

. MpuyBOA NepemecTnT rofNeHOCToN B COOTBETCTBYIOLLIEE NONOKEHME.

. B ciiyyae ycnewHoro BbINofHeHUA YCTPOMCTBO N3[ACT 3BYKOBOW CUrHaN C BOCXOAALYMM TOHOM, @ MHAMKaTOp byaeT
muratb 6enbim LBeToM. ECniv agantauma He BbINOMHEHa, MHAMKATOP GyAeT MUraTb XeTbiM LIBETOM, YKa3blBas, 4To
npouenypy Heo6X0A1MO NOBTOPUTD.

N O »n

Moddepiu 8U0dbl aKi cmu

Ecnin ycTpomncTBo He MOXeT NepemMecTUTbCA B KenaeMoe NosoXKeHUe, OHO NepecTaHeT ABUraTbCA.

MpumeuaHue. YCTPONCTBO MOXET ABUraTbCsA TONbKO B HEHArpy»KeHHOM COCToAHMY B pa3e nepeHoca. KopoTkas dasa
nepeHoca (MeHee 0,4 ¢), TAXenan 06yBb, MPEPbIBUCTLIN LUK NePeHOCa U KOHTAKT CTOMbI C 3eM/1eN MOTYT NPUBECTU K
HEMOMHOMY JOPCUGIEKCUOHHOMY ABVXKEHWIIO.

Xoab6a no poBHOII NOBEPXHOCTN ONOPbI

+ YCTPONCTBO aBTOMATMYECKU aAanTupyeTca K CTUMIO N CKOPOCTU XOAbObI NaLlyeHTa.
MpumeuaHue. BpalatenbHoe ABMKEHME MK NI060E HENPaBUIBbHOE ABMXKEHME B CTOPOHY MOTYT NMOMELLATb UHULMALMK
nopcndnekcun B dpase nepeHoca.

Moabem c yknoHom
« Tpn HanMuMM yKNOHa YCTPOMCTBO NOCTENEHHO NOAHMMAET HOCOK [0 CTEeNeHM YKIOoHa.
+ Bo Bpemsa da3bl nepeHoca yCTPOWCTBO NOJHMMAET HOCOK, yBENUMBAA OTPbIB HOCKa OT 3eMJIN.

CnycK ¢ YKIOHOM

+ Ha cnycke ycTpoiicTBO OmycKaeT HOCOK.
MpumeuaHme. MNpy nogbeme UK Crycke C YKIOHOM HET HeO6XOAVMOCTY BECTU KaKo-Nnbo onpeaeneHHoN KOHEUHOCTbIO.
Mpenynpexpaenne. MNpu nogbeme unm crycke ¢ ykiioHom 6onee 15° MoXeT cpabaTbiBaTb PEXUM NECTHULbI.

Moabem no nectHuye

+ Bo Bpems nogbema Mo NecTHuLE YCTPONCTBO NOJHUMAET HOCOK.
Ecnu HaumHaTb Nnogbem No NecTHuLe C NPOTe3MPOBaHHO HOTW, afanTaLyA CTonbl OyAeT BbINOAHATLCA Noce
BTOPOrO LLara NpoTesa no JIeCTHULe.
Ecnn HaunHaTb noAgbem No NecTHULEe COo 3A0POBOI HOMW, aanTaluuna CTonbl 6yAeT BbIMOMHATLCA NOC/e NePBOro Wara
npoTesa no flecTHuLe.
lMocne 3aBeplueHVA NOABEMA MO IECTHULIE YCTPONCTBY NOTPebYeTCA OAMH Lar, YTo6bl aJanTNPOBaTLCA K POBHOW
NOBEPXHOCTY ONOPbI.

Cnyck no nectHuye

- Bo Bpems cnycka no nectHuue ycTponcTBO MOAHMMAET HOCOK.

« lMocTaBbTe CTONY NONHOCTbIO Ha CTYMEHbKY.

+ Ecnn HaunHaTb CrycK No NecTHULe C NpoTe3nPOBaHHO HOMW, afanTaLua CTomMbl 6yAeT BbIMONHATLCA NOC/Ie BTOPOro
Lwara npotesa no necTHuLe.
Mpwy JOCTVKEHNM HUMXHEN YacTV NECTHULbI YCTPOWCTBY NOTPe6yeTcA OAVH Luar, YToObl aAanTMPOBaTbCA K POBHOM
NOBEPXHOCTU OMOPbI.

MpumeuaHue. Ecnn B pexnme necTHMLbI OLyLWAETCA AABIEHNE MNb3bl, NALMEHTY CieflyeT 06paTUTbCA K MeAULIMHCKOMY
PabOTHUKY, KOTOPbI MOXKET M3MEHUTb PEXUM NIECTHULbI ANA YMEHbLUEHVA AaBNEHNA Mb3bl.

Pexxum paccnabnenus
« B PEXXMME PACCNIABJIEHUA nepenHuid oTaen CTonbl NOHOCTbIO OMYyLLEeH Ha 3eMTto, YTo obecneurBaeT 6onee
paccnabneHHoe NonoxeHue.
« YT106bI BEPHYTH YCTPOWCTBO B HEMTPaSIbHOE COCTOAHME, KOCHATECH HOTOI 3eMIN.
« Mo ymonuanuto PEXXIM PACCITABJIEHWA BbIKMIOUEH. DTOT PEXINM MOXHO HACTPOWTb B MOBUIBHOM NPUSIOXKEHUN
Ossur Logic.

« PEXWM PACCJTABJIEHWA pekomeHayeTca akTUBMPOBATb, KOrAa Bbl cuguTe.
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Pexxum nopbema co ctryna

Mpw BkntoueHn PEXXMMA NMOOBbEMA CO CTYJIA ycTpONCTBO BbINOMHAET AOPCUDNEKCMOHHOE ABUXKEHWE, MO3BONAS
nauueHTy COrHyTb KOJIEHO U MOMECTUTb CTOMNY MOA CTyn, obecrneyrBas 6onee KOHTPOIMPYEMbIN NEePexon 13
NoNoXeHUA CMAnA B NosioxeHne cTosA. [of1eHOCTON BePHETCA B HelTpasibHOe MONoXeHre Noc/ie NepBoro Lara.
OyHkuwnio PEXKMIMA NMOOBEMA CO CTYJTA MOXHO HacTPOUTb C MOMOLbo MOBuabHOro npunoxkerna Ossur Logic.
Ecnu BknioueH PEXKMM NMOABEMA CO CTYNA, Bbixog 13 PEXKUMA PACCITABJTIEHWA nepeBoamnT yCTPONCTBO B
PEXX/M NOABEMA CO CTYNA.

Ecnn PEXKUM PACCJTABJIEHUA BbikntoueH, a PEXXMM MNOABEMA CO CTYJ1A BKNtoYeH, MALNEHT AOMKEH CHavyana
BbITAHYTb HOTY (1 dakTuyeckmn BoiTn B PEXXIM PACCITABJIEHIA), uTo6bl NOsSIBMNAch BO3MOXHOCTb BONTY B PEMXNM
NMOOBEMA CO CTYNA.

Ecnun PEXXM PACCITABJTIEHNA BbikntoueH, a PEXKUM MNMOOBbEMA CO CTYJIA BKoOYeH, NaLMeHT JO/MKEH CHavana
BbITAHYTb HOTY (1 dakTuecku BoiTn B PEXXMIM PACCITABJIEHWA), utobbl noABMnack BO3MOXHOCTb BOWTU B PEXKM
NOABEMA CO CTYNA.

MonoxeHune croa

B nonoxeHnu cTos ycTponcTBo paboTaeT Kak 06bluHanA cTona, cbeperaiowias 1 BO3BpaLLaloLas SHEPruto.
Ecnu B nonoxeHuu cton Bbl crmbaete 6e4po v CTaBuTe NPOTE3 CTOMbI Neper 300POBOW CTOMOWA, YCTPONCTBO
nepexoaut B PEXXM PACCITABNIEHWA 1 nHnumnmpyeT crubaHvie noaoLwBbl.

PasrnbaHue 6efpa 13 COrHyTOro NONOXeHWA 3aCTaBNAET rofIeHOCTON BEPHYTLCA B HEMTPaNbHOE MONOXEHNE.

Onycxal-me Ha KoneHn

Mpw onyckaHun Ha KoneHn ycTpoicTao nepexoamt B PEXXVIM PACCITABJIEHWA, obecneuriBas 6onee paccnabneHHoe
NONOXeHNe C MEHbLNM CrMbaHmem KoneHa.

YnpaBneHne TPaHCNOPTHbIM CPeCTBOM.
Mpu ynpasneHun TpaHCNOPTHBIM CPEACTBOM YCTPONCTBO AOMKHO ObITb BbIKNIOYEHO.
BHMMaHwme: HenpegHaMepeHHOe [BVXXEHWE rONIEHOCTOMNa MOXET NoMellaTb paboTe neganen Topmosa v (Mnu)

aKkcenepaTtopa BO BpeMA BOXAEHUA.

O6paTHasn cBA3b C yCTPONCTBOM
CrnncoK BO3MOXHbIX CUTHANIOB YCTPOWCTBA U UX 3HAYEHMA CM. B Tabnuue 4.

Ta6nuua 4. lononHuTenbHas obpaTHas CBA3b

BHewHU1 Bug 3ByKoBas
nHAMKaTopa o6paTtHas cBA3b

CocTosHue ycTpoiicTBa

HopmanbHo

Henpumenmmo Yctpoiicteo BK/TKOYEHO 1 paboTaet

HusKnii ypoBeHb 3apafa akkymynaTtopa

3 3BYKOBbIX CUrHana o
YpoBeHb 3apafaa akkymynaTopa Huke 15 %

OwwnbkKa
Henpumenumo TpebyeTca nepesarpyska, BepHute B Ossur ana o6cnyKnBaHus, ecnm
owmnbKa coxpaHaeTca.

Kputnueckas owmnbka

10 3BYKOBbIX CUrHasnoB . »
YcTporicTBO He paboTaeT, BepHuTe B Ossur Ans 06cyKuBaHmns

MNopgknioueHne

2 BOCXOAALUMX TOHA - .
AALL MopkntoyeHne K npunoxenuto Ossur Logic

OTKnloYeHne

Henpumennmo 2 HUCXOAALLMX TOHA “ .
P Al OTKNtoyeHne oT npunoxexua Ossur Logic

MoaknioueHo
HenpumeHnmo Yctpoiicteo BKJTKOYEHO, paboTaeT 1 NOAKIIOUEHO K MPUIOXKEHNIO
Ossur Logic
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Oyucmka u yxod

PekomeHayeTCA NnoanepK1BaTh YyCTPOMCTBO B XOPOLUEM BHELLHEM COCTOAHUN, PEFYNAPHO OUMLLAA NMOBEPXHOCTb YCTPONCTBA.
OuncTUTe BNAXKHOW TKaHbIO C MATKMM MbITOM. [10C/Ie OUMCTKM BbITPUTE HACYXO TKaHbIO.

BHumaHwme! He ncnonb3yiTe pacTBopuTeny cuibHee N30nponmnnoBoro CNMpTa: OHU MOTYT Pa3pyLUUTb MaTepuran.
BHumaHwme! He unctute ycTponcTBO CxKaTbiM BO3yXOM WAV NOJ CTPyel BOAbI NOA AaBNeHneM.

MpumeyaHme. YCTPONCTBO He NOCTaBNAETCA B CTEPUSIN30BAHHOM COCTOAHMUN U HE MOANIEXMNT CTEPUAnN3aLnu.

OKpyxaioLjume ycnosus

YCTPOIACTBO MOXHO UCMOSIb30BaTb B MOKPOWA UMW BNAXXHOWN CPefe, a TakxKe Norpy»atb B BoAy Ha rnybuHy fo 1 meTpa He
6onee yeM Ha 30 MUHYT.

[lonycKaeTca KOHTaKT YCTPOMCTBA C NPeCHON BOAOW, MOTOM, MOYOI U CNabbiM MbISIbHbIM PaCTBOPOM.

OHO TaKXe BblAepXKMBaeT 3Nn3041Mueckoe BO3AENCTBME CONIEHOW BOAbI, NeCKa, Nbln 1 rpsasn. HenpepbisHoe Bo3aencTane
He flonycKaeTcA.

BHMMaHwme: npu KOHTaKTe C XJIOPUPOBAHHOW BOAOW BO3HNKAET PUCK NMOBPEXAEHMNA YCTPONCTBa.

Mocrne KoHTaKTa C NPeCHO BOAON U NCMONb30BaHWA BO BNIaXKHOW Cpefie BbITPUTE HACYXO TKaHbIo.

Mocne KOHTaKTa C APYrMMU XUAKOCTAMM, XMMMKaTaMu, MECKOM, Mbifiblo MW FPA3bI0 MPOMOITE MPeCHO BOAOW 1 BbITpUTE
HacyXo TKaHblo.

MocmoTpuTe B Tabn. 5, B KAKUX OKPYXKaIoLMX YCOBUAX AOMYCKAETCA MCMONb30BaTh YCTPOWCTBO.

Temnepatypbl HUxe -10 °C (14 °F) unu Bbiwe 45 °C (113 °F) oTpuuaTenbHO BAMAIOT Ha PaboTy akKyMynAToOpa, UTO MOXET
NPVBECTU K MOABMIEHNIO MPeAyNPeXAeHN 06 akKyMynaTope unm nomellatb HopMasibHoON paboTe yCTpoCTBa.
MpumeuaHme. inntenbHoe Bo3aencTame Temnepatyp Huke 0 °C MOXKeT NPUBECTU K HEMCMPaBHOCTY YCTPONCTBA.

Ta6nuua 5. OKpy»aiowme ycnoBusa

Wcnonb3oBaHue 3apapka TpaHcnopTupoBka | [inutenbHoe XxpaHeHue

Temneparypa O1-10°C po 45°C OT110°C go 40°C O1-25°Cpo 70°C OT10°C po 45°C
OTHOCUTeNnbHasA OT1 0% go 100%, ¢ OTHocmenbnjaﬂ BRIaXHocTb OT1 10% po 100%, ¢ OT110% po 90%, 6e3

oKpyXatoLen cpefbl ot 0%
BJIQXKHOCTb KOHZleHCcaToM KOHZeHcaToM KOH[leHcaTa

1o 100% (6e3 koHaeHcaTa)
ATtmocdepHoe OT1700rMapo OT1700rMapo
TR 1060 rMa OT1 700 rMa go 1060 rMa 1060 rMa Ot 700 rMa go 1060 rMa

TEXHUYECKOE OBCJTYKUBAHUE

YCTPONCTBO 1 NPOTE3 AOMKHBI MTPOBEPATHCA MEANLIMHCKMM PabOTHNKOM. IHTEpBan NpPoBEepPOK 3aBUCUT OT aKTUBHOCTU
nauveHTa.

MauveHT poMmKeH perynapHO ocMaTpuBaTb YCTPOMCTBO. MaumneHTy cnegyeT coobLwmTb, 4TO NPU 06HAPYXEeHNM B Nto6oN
MOMEHT BpPeMeHU HEOObIYHOTO NepeMeLLEHNS NN N3HOCA YCTPONCTBA HEOBXOAMMO HeMEeANEHHO NPEKPaTUTL
MCMNONb30BaHVe YCTPONCTBA U 06PATUTLCA K MEANLIMHCKOMY PabOTHUKY.

Mpepynpexpaenne! He nbiTaiiTecb pEMOHTUPOBATL YCTPONCTBO WSIN CHAMATb KPbILWKU. PUCK TPaBMbl UV NOBPEXAeHMA
ycTpoiicTsa. Ana 06CNyKMBaHUA WAN PEMOHTA OTNPaBbTe YCTPONCTBO B KomnaHuio Ossur.

Lym om cmoneli

[Mecok nnm Mycop B yCTPOICTBE MOXET 6biTb CTOUHWNKOM LyMa. B 3Tom cnyyae MeanLMHCKOMY paboTHUKY HEOBXOANMO
CHATb CTOMY, OUYUCTUTb ee CKaTbiM BO3JyXOM U 3aMEHUTb 3aLUTHbIA HOCOK Spectra Sock, ecnun oH noBpexaeH.
Mpumeuanune. He ncnonb3yiite CxaTbiil BO3AYX ANA OUMCTKM KOXYyXa Npusofa.

205



TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

Ta6bnuua 6. CneyndurKaLum NCTOYHUKA INEKTPoNnTaHus

Mpounssogutenn FRIWO

Ne mogenu FW8030M/24

Bxop 100-240 B nepemeHHoro Toka, 50-60 Iy, 0,6-0,3 A
Bbixop 24 B nOCTOAHHOrO TOKa, 1,25 A

Cneyudpukayuu 6;10ka numaHus

Ta6nuua 7. Cneyndukaumm ycrpoiicrsa

1,3 Kr (2,9 dyHTa) (pasmep 24, kateropus 2)
Bec ycrpoiicTBa 1,5 Kr (3,3 ¢pyHTa) (pasmep 27, kateropua 5)
1,6 Kr (3,5 ¢yHTa) (pasmep 30, kateropus 8)

174 mm (6 7/8 frorima) (pa3mep 24, kateropus 2)
180 mm (7 1/16 groiima) (pasmep 27, Kateropua 5)
188 mm (7 3 /8") (Pa3mep 30, kaTeropus 8)

CTpouTenbHas BbicOTa YCTpOIiCTBa
(puc. 2)

06bem ABUKEHUI roieHocToNa 33°

[Anana3oH perynnpoBKu BbICOTbI NATKM | 0-50 Mm (pa3mep 27, Kateropusa 5)

Cneuundukaymm akkymynaropa Jutnin-noxHbin / 3500 mA-u / 25,2 BT-y

Bec akkymynAaTopHoro 6510ka 5211 (1,15 pyHTa)

69,9 BA u npun 230 B nepemeHHoro Toka, 50 'y

SHeprua ana 3apAAKN akKymynaTopa 59,9 BA u npu 110 B nepemeHHoro Toka, 60 Iy

Bec nepBuYHOI ynakoBKmn 3,1 kr (6,8 pyHTOB)

MonunponuneHosbin (PP 5) nnactuk n

MepBuuHble ynakoBO4YHble MaTepuanbl
neHononnypetaH

Mpumeuanue. NMepBryHan yNakoBKa yCTPOCTBa N3rOTOBJIEHA 13 NepepabaTbiBaeMbix MaTeprasnos.

3JIEKTPOMATHUTHAA COBMECTUMOCTb

MpepynpexpaeHnne! 36eraiite NCNonb3oBaHKA 3TOro YCTPONCTBA PAROM WSIN B CTONKe C APYrMM 060pyAoBaHNEM: STO
MOXeET NPMBECTN K HeHaanexallein pabote. Ecnv Takoe ncnonb3oBaHve Heobxoammo, TpebyeTca NpoBepuTb 3TO
YCTPOWCTBO 1 fipyroe obopyaoBaHue 1 ybeanTbCa B UX HOpManbHOW pabote.

Mpepynpexpaenne! icnonb3oBaHne NPUHAANEXHOCTEN 1 Kabenew, OTNNYHbIX OT YKa3aHHbIX WU NPeAOCTaBNEHHbIX
NPOU3BOAMTENEM STOTO YCTPOWNCTBA, MOXKET NPUBECTU K MOBbILIEHHBIM 11€KTPOMArHUTHBIM U31yYeHWAM UK CHUXKEHMNIO
3NeKTPOMarHUTHON YCTONUYMBOCTMN STOFO YCTPOICTBA M CTaTb NPUUMHON HeHaAnexaluen paboTbl.

MpepynpexaeHue! MopTaTteHoe PY obopyfoBaHme cBA3M (B TOM Yncie nepudepuiiHble yCTPOCTBa, Takne Kak
aHTeHHble Kabenu 1 BHeLHVEe aHTeHHbI) HeO6XOAUMO MCMOJb30BaTb Ha PacCTOAHUK He Bnivxke 30 cm (12 AIMOB) K 060
4acTUn yCTPOWCTBA, B TOM UMCIIEe K Kabenam, yKasaHHbIM NpoussoauTtenem. B npoTMBHOM ciiyyae BO3MOXHO yXyALleHne
paboTbl fJaHHOro 060PYAOBaHNA.

YCTPONCTBO NOAXOANT ANA UCMONb30BaHKA B NIIOOBIX YCNOBUAX, KPOME aTMOCPEpPbI C BOCMIAMEHAEMbIMI/
B3PbIBOOMACHbIMU BeLLecTBaMu, MM60 KOrAa BO3MOXHO BO3[ENCTBIE MOLYHbIX SIEKTPUYECKMX U MarHUTHBIX Monen
(HanpumMep PAROM C 3NeKTPUYECKUMI TpaHCHOPMaTOPaMy, MOLLHBIMI Paauo- U TenenepeaaTynKkamu, Xpyprudeckum PY
obopypoBaHuem, ckaHepamu KT n MPT).

YCTPOCTBO MOXET pearnpoBaTh Ha SNEKTPOMArHUTHbIE MOMeXW, CO3AaBaeMble MEePEHOCHBIM U MOBUNTbHBIM
obopyaoBaHMeM ANA PaanoCBA3m, HanNpuMep Mo6UIbHBIMU (COTOBbIMM) TenedoHaMu 1 pYruM 060py[OBaHNEM, Aaxe
ec/iv OHO COOTBETCTBYET TpeboBaHUAM MexayHapoAHOro creumanbHoro komuTeTa no 6opbbe ¢ pagnonomexamm (CISPR).

Ta6nuua 8. UhdpopmaLns 0 COOTBETCTBUM HOPMaM MO 3N1EKTPOMarHuTHOMY U3ly4eHUNIo

WcnbiTaHmne Ha nsny4yeHne CraHpapTHbIN YpoBeHb COOTBETCTBUA
KoHpayKTuBHOe 1 nsnyyaemoe PY nsnyyerne CISPR 11 lpynna 1 - Knacc B
W3nyyeHne rapMOHMK M>3K 61000-3-2 Knacc A

KonebaHua HanpsaxeHua / pnvkep-nsnyyeHne M3K 61000-3-3 CootBetcTByeT
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Ta6nuua 9. Uhpopmauusa 0 COOTBETCTBUM HOPMaM 1EKTPOMArHUTHOI NOMEX0YyCTONYMBOCTH

WcnbiTanmne Ha
NOMeXoyCcTONYMBOCTb

CTaHAapTHbLIN

ypoaeub COOTBETCTBUA

DneKTpoCTaTUYeCKnii paspag

M3K 61000-4-2

+8 KB KOHTaKT
+15 KB no Bo3gyxy

BbbicTpble aneKkTpuyeckne
nepexofHble Npoueccobl n
BCNIeCKU

M3K 61000-4-4

+2 KB na nuHWin sanekTponuTtaHna
+1 KB gna nuHwin BBofda/BbIBOAA

Bpocok

M3K 61000-4-5

+1 kB npoBoa-npoBoj
+2 KB npoBoa-3emna

MNageHve HanpsxxeHNA

M3K 61000-4-11

0% nageHwve B UT 0,5 ynkna

npw 0°,45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° 1 315°

0% napgeHve B UT 1 uukn n
70% nageHuve UT 25/30 umnknos
OpHa dasa npm 0°

MpepbiBaHNA HanpsXXeHnA

M3K 61000-4-11

0% nagexue UT 250/300 ymknos

MarHuTHoe none YacToTbl ceTu

(50/60 ') M3K 61000-4-8 30A/m
3B
KoHAYyKTVBHbIE nOMexu 0,15-80 Mluy
WH, H)’M oBaHHble PY I'IIOJ'IFIMVI M3K 61000-4-6 6 B B AnanasoHax ISM v nobutenbckom
Ayump ,0,15-80 MI'y
80% AM npw 1 Kkly
10B/m
W3nyyaemble SM PY nona M3K 61000-4-3 80-2,7 Iy

80% AM npm 1 KIy

Ta6bnuua 10. Uupopmauua o cooTBETCTBUU HOpMaM 6ecnpoBofHoi PY cBA3un

TectoBas YpoBeHb Npu NCNbITaHUW Ha
yacTota (MIny) (UETERGIHIY) | @ Mogynauua nomexo3awuiueHHocTb (B/m)
385 380-390 TETRA 400 Wmnynocras 27
mogynauma 18 Ny
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Wmnynocran 28
mogynauma 18 'y
710
745 704-787 [vanazon LTE 13,17 VMMynbCHaR MORYNAUMA 9
217 Ty
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, iDEN 820, MmnynbcHas
870 800-960 CDMA 850, moaynauma 18 'y 28
930 avanasoH LTE 5
1720
G5M 1800, CDMA 1900, mnynbcHasa mogynauumsa
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, umTs | AYTIAY 28
[wnanasoH LTE 1, 3,4, 25 u
1970
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, NmnynbcHaa moaynauna
2450 2400-2570 RFID 2450, 2171y 28
[wnanasoH LTE 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11 a/n MmnynbcHas MORYNANA 9
217y
5785
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Pee. Hmupyema ¢popmayus o 6ecnp IX MOOYNIAX

370 yCTpOIhCTBO cogepXnT cnegyrowme pagmovacTtoTHble nepefatymnkun.

A

Ta6nuua 11. BecnpoBogHble moaynun

" Tun v YacToTHbIE dddekTnBHaA
Mopenb Hopmar cepTudpmnKarbl
XapaKTepucTnKmn n3ny4yaemas MOLHOCTb

FCC
CopepxuT FCC ID: FCC-

Monenb mogyna WiFi: 2ADHKATWINC1500

ATWINC1500-MR210PB

2412-2462 MI'y
(nHTepBan 5 Mly, 11 kaHanos)

Kanaga
Copepxut IC Mmoayna nepepaTymka:
20266-WINC1500PB

FCC
Copepxut FCC ID: 2AA9B04

KaHnapga

CopepxuT IC: 12208A-04
Mopenb mopynsa

Bluetooth 4.2: BMD-300 AnoHnA
CopepxunT nepeaaTunk c
HOMepoM cepTudmKaTa

F1D 2402-2480 Mly 0,35 mBT/MI'y

—= [R]210-106799
>

CLUA — DepepanbHaa komuccus no ceasm (FCC)

[laHHOe 0b6opyfoBaHMe 6blI0 NPOBEPEHO U MPU3HAHO COOTBETCTBYIOLIVM OrpaHNYeHNAM ANA LMPPOBbIX YCTPONCTB
Knacca B cornacHo Yactu 15 Mpasun FCC. 3Tn orpaHnyeHns pa3paboTaHbl AnsA obecneyeHms pasymMHON 3alymTbl OT
BPeAHbIX MOMEX MPU SKCyaTaLuum B KMUMblxX NOMeLLeHusX. [laHHoe 060pyaoBaHME FrEHEPUPYET, UCMONb3YET N MOXKET
M371yYaTb PaANOYaCTOTHYI0 SHepruio. O6opyaoBaHMe, yCTaHOBIEHHOE WM UCMONb3yeMOe He B COOTBETCTBUN C
MNHCTPYKLMAMY MOXKET CO3AaBaTb MOMeXW Paanocsasun. OfHaKO HET rapaHTVK, YTO MOMEXM He 6yAyT BO3HMKATb Npu
onpepeneHHo ycTaHOBKe.

Ecnu faHHoe 060pyaoBaHMe Bbi3blBaeT MOMEXW Pajno- Uin TeNEeBU3VOHHOMY MPUEMY, YTO MOXXHO OMNpPeAenuTb, BKIoUas
1 BbIK/Il0YasA 060pyAoBaHyie, NONb30BaTeNo PEKOMEHAYETCS NOMNbITaTbCA YCTPAHUTD MOMEXN NOCPEACTBOM OAHO 1in
HeCKOMNbKWX ClieAyoLmnx mep.

« VI3mMeHWTe OpreHTaLmio MM MeCTOMONOXKEHNE NPUEMHOW aHTEHHbI.

« YBennubTe paccToAHne Mexay 060pyAoBaHNEM U MPUEMHUNKOM.

« lNopkniounte 060pyAOBaHNE K PO3ETKE APYroii Lienu, a He K KOTOPOW NOAKNIOUEH MPUEMHNIK.

« O6paTuTech 3a KOHCYNbTaumen K npogasuy um KBannduympoBaHHOMY CeLanmcTy no TenepagrnoobopyaoBaHuio.
Jliobbie n3meHeHUA Ny MoandMKaLnK, He yTBEPXKAEHHbIE CTOPOHO, OTBETCTBEHHO 33 COOTBETCTBUE, MOTYT NPUBECTU K
NULWEHMIO MONb30BaTeNsA NPaBa Ha SKCNayaTaLmio faHHOro 060pyA0BaHUA.

BHumaHwme! Bo3paeiicTBMe pagnmoyacToTHOrO U3NTyYeHNA — 3TO YCTPOMCTBO He [OMKHO ObiTb COBMeLLeHO nnu paboTtatb
napasnnenbHo C APYroi aHTEHHOW WY NepefaTUnKoMm.

Kanaga — MuHucrepcTBo npombiwneHHocty Kanagbi (IC)
[laHHOe yCTPOCTBO COOTBETCTBYET KaHaACKOMY NpOMblLneHHOMY cTaHgapTy RSS 210.
JKCnyaTauma yCTpocTBa AonyckaeTca npu cobnioaeHnn creaytowmx AByX yCIoBUiA:

+ [JaHHOE YCTPONCTBO He AOJIKHO CO3faBaTb NMoMexu, 1

+ [JaHHOE YCTPONCTBO JOMKHO NMEPEHOCUTD NIOGbIE NMOMEXH, BKITIOUaA MOMEXM, KOTOPble MOTYT Bbi3blBaTb C60M B

pabore.

BHumaHume! Bo3aeiicTBrie paanoyacToTHOro U3nyyeHna. YCTaHOBLUMK JaHHOTO paaroobopyaoBaHUA [OMKeH yoeanTbCs,
4TO aHTEHHa PacnoioXKeHa UV HanpasJieHa TakM 06pa3oMm, UTo He n3nyyaet PY nons, npesblllatole KaHagckme
CTaHAAPTbI 34PaBOOXPAHEHNA AR HaCeNeHUsA; 03HAKOMbBTECh C Pa3fenom 6 NPaBui TEXHKKM 6e30NacHOCTM Ha caiTe
MuHuncTepcTBa 3gpaBooxpaHeHmna KaHaabl www.hc-sc.gc.ca/rpb.
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COOBLWEHUE O CEPbE3SHOM UMHUWNAEHTE
O niobbIx cepbe3HbIX UHLMAEHTaX, CBA3aHHbIX C YCTPONCTBOM, HE06XOAMMO co0bLaTh NPOU3BOANTENIO 1
COOTBETCTBYIOLLIVIM KOMMETEHTHbLIM OpraHam.

YTUNM3ALUA
YCTPONCTBO U ynaKkoBKa [JOMKHbI ObiTb YTUAN3POBaHbI COFAaCHO COOTBETCTBYIOLMM MECTHbBIM UM HAaLIMOHabHbBIM
3KONOrMYECKMM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb
Mpotesbl Ossur cnpoeKTNPOBaHbl M NPOBEpPeHbl Ha 6e30MacHOCTb 1 COBMECTVIMOCTb B COYETaHNM APYT C APYFOM U C
NPOTE3HBIMM MNb3aMK B CReLanbHOM McnonHeHnn ¢ agantepamm Ossur, a Takke NPy UX NPeAyCcMOTPEHHOM NPUMEHEHUN.
KomnaHus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a CreayioLLee:

+ YCTPOWNCTBa, KOTOPbIE HE OGCYKMBANINCL B COOTBETCTBUMN C UHCTPYKLMAMI MO NPUMEHEHUIO.

« /13penus, B KOTOPbIX UCMOb3YIOTCA KOMMOHEHTbI APYriiX MPOU3BOAUTENEN.

+ W3pgenus, KoTopble 3KCMyaTMpoBanmch 6e3 cobnioaeHnsi peKOMeHYeMbIX YCIIOBUI 1 OKpY»Kalowei cpefpl nmbo He

Mo Ha3HaYeHwIo.

Coomeemcmeue
YcTponcTBo pa3paboTaHo 1 UCMBITAHO B COOTBETCTBMMN C MPUMEHNMbIMU MEXAYHAPOAHBIMU CTaHAAPTaMU UAN
BHYTPEHHUMM CTaHAAPTaMK, €CNN MeXAYHaPOAHbIV CTaHAAPT He CyLLecTBYeT WK He MPUMeHAETCA.
COBMECTUMOCTb 11 COBIOAEHME STUX CTAHAAPTOB AOCTUIAIOTCA TONbKO NPU UCNONb30BaHWM nsgenuin Ossur ¢ Apyrumn
pexkomeHayembIMu KomnoHeHTamn Ossur.
YCTpOiACTBO NPOTECTMPOBAHO HE3aBUCMMON akKKpeaUTOBaHHOI nabopaTopuein 1 NPr3HaHO COOTBETCTBYIOLMM
cnepyoWmm CTaHfjapTam:

- EN60601-1:2006/A1:2013

- EN60601-1-2:2015
[laHHOe yCTPOWCTBO NPOLWO NCNbITaHKA Mo cTaHgapTy ISO 10328 Ha ABa MUIIMIOHA LIMKNOB Harpy3Ku.
B 3aBMCMMOCTY OT aKTUBHOCTU NaLleHTa 3TO MOXeT COOTBETCTBOBAaTb 2-3 rofjaM UCMosib30BaHNA.

1SO 10328 — mapkupoBKa
Macca (kr)
Kateropusa YmepeHHas yaapHasa TeKcT 3STUKETKN
Harpyska
1 52 1S010328 - P3* - 52 kg
2 59 1SO10328 - P3* - 59 kg
3 68 15010328 - P3 - 68 kg
4 77 1SO10328 - P4 - 77 kg
5 88 1SO10328 - P4 - 88 kg
6 100 1S010328 - P5 - 100 kg
7 116 1SO10328 - P5-116 kg
8 125 1SO10328 - P5 - 125 kg
* DaKTNUeCKKe TeCTOBble Harpy3Ki OTPaXKaloT MaKCMMasbHYI0 Maccy Tena

1SO 10328 - “P" - “m"kg ) /N

*) Macca Tena He JOMKHa NPeBbIWaTb yKa3aHHbIX
npepnenos!

A YTo6bl y3HaTb O CMeUMasnbHbIX yCIOBUAX 1
OrpaHUYeHNAX B KCMyaTaumm, obpaTutech K
NUCbMEHHBIM MHCTPYKLNAM Npon3soanTens!
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BIRORET IEC 61000-3-2 IS ZA

BEZLS), 7UvhH—DHEE IEC61000-3-3 HE
RI-BHAZa=-70AVTS5A4T7RER

AZ1=F5ER RAVHE—=F AVTSAT VALV

HELNE EC6100042 | ?sk\l:vjf; 7k

BEMGI7—AMIYIT | o000 | BREFTSASAVITHLT +2kV

Y MIN—=Z AHBHIZAITHLT £ 1kV

gz IEC 6100045 T 1KV (SAY~SA V)

£ 2kV(SA~7—X[H)

BETAvT

IEC 61000-4-11

0%UT; 0.5 1)1
T

0°.45°,90° 135° 180°, 225°,270°. 315°(C

0% UT; 1 HAVILBLT
70% UT; 25/30 147U
BFF:0°1CT

BEDEkT

IEC 61000-4-11

09% UT.250/3005 1L

BIRE KL (50/60 Hz) BE5?

IEC 61000-4-8

30 A/m

RFERICKBEEEHE

IEC 61000-4-6

3V
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Xtk A
1. ERMRGIE, MRMESEL B) BEMEARME 1/3 R (FEMEME. ZEERMINE
E.
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3. MREREBBBRXT : RIBBXTEIRAEMBRXTME

4. EEZENE, ZEPTHLESHETE LMESREPSEE—MRE (HEEXS) D). EEZRE
ik P R AEEZAMRIE (B) . BEEMREE— K%,

5 EMEZREMNE, BARMEZSEL B) FEMESER D).

6. AEM / RRIINR / RICREEWRRIZZEAE.

7. MSREREBRREEXT - B AER R ER RE R R

ERISIT
- BiRBEWHLFWBRAZHNERRE.
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- WMERE / SMERREEE
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- EEHE

- MEERINER R

B
BHERSRUERT, FZBEBRENTSS.
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1. EREBEEIAR.
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3. KT EESRE—1aT U AR ER (& 2).
4 ILBEUHBANSITEEEKEHE EELITE, BEFTHUFEREITE. BTTERINES

EmEAERE, RETEREMMIN.
IR MRMTEARBK, RiExeER 15 &, HETEEETR, 58, REHEUELITE.

5 MR, FMFLEFAA, FRETIEEEEANE. WRTHD, BTREERAE RTEE
EENITIZIERE.
BIBEHERR
WMRENFHERMITEA :
o FBIRITELIER.
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- BMREBFREENRESIT

- HIRBEREEERBREHES.

- MREREER 15 PEADNARMKRHIN, WLRAEEZIREZNRT. EEBELNTRZA,

BWARIERIET.
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- R LED 2HENWF, N MEFZIE.

SRIEE
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ERAZE
FMIRIE
Fr iR e
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by - BIBLAR TR RIRRY, FWRERSIEIRURME.
AEMAREF B XARS THATUTER.

FH
1% LRI K AR\ S R
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AR BRI AR,
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o THBSETE R EREMIE A £ S TES LE - MRS R R RSB .
- HEAAMRER, FEBH—HLUERWER Pk FHmE.

AR WRAMGMEEREEZEFEEN, WEEEREETWERAR, FEFUE SR
FARIEZRZE N

PAAES
o ERERT, AHEREBREEHELERESERRINES.
o E(FERWIRE ZEPIADRES, IBFHRE A E.
o BIAHERERN RIS . ATAZE Ossur Logic Mobile App HELE IZIER .
o BINTERL T LR BT R AL R .
FEF R HR
o LA EAREENXE, BREERIEE, FEEEBTHRXTIHEMRNSERETA, itALZR
FSEERTEEMAE. BT B EERE—TREEI I,
- {EF Ossur Logic Mobile App AJ LA EE#R HIER #H1TEE -
- MREFREEXEZA, BREAMEXSIESRMHNERRHER,
- MREEABRER, EEHFREERNECEH, EZLTELHERE (LR
BN ERHR HAE
- MREBEABRER, EEFREERNECEH, EZLTELHERE (LKL
HENEHR HAEN
SIS
o SEITRY, ZARESHR IE E HOERERIAR — ST
o SEITRT, Il ER oK T H A R B D AR RS AE SR I DA B T A (E RS NI E R R ERRE L.
c BEREXTANEHUERRSERXTBEHFIIMNE.

ABUHAERD T EE
NFARIRD 7 EE

BT
o SCFIREAT, B|MAUISHNBALEN, NMRSEAMBHESE, BOIERR.
ok

BRI, WK R
AR ABREAN, RXTHEINEANTRS THRZER / S0hTTER.

R IR
BXRAEEMSBMEIRRESXHIIR, BELE 4.

x4 - EftRIR

$ETATAM SRR BHRS
‘ E#
FEm EHBT R AT
BRIE

Bt E{KT 15%

RiEF fIx ‘ e ;
SESHREY, MRERFEEE, BESEMIEE Ossur HITHE

FEHE
BHTCHIRME, IRBIILE Ossur HHT4EHE

10 RBERERES

w
3
T
G
B

230



HERATINL B % AR
@ > FAA ThRR Ossur Logic Anp
N/A 2 EER %gg;?ﬁmmgac/\pp IR
@ TEM %%%g%ﬁﬂﬂ¢%1t#EE?% Ossur Logic App
SEEIRSE
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AR B2ERILSAEERYNAET, TR EESBMRIERE.
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AR MRFETEMAK, FTRESRTEN.
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FEITREAERE -
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F* 6 - BIREMIE
HER FRIWO
e FW8030M/24
1PN 100 - 240 VAC, 50-60 Hz, 0.6-0.3 A
HH 24 VDG, 1.25 A
R AR
F 7 - B
1.3 3 (2.9 ) (R¥F 24 {3 2
RMEE 1.5 F5 (3.3 B (R~F 27 %3 5)
1.6 T3 (3.5 B (R~ 30 &3 8
174 2K (6 7/8 &~F) (R~F 24 F3 2)
BHEMSE (B 2 180 =X (7 1/16 &~P) (R~ 27 3l 5
188 EX (7 3/8 TP (R~ 30 &3 8)
BRXTIEBNE 33°
RIRSEIRTER 0-50 ZEX (Rt 27 &3 5)
LA AR $EE T / 3500mAh / 25. 2Wh
it ES 521 5 (1.15 &)
T
FAREE 3.1 AfF (6.8 B
EBRMR BAK (PP 5) BRMBEERRZELK
TR TEGRABIERRI R E YR
RERA M

i NEREAMRESISEMESERE-REARSEN, BHXAHESHTFUEE. NRILEER
DBAF D, FX AR EMIREHITUE, URIAREEEREE.

B ERIEARSRMEIERE S ESURMAI M AL, T RS BIAR R Y B HLEE STIB NS R A MU B
FEBARLEE.

BE . FEAEBERSHOEMESET 30 EX 02 ®D) WeEAERAEERFINEERE (85X
RFSMNRREEIINE R E), SEHIEFEEMRLYS. BN, ARSBULRERIITERER
AEMEEEEMREDER, B5%/ SBNEXETRFETSRIFN / USHARINE (flw, BH
TERR. SUMERLR / BULHE. FMFAKRE. CT 1 MR 3HI&E) KRIM.
AFMATRES ZRE BB HS BN E (FlNEz) (BF) BiE) EMREMBE TN, AELEE
iR EHE CISPR MHME, LRFRBAIRRE.

* 8 - HMEHENER

AEETIR FRAEEL AR5

e SRS LSRG CISPR 11 % 14H-B%
1R RS IEC 61000-3-2 A%

B JE O B/ IR KRR 5T 1EC61000-3-3 =l
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® 9 - BEANEENES

Uit iR FRAERL RELRA
, L + 8 kV fii =
BRI IEC 61000-4-2 T 15 kv e
v e /B N + 2 kV (RiEZ)
HL B T/ BB IEC 61000-4-4 | 2 4 \v (@A iR
s L + 1 kV &tk
i IEC 61000-4-5 T ook Bt
0% UT; 0.5 MEHE
7E 0° . 45° . 90° . 135° . 180°
R B F TR R RS IEC 61000-4-11 | — 2257 . 270" A $15°
IR 0% UT; 1 A
70% UT; 25/30 {~EHA
HBiH. £ 0°
FLIE T IEC 61000-4-11 | 0 % UT; 250/300 “MEIHA
BiRSE (50/60 Hz) i IEC 61000-4-8 30 A/m
3V
0.15 MHz - 80 MHz
SHIA5 I ERES T IEC 61000-4-6 ISM Fml e A 6 V
AF 0.15 MHz F0 80 MHz Z 8]
1 kHz BF 80 % AM
10 V/m
RS IS ST B RS IEC 61000-4-3 80 MHz - 2.7 GHz
1 kHz BF 80 % AM

& 10 - FHIRLBEAMER

MRITZE  (MHz) SREE MHz) | BR% I FUR AR A (V/m)
385 380-390 TETRA 400 BomiEsl 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 BkimiEH 18 Hz 28
710
745 704-787 LTE kg 13, 17 Bkimi@H 217 Hz 9
780
810

GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, BkimiA®l 18 Hz 28
CDMA 850, LTE $fif% 5

930

1720

GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 | GSM 1900, DECT, UMTS | Bk:higHl 217 Hz 28
LTE $7if% 1, 3, 4, 25

1970
BEZF, WLAN,

2450 2400-2570 ﬁg‘?; ;4265/ " BRiREl 217 Hz 28
LTE $fifg 7

5240

5500 5100-5800 | WLAN 802.11 a/n BkiiE & 217 Hz 9
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TEBRRETER
ARRWPEEUTSINEETEE -

F 11 - RER

BS HEIER LEIFNITE R4 BREEHNE

FCe
e e 1% FCC ID: 2ADHKATWINC1500

wr Aﬁ?ﬁasoo _ - 2412 - 2462 MHz

WR210PB mEx ] (EFEA 5 MHz, 11 MEE)
BE KGR TR
20266-WING1500PB
Fee
£1% FCC ID: 2AA9B04
mEX

n . 1% 1C: 12208A-04

ggf B;bfs(*)% R e F1D 2402-2480 MHz 0.35 mi/MHz
Baw
IS H R 5T ER

== _|R|210-106799
&

XE - BPBEERS (FCO

IR¥E FCC MME 15 &5, HREZXWRIELHFE B LHFREHIRG . MFREEFEEDAER, XLt
REISEMEABE T SERIFER. LREATISE. ERAMBAHMNESE. MRRDXLIRAREN
/A, NARKELLRBEZINAETH. AW, ETAHEHETEBRLENFERETS=ETHR.

MR IR FHLAELLEIBIRNZIFETH (TRIAXREEAZETETH), WRNERAF
B TFI—I & BUE SRR T4 -
- FEREREHH EAGE.
o MR & & FNIEU AR Y B BE .
o IR EEREEIR SR ERRE R BBk E RIS E £
- BAZHEBHALBMWE / BRIEARANR, USRI,
ERIRE G FTRIEE A — T RBACERT TR, H AR ER P RIELLR &R BRI BHE .
b BEEEMSES — ESEWMASSEMEMREHEHBIRE—LH—RER.

MEKX - MEARTAER (1O
B S IMEX T ERA) RSS 210 #RifE.
RIEFSUTRANEMS -

o IeEWASES T,

o WG AA URZER TR, SFFESFERIHETIRORREEMTH®.
Al BEIFIZEMSHINES — FBEUTLEBRERFRENUERBHEN, HEEHREARLIABRILIEE
FEMNSHUA T B INEX DA EBE X EE ABERIRE] : BER (R2EM 6) (AAMMEXI AR
i www. he-sc. ge. ca/rpb T&).

FEENRES

{1 S AR MBS  E R LA HEREE XL FIRE.
R E

ABHRE QLB TIREE B R E R E AR TLE.
RIT

ZAGITFNLGHE, Ossur BEBWMZBHEEHEEER, UERSHE Ossur ERHMEFBRBIEZRAESER,
HEFEEMMBIEN, BEELLSEMBREM.
Ossur FHEBLUTHT :

- R ARIRBERIZATITYP.

234



- SEWSHEMFERNTMAERE—E.

- BWERFEMNEREYE. RRASEMEZIMER.

N

EERMRERFERFERIERT, SRIEER M ERRFRES N ARE X AR EX AT Tt Fis.

Ossur P=RIXESEMEEFHN Ossur TAM4—RERN, FRFIEFSIRERLERE.

AWM RN R ENKFLUAEE
- EN60601-1:2006/A1:2013
- EN60601-1-2:2015

AEM B R 1SO 10328 tRAEET 200 A XA AR ERIRE.
XA TF 2-3 FEREARE, BERBURTEENENER.

1S0 10328 - =%

%31 ), FETA
1 52 15010328 P3x - 52 kg
2 59 1S010328 P3*x - 59 kg
3 68 1S010328 P3 - 68 kg
4 i 1S010328 P4 - 77 kg
5 88 15010328 P4 - 88 kg
6 100 1S010328 P5 - 100 kg
7 116 1S010328 P5 - 116 kg
8 125 15010328 P5 - 125 kg

* PRI G177 S R K KR 2

ISO 10328 - “P” - “m”kg ¥) /N

*) i B i ERR

A T 0 LR S RN TR, 2 L
PSRIALE - SN RHITTAT
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Az 8L 98 o5 dE7= Ossur Logic 1<
ot A2 3842 App Store?] Ossur Logics 3F%38H4A &

#ak= Ossur Logic & AH&3] 2ol A2zt A 7]l dal=g & vt

32 e

A FAF 552 Ossur 7HE2 28 AR L

Ossur EleHE o] HE & AHE3tH W44 S #n e 5= sy

Za oARE g AXsta g YALE 29 diE $8E T A8 A9 Ao whekel gtk
Adeek gx daye] thE xoll e 34 FE % TF Al AFgeA Ao
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Jogk A vha 7 Zo] EAME YT
1. EFAY £&45& 23y
2.4 Holl 277 ] A (o] dv) EFES JoldsUt
3. TETFAE ol E WA EAWA HE FA wid
4. Spectra &g 443 E Y
2] %]
gt FA 5 o) &3l A E ZYIY
A 24 ngo] A 4 syt E1ra AZzPA ] FEFL H2ES AXA &ton Fx|of =gt
= e =
A B 2 2y Ao el gulE A F-2E =] IR AL
o g YA = AR A 2. B A= 2] vRE R Ey T

g4 A

A9 g A A, x99 LS A ohs Ossur Logic Appell 123 oF gt

=7] 474
AAE AU
#*& #A9 LED Indicator Ringol F34 A% F A7t AA 27] AA4o] I a3HS Yepdyrh,
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ISO 10328 - 24

7hel e AFKe) T3 534 Bl ElEE
1 52 [SO10328 — P3* — 52 kg
2 59 [SO10328 — P3* — 59 kg
3 68 [SO10328 - P3 - 68 kg
4 7 ISO10328 — P4 - 77 kg
5 88 ISO10328 - P4 - 88 kg
6 100 ISO10328 - P5 - 100 kg
7 116 [SO10328 - P5 - 116 kg
8 125 [SO10328 - P5 - 125 kg

A Bl AE Ee Ao A A%

> ke g 5

IS0 10328 - “P” - “m”kg #) /N

RERE
R AT AL B
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Tel: +1 604 241 8152

Fax: +1 866 441 3880
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Tel: +800 3539 3668
Tel: +31 499 462840
Fax: +31 499 462841
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50829 Koln

Deutschland

Tel: +49 (0) 800 180 8379
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Ossur Nordic

Box 7080

164 07 Kista, Sweden
Tel: +46 1818 2200
Fax: +46 1818 2218
info@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

Edificio E, Despacho M18
28109 El Soto de la Moraleja,
Alcobendas

Madrid — Espafia

Tel: 00 800 3539 3668

Fax: 00 800 3539 3299
orders.spain@ossur.com
orders.portugal @ossur.com

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

Hamilton Road
Stockport SK1 2AE, UK
Tel: +44 (0) 8450 065 065
Fax: +44 (0)161 475 6321
ossuruk@ossur.com

Ossur Europe BV - ltaly
Via Dante Mezzetti 14
40054 Budrio, ltaly

Tel: +39 051 692 0852
Fax: +39 05169 22977
orders.italy@ossur.com

Ossur APAC

2F, W16 B

No. 1801 Hongmei Road
200233, Shanghai, China
Tel: +86 21 6127 1707
Fax: +86 21 6127 1799
asia@ossur.com

Ossur Australia
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Tel: +61 2 88382800
Fax: +61 2 96305310
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