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DESCRIPTION
The device is a microprocessor-controlled, and motor-powered prosthetic knee. It enables patients to regain mobility and perform
activities of daily living.
The device consists of the following main components (Fig. 1):

1. Proximal pyramid adapter;

2. Motor;

3. Power button and status indicator;

4. Security tab;

5. Battery Release Clip;

6. Battery;

7. Charging port;

8. Battery indicator and battery button;

9. Distal pyramid Connector;
Device labels (Fig. 5) can be found at the rear of the device, on the power supply and on the internal face of the battery pack.
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 knee 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.

Indications For Use and Target Patient Population

Unilateral transfemoral or knee disarticulation amputation.

Unilateral hip-disarticulation or hemipelvectomy amputation.

Bilateral amputations that combine unilateral amputation listed above on one side with transfemoral level amputation or any
amputation below that level on the contralateral side.

No known contraindications.

The device is for low to moderate impact use, e.g., walking.

The weight limit for the device is between 50 kg and 116 kg (110 Ibs and 256 Ibs).

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: In case of an unexpected power loss the device will stop moving and may not return to full extension.
Warning: Avoid placing hands or fingers near moving joints.
Warning: If the device gives a warning signal — sound or vibration, immediately stop walking and proceed with caution.
Warning: If device emits a warning signal, stop using device and refer to Table 1 for more information. Note that certain errors can
cause the device to shut down.
Caution: The device is motor powered and can move on its own.
Note: High intensity uses or operation in high ambient temperature will cause the device actuator to heat up and become hot to the
touch.
Note: Improper handling and/or adjustment of the device can cause malfunction. Patient should avoid:

« Directimpact 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.
The device is for single patient use.

REQUIRED COMPONENTS
The device is delivered with a power supply and a Power Knee™ Battery.



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 weatherproof performance.

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

ALIGNMENT INSTRUCTIONS
Bench Alignment (Fig. 3)
Alignment Goal
Alignment reference line (B) should:
— pass through midpoint of socket at the ischial tuberosity level (D)
— pass 0-5 mm posterior to knee axis (A)
— 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 the knee to the foot and establish the correct knee center height.

3. Position the knee so that the alignment reference line passes 0-5 mm posterior to knee axis (A)

4. On the lateral side of the socket, make a first mark at the midpoint of the socket at 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 first mark at the midpoint of the socket at the ischial tuberosity
level (D).

6. Adjust the socket flexion to 5° in addition to the existing position (i. e., hip flexion contracture) and set the height of the full
prosthesis.

7. Use the applicable adapters to connect the knee to the socket.

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

Dynamic Alignment
1. Keep device powered ON.
2. Ensure the patient is familiar with how the device functions.
3. Tell the patient to walk between parallel bars with usual gait. This lets the patient get used to the behavior of the device.
4. Adjust dynamic alignment as required.
— Make sure that the motion in swing and stance phases stays in the line of progression.
— Make sure to achieve step-length symmetry.
5. The Ossur Logic App must be used for setting device parameters during dynamic alignment.
Note: Use the "Initial Setup” function in the Ossur Logic app to adjust the device for basic use. Use the "Advanced Settings” function to
fine tune the device.

USAGE

Battery

Initial charge

The battery pack is in sleep mode during shipping and is charged to approximately 30%. To activate it, charge the battery pack. Fully
charge the battery pack before first use.



Charging

. Plug the power supply into the wall socket.

2. Plug the power supply into the charging port. If the battery pack is in the device when it is connected to the charging port, the
device will turn off.

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

4. After charging is complete, the battery indicator lights will turn off.
5. After charging, disconnect the power supply from the charging port.
6. Disconnect the power supply from the wall socket to save energy.

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

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

Caution: The Battery Pack charge connector is Nickel-plated which may cause allergic reactions.

Note: Charge the battery pack indoors.

Note: It takes approximately 5 hours to charge the device battery pack when fully depleted.

Note: A fully charged battery pack can last for 4 to 20 hours, depending on activity level.

Note: The battery pack cannot be overcharged.

Note: The battery pack can be charged while inserted in the device or removed for charging.

Note: The battery pack can only be charged in temperatures between 10°Cand 45°C. If charge is attempted outside these limits, it will

be delayed until the battery pack temperature is within the specified range.
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Battery Charge Level Indication
Push the battery indicator button. The green lights on the battery indicator show approximate battery level.

Removing and inserting the battery pack
Caution: Never remove the battery pack unless the device is powered off as data could be lost.

How to Remove the Battery Pack:
1. Turn the device off to avoid losing data collected during device operation.
2. Pull out the security tab at the top of the battery pack (Fig. 4a).
3. Push down the battery release clip at the top of the battery pack until you hear a click (Fig. 4b). The battery pack will release from
the battery compartment.
4. Remove the battery pack.
Caution: Only remove the battery pack in a dirt-free environment.

How to Insert the Battery Pack:

1. Lift the security tab up and out of the way of the battery compartment.

2. Align the battery pack with the battery compartment (Fig. 4c).

3. Push the battery pack in at the top until you hear the battery release clip click (Fig. 4d).

4. Check if the battery pack is securely mounted and flush with battery compartment.

5. Push the security tab into position flush with the battery pack (Fig. 4e).
Warning: The device can turn off unexpectedly if battery pack is not inserted correctly. Make sure the battery pack and security tab are
fully in place before using device.

Device operation
Turning the Device On
1. Push and hold the power button for longer than 3 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 3 seconds.
2. The device will play three descending tones and turn off.

Connecting to the mobile app
1. Turn on the device.



2. Open the app and follow the instructions.
Note: The required PIN code can be found on the device label at the back of the device.

In case of warnings, stop using device and troubleshoot as follows:
1. Check battery status and recharge if necessary.
2. Checkiif the device is hot and allow to cool down.

If this does not help, contact your healthcare professional.

The Ossur Logic App can also give information on device warnings.

Supported activities
The device automatically adapts to activities such as walking, standing up and more. It has several different states that the patient must
learn to recognize and activate.

Standing State

The device is in standing state by default and it will revert to standing state if it does not recognize a movement pattern.

The device will provide support when the patient applies weight to the prosthesis. The knee will release/swing freely when the
prosthesis is unloaded/no weight is applied to it. The patient can take small steps and turns in a natural and physiological way.

Standing Lock
Standing lock has been modified to reduce incidence of overheating after activation of the lock.
Standing lock allows standing with the knee locked in a partially flexed position.
To enter standing lock:
1. Remove weight from the prosthesis.
2. Flex the knee up to the desired position.
3. Put some weight on the device and hold in a steady position for a 3 seconds.
4. The knee is now in a standing locked state and full weight may be applied to it.
To exit standing lock take weight off the device, this will return the knee into standing state.
Note: When engaging the stance lock with high degree of flexion with full load, the internal temperature of the actuator will increase.
To prevent overheating, the knee will transition from standing lock to stance yielding function following delivery of a device
temperature warning. It is recommended that the standing lock is used for short-term standing support up to 30 seconds.

Walking on Level Ground

The device adapts to the patients walking speed and style. It will give adaptive support in stance phase and powered extension and
flexion in swing phase.

If using a cane or a crutch, the patient must take care to put weight on the knee during stance phase or the knee will not provide
support.

Sitting Down
Sitting down has been modified to make it easier and more natural to move from standing to sitting.
The device automatically detects sitting down motion. Support is provided while the patient sits down. The patient can use this to
distribute weight equally to both legs and control how fast to sit down.
To sit down:
1. Stand in front of the chair with even weight on both feet.
2. Lean back toward the chair. The knee will provide support during knee flexion until seated.
3. The patient can now take the weight off the leg to release the knee and move the knee freely while seated.
After a few seconds of sitting without moving the knee, the knee will enter standby. Standby turns off the motor to save power.
To exit standby, flex or extend the knee slightly.

Standing Up
The device will recognize when the patient starts to stand up. The device will provide a powered extension to let the patient apply equal
weight to both legs.
To stand up:
1. Ensure that the prosthetic foot is placed directly under the knee.
2. Put equal weight on both feet.
3. Start to stand up. The patient will feel the knee assist standing up naturally.
Note: Placing hands on knees helps applying weight on both legs.



Walking Up Stairs
The device will provide a powered knee extension when it detects stair ascent.

Initial training:
1. Stop in front of the first step of the stairs.
2. Flex the hip to lift the prosthesis off the ground. The knee will swing freely.
3. If needed, swing the leg outwards to get the leg onto the first step to prevent the toe from catching the step.
4. Put the prosthetic foot flat onto the first step.
5. Put weight on the prosthesis and extend the knee fully. The knee will detect the stairs and will provide a powered extension.
6. When the knee has fully extended, place the other foot on the same step.
7. Take the weight off the prosthesis and if stair ascent has been triggered, the knee will flex.
8. After a brief pause the knee will automatically extend.
9. Practice going up and down the first step, repeating the above steps until the patient is familiar with the knee action.

To walk up stairs, the patient should:

1. Stop in front of the first step of the stairs.

2. Flexthe hip to lift the prosthesis off the ground. The knee will swing freely.

3. If needed, swing the leg outwards to get the leg onto the first step to prevent the toe from catching the step.

4. Put the prosthetic foot flat onto the first step.

5. Put weight on the prosthesis and extend the knee fully. The knee will detect the stairs and will provide powered extension.

6. When the prosthetic knee has fully extended, place the other foot on the step above.

7. Flex the hip on the prosthetic side to bring the prosthesis to the next step. The prosthesis will provide knee flexion to provide
clearance and to prepare for the next step.

8. Continue climbing the stairs, with a step over step pattern.

9. At the top of the stairs:

a. If prosthetic foot is leading, place the other foot next to it, and keep equal weight on both feet for 3 seconds before continuing.

b. If the other foot is leading, flex the hip to place the prosthetic knee slightly in front of the other knee until the prosthetic knee
extends.

Walking Up Ramps
Walking up ramps requires no change from level ground walking.
Caution: Always use the handrail when walking up ramps or stairs.

Walking Down Stairs and Ramps
Caution: Always use the handrail when you walk down ramps and stairs.
The knee will give support while it flexes when walking down ramps and stairs.

To walk down stairs or ramps:
1. Take the first step down with the prosthesis.
1. Put weight on the prosthesis. Lean slightly backwards to flex the knee. The knee will flex and give support.
2. Lower the other foot onto the next step or ramp.
3. Continue to walk down the stairs or ramp. The knee will adapt the support to the walking speed.
Note: Leaning backwards keeps from falling forward if balance is lost.

Kneeling
The device automatically detects kneeling motion. The device will provide support until the knee reaches the ground.
To kneel:

1. Take a step forward with the sound leg. If needed, use a hand support to maintain balance.

2. Take most of the weight off the prosthesis momentarily.

3. Put weight on the prosthesis.

4. Within 3 seconds, slightly flex the hip on the prosthetic side and hold pressure until the knee starts to flex.

5. Kneel. The device gives support while kneeling.

Driving
When driving a vehicle, the device must be turned off.



Device warning signals

The device may give warnings in the form of audible beeps and vibration. In case of warnings, refer to Table 1 for a list of possible

causes and take action.

In case of warnings, stop using device and troubleshoot as follows:
1. Check battery status and recharge if necessary.
2. Check if the device is hot and allow to cool down.

If this does not help, contact your healthcare professional.

The Ossur Logic App can also give information on device warnings.

Table 1-Warning Signals

Full gait function active.

Warning type Device state Device Feedback Action
Beeps twice.
Low battery (15% | Vibration for 0.5 seconds at next load cycle.
charge) Device status indicator flashing orange. Charge battery or replace battery.

Low battery warnin
y I Beeps 10 times every 7.5 seconds.

(ritical low Vibration 3 times every 10 seconds.
battery (10% Device status indicator flashing red.
charge) Full gait function active for 60 seconds until device triggers shutdown with

3 descending tones.

Charge battery or replace battery.

support Gait function switches from locked to yielding.

High motor/ Beeps twice.
de?/ice Vibration for 0.5 seconds at next load cycle. Stop using device or reduce activity,
Device status indicator flashing orange. allow to cool down.
temperature h ) )
Full gait function active.
Device temperature warning )
Beeps 10 times every 7.5 seconds.
(ritical high Vibration 3 times every 10 seconds. Stop using device or reduce activity,
motor/device Device status indicator flashing red. allow to cool down. Send to Ossur for
temperature Full gait function active for 60 seconds until device triggers shutdown with | service.
3 descending tones.
Device temperature warning " Beeps once. . .
while using flexed device for High motor Vibration 2 times. Stap using device for ful support at
temperature anangle.

Beeps 10 times every 7.5 seconds.

Vibration 3 times every 10 seconds.

Non-gait related sensor error | Sensor error. Device status indicator flashing red.

Full gait function active for 60 seconds until device triggers shutdown with
3 descending tones.

Stop using device. Send to Ossur for
service.

Beeps 10 times every 7.5 seconds.

Vibration 3 times every 10 seconds.

Gait related sensor error Sensor error. Device status indicator flashing red.

Reduced gait function (device extends under load) active for 60 seconds
until device triggers shutdown with 3 descending tones.

Stop using device. Send to Ossur for
service.

Battery critical error Sensor error Device stops operating. Device triggers shutdown with 3 descending tones.

Stop using device. Send to Ossur for
service.

Cleaning and care

Itis 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 is Weatherproof.

A Weatherproof device can be used in a wet or humid environment and can tolerate being splashed by fresh water (e. g., rain), no
submersion is allowed.

No contact with salt water or chlorinated water is allowed.

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

Caution: If the device is exposed to salt water or chlorinated water it must be sent to Ossur for servicing.

See which environmental conditions apply to the device in Table 2.

Table 2 - Environmental Conditions

Use Charging Shipping Extended storage
Temperature -10°Cto45°C 10°Cto 40°C -25°Cto70°C 0°Cto45°C
P (14°Fto 113°F) (50°F to 105 °F) (-13°Ft0 158°F) (32°Fto 113°F)
0 . . )
Relative humidity 0% to 100%, condensing E;;ég; 320;; relative humidity (nOn- | 3500 0 10096, condensing | 10%to 90%, non-condensing
Atmospheric pressure 700 hPa to 1060 hPa 700 hPa to 1060 hPa 700 hPa to 1060 hPa 700 hPa to 1060 hPa

If the device is used outside the allowed temperature range, device performance may be unexpected and battery warnings may occur
(See. Table 1). If the device is stored below 0°C (32°F) for an extended time, device will not perform as expected. When the device
warms up, performance will be restored.

Warning: Not suitable for use in the presence of flammable anesthetic mixture with air, oxygen, or nitrous oxide.

MAINTENANCE

Examine the device regularly for signs of damage. If you find signs of damage, consult your 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.

Expected life duration under normal usage is 6 million steps. Depending on patient activity, this corresponds to a duration of use of 4 to
6 years.

SPECIFICATIONS
Table 3 - Device Specifications
Device weight 2.65kg (5.81bs)
Device build height (Fig. 2) 27.7cm (107/8")
Battery pack specification Lithium-lon / 3300 mAh / 95.04Wh
Battery pack weight 5219 (1.15Ibs)

251.7VAh at 230V AC, 50 Hz

Energy to charge the battery pack 216.5VAh at 110V AC. 60 Hz

Primary packaging weight 3.2kg (7.11bs)

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

Note: The primary packaging is made from recyclable materials.

Power supply specifications
Table 4 - Power Supply Specifications

Manufacturer FRIWO

Model no. FW8030M/24

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

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



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 resultin
increased electromagnetic emissions or decreased electromagneticimmunity 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 where immersion in water or any other fluid is possible, or in flammable /
explosive atmospheres, or where exposure to highly 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 5 - 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 6 - Electromagnetic Inmunity Compliance Information
Immunity Test Standard Compliance Level
- + 8kV contact
Electrostatic discharge IEC 61000-4-2 15KV air
) ) + 2kV for power supply lines
Electrical fast transient/burst IEC61000-4-4 + 1k forinput/output lines
=+ 1KV line(s) to line(s)
Surge IEC61000-4-5 +2kV line(s) to earth
0% UT; 0.5 cycle
At0°,45°,90°, 135°,180°, 225°, 270° and 315°
Voltage dips IEC61000-4-11 0% UT; 1 cycle and
70 % UT; 25/30 cycles
Single phase: at 0°
Voltage interruptions 1EC61000-4-11 0% UT; 250/300 cycle
Power frequency (50/60 Hz) magnetic field IEC61000-4-8 30A/m
3V
0,15 MHz - 80 MHz
Conducted disturbances induced by RF fields IEC 61000-4-6 6V inISM and amateur bands
between 0,15 MHz and 80 MHz
80% AM at 1 kHz
10V/m
IEC 61000-4-3 80MHz - 2,7 GHz
Radiated RF EM fields 80%AM at 1 kHz
12V/m
EN 15022523 26 MHz— 1 GHz
134.2kHz @ 65A/m
Immunity to proximity magnetic fields 1EC 61000-4-39 3.56 MHz @ 7.5A/m
30kHz @8A/m




Table 7 - RF wireless communications Compliance Information

q A Immunity test
Test frequency (MHz) | Band (MHz) Service Modulation Jevel (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 LTEBand 13,17 Pulse modulation 217 Hz 9
780
810 GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Pulse modulation 18 Hz 28
(DMA 850, LTE Band 5
930
1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Pulse modulation 217 Hz 28
1970 LTEBand 1,3, 4,25
Bluetooth, WLAN,
802.11b/g/n, .
2450 2400-2570 RFID 2450, Pulse modulation 217 Hz 28
LTEBand 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11a/n Pulse modulation 217 Hz 9
5785
Wireless modules regulated information
Table 8 - Wireless Modules
Model Regulatory certificates reand 'fre'quency Effective radiated power
characteristics
FCC
Contains FCCID:
2ADHKATWINC1500
Canada
Contains transmitter module IC:
20266-WINC1500PB
Japan
Contains transmitter with
certificate number
@E 005-101762
WiFi Module Model: > 2412 - 2462 MHz (5 MHz /A
ATWINC1500- MR210PB K Interval, 11 Channels)
orea
Contains transmitter with
certificate number
[E R-CRM-mcp-WINC1510MR210P
Taiwan
Contains transmitter with
certificate number

«( CCAN18LP0321T2




Type and frequency

characteristics Effective radiated power

Model Regulatory certificates

FCC
Contains FCCID: 2AA9B04

Canada
Contains IC: 12208A-04

Japan
Contains transmitter with
certificate number

== [R]210-106799
Bluetooth 4.2 Module Model: -’

BMD-300 F1D 2402-2480 MHz 035 mW/MHz

Korea
Contains transmitter with
certificate number

K R-CRM-Rgd-BMD-300

Brazil
Contains ANATEL approved module # 00820-21-05903

Mexico
Este equipo contiene el mddulo con IFT #: NYCE/CT/0146/17/TS

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.
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/rph

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.

The device complies with Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011 on the restriction of the
use of certain hazardous substances in electrical and electronic equipment (ROHS3).

The device complies with Directive 2014/53/EU of the European Parliament and of the Council of 16 April 2014 on the making available
on the market of radio equipment.

This device has been tested according to IS0 10328 standard to three million load cycles.

The load level specification is 5010328 - P5 - 116 kg

IS0 10328-P5-116kg*) /A

*) Body mass limit not to be exceeded!

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

SYMBOLS

Symbol Description

Medical Device

Caution Symbol

Type B Applied Part

Consult instructions for use

Device contains electronic components and/or batteries that should not be disposed of in reqular waste

Serial number

Year of manufacture

Model number

See operating instructions
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Symbol

Description

Fragile, handle with care

Keep Dry

For indoor use only

ON/OFF

Non-ionizing electromagnetic radiation

Alternating current

Direct current

Protected from harmful effects of dust and against the effects of splashing water

Protected against harmful effects of dust and temporary immersion in water
Note: This only applies to the battery pack.

uhi0

QR Code containing device specific wireless communication PIN Code

Positive center connection

>

Surface may be hot

2

&d

Recyclable Lithium lon Battery

This way up

Recyclable symbol

Class Il Equipment

Energy Efficiency Level VI

> @0 Bl :

CAUTION

DISASSEMBLE,

CRUSH, HEAT

ABOVE 75°COR
INCINERATE.

Do not disassemble, crush, heat above 75 °C or incinerate battery pack




DEUTSCH

BESCHREIBUNG
Das Produkt ist ein mikroprozessorgesteuertes und motorisch angetriebenes Prothesenkniegelenk. Es ermdglicht Patienten, ihre
Mobilitdt wiederzuerlangen und dient als Alltagshilfe.
Das Produkt besteht aus den folgenden Hauptkomponenten (Abb. 1):

1. Proximaler Pyramidenadapter;

2. Motor;

3. Einschaltknopf und Statusanzeige;

4. Sicherheitslasche;

5. Batterieausldseclip;

6. Batterie;

7. Ladeanschluss;

8. Batterieanzeige und Batterietaste;

9. Distaler Pyramidenanschluss;
Die Produktetiketten (Abb. 5) befinden sich auf der Riickseite des Produkts, am Netzteil und auf der Innenseite des Akkus.
Dieses Dokument richtet sich an Patienten (vorgesehene Betreiber des Produkts) und orthopddietetchnische Fachkréfte.

VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt ist als Teil eines Prothesensystems vorgesehen, das die Kniefunktion einer fehlenden unteren Extremitét ersetzt.
Die Eignung des Produkts fiir die Prothese und den Patienten muss von einer orthopddietechnischen Fachkraft beurteilt werden.
Das Produkt darf nur von einer orthopadietechnischen Fachkraft angelegt und angepasst werden.

Indikationen fiir die Verwendung und Ziel-Patientengruppe

Einseitige Oberschenkelamputation oder Knieexartikulation.

Einseitige Hiiftexartikulation oder Hemipelvektomie.

Beidseitige Amputationen, welche die oben angegebene einseitige Amputation auf einer Seite mit einer Amputation auf
transfemoraler Hohe oder einer Amputation unterhalb dieser Hohe auf der kontralateralen Seite kombinieren.

Keine bekannten Kontraindikationen.

Das Produkt ist fiir den Einsatz bei geringer bis mittlerer Belastung, z. B. beim Gehen, vorgesehen.

Die Gewichtsgrenze fiir das Produkt liegt zwischen 50 kg und 116 kg (110 Ibs und 256 Ibs).

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE
Warnung: Die Verwendung einer Prothese fiir eine untere Extremitdt birgt ein inhdrentes Sturzrisiko samt der damit verbundenen
Verletzungsgefahr.
Die orthopadietechnische 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 verdndert, die Funktion beeintrachtigt ist oder wenn das Produkt Anzeichen
von Beschadigung oder Verschlei aufweist, die einer ordnungsgemaBen Verwendung entgegenstehen, darf der Anwender das
Produkt nicht weiterverwenden und muss sich an eine orthopédietechnische Fachkraft wenden.
Warnung: Im Falle eines unerwarteten Stromausfalls bleibt das Produkt stehen und kehrt méglicherweise nicht zur vollen Streckung
zuriick.
Warnung: Halten Sie die Hande oder Finger von den beweglichen Teilen fern.
Warnung: Wenn das Produkt ein Warnsignal ausgibt — Audiosignal oder Vibration — hdren Sie sofort auf zu gehen und fahren Sie mit
Vorsicht fort.
Warnung: Wenn das Produkt ein Warnsignal ausgibt, die Verwendung des Produkts einstellen und gemdR den Informationen in
Tabelle 1 verfahren. Bitte beachten: Bestimmte Fehler kdnnen zum Herunterfahren des Produkts fiihren.
Vorsicht: Das Produkt ist motorbetrieben und kann sich selbststandig bewegen.
Hinweis: Anwendungen mit hoher Intensitat oder Betrieb bei hohen Umgebungstemperaturen fiihren dazu, dass sich der Wandler des
Produkts aufheizt und sich hei anfiihlt.
Hinweis: Eine unsachgeméRe Handhabung und/oder Einstellung des Produkts kann zu einer Fehlfunktion fiihren. Der/die Anwender/-
in sollte Folgendes vermeiden:

« Direkte StoBeinwirkung auf das Produkt

- bermiRige StoRe oder Vibrationen

- Aktivitaten mit starken Belastungen, Sport, ibermaBige Gewichtsbelastung und verschleiintensiver Gebrauch.



Hinweis: Versuchen Sie nicht, Abdeckungen zu entfernen oder das Produkt in irgendeiner Weise zu modifizieren.
Dieses Produkt ist nur fiir die individuelle Anwendung am einzelnen Patienten bestimmt.

ERFORDERLICHE KOMPONENTEN
Das Produkt wird mit einem Netzteil und einem Power Knie™ Akku geliefert.

Ossur Logic App

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

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

PRODUKTAUSWAHL

Fine Liste der empfohlenen Komponenten finden Sie im Ossur Katalog.

Verwenden Sie Ossur Titanadapter, um eine Wetterbestandigkeit zu erzielen.

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

AUFBAURICHTLINIEN
Statischer Grundaufbau (Abb. 3)
Grundaufbau
Aufbaureferenzlinie (B) sollte:

— durch die Mitte des Schaftes auf Hohe des Tubers (D) gehen
— 0bis 5mm hinter der Knieachse verlaufen(A)
— durch die 1/3-Markierung auf der Innenseite der FuBkosmetik verlaufen

Hinweis: Geben Sie der Knieausrichtung Vorrang vor der FuBausrichtung, wenn eine Nichtiibereinstimmung vorliegt.

Aufbaurichtlinien

—_
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6.

. Positionieren Sie den FuB so, dass die Aufbaureferenzlinie (B) auf die 1/3-Markierung auf der Innenseite der FuBkosmetik fallt (bei

aufgesetzter FuBkosmetik und Schuh). Beachten Sie die AuBenrotation des FuBes.

. Verwenden Sie die entsprechenden Adapter, um das Knie mit dem FuB zu verbinden und die korrekte Hohe der Kniemitte

herzustellen.

. Positionieren Sie das Knie so, dass die Aufbaureferenzlinie 0—5 mm posterior zur Knieachse verlauft (A)
. Machen Sie auf der lateralen Seite des Schaftes eine erste Markierung in der Mitte des Schaftes auf Hohe des Tubers (D). Machen Sie

eine zweite Markierung in der Mitte des Schaftes distal (E). Ziehen Sie eine Linie durch beide Markierungen.

. Positionieren Sie den Schaft so, dass die Aufbaureferenzlinie (B) durch die erste Markierung in der Mitte des Schaftes auf Hohe des

Tubers (D) geht.
Stellen Sie die Schaftflexion auf 5° zusatzlich zur bestehenden Position (d. h. Hiiftbeugekontraktur) ein und stellen Sie die Hohe der
Prothese ein.

7. Verwenden Sie die entsprechenden Adapter, um das Knie mit dem Schaft zu verbinden.

Statischer Aufbau
Schalten Sie das Produkt ein.

— Stellen Sie sicher, dass der Patient mit gleichem Gewicht auf beiden Beinen steht.
— Priifen Sie auf korrekte Prothesenlénge.

— Priifen Sie die Innen-/AuBenrotation.

— Priifen Sie die korrekte Belastung von Zehen und Ferse.

Dynamische Anpassung

1
2.
3.

4.

Lassen Sie das Produkt eingeschaltet.

Stellen Sie sicher, dass der Patient mit der Funktion des Produkts vertraut ist.

Weisen Sie den Patienten an, mit normalem Gang zwischen Gehbarren zu gehen. Dadurch kann sich der Patient an das Verhalten
des Produkts gewdhnen.

Justieren Sie die dynamische Auslotung nach Bedarf.

— Stellen Sie sicher, dass die Bewegung in den Schwung- und Standphasen in der Fortbewegungsrichtung bleibt.

— Stellen Sie sicher, dass eine Schrittldngensymmetrie erreicht wird.



5. Die Ossur Logic App muss zum Einstellen von Produktparametern wahrend der dynamischen Auslotung verwendet werden.
Hinweis: Verwenden Sie die Funktion Erstmalige Einrichtung in der Ossur Logic App, um das Produkt fiir den grundlegenden Gebrauch
einzustellen. Verwenden Sie die Funktion Erweiterte Einstellungen fiir Feineinstellungen des Produkts.

VERWENDUNG

Akku

Erstaufladung

Der Akku befindet sich wéhrend des Versands im Ruhemodus und ist zu ca. 30 % geladen. Laden Sie den Akku auf, um ihn zu aktivieren.
Laden Sie den Akku vor dem ersten Gebrauch vollstandig auf.

Aufladen

1. Stecken Sie das Netzteil in die Steckdose.

2. Stecken Sie das Netzteil in den Ladeanschluss. Befindet sich der Akku im Produkt, wenn er an den Ladeanschluss angeschlossen ist,
schaltet sich das Produkt aus.

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

4. Nach Abschluss des Ladevorgangs erldschen die Akkuanzeigen.

5. Trennen Sie nach dem Laden die Stromversorgung von dem Ladeanschluss.

6. Trennen Sie die Stromversorgung von der Steckdose, um Energie zu sparen.

Warnung: Die Verwendung eines beschadigten Netzteils kann einen Stromschlag verursachen.

Warnung: Trennen Sie das Produkt immer vom Netzteil, bevor es angelegt wird.

Vorsicht: Der Ladeanschluss des Akkus ist vernickelt, was allergische Reaktionen hervorrufen kann.

Hinweis: Laden Sie den Akku in Innenrdumen auf.

Hinweis: Das Aufladen des Akkus des Produkts dauert etwa 5 Stunden, wenn er vollstandig entladen ist.

Hinweis: Ein voll aufgeladener Akku kann je nach Aktivitétsniveau 4—20 Stunden halten.

Hinweis: Der Akku kann nicht iiberladen werden.

Hinweis: Der Akku kann im Produkt aufgeladen oder zum Aufladen entfernt werden.

Hinweis: Der Akku kann nur bei Temperaturen zwischen 10 °Cund 45 °C. aufgeladen werden. Wenn ein Ladevorgang auBerhalb dieser
Grenzwerte versucht wird, wird das Aufladen verzdgert, bis die Akkutemperatur den angegebenen Bereich erreicht.

Anzeige des Akkuladezustands
Driicken Sie die Akkuanzeigetaste. Die griinen Lichter an der Akkuanzeige zeigen den ungefahren Akkuladezustand an.

Entnehmen und Einsetzen des Akkus
Vorsicht: Nehmen Sie den Akku nur heraus, wenn das Produkt ausgeschaltet ist, da sonst Daten verloren gehen kdnnen.

So nehmen Sie den Akku heraus:
1. Schalten Sie das Produkt aus, um den Verlust von Daten zu vermeiden, die wahrend des Betriebs des Produkts gesammelt wurden.
2. Ziehen Sie die Sicherungslasche an der Oberseite des Akkus heraus (Abb. 4a).
3. Driicken Sie den Entriegelungsclip an der Oberseite des Akkus nach unten, bis Sie ein Klicken horen (Abb. 4b). Der Akku [6st sich
nun aus dem Akkufach.
4. Nehmen Sie den Akku heraus.
Vorsicht: Nehmen Sie den Akku nur in einer schmutzfreien Umgebung heraus.

Wie Sie den Akku einlegen:

1. Heben Sie die Sicherungslasche nach oben und aus dem Batteriefach heraus.

2. Richten Sie den Akku am Batteriefach aus (Abb. 4c).

3. Schieben Sie den Akku oben hinein, bis Sie den Akku-Entriegelungsclip klicken héren (Abb. 4d).

4. Priifen Sie, ob der Akkupack fest sitzt und biindig mit dem Akkufach abschlieBt.

5. Schieben Sie die Sicherheitslasche in die Position, in der sie mit dem Akkupack biindig ist (Abb. 4e).
Warnung: Das Produkt kann sich unerwartet ausschalten, wenn der Akku nicht richtig eingelegt ist. Vergewissern Sie sich, dass der
Akku und die Sicherheitslasche vollstandig eingelegt sind, bevor Sie das Produkt verwenden.



Produktbetrieb
Einschalten des Produkts
1. Halten Sie die Einschalttaste langer als 3 Sekunden gedriickt.
2. Das Produkt spielt drei aufsteigende Tone und vibriert.
3. Wenn die Statusanzeige griin blinkt, ist das Produkt betriebshereit.

Ausschalten des Produkts
1. Halten Sie die Einschalttaste ldnger als 3 Sekunden gedriickt.
2. Das Produkt spielt drei absteigende Tdne 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.

Bei Warnungen das Produkt nicht mehr verwenden und MaBnahmen zur Fehlerbehebung ergreifen:
1. Uberpriifen Sie den Akkustatus und laden Sie gegebenenfalls den Akku auf.
2. Priifen Sie, ob das Produkt heif3 ist und lassen Sie es abkiihlen.

Wenn dies nicht hilft, wenden Sie sich an Ihre orthopadietechnische Fachkraft.

Die Ossur Logic App kann auch Informationen zu Produktwarnungen geben.

Unterstiitzte Aktivitdten
Das Produkt passt sich automatisch an Aktivitdten wie Gehen, Aufstehen und mehr an. Es gibt verschiedene Zustande, die der Patient
lernen muss, zu erkennen und zu aktivieren.

Stehender Zustand

Das Produkt befindet sich standardmaBig im stehenden Zustand und kehrt in den stehenden Zustand zuriick, wenn es kein
Bewegungsmuster erkennt.

Das Produkt bietet Unterstiitzung, wenn der Patient die Prothese belastet. Das Knie wird sich frei ldsen/schwingen, wenn die Prothese
entladen wird/kein Gewicht auf sie ausgeiibt wird. Der Patient kann auf natiirliche und physiologische Weise kleine Schritte und
Drehungen unternehmen.

Stehsperre
Die Standsperre wurde iiberarbeitet, um die Hiufigkeit einer Uberhitzung nach der Aktivierung der Sperre zu reduzieren.
Die Stehsperre ermdglicht das Stehen mit gesperrtem Knie in einer teilweise gebeugten Position.
So aktivieren Sie die Stehsperre:

1. Entlasten Sie die Prothese.

2. Beugen Sie das Knie in die gewiinschte Position.

3. Belasten Sie das Produkt etwas und halten Sie es einige Sekunden lang in einer ruhigen Position.

4. Das Knie befindet sich nun in einem stehenden gesperrten Zustand und kann voll belastet werden.
Um die Stehsperre zu verlassen, entlasten Sie das Produkt. Dies bringt das Knie zuriick in den stehenden Zustand.
Hinweis: Wenn bei starker Beugung und voller Belastung die Standsperre aktiviert wird, erhdht sich die Innentemperatur des Antriebs.
Um eine Uberhitzung zu verhindern, wechselt das Knie nach Ausgabe einer Produkttemperaturwarnung von der Standsperre in die
Stand-Yielding-Funktion. Es wird empfohlen, die Standsperre nur fiir eine kurzzeitige Standunterstiitzung von bis zu 30 Sekunden
Dauer einzusetzen.

Gehen auf ebenem Boden

Das Produkt passt sich der Gehgeschwindigkeit und dem Gehstil des Patienten an. Es bietet adaptive Unterstiitzung in der Standphase
und angetriebene Streckung und Beugung in der Schwungphase.

Bei Verwendung eines Gehstocks oder einer Gehstiitze muss der Patient darauf achten, das Knie wahrend der Standphase zu belasten,
da das Knie sonst keine Unterstiitzung bietet.

Hinsetzen

Die Hinsetzfunktion wurde iiberarbeitet, um den Ubergang vom Stehen zum Sitzen einfacher und natiirlicher zu gestalten.Das Produkt
erkennt automatisch mit dem Hinsetzen verbundene Bewegungen. Es bietet Unterstiitzung beim Hinsetzen. Der Anwender / die
Anwenderin kann dies nutzen, um das Gewicht gleichmaBig auf beide Beine zu verteilen und zu steuern, wie schnell er/sie sich hinsetzt.
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Zum Hinsetzen:
1. Mit gleichmaBig auf beide FiiBe verteiltem Gewicht vor den Stuhl stellen.
2. InRichtung des Stuhls zuriicklehnen. Das Knie bietet Unterstiitzung wahrend der Kniebeugung, bis der Patient/die Patientin sitzt.
3. Das Bein kann nun entlastet werden, um das Knie freizugeben und es im Sitzen frei bewegen zu konnen.
Nach einigen Sekunden des Sitzens ohne Bewegung des Knies wechselt das Knie in den Standby-Modus. Im Standby-Modus wird der
Motor ausgeschaltet, um Strom zu sparen.
Um den Standby-Modus zu verlassen, das Knie leicht beugen oder strecken.

Aufstehen
Das Produkt erkennt, wenn der Patient beginnt, aufzustehen. Das Produkt bietet eine angetriebene Streckung, mit der der Patient
beide Beine gleich belasten kann.
So stehen Sie auf:
1. Achten Sie darauf, dass der ProthesenfuR direkt unter dem Knie platziert ist.
2. Belasten Sie beide FiiBe gleichermaBen.
3. Beginnen Sie mit der Aufstehbewegung. Der Patient spiirt, dass das Knie das natiirliche Aufstehen unterstiitzt.
Hinweis: Wenn Sie die Hande auf die Knie legen, kdnnen Sie beide Beine belasten.

Treppensteigen
Das Produkt bietet eine angetriebene Kniestreckung, wenn es einen Treppenaufstieg erkennt.

Anfangsphase des Trainings:

1. Halten Sie vor der ersten Treppenstufe an.

2. Beugen Sie die Hiifte, um die Prothese vom Boden zu heben. Das Knie schwingt frei.

3. Falls erforderlich, schwingen Sie das Bein nach aulen, um es auf die erste Stufe zu stellen, um zu verhindern, dass die FuBspitze an
der Stufe hangen bleibt.

4. Setzen Sie den ProthesenfuB flach auf die erste Stufe.

5. Belasten Sie die Prothese und strecken Sie das Knie vollsténdig. Das Knie erkennt die Stufen und bietet eine angetriebene
Streckung.

6. Wenn das Knie vollstandig gestreckt ist, setzen Sie den anderen FuB auf dieselbe Stufe.

7. Entlasten Sie die Prothese. Wenn der Treppenaufstieg getriggert wurde, wird sich das Knie beugen.

8. Nach einer kurzen Pause wird das Knie automatisch gestreckt.

9. Uben Sie, die erste Stufe hinauf und hinunter zu steigen, und wiederholen Sie es bei den dariiberliegenden Stufen, bis der Patient
mit der Knieaktivitdt vertraut ist.

Um die Treppe hinaufzugehen, sollte der Patient:

1. Vor der ersten Treppenstufe anhalten.

2. Die Hiifte beugen, um die Prothese vom Boden abzuheben. Das Knie schwingt frei.

3. Falls erforderlich, das Bein nach auBen schwingen, um es auf die erste Stufe zu stellen und so zu verhindern, dass die FuBspitze an
der Stufe hangen bleibt.

4. Den ProthesenfuB mit FuBsohlenvollkontakt auf die erste Stufe setzen.

5. Die Prothese belasten und das Knie vollsténdig strecken. Das Knie erkennt die Stufen und bietet motorisierte Streckung.

6. Wenn das Prothesenknie vollstandig gestreckt ist, den anderen Fu auf dariiber liegende Stufe setzen.

7. Die Hiifte auf der Seite der Prothese beugen, um die Prothese auf die néchste Stufe zu bringen. Die Prothese bietet eine
Kniestreckung, um zur Vorbereitung auf den néchsten Schritt Spielraum zu bieten.

8. Die Treppe mit einem Schritt-fiir-Schritt-Muster weiter hinaufsteigen.

9. Am oberen Ende der Treppe:

a. Wenn der ProthesenfuB zuerst ankommt, den anderen Fu8 daneben stellen und vor dem Fortfahren beide FiiBe drei Sekunden lang
gleich belasten.

b. Wenn der andere Fuf3 zuerst ankommt, die Hiifte beugen, um das Prothesenknie leicht vor dem anderen Knie zu platzieren, bis sich
das Prothesenknie streckt.

Hinaufgehen von Rampen

Das Hinaufgehen auf Rampen erfordert keine Anderung gegeniiber dem Gehen auf ebenem Boden.
Achtung: Verwenden Sie beim Hinaufgehen von Rampen oder Stufen immer den Handlauf.
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Hinuntergehen von Rampen und Stufen
Vorsicht: Verwenden Sie beim Hinuntergehen von Rampen und Stufen immer das Gelénder oder den Handlauf.
Das Knie bietet Unterstiitzung, wahrend es beim Hinuntergehen von Rampen und Stufen gebeugt wird.

So gehen Sie Stufen oder Rampen hinunter:
1. Nehmen Sie den ersten Schritt nach unten mit der Prothese.
2. Belasten Sie die Prothese. Lehnen Sie sich leicht nach hinten, um das Knie zu beugen. Das Knie wird sich beugen und Halt geben.
3. Setzen Sie den anderen FuB auf die nachste Stufe oder die Rampe.
4. Gehen Sie weiter die Treppe oder Rampe hinunter. Das Knie passt die Unterstiitzung auf die Gehgeschwindigkeit an.
Hinweis: Wenn Sie sich nach hinten lehnen, kdnnen Sie nicht nach vorne fallen, wenn das Gleichgewicht verloren geht.

Knien
Das Produkt erkennt automatisch Hinkniebewegungen. Das Produkt bietet Unterstiitzung, bis das Knie den Boden erreicht.
So knien Sie:
1. Machen Sie mit dem gesunden Bein einen Schritt nach vorne. Verwenden Sie bei Bedarf eine Handstiitze, um das Gleichgewicht zu
halten.
2. Nehmen Sie den GroBteil des Gewichts fiir einen Moment von der Prothese.
. Belasten Sie die Prothese.
4. Beugen Sie innerhalb von drei Sekunden die Hiifte auf der Prothesenseite leicht und halten Sie den Druck; bis sich das Knie zu
beugen beginnt.
5. Knien Sie. Das Produkt bietet beim Knien Unterstiitzung.

w

Fahren
Beim Fahren eines Fahrzeugs muss das Produkt ausgeschaltet sein.

Warnsignale des Produkts
Das Produkt kann Warnungen in Form von akustischen Signalen und Vibrationen ausgeben. Im Falle von Warnungen finden Sie in der
Tabelle 1 eine Liste moglicher Ursachen und konnen Manahmen ergreifen.
Bei Warnungen das Produkt nicht mehr verwenden und MaBnahmen zur Fehlerbehebung ergreifen:
1. Uberpriifen Sie den Akkustatus und laden Sie gegebenenfalls den Akku auf.
2. Priifen Sie, ob das Produkt heif3 ist und lassen Sie es abkiihlen.
Wenn dies nicht hilft, wenden Sie sich an lhre orthopadietechnische Fachkraft.

Die Ossur Logic App kann auch Informationen zu Produktwarnungen geben.

Tabelle 1- Warnsignale

Warnungstyp Produktstatus Produkt-Feedback Aktion
Zweimaliger Piepton.
Akku schwach (15 % Vibration fiir 0,5 Sekunden beim néchsten Ladezyklus. Akku laden oder Akku
Ladung) Orangefarbenes Blinken der Produktstatusanzeige. austauschen.
Funktion vollstandiger Gang aktiv.
Warnung bei niedrigem Akkustand Zehnmaliger Piepton alle 7,5 Sekunden.
Dreimalige Vibration alle 10 Sekunden.
Akku kritisch (10 % Rotes Blinken der Produktstatusanzeige. Akku laden oder Akku
Ladung) Funktion vollstandiger Gang fiir 60 Sekunden aktiv, bis das austauschen.
Produkt mit drei Tonen mit absteigender Tonhahe die Abschaltung
auslost.

Zweimaliger Piepton. Verwendung des Produkts

Hohe Motor-/ Vibration fiir 0,5 Sekunden beim néchsten Ladezyklus. cinstellen oder Aktivitit
Produkttemperatur Orangefarbenes Blinken der Geratestatusanzeige. reduzieren. abkihlen lassen
Funktion vollstandiger Gang aktiv. ! '
Warnung bei hoher Zehnmaliger Piepton alle 7,5 Sekunden.
Produkttemperatur Dreimalige Vibration alle 10 Sekunden. Verwendung des Produkts
Kritische Motor-/ Rotes Blinken der Geratestatusanzeige. einstellen oder Aktivitat
Produkttemperatur Funktion vollstandiger Gang fiir 60 Sekunden aktiv, bis das reduzieren, abkiihlen lassen. Zur

Produkt mit drei Tonen mit absteigender Tonhdhe die Abschaltung | Wartung an Ossur senden.
auslost.




Warnungstyp

Produktstatus

Produkt-Feedback

Aktion

Produkttemperaturwarnung bei
Verwendung eines gebeugten
Produkts zur Unterstiitzung

Hohe Motortemperatur

Einmaliger Piepton.
Iweimalige Vibration.
Gangfunktion wechselt von Gesperrt zu yielding.

Produkt nicht mehr fiir
vollsténdige Unterstiitzung unter
einem Winkel verwenden.

Nicht mit dem Gang in
Zusammenhang stehender
Sensorfehler

Sensorfehler.

Zehnmaliger Piepton alle 7,5 Sekunden.

Dreimalige Vibration alle 10 Sekunden.

Rotes Blinken der Geratestatusanzeige.

Funktion vollstandiger Gang fiir 60 Sekunden aktiv, bis das
Produkt mit drei Tonen mit absteigender Tonhahe die Abschaltung
auslost.

Verwendung des Produkts
einstellen. Zur Wartung an Ossur
senden.

Mit dem Gang in Zusammenhang
stehender Sensorfehler

Sensorfehler.

Zehnmaliger Piepton alle 7,5 Sekunden.

Dreimalige Vibration alle 10 Sekunden.

Rotes Blinken der Geratestatusanzeige.

Funktion reduzierter Gang (Produkt streckt sich unter Last) fiir
60 Sekunden aktiv, bis das Produkt mit drei Tonen mit
absteigender Tonhdhe die Abschaltung auslost.

Verwendung des Produkts -
einstellen. Zur Wartung an Ossur
senden.

Fehler Akku kritisch

Sensorfehler

Produkt stoppt den Betrieb. Produkt [6st mit drei Tonen mit
absteigender Tonhdhe die Abschaltung aus.

Verwendung des Produkts
einstellen. Zur Wartung an Ossur
senden.

Reinigung und Pflege

Es wird empfohlen, das Produkt in einem guten duBeren Zustand zu halten, indem Sie die Oberfléche des Produkts regelméRig

reinigen.

Mit einem feuchten Tuch und einer milden Seife reinigen. Nach der Reinigung mit einem Tuch trocknen.
Vorsicht: Verwenden Sie keine Losungsmittel, die stérker als Isopropyl-Alkohol sind, da dies das Material beeintréchtigen 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 ist wetterfest.

Ein wetterfestes Produkt kann in einer nassen oder feuchten Umgebung eingesetzt werden und vertragt Spritzwasser (z. B. Regen), ein

Untertauchen ist nicht erlaubt.

Der Kontakt mit Salzwasser oder gechlortem Wasser ist nicht erlaubt.

Nach Kontakt mit Frischwasser oder Feuchtigkeit mit einem Tuch trocknen.
Vorsicht: Wenn das Produkt Salz- oder Chlorwasser ausgesetzt wurde, muss es zur Wartung an Ossur geschickt werden.
Welche Umgebungsbedingungen fiir das Produkt gelten, sehen Sie in Tabelle 2

Tabelle 2 - Umgebungsbedingungen

Verwendung Aufladen Versand Langere Lagerung
Temperatur -10°Chis 45 °C 10 °C bis 40 °C -25°Chis 70 °C 0°Chis 45°C
P (14 °F bis 113 °F) (50 °F bis 105 °F) (-13 °F bis 158 °F) (32 °F bis 113 °F)
Relative Luftfeuchtiakeit 0% bis 100 %, 0% bis 100 %, relative Luftfeuchtigkeit 10 % bis 100 %, 10 % bis 90 %, nicht
9 kondensierend (nicht kondensierend) kondensierend kondensierend
Atmosphérischer Druck 700 hPa bis 1060 hPa 700 hPa bis 1060 hPa 700 hPa bis 1060 hPa 700 hPa bis 1060 hPa

Wenn das Produkt auBerhalb des zuldssigen Temperaturbereichs verwendet wird, kann die Produktleistung unerwartet sein und es
kdnnen Akkuwarnungen auftreten (siehe Tabelle 1). Wenn das Produkt ldngere Zeit unter 0°C (32 °F) gelagert wird, funktioniert das
Produkt nicht wie erwartet. Wenn das Produkt warm wird, wird die Leistung wiederhergestellt.

Warnung: Nicht fiir die Verwendung bei Vorliegen eines entflammbaren Andsthetikagemischs mit Luft, Sauerstoff oder Lachgas
geeignet.

WARTUNG

Untersuchen Sie das Produkt regelmdBig auf Anzeichen von Schaden. Wenn Sie Anzeichen von Schiden feststellen, wenden Sie sich an
Ihre medizinische Fachkraft.

Warnung: Nicht versuchen, das Produkt zu reparieren oder Abdeckungen zu entfernen. Verletzungs- oder Beschédigungsgefahram
Produkt. Produkt zur Wartung oder Reparatur an Ossur senden.
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Die erwartete Lebensdauer bei normalem Gebrauch betrégt 6 Millionen Schritte. Je nach Aktivitétsniveau des Patienten entspricht dies
einer Haltbarkeit von 4 bis 6 Jahren.

SPEZIFIKATIONEN

Tabelle 3 - Produktspezifikationen
Produktgewicht 2,65kg (5,8 Ibs)
Produktbauhdhe (Abb. 2) 27,7m (107/8)
Akkuspezifikationen Lithium-lonen/3300 mAh/95,04 Wh
Gewicht der Akkus 5219(1,151bs)

251,7VAh bei 230V AC, 50 Hz

Energie zum Laden des Akkus 216.5VAh bei 110V AC, 60 Hz

Primarverpackungsgewicht 3,2kg (7,11bs)

Hauptverpackungsmaterialien Polypropylen-Kunststoff (PP 5) und Polyurethan-Schaumstoff

Hinweis: Die Hauptverpackung besteht aus recycelbaren Materialien.
Spezifikationen fiir die Stromversorgung

Tabelle 4 - Stromversorgungspezificationen

Hersteller FRIWO

Modell-Nr. FW8030M/24

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

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

ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT

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

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

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

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

Das Produkt kann durch die von tragharen und mobilen HF-Kommunikationsgeraten (z. B. Handys oder andere Gerate) ausgehenden
elektromagnetischen Interferenzen gestort werden, selbst wenn diese Gerate den Bestimmungen der CISPR-Norm beziiglich
Emissionen entsprechen.

Tabelle 5 - Konformitatsinformationen zu elektromagnetischen Emissionen

Strahlungstest Standard Einhaltungsniveau
Leitungsgefiihrte und abgestrahlte HF-Emissionen CISPR11 Gruppe 1—Klasse B
Oberschwingungen IEC61000-3-2 Klasse A
Spannungsschwankungen/Flimmeremissionen IEC61000-3-3 Normentsprechend
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Tabelle 6 - Konformitatsinformationen zur elektromagnetischen Storfestigkeit

Storfestigkeitstest Standard Konformitatsniveau
. + 8 kV Kontakt
Elektrostatische Entladung IEC 61000-4-2 15KV Luft
) . _— + 2KV fiir Stromversorgungsleitungen
Schnelle transiente elektrische StorgroBe IEC61000-4-4 +1KV fiir Eingangs-/Ausgangsleitungen
L + 1KV Leitung(en) zu Leitung(en)

StoBspannung IEC 61000-4-5 + 2KV Leitung(en) zu Erde

0% UT; 0,5 Zyklen

Bei 0°,45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° und 315°
Spannungseinbriiche IEC61000-4-11

09% UT; 1 Zyklus und
70 % UT; 25/30 Zyklen
Einphasig: bei 0°

Spannungsunterbrechungen

IEC61000-4-11

09% UT; 250/300 Zyklen

Magnetfelder mit energietechnischen Frequenzen (50/60 Hz) IEC61000-4-8

30A/m

Durch HF-Felder induzierte leitungsgefiihrte StorgroBen IEC 61000-4-6

3V

0,15 bis 80 MHz

6V in ISM- und Amateurfunkbéndern
zwischen 0,15 MHz und 80 MHz

80 % AM bei 1 kHz

Abgestrahlte HF-EM-Felder

IEC61000-4-3

10V/m
80 MHz bis 2,7 GHz
80 % AM bei 1 kHz

EN 15022523

12V/m
26 MHz bis 1 GHz

Storfestigkeit gegeniiber Magnetfeldern im Nahbereich IEC 61000-4-39

134,2 kHz bei 65 A/m
3,56 MHz bei 7,5 A/m
30kHz bei 8 A/m

Tabelle 7 - Konformitatsinformationen zur drahtlosen HF-Kommunikation

Testfrequenz (MHz) Band (MHz) Service Modulation Storfestigkeitstestniveau (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Impulsmodulation 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Impulsmodulation 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
930 (DMA 850, LTE Band 5
720 (GSM 1800, COMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Impulsmodulation 217 Hz 28
1970 LTEBand 1,3, 4,25
Bluetooth, WLAN,
8011b/g/n, .
2450 2400-2570 REID 2450, Impulsmodulation 217 Hz 28
LTE Band 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 8011 a/n Impulsmodulation 217 Hz 9
5785
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Drahtlos-Module - Vorgeschriebene Informationen
Tabelle 8 - Drahtlos-Module

Modell

Regulatory certificates

Typ und
Frequenzeigenschaften

Effektive
Strahlungsleistung

WLAN-Modulmodell:
ATWINC1500-MR210PB

FCC
Umfasst FCCID:
FCC-2ADHKATWINC1500

Kanada
Umfasst Sendermodul IC:
20266-WINC1500PB

Japan
Umfasst Sender mit
Zertifikatsnummer

= 005101762
T

Korea
Enthalt Sender mit
Zertifikatsnummer

| ig R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

Taiwan
Umfasst Sender mit
Zertifikatsnummer

«( CCAN18LP0321T2

2412 bis 2462 MHz (5 MHz
Intervall, 11 Kanle)

Bluetooth 2 Modulmodell:
BMD-300

FCC
Umfasst FCCID: 2AA9B04

Kanada
Umfasst Sendermodul IC: 12208A-04

Japan
Umfasst Sender mit
Zertifikatsnummer

— 210-106799
Sk

Korea
Enthélt Sender mit
Zertifikatsnummer

[E R-CRM-Rgd-BMD-300

Brasilien
Enthalt das von ANATEL genehmigte Modul
#00820-21-05903

Mexiko
Este equipo contiene el mddulo con IFT #: NYCE/CT/0146/17/TS

F1D 2402 bis 2480 MHz

0,35 mW/MHz

USA - Federal Communications Commission (FCC)
Die Einhaltung der Grenzwerte fiir digitale Gerdte der Klasse B gemaf Teil 15 der FCC-Bestimmungen wurde in entsprechenden Tests fiir

dieses Produkt nachgewiesen. Die genannten Anforderungen sollen einen angemessenen Schutz gegen gesundheitsgefdhrdende
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 Storungen im Funkverkehr verursachen.
Allerdings besteht keine Garantie dafiir, dass eine Storung unter bestimmten Umstanden nicht doch auftritt.

Wenn dieses Gerdt beim Radio- oder Fernsehempfang Storungen verursacht — was Sie feststellen konnen, indem Sie das Gerat aus- und

wieder einschalten — konnen Sie versuchen, dieses Problem wie folgt zu beseitigen (ggf. sind mehrere MaBnahmen erforderlich):

« Verlegung oder Neuausrichtung der Empfangsantenne
« Abstand zwischen Gerdt und Empfénger vergroBern
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- Gerdt an eine Steckdose anschlieBen, an deren Stromkreis nicht auch der Empfanger angeschlossen ist

+ Den Handler oder einen erfahrenen Radio-/Fernsehtechniker konsultieren.
Jegliche Anderungen oder MaBnahmen, die nicht ausdriicklich von der fiir die Einhaltung verantwortlichen Stelle genehmigt wurden,
kdnnen zum Erldschen der Betriebserlaubnis fiir das Gerat 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 Storungen verursachen.

« Dieses Produkt muss den Empfang von Interferenzen zulassen, einschlieBlich Interferenzen, die einen unerwiinschten Betrieb des

Produkts verursachen kdnnten.

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 Allgemeinbevdlkerung nicht iiberschritten werden. Die
entsprechenden Angaben hierfiir befinden sich unter Safety Code 6 (Sicherheitscode.6), abrufbar auf der Website von Health Canada:
www.hc-sc.gc.ca/rpb

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

ENTSORGUNG
Das Gerdt und die Verpackung sind gemdR 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 bestimmungsgemaBer Verwendung ausgelegt und gepriift.
Ossur ibernimmt in den folgenden Fallen keine Haftung:

- Das Gerdt wird nicht gemdB der Gebrauchsanweisung gewartet.

« Das Gerat wird mit Bauteilen anderer Hersteller montiert.

« Das Produkt wird nicht gemaR den Empfehlungen in Bezug auf Einsatzbedingungen, Anwendung oder Umgebung verwendet.

Konformitdt

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

Das Produkt entspricht der Richtlinie 2011/65/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur Beschrénkung der
Verwendung bestimmter geféhrlicher Stoffe in elektrischen und elektronischen Gerdten (ROHS3).

Das Produkt entspricht der Richtlinie 2014/53/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 zum Inverkehrbringen
von Funkausriistung.

Dieses Produkt wurde gemaR 1SO-Norm 10328 mit drei Millionen Belastungszyklen getestet.

Die Belastungslevel-Spezifikation ist 1S010328 — P5 — 116 kg

ISO10328-P5-116 kg *) /N

*)  Maximale Korpermasse nicht tiberschreiten!

Beschréankungen siehe schriftliche Herstelleranleitung

Fiir bestimmte Gebrauchsbedingungen- und
A hinsichtlich des Verwendungszwecks!
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Beschreibung

Medizinprodukt

Warnsymbol

Anwendungsteil Typ B

Gebrauchsanweisung beachten

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

Seriennummer

Herstellungsjahr

Modellnummer

Siehe Bedienungsanweisung

Zerbrechlich, mit Vorsicht handhaben

T >

Vor Nésse schiitzen

Nur fiir den Einsatz in Innenrdumen

C Iy

EIN/AUS

N
0!
~

~—”

Nichtionisierende elektromagnetische Strahlung

Wechselstrom

¢

Gleichstrom

Geschiitzt vor schadlichen Auswirkungen von Staub und vor den Auswirkungen von Spritzwasser

Vor schadlichen Auswirkungen von Staub und voriibergehendem Eintauchen in Wasser geschiitzt
Hinweis: Dies gilt nur fiir den Akku.

QR-Code mit produktspezifischem PIN-Code fiir drahtlose Kommunikation

Positive Mittelverbindung
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Racek
Besc

A Oberfléche kann heil sein
1oy

%69 Wiederverwendbarer Lithium-lonen-Akku

Li-ion
II Oben

@ Recycling-Symbol

Ausriistung der Klasse Il

@ Energieeffizienzstufe VI

DO NoT Den Akku nicht zerlegen, zerdriicken, iiber 75 °C erhitzen oder verbrennen

INCINERATE.

FRANCAIS

DESCRIPTION
Le dispositif est un genou prothétique contrdlé par microprocesseur et motorisé. Il permet aux patients de retrouver leur mobilité et
d'effectuer des activités de la vie quotidienne.
Le dispositif est constitué des piéces principales suivantes (Fig. 1) :

1. Adaptateur de pyramide proximal ;

2. Moteur;

3. Bouton d'alimentation et indicateur d'état ;

4. Languette de sécurité ;

5. Clip de libération de la batterie ;

6. Batterie;

7. Port de charge;

8. Témoin de charge et bouton de batterie ;

9. Adaptateur de pyramide distal ;
Les étiquettes (Fig. 5) se trouvent a l'arrire du dispositif, sur I'alimentation et sur la face interne de la batterie.
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 genou d'un membre inférieur manquant.
L'adéquation du dispositif a 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.

Indications d'utilisation et population cible de patients
Amputation fémorale unilatérale ou désarticulation du genou.
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Amputation unilatérale par désarticulation de la hanche ou hémipelvectomie.

Amputations bilatérales qui combinent 'amputation unilatérale indiquée ci-dessus d'un coté avec une amputation fémorale ou toute
amputation en dessous de ce niveau du coté controlatéral.

Aucune contre-indication connue.

Le dispositif est prévu pour des activités d'impact faible a modéré, par exemple la marche.

La limite de poids du dispositif est comprise entre 50 kg et 116 kg (110 Ib et 256 Ib).

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 I'tilisation 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 I'utiliser et contacter un professionnel de santé.
Avertissement : en cas de panne d'alimentation inattendue, le dispositif s'arrétera de bouger et pourrait ne pas revenir en pleine
extension.
Attention : éviter de placer les mains ou les doigts a proximité des articulations mobiles.
Avertissement : si le dispositif émet un signal d'avertissement (son ou vibration), arréter immédiatement de marcher et faire preuve
de prudence.
Avertissement : si le dispositif émet un signal d'avertissement, arréter d'utiliser le dispositif et se reporter au Tableau 1 pour en
savoir plus. Veuillez noter que certaines erreurs peuvent entrainer l'arrét du dispositif.
Attention : le dispositif est motorisé et peut se déplacer tout seul.
Remarque : des utilisations a haute intensité ou le fonctionnement a une température ambiante élevée feront chauffer I'actionneur du
dispositif, qui deviendra chaud au toucher.
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 ;

- lesactivités aimpact 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.
Le dispositif est destiné a un seul patient.

COMPOSANTS REQUIS
Le dispositif est livré avec une alimentation et une batterie Power Knee™.

Application Ossur Logic

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

Le patient peut utiliser I'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 que le dispositif puisse résister aux intempéries.

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.

INSTRUCTIONS D'ALIGNEMENT
Table d'alignement (Fig. 3)
Objectif d'alignement
La ligne de référence d'alignement (B) doit :
— passer par le milieu de I'emboiture au niveau de la tubérosité ischiatique (D)
— passerde 0a 5mm postérieurement a I'axe du genou (A)
— arriver ala marque indiquant le tiers de la longueur a l'intérieur du revétement de pied.
Remarque : privilégier I'alignement du genou a I'alignement du pied en cas de décalage.
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Instructions d'alignement

—_

S w N

wv

6.

. Positionner le pied de sorte que la ligne de référence d'alignement (B) arrive a la marque indiquant le tiers de la longueur

al'intérieur du revétement de pied (avec le revétement de pied et la chaussure enfilés). Prendre en compte la rotation externe du
pied.

. Utiliser les adaptateurs appropriés pour connecter le genou au pied et appliquer la bonne hauteur du centre du genou.
. Positionner le genou de sorte que la ligne de référence d'alignement passe de 0 a 5 mm postérieurement a I'axe du genou (A)
. Sur le cdté externe de I'emboiture, placer une premiére marque au milieu de I'emboiture au niveau de la tubérosité ischiatique (D).

Placer une deuxiéme marque au milieu de I'emboiture du c6té distal (E). Tracer une ligne au niveau des deux marques.

. Positionner I'emboiture de sorte que la ligne de référence d'alignement (B) passe par la premiére marque au milieu de I'emboiture

au niveau de la tubérosité ischiatique (D).
Ajuster la flexion de I'emboiture a 5° en plus de la position existante (par ex. contracture bloquée en flexion de la hanche) et régler
la hauteur de la prothése compléte.

7. Utiliser les adaptateurs appropriés pour connecter le genou a I'emboiture.

Alignement statique
Allumer le dispositif.

— S'assurer que le patient se tient debout en répartissant équitablement son poids sur les deux jambes.
— Vérifier la longueur appropriée de la prothése.

— Vérifier la rotation interne/externe.

— Vérifier que la charge sur la pointe et le talon est correcte.

Alignement dynamique

1.
2.
3.

4.

5.

Garder le dispositif sous tension.

S'assurer que le patient est familiarisé avec le fonctionnement du dispositif.

Dire au patient de marcher entre des barres paralléles avec une démarche habituelle. Cela permet au patient de s'habituer au
comportement du dispositif.

Ajuster I'alignement dynamique selon les besoins.

— Sassurer que le mouvement au cours des phases pendulaire et d'appui reste dans la ligne de progression.

— Stassurer d'obtenir une symétrie de longueur de pas.

L'application Ossur Logic doit étre utilisée pour configurer les paramétres du dispositif pendant I'alignement dynamique.

Remarque : utiliser la fonction Initial Setup (Configuration initiale) dans I'application Ossur Logic pour configurer le dispositif pour
une utilisation de base. Utiliser la fonction Advanced Settings (Paramétres avancés) pour peaufiner les réglages du dispositif.

UTILISATION

Batterie

Charge initiale

La batterie est en mode veille pendant le transport et est chargée a environ 30 %. Pour l'activer, charger la batterie. Charger
complétement la batterie avant la premiére utilisation.

Mise en charge

—_

3.

4.
5.
6.

. Brancher e bloc d'alimentation dans la prise murale.
2.

Brancher I'alimentation dans le port de charge. Si la batterie est dans le dispositif lorsqu'il est connecté au port de charge, le
dispositif s'éteint.
Aprés un court instant, l'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 l'alimentation est déconnectée pendant la charge, l'indicateur de batterie

peut continuer a clignoter pendant un court instant.

Une fois la charge terminée, les voyants de la batterie s'éteignent.

Aprés la charge, débrancher I'alimentation du port de charge.

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

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

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

Attention : le connecteur de charge de la batterie est nickelé, ce qui peut provoquer des réactions allergiques.
Remarque : charger la batterie en intérieur.

Remarque : il faut environ 5 heures pour charger la batterie du dispositif lorsqu'elle est complétement déchargée.
Remarque : une batterie complétement chargée peut fonctionner de 4 a 20 heures, selon le niveau d'activité.
Remarque : la batterie ne peut pas étre surchargée.

30



Remarque : |a batterie peut étre chargée pendant qu'elle est dans le dispositif ou retirée pour la charge.
Remarque : a batterie ne peut étre chargée qu'a des températures comprises entre 10 et 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.

Retirer et insérer la batterie
Attention : ne jamais retirer la batterie tant que le dispositif n'est pas éteint car des données pourraient étre perdues.

Comment retirer |a batterie :
1. Eteindre le dispositif pour éviter de perdre les données collectées pendant son fonctionnement.
2. Tirer sur la languette de sécurité en haut du compartiment a batterie (Fig. 4a).
3. Appuyer sur le clip de libération de la batterie en haut du compartiment a batterie jusqu'a entendre un clic (Fig. 4b). La batterie se
détachera alors du compartiment a batterie.
4. Retirer la batterie.
Attention : ne retirer la batterie que dans un environnement sans poussiére.

Comment insérer la batterie :

1. Soulever la languette de sécurité afin de pouvoir réinsérer la batterie.

2. Aligner la batterie avec le compartiment a batterie (Fig. 4c).

3. Appuyer sur le haut du compartiment de la batterie jusqu'a entendre un clic du clip de libération de la batterie (Fig. 4d).

4. Viérifier i la batterie est bien fixée et alignée avec le compartiment a batterie.

5. Replacer la languette de sécurité, au niveau du compartiment a batterie (Fig. 4e).
Avertissement : le dispositif peut s'éteindre de maniére inattendue si la batterie n'est pas insérée correctement. S'assurer que la
batterie est bien en place avant d'utiliser le dispositif.

Fonctionnement du dispositif

Allumer le dispositif
1. Appuyer et maintenir le bouton d'alimentation enfoncé pendant plus de 3 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 3 secondes.
2. Le dispositif jouera trois tonalités descendantes et s'éteindra.

Se connecter a l'application
1. Allumer le dispositif.
2. Ouvrir l'application et suivre les instructions de |'application.
Remarque : le code PIN requis se trouve sur I'étiquette a |'arriére du dispositif.

En cas d'avertissements, arréter d'utiliser le dispositif et dépanner comme suit :
1. Vérifier I'état de la batterie et la recharger si nécessaire.
2. Vérifier si le dispositif est chaud et le laisser refroidir.
Si cela n'aide pas, contacter votre professionnel de santé.
Lapplication Ossur Logic peut également donner des informations sur les avertissements du dispositif.

Activités possibles
Le dispositif s'adapte automatiquement aux activités telles que la marche, se mettre debout, etc. Il dispose de plusieurs états que le
patient doit apprendre a reconnaitre et a activer.

Position debout

Le dispositif est en position debout par défaut et il reviendra a cette position debout s'il ne reconnait pas un modéle de mouvement.

Le dispositif offrira un soutien lorsque le patient place du poids sur la protheése. Le genou se relache/bouge librement lorsque la prothése
est déchargée/qu'aucun poids ne lui est appliquée. Le patient peut faire de petits pas et se retourner de maniére naturelle et physiologique.
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Verrouillage en position debout
Le verrouillage en position debout a été modifié pour réduire la fréquence des surchauffes aprés activation du verrouillage.
Le verrouillage en position debout permet de se tenir debout avec le genou verrouillé dans une position partiellement fléchie.
Pour entrer en mode verrouillage en position debout :

1. Retirer le poids de la prothese.

2. Fléchir le genou dans la position souhaitée.

3. Placer un peu de poids sur le dispositif et rester dans une position stable pendant quelques secondes.

4. Le genou est maintenant dans un état verrouillé en position debout et tout le poids peut étre appliqué dessus.
Pour quitter le verrouillage en position debout, enlever le poids du dispositif, cela remettra le genou en position debout.
Remarque : lors du déclenchement du verrouillage de position avec un degré de flexion élevé et une charge compléte, la température
interne de 'actuateur augmentera. Pour éviter toute surchauffe, le genou passera de la fonction de verrouillage en position debout a la
fonction de position debout souple aprés I'envoi d'un avertissement de température du dispositif. Il est recommandé d'utiliser le
verrouillage en position debout pour un soutien en position debout a court terme jusqu'a 30 secondes.

Marcher sur terrain plat

Le dispositif s'adapte a la vitesse et au style de marche du patient. Il fournira un soutien adaptatif en phase d'appui ainsi qu'une
extension et une flexion motorisées en phase pendulaire.

S'il utilise une canne ou une béquille, le patient doit veiller a placer du poids sur le genou pendant la phase d'appui, sinon, le genou
n'offrira pas de soutien.

S'asseoir
La méthode pour s'asseoir a été modifiée pour rendre plus facile et plus naturel le passage de la position debout a la position assise.
Le dispositif détecte automatiquement le mouvement pour s'asseoir. Un soutien est assuré pendant que le patient s'assoit. Le patient
peut utiliser ce soutien pour répartir uniformément son poids sur ses deux jambes et controler la vitesse a laquelle il s'assoit.
Pour s'asseoir :
1. Se tenir devant la chaise avec son poids réparti uniformément sur les deux pieds.
2. Se pencher en arriére vers la chaise. Le genou offrira un soutien pendant la flexion du genou jusqu'a ce que le patient soit assis.
3. Le patient peut maintenant retirer le poids de la jambe pour libérer le genou et bouger le genou librement en position assise.
Apreés quelques secondes passées assis sans bouger le genou, le genou se mettra en veille. Le mode veille éteint le moteur
pour économiser de |'énergie.
Pour quitter le mode veille, fléchir ou étendre Iégérement le genou.

Se mettre debout
Le dispositif reconnaitra le moment ol le patient commence a se lever. Le dispositif fournira une extension motorisée pour permettre au
patient d'appliquer un poids égal sur ses deux jambes.
Pour se mettre debout :
1. S'assurer que le pied prothétique est placé directement sous le genou.
2. Placer le méme poids sur les deux pieds.
3. Commencer a se lever. Le patient sentira le genou |'aider a se lever naturellement.
Remarque : placer les mains sur les genoux aide a appliquer du poids sur les deux jambes.

Monter les escaliers
Le dispositif fournira une extension du genou motorisée lorsqu'il détectera une montée d'escaliers.

Entrainement initial :

. S'arréter face a la premiére marche des escaliers.

2. Fléchir la hanche pour soulever la prothése du sol. Le genou bougera librement.

3. Aubesoin, bouger la jambe vers I'extérieur pour placer la jambe sur la premiére marche pour éviter de s'accrocher les orteils sur la
marche.

. Placer le pied prothétique a plat sur la premiére marche.

. Placer du poids sur la prothése et déplier complétement le genou. Le genou détectera les escaliers et offrira une extension
motorisée.

6. Lorsque le genou est complétement déplié, placer I'autre pied sur la méme marche.

7. Retirer le poids de la prothése et si le mode montée d'escaliers a été déclenché, le genou fléchira.

8. Aprés une petite pause, le genou se dépliera automatiquement.
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9. S'entrainer a monter et a descendre la premiére marche, en répétant les étapes ci-dessus, jusqu'a ce que le patient maitrise bien le
maniement du genou.

Pour monter les escaliers, le patient doit :
. S'arréter face a la premiére marche des escaliers.
2. Fléchir la hanche pour soulever la prothése du sol. Le genou bougera librement.
. Aubesoin, bouger la jambe vers I'extérieur pour placer la jambe sur la premiére marche pour éviter de s'accrocher les orteils sur la
marche.
. Placer le pied prothétique a plat sur la premiére marche.
. Mettre du poids sur la prothése et déplier complétement le genou. Le genou détectera les escaliers et offrira une extension
motorisée.
. Lorsque le genou prothétique est en extension compleéte, placer I'autre pied sur la marche suivante.
Fléchir la hanche du coté prothétique pour amener la prothése sur la marche suivante. La prothése offrira une flexion de genou pour
permettre un bon dégagement et se préparer pour la prochaine marche.
. Continuer a monter les escaliers, pas a pas.
9. En haut des escaliers :
a. Sile pied prothétique amorce le mouvement, placer l'autre pied a coté et continuer a répartir uniformément le poids sur les deux
pieds pendant 3 secondes avant de continuer.
b. Sil'autre pied amorce le mouvement, fléchir la hanche pour placer le genou prothétique Iégérement devant I'autre genou jusqu'a ce
que le genou prothétique se déplie.

—_
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Monter les rampes
Monter les rampes ne nécessite aucun changement par rapport a la marche sur sol plat.
Attention : toujours utiliser la main courante lors de la montée de rampes ou d'escaliers.

Descendre les escaliers et les rampes
Attention : toujours utiliser la main courante lors de la descente de rampes ou d'escaliers.
Le genou apportera un soutien pendant son fléchissement lors de la descente des rampes et des escaliers.

Pour descendre les escaliers ou les rampes :
1. Faire le premier pas pour descendre la premiére marche avec la prothése.
2. Placer le poids sur la prothése. Se pencher Iégérement en arriére pour fléchir le genou. Le genou fléchira et apportera un soutien.
3. Abaisser I'autre pied sur la marche suivante ou sur la rampe.
4. Continuer a descendre les escaliers ou la rampe. Le genou adaptera le soutien a la vitesse de marche.
Remarque : se pencher en arriére empéche de tomber en avant en cas de perte d'équilibre.

S'agenouiller
Le dispositif détecte automatiquement le mouvement pour s'agenouiller. Le dispositif fournira un soutien jusqu'a ce que le genou
atteigne le sol.
Pour s'agenouiller :
1. Faire un pas en avant avec la jambe saine. Au besoin, s'aider des mains pour garder I'équilibre.
2. Retirer momentanément la majeure partie du poids sur la prothése.
3. Placer le poids sur la prothése.
4. Dans les 3 secondes, fléchir Iégérement la hanche du cdté prothétique et maintenir la pression jusqu'a ce que le genou commence
afléchir.
5. S'agenouiller. Le dispositif offre un soutien lors de I'agenouillement.

Conduire
Lors de la conduite d'un véhicule, le dispositif doit étre éteint.

Signaux d'avertissement du dispositif
Le dispositif peut envoyer des avertissements sous la forme de bips sonores et de vibrations. En cas d'avertissements, se reporter au
Tableau 1 pour une liste des avertissements et des causes possibles et agir en conséquence.
En cas d'avertissements, arréter d'utiliser le dispositif et dépanner comme suit :
1. Vérifier I'état de la batterie et la recharger si nécessaire.
2. Vérifier si le dispositif est chaud et le laisser refroidir.

33



Si cela n'aide pas, contacter votre professionnel de santé.

L'application Ossur Logic peut également donner des informations sur les avertissements du dispositif.

Tableau 1 - Signaux d'avertissement

Avertissement de batterie faible

La fonction de marche compléte est active.

Type d'avertissement Etat du dispositif | Retour d'information du dispositif Action
Bipe deux fois.
Batterie faible Vibration pendant 0,5 seconde au prochain cycle de charge. Charaer ou remplacer a batterie
(15 % de charge) L'indicateur d'état du dispositif clignote en orange. 9 P :

Batterie trés faible

Bipe 10 fois toutes les 7,5 secondes.
Vibre 3 fois toutes les 10 secondes.
L'indicateur d'état du dispositif clignote en rouge.

Charger ou remplacer la batterie.

Avertissement de température du
dispositif

(10 % de charge) La fonction de marche compléte est active pendant 60 secondes
jusqu'a ce que le dispositif déclenche I'arrét avec 3 tonalités
descendantes.

Température du Bipe deux fois

moteur/dispositif
blevée

Vibration pendant 0,5 seconde au prochain cycle de charge.
L'indicateur d'état du dispositif clignote en orange.
La fonction de marche compléte est active.

Arréter d'utiliser le dispositif ou
réduire I'activité, le laisser refroidir.

Bipe 10 fois toutes les 7,5 secondes.
Vibre 3 fois toutes les 10 secondes.

3 tonalités descendantes.

Température du - i e Arréter d'utiliser le dispositif ou
S L'indicateur d'état du dispositif clignote en rouge. P .
moteur/dispositif N N . réduire 'activité, le laisser refroidir.
o - La fonction de marche complete est active pendant 60 secondes N P
critique et élevée - e o o Envoyer a Ossur pour réparation.
jusqu'a ce que le dispositif déclenche I'arrét avec 3 tonalités
descendantes.
Avertissement relatifa la . .

. A . Bipe une fois. e )
température du dispositif lors de Température du Vibre 2 fois Arrétez d'utiliser I'appareil pour un
'utilisation du dispositif en position | moteur élevée . Sy support complet sous un angle.

s La fonction de marche passe de verrouillée a souple.
fléchie pour le support
Bipe 10 fois toutes les 7,5 secondes.
Vibre 3 fois toutes les 10 secondes.
Erreur de capteur non liée a la L'indicateur d'état du dispositif clignote en rouge. Arréter d'utiliser le dispositif. Envoyer
Erreur de capteur. N X R A DI
marche La fonction de marche compléte est active pendant 60 secondes a Ossur pour réparation.
jusqu'a ce que le dispositif déclenche I'arrét avec 3 tonalités
descendantes.
Bipe 10 fois toutes les 7,5 secondes.
Vibre 3 fois toutes les 10 secondes.
N L'indicateur d'état du dispositif clignote en rouge. Arréter d'utiliser le dispositif. Envoyer
Erreur de capteur liée a la marche Erreur de capteur. - P T e s A PSR
Fonction de marche réduite (le dispositif se déplie sous la charge) a Ossur pour réparation.
active pendant 60 secondes jusqu'a ce que le dispositif déclenche
I'arrét avec 3 tonalités descendantes.
Erteur de batterie critique Ereur de capteur Le dispositif cesse de fonctionner. Le dispositif déclenche I'arrét avec | Arréter d'utiliser le dispositif. Envoyer

a Ossur pour réparation.

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 aprés le nettoyage.
Attention : ne pas utiliser de solvants plus forts que I'alcool isopropylique, car cela pourrait abimer le matériau.
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 résiste aux intempéries.
Un dispositif résistant aux intempéries peut étre utilisé dans un environnement humide et peut tolérer les éclaboussures d'eau douce
(par exemple, la pluie), aucune immersion n'est autorisée.
Contact avec de I'eau salée ou chlorée interdit.
Sécher avec un chiffon apres contact avec de I'eau douce ou de I'humidité.
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Attention : si le dispositif est exposé a de I'eau salée ou chlorée, il doit étre envoyé a Ossur pour réparation.
Voir quelles conditions environnementales s'appliquent au dispositif dans le Tableau 2

Tableau 2 - Conditions environnementales

Utilisation Mise en charge Transport Stockage prolongé
Temérature -10°Ca45°C 10°Ca40°C -25°Ca70°C 0°Ca45°C
P (14°Fa113°F) (50°Fa 105 °F) (-13°Fa158°F) (32°Fa113°p)
e . R . N P . . 104100 %, avec R .
Humidité relative 04100 %, avec condensation | 0a 100 % d’humidité relative (sans condensation) condensation 10 % a 90 %, sans condensation
Pression atmosphérique | 700 hPaa 1060 hPa 700 hPaa 1060 hPa 700hPaa1060hPa | 700hPaa 1060 hPa

Sile dispositif est utilisé en dehors de la fourchette de température autorisée, les performances du dispositif peuvent étre inattendues
et des avertissements relatifs a la batterie peuvent étre émis (voir Tableau 1). Si le dispositif est conservé a une température inférieure
a0°C(32°F) pendant une période prolongée, le dispositif ne fonctionnera pas comme prévu. Lorsque le dispositif se sera réchauffé, les
performances reviendront a la normale.

Avertissement : ne convient pas pour une utilisation en présence d'un mélange anesthésique inflammable avec de I'air, de I'oxygéne
ou de I'oxyde nitreux.

ENTRETIEN

Examiner réguliérement le dispositif a la recherche de tout signe éventuel de dommage. En cas de signes de dommages, consulter son
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 a Ossur pour entretien ou réparation.

La durée de vie prévue basée sur une utilisation normale est de 6 millions de pas. Selon I'activité du patient, cela correspond a une durée
d'utilisation comprise entre quatre et six ans.

CARACTERISTIQUES

Tableau 3 - Caractéristiques du dispositif
Poids du dispositif 2,65kg (5,81b)
Hauteur de construction du dispositif (Fig. 2) 27,7 cm (107/8 po)
Caractéristiques de la batterie Lithium-lon / 3 300 mAh /95,04 Wh
Poids de la batterie 521¢(1,151b)

251,7VAha230V ca., 50 Hz

Energie pour charger la batterie 216.5VAh3 110V ca. 60 Hz

Poids de I'emballage principal 3,2kg (7,11b)

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

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

Tableau 4 — Caractéristiques de I'alimentation

Fabricant FRIWO

N° de modéle FW8030M/24

Entrée 100-240V c.a., 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Sortie 24V e, 1,25A

Attention : utiliser uniqguement I'alimentation fournie. Ne pas utiliser une alimentation différente.

COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE

Avertissement : éviter d'utiliser ce dispositif a 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.
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Avertissement : I'utilisation d'accessoires, de capteurs et de cables 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 cables
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
lorsqu'il existe des risques d'immersion dans I'eau ou tout autre fluide, 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 de dispositifs 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 5 - 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 CEI61000-3-3 Conforme

Tableau 6 — Informations sur la conformité de I'immunité électromagnétique

Essai dimmunité Standard Niveau de conformité
. . . Contact + 8kV
Décharge électrostatique CEI 61000-4-2 A + 15 kV
Transitoire électrique rapide/rafale CEI 61000-4-4 2KV pour les lignes électriques

+ 1kV pour les lignes d'entrée/sortie

+ 1KV ligne(s) a ligne(s)

+ 2kVligne(s) a la terre

09%UT; 0,5 cycle

A0°,45° 90°, 135°,180°, 225°, 270° et 315°
Creux de tension CE161000-4-11 0%UT; 1 cydeet

70% UT; 25/30 cycles

Monophasé : a 0°

Coupures de tension CEI61000-4-11 09 UT; 250/300 cycles

Champ magnétique de fréquence d'alimentation (50/60 Hz) | CEl 61000-4-8 30A/m

3V

0,15 MHz - 80 MHz
Perturbations conduites induites par les champs RF CEI 61000-4-6 6V sur bandes ISM et amateur
entre 0,15 MHz et 80 MHz
80% AMa 1kHz

10V/m

CEI 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz
Champs EM rayonnés aux fréquences radioélectriques 80 % AMa 1kHz
12V/m

26 MHz — 1 GHz
134,2 kHz a 65 A/m

Immunité aux champs magnétiques de proximité CEI 61000-4-39 3,56 MHza7,5A/m
30kHza 8 A/m

Ondes de choc CEI 61000-4-5

EN 15022523
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Tableau 7 — Informations sur la conformité des communications sans fil RF

5 laccai q A Niveau d'essai
Fréquence d'essai (MHz) Bande (MHz) Service Modulation dimmunité (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 G5 800/900,

870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Modulation d'impulsion 18 Hz 28
(DMA 850, bande LTE 5
930
1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Modulation d'impulsion 217 Hz 28
1970 BandeLTE 1,3, 4,25
Bluetooth, Wi-Fi,
8011b/g/n, N }
2450 2400-2570 RFID 2450, Modulation d'impulsion 217 Hz 28
Bande LTE7
5240
5500 5100-5800 WLAN 8011 a/n Modulation d'impulsion 217 Hz 9
5785

Informations réglementées sur les modules sans fil
Tableau 8 — Modules sans fil

Modéle

Regulatory certificates

Type et caractéristiques
de fréquence

Puissance rayonnée efficace

Modele de module Wi-Fi :
ATWINC1500 — MR210PB

FCC
Contient I'1D FCC: 2ADHKATWINC1500

Canada
Contient le module d'émetteur IC:
20266-WINC1500PB

Japon
Contient un émetteur avec
numéro de certificat

= 005101762
T

2412 - 2462 MHz

Corée
Contient un émetteur avec

ro de certificat
R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

(intervalle de 5 MHz, 11
canaux)

Taiwan
Contient un émetteur avec
numéro de certificat

«((CCAN1 8LP0321T2
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Type et caractéristiques

Modéle Regulatory certificates de fréquence

Puissance rayonnée efficace

FCC
Contient I'ID FCC: 2AA9B04

(anada
Contient IC: 12208A-04

Japon
Contient un émetteur avec
numéro de certificat

@ [R1210-106799
Modele de module Bluetooth 2:

BMD-300 Corée
Contient un émetteur avec
numéro de certificat

[E R-CRM-Rgd-BMD-300

Brésil

Contient le module approuvé ANATEL # 00820-21-05903
Mexique

Este equipo contiene el mddulo con IFT #: NYCE/CT/0146/17/TS

F1D 2402-2480 MHz 0,35 mW/MHz

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 provogquer des interférences nuisibles aux communications radio. Cependant, il n'y
aaucune garantie que des interférences ne se produiront pas dans une installation particuliére.
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 'une ou plusieurs des mesures ci-aprés :

- Réorienter ou déplacer '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 'aide.
Tout changement ou modification non expressément approuvé par la partie responsable de la conformité peut révoquer le droit
d'utiliser 'quipement.
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 :

- cedispositif ne doit pas causer d'interférences et

- cedispositif 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 quiinstalle cet équipement radio doit s‘assurer que
I'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.h¢-sc.gc.ca/rpb

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

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

La fiabilité et la compatibilité des dispositifs prothétiques Ossur entre eux et avec les emboitures prothétiques sur mesure équipées
d'adaptateurs Ossur, lorsqu'ils sont utilisés conformément 2 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.

« Ledispositif est assemblé avec des composants d'autres fabricants.

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

Conformité

Le dispositif a été concu et testé conformément aux normes internationales en vigueur ou aux normes définies en interne lorsqu'aucune
norme internationale n'existe ou ne s'applique.

Le dispositif est conforme a la directive 2011/65/UE du Parlement européen et du Conseil du 8 juin 2011 relative a la limitation de
'utilisation de certaines substances dangereuses dans les équipements électriques et électroniques (ROHS3).

Le dispositif est conforme a la directive 2014/53/UE du Parlement européen et du Conseil du 16 avril 2014 relative a la mise a disposition
sur le marché d'équipement radio.

Ce dispositif a été testé conformément a la norme IS0 10328 sur trois millions de cycles de charge.

La spécification du niveau de charge est 1S010328P5116 kg

ISO10328-P5-116 kg ¥) /N

#) Limite de masse corporelle & ne pas dépasser!

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

Symboles Description

Dispositif médical

Symbole de mise en garde

Piéce en contact de type B

Consulter le mode d'emploi pour I'utilisateur

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

Numéro de série

Année de fabrication

Numéro de modele

Voir les instructions d'utilisation

=18 [
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Symboles

Description

Fragile, manipuler avec soin

A conserver dans un endroit sec

Pour une utilisation en intérieur uniquement

ALLUME/ETEINT

Rayonnement électromagnétique non ionisant

Courant alternatif

Courant continu

Protégé des effets nocifs de la poussiére et des effets des projections d'eau

Protégé des effets nocifs de la poussiére et de I'immersion temporaire dans I'eau
Remarque : cela ne s'applique qu'a la batterie.

Tal

QR code contenant le code PIN de communication sans fil spécifique au dispositif

Connexion centrale positive

La surface peut étre chaude.

Batterie au lithium-ion recyclable

Haut

Symbole recyclable

Equipement de classe Il

Niveau de rentabilité énergétique VI

DISASSEMBLE,
CRUSH, HEAT

ABOVE 75°COR
INCINERATE.

Ne pas démonter, écraser, chauffer au-dessus de 75 °C ou incinérer la batterie
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ESPANOL

DESCRIPCION
El dispositivo es una rodilla protésica motorizada y controlada por microprocesador. Permite a los pacientes recuperar la movilidad
y realizar actividades de la vida diaria.
El dispositivo consta de los siguientes componentes principales (Fig. 1):
1. Adaptador de pirdmide proximal;
2. Motor;
3. Botdn de encendido e indicador de estado;
4. Lengueta de sequridad;
5. Clip de liberacién de la bateria;
6. Bateria;
7. Puerto de carga;
8. Indicador de bateria y botén de bateria;
9. Conector de pirdmide distal;
Las etiquetas del dispositivo (Fig. 5) se encuentran en la parte trasera del dispositivo, en la fuente de alimentacién y en la cara interna
del paquete de baterias.
Este documento esta dirigido a los pacientes (usuarios del dispositivo previstos) y a los profesionales sanitarios.

USO PREVISTO

El dispositivo esté disefiado como parte de un sistema protésico que reemplaza la funcién de la rodilla de una extremidad inferior
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.

Indicaciones de uso y poblacion de pacientes objetivo

Amputacion transfemoral unilateral o desarticulacion de rodilla.

Amputacion unilateral por desarticulacién de la cadera o hemipelvectomia.

Amputaciones bilaterales que combinan la amputacién unilateral mencionada anteriormente en un lado con la amputacién a nivel
transfemoral o cualquier amputacion por debajo de ese nivel en el lado contrario.

No se conocen contraindicaciones.

El dispositivo es para uso de impacto bajo a moderado, por ejemplo, caminar.

El limite de peso del dispositivo se encuentra entre 50 kg y 116 kg (110 libras y 256 libras).

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: En caso de pérdida inesperada de energia, el dispositivo dejard de moverse y es posible que no vuelva a la extensién
completa.
Advertencia: Evite colocar las manos o los dedos cerca de las articulaciones en movimiento.
Advertencia: Si el dispositivo emite una sefial de advertencia, sonido o vibracion, detenga la marcha inmediatamente y proceda con
precaucion.
Advertencia: Si el dispositivo emite una sefial de advertencia, deje de usarlo y consulte la Tabla 1 para obtener mas informacion.
Tenga en cuenta que ciertos errores pueden hacer que el dispositivo se apague.
Precaucion: El dispositivo estd motorizado y puede moverse por si mismo.
Nota: El uso intensivo o el funcionamiento a una temperatura ambiente elevada haran que el actuador del dispositivo se caliente y se
vuelva caliente al tacto.
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;
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« 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.
El dispositivo ha sido disefiado para el uso de un solo paciente.

COMPONENTES NECESARIOS
El dispositivo se entrega con una fuente de alimentacién y una bateria de Power Knee™.

Ossur LogicApp

Para el ajuste inicial, el profesional sanitario debe utilizar la aplicacién Ossur Logic. La aplicacion esta 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 catalogo de Ossur para ver la lista de componentes recomendados.

Utilice los adaptadores de titanio de Ossur para consequir un rendimiento resistente a condiciones climaticas adversas.
Nota: La instalacién de los adaptadores y el apriete de los tornillos de fijacidn se realizardn de acuerdo con las instrucciones
proporcionadas en sus respectivos documentos adjuntos.

INSTRUCCIONES DE ALINEACION
Alineacion de banco (Fig. 3)
Objetivo de alineacion
La linea de referencia de alineacion (B) debe:
— pasar através del punto medio del encaje en el nivel de la tuberosidad isquial (D)
— pasar 0-5mm posterior al eje de la rodilla (A)
— caeren lamarca 1/3 en el interior de la funda cosmética de pie.
Nota: Priorizar la alineacion de la rodilla sobre la alineacion del pie en caso de discrepancia.

Instrucciones de alineacion

. 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
(conla funda cosmética y el zapato puestos). Tenga en cuenta la rotacion externa del pie.

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

. Coloque la rodilla de modo que la linea de referencia de alineacion pase a 0-5 mm posterior al eje de la rodilla (A)

N

B w N

segunda marca en el punto medio distal del encaje (E). Dibuje una linea a través de ambas marcas.
. Coloque el encaje de modo que la linea de referencia de alineacién (B) pase por la primera marca en el punto medio del encaje en el
nivel de tuberosidad isquial (D).
6. Ajuste la flexion del encaje a 5° ademds de la posicion existente (es decir, contractura de flexion de cadera) y ajuste la altura de la
protesis completa.
7. Utilice los adaptadores correspondientes para conectar la rodilla al encaje.

v

Alineacion estdtica
Encienda el dispositivo.
— Asegrese de que el paciente esté de pie con la misma carga de peso en ambas piernas.
— Compruebe que la longitud de la protesis es correcta.
— Compruebe la rotacién interna/externa.
— Compruebe que la carga en el dedo del pie y el talon es correcta.

Alineacion dindmica

1. Mantenga el dispositivo encendido.

2. Asegirese de que el paciente esta familiarizado con el funcionamiento del dispositivo.

3. Pidale al paciente que camine entre las barras paralelas con la marcha habitual. Esto permitird que el paciente se acostumbre al
comportamiento del dispositivo.

4. Ajuste la alineacion dindmica seguin sea necesario.
— Asegurese de que el movimiento en las fases de balanceo y apoyo se mantienen en la linea de progresion.
— Asegrese de consequir una simetria de pasos.

. Enellado lateral del encaje, haga una primera marca en el punto medio del encaje en el nivel de la tuberosidad isquial (D). Haga una
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5. Laaplicacidn Ossur Logic debe utilizarse para ajustar los pardmetros del dispositivo durante la alineacin dindmica.
Nota: Utilice la funcion Configuracion inicial de la aplicacién Ossur Logic para ajustar el dispositivo para el uso basico. Utilice la funcion
Configuracion avanzada para afinar los ajustes del dispositivo.

uso

Bateria

Cargainicial

La bateria se entrega en modo de suspensién y con una carga aproximada del 30 %. Carque la bateria para activarla. Cargue
completamente la bateria antes del primer uso.

Carga

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

2. Enchufe la fuente de alimentacin al puerto de carga. Si la bateria se encuentra en el dispositivo cuando esté conectada al puerto de
carga, el dispositivo se apagard.

3. Tras unos instantes, el indicador de la bateria mostrara el nivel de carga mediante luces verdes fijas e indicard que se estd cargando
con una luz verde parpadeando. Si la fuente de alimentacion se desconecta durante la carga, puede que el indicador de la bateria
continde parpadeando durante unos instantes.

4. Una vez completada la carga, las luces del indicador de la bateria se apagaran.

5. Tras finalizar, desconecte la fuente de alimentacion del puerto de carga.

6. Desconecte la fuente de alimentacion de la toma de corriente de pared para ahorrar energia.

Advertencia: Una fuente de alimentacion dafiada puede provocar descargas eléctricas.

Advertencia: Desconecte siempre la fuente de alimentacion del dispositivo antes de su colocacion.

Precaucion: El conector de carga de bateria estd baiado en niquel, lo que puede provocar reacciones alérgicas.

Nota: Carque la bateria en el interior.

Nota: La bateria del dispositivo tarda aproximadamente 5 horas en cargarse cuando esta completamente agotada.

Nota: Una bateria completamente cargada puede durar de 4 a 20 horas, en funcién del nivel de actividad.

Nota: La bateria no se puede sobrecargar.

Nota: la bateria se puede cargar mientras estd insertada en el dispositivo o se puede extraer para cargarla.

Nota: La bateria solo puede cargarse a temperaturas comprendidas entre 10 °Cy 45 °C. Si se intenta cargar fuera de estos limites, se
retrasard hasta que la temperatura de la bateria alcance el intervalo especificado.

Indicacion del nivel de carga de la bateria
Pulse el botdn indicador de la bateria. Las luces verdes del indicador de bateria muestran el nivel de bateria aproximado.

Extraccion e insercion de la bateria
Precaucion: No extraiga nunca la bateria si el dispositivo no esta apagado, ya que podria perder datos.

(Omo retirar la bateria:
1. Apague el dispositivo para no perder los datos recogidos durante el funcionamiento del mismo.
2. Tire de la lengiieta de seguridad situada en la parte superior de la bateria (Fig. 4a).
3. Presione hacia abajo el clip de liberacion de la bateria en la parte superior de esta hasta escuchar un chasquido. (Fig. 4b).
4. Retire la bateria.
Precaucion: Retire la bateria solo en un entorno limpio.

(émo insertar la baterfa:

1. Levante la lengiieta de sequridad y séquela del compartimento de la bateria.

2. Alinee la bateria con su compartimento (Fig. 4c).

3. Presione la bateria por la parte superior hasta escuchar el chasquido del clip de liberacién (Fig. 4d).

4. Compruebe que la bateria estd instalada de forma seqgura y quede al ras con el compartimento de la bateria.

5. Presione la lengiieta de seguridad en su sitio de forma que quede al ras con la bateria (Fig. 4e).
Advertencia: Si la bateria no se inserta correctamente, el dispositivo puede apagarse de forma inesperada. Antes de usar el dispositivo,
asegurese de que la bateria bien insertada en su lugar.

Funcionamiento del dispositivo
Encendido del dispositivo
1. Mantenga pulsado el botdn de encendido durante mds de 3 sequndos.
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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 botdn de encendido durante mas de 3 sequndos.
2. El dispositivo reproducird tres tonos descendentes y se apagard.

Conexion a la aplicacion
1. Encienda el dispositivo.
2. Abrala aplicacion y siga las instrucciones.
Nota: El cddigo PIN necesario se encuentra en la etiqueta del dispositivo, en la parte posterior del mismo.

En caso de advertencias, deje de utilizar el dispositivo y solucione el problema como sigue:
1. Compruebe el estado de la bateria y recarguela si es necesario.
2. Compruebe si el dispositivo estd caliente y deje que se enfrie.
Si esto no ayuda, pongase en contacto con su profesional sanitario.
La aplicacion Ossur Logic también puede proporcionar informacién sobre las advertencias del dispositivo.

Actividades compatibles
El dispositivo se adapta automdticamente a actividades como caminar y ponerse de pie, entre otras. Cuenta con varios estados
diferentes que el paciente debe aprender a reconocer y activar.

Estado de bipedestacion

El dispositivo estd en estado de bipedestacion de forma predeterminada y volverd a este estado si no reconoce un patrén de
movimiento.

El dispositivo proporcionard soporte cuando el paciente coloque peso en la prétesis. La rodilla se soltaré/balancearé libremente cuando
la prétesis esté sin carga/no se le aplique peso. El paciente puede dar pequefios pasos y giros de forma natural y fisioldgica.

Bloqueo en bipedestacion
El blogueo en apoyo se ha modificado para reducir la incidencia de sobrecalentamiento después de la activacién del bloqueo.
El bloqueo en bipedestacion permite al paciente estar de pie con la rodilla bloqueada en una posicion parcialmente flexionada.
Para activar el bloqueo en bipedestacion:

1. Retire el peso de la protesis.

2. Flexione la rodilla hasta la posicion deseada.

3. Coloque un poco de peso sobre el dispositivo y manténgalo en posicion estable durante unos segundos.

4. Larodilla estd ahora en estado de bloqueo en bipedestacion y se puede colocar todo el peso sobre ella.
Para salir del bloqueo en bipedestacidn, retire el peso del dispositivo, lo que devolverd la rodilla al estado de bipedestacién.
Nota: Cuando se acciona el blogueo en apoyo con un grado alto de flexion con carga completa, la temperatura interna del actuador
aumenta. Para evitar el sobrecalentamiento, la rodilla desactiva la funcién de bloqueo y permite la flexion inicial a la carga tras recibir
una advertencia de temperatura del dispositivo. Se recomienda usar el bloqueo en apoyo para proporcionar soporte durante un maximo
de 30 segundos.

Caminar sobre suelo llano

El dispositivo se adapta a la velocidad y estilo de marcha del paciente. Proporcionard un soporte adaptable en la fase de apoyo
y extensidn y flexion motorizadas en la fase de balanceo.

Si el paciente utiliza bastén o muleta, debe sequir colocando peso en el dispositivo durante la fase de apoyo.

Sentarse
La accidn de sentarse se ha modificado para que la transicion desde la posicion de pie sea mas facil y natural.
El dispositivo detecta autométicamente el movimiento de sentarse. Se proporciona soporte mientras el paciente se sienta. El paciente
puede utilizarlo para distribuir el peso de forma uniforme en ambas piernas y controlar la rapidez con la que se sienta.
Para sentarse:
1. Péngase de pie delante de la silla con el mismo peso en ambos pies.
2. Inclinese hacia atrés para sentarse en lasilla. La rodilla proporcionard soporte durante la flexién hasta que se siente.
3. El paciente ahora puede retirar el peso de la pierna para liberar la rodilla y moverla libremente mientras esta sentado.
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Al cabo de unos segundos de estar sentado sin mover la rodilla, esta entrara en el modo de pausa. El modo de pausa apaga el motor para

ahorrar energia.
Para salir del modo de pausa, flexione o extienda la rodilla ligeramente.

Ponerse de pie
El dispositivo reconocerd cuando el paciente comience a ponerse de pie. El dispositivo proporcionard extension motorizada para permitir
que el paciente coloque el mismo peso en ambas piernas.
Para ponerse de pie:
1. Asegdrese de que el pie protésico esté colocado directamente debajo de la rodilla.
2. Coloque el mismo peso en ambos pies.
3. Empiece a ponerse de pie. El paciente sentird que la rodilla le ayuda a levantarse de forma natural.
Nota: Poner las manos en las rodillas ayuda a colocar peso en ambas piernas.

Subir escaleras
El dispositivo proporcionard extension de rodilla motorizada al detectar ascenso de escaleras.

Entrenamiento inicial:

1. Deténgase delante del primer escaldn de la escalera.

2. Flexione la cadera para levantar la protesis del suelo. La rodilla se balanceard libremente.

3. Sies necesario, balancee la pierna hacia afuera para llevarla al primer escalén y evitar que la punta del pie choque con el escalén.

4. Coloque el pie protésico plano en el primer escaldn.

5. Coloque peso sobre la protesis y extienda la rodilla completamente. La rodilla detectard los escalones y proporcionard una extension
motorizada.

6. Cuando la rodilla se haya extendido por completo, coloque el otro pie en el mismo escalén.

7. Descargue el peso de la prétesis y, si se ha activado el modo de ascenso de escaleras, la rodilla se flexionard.

8. Tras una breve pausa, la rodilla se extendera automaticamente.

9. Practique subir y bajar el primer escaldn, repitiendo los pasos anteriores, hasta que el paciente se familiarice con la accién de la
rodilla.

Para subir escaleras, siga las instrucciones siguientes:
1. Deténgase delante del primer escaldn de la escalera.
2. Flexione la cadera para levantar la protesis del suelo. La rodilla se balanceard libremente.
3. Sies necesario, balancee la pierna hacia afuera para llevarla al primer escalon y evitar que la punta del pie choque con el escalén.
4. Coloque el pie protésico plano en el primer escaldn.
5. Coloque peso sobre la protesis y extienda la rodilla completamente. La rodilla detectard los escalones y proporcionard una extension
motorizada.
6. Cuando la rodilla protésica se haya extendido por completo, coloque el otro pie en el siguiente escaln.
7. Flexione la cadera del lado protésico para llevar la protesis al siguiente escaldn. La protesis proporcionara la flexién de la rodilla para
obtener distancia al suelo y prepararla para el siguiente escalén
Continde subiendo las escaleras con un patron de paso sobre paso.
. En la parte superior de las escaleras:
a. Siel pie protésico va delante, colocar el otro pie a su lado y mantener el mismo peso en ambos pies durante 3 segundos antes de
continuar.
b. Siel otro pie va delante, flexionar la cadera para colocar la rodilla protésica ligeramente por delante de la otra rodilla hasta que la
rodilla protésica se extienda.

=)

Subir rampas
Subir rampas no requiere ningin cambio con respecto a la marcha sobre suelo llano.
Precaucion: Utilice siempre el pasamanos cuando suba rampas o escaleras.

Bajar escaleras y rampas
Precaucion: Utilice siempre el pasamanos cuando baje rampas y escaleras.
La rodilla proporcionaré soporte mientras se flexiona al bajar escaleras y rampas.

Para bajar escaleras o rampas:
1. Baje el primer escaldn con la prétesis.
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2. Coloque peso sobre la prétesis. Inclinese ligeramente hacia atrés para flexionar la rodilla. La rodilla se flexionard y proporcionara

soporte.

3. Baje el otro pie al siguiente escalén o rampa.
4. Contintie bajando las escaleras o larampa. La rodilla adaptara el soporte a la velocidad de la marcha.
Nota: Alinclinarse hacia atrds, evitard que se caiga hacia delante si se pierde el equilibrio.

Arrodillarse

El dispositivo detecta automaticamente el movimiento de arrodillarse. El dispositivo proporcionard soporte hasta que la rodilla llegue al

suelo.
Para arrodillarse:

1. Da un paso hacia delante con la pierna sana. Si es necesario, utilice un apoyo de mano para mantener el equilibrio.
2. Retirar la mayoria del peso de la pr6tesis momenténeamente.
3. Coloque peso sobre la prétesis.

4. En 3 sequndos, flexione ligeramente la cadera del lado protésico y mantenga la presion hasta que la rodilla comience a flexionarse.

5. Arrodillese. El dispositivo proporciona apoyo mientras se arrodilla.

Conducir

Al conducir un vehiculo, el dispositivo debe estar apagado.

Seiiales de advertencia del dispositivo
El dispositivo puede emitir advertencias en forma de pitidos y vibraciones. En caso de advertencias, consulte una lista de posibles causas
en la Tabla 1y tome las medidas correspondientes.
En caso de advertencias, deje de utilizar el dispositivo y solucione el problema como sigue:
1. Compruebe el estado de la bateria y recarguela si es necesario.
2. Compruebe si el dispositivo estd caliente y deje que se enfrie.
Si esto no ayuda, pongase en contacto con su profesional sanitario.

La aplicacion Ossur Logic también puede proporcionar informacién sobre las advertencias del dispositivo.

Tabla 1- Senales de advertencia

Advertencia de bateria baja

Funcion de marcha completa activa.

Tipo de advertencia ‘E;tado_ (!el Informacion emitida por el dispositivo Accién
ispositivo
Emite dos pitidos.
Bateria baja (15 % de Vibracién durante 0,5 segundos en el siguiente ciclo de carga. . .
L S . Cargue la bateria o sustittyala.
carga) Elindicador de estado del dispositivo parpadea en naranja.

Bateria casi agotada

10 pitidos cada 7,5 sequndos.
Vibracién 3 veces cada 10 sequndos.
El indicador de estado del dispositivo parpadea en rojo.

Cargue la baterfa o sustittyala.

Advertencia de temperatura
del dispositivo

(109% de carga) Funcion de marcha completa activa durante 60 sequndos hasta que
el dispositivo activa el apagado con 3 tonos descendentes.
Emite dos pitidos.
Temperatura del Vibracién durante 0,5 sequndos en el siguiente ciclo de carga. Interrumpa el uso del dispositivo o

motor/dispositivo alta

Elindicador de estado del dispositivo parpadea en naranja.
Funcién de marcha completa activa.

reduzca la actividad, deje que se enfrie.

Temperatura del
motor/dispositivo
criticamente alta

10 pitidos cada 7,5 sequndos.

Vibracidn 3 veces cada 10 sequndos.

Elindicador de estado del dispositivo parpadea en rojo.

Funcion de marcha completa activa durante 60 sequndos hasta que
el dispositivo activa el apagado con 3 tonos descendentes.

Interrumpa el uso del dispositivo o

reduzca la actividad, deje que se enfrie.

Envielo a Ossur para su revision.

Advertencia de temperatura
del dispositivo al usarlo en
flexion para soporte.

Temperatura del
motor alta

Emite un pitido.

Vibracién 2 veces.

La funcidn de marcha desactiva el blogueo y permite la flexién inicial
alacarga.

Deje de usar el dispositivo para un
soporte completo en dngulo.

46



Tipo de advertencia (E;tado' d.el Informacion emitida por el dispositivo Accion
ispositivo
10 pitidos cada 7,5 sequndos.
Vibracién 3 veces cada 10 segundos. - .
Error de sensor no o A . Interrumpa el uso del dispositivo. Envielo
. Error de sensor. Elindicador de estado del dispositivo parpadea en rojo. P L
relacionado con la marcha » ; a Ossur para su revision.
Funcion de marcha completa activa durante 60 segundos hasta que
el dispositivo activa el apagado con 3 tonos descendentes.
10 pitidos cada 7,5 sequndos.
Vibracidn 3 veces cada 10 sequndos.
Error de sensor relacionado Elindicador de estado del dispositivo parpadea en rojo. Interrumpa el uso del dispositivo. Envielo
Error de sensor. " . S ) . A o
con la marcha Funcion de marcha reducida (el dispositivo se extiende bajo carga) a Ossur para su revision.
activa durante 60 sequndos hasta que el dispositivo se apaga con
3 tonos descendentes.
Error critico de la bateria Error de sensor. El dispositivo deja de funcionar. El dispositivo activa el apagado con Inzerrumpa eluso leldlsp05|t|vo, Envielo
3 tonos descendentes. a Ossur para su revision.

Limpieza y cuidado

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

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

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

Condiciones medioambientales

El dispositivo es resistente a condiciones climaticas adversas.

Un dispositivo resistente a condiciones climaticas adversas puede usarse en un ambiente mojado o himedo y puede tolerar las
salpicaduras de agua dulce (por ejemplo, lluvia), no se permite la inmersion.

No se permite el contacto con agua salada ni con agua clorada.

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

Precaucion: Si el dispositivo se expone a agua salada o con cloro, debe enviarse a Ossur para su revision.

Vea qué condiciones ambientales se aplican al dispositivo en la Tabla 2

Tabla 2 - Condiciones ambientales

Uso Carga Envio Almacenamiento ampliado
Temperatura -10°Ca45°C 10°Ca40°C -25°Ca70°C 0°Ca45°C
P (14°Fa113°F) (50°Fa 105 °F) (-13°Fa 158 °F) (32°Fa113°F)

Humedad relativa 0% a 100 %, condensacion | 0% a 100 %, humedad relativa (sin condensacion) | 10 % a 100 %, condensacion | 10 9% a 90 %, sin condensacién

Presion atmosférica | 700 hPaa 1060 hPa 700 hPa a 1060 hPa 700 hPa a 1060 hPa 700 hPa a 1060 hPa

Si el dispositivo se utiliza fuera del rango de temperatura permitido, su rendimiento puede verse afectado y podrian generarse
advertencias sobre la bateria (véase la Tabla 1). Si el dispositivo se almacena por debajo de 0°C (32 °F) durante un tiempo prolongado,
no funcionara segun lo previsto. Cuando el dispositivo se calienta, el rendimiento se restablece.

Advertencia: El dispositivo no es apto para utilizarse en presencia de mezclas de anestésicos inflamables con aire, oxigeno u oxido
nitroso.

MANTENIMIENTO

Examine el dispositivo con regularidad para comprobar si presenta dafios. Si observa algdn dafio, consulte a su 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 reparacion.

La duracion prevista en condiciones normales de uso es de 6 millones de pasos. En funcion de la actividad del paciente, esto corresponde

a una duracion de uso de 4 a 6 aios.
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ESPECIFICACIONES
Tabla 3 - Especificaciones del dispositivo

Peso del dispositivo 2,65 kg (5,8 libras)

Altura de montaje del dispositivo (Fig. 2) 27,7am (107/8)
Especificaciones de la bateria lones de litio/3300 mAh/95,04 Wh
Peso de la bateria 5219(1,15libras)

251,7VAha 230 VCA, 50 Hz

Energia para cargar la bateria 216,5VAha 110VCA, 60 Hz

Peso del envase principal 3,2kg (7,1 libras)

Plastico de polipropileno (PP 5) y espuma de

Materiales del envase principal "
poliuretano

Nota: El envase principal estd fabricado con materiales reciclables.

Especificaciones de suministro eléctrico
Tabla 4 - Especificaciones de la fuente de alimentacion

Fabricante FRIWO

N.° de modelo FW8030M/24

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

Precaucion: Utilice Ginicamente la fuente de alimentacion suministrada. No utilice una fuente de alimentacion diferente.

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 apto para su uso en cualquier entorno, excepto cuando sea posible lainmersion en agua o en cualquier otro fluido, o en
atmésferas inflamables/explosivas, o cuando pueda producirse una exposicion a campos eléctricos 0 magnéticos elevados (por ejemplo,
transformadores eléctricos, transmisores de radio/TV de alta potencia, equipos quirdrgicos de RF, escdneres de TCy RM).

El dispositivo podria sufrir interferencias electromagnéticas procedentes de equipos de comunicaciones de RF portatiles y mdviles,
como teléfonos maviles u otros equipos, incluso si dichos equipos cumplen los requisitos de emisiones CISPR.

Tabla 5 - Informacién sobre el cumplimiento de emisiones electromagnéticas

Prueba de emisiones Estandar Nivel de
cumplimiento
Emisiones de RF conducidas e irradiadas CISPR11 Grupo 1-Clase B
Emisiones armdnicas IEC61000-3-2 Clase A
Emisiones de fluctuaciones/parpadeo de tension IEC61000-3-3 Cumple
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Tabla 6 - Informacion sobre el cumplimiento de inmunidad electromagnéticas

Prueba de inmunidad Estandar Nivel de cumplimiento

Descarga electroestética IEC 61000-4-2 ﬁ?r:tg::tid]esi\? kv

Sobretensiones transitorias/rafagas EC61000-4-4 ﬁ tx E::: :::::2 g: Z!{?:é‘;;::;lza
Picos de sobretension IEC 61000-4-5 £1kV delineas a lineas

+2kV de las lineas a tierra

Caidas de tension

IEC61000-4-11

0% UT; 0,5 ciclos
A0°,45°,90°, 135°,180°, 225°,270°y 315°

0% UT; 1cicloy
70 % UT; 25/30 ciclos
Monofdsico: a 0°

Interrupciones de voltaje

IEC61000-4-11

0% UT; 250/300 ciclos

Campo magnético de frecuencia de la red (50/60 Hz)

IEC61000-4-8

30A/m

Perturbaciones conducidas inducidas por
campos de RF

IEC61000-4-6

3V

0,15 MHz-80 MHz

6V en bandas ISM y de aficionados
entre 0,15 MHzy 80 MHz
809%AMa 1kHz

Campos EM irradiados por RF

IEC61000-4-3

10V/m
80 MHz-2,7 GHz
80% AMa 1kHz

EN 15022523

12V/m
26 MHz-1GHz

Inmunidad a los campos magnéticos de proximidad.

IEC61000-4-39

134,2kHz a 65 A/m
3,56 MHza7,5A/m
30kHza8 A/m

Tabla 7 - Informacion sobre el cumplimiento de las comunicaciones inalambricas por RF

Frecuencia de L. ” Nivel de prueba de
prueba (MHz) Banda (MHz) Servicio Modulacion inmunidad (V/m)
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 Banda LTE 13,17 Modulacién de pulso 217 Hz 9
780
810 GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Modulacion de pulso 18 Hz 28
930 (DMA 850, Banda LTE 5
1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Modulacién de pulso 217 Hz 28
1970 BandalTE1,3,4,25
Bluetooth, WLAN,
802,11 b/g/n, »
2450 2400-2570 RFID 2450, Modulacién de pulso 217 Hz 28
Banda LTE7
5240
5500 5100-5800 WLAN 8011 a/n Modulacion de pulso 217 Hz 9
5785
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Informacion regulada de modulos inaldmbricos
Tabla 8 - Médulos inalambricos

Caracteristicas de tipo y

N Potencia eficaz radiada
frecuencia

Modelo Certificados reglamentarios

FCC
Contiene ID de FCC: 2ADHKATWINC1500

Canada

Contiene el mddulo transmisor IC:
20266-WINC1500PB

Japon

Contiene el transmisor con el nimero de certificado

@E 005-101762
= 2412-2462 MHz

(Intervalo de 5 MHz, 11
canales)

Modelo de mddulo WiFi:
ATWINC1500- MR210PB Corea

Contiene el transmisor con
el nimero de certificado

| iz R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

Taiwan
Contiene el transmisor con el nimero de certificado

«( CCAN18LP0321T2
FCC

Contiene ID de FCC: 2AA9B04

Canada
Contiene IC: 12208A-04

Japon
Contiene el transmisor con el nimero de certificado

@ [R1210-106799
Médulo Bluetooth 2 Modelo: L~
BMD-300

F1D 2402-2480 MHz 0,35 mW/MHz
Corea
Contiene el transmisor con el nlimero de certificador

R-CRM-Rgd-BMD-300

Brasil

Contiene el mddulo aprobado por ANATEL n.c 00820-21-05903
México

Este equipo contiene el mddulo con IFT n.o: NYCE/CT/0146/17/TS

Comision 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 limites 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.
Si este equipo causa interferencia perjudicial para la recepcion 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 orientacion o la ubicacién de la antena receptora.

« Aumentar la separacion entre el equipo y el receptor.

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

« Recurrir a su distribuidor o a personal técnico especializado en radio y television.
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.
Precaucion: Exposicion a la radiacion de radiofrecuencia: este dispositivo no debe estar cerca ni funcionar junto con ninguna otra
antena o transmisor.
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Canadalndustry 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 dafinas, y

- este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia recibida, incluidas las interferencias que puedan ocasionar un funcionamiento

no deseado.

Precaucion: Exposicion a la radiacion 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 Canadé&
para la poblacién en general; consulte el Safety Code 6 (cddigo de seguridad 6), que puede obtenerse en el sitio web del Ministerio de
Sanidad de Canadd www.hc-sc.gc.ca/rpb

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 estan disefiados y verificados para ser sequros 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 asumira responsabilidad alguna ante las siguientes circunstancias:

« El dispositivo no se mantiene segtn lo indicado en las instrucciones de uso.

« Al dispositivo se le aplican componentes de otros fabricantes.

- Eldispositivo se utiliza de forma distinta a las condiciones de uso, aplicacion 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 0 no se aplica ninguna norma internacional.

El dispositivo cumple con la Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2011, sobre restricciones a la
utilizacion de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electrdnicos (ROHS3).

El dispositivo cumple con la Directiva 2014/53/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014, sobre la
comercializacién de equipos radioeléctricos.

Este dispositivo ha sido sometido a pruebas de acuerdo con la norma IS0 10328 a tres millones de ciclos de carga.

La especificacion del nivel de carga es 15010328P5116 kg

ISO10328-P5-116kg*) /N

*) no debe excederse el limite de masa corporal.

Para condiciones especificas y limitaciones de uso,
A consulte las instrucciones escritas del fabricante sobre
el uso previsto.

SIMBOLOS

Simbolos Descripcion

Producto sanitario
A Simbolo de atencion

R Pieza aplicada tipo B
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Simbolos

Descripcion

Consultar las instrucciones para el uso

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

Ndmero de serie

Afio de fabricacion

Nimero de modelo

Ver instrucciones de uso

CalE 1D

Fragil, manipular con cuidado

Mantener seco

Solo para uso en interiores

C Ry

ENCENDIDO/APAGADO

~—
0!
N

N/

Radiacién electromagnética no ionizante

Corriente alterna

¢

Corriente continua

Protegido de los efectos nocivos del polvo y contra los efectos de salpicaduras de agua

Protegido contra los efectos nocivos del polvo y lainmersion temporal en el agua
Nota: Esta opcion solo se aplica a la bateria.

C6digo QR que contiene el cédigo PIN de comunicacién inalambrica especifico del dispositivo

Conexidn central positiva

La superficie puede estar caliente.

Li-ion

Bateria de iones de litio reciclable
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Simbolos Descripcion

Esta parte hacia arriba

Simbolo de reciclable

Equipo de clase Il

Nivel de eficiencia energética VI

99D@|::

CAUTION
DO NOT < Of it .
DISASSEMBLE, No desmontar, aplastar, calentar a més de 75 °Cni incinerar |a bateria
CRUSH, HEAT
ABOVE 75°COR
INCINERATE.

ITALIANO

DESCRIZIONE
I dispositivo & un ginocchio protesico motorizzato e controllato da microprocessore. Consente ai pazienti di ritrovare la mobilita
e svolgere le attivita quotidiane.
Il dispositivo & composto dai componenti principali sequenti (Fig. 1):

1. Giunto piramidale prossimale;

2. Motore;

3. Pulsante di accensione e indicatore di stato;

4. Linguetta di sicurezza;

5. Clip dirilascio della batteria;

6. Batteria;

7. Porta diricarica;

8. Indicatore e pulsante della batteria;

9. Connettore piramidale distale;
Le etichette del dispositivo (Fig. 5) si trovano sul retro dello stesso, sull'alimentatore e sul lato interno del pacco batteria.
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 del ginocchio di un arto inferiore mancante.
L'idoneita del dispositivo per la protesi e per I'utente deve essere valutata da un professionista sanitario.

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

Indicazioni per I'uso e popolazione di pazienti target

Amputazione unilaterale transfemorale o disarticolazione del ginocchio.

Disarticolazione unilaterale dell'anca 0 amputazione con emipelvectomia.

Amputazioni bilaterali che combinano I'amputazione unilaterale sopra elencata su un lato con I'amputazione a livello transfemorale
0 qualsiasi amputazione al di sotto di tale livello sul lato controlaterale.

Nessuna controindicazione nota.

Il dispositivo & destinato ad essere utilizzato per un'attivita da bassa a moderata come ad esempio una camminata.

[l limite di peso per il dispositivo & compreso tra 50 kg e 116 kg (110 libbre e 256 libbre).
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ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA
Avvertenza: |'uso di un dispositivo protesico per I'arto inferiore comporta un rischio intrinseco di caduta che puo causare lesioni.
Il professionista sanitario deve informare ['utente su tutto cio 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 I'uso del dispositivo e contattare il professionista sanitario.
Avvertenza: in caso di perdita di corrente improvvisa, il dispositivo interrompera il movimento e potrebbe non tornare alla piena
estensione.
Avvertenza: evitare di posizionare le mani o le dita vicino ad articolazioni in movimento.
Avvertenza: se il dispositivo emette un segnale di avvertenza, come un suono o una vibrazione, smettere immediatamente di
camminare e procedere con cautela.
Attenzione: se il dispositivo emette un segnale di avvertenza, interromperne I'uso e consultare la Tabella 1 per maggiori
informazioni. Tenere presente che alcuni errori possono causare lo spegnimento del dispositivo.
Attenzione: il dispositivo € motorizzato e pud muoversi da solo.
Nota: |'utilizzo ad alta intensita o il funzionamento a temperatura ambiente elevata provocano il riscaldamento dell'attuatore del
dispositivo e il suo surriscaldamento al tatto.
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.
Il dispositivo & destinato all'uso esclusivo di un singolo utente.

COMPONENTI NECESSARI
I dispositivo viene fornito con un alimentatore e una batteria Power Knee™.

Ossur Logic App

Per I'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 '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 in titanio di Ossur per ottenere prestazioni weatherproof (resistenti alle intemperie).

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

ISTRUZIONI DI ALLINEAMENTO
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 della tuberosita ischiatica (D)
— passare posteriormente all'asse del ginocchio (A) a una distanza di 0-5mm
— 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 il ginocchio al piede e stabilire I'altezza del centro del ginocchio corretta.

3. Posizionare il ginocchio in modo che la linea di riferimento per allineamento passi posteriormente all'asse del ginocchio (A) a una
distanza di 0-5mm

4. Sulla parte laterale dell'invasatura, fare un primo segno nel punto medio dell'invasatura 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 primo segno nel punto medio
dell'invasatura a livello della tuberosita ischiatica (D).
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6. Regolare la flessione dell'invasatura a 5° oltre la posizione esistente (ossia, contrattura in flessione dell'anca) e impostare |'altezza
della protesi completa.
7. Utilizzare gli adattatori applicabili per collegare il ginocchio all'invasatura.

Allineamento statico

Accendere il dispositivo.

Assicurarsi che I'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
1. Mantenere il dispositivo acceso.
2. Assicurarsi che il paziente abbia familiarita con il funzionamento del dispositivo.
3. Chiedere al paziente di camminare tra le barre parallele con I'andatura abituale. Cio consente al paziente di abituarsi al
comportamento del dispositivo.
4. Regolare I'allineamento dinamico come richiesto.
— Assicurarsi che il movimento nelle fasi dinamica (Swing) e di appoggio (Stance) rimanga nella linea di progressione.
— Assicurarsi di ottenere la simmetria della lunghezza del passo.
5. L'app Ossur Logic deve essere utilizzata per impostare i parametri del dispositivo durante l'allineamento dinamico.
Nota: utilizzare la funzione Configurazione iniziale nell'app Ossur Logic per regolare il dispositivo per 'uso di base. Utilizzare la funzione
Impostazioni avanzate per mettere a punto il dispositivo.

UTILIZZO

Batteria

Caricainiziale

Il pacco batteria & in modalita di sospensione durante la spedizione e viene caricato a circa il 30%. Per attivarlo, caricare il pacco
batteria. Caricare completamente il pacco batteria prima del primo utilizzo.

Ricarica

1. Collegare I'alimentatore alla presa a parete.

2. Collegare I'alimentatore alla porta di ricarica. Se il pacco batteria & nel dispositivo quando & collegato alla porta di ricarica, il
dispositivo si spegne.

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

4. Al termine della ricarica, gli indicatori della batteria si spengono.

5. Dopo laricarica, scollegare I'alimentatore dalla porta di ricarica.

6. Scollegare 'alimentatore dalla presa a parete per risparmiare energia.

Avvertenza: |'utilizzo di un alimentatore danneggiato pud comportare scosse elettriche.

Avvertenza: scollegare sempre il dispositivo dall'alimentatore prima di indossarlo.

Attenzione: il connettore di ricarica del pacco batteria & nichelato e pud causare reazioni allergiche.

Nota: caricare il pacco batteria al chiuso.

Nota: occorrono circa 5 ore per caricare il pacco batteria del dispositivo quando & completamente scarica.

Nota: un pacco batteria completamente carico pud durare da 4 a 20 ore, a seconda del livello di attivita.

Nota: il pacco batteria non puo essere sovraccaricato.

Nota: il pacco batteria pud essere caricato mentre & nel dispositivo o rimosso per la ricarica.

Nota: il pacco batteria pud essere caricato solo a temperature comprese tra 10 °Ce 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.

Rimozione e inserimento del pacco batteria
Attenzione: non rimuovere mai il pacco batteria a meno che il dispositivo non sia spento poiché i dati potrebbero andare persi.

55



Come rimuovere il pacco batteria:
1. Spegnere il dispositivo per evitare di perdere i dati raccolti durante il funzionamento del dispositivo.
2. Estrarre la clip di rilascio della batteria nella parte superiore del pacco batteria (Fig. 4a).
3. Spingere verso il basso la clip di rilascio della batteria nella parte superiore del pacco batteria finché non si sente un clic (Fig. 4b). Il
pacco batteria viene rilasciato dal vano batteria.
4. Rimuovere il pacco batteria.
Attenzione: rimuovere il pacco batteria solo in un ambiente privo di sporcizia.

Come inserire il pacco batteria:

1. Sollevare la linguetta di sicurezza ed estrarla dal vano batteria.

2. Allineare il pacco batteria al vano batteria (Fig. 4c).

3. Spingere il pacco batteria nella parte superiore finché non si sente il clic della clip di rilascio della batteria (Fig. 4d).

4. Verificare che il pacco batteria sia montato saldamente e che sia a filo con il vano batteria.

5. Spingere la linguetta di sicurezza in posizione a filo con il pacco batteria (Fig. 4e).
Attenzione: il dispositivo pud spegnersi inaspettatamente se il pacco batteria non & inserito correttamente. Assicurarsi che il pacco
batteria sia saldamente in posizione prima di utilizzare il dispositivo.

Funzionamento del dispositivo
Accensione del dispositivo
1. Tenere premuto il pulsante di accensione per pit di 3 secondi.
2. Il dispositivo emettera tre toni ascendenti e vibrera.
3. Quando I'indicatore di stato lampeggia in verde, il dispositivo & pronto per I'uso.

Spegnimento del dispositivo
1. Tenere premuto il pulsante di accensione per piu di 3 secondi.
2. Il dispositivo emettera tre toni discendenti e si spegnera.

Connessione all'app
1. Accendere il dispositivo.
2. Aprire I'app e sequire le istruzioni contenute.
Nota: il codice PIN richiesto si trova sull'etichetta del dispositivo sul retro dello stesso.

In caso di avvertenze, interrompere l'utilizzo del dispositivo e risolvere i problemi come segue:
1. Controllare lo stato della batteria e ricaricare se necessario.
2. Controllare se il dispositivo & caldo e lasciarlo raffreddare.

Seil problema permane, contattare il professionista sanitario.

L'app Ossur Logic pud anche fornire informazioni sulle avvertenze del dispositivo.

Attivita supportate
Il dispositivo si adatta automaticamente ad attivita come camminare, alzarsi in piedi e altro ancora. Presenta diversi stati che il paziente
deve imparare a riconoscere e attivare.

Posizione eretta

Il dispositivo & in posizione eretta per impostazione predefinita e tornera a tale stato se non riconosce un modello di movimento.

Il dispositivo fornira supporto quando il paziente applica il peso alla protesi. Il ginocchio viene rilasciato o entra in fase dinamica (Swing)
liberamente quando la protesi viene scaricata o non si applica alcun peso. Il paziente pud compiere piccoli passi e curve in modo
naturale e fisiologico.

Blocco in piedi
I blocco in piedi e stato modificato per ridurre I'incidenza del surriscaldamento dopo I'attivazione del blocco.
Il blocco in piedi consente di stare in piedi con il ginocchio bloccato in una posizione parzialmente flessa.
Per accedere al blocco in piedi:
1. Rimuovere il peso dalla protesi.
2. Flettere il ginocchio fino alla posizione desiderata.
3. Caricare un po' di peso sul dispositivo e tenerlo in posizione stabile per alcuni secondi.
4. Il ginocchio & ora in uno stato di blocco in piedi e pud essere applicato tutto il peso.

56



Per uscire dal blocco in piedi, rimuovere il peso dal dispositivo, questo riportera il ginocchio in posizione eretta.

Nota: quando si attiva il blocco in posizione di appoggio con un elevato grado di flessione a pieno carico, la temperatura interna
dell'attuatore aumentera. Per evitare il surriscaldamento, il ginocchio passera dalla funzione di blocco in piedi alla fase di appoggio
dopo aver inviato un avviso di temperatura del dispositivo. Si consiglia di utilizzare il blocco in piedi per un supporto in piedi di breve
durata, fino a 30 secondi.

Deambulazione su superficie piana

Il dispositivo si adatta alla velocita e allo stile di deambulazione dei pazienti. Fornira supporto adattivo nella fase di appoggio (Stance)
ed estensione e flessione motorizzate nella fase dinamica (Swing).

Se si utilizza un bastone o una stampella, il paziente deve fare attenzione a caricare il ginocchio durante la fase di appoggio (Stance)

0 questo non fornira supporto.

Sedersi

Il modo di sedersi & stato modificato per rendere piti semplice e naturale il passaggio dalla posizione in piedi a quella seduta.

Il dispositivo rileva automaticamente |'azione del sedersi. Viene fornito supporto mentre il paziente si siede. L'utente puo utilizzarlo per
distribuire il peso equamente su entrambe le gambe e controllare la velocita nel sedersi.

Per sedersi:

1. Mettiti davanti alla sedia e distribuisci il peso in modo uniforme su entrambi i piedi.

2. Appoggiati allo schienale della sedia. Il ginocchio fornira supporto durante la flessione fino a quando ti siedi.

3. A questo punto, I'utente puo togliere il peso dalla gamba per rilasciare il ginocchio e muoverlo liberamente mentre & seduto.
Dopo alcuni secondi che si & seduti e non si muove il ginocchio, questo entrera in standby. La modalita standby spegne il motore per
risparmiare energia.

Per uscire dalla modalita standby, flettere o estendere leggermente il ginocchio.

Alzarsi
Il dispositivo riconosce quando il paziente inizia ad alzarsi e fornisce un'estensione motorizzata per consentire al paziente di applicare lo
stesso peso su entrambe le gambe.
Per alzarsi:
1. Assicurarsi che il piede protesico sia posizionato direttamente sotto il ginocchio.
2. Applicare lo stesso peso su entrambi i piedi.
3. Iniziare ad alzarsi. Il paziente sentira che il ginocchio assiste il movimento in modo naturale.
Nota: posizionare le mani sulle ginocchia aiuta ad applicare il peso su entrambe le gambe.

Salire le scale
I dispositivo fornira un'estensione del ginocchio motorizzata quando rileva la salita delle scale.

Preparazione iniziale:
1. Fermarsi davanti al primo gradino delle scale.
2. Flettere |'anca per sollevare la protesi da terra. Il ginocchio entra in fase dinamica (Swing).
3. Se necessario, oscillare la gamba all'esterno per portarla sul primo gradino ed evitare che I'avampiede manchiil gradino.
4. Posizionare la pianta del piede protesico sul primo gradino.
5. Applicare peso sulla protesi ed estendere il ginocchio completamente. Il ginocchio rileva le scale e fornisce I'estensione motorizzata.
6. Quando il ginocchio & completamente esteso, posizionare I'altro piede sullo stesso gradino.
7. Spostare il peso dalla protesi e se la salita delle scale & stata attivata, il ginocchio si flettera.
8. Dopo una breve pausa, il ginocchio si estendera automaticamente.
9. Esercitarsi salendo e scendendo il primo gradino, ripetendo i passaggi precedenti, finché il paziente non acquisisce familiarita con il
movimento del ginocchio.

Per salire le scale, I'utente deve:

1. Fermarsi davanti al primo gradino delle scale.

2. Flettere |'anca per sollevare la protesi da terra. Il ginocchio entra in fase swing libera (Swing).

3. Se necessario, oscillare la gamba all'esterno per portarla sul primo gradino e per evitare che I'avampiede protesico shatta contro il
gradino.

4. Posizionare la pianta del piede protesico sul primo gradino.

5. Applicare il peso sulla protesi ed estendere il ginocchio completamente. Il ginocchio rileva le scale e fornisce I'estensione
motorizzata.
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6. Quando il ginocchio protesico @ completamente esteso, posizionare |'altro piede sul gradino superiore.
7. Flettere 'anca del lato protesico per portare la protesi sul gradino successivo. La protesi permettera la flessione del ginocchioin
modo da avere il giusto spazio per prepararsi al passaggio successivo.

. Continuare a salire le scale, un gradino dopo I'altro.

. In cima alle scale:

a. Seil piede protesico & davanti, posizionare |'altro piede accanto ad esso e, prima di continuare, mantenere lo stesso peso su
entrambi i piedi per 3 secondi.

b. eil piede fisiologico € in avanti, flettere I'anca per posizionare il ginocchio protesico leggermente davanti a quello fisiologico, poi
estendere il ginocchio protesico.

O oo

Salita di rampe
La salita delle rampe non richiede alcun cambiamento rispetto alla camminata su superfici piane.
Attenzione: utilizzare sempre il corrimano quando si sale su rampe o scale.

Scendere scale e rampe
Attenzione: utilizzare sempre il corrimano quando si scende da rampe e scale.
Il ginocchio dara supporto mentre si flette quando si scende da rampe e scale.

Per scendere scale o rampe:
1. Scendere il primo gradino con la protesi.
2. Applicare il peso sulla protesi. Piegarsi leggermente all'indietro per flettere il ginocchio. Il ginocchio si flette e fornisce supporto.
3. Abbassare |'altro piede sul gradino o sulla rampa successiva.
4. Continuare a scendere le scale o la rampa. Il ginocchio adatta il supporto alla velocita dell'andatura.
Nota: piegarsi all'indietro evita di cadere in avanti se si perde |'equilibrio.

Genuflessione

Il dispositivo rileva automaticamente il movimento di genuflessione. Il dispositivo fornisce supporto finché il ginocchio non raggiunge il

suolo.
Per inginocchiarsi:
1. Fare un passo avanti con la gamba sana. Se necessario, supportarsi con le mani per mantenere I'equilibrio.
2. Rimuovere momentaneamente la maggior parte del peso dalla protesi.
3. Applicare il peso sulla protesi.
4. Entro 3 secondi, flettere leggermente I'anca sul lato protesico e mantenere la pressione finché il ginocchio non inizia a flettersi.
5. Inginocchiarsi. Il dispositivo fornisce supporto durante la genuflessione.

Guida
Quando si guida un veicolo, il dispositivo deve essere spento.

Segnali di avvertenza del dispositivo
Il dispositivo puo fornire avvertenze sotto forma di segnali acustici e vibrazioni. In caso di avvertenze, vedere la Tabella 1 per consultare
I'elenco di possibili cause, quindi prendere le misure necessarie.
In caso di avvertenze, interrompere |'utilizzo del dispositivo e risolvere i problemi come segue:
1. Controllare lo stato della batteria e ricaricare se necessario.
2. Controllare se il dispositivo & caldo e lasciarlo raffreddare.
Seil problema permane, contattare il professionista sanitario.

L'app Ossur Logic pud anche fornire informazioni sulle avvertenze del dispositivo.
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Tabella 1 - Segnali di avvertenza

Tipo di avviso

Stato del dispositivo

Feedback del dispositivo

Azione

Avviso di batteria scarica

Batteria quasi scarica
(15% di carica)

Emette due segnali acustici.

Vibra per 0,5 secondi al ciclo di carico successivo.
Lindicatore di stato del dispositivo lampeggia in arancione.
Funzione dell'andatura completa attiva.

Caricare |a batteria o sostituirla.

Batteria quasi scarica
(10% di carica)

0Ogni 7,5 secondi emette 10 segnali acustici.

0Ogni 10 secondi vibra 3 volte.

L'indicatore di stato del dispositivo lampeggia in rosso.

La funzione di deambulazione completa ¢ attiva per 60 secondi finché il
dispositivo non innesca lo spegnimento con 3 toni discendenti.

Caricare la batteria o sostituirla.

Avvertenza di temperatura del
dispositivo

Emette due segnali acustici.

Temperatura del - A . Interrompere I'utilizzo del dispositivo
S Vibra per 0,5 secondi al ciclo di carico successivo. N s R
motore/dispositivo - " A o . o ridurre |'attivita e lasciarlo
Lindicatore di stato del dispositivo lampeggia in arancione.
elevata . . . raffreddare.
Funzione dell'andatura completa attiva.
0gni 7,5 secondi emette 10 segnali acustici. - N
h L Interrompere I'utilizzo del dispositivo
Temperatura del 0Ogni 10 secondi vibra 3 volte. N B, R
I o " A - o ridurre ['attivita e lasciarlo
motore/dispositivo L'indicatore di stato del dispositivo lampeggia in rosso.

elevata critica

La funzione di deambulazione completa & attiva per 60 secondi finché il
dispositivo non innesca lo spegnimento con 3 toni discendenti.

raffreddare. Inviare a Ossur per
l'assistenza.

Avviso di temperatura del
dispositivo, quando lo si usa
flesso come supporto

Temperatura del
motore elevata

Emette un segnale acustico una volta.
Vibra 2 volte.
La funzione dell'andatura cambia da bloccata ad appoggio.

Non utilizzare il dispositivo per il
supporto completo in posizione
angolare.

Errore del sensore non
correlato all'andatura

Errore del sensore.

0gni 7,5 secondi emette 10 segnali acustici.

Ogni 10 secondi vibra 3 volte.

Lindicatore di stato del dispositivo lampeggia in rosso.

La funzione di deambulazione completa & attiva per 60 secondi finché il
dispositivo non innesca lo spegnimento con 3 toni discendenti.

Interrompere 'utilizzo del dispositivo.

Inviare a Ossur per |'assistenza.

Errore del sensore correlato
all'andatura

Errore del sensore.

0gni 7,5 secondi emette 10 segnali acustici.

0Ogni 10 secondi vibra 3 volte.

Lindicatore di stato del dispositivo lampeggia in rosso.

La funzione deambulazione ridotta (il dispositivo si estende sotto
carico) & attiva per 60 secondi finché il dispositivo non innesca lo
spegnimento con 3 toni discendenti.

Interrompere |'utilizzo del dispositivo.

Inviare a Ossur per l'assistenza.

Errore critico della batteria

Errore del sensore

Il dispositivo smette di funzionare. Il dispositivo innesca lo spegnimento
con 3 toni discendenti.

Interrompere |'utilizzo del dispositivo.

Inviare a Ossur per |'assistenza.

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 piu 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 & Weatherproof (resistente alle intemperie).
Un dispositivo Weatherproof (resistente alle intemperie) puo essere utilizzato in un ambiente bagnato o umido e pud sopportare spruzzi
diacqua dolce (ad es. pioggia), non € consentita l'immersione.

Non & consentito il contatto con acqua salata o acqua clorata.
Asciugare con un panno dopo il contatto con acqua dolce o umidita.
Attenzione: se il dispositivo & esposto ad acqua salata o clorurata, deve essere inviato a Ossur per la manutenzione.
Vedere quali condizioni ambientali si applicano al dispositivo nella Tabella 2
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Tabella 2 - 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 °Fa 105 °F) (da-13°Fa 158 °F) (da32°Fa113°F)

Umidita relativa

Dallo 0% al 100%,
condensazione

Umidita relativa dallo 0% al 100%
(senza condensazione)

Dal 10% al 100%,
condensazione

Dal 10% al 90%, senza
condensazione

Pressione atmosferica

Da 700 hPa a 1060 hPa

Da 700 hPa a 1060 hPa

Da 700 hPa a 1060 hPa

Da 700 hPa a 1060 hPa

Seil dispositivo viene utilizzato al di fuori dell'intervallo di temperatura consentito, le prestazioni del dispositivo potrebbero essere
inaspettate e si potrebbero ricevere avvertenze relative alla batteria (vedere Tabella 1). Se il dispositivo viene conservato a una
temperatura inferiore a 0 °C (32 °F) per un periodo di tempo prolungato, il dispositivo non funzionera come previsto. Quando il
dispositivo si riscalda, le prestazioni verranno ripristinate.
Avvertenza: non adatto all'uso in presenza di miscele anestetiche infiammabili contenenti aria, ossigeno o protossido di azoto.

MANUTENZIONE

Esaminare regolarmente il dispositivo per rilevare eventuali segni di danni. In presenza di segni di danni, 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.
La durata prevista in condizioni di normale utilizzo & di 6 milioni di passi. A seconda dell'attivita dell'utente, cio corrisponde a una durata

di utilizzo da 4 a 6 anni.

SPECIFICHE

Tabella 3 - Specifiche del dispositivo

Peso prodotto

2,65 kg (5,8 libbre)

Altezza di costruzione del dispositivo (Fig. 2)

27,7 cm (10 7/8 pollici)

Specifiche del pacco batteria

loni dilitio / 3300 mAh / 95,04 Wh

Peso del pacco batteria

5219(1,15 libbre)

Energia per laricarica del pacco batteria

251,7VAha 230V CA, 50 Hz
216,5VAha 110V CA, 60 Hz

Peso confezione principale

3,2kg (7,1 libbre)

Materiali confezione principale

Plastica di polipropilene (PP 5) e schiuma di poliuretano

Nota: la confezione principale & realizzata con materiali riciclabili.

Specifiche dell'alimentatore
Tabella 4 - Specifiche dell'alimentatore

Produttore

FRIWO

N. modello

FW8030M/24

Tensione in entrata

100-240V CA, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A

Tensione in uscita

24V (C1,25A

Attenzione: utilizzare solo |'alimentatore fornito. Non utilizzare un alimentatore diverso.

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 consequenza,
causare un funzionamento improprio.
Avvertenza: I'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

60



caso contrario, potrebbe verificarsi un peggioramento delle prestazioni dell'apparecchiatura.

Il dispositivo & adatto all'uso in qualsiasi ambiente eccetto quelli in cui sia possibile Iimmersione in acqua o in qualsiasi altro liquido, in
atmosfere infiammabili o esplosive o in cui possa verificarsi I'esposizione a campi elettrici /o magnetici intensi (ad es. trasformatori

elettrici, trasmettitori radio/ TV ad alta potenza, apparecchiatura chirurgica caratterizzata da emissioni RF, scanner TCe RM).

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

Tabella 5 - 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

Tabella 6 - Informazioni sulla conformita all'immunita elettromagnetica

Test dell'immunita

Standard

Livello di conformita

Scariche elettrostatiche

IEC61000-4-2

Contatto + 8 kV
Aria £ 15kV

Transitori elettrici veloci/Burst

IEC 61000-4-4

+ 2kV per linee di alimentazione
+ 1KV per linee di ingresso/uscita

Sovratensione

IEC61000-4-5

+1kV dalineealinee
+2kVdalineeaterra

Cali di tensione

IEC61000-4-11

0% UT; 0,5 cicli

A0°,45°,90°,135°, 180°, 225°, 270° e 315°

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

Interruzioni di tensione

IEC61000-4-11

0% UT; 250/300 cicli

Campo magnetico a frequenza di alimentazione (50/60 Hz)

IEC61000-4-8

30A/m

Disturbi condotti indotti da campi RF

IEC61000-4-6

3V

0,15 MHz - 80 MHz

6V nelle bande ISM e amatoriali
tra 0,15 MHz e 80 MHz

80% AM a 1 kHz

Campi EM RF irradiati

IEC61000-4-3

10V/m
80 MHz-2,7 GHz
80% AM a 1 kHz

EN 15022523

12V/m
26 MHz - 1 GHz

Immunita ai campi magnetici in prossimita

IEC61000-4-39

134,2kHz a 65 A/m
3,56 MHza7,5A/m
30kHza8 A/m

Tabella 7 - Informazioni sulla conformita delle comunicazioni wireless RF

:::‘:"::f)’ di Banda (MH2) Servizio Modulazione ‘L"e"l‘l"l::‘ﬂ:;;tw )
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
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Frequenza di A . Livello del test
test (MH2) Banda (MHz) Servizio Modulazione dellimmunita (V/m)
810 GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Modulazione impulso 18 Hz 28
930 (DMA 850, banda LTE 5
1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Modulazione impulso 217 Hz 28
1970 BandalTE1,3,4,25
Bluetooth, WLAN,
8011b/g/n, L
2450 2400-2570 REID 2450, Modulazione impulso 217 Hz 28
Banda LTE7
5240
5500 5100-5800 WLAN 8011 a/n Modulazione impulso 217 Hz 9
5785

Informazioni regolamentate sui moduli wireless
Tabella 8 - Moduli Wireless

Modello

Certificati di regolamentazione

Tipo e caratteristiche
delle frequenze

Potenza irradiata effettiva

Modello modulo Wi-Fi:
ATWINC1500- MR210PB

FCC
Contiene ID FCC: 2ADHKATWINC1500

Canada
Contiene un modulo trasmettitore IC:
20266-WINC1500PB

Giappone
Contiene trasmettitore con numero di certificato

= 005-101762
T

Corea
Contiene trasmettitore con numero di certificato

| ig R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

Taiwan
Contiene trasmettitore con numero di certificato

2412-2462 MHz
(intervallo da 5 MHz, 11
canali)

Modello modulo Bluetooth 2:
BMD-300

«( CCAN18LP0321T2
FCC

Contiene ID FCC: 2AA9B04

(anada
Contiene IC: 12208A-04

Giappone
Contiene trasmettitore con numero di certificato

— 210-106799
e

Corea
Contiene trasmettitore con numero di certificato

E R-CRM-Rgd-BMD-300

Brasile
Contiene il modulo approvato ANATEL N. 00820-21-05903

Messico
Questo dispositivo contiene il modulo con IFT #: NYCE/CT/0146/17/TS

F1D 2402-2480 MHz

0,35 mW/MHz

62



USA-Federal Communications Commission (FCC)
Questa apparecchiatura é stata testata ed & 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 puo 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.
Nel caso in cui questa apparecchiatura sia la causa di interferenze dannose alla ricezione radio o televisiva, eventualita che puo essere
verificata accendendo e spegnendo |'apparecchiatura, l'utente & esortato a cercare di correggere l'interferenza adottando una o pit
delle sequenti misure:

- Riorientare o riposizionare I'antenna di ricezione.

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

« (ollegare I'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 |'apparecchiatura.
Attenzione: esposizione a radiazioni in radiofrequenzaQuesto dispositivo non deve essere co-ubicato o funzionare insieme ad altre
antenne o altri trasmettitori.

Canadalndustry 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 radiofrequenzal'installatore di questa apparecchiatura radio deve assicurarsi che I'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.

SMALTIMENTO
Il dispositivo e la confezione devono essere smaltiti in conformita alle rispettive normative ambientali locali o nazionali.

RESPONSABILITA
I 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 responsabilita per quanto seque:
- 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.

I dispositivo & conforme alla Direttiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo e del Consiglio dell'8 giugno 2011 sulla restrizione dell'uso di
determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature elettriche ed elettroniche (ROHS3).

Il dispositivo & conforme alla Direttiva 2014/53/UE del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16 aprile 2014 sulla messa a disposizione
sul mercato di apparecchiature radio.
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Questo dispositivo é stato testato secondo la norma IS0 10328 a tre milioni di cicli di carico.
La specifica del livello di carico € 15010328P5116 kg

ISO 10328 -P5-116 kg *) /N

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

Perle condizioni e le limitazioni di uso specifiche
A consultare le istruzioni scritte fornite dal produttore
per l'uso previsto.

Simboli Descrizione

Dispositivo medico

Simbolo di attenzione

Parte applicata di tipo B

Consultare le istruzioni d'uso

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

Numero di serie

Anno di produzione

Numero di modello

Vedere le istruzioni per I'uso

Fragile, maneggiare con cura

TlE QP

Mantenere asciutto

Solo per I'uso in ambienti interni

ON/OFF

C e

Radiazione elettromagnetica non ionizzante

~—
0!
N

N
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Simboli Descrizione

Corrente alternata

Corrente continua

Protetto dagli effetti nocivi della polvere e dall'immersione temporanea in acqua
Nota: questo vale solo per il pacco batteria.

N
I
- . .
I P 54 Protetto dagli effetti nocivi della polvere e dagli spruzzi d'acqua
IP67

_'___\_' 1'3. Codice QR contenente il codice PIN di comunicazione wireless specifico del dispositivo

Connessione centrale positiva

(C3CRC)
& La superficie potrebbe essere calda
N

%8 Batteria agli ioni di litio riciclabile

Alto

Apparecchiatura di classe Il

Li-ion
@ Simbolo riciclabile

@ Livello di efficienza energetica VI

Non smontare, frantumare, riscaldare oltre i 75 °Co bruciare il pacco batteria

DISASSEMBLE,
CRUSH, HEAT

ABOVE 75°C OR
INCINERATE.

NORSK

BESKRIVELSE
Enheten er et mikroprosessorstyrt og motordrevet protestisk kne. Det gjgr det mulig for pasienter for & gjenvinne mobilitet og utfare
hverdagslige aktiviteter.
Enheten bestar av folgende hovedkomponenter (Fig. 1):
1. Proksimal pyramideadapter;
2. Motor;
3. Stramknapp og statusindikator;
4. Sikkerhetsflik;
5. Utlaserklemme for batteri;
6. Batteri;
7. Ladeport;
8. Batteriindikator og batteriknapp;



9. Distal pyramidekobling;
Enhets etiketter (Fig. 5) finnes pa baksiden av enheten, pa stramforsyningen og pa den indre siden av batteripakken.
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 knefunksjonen til en manglende underekstremitet.
Enhetens egnethet for protesen og pasienten mé vurderes av helsepersonell.

Enheten mé tilpasses og justeres av helsepersonell.

Indikasjoner for bruk og mdlpasientpopulasjon

Unilateral transfemoral- eller knedisartikulasjonsamputasjon.

Unilateral hofte-disartikulasjon eller hemipelvektomi-amputasjon.

Bilaterale amputasjoner som kombinerer unilateral amputasjon oppfart ovenfor pa den ene siden med amputasjon pa transfemoralt
niva eller amputasjon under dette nivaet pa den kontralaterale siden.

Ingen kjente kontraindikasjoner.

Enheten er for bruk med lav til moderat belastning, f.eks. gding.

Vektgrensen for enheten er mellom 50 kg og 116 kg (110 pund 0g 256 pund).

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER
Advarsel: Bruk av en underekstremitetsprotese medfarer en iboende risiko for  falle, noe som kan fore til skade.
Helsepersonell skal informere pasienten om alt i dette dokumentet som er nadvendig 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: Ved uventet strambrudd vil enheten slutte & bevege seq og kanskje ikke ga tilbake til full ekstensjon.
Advarsel: Unnga d plassere hender eller fingre i naerheten av bevegelige ledd.
Advarsel: Hvis enheten gir et advarselssignal — lyd eller vibrasjon — ma du umiddelbart slutte & ga og utvise forsiktighet.
Advarsel: Hvis det kommer et varselsignal fra enheten, md du umiddelbart avslutte bruken og se i tabellen 1 for mer informasjon.
Merk at visse feil kan fore til at enheten slar seg av.
Advarsel: Enheten er motordrevet og kan bevege seq av seq selv.
Merk: Bruk med hay intensitet eller bruk i hey omgivelsestemperatur vil fgre til at enhetens aktuator varmes opp og blir varm & ta pa.
Merk: Feil handtering og/eller justering av enheten kan fore 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.
Enheten skal bare brukes av én pasient.

N@DVENDIGE KOMPONENTER
Enheten leveres med stramforsyning og et Power Knee™-batteri.

Ossur Logic-app

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

Pasienten kan bruke Ossur Logic-appen til & koble til enheten og f4 tilgang til noen funksjoner.

VALG AV ENHET

Se Ossur-katalogen for en liste over anbefalte komponenter.

Bruk Ossur titanadaptere for 8 oppna vaerbestandig ytelse.

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

JUSTERINGSINSTRUKSJONER
Benkjustering (Fig. 3)
Alignmentsmal
Justeringsreferanselinjen (B) skal:
— passere gjennom midtpunktet pd hylsen pa niva med sittebensknuten (D)
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— passere 0—5mm bak kneaksen (A)
— ligge ved 1/3-merket pd innsiden av fotdekselet

Merk: Prioriter kneets alignment over fotens alignment hvis det ikke er samsvar.

Alignmentsinstruksjoner

1.

2.
3.
4.

5.
6.

Plasser foten slik at justeringsreferanselinjen (B) ligger ved 1/3-merket pd innsiden av fotdekselet (med fotdekselet og skoen pa). Ta
hensyn til fotens utoverrotasjon.

Bruk riktige adaptere til & koble kneet il foten og sette riktig hayde for knesenteret.

Plasser kneet slik at justeringsreferanselinjen passerer 0—5 mm bak kneaksen (A)

P den laterale siden av hylsen setter du et forste merke ved hylsens midtpunkt pa niva med sittebensknuten (D). Sett et annet
merke midt pa hylsen distalt (E). Tegn en strek gjennom begge merkene.

Plasser hylsen slik at alignmentslinjen (B) gar gjennom farste merke ved midtpunktet p hylsen pa nivd med sittebensknuten (D).
Juster hylsefleksjonen il 5° i tillegg til den eksisterende posisjonen (dvs. hoftefleksjonskontraktur) og still inn hgyden pd hele
protesen.

7. Bruk aktuelle adaptere for & koble kneet til hylsen.

Statisk innstilling
SIa pd enheten.

— 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 hael belastes riktig.

Dynamisk justering

1
2.
3.
4.

5.

Hold enheten paskrudd.

Sarg for at pasienten er kjent med hvordan enheten fungerer.

Be pasienten om & ga mellom parallelle stenger med vanlig gangart. Dette lar pasienten bli vant med oppfarselen til enheten.
Juster dynamisk innretting etter behov.

— Forsikre deg om at bevegelses- og stafasene forblir i progresjonslinjen.

— Serg for & oppnd symmetri i skrittlengden.

Ossur Logic-appen ma brukes til & stille inn enhetsparametere under dynamisk innretting.

Merk: Bruk funksjonen Initial Setup i Ossur Logic-appen for  justere enheten for grunnleggende bruk. Bruk funksjonen Avanserte
innstillinger for  finjustere enheten.

BRUK

Batteri

Startlading

Batteripakken er i hvilemodus under frakt og oppladet til ca. 30 %. For & aktivere batteripakken ma den lades. Lad batteripakken helt
for forste gangs bruk.

Lading

1.
. Koble stramforsyningen til ladeporten. Hvis batteripakken er i enheten ndr den er koblet til ladeporten, vil enheten sla seg av.
3.

4.
5.
6.

Koble stramforsyningen til veggkontakten.

Etter en kort stund viser batteriindikatoren batterinivdet med grent lys og indikerer lading med et blinkende grent lys. Hvis
stramforsyningen kobles fra under lading, kan batteriindikatoren fortsette a blinke en kort stund.

Nar ladingen er fullfart, slas batteriindikatorlampene av.

Koble stramforsyningen fra ladeporten etter lading.

Koble stramforsyningen fra stikkontakten for & spare energi.

Advarsel: En skadet stromtilforsel kan fore il elektrisk stot.

Advarsel: Koble alltid fra stramforsyningen fra enheten for du fester den.

Advarsel: Batteripakkens ladekontakt er nikkelbelagt — dette kan gi allergiske reaksjoner.
Merk: Lad batteripakken innendars.

Merk: Det tar omtrent 5 timer a lade enhetens batteripakke nar den er helt utladet.

Merk: En fulladet batteripakke kan vare i 4 til 20 timer, avhengig av aktivitetsniva.

Merk: Batteripakken kan ikke overlades.

Merk: Batteripakken kan lades ndr den sitter i enheten eller tas ut for lading.
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Merk: Batteripakken kan bare lades i temperaturer mellom 10 °Cog 45 °C. Hvis du prever & lade dem utenfor disse grensene, vil den bli
forsinket til batteripakkens temperatur er innenfor de spesifiserte grensene.

Indikasjon av batteriladingsniva
Trykk pa batteriindikatorknappen. De grenne lampene pd batteriindikatoren viser omtrentlig batteriniva.

Ta ut og sette inn batteripakken
Advarsel: Fjern aldri batteripakken med mindre enheten er sldtt av, da data kan gd tapt.

Slik fjerner du batteripakken:
1. SI3 av enheten for @ unngd a miste data som samles inn under enhetsdrift.
2. Trekk ut sikkerhetsfliken pa toppen av batterpakken (fig. 4a).
3. Trykk ned utleserklemmen for batteriet verst pd batteripakken til du harer et klikk. (fig. 4b). Batteripakken Igsnes fra
batterirommet.
4. Ta ut batteripakken.
Forsiktig: Fjern batteripakken kun i et smussfritt milje.

Slik setter du inn batteripakken:

1. Left sikkerhetsfliken opp og ut av veien for batterirommet.

2. Sett batteripakken inn i batterirommet (fig. 4c).

3. Trykk batteripakken inn pa toppen til du harer klikket fra batteriutloserklemmen (fig. 4d).

4. Sjekk at batteripakken er forsvarlig montert og sitter pa plass i batterirommet.

5. Skyv sikkerhetsfliken pa plass i flukt med batteripakken (fig. 4e).
Advarsel: Enheten kan sld seg av uventet hvis batteripakken ikke er satt inn riktig. Forsikre deg om at batteripakken er pa plass, far du
bruker enheten.

Enhetens drift
Sla enheten pa
1. Trykk og hold inne stremknappen i mer enn 3 sekunder.
2. Enheten spiller tre stigende toner og vibrerer.
3. Nér statusindikatoren blinker grant, er enheten klar til bruk.

Sla enheten av
1. Trykk og hold inne stramknappen i mer enn 3 sekunder.
2. Enheten spiller tre nedadgdende toner og slér seg av.

Koble til appen
1. SI& pd enheten.
2. Rpne appen og folg instruksjonene i appen.
Merk: Den ngdvendige PIN-koden finner du pa enhetsetiketten pa baksiden av enheten.

Itilfelle advarsler, slutt d bruke enheten og feilsok pd folgende mate:
1. Sjekk batteristatus og lad om ngdvendig.
2. Sjekk om enheten er varm og la den avkjoles.

Hvis dette ikke hjelper, kontakt helsepersonell.

Ossur Logic-appen kan ogsé gi informasjon om enhetsvarsler.

Stottede aktiviteter
Enheten tilpasser seg automatisk aktiviteter som  ga, reise seq og mer. Den har flere forskjellige tilstander som pasienten ma lzre
a gjenkjenne og aktivere.

Staende tilstand

Enheten er i staende tilstand som standard, og den vil ga tilbake til stdende tilstand hvis den ikke gjenkjenner et bevegelsesmanster.
Enheten vil gi statte ndr pasienten legger vekt pa protesen. Kneet vil svinge fritt nar det ikke er lagt vekt pa protesen. Pasienten kan ta
sma skritt og snu seg rundt pa en naturlig og fysiologisk mate.
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Staende las
Stdende 3s har blitt modifisert for a redusere forekomsten av overoppheting etter aktivering av lasen.
Stdende 13s gjer det mulig & std med kneet |ast i en delvis bayd stilling.
Ford gdinnistdende I3s:
1. Fjern vekten fra protesen.
2. Bay kneet opp til nsket posisjon.
3. Legg litt vekt pa enheten og hold den i en stedig posisjon i noen sekunder.
4. Kneet er nd i en stdende Iast tilstand og full vekt kan legges pa det.
Fora gd utav stdende Ias, fjern vektbelastningen pa enheten, dette vil sette kneet tilbake til staende tilstand.
Merk: Nar du kobler inn stillingslasen med hey grad av fleksjon med full belastning, vil den interne temperaturen i aktuatoren gke. For
a forhindre overoppheting vil kneet gé over fra stdende I3s til ettergivende funksjon ndr det gis en advarsel om enhetstemperatur. Det
anbefales at den stdende lasen brukes til kortvarig stastatte i opptil 30 sekunder.

Gange pa jevn grunn
Enheten tilpasser seq pasientens ganghastighet og stil. Den vil gi adaptiv statte i stdfasen og drevet ekstensjon og fleksjon i svingfasen.
Ved bruk av stokk eller krykke ma pasienten passe pa a legge vekt pd kneet under stéfasen, ellers vil ikke kneet gi stotte.

Sette seg ned
Bevegelsen ndr man setter seg ned, er endret for & gjore det enklere og mer naturlig & ga fra stdende til sittende.
Enheten oppdager automatisk bevegelsen for & sette seg ned. Pasienten far statte mens han eller hun setter seg ned. Pasienten kan
bruke dette til & fordele vekten likt pd begge bena og kontrollere hvor raskt han eller hun skal sette seg ned.
Slik setter man seq ned:
1. Sta foran stolen med jevn vekt pd begge fattene.
2. Len deg tilbake mot stolen. Kneet vil gi statte under knefleksjon til pasienten er i sittende stilling.
3. Pasienten kan nd ta vekten av beinet for & frigjare kneet og bevege kneet fritt mens han eller hun sitter.
Etter noen sekunder der man sitter uten a bevege kneet, vil kneet g i ventemodus. | ventemodus slas motoren av for & spare stram.
For & avslutte ventemodus ma kneet bayes eller rettes litt ut.

Reise seg opp
Enheten kjenner igjen ndr pasienten begynner & reise seg opp. Enheten gir drevet ekstensjon for  la pasienten belaste begge bena likt.
For & reise seg:
1. Serg for at protesefoten er plassert rett under kneet.
2. Belast begge fatter likt.
3. Begynn d reise deg opp. Pasienten vil merke at kneet gir stotte til a reise seg pa en naturlig méte.
Merk: Plassering av hendene pd knaerne hjelper a legge vekt pd begge bena.

Ga opp trapper
Enheten vil gi en drevet ekstensjon av kneet ndr den registrerer trappestigning.

Innledende trening:
1. Stopp foran det forste trappetrinnet.
2. Bay hoften for a lefte protesen opp fra bakken. Kneet vil svinge fritt.
3. Sving beinet utover ved behov for & fa benet opp pa det farste trinnet, og for & hindre at taen stopper i trinnet.
4. Sett protesefoten flatt pa det forste trinnet.
5. Legg vekten pd protesen og strekk kneet helt ut. Kneet vil oppdage trappen og vil gi en kraftfull ekstensjon.
6. Nar kneet har strukket seq helt ut, kan du plassere den andre foten pa det samme trinnet.
7. Tavekten av protesen. Hvis trappestigningen har blitt utlest, vil kneet boye seg.
8. Etter en kort pause vil kneet automatisk strekke seq ut.
9. @v pa & gd opp og ned det farste trinnet ved & gjenta fremgangsmaten ovenfor, inntil pasienten er kjent med knebevegelsen.

For & gd opp trapper, br pasienten gjore falgende:
1. Stopp foran det forste trappetrinnet.
2. By hoften for & lofte protesen opp fra bakken. Kneet vil svinge fritt.
3. Sving beinet utover ved behov for & fa benet opp pa det forste trinnet, og for & hindre at taen stopper i trinnet.
4. Sett protesefoten flatt pa det forste trinnet.
5. Legg vekten pd protesen og strekk kneet helt ut. Kneet vil oppdage trappen og gi drevet ekstensjon.
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6. Nar protesekneet er helt strukket ut, kan du plassere den andre foten pa trinnet over.
7. Bay hoften pa protesesiden for a bevege protesen til det neste trinnet. Protesen vil gi kneet fleksjon for  gi klarering og for
a forberede seg pd neste trinn.
8. Fortsettd ga i trappene, med et trinn-over-trinn-manster.
9. Pd toppen av trappen:
a. Huvis protesefoten leder, plasser den andre foten ved siden av den og hold lik vekt pa begge fattene i 3 sekunder for du fortsetter.
b. Hvis den andre foten leder, bay hoften for & plassere kneprotesen litt foran det andre kneet til kneprotesen strekker seg.

Ga opp ramper
Det er ikke ngdvendig med noen endring fra & ga pé jevn grunn til @ g& opp ramper.
Advarsel: Bruk alltid rekkverket nar du gar opp ramper eller trapper.

Ga ned trapper og ramper
Advarsel: Bruk alltid rekkverket nar du gar ned ramper og trapper.
Kneet vil gi statte mens det bayer seg nr man gar ned ramper og trapper.

For & ga ned trapper eller ramper:
1. Ta det ferste trinnet ned med protesen.
2. Legg vekten pad protesen. Len deg litt bakover for & boye kneet. Kneet vil baye seq og gi statte.
3. Senk den andre foten ned pa neste trinn eller ned pa rampen.
4. Fortsett a ga ned trappene eller rampen. Kneet vil tilpasse stotten il ganghastigheten.
Merk: & lene seq bakover forhindrer at du faller fremover hvis du mister balansen.

Knele

Enheten oppdager automatisk en knelende bevegelse. Enheten vil gi statte helt til kneet nar bakken.

For & knele:
1. Ta et skritt fremover med det friske benet. Om ngdvendig kan du bruke en handstatte for & holde balansen.
2. Tadet meste av vekten av protesen et oyeblikk.
3. Legg vekten pa protesen.
4. Innen 3 sekunder ma du baye hoften litt pd protesesiden, og holde trykket til kneet begynner 8 baye seg.
5. Knel. Enheten gir statte mens du kneler.

Kjore bil
Enheten ma vaere slatt av mens du kjgrer bil.

Enhetens varselssignaler
Enheten kan gi advarsler i form av harbare pip og vibrasjoner. | tilfelle advarsler, se tabell 1 for en liste over advarsler og mulige &rsaker
og iverksett tiltak.
I tilfelle advarsler, slutt & bruke enheten og feilsgk pa falgende mate:
1. Sjekk batteristatus og lad om ngdvendig.
2. Sjekk om enheten er varm og la den avkjgles.
Hvis dette ikke hjelper, kontakt helsepersonell.

Ossur Logic-appen kan ogsé gi informasjon om enhetsvarsler.

Tabell 1 - Varselssignaler

Advarselstype Enhetstilstand Tilbakemelding fra enheten Tiltak
Det piper to ganger.
. S ’
Lavt batteri (15 % Vibrasjon i 0,§ sgkunder veq neste belastmngssyklus. Lad batteriet eller skift det ut.
strom) Enhetsstatusindikatoren blinker oransje.
Full gangfunksjon er aktiv.
Advarsel om lavt batteri Piper 10 ganger hvert 7,5 sekund.
" ) Vibrasjon 3 ganger hvert 10 sekund.
:(1"0“;( SI:rv;r:)atterl Enhetsstatusindikatoren blinker radt. Lad batteriet eller skift det ut.
Full gangfunksjon er aktiv i 60 sekunder til enheten slér seg av med 3
synkende toner.
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Advarselstype Enhetstilstand Tilbakemelding fra enheten Tiltak

Det piper to ganger.
Hoy motor-/ Vibrasjoni 0,5 sekunder ved neste belastningssyklus. Slutt @ bruke enheten eller reduser
enhetstemperatur Enhetsstatusindikatoren blinker oransje. aktiviteten, la den avkjgles.
Full gangfunksjon er aktiv.
Advarsel om
enhetstemperatur Piper 10 ganger hvert 7,5 sekund.
Kiitsk hay motor-/ Vibrasjon 3 ganger hvert 10 sekund. Slutt @ bruke enheten eller reduser .
enhetstemperatur Enhetsstatusindikatoren blinker radt. aktiviteten, la den avkjoles. Send til Ossur
Full gangfunksjon er aktiv i 60 sekunder til enheten slarsegavmed 3 | for service.
synkende toner.
Advarsel om Piper én gang. o .
Hoy o Slutt 3 bruke enheten som full statte i
enhetstemperatur ved bruk motortemperatur Vibrasjon 2 ganger. vinkel
av boyd enhet som stotte Gangfunksjonen skifter fra last til ettergivende. :
Piper 10 ganger hvert 7,5 sekund.
Vibrasjon 3 ganger hvert 10 sekund. N DA
Ikke-gangrelatert sensorfeil | Sensorfeil. Enhetsstatusindikatoren blinker radt. ill:‘tlti;erke enheten. Send tl Ossurfor
Full gangfunksjon er aktiv i 60 sekunder til enheten slar seg av med 3 :
synkende toner.

Piper 10 ganger hvert 7,5 sekund.

Vibrasjon 3 ganger hvert 10 sekund.

Gangrelatert sensorfeil Sensorfeil. Enhetsstatusindikatoren blinker radt.

Redusert gangfunksjon (enheten strekker seg ut under belastning) er
aktivi 60 sekunder til enheten slar seg av med 3 synkende toner.

Slutt & bruke enheten. Send til Ossur for
service.

Slutt & bruke enheten. Send til Gssur for

Kritisk batterifeil Sensorfeil Enheten slutter & fungere. Enheten sldr seg av med 3 synkende toner. senvice

Rengjoring og vedlikehold

Det anbefales a holde utsiden av enheten i god stand ved a rengjare overflaten pd enheten regelmessig.
Rengjor med en fuktig klut og en mild sape. Tark med en klut etter rengjgring.

Forsiktig: Ikke bruk lasemidler 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.

Miljobetingelser

Enheten er veerbestandig.

En vaerbestandig enhet kan brukes i et vétt eller fuktig miljo og taler sprut av ferskvann (f. eks. regn). Ingen nedsenkning er tillatt.
Kontakt med saltvann eller klorvann er ikke tillatt.

Tork med en klut etter kontakt med ferskvann eller fuktighet.

Advarsel: Hvis enheten utsettes for saltvann eller klorvann, mé den sendes til Ossur for service.

Se hvilke miljgbetingelser som gjelder for enheten, i tabell 2

Tabell 2 — Miljobetingelser

Bruk Lading Forsendelse Forlenget oppbevaring
Temperatur -10°Ctil 45°C 10 °Ctil 40 °C -25°Ctil 70°C 0°Ctil 45 °C
P (14 °Ftil 113 °F) (50 °F til 105 °F) (-13 °Ftil 158 °F) (32°Ftil 113 °F)
Relativ luftfuktighet 0% til 100 %, 0% til 100 % relativ luftfuktighet 10 % til 100 %, 10 % til 90 %, ikke-
9 kondenserende (ikke-kondenserende) kondenserende kondenserende
Atmosfaerisk trykk 700 hPa til 1060 hPa 700 hPa til 1060 hPa 700 hPa til 1060 hPa 700 hPa til 1060 hPa

Hvis enheten brukes utenfor det tillatte temperaturomradet, kan enhetens ytelse vaere uforutsigbar og batteriadvarsler kan oppsta (Se
tabell 1). Hvis enheten lagres under 0 °C (32 °F) over en lengre periode, vil ikke enheten fungere som forventet. Ytelsen gjenopprettes
nar enheten varmer seq opp.

Advarsel: lkke egnet for bruk i naerheten av en brannfarlig anestesiblanding med luft, oksygen eller nitrogenoksid.

VEDLIKEHOLD
Undersgk enheten regelmessig for tegn pa skade. Rddfer deg med helsepersonell hvis du finner tegn pa skade.



Advarsel: Ikke prov & reparere enheten eller fjerne deksler. Fare for personskade eller skade pa enheten. Send enheten til Ossur for
vedlikehold eller reparasjon.
Forventet levetid ved normal bruk er seks millioner skritt. Avhengig av pasientaktiviteten tilsvarer dette en bruksvarighet pa fire til seks ar.

SPESIFIKASJONER

Tabell 3 — Enhetsspesifikasjoner
Enhetsvekt 2,65 kg (5,8 pund)
Bygghayde pa enheten (fig. 2) 27,7m (107/8)
Spesifikasjoner for batteripakke Litium-ion / 3300 mAh / 95,04 Wh
Vekt pa batteripakken 521¢(1,15bs)

251,7VAh ved 230V AC, 50 Hz

Energi til & lade batteripakken 216.5VAh ved 110V AC, 60 Hz

Vekt pa primeremballasje 3,2kg (7,1 pund)

Materiale i primaremballasje Polypropylen (PP 5) plast og polyuretanskum

Merk: Primzremballasjen er laget av resirkulerbare materialer.

Spesifikasjoner for stromforsyning
Tabell 4 - Spesifikasjoner for stremforsyning

Produsent FRIWO

Modellnr. FW8030M/24

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

Advarsel: Bruk kun den medfalgende stramforsyningen. lkke bruk en annen stremforsyning.

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

Advarsel: Bruk av denne enheten ved siden av eller stablet med annet utstyr bar unngds, fordi det kan fare til feil drift. Hvis slik bruk er
ngdvendig, ber denne enheten og det andre utstyret observeres for a 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 fore til okt
elektromagnetisk stréling eller redusert elektromagnetisk immunitet for denne enheten og resultere i feil funksjon.

Advarsel: Barbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert periferiutstyr som antennekabler og eksterne antenner) bar ikke brukes
naermere 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 der nedsenking i vann eller annen vaske er mulig, eller i brennbare/eksplosive
atmosfarer, eller hvor eksponering for sterkt elektriske og/eller magnetiske felt kan forekomme (f. eks. elektriske transformatorer,
hoyeffekts radio/TV-sendere, RF-kirurgisk utstyr, CT- og MR-skannere).

Enheten kan vare utsatt for elektromagnetisk interferens fra barbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr som mobiltelefoner eller
annet utstyr, selv om det andre utstyret er i samsvar med CISPR EMISSION-kravene.

Tabell 5 — 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 6 — Samsvarsinformasjon om elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest Standard S iva
. . + 8 kV kontakt
Elektrostatisk utlading IEC 61000-4-2 15KV uft

+ 2KV for stramforsyningslinjer

Elektrisk transient/spenningstopp IEC61000-4-4 + 1KV for inngangs-/utgangslinjer
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Spenningsstot

IEC61000-4-5

+ 1KV linje til linje
+ 2KV linje til jording

Spenningsfall

IEC61000-4-11

0% UT; 0,5 syklus
Ved 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° 0g 315°

0% UT; 1 syklus og
70 % UT; 25/30 sykluser
Enkeltfase: ved 0°

Spenningsavbrudd

IEC61000-4-11

09% UT; 250/300 sykluser

Stramfrekvensgenerert (50/60 Hz) magnetfelt

IEC61000-4-8

30A/m

Ledningsbarne forstyrrelser fordrsaket av RF-felt

IEC61000-4-6

3V

0,15 MHz - 80 MHz
6Vil1SM og amaterband
mellom 0,15 MHz og 80 MHz
80 % AM ved 1kHz

Utstrélte elektromagnetiske RF-felt

IEC61000-4-3

10V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM ved 1 kHz

EN 15022523

12V/m
26 MHz - 1 GHz

Immunitet mot magnetfelt i nerheten

IEC61000-4-39

134,2kHz @ 65 A/m
3,56MHz @7,5A/m
30kHz @ 8 A/m

Tabell 7 - Samsvarsinformasjon om

tradlos 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
(DMA 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,
8011 b/g/n, .
2450 2400-2570 REID 2450, Pulsmodulasjon 217 Hz 28
LTE-bénd 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802,11 a/n Pulsmodulasjon 217 Hz 9
5785
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Regulert informasjon for tradlose moduler
Tabell 8 - Tradlgse moduler

A . Type- og . A
Modell Lovpalagte sertifikater frekvenskarakteristikker Effektiv utstralt kraft

FCC
Inneholder FCC ID: FCC-2ADHKATWINC1500

(Canada
Inneholder sendermodul IC:
20266-WINC1500PB

Japan
Inneholder sender med sertifikatnummer

— 005-101762
WiFi-modulmodell: @E 2412-2462 MHz

ATWINC1500- MR210PB (5 MHz intervall, 11 kanaler)

Korea
Inneholder sender med sertifikatnummer

| i Z R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

Taiwan
Inneholder sender med sertifikatnummer

«( CCAN18LP0321T2
FCC

Inneholder FCCID: 2AA9B04

Canada
Inneholder IC: 12208A-04

Japan
Inneholder sender med sertifikatnummer

6_5 [R1210-106799
=
Bluetooth 2-modulmodell:

BMD-300 Korea
Inneholder sender med sertifikatnummer

[E R-CRM-Rgd-BMD-300

Brasil
Inneholder ANATEL approved module # 00820-21-05903

Mexico
Settet inneholder modulen med | IFT #: NYCE/CT/0146/17/TS

F1D 2402-2480 MHz 0,35 mW/MHz

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 & gi rimelig beskyttelse mot skadelig interferens i en boliginstallasjon. Dette utstyret genererer, bruker og kan utstrale
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 fastslds ved d stille utstyret av og pa,
oppfordres brukeren til & prave a korrigere interferensen med ett eller flere av falgende tiltak:

« Vend eller flytt mottakerantennen.

« Pk 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 ugyldiggjere
brukerens rett til a bruke utstyret.
Advarsel: Eksponering for radiofrekvensstraling — Denne enheten ma ikke plasseres eller brukes sammen med en annen antenne eller
sender.
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Canada - Industry Canada (IC) (industri Canada)
Denne enheten eri samsvar med RSS 210 fra Industry Canada.
Driften er underlagt falgende to betingelser:

- denne enheten kan ikke fordrsake forstyrrelser, og

« denne enheten md akseptere enhver interferens, inkludert interferens som kan forarsake ugnsket drift av denne enheten.
Forsiktig: Eksponering for radiofrekvensstréling — Installateren av dette radioutstyret ma sorge 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/rph

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 miljgforskriftene.

ERSTATNINGSANSVAR
Ossurs proteseenheter er designet og verifisert for & vaere trygge og kompatible i kombinasjon med hverandre og skreddersydde
protesehylser med Ossur-adaptere, og nar de brukes i samsvar med tiltenkt bruk.
Ossur patar seq ikke noe ansvar for folgende:
« 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 miljg.

Samsvar

Enheten er designet og testet i henhold til gjeldende internasjonale standarder eller internt definerte standarder ndr ingen
internasjonal standard eksisterer eller gjelder.

Enheten er i samsvar med europaparlaments- og rédsdirektiv 2011/65/EU av 8. juni 2011 om begrensning av bruken av visse farlige
stoffer i elektrisk og elektronisk utstyr (ROHS3).

Enheten er i samsvar med europaparlaments- og radsdirektiv 2014/53/EU av 1april 2014 om tilgjengeliggjering pa markedet for
radioutstyr.

Denne enheten er testet i henhold til IS0 10328-standarden til tre millioner belastningssykluser.

Belastningsspesifikasjonen er 15010328 — P5 — 116 kg

ISO10328-P5-116kg*) /N

MK ma ikke

For spesifikke vilkar og begrensninger for bruk, se
produsentens skriftlige instruksjoner om tiltenkt bruk!

SYMBOLER

Symboler Beskrivelse

Medisinsk utstyr
A Advarselsymbol

R Type B Pafort del
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Beskrivelse

Se bruksanvisningen

Enheten inneholder elektroniske komponenter og/eller batterier som ikke skal kastes i vanlig avfall

Serienummer

Produksjonsar

Modellnummer

Se bruksanvisningen

el D

Skjer, ma behandles forsiktig

Ma holdes torr

Kun for innenders bruk

C Ry

PA/AV

~—
0!
N

N/

Ikke-ioniserende elektromagnetisk straling

Vekselstrom

¢

Likestrom

Beskyttet mot skadelige effekter av stov og mot virkningen av sprutende vann

Beskyttet mot skadelige effekter av stov og midlertidig nedsenking i vann.
Merk: Dette gjelder kun for batteripakken.

QR-kode som inneholder enhetsspesifikk PIN-kode for tradlas kommunikasjon

Kobling med positiv midtpol

Overflaten kan vaere varm

Resirkulerbart litium-ion-batteri
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Symboler Beskrivelse

Denne siden opp

Resirkulerbart symbol

Klasse II-utstyr

99D@|::

Energieffektivitetsniva VI
CAUTION )
iGeBLE. Ikke demonter, knus, varm opp over 75 °Celler brenn batteripakken
CRUSH, HEAT
ABOVE 75°C OR
INCINERATE.
BESKRIVELSE

Enheten er et mikroprosessorstyrt og motordrevet protestisk kne. Det gjor det mulig for pasienter for & gjenvinne mobilitet og utfare
hverdagslige aktiviteter.
Enheten bestdr av folgende hovedkomponenter (Fig. 1):

1. Proksimal pyramideadapter;

2. Motor;

3. Stremknapp og statusindikator;

4. Sikkerhetsflik;

5. Utlaserklemme for batteri;

6. Batteri;

7. Ladeport;

8. Batteriindikator og batteriknapp;

9. Distal pyramidekobling;
Enhets etiketter (Fig. 5) finnes pa baksiden av enheten, pa stramforsyningen og pa den indre siden av batteripakken.
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 knefunksjonen til en manglende underekstremitet.
Enhetens egnethet for protesen og pasienten ma vurderes av helsepersonell.

Enheten mé tilpasses og justeres av helsepersonell.

Indikasjoner for bruk og mdlpasientpopulasjon

Unilateral transfemoral- eller knedisartikulasjonsamputasjon.

Unilateral hofte-disartikulasjon eller hemipelvektomi-amputasjon.

Bilaterale amputasjoner som kombinerer unilateral amputasjon oppfert ovenfor pd den ene siden med amputasjon pd transfemoralt
niva eller amputasjon under dette nivaet pa den kontralaterale siden.

Ingen kjente kontraindikasjoner.

Enheten er for bruk med lav til moderat belastning, f.eks. gding.

Vektgrensen for enheten er mellom 50 kg og 116 kg (110 pund 0g 256 pund).
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GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

Advarsel: Bruk av en underekstremitetsprotese medfrer en iboende risiko for & falle, noe som kan fore 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 a bruke enheten og kontakte helsepersonell.

Advarsel: Ved uventet strambrudd vil enheten slutte & bevege seq og kanskje ikke ga tilbake til full ekstensjon.

Advarsel: Unnga a plassere hender eller fingre i nerheten av bevegelige ledd.

Advarsel: Hvis enheten gir et advarselssignal — lyd eller vibrasjon — ma du umiddelbart slutte & ga og utvise forsiktighet.
Advarsel: Hvis det kommer et varselsignal fra enheten, md du umiddelbart avslutte bruken og se i tabellen 1 for mer informasjon.
Merk at visse feil kan fore til at enheten slér seg av.

Advarsel: Enheten er motordrevet og kan bevege seg av seg selv.

Merk: Bruk med hoy intensitet eller bruk i hay omgivelsestemperatur vil fare il at enhetens aktuator varmes opp og blir varm d ta pa.

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

Merk: Ikke forsgk a fierne deksler eller modifisere enheten pa noen mate.

Enheten skal bare brukes av én pasient.

NODVENDIGE KOMPONENTER
Enheten leveres med stramforsyning og et Power Knee™-batteri.

Ossur Logic-app

For den farste tilpasningen md helsepersonell bruke Ossur Logic-appen. Den e tilgjengelig p& Apple App Store. Se Ossur Logic i App
Store for kompatibilitet med mobilenheter.

Pasienten kan bruke Ossur Logic-appen til & koble til enheten og f4 tilgang til noen funksjoner.

VALG AV ENHET

Se Ossur-katalogen for en liste over anbefalte komponenter.

Bruk Ossur titanadaptere for 8 oppna varbestandig ytelse.

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

JUSTERINGSINSTRUKSJONER

Benkjustering (Fig. 3)

Alignmentsmal

Justeringsreferanselinjen (B) skal:
— passere gjennom midtpunktet pa hylsen pa niva med sittebensknuten (D)
— passere 0—5 mm bak kneaksen (A)
— ligge ved 1/3-merket pd innsiden av fotdekselet

Merk: Prioriter kneets alignment over fotens alignment hvis det ikke er samsvar.

Alignmentsinstruksjoner

N

hensyn til fotens utoverrotasjon.

. Bruk riktige adaptere til @ koble kneet til foten og sette riktig hayde for knesenteret.

. Plasser kneet slik at justeringsreferanselinjen passerer 0—5 mm bak kneaksen (A)

. P den laterale siden av hylsen setter du et farste merke ved hylsens midtpunkt pa niva med sittebensknuten (D). Sett et annet
merke midt pa hylsen distalt (E). Tegn en strek gjennom begge merkene.

. Plasser hylsen slik at alignmentslinjen (B) gér gjennom forste merke ved midtpunktet pa hylsen pa niva med sittebensknuten (D).

. Juster hylsefleksjonen til 5°i tillegg til den eksisterende posisjonen (dvs. hoftefleksjonskontraktur) og still inn heyden pa hele
protesen.

7. Bruk aktuelle adaptere for @ koble kneet il hylsen.

S w N

[NV, ]

. Plasser foten slik at justeringsreferanselinjen (B) ligger ved 1/3-merket pa innsiden av fotdekselet (med fotdekselet og skoen pd). Ta
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Statisk innstilling
SIa pd enheten.
— 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 hael belastes riktig.

Dynamisk justering
1. Hold enheten paskrudd.
2. Serg for at pasienten er kjent med hvordan enheten fungerer.
3. Be pasienten om & ga mellom parallelle stenger med vanlig gangart. Dette lar pasienten bli vant med oppfarselen til enheten.
4. Juster dynamisk innretting etter behov.
— Forsikre deg om at bevegelses- og stafasene forblir i progresjonslinjen.
— Serg for & oppnd symmetri i skrittlengden.
5. Ossur Logic-appen ma brukes til & stille inn enhetsparametere under dynamisk innretting.
Merk: Bruk funksjonen Initial Setup i Ossur Logic-appen for  justere enheten for grunnleggende bruk. Bruk funksjonen Avanserte
innstillinger for  finjustere enheten.

BRUK

Batteri

Startlading

Batteripakken er i hvilemodus under frakt og oppladet til ca. 30 %. For a aktivere batteripakken ma den lades. Lad batteripakken helt
for forste gangs bruk.

Lading
1. Koble stramforsyningen til veggkontakten.
2. Koble stramforsyningen til ladeporten. Hvis batteripakken er i enheten nar den er koblet il ladeporten, vil enheten sla seg av.
3. Etter en kort stund viser batteriindikatoren batterinivdet med grent lys og indikerer lading med et blinkende grent lys. Hvis
strgmforsyningen kobles fra under lading, kan batteriindikatoren fortsette a blinke en kort stund.
4. Narladingen er fullfart, slds batteriindikatorlampene av.
5. Koble stramforsyningen fra ladeporten etter lading.
6. Koble stramforsyningen fra stikkontakten for a spare energi.
Advarsel: En skadet stromtilfarsel kan fore til elektrisk stot.
Advarsel: Koble alltid fra stramforsyningen fra enheten for du fester den.
Advarsel: Batteripakkens ladekontakt er nikkelbelagt — dette kan gi allergiske reaksjoner.
Merk: Lad batteripakken innendars.
Merk: Det tar omtrent 5 timer & lade enhetens batteripakke nar den er helt utladet.
Merk: En fulladet batteripakke kan vare i 4 til 20 timer, avhengig av aktivitetsniva.
Merk: Batteripakken kan ikke overlades.
Merk: Batteripakken kan lades ndr den sitter i enheten eller tas ut for lading.
Merk: Batteripakken kan bare lades i temperaturer mellom 10 °C og 45 °C. Hvis du praver & lade dem utenfor disse grensene, vil den bli
forsinket til batteripakkens temperatur er innenfor de spesifiserte grensene.

Indikasjon av batteriladingsniva
Trykk pd batteriindikatorknappen. De grenne lampene pd batteriindikatoren viser omtrentlig batteriniva.

Ta ut og sette inn batteripakken
Advarsel: Fjern aldri batteripakken med mindre enheten er slatt av, da data kan ga tapt.

Slik fjerner du batteripakken:
1. SI3 av enheten for & unngd a miste data som samles inn under enhetsdrift.
2. Trekk ut sikkerhetsfliken pa toppen av batterpakken (fig. 4a).
3. Trykk ned utloserklemmen for batteriet overst pd batteripakken til du harer et klikk. (fig. 4b). Batteripakken lgsnes fra
batterirommet.
4. Ta ut batteripakken.
Forsiktig: Fjern batteripakken kun i et smussfritt miljo.



Slik setter du inn batteripakken:

1. Left sikkerhetsfliken opp og ut av veien for batterirommet.

2. Sett batteripakken inn i batterirommet (fig. 4c).

3. Trykk batteripakken inn p toppen til du harer klikket fra batteriutloserklemmen (fig. 4d).

4. Sjekk at batteripakken er forsvarlig montert og sitter pa plass i batterirommet.

5. Skyv sikkerhetsfliken pa plass i flukt med batteripakken (fig. 4e).
Advarsel: Enheten kan sld seg av uventet hvis batteripakken ikke er satt inn riktig. Forsikre deg om at batteripakken er pa plass, far du
bruker enheten.

Enhetens drift
Sla enheten pa
1. Trykk og hold inne stremknappen i mer enn 3 sekunder.
2. Enheten spiller tre stigende toner og vibrerer.
3. Nér statusindikatoren blinker grant, er enheten klar til bruk.

Sla enheten av
1. Trykk og hold inne stremknappen i mer enn 3 sekunder.
2. Enheten spiller tre nedadgdende toner og slér seg av.

Koble til appen
1. SI& pd enheten.
2. Rpne appen og folg instruksjonene i appen.
Merk: Den ngdvendige PIN-koden finner du pa enhetsetiketten pa baksiden av enheten.

Itilfelle advarsler, slutt d bruke enheten og feilsok pd folgende mate:
1. Sjekk batteristatus og lad om ngdvendig.
2. Sjekk om enheten er varm og la den avkjoles.

Hvis dette ikke hjelper, kontakt helsepersonell.

Ossur Logic-appen kan 0gsa gi informasjon om enhetsvarsler.

Stottede aktiviteter
Enheten tilpasser seg automatisk aktiviteter som d ga, reise seg og mer. Den har flere forskjellige tilstander som pasienten md lre
a gjenkjenne og aktivere.

Staende tilstand

Enheten er i staende tilstand som standard, og den vil ga tilbake til stdende tilstand hvis den ikke gjenkjenner et bevegelsesmanster.
Enheten vil gi statte ndr pasienten legger vekt pd protesen. Kneet vil svinge fritt nar det ikke er lagt vekt pa protesen. Pasienten kan ta
sma skritt og snu seq rundt pa en naturlig og fysiologisk mate.

Staende las
Stdende Ias har blitt modifisert for a redusere forekomsten av overoppheting etter aktivering av lasen.
Stdende 13s gjor det mulig & std med kneet I&st i en delvis bayd stilling.
Ford gdinnistdende I3s:
1. Fjern vekten fra protesen.
2. Bay kneet opp til ansket posisjon.
3. Legg litt vekt pd enheten og hold den i en stadig posisjon i noen sekunder.
4. Kneet ernd i en staende I3st tilstand og full vekt kan legges pa det.
For a ga utav stdende Ias, fjern vektbelastningen pa enheten, dette vil sette kneet tilbake til staende tilstand.
Merk: Nér du kobler inn stillingslasen med hay grad av fleksjon med full belastning, vil den interne temperaturen i aktuatoren gke. For
a forhindre overoppheting vil kneet ga over fra stdende Is til ettergivende funksjon nér det gis en advarsel om enhetstemperatur.
Det anbefales at den stdende lasen brukes til kortvarig stastette i opptil 30 sekunder.

Gange pa jevn grunn

Enheten tilpasser seg pasientens ganghastighet og stil. Den vil gi adaptiv statte i stafasen og drevet ekstensjon og fleksjon i svingfasen.
Ved bruk av stokk eller krykke ma pasienten passe pa a legge vekt pa kneet under stafasen, ellers vil ikke kneet gi stotte.
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Sette seg ned
Bevegelsen ndr man setter seg ned, er endret for & gjore det enklere og mer naturlig & ga fra stdende til sittende.
Enheten oppdager automatisk bevegelsen for & sette seg ned. Pasienten far statte mens han eller hun setter seg ned. Pasienten kan
bruke dette til & fordele vekten likt pd begge bena og kontrollere hvor raskt han eller hun skal sette seg ned.
Slik setter man seg ned:
1. Sta foran stolen med jevn vekt pd begge fattene.
2. Len deg tilbake mot stolen. Kneet vil gi statte under knefleksjon til pasienten er i sittende stilling.
3. Pasienten kan nd ta vekten av beinet for & frigjare kneet og bevege kneet fritt mens han eller hun sitter.
Etter noen sekunder der man sitter uten a bevege kneet, vil kneet g i ventemodus. | ventemodus slas motoren av for & spare stram.
For @ avslutte ventemodus mé kneet bayes eller rettes litt ut.

Reise seg opp

Enheten kjenner igjen ndr pasienten begynner 4 reise seg opp. Enheten gir drevet ekstensjon for & la pasienten belaste begge bena likt.

For & reise seg:

1. Serg for at protesefoten er plassert rett under kneet.

2. Belast begge fotter likt.

3. Begynn a reise deg opp. Pasienten vil merke at kneet gir stotte til a reise seg pa en naturlig méte.
Merk: Plassering av hendene pd knaerne hjelper d legge vekt pd begge bena.

Ga opp trapper
Enheten vil gi en drevet ekstensjon av kneet ndr den registrerer trappestigning.

Innledende trening:
1. Stopp foran det forste trappetrinnet.
2. Bay hoften for & lofte protesen opp fra bakken. Kneet vil svinge fritt.
3. Sving beinet utover ved behov for & fa benet opp pa det farste trinnet, og for & hindre at taen stopper i trinnet.
4. Sett protesefoten flatt pa det forste trinnet.
5. Legg vekten pa protesen og strekk kneet helt ut. Kneet vil oppdage trappen og vil gi en kraftfull ekstensjon.
6. Nar kneet har strukket seg helt ut, kan du plassere den andre foten pa det samme trinnet.
7. Tavekten av protesen. Hvis trappestigningen har blitt utlest, vil kneet boye seg.
8. Etter en kort pause vil kneet automatisk strekke seq ut.
9. @v pd & gd opp og ned det farste trinnet ved 4 gjenta fremgangsmaten ovenfor, inntil pasienten er kjent med knebevegelsen.

For & ga opp trapper, ber pasienten gjore falgende:
1. Stopp foran det farste trappetrinnet.
2. Bay hoften for & lofte protesen opp fra bakken. Kneet vil svinge fritt.
3. Sving beinet utover ved behov for & fa benet opp pé det forste trinnet, og for & hindre at tden stopper i trinnet.
4. Sett protesefoten flatt pa det forste trinnet.
5. Legg vekten pd protesen og strekk kneet helt ut. Kneet vil oppdage trappen og gi drevet ekstensjon.
6. Nar protesekneet er helt strukket ut, kan du plassere den andre foten pa trinnet over.
7. Bay hoften pa protesesiden for a bevege protesen til det neste trinnet. Protesen vil gi kneet fleksjon for  gi klarering og for
a forberede seg pd neste trinn.
8. Fortsett d gd i trappene, med et trinn-over-trinn-mgnster.
9. Pa toppen av trappen:
a. Hvis protesefoten leder, plasser den andre foten ved siden av den og hold lik vekt pa begge fattene i 3 sekunder for du fortsetter.
b. Hvis den andre foten leder, bay hoften for & plassere kneprotesen litt foran det andre kneet til kneprotesen strekker seg.

Ga opp ramper
Det er ikke ngdvendig med noen endring fra & gé pa jevn grunn til & ga opp ramper.
Advarsel: Bruk alltid rekkverket nar du gar opp ramper eller trapper.

Ga ned trapper og ramper
Advarsel: Bruk alltid rekkverket nar du gar ned ramper og trapper.
Kneet vil gi stgtte mens det bayer seg ndr man gér ned ramper og trapper.
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For & gd ned trapper eller ramper:
1. Ta det frste trinnet ned med protesen.
2. Legg vekten pd protesen. Len deg litt bakover for  baye kneet. Kneet vil baye seq og gi statte.
3. Senk den andre foten ned pa neste trinn eller ned pa rampen.
4. Fortsett a ga ned trappene eller rampen. Kneet vil tilpasse stotten til ganghastigheten.
Merk: A lene seq bakover forhindrer at du faller fremover hvis du mister balansen.

Knele

Enheten oppdager automatisk en knelende bevegelse. Enheten vil gi statte helt til kneet nar bakken.

For & knele:
1. Ta et skritt fremover med det friske benet. Om ngdvendig kan du bruke en hdndstgtte for & holde balansen.
2. Tadet meste av vekten av protesen et gyeblikk.
3. Legg vekten pd protesen.
4. Innen 3 sekunder mé du baye hoften litt pa protesesiden, og holde trykket til kneet begynner a baye seg.
5. Knel. Enheten gir stotte mens du kneler.

Kjore bil
Enheten md veere sl&tt av mens du kjgrer bil.

Enhetens varselssignaler
Enheten kan gi advarsler i form av harbare pip og vibrasjoner. | tilfelle advarsler, se tabell 1 for en liste over advarsler og mulige arsaker
og iverksett tiltak.
| tilfelle advarsler, slutt @ bruke enheten og feilsok pa folgende mate:
1. Sjekk batteristatus og lad om ngdvendig.
2. Sjekk om enheten er varm og la den avkjoles.
Hvis dette ikke hjelper, kontakt helsepersonell.

Ossur Logic-appen kan ogsd gi informasjon om enhetsvarsler.

Tabel 1 - Advarselssignaler

Advarselstype Enhedstilstand Signaler fra enheden Lasning

Bipper to gange.

Vibrerer i 0,5 sekunder ved naste belastningscyklus.
Enhedsstatusindikatoren blinker orange.

Fuld gangfunktion er aktiv.

Lavt batteri (15 %

opladet) Oplad eller udskift batteriet.

Advarsel om lavt batteri Bipper 10 gange med 7,5 sekunders mellemrum.

Vibrerer 3 gange hvert 10. sekund.

Enhedsstatusindikatoren blinker rad.

Fuld gangfunktion er aktiv i 60 sekunder, indtil enheden starter

nedlukning med 3 faldende toner.

Kritisk lavt batteri

(10 % opladet) Oplad eller udskift batteriet.

Bipper to gange.

Vibrerer i 0,5 sekunder ved naste belastningscyklus.
Enhedsstatusindikatoren blinker orange.

Fuld gangfunktion er aktiv.

Stop med at bruge enheden, eller
reducer aktiviteten. Lad den kele ned.

Hoj motor-/
enhedstemperatur

had

Advarsel om

temperatur Bipper 10 gange med 7,5 sekunders mellemrum.

Kritisk hoj motor-/

Vibrerer 3 gange hvert 10. sekund.
Enhedsstatusindikatoren blinker rad.

Stop med at bruge enheden, eller
reducer aktiviteten. Lad den kole ned.

sensorfejl

Fuld gangfunktion er aktiv i 60 sekunder, indtil enheden starter
nedlukning med 3 faldende toner.

enhedstemperatur Fuld gangfunktion er aktiv i 60 sekunder, indtil enheden starter Send til Ossur for service.

nedlukning med 3 faldende toner.

Advarsel om enhedens Bipper én gang. .
. . Stop med at bruge enheden til fuld

temperatur under brug af Hoj motortemperatur | Vibrerer 2 gange. statte | en vinkel
bejet enhed som statte Gangfunktionen skifter fra last til eftergivende modstand. .

Bipper 10 gange med 7,5 sekunders mellemrum.

. Vibrerer 3 gange hvert 10. sekund. ;

Ikke-gangrelateret Sensorfejl. Enhedsstatusindikatoren blinker rad. Stop med at bruge enfeden. Send ti

Ossur for service.
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Advarselstype Enhedstilstand Signaler fra enheden Lasning
Bipper 10 gange med 7,5 sekunders mellemrum.
Vibrerer 3 gange hvert 10. sekund. ;
Gangrelateret sensorfejl Sensorfejl. Enhedsstatusindikatoren blinker rad. gtsoszrrr;;dsztnlzrcl;ge enheden. Send ti
Reduceret gangfunktion (enheden straekker sig under belastning) er aktiv :
i60 sekunder, indtil enheden starter nedlukning med 3 faldende toner.
Kritsk batterifjl Sensorfejl Enheden stopper med at fungere. Enheden starter nedlukning med 3 Stop med at pruge enheden. Send til
faldende toner. Ossur for service.

Rengjoring og vedlikehold

Det anbefales & holde utsiden av enheten i god stand ved & rengjare overflaten pa enheten regelmessig.
Rengjor med en fuktig klut og en mild sape. Tark med en klut etter rengjering.

Forsiktig: Ikke bruk lasemidler som er sterkere enn isopropylalkohol, da det kan forringe materialet.
Advarsel: lkke bruk trykkluft eller trykkvannstraler for & rengjore enheten.

Merk: Enheten leveres ikke i sterilisert tilstand og er ikke beregnet pa a bli sterilisert.

Miljobetingelser

Enheten er veerbestandig.

En vaerbestandig enhet kan brukes i et vétt eller fuktig miljo og taler sprut av ferskvann (f. eks. regn). Ingen nedsenkning er tillatt.
Kontakt med saltvann eller klorvann er ikke tillatt.

Tork med en klut etter kontakt med ferskvann eller fuktighet.

Advarsel: Hvis enheten utsettes for saltvann eller klorvann, mé den sendes til Ossur for service.

Se hvilke miljgbetingelser som gjelder for enheten, i tabell 2

Tabel 2 - Miljoforhold

Anvendelse

Opladning

Forsendelse

Langtidsopbevaring

Temperatur

-10°Ctil 45°C
(14°Ftil 113 °F)

10 °Ctil 40 °C
(50 °F til 105 °F)

-25°Ctil 70°C
(-13 °Ftil 158 °F)

0°Ctil 45 °C
(32°Ftil 113 °F)

Relativ luftfugtighed

09 til 100 %,
kondenserende

0% til 100 %, relativ luftfugtighed
(ikke-kondenserende)

10 % til 100 %,
kondenserende

10 % til 90 %, ikke-
kondenserende

700 hPa til 1060 hPa

700 hPa til 1060 hPa

700 hPa til 1060 hPa

700 hPa til 1060 hPa

Atmosfaerisk tryk

Hvis enheten brukes utenfor det tillatte temperaturomradet, kan enhetens ytelse vaere uforutsigbar og batteriadvarsler kan oppstd (Se
tabell 1). Hvis enheten lagres under 0 °C (32 °F) over en lengre periode, vil ikke enheten fungere som forventet. Ytelsen gjenopprettes
nar enheten varmer seq opp.

Advarsel: lkke egnet for bruk i naerheten av en brannfarlig anestesiblanding med luft, oksygen eller nitrogenoksid.

VEDLIKEHOLD

Undersgk enheten regelmessig for tegn pa skade. Radfer deg med helsepersonell hvis du finner tegn pa skade.

Advarsel: Ikke prov & reparere enheten eller fjerne deksler. Fare for personskade eller skade pa enheten. Send enheten til Ossur for
vedlikehold eller reparasjon.

Forventet levetid ved normal bruk er seks millioner skritt. Avhengig av pasientaktiviteten tilsvarer dette en bruksvarighet pa fire til seks ar.

SPESIFIKASJONER
Tabel 3 — Enhedsspecifikationer

Enhedsvaegt 2,65kg (5,8 1bs)

27,7cm (107/8)

Enhedens byggehgjde (fig. 2)

Specifikation for batteripakke Lithium-ion/3300 mAh/95,04 Wh

Vaegt af batteripakke 5219(1,151bs)

251,7VAh ved 230V AC, 50 Hz
216,5VAh ved 110V AC, 60 Hz

3,2kg (7,11bs)

Energi til opladning af batteripakken

Vaegt af primar emballage

Primaere emballagematerialer Polypropylenplast (PP 5) og polyurethanskum

Merk: Primaremballasjen er laget av resirkulerbare materialer.
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Spesifikasjoner for stromforsyning
Tabel 4 - Specifikationer for stramforsyning

Producent FRIWO

Modelnr. FW8030M/24

Indgangsstrom 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Udgangsstrem 24\D(,1,25A

Advarsel: Bruk kun den medfalgende stramforsyningen. lkke bruk en annen stramforsyning.

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

Advarsel: Bruk av denne enheten ved siden av eller stablet med annet utstyr bar unngs, fordi det kan fare til feil drift. Hvis slik bruk er
ngdvendig, ber denne enheten og det andre utstyret observeres for a bekrefte at de fungerer normalt.

Advarsel: Bruk av annet tilbehar og kabler enn det som er spesifisert eller levert av produsenten av denne enheten, kan fore til okt
elektromagnetisk stréling eller redusert elektromagnetisk immunitet for denne enheten og resultere i feil funksjon.

Advarsel: Barbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert periferiutstyr som antennekabler og eksterne antenner) bar ikke brukes
naermere 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 miljeer unntatt der nedsenking i vann eller annen vaske er mulig, eller i brennbare/eksplosive
atmosfarer, eller hvor eksponering for sterkt elektriske og/eller magnetiske felt kan forekomme (f. eks. elektriske transformatorer,
hayeffekts radio/TV-sendere, RF-kirurgisk utstyr, CT- og MR-skannere).

Enheten kan vare utsatt for elektromagnetisk interferens fra barbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr som mobiltelefoner eller
annet utstyr, selv om det andre utstyret er i samsvar med CISPR EMISSION-kravene.

Tabel 5 - 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
Spaendingsfluktuation/flimmer IEC61000-3-3 | overensstemmelse

Tabel 6 - Oplysninger om overensstemmelse for elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest Standard Overensstemmelsesniveau
. . + 8kV kontakt
Elektrostatisk afladning IEC 61000-4-2 F15 KV Iuft
Elektrisk hurtig transient/burst IEC 61000-4-4 2KVl stromforsyningsledninger

+ 1kV for indgangs-/udgangsledninger

+ 1KV ledning(er) til ledning(er)

+ 2kV ledning(er) til jord

0% UT; 0,5 cyklus

Ved 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° 0g 315°
Spaendingsfald IEC61000-4-11 0% UT; 1 cyklus og

70 % UT; 25/30 cyklusser

Enkeltfase: ved 0°

Spendingsbglge IEC61000-4-5

Spaendingsforstyrrelser IEC61000-4-11 09 UT; 250/300 cyklus
Magnetfelt for netfrekvens (50/60 Hz) IEC61000-4-8 30A/m

3V

0,15 MHz - 80 MHz
Ledningsforstyrrelser induceret af RF-felter | 1EC 61000-4-6 6VilSM og amaterband

mellem 0,15 MHz og 80 MHz
80 % AM ved 1 kHz

10V/m
IEC61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz
Udstralede RF EM-felter 80 % AM ved 1KkHz
12V/m
EN 15022523 26 MHz-1GHz
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Immunitetstest Standard Overensstemmelsesniveau
Immunitet over for magnetfelter i 134,2 kHzved 65 A/m
nzerheden 9 IEC 61000-4-39 3,56 MHz ved 7,5 A/m
30kHz ved 8 A/m
Tabel 7 - Oplysninger om overensstemmelse for tradlgs RF-kommunikation
Testfrekvens (MHz) Band (MHz) Service Modulation | niveau (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Impulsmodulation 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Impulsmodulation 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
930 (DMA 850, LTE-band 5
1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Impulsmodulation 217 Hz 28
1970 LTE-band 1,3, 4,25
Bluetooth, WLAN,
802,11b/g/n, .
2450 2400-2570 REID 2450, Impulsmodulation 217 Hz 28
LTE-band 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 8011 a/n Impulsmodulation 217 Hz 9
5785
Regulert informasjon for trddlose moduler
Tabelle 8 - Drahtlos-Module
Typ und Effektive

Modell

Behordliche Zertifizierung

Frequenzeigenschaften

Strahlungsleistung

WLAN-Modulmodell:
ATWINC1500-MR210PB

FCC
Umfasst FCCID:
FCC-2ADHKATWINC1500

Kanada
Umfasst Sendermodul IC:
20266-WINC1500PB

Japan
Umfasst Sender mit Zertifikatsnummer

— 005-101762
&Rl

2412 bis 2462 MHz (5 MHz
Intervall, 11 Kandle)

Korea
Enthélt Sender mit Zertifikatsnummer

| i S R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

Taiwan
Umfasst Sender mit Zertifikatsnummer

«((CCAN1 8LP0321T2
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FCC
Umfasst FCCID: 2AA9B04

Kanada
Umfasst Sendermodul IC: 12208A-04

Japan
Umfasst Sender mit Zertifikatsnummer

—— 210-106799
&

Korea F1D 2402 bis 2480 MHz 0,35 mW/MHz
Enthalt Sender mit Zertifikatsnummer

E R-CRM-Rgd-BMD-300

Brasilien
Enthalt das von ANATEL genehmigte Modul
#00820-21-05903

Mexiko
Este equipo contiene el mddulo con IFT #: NYCE/CT/0146/17/TS

Bluetooth 2 Modulmodell:
BMD-300

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 @ gi rimelig beskyttelse mot skadelig interferens i en boliginstallasjon. Dette utstyret genererer, bruker og kan utstrale
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 4 stille utstyret av og pa,
oppfordres brukeren til & prove & korrigere interferensen med ett eller flere av falgende tiltak:

« Vend eller flytt mottakerantennen.

« Pk 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 ugyldiggjere
brukerens rett til a bruke utstyret.
Advarsel: Eksponering for radiofrekvensstrdling — Denne enheten md ikke plasseres eller brukes sammen med en annen antenne eller
sender.

Canada - Industry Canada (IC) (industri Canada)
Denne enheten eri samsvar med RSS 210 fra Industry Canada.
Driften er underlagt felgende to betingelser:

« denne enheten kan ikke fordrsake forstyrrelser, og

- denne enheten ma akseptere enhver interferens, inkludert interferens som kan fordrsake ugnsket drift av denne enheten.
Forsiktig: Eksponering for radiofrekvensstréling — Installatgren av dette radioutstyret ma sorge 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 miljgforskriftene.

ERSTATNINGSANSVAR
Ossurs proteseenheter er designet og verifisert for & vaere trygge og kompatible i kombinasjon med hverandre og skreddersydde
protesehylser med Ossur-adaptere, og nar de brukes i samsvar med tiltenkt bruk.
Ossur patar seq ikke noe ansvar for folgende:
« 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, bruksomréder eller miljg.
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Samsvar

Enheten er designet og testet i henhold til gjeldende internasjonale standarder eller internt definerte standarder nér ingen
internasjonal standard eksisterer eller gjelder.

Enheten er i samsvar med europaparlaments- og rddsdirektiv 2011/65/EU av 8. juni 2011 om begrensning av bruken av visse farlige
stoffer i elektrisk og elektronisk utstyr (ROHS3).

Enheten eri samsvar med europaparlaments- og rddsdirektiv 2014/53/EU av 1april 2014 om tilgjengeliggjering pa markedet for
radioutstyr.

Denne enheten er testet i henhold il S0 10328-standarden til tre millioner belastningssykluser.

Belastningsspesifikasjonen er 15010328 — P5 — 116 kg

ISO 10328 -P5-116 kg *) /N

*) Kropsveegtgraense ma ikke overstiges!

Se fabrikantens skriftlige instruktioner om pataenkt
A anvendelse for specifikke betingelser og begraen
sninger for brug!

SYMBOLER

Symboler Beskrivelse
Medicinsk udstyr
Forsigtighedssymbol

Type B-anvendt komponent

Se brugsanvisningen

Enheden indeholder elektroniske komponenter og/eller batterier, som ikke mé bortskaffes som almindeligt affald

Serienummer

Produktionsar

Modelnummer

Se brugsanvisningen

Forsigtig, skrabeligt indhold

=l P>

Opbevares tort

Kun til indendgrs brug

()




Symboler Beskrivelse

Teend/sluk-kontakt

Ikke-ioniserende elektromagnetisk straling

Jaevnstrom

Beskyttet mod skadelige virkninger fra stav og mod virkninger fra vandsprojt

Beskyttet mod skadelige virkninger fra stov og midlertidig nedsznkning i vand
B k: Dette geelder kun for batteripakken.

O
()
2 Vekselstrom
1P54

IP67

][]
Lo 1:-3. QR-kode, der indeholder enhedsspecifik PIN-kode for tradlas kommunikation
=

Positiv centerforhindelse

(C3Cx0)
A Overfladen kan véere varm
3,

%(:9 Genanvendeligt lithium-ion-batteri

Denne vej op

Klasse II-udstyr

Li-ion
@ Symbol for genanvendelse

@ Energiklasseniveau VI

Batteripakken ma ikke skilles ad, knuses, opvarmes til over 75 °Celler forbraendes

DISASSEMBLE,
CRUSH, HEAT

ABOVE 75°COR
INCINERATE.

SVENSKA

BESKRIVNING
Enheten ar en mikroprocessorstyrd och motordriven protesknéled. Den gor det mdjligt for patienter att aterfa rérligheten och utfora
aktiviteter i vardagen.
Enheten bestér av foljande huvudkomponenter (Bild 1):
1. Proximal pyramidadapter;
2. Motor;



3. Strombrytare och statusindikator;
4. Sékerhetsflik; Batteriets frigoringsklamma;
5. Batteri;
6. Laddningsport;
7. Batteriindikator och batteriknapp;
8. Kontakt for distal pyramid;
Enhetsetiketter (Bild 5) finns pa enhetens baksida, pa stromforsorjningen och pa batteriets insida.
Det hdr dokumentet &r avsett att anvandas av patienter (avsedda anvandare av enheten) och sjukvérdspersonal.

AVSEDD ANVANDNING

Enheten ingdr i ett protessystem som ersétter en forlorad nedre extremitets knafunktion.

Lampligheten att anvénda den hér enheten med protesen och patienten maste utvarderas av ortopedingenjor.
Enheten mdste monteras och justeras av ortopedingenjor.

Indikationer och mdlpatientgrupp

Ensidig transfemoral amputation eller kndledsamputation.

Ensidig hoftledsamputation eller hemipelvektomi.

Bilaterala amputationer som kombinerar ensidig amputation enligt ovan pé ena sidan med amputation pa transfemoral niva eller
nagon annan amputation under den nivan pa den kontralaterala sidan.

Inga kdnda kontraindikationer.

Enheten dr avsedd for Iag till mattlig aktivitetsniva, t.ex. gng.

Viktgrénsen for enheten dr mellan 50 kg och 116 kg (110 pund och 256 pund).

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER
Varning: anvandning av en protesenhet for nedre extremiteter innebar en risk for fall som kan leda till skador.
Ortopedingen;jdren bor informera patienten om allti detta dokument som krévs for séker anvéndning av denna enhet.
Varning: Om det forekommer en féréndring eller forlust av enhetens funktionalitet, eller om enheten visar tecken pa skada eller
slitage som hindrar dess normala funktioner, ska patienten sluta anvanda enheten och kontakta en ortopedingenjor.
Varning: Vid ovantade stromavbrott slutar enheten att rora sig och atergar kanske inte till full extension.
Varning: Placera aldrig hander eller fingrar i ndrheten av rorliga delar.
Varning: Om enheten avger en varningssignal — ljud eller vibration — sluta omedelbart att ga och var forsiktig.
Varning: Sluta anvanda enheten om den avger en varningssignal. Mer information finns i tabell Observera att vissa fel kan leda till att
enheten stangs av.
Varning: Enheten & motordriven och kan réra sig av sig sjalv.
Obs! Anvéndning med hdg belastning eller i hdga omgivningstemperaturer gor att enhetens stélldon varms upp och blir varmt att
vidrora.
Obs! Oldmplig hantering och/eller inriktning av enheten kan orsaka felaktig funktion. Patienten bor undvika:
- direkta stotar mot enheten
« kraftiga stotar och vibrationer
- aktiviteter med hdg belastning, som sportaktiviteter eller hart arbete.
Obs: Forsok inte att ta bort skydd eller modifiera enheten pa ndgot sitt.
Enheten &r endast avsedd for enpatientsbruk.

NODVANDIGA KOMPONENTER
Enheten levereras med stromforsdrjning och ett Power Knee™-batteri.

Ossur Logic-appen

For den forsta monteringen maste sjukvardpersonalen anvianda Ossur Logic-appen. Den finns i Apple App Store. Se Ossur Logici App
Store for kompatibilitet med mobila enheter.

Patienten kan anvanda Ossur Logic-appen for att ansluta till enheten och anvénda vissa funktioner.

ENHETSVAL

Se Ossurs katalog for en lista ver rekommenderade komponenter.

Anvind Ossur titanadaptrar for att uppna fullstindig viderbestandighet.

Obs! Adaptrarna ska stallas in och skruvarna dras t enligt instruktionerna i de dokument som medfdljer respektive adapter.
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INRIKTNINGSANVISNINGAR
Bdnkinriktning (Fig. 3)
Inriktningsmal
Referenslinjen for inriktning (B) ska:
— gd genom hylsans mittpunkt i héjd med tuber ischiadicum (D)
— trd 0-5mm bakom kndaxeln (A)
— passeravid 1/3-mérket pa insidan av fotkosmetiken.
Obs! Prioritera kndinriktningen framfor fotinriktningen i héndelse av felmatchning.

Inriktningsanvisningar

1. Placera foten sd att referenslinjen for inriktning (B) hamnar vid 1/3-mérket pa insidan av fotkosmetiken (med fotkosmetiken och
skon pd). Tank pa fotens externa rotation.

2. Anvénd ldmpliga adaptrar for att ansluta antingen knat till foten och uppna rétt underbenslangd.

3. Placera knt sa att inriktningsreferenslinjen gar 0-5 mm bakom kndaxeln (A)

4. P& hylsans laterala sida, gor forst ett marke (inriktningsreferenspunkt) vid hylsans mittpunkt i héjd med tuber ischiadicum (D). Gor
ett andra marke vid hylsans mittpunkt distalt (E). Dra en linje genom bada mérkena.

5. Placera hylsan sa att referenslinjen for inriktning (B) gar igenom forsta mérket vid mittpunkten pa hylsan i hojd med tuber
ischiadicum (D).

6. Justera hylsflektionen till 5° utover den anatomiska positionen (dvs. ev héfthdjningskontraktur) och stall in hojden pa hela
protesen.

7. Anvdnd ldmpliga adaptrar for att ansluta knét till hylsan.

Statisk inriktning
Sla pd enheten.
— Setill att patienten stdr med samma viktbelastning p bada benen.
— Kontrollera att protesens langd dr korrekt.
— Kontrollera intern/extern rotation.
— Kontrollera att belastningen pa td och hal &r korrekt.

Dynamisk inriktning
1. Ha enheten paslagen.
2. Seftill att patienten vet hur enheten fungerar.
3. Be patienten ga i en gangbarr med vanlig gang. Det gdr att patienten kan vanja sig vid enhetens funktion.
4. Justera dynamisk inriktning efter behov.
— Setill att rorelsen i svingfasen och héllningsfasen haller siginom progressionslinjen.
— Setill att uppna stegldngdsymmetri.
5. Ossur Logic-appen méste anvéndas for att stélla in enhetsparametrar under dynamisk inriktning.
Obs! Anviind funktionen Inledande konfiguration i Ossur Logic-appen fr att justera enheten for vanlig anvéndning. Anvind funktionen
Avancerade instdllningar for att finjustera enheten.

ANVANDNING

Batteri

Forsta laddning

Batteriet r i viloldge under frakt och dr laddat till cirka 30 %. For att aktivera det, ladda batteriet. Ladda batteriet helt fore forsta
anvandning.

Laddning
1. Anslut stromforsorjningen till vagguttaget.
2. Anslut stromfdrsdrjningen till laddningsporten. Om batteriet sitter i enheten nér den ansluts till laddningsporten sténgs enheten av.
3. Efter en kort stund visar batteriindikatorn batteriladdningsnivan med fast grona lampor och indikerar laddningen med en

blinkande gron lampa. Om stromforsdrjningen kopplas bort under laddning kan batteriindikatorn fortsatta att blinka en kort stund.

4. Nérladdningen dr klar slécks batterilamporna.
5. Koppla bort stromforsorjningen fran laddningsporten efter laddning.
6. Koppla bort stromfdrsdrjningen fran végguttaget for att spara energi.

Varning: En skadad strémforsorjning kan leda till elektrisk stot.

Varning: Koppla alltid bort strmfdrsérjningen fran enheten fore patagning.
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Varning: Batteriets laddningskontakt ar nickelplaterad, vilket kan orsaka allergiska reaktioner.

Obs! Ladda batteriet inomhus.

Obs! Det tar cirka 5 timmar att ladda batteriet ndr det dr helt tomt.

Obs! Ett fulladdat batteripaket kan halla i mellan 4 och 20 timmar, beroende pa aktivitetsnivd.

Obs! Batteriet kan inte Gverladdas.

Obs! Batteriet kan laddas ndr det sitter i enheten eller tas ut for laddning.

Obs! Batteriet kan bara laddas i temperaturer mellan 10 °C och 45 °C. Om du forsoker ladda utanfor dessa grénser kommer laddningen
att fordrdjas tills batteriets temperatur & inom det angivna intervallet.

Batterinivaindikering
Tryck pa batteriindikatorknappen. De grona lamporna pd batteriindikatorn visar ungeféarlig batteriniva.

Tabort och sdtta i batteriet
Varning: Ta aldrig ut batteriet nar enheten inte &r avstangd, eftersom data kan ga forlorade.

S& hér tar du bort batteriet:
1. Stang av enheten for att undvika att forlora data som samlats in under enhetsdriften.
2. Dra ut sakerhetsfliken hogst upp pa batteripaketet (Bild 4a).
3. Tryck ner batteriets frigdringsklimma léngst upp pa batteriet tills du hor ett klick (Bild 4b). Batteriet frigors fran batterifacket.
4. Ta ut batteriet.
Varning: Ta endast ut batteriet i en smutsfri miljé.

S& hér satter du i batteriet:

1. Lyft sakerhetsfliken upp och ur vagen frén batterifacket.

2. Rikta in batteriet i batterifacket (Bild 4c).

3. Skjut in batteriet langst upp tills du hor batteriets frigoringsklamma klicka (Bild 4d)).

4. Kontrollera att batteriet &r ordentligt monterat och jamnt med batterifacket.

5. Skjut in sakerhetsfliken pd plats tatt mot batteripacket (Bild 4e).
Varning: Enheten kan stangas av ovantat om batteriet inte satts i pa ratt satt. Se till att batteriet sitter ordentligt pa plats innan du
anvander enheten.

Enhetsdrift
Sla pa enheten
1. Hall stromknappen intryckt i mer &n 3 sekunder.
2. Enheten spelar upp tre stigande toner och vibrerar.
3. Nar statusindikatorn blinkar gront dr enheten redo att anvandas.

Sla av enheten
1. Hall stromknappen intryckt i mer &n 3 sekunder.
2. Enheten spelar upp tre fallande toner och stangs av.

Ansluta till appen
1. Starta enheten.
2. Oppna appen och folj instruktionerna i appen.
Obs! PIN-koden finns pd enhetsetiketten pa baksidan av enheten.

Vid varningar ska du sluta anvinda enheten och felsoka pa foljande sitt:
1. Kontrollera batteristatus och ladda upp om det behdvs.
2. Kontrollera om enheten &r varm och I&t den svalna.

Om det inte hjalper, kontakta sjukvardspersonalen.

Ossur Logic-appen kan ocksé ge information om enhetsvarningar.

Godkdnda aktiviteter

Enheten anpassar sig automatiskt till aktiviteter som att ga, stalla sig upp med mera. Den har flera olika Iagen som patienten maste ldra
sig att kdnna igen och aktivera.
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Staende lige

Enheten dri stdende ldge som standard och atergar till staende ldge om den inte kanner igen ett rorelsemonster.

Enheten kommer att ge stdd ndr patienten Idgger vikt pa protesen. Kndet sldpper/svanger fritt ndr protesen inte belastas/ingen vikt
ldggs pa den. Patienten kan ta sma steg och vanda sig pa ett naturligt och fysiologiskt sétt.

Staende las
Lasning vid stdende har andrats for att minska forekomsten av dverhettning efter aktivering av laset.
Stéende 13s gor det mojligt att std med kndet Iast i ett delvis bojt lage.
For att aktivera stdende las:
1. Tabort vikten fran protesen.
2. Boja kndet till dnskat lage.
3. Ldgga lite vikt pa enheten och hélla den i ett stadigt lage i nagra sekunder.
4. Kndet dr nui ett lage med stdende I&s och kan belastas med full vikt.
Om du vill avsluta laget med stdende Ias tar du bort vikt fran enheten, vilket gor att kndet dtergar till stdende lage.
Obs! Vid stdende med I&st funktion med hdg grad av flexion och full belastning kommer stélldonets inre temperatur att dka. For att
forhindra dverhettning kommer knaleden i stdende att dverga fran lasning till eftergivande efter att en varning om enhetens
temperatur har getts. Vi rekommenderar att Iasning vid staende anvands for kortvarigt stod i upp till 30 sekunder.

Ga pa plant underlag

Enheten anpassar sig efter patientens génghastighet och gangstil. Den ger adaptivt stod i héllningsfasen och kraftfull strackning och
flexion i svingfasen.

Om patienten anvander en kapp eller krycka maste patienten fortfarande lagga vikt pa enheten under hallningsfasen, annars ger kndet
inget stod.

Satta sig ner
Att sdtta sig ner har andrats for att gora det enklare och mer naturligt att ga fran stdende till sittande.
Enheten upptacker automatiskt rorelsen for att sdtta sig ner. Stdd ges ndr patienten sdtter sig ner. Patienten kan anvanda stodet for att
fordela vikten lika pa bdda benen och styra hur snabbt han/hon satter sig ner.
Sdtta sig:
1. Stéll dig framfor stolen med vikten fordelad lika pa bada fotterna.
2. Luta dig tillbaka mot stolen. Kndleden ger stod under knaflexionen tills sittande ldge natts.
3. Patienten kan nu flytta vikten fran benet for att frigora kndleden och rora kndet fritt medan han/hon sitter ner.
Efter ndgra sekunders sittande utan rdrelse av knaleden kommer knédet att ga in i vilolége. Vilolaget stanger av motorn for att spara
strom.
Ldmna viloldget genom att boja eller stracka ut kndleden ndgot.

Stalla sig upp
Enheten kdnner av nér patienten borjar stalla sig upp. Enheten ger en kraftfull strackning for att Iata patienten lagga lika mycket vikt pa
bada benen.
For att stélla sig upp:
1. Se till att protesfoten placeras direkt under kndet.
2. Lagaga lika stor vikt pd bada fotterna.
3. Borja stalla sig upp. Patienten kommer att kanna att kndet hjélper patienten att stélla sig upp naturligt.
Obs! Genom att placera hdanderna pd knana kan man I&dgga vikt pd béda benen.

Ga uppfor trappor
Enheten ger kraftfull kndstrackning ndr den registrerar gang uppfdr trappor.

Initiala 6vningar:
1. Stanna framfor det forsta trappsteget.
2. Bdja pa hoften for att lyfta protesen fran underlaget. Kndet svanger fritt.
3. Vid behov svanga benet utét for att fa benet pa det forsta steget och forhindra att tén fastnar i trappsteget.
4. Placera protesfoten plant pa det forsta trappsteget.
5. Ldgga vikten pa protesen och strécka ut kndet helt. Kndet registrerar trappstegen och ger kraftfull strackning.
6. Nar kndet har strackts ut helt, placera den andra foten pa samma trappsteg.
7. Tabort vikten fran protesten och nér du bérjar ga uppfor trappan bojer sig kndet.
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8. Efter en kort paus stracker kndet ut sig automatiskt.
9. Ova pa att g upp och ner pa forsta trappsteget och upprepa ovanstaende steg tills patienten forstar kndets funktion.

For att ga uppfor trappan bor patienten:

1. Stanna framfor det forsta trappsteget.

2. Bdja pd hoften for att lyfta protesen frén underlaget. Kndleden svénger fritt.

3. Vid behov svang benet utat for att fa upp benet pa det forsta steget och forhindra att tan fastnar i trappsteget.

4. Placera protesfoten plant pd det forsta trappsteget.

5. Ldgga vikten pa protesen och stréck ut kndet helt. Kndleden registrerar trappsteget och ger kraftfull stréckning.

6. Nar kndleden har strackts ut helt, placera den andra foten pd trappsteget ovanfor.

7. Bdj hoften pa protessidan for att fora protesen till nasta trappsteg. Protesen ger knéflexion for att ge frigang och forbereda for
nasta steg.

8. Fortsdtt ga uppfor trappan med ett step over step-manster.

9. Hogst upp i trappan:

a. Om protesfoten ar forst, placera den andra foten bredvid den och lagg samma vikt p& béda fotterna i tre sekunder innan du
fortsatter.

b. Om den andra foten ar forst, boj hoften for att placera protesknaleden nagot framfor det andra knaet tills protesknaet stracker ut sig.

Ga uppfor ramper
Att g uppfor ramper dr inte ndgon skillnad mot att ga pa plant underlag.
Varning: Anvand alltid ledstangen nar du gar uppfor ramper eller trappor.

Ga nerfor trappor och ramper
Varning: Anvand alltid ledstangen nar du gar nerfor ramper eller trappor.
Kndet ger stod medan det bdjer sig ndr du gar nerfdr ramper och trappor.

For att gd nerfor trappor eller ramper:

1. Ta det forsta steget nerat med protesen.

2. Lagga vikten pa protesen. Luta sig lite bakat for att boja kndet. Kndet bojs och ger stod.

3. Sénka den andra foten till ndsta trappsteg eller ramp.

4. Fortsatta att ga nerfor trappan eller rampen. Kndet anpassar stodet efter ganghastigheten.
Obs! Att luta sig bakat forhindrar att man faller framdt om man tappar balansen.

Knabaoja
Enheten upptacker automatiskt rorelsen for knabojning. Enheten ger stdd tills knaet nar underlaget.
For att knabdja:
1. Taett steq framdt med det friska benet. Vid behov anvanda ett handstdd for att halla balansen.
2. Tillfalligt lagga sa lite vikt som méjligt pa protesen.
3. Ldgga vikten pa protesen.
4. Bdja nagot pa hoften pd protessidan inom tre sekunder och hélla trycket tills kndet bérjar bdja sig.
5. Kndbdja. Enheten ger stod medan patienten knébdjer.

Bilkorning
Vid kdrning av fordon maste enheten vara avsténgd.

Enhetens varningssignaler
Enheten kan ge varningar varna i form av ljudsignaler och vibrationer. Vid varningar, se tabell 1 for en lista Gver varningar och mdjliga
orsaker och vidta dtgérd.
Vid varningar ska du sluta anvénda enheten och felsoka pa fdljande sétt:
1. Kontrollera batteristatus och ladda upp om det behdvs.
2. Kontrollera om enheten &r varm och lat den svalna.
0Om det inte hjalper, kontakta sjukvardspersonalen.
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Ossur Logic-appen kan ocksa ge information om enhetsvarningar.

Tabell 1 -Varningssignaler

Varningstyp

Enhetstillstand

Enhetsfeedback

Atgard

Vaming om lagt batteri

Lagt batteri (15 %
laddning)

Piper tvd ganger.

Vibrerari0,5 sekunder vid ndsta belastningscykel.
Enhetens statusindikator blinkar orange.
Fullstandig gangfunktion aktiv.

Ladda batteriet eller byt ut
batteriet.

Kritiskt 1agt batteri (10
% laddning)

Piper 10 ganger med 7,5 sekunders mellanrum.

Vibrerar 3 ganger var 10:e sekund.

Enhetens statusindikator blinkar rod.

Fullstandig gangfunktion aktiv i 60 sekunder tills enheten utloser
avstangning med tre fallande toner.

Ladda batteriet eller byt ut
batteriet.

toner.

Piper tvé ganger. Sluta anvanda enheten eller
Hog motor-/ Vibrerari 0,5 sekunder vid nésta belastningscykel. ) L .
- " minska aktiviteten. Lat enheten
enhetstemperatur Enhetens statusindikator blinkar orange.
e e ) ) svalna.
Fullsténdig gangfunktion aktiv.
Enhetstemperaturvaring Piper 10 ganger med 7,5 sekunders mellanrum. )
) s Sluta anvanda enheten eller
o Vibrerar 3 ganger var 10:e sekund. ) - <
Kritiskt hog motor-/ - ) e minska aktiviteten. Lat enheten
enhetstemperatur Enhetens statusindikator blinkar rod. svalna. Skicka i till Ossur for
Fullstandig gangfunktion aktiv i 60 sekunder tills enheten utlgser servicé
avstdngning med tre fallande toner. :
Enhftste'mperatq.r.varnlng vid " P!per €N gang. Sluta anvanda enheten for fullt
anvandning av bdjd enhet Hog motortemperatur Vibrerar tva gdnger. stid i vinkel
som stod Gangfunktionen dndras fran 13st till eftergivande. ’
Piper 10 ganger med 7,5 sekunders mellanrum.
. Vibrerar 3 gangervar 10e s‘ekund.“ Sluta anvanda enheten. Skicka
Icke-gangrelaterat sensorfel Sensorfel. Enhetens statusindikator blinkar rod. i till Gssur for service
Fullstandig gangfunktion aktiv i 60 sekunder tills enheten utloser ’
avstdngning med tre fallande toner.
Piper 10 ganger med 7,5 sekunders mellanrum.
Vibrerar 3 ganger var 10:e sekund. . .
Gangrelaterat sensorfel Sensorfel. Enhetens statusindikator blinkar rod. Isr:utfﬁ SZZSP?; Ezrhveizzn. Skicka
Nedsatt gangfunktion (enheten strécks ut under belastning) aktiv i 60 .
sekunder tills enheten utldser avstingning med 3 fallande toner.
Allvarligt batterife Sensorfel Enheten slutar fungera. Enheten utldser avstangning med tre fallande | Sluta anvénda enheten. Skicka

in till Ossur for service.

Skatsel och rengdring

Det rekommenderas att halla enheten i gott yttre skick genom att rengéra ytan pa enheten regelbundet.
Rengdr med en fuktig trasa och en mild tvél. Torka med en trasa efter rengdring.

Varning: Anvand inte starkare [6sningsmedel an isopropylalkohol, eftersom det kan bryta ner materialet.

Varning: Anvand inte tryckluft eller vattenstrdlar fran hdgtryckstvatt for att rengdra enheten.
Obs! Enheten levereras inte i steriliserat skick och dr inte avsedd att steriliseras.

Miljoférhdallanden

Enheten dr vaderbestandig.

En véderbestandig enhet kan anvandas i en vat eller fuktig miljo och tal stank av sétvatten (t. ex. regn), blotlaggning ar inte tillaten.
Kontakt med salt eller klorerat vatten dr inte tilldten.
Torka med en trasa efter kontakt med sotvatten eller fukt.

Varning: Om apparaten utsatts for saltvatten eller klorerat vatten maste den skickas in till Ossur for service.

Se vilka miljoforhallanden som galler for enheten i tabell 2
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Tabell 2 - Miljéforhallanden

Anvéndning Laddning Frakt Langre forvaring
Temperatur —10°Ctill45° 10 °Ctill 40 °C —25°Ctill 70°C 0°Ctill 45 °C
P (14 °Ftill 113 °F) (50 °Ftill 105 °F) (—13 °Ftill 158 °F) (32 °Ftill 113 °F)
Relativ fuktighet 0% till 100 %, 0% till 100 % relativ fuktighet (icke- | 10 9% till 100 %, 10 % till 90 %, icke-
9 kondenserande kondenserande) kondenserande kondenserande
Atmosfarstryck 700 hPa till 1060 hPa 700 hPa till 1060 hPa 700 hPa till 1060 hPa 700 hPa till 1060 hPa

Om enheten anvands utanfor det tillatna temperaturomradet kan enhetens funktion vara ovantad och batterivarningar kan uppsta (Se
tabell 1). Om enheten férvaras under 0 °C (32 °F) under en ldngre tid kommer den inte att fungera som forvéntat. Nar enheten vérms
upp kommer funktionen att aterstallas.

Varning: Ej lamplig for anvandning i ndrheten av brandfarlig anestesiblandning med luft, syre eller kvéveoxid.

UNDERHALL

Undersck enheten regelbundet efter tecken pa skador. Om du hittar tecken pa skada kontaktar du sjukvérdspersonal.

Varning: Forsok inte reparera eller ta bort skydden. Risk for personskada eller skada pa enheten. Skicka enheten till Ossur for underhdll
eller reparation.

Forvantad livsldngd vid normal anvandning &r 6 miljoner steg. Beroende pa patientens aktivitetsniva motsvarar detta en
anvandningstid pa 4 till 6 ar.

SPECIFIKATIONER
Tabell 3 — Enhetsspecifikationer

Enhetens vikt 2,65kg (5,8 pund)

Enhetens strukturhdjd (bild 2) 27,7 cm (107/8 tum)

Batterispecifikation Litiumjon/3 300 mAh/95,04 Wh

Batteriets vikt 521¢ (1,15 pund)

251,7VAh vid 230V AC, 50 Hz
216,5VAh vid 110V AC, 60 Hz

Energi for att ladda batteriet

Primarforpackningens vikt 3,2kg (7,1 pund)

Primart forpackningsmaterial Polypropenplast (PP 5) och polyuretanskum

Enhetens forpackning dr tillverkad av dtervinningsbara material.

Specifikationer for stromforsorjning
Tabell 4 - Specifikationer for stromforsorjning

Tillverkare FRIWO

Modellnr FW8030M/24

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

Varning: Anvénd endast den medfdljande stromfgrsorjningen. Anvand inte ndgon annan stromforsdrjning.

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

Varning: Undvik att anvanda enheten intill eller staplad pd annan utrustning eftersom det kan medfora felaktig drift. Om sadan
anvandning krévs observerar du att denna enhet och den andra utrustningen fungerar normalt.

Varning: Om andra tillbehdr och kablar anvénds an vad som specificerats eller tillhandahallits av enhetens tillverkare kan det leda till
att enheten avger dkad elektromagnetisk stralning eller far minskad elektromagnetisk immunitet vilket leder till felaktig drift.
Varning: Barbar RF-kommunikationsutrustning (dven kringutrustning som antennkablar och externa antenner) bor anvandas pa minst
30¢m (12 tum) avstand fran alla delar av enheten, dven kablar som specificerats av tillverkaren. Annars kan enhetens prestanda
forsamras.

Enheten dr [dmplig for anvéndning i alla miljéer, utom dér nedsankning i vatten eller annan vatska ar méjlig eller i brandfarliga/
explosiva atmosférer eller dér exponering for starka elektriska falt och/eller magnetfalt kan uppsta (till exempel elektriska
transformatorer, radio-/tv-sandare med hdg effekt, kirurgisk RF-utrustning, CT- och MRI-skannrar).
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Enheten kan vara kénslig for elektromagnetisk storning frén bérbara eller mobil RF-kommunikationsutrustning som mobiltelefoner och
annan utrustning, dven om dessas stralning ar lagre dn CISPR-kraven.

Tabell 5 — Information om elektromagnetisk stralning

Stralningstest Standard (Overensstimmelseniva
Ledningsbunden och utstralad RF CISPR 11 Grupp 1—-Klass B
Overtonsutslapp IEC 61000-3-2 Klass A
Spéanningsfluktuering/flimmerutslapp IEC61000-3-3 Overensstammelser
Tabell 6 — Information om elektromagnetisk immunitet
Immunitetstest Standard Overensstimmelseniva
. ) + 8KV kontakt

Elektrostatisk urladdning IEC 61000-4-2 15KV uft

. . . + 2KV for strmforsorjningskablar
Snabba elektriska transienter/skurar IEC 61000-4-4 +1KV foringang/utgingskablar
Stit EC61000-45 + 1KV kabel till kabel

+ 2kV kabel till jord

Spéanningsfall

0% UT; 0,5 cykel

Vid 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° och 315°

IEC61000-4-11

Enfas: vid 0°

0% UT; 1 cykel och
70 % UT; 25/30 cyklar

Spanningsavbrott

IEC61000-4-11

09% UT; 250/300 cykler

Frekvens (50/60 Hz) magnetfalt

IEC61000-4-8 30A/m

Ledningsburna stomingar inducerade av
RF-falt

3V

IEC61000-4-6

0,15 MHz-80 MHz

6V il1SM och amatdrband
mellan 0,15 MHz och 80 MHz
80 % AM vid 1 kHz

Utstralade RF-EM-falt

10V/m

IEC 61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz

80 % AM vid 1 kHz

12V/m

EN 15022523 26 MHa1 Ghz

Immunitet mot narliggande magnetfalt

IEC 61000-4-39

30 kHz vid 8 A/m

134,2 kHz vid 65 A/m
3,56 MHz vid 7,5 A/m

Tabell 7 - Information om tradlos 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 G5 800/900,

870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Pulsmodulering 18 Hz 28
930 (DMA 850, LTE-band 5

1720 GSM 1800, CDMA 1900,

1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Pulsmodulering 217 Hz 28
1970 LTE-band 1, 3,4, 25
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Bluetooth, WLAN,
8011b/g/n,

RFID 2450,
LTE-band 7

2450 2400-2570 Pulsmodulering 217 Hz 28

5240
5500 51005800 WLAN 8011 a/n Pulsmodulering 217 Hz 9
5785

Obligatorisk information om trddlosa moduler
Tabell 8 — Tradldosa moduler

Typ och

frekvensegenskaper Effektiv utstralad effekt

Modell Lagstadgade certifikat

FCC
Innehéller FCCID: 2ADHKATWINC1500

Kanada
Innehéller sandarmodul IC:
20266-WINC1500PB

Japan
Innehdller séndare med certifikatnummer

@E 005-101762
Modell av WiFi-modul: 2412-2 462 MHz

ATWINC1500- MR210PB (5 MHz-intervall, 11 kanaler)

Korea
Innehéller sandare med certifikatnummer

| i Z R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

Taiwan
Innehéller sandare med certifikatnummer

«( CCAN18LP0321T2

FCC
Innehaller FCCID: 2AA9B04

Kanada
Innehaller IC: 12208A-04

Japan
Innehéller sandare med certifikatnummer

—= ' [R]210-106799
< =, :
Modell av Bluetooth 2-modul:

BMD-300 Korea
Innehéller sandare med certifikatnummer

[E R-CRM-Rgd-BMD-300

Brasilien
Innehaller ANATEL-godkand modul nr. 00820-21-05903

Mexico
Este equipo contiene el mddulo con IFT #: NYCE/CT/0146/17/TS

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
grdnser dr utformade for att ge ett rimligt skydd mot skadliga storningar vid bostadsinstallation. Denna utrustning genererar, anvander
och kan utstrdla radiofrekvent energi. Om den inte installeras och anvands i enlighet med instruktionerna, kan den orsaka skadliga
storningar pa radiokommunikation. Det finns dock ingen garanti att storningar inte kommer att intréffa i en viss installation.
Om utrustningen orsakar storningar pa radio- eller tv-mottagning, vilket kan faststéllas genom att utrustningen stangs av och stts pa,
uppmanas anvandaren att forsoka korrigera storningen genom en eller flera av foljande dtgérder:

« Rikta om eller flytta antennen pd mottagaren.
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- Oka avstandet mellan utrustningen och mottagaren.

« Anslut utrustningen till ett uttag pa en annan krets an den som mottagaren ar ansluten till.

- Radfraga aterfdrséljare eller en erfaren radio-/TV-tekniker for att fa hjalp.
Eventuella @ndringar som inte uttryckligen godkants av den part som ansvarar for dverensstimmelsen kan upphéva anvandarens rétt
att anvdnda utrustningen.
Obs! Exponering for radiofrekvent strélning — Denna enhet far inte vara samlokaliserad eller anvéndas tillsammans med ndgon annan
antenn eller sandare.

Kanada - Industry Canada (IC)
Denna enhet dverensstammer med Industry Canadas standard RSS 210.
Drift &r foremal for foljande tva villkor:

« den hér enheten far inte orsaka storningar, och

- enheten maste klara av alla stdrningar, inklusive stdrningar som kan orsaka odnskad funktion hos enheten.
Obs! Exponering for radiofrekvent stralning — Installatdren av denna radioutrustning maste se till att antennen ér placerad eller riktad
pa ett sddant satt att den inte avger radiostralning som dverstiger Health Canadas gransvérden for den allmanna befolkningen. Se &ven
Safety Code 6, som kan erhéllas fran Health Canadas webbplats www.hc-sc.gc.ca/rpb

RAPPORTERA ALLVARLIGA INCIDENTER
Alla allvarliga héndelser i samband med enheten maste rapporteras till tillverkaren och relevanta myndigheter.

KASSERING
Enheten och forpackningsmaterialet ska kasseras i enlighet med lokala eller nationella miljébestammelser.

ANSVAR
Protesenheter fran Ossur &r konstruerade och verifierade for att vara sikra och kompatibla tillsammans med varandra och med
individuellt anpassade proteshylsor med adaptrar frén Ossur, samt nar de anvénds i enlighet med sin avsedda anvindning.
Ossur franséger sig allt ansvar for foljande:

« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.

« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra tillverkare.

« Enhet som anvénds under andra &n rekommenderade forhallanden, anvandningsomraden eller miljger.

Overensstimmelse

Enheten har designats och testats enligt tillimpliga internationella standarder eller internt definierade standarder nér ingen
internationell standard finns eller galler.

Enheten dverensstammer med Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begrénsning av anvandning
av vissa farliga dmnen i elektrisk och elektronisk utrustning (ROHS3).

Enheten dverensstimmer med Europaparlamentets och radets direktiv 2014/53/EU av den 16 april 2014 om tillhandahallande pa
marknaden av radioutrustning.

Den hér enheten har testats enligt standarden IS0 10328 med tre miljoner belastningscykler.

Specifikationen for belastningsniva ar 15010328P5116 kg

ISO 10328 -P5-116 kg *) /N

*) Maximal kroppsmassa far inte éverskridas!

For sarskilda villkor och begrénsningar for anvéndnin
gen, se tillverkarens skriftliga instruktioner!
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Symboler

Beskrivning

Medicinteknisk produkt

Varningssymbol

Typ B, patientansluten del

Se bruksanvisningen

Enheten innehaller elektroniska komponenter och/eller batterier som inte ska kastas med vanliga hushéllssoporna

Serienummer

Tillverkningsar

Modellnummer

Se bruksanvisningen

Omtaligt, hanteras varsamt

Tl [P >E

Forvaras torrt

Endast for inomhusbruk

C Iy

PR/AV

N
0!
~

~—”

Icke-joniserande elektromagnetisk stralning

Véxelstrom

¢

Likstrom

Skyddad fran skadliga effekter av damm och vattensténk

Skyddad mot skadliga effekter av damm och tillféllig nedsénkning i vatten
Obs! Detta galler endast batteriet.

QR-kod som innehaller enhetsspecifik PIN-kod for tradlds kommunikation

Positiv centrumanslutning
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Symboler Beskrivning

A Ytan kan vara varm

%69 Atervinningsbart litiumjonbatteri

Li-ion
II Denna sida upp

N R
% <9 Atervinningssymbol

Klass Il-utrustning

@ Energieffektivitetsniva VI

oo NoT Tainte isér batteriet, krossa det inte, vérm inte upp det dver 75 °Coch forbrénn det inte

INCINERATE.

EAAHNIKA

NEPITPAOH
H ouokeun eivat éva pnxavokivnto mpooBeTiko yovato mou eAéyxetal amé pikpoemesepyaotn. Emtpénel 0Tou¢ aobeveic va avaktioovy
TNV KIVNTIKOTNTA TOUC Kal va eKTeNoDV KaBnpepvég SpaoTnploTnTeg.
H ouokeun amoteheital amd ta e€A¢ kOpa e€aptripata (Ewk. 1):

1. Npocappoyéac yia to yy¢ mupapoeldéc e€dptnpa,

2. Motép,

3. Koupmi Aettoupyiac kat evekTiko katdotaong,

4. Nwrtida aopdhong,

5. Khim amelevBépwong pmatapiac,

6. Mnatapia,

7. 00pa poptiong,

8. EvdelkTiké pmatapiag kat Koupmi prratapia,

9. Z0ve0p0C yla To MEPLPEPIKG MUpapoEbéC e§ApTa.
O1etikéeq TG ouokeunc (Ewk. 5) Bpiokovtat 670 miow PéPOC TG GUOKEVRC, 0TO TPOYOSOTIKO Kal 0TNY E0WTEPIKI OYN TNG umatapiac.
To mapdv éyypago mpoopiletal yia acbeveic (mpoPAemopevol xprioTe¢ TG GUOKEURC) Kat emayyeApatieg vyeiac.

MPOBAEMOMENH XPHEH

To mpoiév mpoopiCeTal w¢ TUApa evog mPoaBeTikol GLUOTAPATOC OV AvTIKABIOTA TN AeITOUpYia TOU YOVATOU Kal TOU aoTpaydAou evog
eMeimovtog kaTtw dkpov.

H kataAAnAdtnTa autou tou mpoidvTog yia Ty mpdBean Kat Tov acBevi mpémet va atohoynBolv amé évav emayyeApatia vyeiag.

To mpoidv mpéme1 va TomoBeteitat pubpiCetar amokeloTika amd emayyeApatia vyeiac.
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Evéeieig yia yprion kat minBuoudc acevwv-ordyog

Etepom\eupoc pnplaiog akpwtnplacpoc i aneédapBpwon yovatog.

Etepomhevpn ame€dpBpwon i nUImUENEKTONN.

Apgotepomieupol akpwTnpLacyoi mov 6uvdudlouy eTepOMAEUPO AKPWTNPLAOHO OMWE AVAPEPETAI TAPANAVW 0TN pid MAEUPd, pe
aKPWTNPLAGHO 0TO EMMESO TOU PNPOU 1 AKPWTNPIAOKO KATW amd avtd To emimedo oty eTepomAeupn mAeupd.

Aev umdpyouv yvwotéc avtevdeieic.

To mpoidv mpoopileTal yia xpron pe peoaia enimeda Katamovnong, m.y. mepmatnpa.

To dp1o Bapouc ya tn cuokeun eivat peta& 50 kg kat 116 kg (110 Ibs kat 256 Ibs).

TENIKEZ OAHTIEZ ALQAAEIAX
Npo&idomoinon: H xprion mpdBeang Katw dkpou véxel eyyevn Kivduvo TTKONG ou Pmopei va 0dnyRoEL € TPAUPATIONO.
0 emayyeApatiag vyeiag Ba mpémet va evnpepwoet Tov agBevii yia ONeg Tig 0dnyieg mou mepthapPavel To mapdv £yypago Kai ol omoieg
TipémeLva tpodvTal yia TNV ac@alr Xpron autig Tou mpoiovTog.
Npo&idomoinon: Edv mapatnpnBei alayn 1} amwAela tng AerToupyIKOTNTAC TS CUGKEVRC 1 €4V N UOKELT TApPoVaIadel onpadia
BAABN¢ 1y @Bopdc mou epmodiouv Tig Kavoviké hettoupyieg Tng, 0 acBeviic Ba mpémel va oTapatAoEL TN XProN TG GUOKEVAC Kal va
EMKOWWVRAOEL P évav emayyehpartia vyeia.
Npogidomoinon: Le nepintwon amposdoknTng dlakommg mapoxrg LoxU0g, n 6UoKELT Ba OTApATAOE va KIveital kal evoéxeTal va pnv
emavéNBel o mAfpn ékTaon.
Mpoooyn: AmogUyete va TomoBeTroete Ta yépta 1 Ta dAyTula KovTa O€ KIvoUpEve apBpwaELC.
Npo&idomoinon: Edv n suokeun ekmépel kdmolo mpoidomoinTiko ofipanyo 1y dvnon, GTAPATAOTE APEGLIC TO TEPTATNHA KAl
TIPOXWPROTE LIE TPOTOYH).
Npogidomoinon: Edv n cuokeur ekmépmel mpoeLdomoInTIKG 6rpa, OTAPATHOTE va TN Xpnolponoleite kal avatpééte atov Mivaka 1yia
neploodTepec mMnpogopiec. AdBete umoyn 6Tt oplopéva oQAApaTa Pmopei va TPOKAAEGOLY TOV TEPHATIONO AEITOVpYiag TNG GUOKEUNC.
Mpogoyxn: H cuokeun eivat pnyavokivntn Kat pmopei va Kiveitat povn tng.
Inpeiwon: H xprion o€ vynAn évtaon f n Aettoupyia og uynAr Beppokpacia mepiBarovtog Ba mpokahéoel Tn Béppavan Tou
EVEPYOTIONTA TNC GUOKELNS Ka Ba ivat (eaTh 6TV AQH.
Inpeiwon: Tuxov Kakr Aettoupyia tng ouokeung eivat duvatd va ogeiletal o€ eopahpévo xelptopd fi/kat puBuion. 0 acBevig mpémel va
amo@evyeL:

« AmevBeiac mpooKpoUoELC TNG UGKEUNC.

« YnepBohkn katamévnon 1 kpadaopoug.

« ApactnplotnTec uPnhov emmédou kpolhong, abAnTIkéC SpaoTnPIOTNTES, KABWE Kat € ouVBIiKeC UTEPBONKOU QOPTIOU KAl EVTATIKIG

xpneng.

Inpeiwon: Mnv emyelphoete va a@aipéoeTe Ta KAAUPUATA 1) VA TPOTIOTIOIOETE T OUGKEUN i€ OmToloVrToTE TPOMO.
To mpoidv mpoopileTal yia xprion amé évav pévo acBevi).

ANAITOYMENA ESAPTHMATA
H ouokeun mapadideTal e tpogodotikd kat pmatapia Power Knee™.

Epappoyrj Ossur Logic

o Ty apyIkn £pappoyn, o emayyehpariac vyiag mpémet va ypnotponotqoet v epappoyr; Ossur Logic mou eivat Siadéowun oto Apple
App Store. Acite Tn oupBatétnTa Tne epappoyric Ossur Logic pe popnTéc ouokevé ato App Store.

0 aoBevii¢ umopei va ypnotponotqoet v epappoyr; Ossur Logic yia odvSeon pe T ouokeuri kat mpdopaon o€ oplopévee ertoupyie.

ENIAOTH NPOTONTOX

Asite Tov katdhoyo tng Ossur 6mov mephapPaveTar wa Niota mpotewvopevwy efaptnuatay.

Xpnotpomotjote mpooappoyeic Titaviou tTng Ossur yia va emtiyete embooelc aveEapTnTa amd Tic KaIpIkéC GUVBRAKEC.

Inpeiwon: H eykatdotaon Twv mposappoyéwy Kai n ouo@ién Twv PLowv aTepEnong mpémel va mpaypaTonololvTal GUHQWVA e TIC
odnyiec mov mapéxovtal oTa avtigTolya 6uvodEVTIKA Eyypaga.

OAHTIEZ EYOYTPAMMIZHE

Apyxij evBuypdppon (Eik. 3)

Itoyo¢ evOuypappiong

H ypappn avagopdg eubuypdppiong (B) mpémet:
— mepdote amé To peoaio onpeio Tg KNG 0o mimedo Tou 1oY1aK0L KupTwpatog (A)
— &iépyetat 0-5 mm omioBia w¢ mpog Tov a€ova Tou yovatou (A)
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— TIéQTEL6TO ONpLEio TOU 1/3 0T0 E6WTEPIKG TOU KAADPHATOC TOU TEAPATOC.
Inpeiwon: Anote mpoTepaIOTNTA 0TNY EVOVYPANHLON TOU YOVATOU EVavTL TNE EVBUYPANHIONE TOU TEAATOC £GV UTIAPXEL AVAVTIOTOLXidL

06nv|£c gvOuypappong
1. TomoBeTioTe To MéAa £T01 WOTE N ypappr avapopdg evBuypdppong (B) va mé@tel to onpadi tou 1/3 0To £0wTEPIKG TOU
kaAoppatog Tou méhpatoc (pe To KAAuppa Tou méApatog kat To umddnpa tomoBetnpéva). E€etdote TV e§wtepiki meploTpo@r Tou
modiov.
2. Xpnowomotjate Tou¢ katdAAnAoug mpooappoyeic yia va ouvéoeTe To yovato ato méhpa Kat va KabopiceTe 10 0woTd VYo Tou
KéVTpOU ToU yovdTou.
3. TomoBetrote T0 yovato £T61 WOTE N ypappn avapopds euBuypappiong va diépxetal 0-5 mm miow and tov Gova Tou yovdtou (A)
4. Y ¢§w meupd Tng Brikng, kAvTe éva mpwTo onpadt ato pécov Tne BKng oTo eminmedo Tou 1oxlakol KupTwpatoc (A). Kave éva
debtepo onpddi oo péoov Tne Brikng meptgeptka (E). Tpapnéte pia ypappn petadt twv duo onpadiwv.
5. TomoBetrote Tn Brikn €101 WOTE N ypappn avapopdg evBuypappiong (B) va mepvd amé To mpwto onpddt ato péoov Tne BKng 010
€ninedo Tou 1ox1akol Kuptwpatog (A).
6. PuBuiote Ty kapwn ¢ Brkng atig 5 ° emméov Tng umdpyovaag B¢ang (Sn)., cuaTOAR TS KAUYNC LoXiov) Kat 0pioTe To YOG TNG
mpoug mpdBeanc.
7. Xpnotpomotiote Toug KataAAnAoug mposappoyEic yia va ouvdéoeTe To yovato atn BrKn.

Zravikij evBuypdppion
Evepyomouote tn ovokeun.
— BeBaiwbeite 6110 aoBeviiq atékeTal pe oo fpog kat oTa SVo modla.
— EAéyéte yia 1o 6woTO PrjKog TG MpoBeanc.
— ENéy€re v eowtepikn / e§wtepkn meplotpoen.
— EAéyéte yia 0wt Goptio 010 SAKTUNO Kat TN MTEPVA.

Avvapkij evBuypdppmaon
1. AiatnproTe T OUOKELN EVEPYOTIOINUEVT).
2. BeBawBeite 6110 aoBeviig eivat e§otkelwpéVOC e Tov TPOTO AELTOUPYIaS TG GUOKENC.
3. Zntote and Tov acBevi va mepnatioel petagl mapdAndwv papdwv pe ouvnBiopévo Pnpatiopo. Auto emtpémel atov asbevi va
ouvnBioel T CUPTEPLYOPE TN GUOKEUNC.
4. Npooappdote T duvayikn evbuypdypion Omwe amarteital.
- BePaiwBeite 611 n kivnon otn @don taldvrevong kat oTipEng mapapével oTn ypappn petdfaong.
— OpovtioTe va emTOXeTE GUPHETPia o€ OO TO PIjKOC TOL Pripatoc.
5. Tia Tov 0pIopd TwV MapapéTpwy TNG OUGKEURAG KaTd T Suvapiki cubuypdppion, mpénel va xpnotponotitat n epappoyr Ossur Logic.
Inueiwon: Xpnowyomoujote T Aertoupyia Initial Setup (apyikéc puBpioeic) oty epappoyr Ossur Logic yia va puBpioeTe T ouokevr yia
Baotkn xprion. Xpnotpomotjate T Aettovpyia Advanced Settings (mponypévec pubpiogic) yia va suvtoviceTe Tn UOKELN).

XPHIH

Mmarapia

ApXIKR popTIon

Katd Tnv amootoAi, n pnatapia Bpioketat o€ KatdoTaon avapovig Kat eival goptiopévn katd 30% mepimov. lia va Tnv evepyomoloeTe,
@optiote Tv. PopTioTe MAfpw TV pmatapia mptv amd T mpwtn Xpron.

Ooprion

1. Zuvdéote 10 TPOPOOTIKO 0TV TIPIlaL.

2. 2uvbéote 0 Tpo@odoTik atn BUpa poptiong. Ev n pmatapia eivat tomoBetnpévn 0N cuokeun dtav givat ouvdedepévn atn Bupa
@opTIoNg, N ouokeur Ba amevepyomotnOei.

3. Méetd amd Miyo, To evdelkTikd umodelkviel To emimedo GOpTIONG TNG pmatapiag pe mpaciveg Auyvieg mou avaBouv atabepd kai T
@option pe mpdatvn Auxvia mou avaBoafrvel. Edv to tpopodotiko amoouvdebei katd tn GOpTIon, To EVOEIKTIKO TN Pmatapiag
evbéyetatva ouveyioel va avaBoaprvel yia hiyo.

4. Metd v ohokAjpwon Tng eopTIong, ot evAIKTIKEG Auyvieg TG pmatapiag oPrivouy.

5. Metd amd tn @option, amoouvdéate T TPOYoOTIKG amd Tn BUpa popTIoNC.

6. AmoouvdéaTe To Tpo@odoTIKG amd Ty mpila yia e€otkovopunan evépyelac.

Mpo&idomoinon: H xprion ehattwpatikol ipo@odotikol eviéxetal va mpokahéaet nhektpomingia.
Npo&idomoinon: AmoouvoéeTe mavTa T0 TPOYOOTIKG ATT0 TN GUOKELT TIPIV AMO TNV EQAPHOYN.
Mpogoyxn: 0 c0vdeopoc popTIonG TG pnatapiag eivar EmMvIKENWUEVOC Kal pmopei va TpoKaéael aAAepYIKEC avTI&pAOELS.

102



Inpeiwon: Ooptilete v pmatapio o€ E0WTEPIKO XKIPO.

Inpeiwon: Xpewaloval mepimou 5 IPEC yia va GopTIOTEL N prratapia Thg suokevng otav e¢aviAnBei mipuwe.

Inpeiwon: Mia mijpwe poptiopévn pmatapia pmopei va éxel Sidpketa 4 £wg 20 wpwv, avaloya pe To eminedo dpaotnpidnrac.
Inpeiwon: Aev gival duvatd va umepeopTioTei n pmatapia.

Inpeiwon: H pmatapia pmopei va goptietal evw eival tomoBetnpévn 0Tn ouokeun 1y pmopéi va a@aipebei mpokelpévou va QopTioTEL.
Inpeiwon: H unatapia pmopei va goptiotei pévo o€ Beppokpacics petact 10 °Ckat 45 °C. Edv emyelprioete popTION EKTOC AUTWV TWV
opiwv, Ba umapSel kabBuoTtépnon £wg dTou n Beppokpasia ¢ pratapiag Bpedei evidg Tou kaboplopévou 0poug.

‘Evdei§n emmédov popriong pmarapiag
Matrote 1o koupmi Tou evielkTikol pmatapiag. Ot mpaatveg Auyvieg Tou evdelkTikou pmatapiag deiyvouv tn 6TdBun Tne pmatapiag kata
TIPOGEyyLon.

Agaipeon kai tomoBétnon TG pmatapiag

Mpo&domoinon: Moté punv agaipeite Ty pmatapia ekTo¢ €Gv n GUOKELN Eival amevepyomonpévn, kadog evoéxetal va xabolv dedopéva.

Mwc va agaipéoete TV pmatapia:
1. AmevepyomolnaTe T GUOKEUN yla va amo@uyeTe Ty anwhela Twv dedopévav mov éxouv oulheyBei katd T Aettoupyia tng.
2. TpaPiéte T ylwttida aopdhiong oto mvw pépog tne uratapiac (Ew. 4a).
3. Méote mpog ta KaTw T0 KA ameAeuBépwang mou BpiokeTal 0To mavw péPog TG pmatapiac péxpt va akovoeTe éva KAIK (Ewk. 4b). H
pnatapio amehevBepwvetat amd tn BAkn TG,
4. Apaipéote T pmatapia.
Mpogoyn: Apapéote Ty pmatapia pévo o€ mepiarov mou €xel kaBapioTei.

Mw¢ va tomoBethoeTe TV pnatapia:

1. Avaonkwote T yAwttida aopdhiong kat mapapepiote Ty and T Brkn ¢ pmatapiac.

2. EvBuypappiote v pmatapia pe T Okn tne (Ewk. 4¢).

3. Méote TV pmatapio 0o emdvw pépog péxpt va akodoeTe To KAk Tou KM amelevBépwong tne pmatapiag (Ek. 4d).

4. ENéy€te €dv n pmatapia eivat kahd tomoBetnpévn kai mpoowno pe T Bk TG,

5. Miéote T yAwttida agpahion otn B¢on T kat mpoowmo e T Brikn tng (Euk. 4e).
Npo&idomoinon: H cuokeun pmopei va anevepyonoinBei ampoadoknta edv n pmatapia dev £xel tomoBetnOei owotd. BePatwBeite 6tin
matapia kain yY\ottida acpaliong eival 600 Ta TomoBETNPEVES TTPLY XPNOIUOTIOIOETE Tr OUGKELN.

Netrovpyia tn¢ ovakeviic
Evepyomoinon tng ouokevig
1. NatAoTe Kat KpatAoTe matnpévo T0 Koupmi Aettoupyiag yia meptoodtepo amd 3 deutepodenta.
2. H ouokeun ekmépmel petg Tévoug av§avopevng éviaong kat doveital.
3. Otav 1o evdelKTIKG KatdoTaong avaBoaprvel pe mpdotvo Xpwpa, n GUOKEN Eivat £Tolun yia xpron.

Anevepyomoinon tng ouoKeurg
1. NatAoTe Kal KpaTAoTe maTNEVO TO KO AerToupyiag yia meptoodtepo amd 3 deutepodenta.
2. H ouokeun ekmépmel Tpelg Tvoug petodpevng Evaong kat oprveL.

Yovdeon pe Ty egappoyn
1. Evepyomourjote Tn 6uoKeun.
2. Avoi&te T epappoyn kat akohouBRoTe TiC 08nyie 6TV EpappoyN.
Inpeiwon: 0 amartoupevog Kwdikoe PIN avaypdgetal oty TikETa mou PpiokeTal 670 Mow PéPOS TNG CUOKEVRC.

Ze mepimtwan mpogtdomotjoswv, SIaKOYTE Th XPIjorn) TG OUGKEVIC Kat KAVETE Ta £§hi¢:
1. ENéy€e v Katdotaon g pmatapiag kal enavagoptiote T edv sival anapaitnto.
2. ENéy€te €dv n ouokeun eival {eoTr Kal aQROTE TNV VA KPUWOEL
Edv auto dev fonOnoel, eMKOIVWVAOTE JE TOV EMayYeAPATIa VYEiaS TOU 0 TapaKoAouBei.
H egappoyr; Ossur Logic pmopei emiong va mapéxet TANPoQopiec GXETIKG e TIC TPOEIBOMOIATEI] TG OUOKEVTC.

Ymootnpi{opeveg SpaotnpiotnTeg
TH ouokeun mposappdletal avtopata o SpactnpioTTeC Omw¢ Padiopa, 6pbia atdon kat dAa. Exel moAEC S1apOPETIKEC KATAOTATEI
mou 0 aoBevig mpémel va padet va avayvwpilel Kat va evepyomolei.
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Kataotaon 6piag otaong

And mpoemhoyn, n ouokeun Ppioketal og katdotaon OpBlag aTdeng kal emavépyetal 6e auTry edv dev avayvwpioel kdmolo potifo
kivnong.

H guokeun mapéxet umoatipién 6tav o acBeviic epappdlel Bdpog otnv mpdBean. To yovato aneheuBepwvetal/Takavedetal eNeBepa
otav ev epappoletarmiéov fdpog atnv mpdBeon. O acBevic pmopei va kavel pkpd Bripata kat va oTpiBel [ GUOIKO Kat YUGIOAOYIKG
Tpomo.

K\eidwpa opOrag Béonc
To povipo KAeibwpa éxet Tpomomoin Bei yia T peiwon g ouxvoTTaq UMEPBEPAVONC PETA TNV evepyomoinan TN KAedapidg.
To k\eidwpa 6pBiag B¢ang empémel v 0pBia aTdon e To yOvaTo KAEWBWEVO Oe PePIKWE Auytopévn Béon.
lta tv evepyomoinon tov KAewdwpatog 6pbiag Béonc:

1. Apaipéote To Bapocg amd T mpdBean.

2. Nvyioe 1o yovato £wg Ty emBupntd B¢on.

3. Epappdote Niyo Bdpog 6Tn cuokeun Kai Kpatiote T o€ atabepr B¢on yia Aiya devtepohenta.

4. To yovato PpiokeTal Twypa o€ katdotaon kAeldwpatog 6pBiag Béong kat pmopei va epappoatei mApwe To fdpog o€ auTo.
la €§0d0 amd to kAeidwpa 0pBag Béong, apaipéate 10 Bdpog amd T suokeun. Auto Ba emavagépel To yovato o€ katdotaon pbiag
B¢onc.
Inpeiwon: Kata v evepyomoinon tng kAeidapidg Béong pe uynAo Babpo kauyng pe mnpec popTio, n £0wTEPIK Beppokpadia Tou
evepyomotntn Ba avnBei. Na va amopevyBei n umepBéppaven, To yovato Ba petaBei amd tn ertoupyia acpdhong 6pbiag 6Tdong ot
\ettoupyia mapaywpnong atdeng petd Ty mapddoon wag mpoedomoinang Beppokpaciag Tg GuoKeLRAC. LuvigTdtat n xpron g
kAebaptdg otdong yia BpayumpoBeopn otripién o 0pbia Béon éwe kai 30 devtepodenta.

Badiopa o€ emimedo édapog

H ouokeun mpooappoleTal oty TayuTnTa Kat tov Tpomo fadiopatog twv acBevawv. Napéxet mpooappdaotpn umoathpién otn edon
oTipLEne kaBw¢ kat KvnThpla Suvapn éktaong kat kapyng ot edon Tahdvteuong.

Edv 0 aoBeviic xpnotpomolei pmaotouv iy matepitoa, mpémelva eéakohoudrioel va pappdlel Bdpog 6Tn GUOKELR Katd T @don oThpIENg,
dlapopeTika To yovato dev Ba mapéyel umoatApién.

Kabwopa
To kaBiopa €xet tpomomotnBei yia va eivat eukohdTepn Kai o GUOLKA N petdBaon amé 6pBia oe kabioth Béon.
To mpoidv aviyveel autopata Ty Kivnon kabiopatog. Mapéyetat umootipién v o acbeviic kdbetal. 0 aoBevic pmopei va To
Xpnotpomotjogt yia va kataveipel to fapog e€ioou kai ota dUo média kat va eNéySet moao ypriyopa Ba kabioeL.
la va kaBioete:
1. Zrabeite pmpoatd amd Ty KapékAa pe opoldpopo Bapog kat ata duo modia.
2. Teipete miow mpog v kapékAa. To mpoidv mapéyel umoaTAPIEN Katd TRV KAYN Tou yovdTou péxpt va kadioel o acBevig.
3. 0 aoBevi¢ pmopei Twpa va apaipéosl To fdpog amd To modL yla va aneAeuBEPWOEL TO YOVATO KAl VA PHETAKIVIOEL TO yovaTo ehelBepa
€ve) KdBetat.
Métd am6 hiya deutepolemta o€ kabloTh oTdon, Xwpic Kivnon Tov yovdtou, To mpoiov Tibetal o€ KatdoTaon avapovic. T Kataotaon
QVAROVIG, AEVEPYOTIOLELTAL TO POTEP V1A EEOIKOVOLNON EVEPYELAC.
Mt ¢§0d0 amd v katdoTaon avapovig, AyioTe ) TEVIWOTE Aiyo To yovato.

'0p6ia otdon
H ouokeun avayvwpilel mote 0 aoBevnig apyilel va onk@veTal kat mapéxel T Kvntrpta Sovagn éKTaong mou emTpémel aTov acbevi va
€pappoler Papog eioou Kat ata dvo modia.
la va onkwBei, 0 agBevig mpémel:
1. Na BepaiwBei 611 1o mpooBeTikd méApa BpiokeTat akpipu¢ kATw amd To yovato.
2. Na epappooet Bapog e€ioou kat aTa dvo méApata.
3. Na apyioet va onkwvetal. 0 agbeviic Ba atoBavBei T oriBeia Tou yovdtouv wote va atabei 6pBiog pe Quatkd tpomo.
Inpeiwon: H romoBétnon twv xepiav ata yovata fonBd atnv epappoyr fapoug kat ota dvo modia.

AvdBaon o€ oKdheg
H ouokeun mapéyet kivntipla d0vapn yia €ktaon Tou yovatou dtav aviyvelel avdBaon o€ oKAAeC.

Apxikn exmaidevon:
1. Na otabei pmpoatd amé To mPayTo GKaAomdTt TG 6KAAGC.
2. Na Mvyioet 1o 10xio wote va avacnkwBei n mpoBeon amd To damedo. To yovato Tahavtevetal EhelBepa.
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3. Av xperdletal, oTpéYte To mOSI MPog Ta €€ yla va avéPel To mOSL Mavw 0T0 MPWTO OKAAOTIATL £T0L (YOTE VA AMOYUYETE TO XTUTM (L
Tou akThAov Mavw oTo oKaomdL.

4. TomoBetrioTe To MPoBeTIKG MEAPa MAvw 0To MPWTO oKaAoMATl, 6 0pI(ovTIa Béon.

5. Epappoote Bdpoc otnv mpdBeon Kat exTeiveTe T0 yovato mpwe. To yovato avixvevel Ta okahld Kat mapéxel Kvntripla Suvapn yia
£KTOON.

6. 0tav o0 yovato Bpioketat o€ B¢on mifjpoug éktaong, TomoBeTHoTE To Ao méha mdve oTo idlo okahomdrt.

7. Apaipéote to Bdpoc amd Ty mpdBean Kat av éel evepyomoinBei n avapaon o okaMeg, T0 yovato Avyidel.

8. Metd am6 pia oovtopn madon, To yovato eKTeiveTat autopata.

9. E§aoknOeite oto avéPaopa kat 6To katéPacpa tou mpwtou ckahomatiol, emavalapBdvovtag Ta mapamdvew Prpata, péxpL o acbevig
va e€otkelwOEi pe T Kivnon Tou yovdtou.

[t va avePei okdeg, 0 aoBeviic mpémel:
1. Na otabei pmpootd amé To mpwyto okahomdtt TG okAAag.
2. Na Mvyioel 1o 10xio wote va avasnkwBei n mpoBeon amd to 6amedo. To yovato Tahavteletal EhelBepa.
3. Avxpeadletal, oTpéWte To MOSI MPog Ta £¢w yla va avéPel To oSt mavw 0T0 MPWTO OKAAOTIATL £TOL WOTE Va AMOYUYETE TO XTUTMH
Tou dakTOAoL Mévw 0T oKaomdTL.
4. TomoBeTrioTe T0 MPOGHETIKG MENA MAVW 0T MPWTO oKaAomdti, o€ opt{ovTia Béan.
5. Epappdote Bdpog otnv mpdBeon Kat exTeiveTe T0 yovato mpwc. To yovato avixvelel Ta okahid Kat mapéxel Kvntrpla duvapn yia
éktaon.
6. Aou 1o mpoaBeTikd yovato ektabei mifjpwe, TomoBeTioTe To Ao méApa mvw 0o EM6pEVO okahomdr.
7. Nuyioe 1o 10yio g meupdg mou BpiokeTal n mpobean yia va épete Ty mpdBeon oo emdpevo okaomdti. H mpoBeon mapéxel
KApYn Tou YOVATOU WOTE va e§ac@aNioTel ) amdaTaon Kat va yivel n mpoeTolpasia yia o endpevo ripa.
8. Yuveyiote va avePaivete Tig okdMeC, okahomati-okahondrt.
9. TNV KopuPn Tn¢ oKAAag:
a. EdvtompoaBetiké méhya mpomopeletal, TomoBetrhoTe To Ao méApa dimha Tou Kat kpatriate ico fapog kat oTa dvo modia ya 3
OEUTEPONETTA TIPIV OUVEYIOETE.
b. Edv mpomopetetat To dMo méhya, AvyioTe To Loyio yia va TomoBeTioeTe To MpoaBeTikd yovato Aiyo pmpootd amd to Ao yovato
péxpLva TevTwOei To TPooBETIKG yovato.

Avapaon o€ papmeg
H avaBaon o€ papmeg dev Slagépet amd tn fadion oe emimedo édagoc.
Mpogoyxn: Na xpnotpomotgite mvta Ty Kounaeth 0tav avefaiveTe o€ papmec fj okAAeC.

Katraaon o okdAeg kat papmeg
Mpogoxn: Na xpnotpomoteite mavta Ty KounaeTh 0Tav KatePaivete o papmec i KA.
To yovato mapéyet umootnpién kabwg Avyiel katd Ty kataBacn o€ papmeg Kat oKANEC.

la va kateBei okdheg 1) pdpmeg, 0 aoBeviig mpémel:

1. Na kdvel To mpwto Bripa mpog ta KATw e Ty mpobeon.

2. Na epappdoet Bapog atnv mpobeon. Na yeipet ehagpwe mpog Ta miow yia va Avyicel To yovato. To yovato AuyiCet kat mapéyel

umooTAPIEN.

3. KateBaote To Mo méhpa endvew oo emdpevo okahondtt i oTn pdpma.

4. Yyveyiote va katepaivete Ta okahomdtia f T papma. To yovato mpooappolel tnv umootnpién atny taxinta fasdiong.
Inpeiwon: H ehagpid khion Tov 6wpatog mpog Ta miow eumodiel Tov xpRoTn amé To va mEGEL PO TA EUMPOC, O MEPIMTWON AMWAELAC
NG looppomiag.

Kapyn yovatog
H guokeun aviyvevel autopata T kivnon yovatiopatoc. H suokeun mapéxel umoatripi§n £wg 6Tou To yovato QTdoel 0To £5a¢poc.
lta va yovatioel, 0 acBevic mpémet:
1. Na kavel éva pripa mpog Ta eumpog e to aptio modL. Edv ypeldletal, pmopei va xpnotpomoloel éva umooTrplypa Xelpog yia va
dlatnproeL TV LooppoTTia Tov.
2. Na agatpéoe1 1o peyahitepo pépog Touv Bapoug amd Ty mpobeon otiypuaia.
3. Na epappdoet papog atnv mpoBean.
4. Méoa og 3 deutepoenta, huyiote eEha@pwg To Loxio 0TV Meupd TE MPOBEONC Kal KPATAOTE TV Tiean PEXPL TO yovaTO va apyioel va
AuyiCel.
5. TovarioTe. H ouokeun mapéyel umoatipién eve yovari(ete.
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08Rynon

Kata tnv 08rjynon oxiuatog, n 6UGKEVR mpémel va gival amevepyomotnpévn.

pocidomountikd orjpata ouoKevIj¢
H ouokeun pmopei va mpogidomotei pe T Hop@R NXNTIKWY onpdtwy Kat dovioewv. X mepintwon mpoeidonotoewv, BA. Mivaka 1 yia pia
\ota mpogidomotogwv Kat mbavav armwv kar avardpete dpaon.
e mepimtwon mpoedomotjoewy, S1aKOYTE TN XPoN TNE GUGKEVIG Kat KAveTe Ta §¢:

1. ENéy€e Ty Katdotaon g umatapiag kal Emavagoptiote T edv sival anapaitnto.

2. ENéy€te €dv n ovokeun eival {eoTn Kal aQROTE TNV VA KPUWOEL
Edv auto dev fonOnoel, eMKOIVWVAOTE e TOV EMayyeApaTia uygiag mov oag mapakoAouBei.

H egappoyr; Ossur Logic pmopei emiong va mapéxet TANpoQopieg GXETIKG IE TIC TPOEISOMOIATEI TG GUOKELTG.

NMivakag 1- MpogidomoinTikd cpara

Tomog mpogidomoinong | Kavdotaon 14 Ed | 1< Evépyeia
Hyei 800 popéc.
XapnAn otdBpn pmatapiag | Advnon yia 0,5 deutepohemta aTov emdjievo KUKAO QOPTWONG. Ooprtiote Ty pmatapia i
(poption 15%) H éveién katdotaong ouokevric avaBoaPrvel pe moptokahi xpwpa. QVTIKATAoTAOTE TNV pnatapia.
Evepyn Aettoupyia mijpou Badiong.
Mpoeidomoinan yaunic Hyei 10 popéc kaBe 7,5 Seutepohenta.
o1d8yn¢ pmatapiag Aévnon 3 gopéc kabe 10 Seutepdhenta.
Kpiotpa xapnAn otd6pn H évdeién katdotaong ouokeurc avaPooBrvel e KOKKIVO Xpwpa. Oopriote TV pnatapia
pnatapiag (option 10%) H\ettoupyia miijpoug Padiong ivar evepyn yia 60 Seutepohenta éwg 6Toun | QVTIKATAGTAOTE TNV pmatapia.
GUOKEUN EVEPYOTOL|OEL TOV TEPHATIONO AetToupyiag e 3 Tovoug pBivousag
évtaong.
Hyei 600 gopéc. Niakdyre T Xprion ™
YnAn Beppiokpacia potép/ | Advnon yia 0,5 deutepOhema oTov EMGpEVo KUKAO GOPTWONG. GUOKEURC 1} EAATTAOTE T
GUOKEURC H évdeién katdotaong ouokeurc avaBooprvel e moptokahi ypwpa. dpaotnpioTnTa, agroTe va
Evepyn Aettoupyia mijpou Badtong. KPUWOEL.
”P°£'5°"°if1°'1 ) Hyei 10 popéc kdBe 7,5 Sevtepdhenta. MQKOUTE T Yofon T
Bepuokpasiac ovokeuig ’ , Aévnon 3 gopéc kade 10 deutepohenta. e xpron g
Kpiotpa upnAy , ) A , , , OUOKEURC 1} ENATTAOTE T
., . H éveién katdotaong ouokevic avaBooBrvel pe KOKKIVO Xpopa. X !
Beppokpacia potép/ P X A , A Lo dpaotnpiétnTa, agrioTe va
SuOKEE H Aeroupyia mjpoug Badiang eivat evepyn yia 60 Seutepolemta éwg 6Tou n KoU0EL AToaToM ot Gssur
e GUOKEUN] EVEPYOTOI0El TOV TEPHATIOO AetToupyiag pe 3 Tévoug pBivousag PUCOEL fnom
fvmaong. yia oépBic.
Npogidomoinon . , , .
9 ) , Hyei pia popa. LTOpATAOTE Va XpNotpoTOlEiTE
€pHOKPATiag GUOKEVG ) — ) , , ,
Katd T ypfion huylovne Yynhi Oeppokpacia potép | Advnon 2 gopég. N ouoKev yta mfpn
b ; H\ettoupyia adiong aNAdder amo KAedwiévn o€ ywviaky. umooTPIEN LMo ywvia.
GUOKEVIG yia umooTrpién
Hyei 10 gopég kabe 7,5 deutepoemta.
. , Dévnon 3 gopéc kabe 10 deutepoemta. X i
Zodhua 'ulcenmpu o | ) H évbeién katdotaong ouokeurg avaBooprvel e KOKKIVO Xpwpa. AlaKothf mxenonme
ev oyetiCetan pe 0 Tpdhpa aobntipa. I . A h ? . ouoKevri. Amoatolr otn Ossur
Badioya H Aeroupyia mjpoug Badiong eivar evepyn yia 60 Seutepolemta éwg 6Tou n e
! GUOKEUN EVEPYOTOLGEL TOV TEPHATIONO NetToupyiag e 3 Tdvoug pBivousag Va 0EpRL.
évtaong.
Hyei 10 gopéc kdBe 7,5 deutepohemta.
Aévnon 3 gopéc kdbe 10 devtepolenta. MOKGUTE T Yorion T
Tpahpa aibntrpa mov i ! H éveién katdotaong ouokevric avaBoaBrvel pe KOKKIVO Xpwpa. lp, nxenontme
A Tpdhpa aobntipa. : 3 . R ) . .| ouokevrc. Amootohq otn Ossur
dev pie o adiopa Nerroupyia petwpévou Badiopatog (n Guokeun ekteivetal umo goptio) evepyr 1 oéo
Y10 60 duTepOAenTa WG GTOU 1 GUGKEUT) EVEPYOTONGEL TOV TEPHATIONO Yia 0EppL.
ettoupyiag e 3 pOivovteg Tvoug.
. . i i . ! . X Miakdpte T Xprion ™
Kplclpovmpa)\pﬂ Spdhpa cioeipn H 0UOKEUf| 0TaYaTd va )\EITOl?pVEL H Guokeun evepyomotei Tov TEPATIONO cuokcuic, Anootokd oty Ossur
pnatapiac ettoupyiag pie 3 pBivoveg Tovoug. yia oéppic

KaBapioudc ka1 ppovtida

Yuviotdrat va dlatnpeite T 6uokeun o€ KaAq katdotaon kaBapiovtag TaKTIKA TV EEWTEPIKN EMPAVELD TNG.

KaBapiote pe éva uypd mavi Kat éva o 6amolvL. ZTEYVOOTE i éva mavi PeTd Tov kabapiopo.
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Mpogoxn: Mnv xpnotponoleite dialitec loxupbTepoug amd tnv loompomulikr aAkooAn, kabwg autd pmopei va mpokahéoel umoPadyion
TOU UMKOU.

Mpogoxn: Mn xpnotpomoteite memeopévo aépa fy midakeg vepol umd miean yia Tov KaBapiopd TG GUOKEURC.

Inpeiwon: H ouokeun dev mapadidetal o€ amootelpwpévn Katdotaon oUte mpoopileTal yia amooteipwon.

NepiPaAdovrikég ouvOijkes

To mpoidv eivat mavtog katpov.

‘Eva mpoidv mavtdc kaipou pmopei va xpnotpomoinei o€ uypd 1y umé vypacia mepiBAaNlov kat pmopei va avtéel To mraihiopa amé YAuko
vepo (m. x. Bpoxn), dev emrpémetain BOBIoN.

Aev emrpémetar n emagn pe aApupd vepd 1 Xhwplwpiévo vepo.

Treyvwote pe évamavi petd amé emagn e YAuko vepd 1y uypaoia.

Npocoyi: Edv n ouokevr extedei ot ahuupd vepd f Xhwplwpévo vepo, Tpémet va amootahei oty Ossur yia oéppic.

Acite moteg mepiBalhovikéc ouvBrkes loxvouv yia To mpoiov atov Mivaka 2

Nivakag 2 - MepiParovTikéc GuVORKES

Xprion Ooprion Amootohi Napatetapévn amoBiikevon
F— -10°Céwc 45 °C 10°Céwg40°C -25°Céw¢70°C 0°Céwc45°C
OuoKp (14°F ¢ 113 °F) (50°F é¢ 105 °F) (-13F éug 158 °F) (32°F u 113°F)
SYETK YDasia 0% éw¢ 100%, pe 0% ¢ 100% oxeTikr vypacia 10% éwc 100%, pe 10% €w¢ 90%, Xwpic oupmikvwon
HETT vy GUUMUKVWOT LOPATUGY (Xwpig CUMUKVWON LEPATUY) GUHMIUKVWON VEPaTHGV ubpatpdv
Atpoogaipikn mieon 700 hPa éwc 060 hPa 700 hPa éwc 060 hPa 700 hPa éwq 060 hPa 700 hPa ¢w¢ 060 hPa

Edv n ouokeun xpnotpomoteital EkTo¢ Tou emTpendpevou e0poug Beppokpaciag, n amddoor TG Umopei va punv givat n avapevopevn ka
evhéxetat va mpokuouy mpogidomolfoeig yla tnv pmatapia (BA. Mivaka 1). Eqv n cuckeur uldooetal o€ Beppokpacia kaTtw amd Toug
0°Cyla peyaho ypoviko dtaotnpa, dev Ba Aettovpyei omwe avapévetal. 0tav n cuokeun (eotabei, n amddoon ¢ amokadioTatal.
Npogidomoinen: H cuokeun dev eivat katdAAnAn yia xprion o€ aTpOcQaIPa EVPAEKTOV peiypaToq avaloBnTikwy pe aépa, ouyovo 1
o&&idto Tov alwrov.

IYNTHPHZIH

E€etdete TakTikd To n ouokeun yla tuxov ixvn eBopdc. Edv evtomioete ixvn gBopdc, cupBouleuteite Tov emayyehpatia vysiag mov oag
napakolouBei.

Mpo&idomoinon: Mnv emyelpeite va mokevaoeTe Tn 0uoKeUR 1 va agaipéoete Ta KaAUppatd tng. Kivouvog tpavpatiopol i {npidg otn
0uoKevN. Xteikte T ouokeur ot Ossur yia cuvTApnon f emokevy.

H avapevopevn didpketa {wic umd ouvBiikee kavovikig xpriong eivat 6 ekatoppdpta Pripata. Avaloya pe n dpaotnpiotnta tou
a0Bevolg, auto avioTolyei o€ Xprion 4 £wc 6 £TwV.

MPOAIATPAQEL
Nivakag 3 - Mpodiaypapég ouokeviig

Bdpog ouokevii¢ 2,65kg (5,81bs)

27,7m (107/8")

‘Yog karackeung ouokeung (Ek. 2)

lovtwv Niiou / 3300 mAh /95,04 Wh
5219 (1,151bs)

251,7VAh o1a 230V AC, 50 Hz
216,5VAh ota 110V AC, 60 Hz

Mpodiaypapéc pnatapiag

Bdpog pmatapiag

£pyELd yia T popTIon Tng pmartapi

Bdpog apxiki¢ cuokevaciag

3,2kg (7,11bs)

YAk apyKii¢ GUGKEVATiag

Maotiké mohumponuheviou (PP 5) kat agpog mohvoupeBavng

Inpeiwon: H apyikn ouokevaoia gival kataokevacpévn amd avakukAwotya uhikd.
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Mpodtaypapéc tpogodotikou
NMivakag 4 - Mpodiaypagéc tpopodotikol

Karaokevaotig FRIWO

Ap16. povtélov FW8030M/24

Eigodo¢ 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
‘E§odo¢ 24VDC 1,25A

Mpogoyxn: Xpnotpomoteite amokAELOTIKA TO Mapex6pevo Tpo@odoTike. Mn xpnotpomoteite S1apopeTikd TPOYOSOTIKG.

HAEKTPOMATNHTIKH TYMBATOTHTA

Npo&idomoinon: H xprion autic Tng suokeunc kovtd 1y o€ otoiBa pe dAov e§omhiopo Ba mpémel va amo@elyetal, KaBoTI evoéxetal va
xeL e amoTéNeapa TV eo@ahpévn Aettovpyia tng. Edv pa tétola xprion eivat amapaitntn, auti n 6uokeur kat o dANog e§omhiopdg Ba
npénetva mapakohouBovvtal wote va maAnBevtei n uOloAoyikr Tou¢ Aettoupyia.

Npo&domoinan: H xprion e€aptnpdtwy kal kahwdiwv Sla@opeTikav amd autd mou mpoBAémovTal 1y mapéyovTal amd Tov KATAoKEVaoTH
QUTAC TNE BUOKEVIC UMOPEi va 0dnynoel o€ auénpéves NAEKTPOPAYVNTIKES EKTOUMES 1} HELWEVN NAEKTPOPAYVNTIKR ATPWOia TG
GUOKEVRC Kal va odnynoel o€ eopalpévn Aettoupyia.

Npogidomoinon: 0 popntd¢ e§omhiopdg emkovwviwy padloouxvoTiTwy (cupmepINapBavopévay Twy mePIPEPELAKWY, Omwe Karwdiny
kepaiag Kat eEwTePIKWV Kepalwv) dev mpémel va xpnotponoleital 6e amdotaon pikpotepn amé 30 cm (12 ivieec) amd omotodrmote pépog
NG BUOKEVRC, supmepapBavopévav Twv Kahwdiwv mov opiloval amd Tov KataokevaoTh. AlapopeTikd, evdéyetal va umoBabpiotein
an6doon tou e§omhiopo0.

H ouokeun eivat katAnAn yia xprion o omotodrimote meptBAANov ekTo¢ amd mepImTwoel omou eival mbavi n BuBion o€ vepo n
omotodrimote GAo uyp6 1 o€ aTHOGPaLPa EDPAEKTWV/EKPNKTIKWV aepiwv 1 Omrov pmopei va mapouataoTei ékBeon og uPnAd nAekTpika i/
Kat payvntikd media [m.y. nAeKTpIKOL LETAOXNHATIOTES, TOWMOL padlo@wvou/TAedpaonc uPNANC LoXVOC, XEIPOUPYIKOC EOMAIOHOC
padloouyvotiTwy, capwté adovikig Topoypagiac (CT) kat payvntiknig Topoypagiac (MRI)].

H ouokeun evoéxetat va emnpealetal amd nAEKTPOAyVNTIKEC TAPEPBOAEC POPNTWY KAL KIVNTGV GUOKEVWY EMKOWVWVIag I
padtoouyvotnTeg, omw Ta Kivntd TNAéQwva i amd dAho e§omiopo, akopn kat av 0 ev Adyw e§0mAIGHOC CUPHOPPWVETAL IE TIC AMAITH OELS
yia ti¢ EKMOMMEX CISPR.

NMivakag 5 - MAnpo@opieg oxeTIKA pe T CUPPOPPWGN NAEKTPOPAYVITIKWV EKITOPTIRV

‘EAeyxo¢ ekmopmwv Tumko Eninedo ouppoppwong
Exmopméc ayopevwv Kat aktivoBohoUpevwy padloouyvoTiTwv CISPR11 0Opdda 1 - Katnyopia B
ApHovIKéG eKmopmEg IEC61000-3-2 Katnyopia A
Makupdvoeg Taong / Exmopmég Aoyw avaapmev IEC61000-3-3 JuppopQwVETal

NMivakag 6 - MAnpo@opie oXETIKA e T GUPHOPPWON NAEKTPOHAYVATIKAG ATPWTiag

‘EAeyxoc atpwaiag Tumiko Eningdo ouppoppuong
A " +8kV e emagn
HhektpoaTatikij ekpoption IEC 61000-4-2 +15k orov aépa
R i i L + 2KV yia ypappéc mapoyn¢ pepatog
Hhextpikr Tayeia perdBaon/pum IEC61000-4-4 + 11Vy1a ypauiEc e19050u/e€850u
. A + 1KV amd ypappéc o€ ypappéc
Ynépraon IEC61000-4-5 + 2 kV amd ypappég mpog To £5apog
0% UT, 0,5 kUkhog
Te0°,45° 90°,135°, 180°, 225°, 270° ka1 315°
Mtwoeg tdong IEC61000-4-11 0% UT, 1 K6KAoC kat
70% UT, 25/30 kUKot
Movogaakd: o€ 0°
Miakomég Tdong IEC61000-4-11 0% UT, 250/300 kiKMot
Mayvntikd medio ougvotntag toxvog (50/60 Hz) IEC 61000-4-8 30A/m
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Aywyipec Statapayéc mov mpokAiBnkav amd media
padtocuyvotitwv

IEC61000-4-6

3V

0,15 MHz — 80 MHz

6V o¢ ISM Kat epaotteyvikég {wveg
petago 0,15 MHz kat 80 MHz

80% AM o¢ 1 kHz

H\ektpopayvnikd media axtivoBoloUpevwv
padtocuyvotitwv

IEC61000-4-3

10V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80% AM oe 1 kHz

EN 15022523

12V/m
26 MHz — 1 GHz

Atpwoia oe payvntika media eyyotnrag

IEC61000-4-39

134,2 kHz ota 65 A/m
3,56 MHz ot 7,5 A/m
30kHz ota 8 A/m

NMivakag 7 - MAnpo@opiec ouppope

1C AGUPHATNC EMKOWVWViAC padloUYVOTHTWY

§:)|((‘|’|‘::|'<|:;|Hz) Zwvn (MHz) Ynnpeoia Dwapéppwon i"':;f::;:‘()"’(;m‘
385 380-390 TETRA 400 Mapdppwon nalpwv 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Mapopewon nadpwy 18 Hz 28
710
745 704-787 Zwvn LTE13,17 Mapdpewon malpwy 217 Hz 9
780
810 GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Mapdppwon naApwv 18 Hz 28
930 (DMA 850, Zwvn LTE 5
1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Mapdpewon nakpav 217 Hz 28
1970 ZwvnLTET, 3,4,25
Bluetooth, WLAN,
2450 2400-2570 gg: D1 ZbL{SQ(/)?I Mapdpewon nahpav 217 Hz 28
Zow LTE7
5240
5500 5100-5800 WLAN 8011 a/n Miapdppwon nakpav 217 Hz 9
5785
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Mnpogopicc povddwv pubui{opevwy acuppara
NMivakag 8 - AcUppateg povadeg

XapaknpioTika tomov
Kat guyvoTnrag

Movtéo M 1TIKd CUPHOPPWONG PIE KAVOVIOHOUG Evepyi) aktivoBolovpevn 1oxig

FCC

NMepiéxet FCCID: 2ADHKATWINC1500
Kavaddg

NepihayPavet povada mopmou IC:
20266-WINC1500PB

lanwvia
Mepiéxel mopmo pie apiByo motomonTikol

= 005-101762
Movtého povadag WiFi: 2412 - 2462 MHz

ATWINC1500- MR210PB Kopéa (Bria 5 MHz, 11 kavdhia)
Mepiéxel mopmo pie aptByod motomomnTikow

R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

Taipav
Mepiéxel mopmo pie aptByo motomonTIkoy

«((CCAM 8LP0321T2

FCC
Nepiéxet FCCID: 2AA9BO4

Kavaddg

Mepiéxet IC: 12208A-04
lanwvia

Mepiéxel mopmo pe
apiByo matomounTIKoD

— 210-106799
o

Movtého povddag Bluetooth 2: | Kopéa
BMD-300 Mepiéxel mopmo pe
apiByo motomonTIKoy

[E R-CRM-Rgd-BMD-300

Bpalia
NephapPaver povada pe éykpion ANATEL apif. 00820-21-05903

F1D 2402-2480 MHz 0,35 mW/MHz

Me€iko
Avtd To KiT meptéyer T povada pe IFT apiB.: NYCE/CT/0146/17/TS

HMA-Opoomnovdiaki Emrpom Emkovwviawv (Federal Communications CommissionF(C)
Autdc o €omhiopdg eAéyyBnke Kkat SlamotwBnke 0TI cuppopPVETAL e Ta bpLa Yn@lakrg suokeung KAdong B, aupgwva pe v Evétna
15 tou Kavoviopot FCC. Ta dpta autd €xouv oxedlaotei yia va mapéxouv ebhoyn mpootacia amd emPAapeic mapepforéc oe pia otkiakn
eykatdotaon. 0 e§omhiopdc autdc mapdyel, xpnotpomotei kat pmopei va ekmépyel evépyeta padtoouyvotrtwy. Av dev eykataotabei kat
xpnotpomoinBei c0p@wva pie Tig 00nyie, pmopei va mpokahéoet empBhaPeic mapepBoléc atic padloemikovwvieg. Qotdoo, dev umdpyel
kapia mpodiaypar mov va e§acpahiCel oti dev Ba mpokUPouv mapepPoAéq o€ ia CUYKEKPLUEVN EYKATATTAON.
Edv autdg o eSomhiopog mpokahei emBhaBeic mapepPoéc atn padloguwvikn f nAeomTik Ajgn, mpdypa mov pmopei va motomoun i pe
NV evepyomoinon Kal amevepyomoinon Tou EEOmAIGHOU, UVIOTATAL GTOUC XPROTES Va EMIYEIPRO0UY va SlopBwaouy Ty mapepBoln
Nappavovtag éva r meploodtepa amd Ta akohouBa pétpa:

« AMdQovtag Tov mposavatohiopd i T B¢on e kepaiag Aqyng.

« Avénote v amoéataon petagl Tou e€omhiopol Kat Tou SékTn.

« Zuvdéovtag Tov eSomiopo o€ mpiCa mou Bpioketat o dra@opeTikd KOKAwpaA amd auTé 6To omoio ival ouvdedepévog o SEKTNG.

« Intwvtac forifeta amd Tov avTImPOGWO 1) évav EMEIPO TEVIKO PadIOPWVIK®V/TNAEOTTIKWY GUOKEVGV.
Tuyov aNayéc i tpomomotolg mov dev eykpivoval pnd amd To pépog mov eivat appddio yia Tn oUPPOPPWEN EvEEKETAL va KATAGTHGOLY
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dkupn v e§ouatoddtnon Tou xprotn yia dlayeipion Tou e§omiopov.
Mpocoyn: ExBeon o€ aktvoBolia padloouyvotitwy — AuTH i GuoKer dev mpémeLva BpiokeTal Kovd fj va Aettoupyei o€ ouvEUAoHO pe
omotadrimote ANAn kepaia 1 mopumo.

Kavadag — Industry Canada (IC)
Auth n ouokeun ouppop@wvetat pe To mpdtumo RSS 210 Tou @opéa Industry Canada.
H \ertoupyia umokertat oTic akolouBeg dho mpoimobéaeig:

+ aUTN 1 ouokeur dev emTpémeTal va mpokahei mapepPolég, kat

« 1 &v Ayw ouokevn mpémetva déxetat omotadmote mapepBor, supmeplapBavopévav Twv mapepPorwy mou evoéxeTal va

npokahéaouv avemBupnTn Aeltoupyia o autr.

Npogoxn: ExBson o€ aktvoBohia padloouxvotAtwy — 0 £yKaTAGTATNS AUTAC TG GUOKEVRAC padloouyvoTiTwy mpénet va Slacpalioel
0TLn Kepaia givat TomoBeTnpévn i mpooavatoMapévn £T01 WOTE va pnv ekmépmel media padloouyvotitwv mov umepPaivouy Ta dpia mou
toxbouv otov Kavadd yia tov yevikd minBuapo. Avatpééte atov Kavoviopd Aogdhetag 6 mou eivai Slabéapog otnv 1otooehida tou popéa
Health Canada www.hc-sc.gc.ca/rpb

ANAOOPA TOBAPOY MEPIZTATIKOY
Omolodnmote coBapd oupPdv o€ oxéon e T0 MPOTOV MPEMEL v AVAPEPETAL TOV KATAOKEVAOTH Kall OTIC APUOBLEC AP)EC.

ANOPPIYH
To mpoidv kai n cuskeuaoia Ba MPEMEL va amoppinmTovTal GUNPWVA 1€ TOUC avTIOTOLOUE TOMKOUG 1 €BvIKoUC mepIBarlovTikolg
Kavovigpoug.

EYOYNH
OumpoaBéaei T Ossur éxouv oyediaoTei kar emaAnBeutei we aopaleic kat ouppatéc o€ cuvduacpo petach Toug kadog kal pe
TIPO0apHoopéVEC TPOOBETIKEC BrikeC pe mpooappoyeic Tg Ossur, kat tav ypnotuomoloivTal COPGWva Pe T Xprion yia TV omoia
npoopiovrat.
H Ossur 8ev avahapPave kapia evdovn yia ta akéhouBa:

« Mn cuvtripnon tou mPoidvTog GUPPWVA e TIC 0dnyieC Xprong.

« ZuvappoAdynon tou mpoi6vTog pe e§aptipata AWV KATAGKEVAOTWV.

« Xpron Tou mpoidvVToC EKTOC GUVIGTWHEVWY GUVBNKWY Xpriong, epappoync 1 mepiBailovtoc.

Zuppoppwan

H ouokeun éxet oxedlaotei kat dokipaoTei o0pQwva pe ta toxvovta diebvr mpdTuma 1 TIC E0wTEPIKES MPOdLaypapéC TG ETalpeiag 6Tav
dev umdpyet i epappoletar dieBvég mpotumo.

H ouokeun ouppopewvetat pe tv 0nyia 2011/65/EE Tou Eupwnaikol KowoBouliou kat Tou LupBouhiov tne 8ng louviou 2011, oyeTikd
€ TOV TTEPLOPLONO TN XPONG OPLOHEVWY EMIKIVOUVWY 0UGIWY 0 NAEKTPIKO Kat nAeKTPOVIKG e€omAiopd (ROHS3).

H ouokeun ouppopewvetat pe Ty 0nyia 2014/53/EE tou Evpwnaikol KowvoBoudiov kai tov ZupBouliou tng 16n¢ Ampthiou 2014,
OXETIKA e T O1aBeon padtoe§omiopol oTn ayopd.

Autd To mpoiov £xe1 eheyxBei aupgwva pe To mpétumo 150 10328 yia Tpia ekatoppvpla KIKAOUC POPTIONG.

H mpodiaypagn emmédov poptwong ivai 1S010328P5116 kg

ISO 10328 -P5-116 kg *) /N

#)To 8pio palag wpaTog Sev mpénet va ueppaiverar!

na pév i Kau ot
A Xprion, BA. TiG ypantég o8nyieg mpoBAenopevng xpriong
Tou KaTaoKEUaoTA!
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Neptypapn

latpotexvoloyikd mpoidv

TopBolo mpoooyri¢

Epappolopevo e§dptnpa tomov B

TupBouleuteite Tic 0dnyieg xpriong

H cuokeun mepiéxet nAextpovikd e€aptipata f/kat patapieg mov dev mpémel va anoppinTovTal oTa kavovikd anépAnta

ApiBpoc oelpac

'Eto¢ kataokeurg

ApiBpoc poviéhov

BA. 0dnyiec xetpiopou

el P>
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SUOMI

KUVAUS
Tama laite on mikroprosessoriohjattu ja moottoroitu proteettinen polvi. Se auttaa kdyttdjiddn saamaan liikkumiskykynsa takaisin ja
suoriutumaan normaaleista arkiaskareista.
Laite koostuu seuraavista osista (Kuva 1):
1. Proksimaalinen pyramidiadapteri
2. Moottori
3. Virtapainike ja tilan merkkivalo
4. Akun suojakansi
5. Akun irrotuskieleke
6. Akku.
7. Latausliitin
8. Akun merkkivalo ja akun painike
9. Distaalinen pyramidiliitin
Laitteen tarrat (Kuva 5) dytyvat laitteen takaosasta, virtaldhteestd ja akuston sisapinnalta.
Tamd asiakirja on tarkoitettu (laitteen kayttajiksi tarkoitetuille) potilaille ja terveydenhuollon ammattilaisille.

KAYTTOTARKOITUS

Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava tdman laitteen soveltuvuus proteesiin ja potilaalle.
Laitteen saa asentaa ja sddtaa vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kiyttoaiheet ja kohdepotilasryhmd
Yksipuolinen reisi- tai polviamputaatio.
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Yksipuolinen lonkka- tai hemipelvektomia-amputaatio.

Molemminpuoliset amputaatiot, joissa yksi amputaatio on jokin edelld mainituista ja vastakkaisen puolen amputaatio on tehty joko
reiden tasolta tai sen alapuolelta.

Ei tiedettyja vasta-aiheita.

Laite on tarkoitettu matalan ja keskimaardisen aktiivisuustason kdyttoon, esim. kavelyyn.

Laitteen painorajat ovat 50116 kg (110-256 Ib).

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

Varoitus: Alaraajaproteesin kayttoon liittyy luontainen kaatumisriski, joka voi johtaa loukkaantumiseen.
Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista téssa asiakirjassa mainituista tiedoista, jotka potilaan tulee tietdd
pystydkseen kdyttamdan tata laitetta turvallisesti.
Varoitus: jos laitteen toiminta muuttuu tai heikkenee tai jos laitteessa on merkkejd vaurioista tai kulumista, jotka haittaavan sen
normaalia toimintaa, potilaan tulee lopettaa laitteen kdyttd ja ottaa yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen.
Varoitus: odottamattoman virtakatkoksen sattuessa laite lakkaa liikkumasta eikd valttdmattd ojennu taysin.
Varoitus: valtd kdsien tai sormien asettamista liikkuvien nivelten lahelle.
Huomio: Jos laite antaa varoituksen d@nimerkilld tai vérinalla, lopeta kévely vélittomasti ja liiku varoen.
Varoitus: Jos laite antaa varoitussignaalin, lopeta laitteen kdyttd ja katso lisatietoja taulukosta Huomaa, ettd tietyt toimintahdiriot
voivat pysayttda laitteen toiminnan.
Huomio: Laite on moottorikdyttdinen ja voi liikkua itsestaan.
Huomautus: Kuormittava kdytto tai kdytto korkeassa lmpétilassa nostaa laitteen toimilaitteen Impétilaa, jolloin se tuntuu
kosketettaessa kuumalta.
Huomautus: Laitteen virheellinen kdsittely ja/tai sadt@minen voi aiheuttaa toimintahdirion. Potilaan pitdd valttda:
- laitteeseen kohdistuvia suoria iskuja
- voimakkaita iskuja ja tarindd
« kuormittavaa toimintaa, urheilua, liiallista kuormitusta ja rasittavaa kayttoa.
Huomautus: Al3 yriti irrottaa kotelointia tai muokata laitetta millaén tavalla.
Laite on tarkoitettu yhden potilaan kdyttoon.

TARVITTAVAT OSAT
Laitteen mukana toimitetaan virtaldhde ja Power Knee™ -akku.

Ossur Logic-sovellus

Ensimmiisen sovituksen yhteydessi terveydenhuollon ammattihenkilon 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 kéytta joitakin toimintoja.

LAITEVALIKOIMA

Ossur-esitteestd Ioydat luettelon suositelluista komponenteista.

Kayta Ossur-titaaniadaptereita, jotta voit kayttad proteesia kaikissa sazolosuhteissa.

Huomautus: Adapterit pitdd asentaa ja ruuvit kiristda laitteen mukana tulleissa asiakirjoissa olevien ohjeiden mukaisesti.

SUUNTAUSOHJEET
Alustava suuntaus (Kuva 3)
Suuntaustavoite
Suuntauksen viitelinjan (B) tulee:
— kulkea holkin keskipisteen kautta istuinkyhmyn tasolla (D)
— kulkea 0—5mm posteriorisesti polven akseliin nahden (A)
— kulkea kuorikon sisapuolella olevan 1/3-merkin kautta.
Huomaa: jos polven suuntaus ja jalkaterdn suuntaus eivat tdsmad, polven suuntaus on tarkeampi.

Suuntausohjeet
1. Aseta jalkatera siten, ettd suuntauksen viiteviiva (B) kulkee kuorikon sisépuolella olevan 1/3-merkin kautta (kuorikko ja kenkd
puettuna). Ota huomioon jalkateran ulkokierto.
2. Liitd polvi jalkaan sopivilla adaptereilla ja maérita oikea polven keskipisteen korkeus.
3. Aseta polvi niin, etta suuntauksen viitelinja kulkee 0—5 mm posteriorisesti polviakseliin (A) ndhden
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4. Tee ensimmdinen merkki holkin lateraalipuolelle holkin keskipisteeseen istuinkyhmyn tasolle (D). Tee toinen merkki holkin
keskipisteeseen distaalisesti (E). Piirrd viiva molempien merkkien kautta.

5. Aseta holkki siten, ettd suuntauksen viitelinja (B) kulkee holkin keskipisteessd olevan ensimmaisen merkin kautta istuinkyhmyn
tasolla (D).

6. Saada holkin koukistuma 5° nykyisen asennon (esim. lonkan fleksiokontraktuuran) liséksi ja aseta koko proteesin korkeus.

7. Liitd polvi holkkiin sopivilla adaptereilla.

Staattinen suuntaus
Kytke laitteeseen virta.
— Varmista, ettd potilas seisoo siten, ettd paino on jakautunut tasaisesti kummallekin jalalle.
— Tarkista proteesin oikea pituus.
— Tarkista sisdinen/ulkoinen rotaatio.
— Tarkista varpaan ja kantapaan oikea kuormitus.

Dynaaminen suuntaus
1. Pida virta kytkettyna laitteeseen.
2. Varmista, ettd potilas on perehtynyt laitteen toimintaan.
3. Pyyda potilasta kévelemdan nojapuiden valissa tavanomaisella tavalla. Tdimd auttaa potilasta tottumaan laitteen toimintatapaan.
4. Sdada dynaamista kohdistusta tarpeen mukaan.
— Varmista, ettd liike pysyy etenemisviivalla jalan heilahdus- ja tukivaiheissa.
— Varmista, ettd askelpituudesta tulee symmetrinen.
5. Laiteparametrien asettamiseen dynaamisen kohdistuksen aikana on kaytettév Ossur Logic -sovellusta.
Huomautus: Kiyta Ossur Logic -sovelluksen Alkuasetukset-toimintoa laitteen sadtdmiseen peruskayttod varten. Kayta Lisdasetukset
-toimintoa laitteen hienosadtamiseen.

KAYTTO

Akku

Pohjavaraus

Akusto on kuljetuksen aikana lepotilassa, ja sen varausaste on noin 30 %. Aktivoi akusto lataamalla se. Lataa akusto tdyteen ennen
ensimmdista kayttoa.

Lataaminen
. Kytke virtalahde pistorasiaan.

2. Kytke virtaldhde latausliittimeen. Jos akusto on laitteessa, laitteesta katkeaa virta.

3. Hetken kuluttua akun varaustason ilmaisin kertoo akun varaustason tasaisesti palavilla vihreilld merkkivaloilla ja ilmaisee
latautumisen vilkkuvalla vihredlld merkkivalolla. Jos virransydtto katkeaa latauksen aikana, akun merkkivalo saattaa vilkkua vield
hetken aikaa.

4. Kun akku on taysin latautunut, akun merkkivalot sammuvat.

5. Irrota virtaldhde latauksen jalkeen latausliittimesta.

6. Irrota virtaldhde pistorasiasta sahkon sadstamiseksi.

Varoitus: Vioittuneen virtaldhteen kdyttdminen voi aiheuttaa sahkdiskun.

Varoitus: Irrota laite aina virtaldhteestd, ennen kuin puet sen.

Huomio: Akuston latausliitin on nikkeldity, mikd voi aiheuttaa allergisia reaktioita.

Huomautus: Lataa akusto sisatiloissa.

Huomautus: Laitteen akuston lataaminen kestdd noin 5 tuntia, jos se on taysin tyhja.

Huomautus: Téyteen ladatun akuston varaus voi riittdd 4—20 tunniksi kayttdjan aktiivisuuden mukaan.

Huomautus: Akustoa ei voi yliladata.

Huomautus: Akuston voi joko ladata laitteessa tai irrottaa siitd lataamista varten.

Huomautus: Akustoa voi ladata vain sen lampétilan ollessa 10—45 °C. Jos lataamista yritetd&n néiden rajojen ulkopuolella, se
viivdstyy, kunnes akuston lampdtila nousee mainittuihin rajoihin.

—_

Akun varustason ilmaisin
Paina akun merkkivalopainiketta. Akun varaustason ilmaisimen vihredt merkkivalot kertovat akun likimddrdisen varaustason.

Akuston irrottaminen ja asentaminen paikalleen
Huomaa: Ald koskaan irrota akustoa laitteesta, ellei virta ole katkaistuna siitd, koska téllgin tietoja voi havita.
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Akuston irrottaminen:
1. Katkaise laitteesta virta, jotta laitteen kdyton aikana kerdtyt tiedot eivdt havid.
2. Vedd akuston pdalla oleva akun suojakansi pois paikaltaan. (Kuva 4a).
3. Tydnnad akuston ylapuolella olevaa akustonirrotussalpaa alaspin, kunnes kuulet napsahduksen (Kuva 4b) . Akusto irtoaa
akkulokerosta.
4. Irrota akusto.
Huomaa: Irrota akusto vain puhtaassa ymparistossa.

Akuston asentaminen paikalleen:

1. Nosta suojakansi ylds ja pois akkulokeron paaltd.

2. Sijoita akusto akkulokeroon (Kuva 4c).

3. Tydnnad akusto lokeroon ylhddlta pdin, kunnes kuulet akun irrotussalvan napsahtavan (Kuva 4d).

4. Tarkista, ettd akusto on asennettu oikein ja on oikein paikallaan akkulokerossa.

5. Tyonnd suojakansi paikalleen akustoa vasten 4e).
Varoitus: Laitteesta voi katketa virta odottamattomasti, jos akustoa ei ole asennettu oikein. Varmista ennen laitteen kdyttda, ettd
akusto ja suojakansi ovat taydellisesti paikoillaan.

Laitteen kdytto
Virran kytkeminen laitteeseen
1. Paina virtapainiketta yli 3 sekunnin ajan.
2. Laite antaa kolme nousevaa danimerkkid ja varisee.
3. Kun tilan merkkivalo vilkkuu vihrednd, laite on kdyttovalmis.

Laitteen virran katkaiseminen
1. Paina virtapainiketta yli 3 sekunnin ajan.
2. Laite antaa kolme laskevaa da@nimerkkid ja sammuu sitten.

Yhdistaminen sovellukseen
1. Kytke laitteeseen virta.
2. Avaa sovellus ja noudata sovelluksen ohjeita.
Huomautus: Tarvittava PIN-koodi 6ytyy laitteen takana olevasta laitteen tarrasta.

Jos laite antaa varoituksen, lopeta laitteen kiyttd ja tee vianmddritys seuraavasti:
1. Tarkista akun tila ja lataa akku tarvittaessa.
2. Tarkista, onko laite kuuma, ja anna sen jaahtya.

Jos tdmd ei auta, ota yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen.

Ossur Logic -sovellus voi myds antaa tietoja laitteen varoituksista.

Tuetut toiminnot
Laite mukautuu automaattisesti eri likkumistapoihin, kuten kévelyyn ja seisomaan nousemiseen. Siind on useita eri tiloja, jotka
potilaan on opittava tunnistamaan ja ottamaan kdyttoon.

Seisontatila

Laite on oletusarvoisesti seisontatilassa, ja se palaa seisontatilaan, jos se ei tunnista likemallia.

Laite antaa tukea, kun potilaan paino tulee proteesin varaan. Polvi vapautuu/heilahtaa vapaasti, kun proteesi on kuormituksettomana
eli kun sen varassa ei ole painoa. Potilas voi ottaa lyhyitd askelia ja kddntyd luonnollisella ja fysiologisella tavalla.

Seisontalukko
Seisontalukko-toimintoa on muutettu lukon aktivoinnin jélkeisen ylikuumenemisen véhentamiseksi.
Seisontalukko mahdollistaa seisomisen siten, ettd polvi on lukittunut osittain koukistettuun asentoon.
Seisontalukon kdyttonotto:

1. Siirrd paino pois proteesilta.

2. Koukista polvi haluttuun asentoon.

3. Varaa hieman painoa laitteelle ja pidd tdmé asento muutaman sekunnin ajan.

4. Polvi on nyt seisontalukkotilassa, ja voit laskea koko painosi sen varaan.
Voit avata seisontalukon siirtdmalld painosi pois laitteelta, jolloin polvi palaa seisontatilaan.
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Huomautus: Kun tukivaiheen lukitus kytketaan paalle suuriasteisessa koukistuksessa voimakkaalla kuormituksella, aktuaattorin
sisdldmpdtila nousee. Ylikuumenemisen estamiseksi polvi siirtyy tukivaiheen lukituksesta tukivaiheen joustoon antaen samalla
kuumenemisvaroituksen. On suositeltavaa, ettd seisontalukkoa kdytetdan lyhytaikaiseen seisontatukeen enintdan 30 sekunnin ajan.

Kavely tasaisella alustalla

Laite mukautuu potilaan kévelynopeuteen ja -tyyliin. Se antaa mukautuvaa tukea askelen tukeutumisvaiheessa ja ojentuu ja koukistuu
sahkoisesti jalan heilahdusvaiheessa.

Jos potilas kayttdd keppid tai kainalosauvaa, hdnen on muistettava varata painonsa laitteelle askelen tukeutumisvaiheen aikana;
muuten polvi ei tue askelta.

Istuutuminen
Istuutumista on muutettu, jotta siirtyminen seisomasta istumaan olisi helpompaa ja luonnollisempaa.
Laite tunnistaa istuutumisliikkeen automaattisesti. Laite antaa tukea potilaan istuutuessa. Potilas voi kdyttad tatd tukea painon
jakamiseen tasaisesti molemmille jaloille ja istuutumisen nopeuden hallintaan.
Istuutuminen:
1. Seiso tuolin edessa niin, ettd paino on tasaisesti kummallakin jalalla.
2. Nojaudu taaksepain kohti tuolia. Polvi antaa tukea sen koukistuessa, kunnes olet istuutunut.
3. Nyt voit ottaa painon pois jalalta, jolloin polvi vapautuu ja sitd voi liikuttaa vapaasti istuessa.
Polvi siirtyy valmiustilaan potilaan istuttua muutaman sekunnin polvea liikuttamatta. Valmiustilassa moottori kytkeytyy pois paalta
virran sadstamiseksi.
Valmiustilasta poistutaan koukistamalla tai ojentamalla polvea hieman.

Seisomaan nousu
Laite havaitsee, kun potilas alkaa nousta seisomaan. Laite ojentaa polven sahkdisesti, jotta potilas voi varata painon tasaisesti
kummallekin jalalle.
Seisomaan nouseminen:
1. Varmista, ettd proteesin jalkatera on suoraan polven alapuolella.
2. Varaa paino tasaisesti kummallekin jalalle.
3. Ala nousta seisomaan. Tunnet, miten polvi avustaa seisomaan nousemista luonnollisesti.
Huomautus: Polviin nojaaminen auttaa jakamaan painon molemmille jaloille.

Portaiden nouseminen
Laite ojentaa polven sahkdisesti, kun se havaitse kdyttdjan nousevan portaita.

Alkuharjoittelu:
1. Seiso alimman porrasaskelman edessa.
2. Nosta proteesi irti alustasta lonkkaa koukistamalla. Tallgin polvi heilahtaa vapaasti.
3. Heilauta jalkaa tarvittaessa ulospdin, jotta saat jalkateran nousemaan alimmalle askelmalle ilman, ettd varpaat osuvat askelmaan.
4. Laske proteesin jalkaterd vaakasuoraan alimmalle porrasaskelmalle.
5. Varaa painoa proteesille ja ojenna polvi téysin. Polvi havaitsee portaat ja ojentuu sahkdisesti.
6. Kun polvi on ojentunut taysin, laske toinen jalkaterd samalle askelmalle.
7. Siirrd paino pois proteesilta. Jos portaiden nousemismekanismi on kdynnistynyt, polvi koukistuu.
8. Pienen tauon jalkeen polvi ojentuu automaattisesti.
9. Harjoittele nousemista ja laskeutumista alimmalla askelmalla edelld kuvattuja vaiheita toistaen, kunnes saat tuntuman siihen,
miten polvi toimii.

Portaiden nousemisen vaiheet:
1. Pysdhdy alimman porrasaskelman eteen.
2. Nosta proteesi irti alustasta lantiota koukistamalla. Téllgin polvi heilahtaa vapaasti.
3. Heilauta jalkaa tarvittaessa ulospdin, jotta saat jalkateran nousemaan alimmalle askelmalle ilman, ettd varpaat osuvat askelmaan.
4. Laske proteesin jalkaterd vaakasuoraan alimmalle porrasaskelmalle.
5. Kohdista painoa proteesille ja ojenna polvi tdysin. Polvi tunnistaa portaat ja ojentuu séhkdisesti.
6. Kun proteesipolvi on ojentunut téysin, pane toinen jalkaterd seuraavalle ylemmalle askelmalle.
7. Koukista lantiota proteesin puolelta, jotta proteesi nousee seuraavalle askelmalle. Proteesi koukistaa polvea, jolloin jalkaterd
nousee seuraavalle askelmalle nousemista varten.
8. Jatka portaiden kiipedmistd askelma askelmalta.
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9. Portaiden yldpédssd:

a. Jos proteesijalka on edelld, pane toinen jalka sen viereen ja kohdista paino tasaisesti kummallekin jalalle kolmen sekunnin ajaksi,
ennen kuin etenet.

b. Jostoinen jalka on edelld, siirrd proteesipolvi hieman toisen polven edelle lantiota koukistamalla, kunnes proteesipolvi ojentuu.

Luiskaa pitkin nouseminen
Luiskaa pitkin nouseminen ei eroa tasaisella alustalla kdvelemisesta.
Huomio: Kaytd aina kaidetta kun nouset luiskaa tai portaita.

Laskeutuminen portaita tai luiskaa pitkin
Huomio: Kaytd aina kaidetta, kun laskeudut portaita tai luiskaa pitkin.
Polvi antaa tukea, kun se koukistuu portaita ja luiskaa pitkin laskeuduttaessa.

Portaita tai luiskaa pitkin laskeutuminen:
1. Astu ensimmainen askel alaspdin proteesilla.
2. Varaa painoa proteesille. Nojaudu hieman taaksepdin, jotta polvi koukistuu. Polvi koukistuu ja antaa tukea.
3. Laske toinen jalka seuraavalle askelmalle tai luiskalle.
4. Jatka kévelya alaspdin portaita tai luiskaa pitkin. Polvi mukauttaa tuen kavelynopeuteen.
Huomautus: Taaksepdin nojautuminen estda sinua kaatumasta eteenpdin, jos menetat tasapainosi.

Polvistuminen
Laite tunnistaa polvistumisliikkeen automaattisesti. Laite antaa tukea, kunnes polvi koskettaa maata.
Polvistuminen:
1. Ota askel eteenpdin omalla jalalla. Ota tarvittaessa tukea jostakin, jotta pysyt tasapainossa.
2. Siirrd suurin osa painostasi hetkeksi pois proteesilta.
3. Varaa painoa proteesille.
4. Koukista proteesin puoleista lonkkaa hieman kolmen sekunnin kuluessa ja pida tdmd asento, kunnes polvi alkaa koukistua.
5. Polvistu. Laite antaa tukea polvistuessa.

Ajaminen
Ajoneuvoa ajettaessa laite on sammutettava.

Laitteen varoitussignaalit
Laite voi antaa varoituksia danimerkkien ja varindn avulla. Jos laite antaa varoituksen, katso mahdollisten syiden luettelo taulukko 1ja
tee tarvittavat toimenpiteet.
Jos laite antaa varoituksen, lopeta laitteen kdyttd ja tee vianmddritys seuraavasti:
1. Tarkista akun tila ja lataa akku tarvittaessa.
2. Tarkista, onko laite kuuma, ja anna sen jadhtya.
Jos tdmd ei auta, ota yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen.

Ossur Logic -sovellus voi myds antaa tietoja laitteen varoituksista.

Taulukko 1 - Varoitussignaalit

Varoituksen tyyppi Laitteen tila Laitteen antama palaute Toimenpide
Antaa kaksi &animerkkia.
Akun varaus véhissd | Tarind 0,5 sekunnin ajan s lla kuormitusjaksoll Lataa tai vaihda akku
(varaus 15 %) Laitteen tilanilmaisin vilkkuu oranssina. :
Taysi kavelytoiminto aktiivinen.
Akun varaus vahissé -varoitus Antaa 10 d&nimerkki 7,5 sekunnin vlein.
Akun varaus erittain | Tarina 3 kertaa 10 sekunnin vlein.
vahissa Laitteen tilanilmaisin vilkkuu punaisena. Lataa tai vaihda akku.
(varaus 10 %) Tdysi kévelytoiminto aktiivinen 60 sekunnin ajan, kunnes laitteen
toiminta pysdytetadn ilmoittamalla siitd 3 laskevalla merkkidanelld.




Varoituksen tyyppi Laitteen tila Laitteen antama palaute Toimenpide

Antaa kaksi danimerkkia.

Korkea moottorin/ Tarind 0,5 sekunnin ajan seuraavalla kuormitusjaksolla. Lopeta laitteen kdyttd tai vahennd
laitteen lampdtila Laitteen tilanilmaisin vilkkuu oranssina. kuormitusta. Anna laitteen jaahtyé.
Tdysi kévelytoiminto aktiivinen.
Laitteen kuumenemisvaroitus Antaa 10 animerkkia 7,5 sekunnin valein,
Erittdin korkea Tarind 3 kertaa 10 sekunnin valein. Lopeta laitteen kéyttd tai vahennd
moottorin/laitteen Laitteen tilanilmaisin vilkkuu punaisena. kuormitusta. Anna laitteen jaghtya.
lampétila Tdysi kavelytoiminto aktiivinen 60 sekunnin ajan, kunnes laitteen Laheta Ossurille huoltoa varten.
toiminta pysdytetddn ilmoittamalla siitd 3 laskevalla merkkidanelld.
Lﬁltteer} kuqmgnemlsvarmtus Korkea moottorin AT“.‘"‘? yhden aénimerkin. Lopeta laitteen kdyttd tayteen
kdytettdessd taivutettua limpitila Tarind 2 kertaa. kulmatukeen
laitetta tukena Kavelytoiminto vaihtuu lukitusta joustavaksi. !

Antaa 10 d&nimerkkia 7,5 sekunnin vélein.
Tarind 3 kertaa 10 sekunnin valein.

Muuhun kuin Kavelyyn littyva Anturivirhe. Laitteen tilanilmaisin vilkkuu punaisena.

Lopeta laitteen kéytto. Lahetd

anturivirhe Tdysi kévelytoiminto aktiivinen 60 sekunnin ajan, kunnes laitteen Ossurillehuoltoa varten.
toiminta pysdytetddn ilmoittamalla siitd 3 laskevalla merkkidanelld.
Antaa 10 d@nimerkkid 7,5 sekunnin vélein.
Tarind 3 kertaa 10 sekunnin valein.

Kivelyyn liittyva anturivithe Anturivirhe Laitteen tilanilmaisin vilkkuu punaisena. Lopeta laitteen kdyttd. Lahetd

yyn ity : Pienennetty kavelytoiminto (laite venyy kuormitettuna) aktiivinen 60 Ossurille huoltoa varten.

sekunnin ajan, kunnes laitteen toiminta pysaytetéan ilmoittamalla siit 3
laskevalla merkkidanelld.

Akun krittinen vika Anturivirhe Laite lakkaa tmmlrp_a“sta. I_._altteen toiminta pysdytetdan ilmoittamalla siitd I:opet_ea laitteen kaytto. Lahetd
3 laskevalla merkkidénella. Ossurille huoltoa varten.

Puhdistus ja hoito

On suositeltavaa pitdd laite ulkoisesti hyvéssa kunnossa puhdistamalla sen pinta sa@nnéllisesti.

Puhdista kostealla ratilld ja miedolla saippualla. Kuivaa liinalla puhdistuksen jélkeen.

Huomio: Al kayta isopropyylialkoholia voimakkaampia liuottimia, silld ne voivat vaurioittaa materiaalia.
Huomio: Al kiytd paineilmaa tai painevesisuihkua laitteen puhdistamiseen.

Huomautus: Laitetta ei toimiteta steriloituna, eikd sitd ole tarkoitettu steriloitavaksi.

Kdyttoolosuhteet

Laite on saankestéva.

Sadnkestdvaa laitetta voidaan kdyttdd mardssa tai kosteassa ymparistdssd, ja se sietdd makean veden roiskumisen (esim. sateen),
mutta sitd ei saa upottaa veteen.

Laite ei kesta suola- eika kloorivetta.

Kuivaa se liinalla, kun se on ollut kosketuksissa makean veden tai kosteuden kanssa.

Huomio: Jos laite altistuu suolavedelle tai kloorivedelle, se on ldhetettva Ossurille huoltoa varten.

Katso laitetta koskevat kdyttdolosuhteet taulukosta 2

Taulukko 2 - Kayttoolosuhteet

Kaytto Lataaminen Kuljetus Pitkdkestoinen sdilytys
Limpétia —10...+4f °C 10-40 "Cc -2.4+70 “C0 0-45°C .

(14-113°F) (50-105 °F) (-1.4+158°F) (32-113°F)
Suhteellinen kosteus 0-100 %, tiivistyva 0-100 %, suhteellinen kosteus (tiivistymatdn) | 10-100 %, tiivistyva 10-90 %, tiivistymaton
limanpaine 700-1060 hPa 700-1060 hPa 700-1060 hPa 700-1060 hPa

Jos laitetta kdytetddn sallitun lampotila-alueen ulkopuolella, laite voi toimia odottamattomalla tavalla ja akkuvaroituksia saattaa
esiintyd (katso taulukko 1). Jos laitetta sdilytetdan pitkdan alle 0 °C:n (32 °F:n) lampétilassa, laite ei toimi odotetulla tavalla. Kun laite
|dmpenee, sen toimivuus palautuu.

Varoitus: Ei sovellu kdytettavaksi kohteissa, joissa kdytetadn ilmaa, happea tai typpioksiduulia sisaltdvaa syttyvdd anestesia-aineiden
seosta.



HUOLTO

Tutki laite saanndllisesti vaurioiden varalta. Jos huomaat merkkeja vaurioista, ota yhteys terveydenhuollon ammattilaiseen.
Varoitus: Al yritd korjata laitetta tai irrottaa sen kotelointia. Siihen liittyy loukkaantumisen tai laitteen vahingoittumisen vaara.
Lahetd laite Ossurille huoltoa tai korjausta varten.

Odotettu kdyttdikd normaalissa kdytossd on kuusi miljoonaa askelta. Potilaan aktiivisuuden mukaan tdmad vastaa 4-6 vuoden
kdyttoaikaa.

TEKNISET TIEDOT
Taulukko 3 - Laitteen tekniset tiedot
Laitteen paino 2,65kg (5,81b)
Laitteen rakenteen korkeus (kuva 2) 27,7am (107/8")
Akuston tekniset tiedot Litiumioniakut / 3 300 mAh /95,04 Wh
Akuston paino 5219(1,151b)

251,7VAh, kun 230V AC, 50 Hz

Akuston lataamiseen tarvittava sahkdvirta 216.5VAh, kun 110V AC. 60 Hz

Tuotepakkauksen paino 3,2kg (7,11b)

Tuotepakkauksen materiaalit Polypropeenimuovi (PP 5) ja polyuretaanivaahto

Huomautus: Tuotepakkaus on valmistettu kierratettavistd materiaaleista.

Virtaldhteen tekniset tiedot
Taulukko 4 - Virtalahteen tekniset tiedot

Valmistaja FRIWO

Mallinumero FW8030M/24

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

Huomio: Kéyta vain mukana toimitettua virtalahdettd. Ald kytd muuta virtaldhdetta.

SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS

Varoitus: Laitetta ei pidd kdyttad vierekkdin tai padllekkdin muiden laitteiden kanssa, koska se voi johtaa virheelliseen toimintaan. Jos
tdllainen kdyttd on kuitenkin tarpeen, tatd laitetta ja muita laitteita pitda tarkkailla niiden normaalin toiminnan varmistamiseksi.
Varoitus: Jos tamén laitteen kanssa kdytetdan muita kuin valmistajan mééraamia tai toimittamia lisdvarusteita tai johtoja, se voi liséta
laitteen tuottamaa sahkdmagneettista sateilyd tai huonontaa sen sahkdmagneettista hdirionsietoa ja saada laitteen toimimaan
virheellisesti.

Varoitus: Kannettavia radiotaajuusviestintalaitteita (mukaan lukien lisévarusteet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset antennit), ei saa
kdyttad 30 cm:d (12:ta tuumaa) [dhempdnd mitdén laitteen osia, valmistajan maard@mat johdot mukaan lukien. Muutoin laitteen
suorituskyky voi heiketa.

Laite soveltuu kdytettavaksi kaikenlaisissa olosuhteissa, paitsi mikdli veteen tai muuhun nesteeseen uppoaminen tai voimakkaille
(esimerkiksi sahkdmuuntajien, tehokkaiden radio- tai TV-lahettimien, radiotaajuisten kirurgisten instrumenttien, TT- ja MRI-
kuvauslaitteiden tuottamille) sahkd- ja/tai magneettikentille altistuminen on mahdollista.

Laite saattaa olla herkkd kannettavien ja siirrettévien radiotaajuusviestintalaitteiden, kuten matkapuhelimien ja muiden laitteiden,
tuottamille sahkomagneettisille hdiridille siindkin tapauksessa, ettd kyseinen viestintdlaite noudattaa CISPR:n séteilyrajoituksia.

Taulukko 5 - Sahkomagneettisia sateilypaastoja koskevat vaatimustenmukaisuustiedot

Sateilytesti Standardi Vaatimustenmukaisuustaso
Johtuvat ja séteilevét radiotaajuuspadstot CISPR 11 Ryhma 1 — luokka B
Harmoniset paastot IEC 61000-3-2 Luokka A
Jannitevaihtelu/vélkyntésateily IEC61000-3-3 Vaatimustenmukainen
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Taulukko 6 — Sahkdmagneettista hdirionsietoa koskevat vaatimustenmukaisuustiedot

Hairionsietotesti Standardi Yhteensopivuustaso
Sahkostaattinen purkaus IEC 61000-4-2 i?Sk‘l:Vk :)lsr::tsl::sessa
Nopea séhkdinen transientti/purske IEC61000-4-4 i tz ::,1?[}2’ EI;T;?]Z?)?
Vijinniteaalto IEC61000-4-5 1KV johdosta johtoon

+2kV johdosta maahan

Jannitekuopat

IEC61000-4-11

0% UT; 0,5 jaksoa
0°,45°,90°, 135°,180°, 225°, 270° ja 315°

0% UT; 1jakso ja
70 % UT; 25/30 jaksoa
Yksivaiheinen: 0°

Jannitekatkokset

IEC61000-4-11

09 UT; 250/300 jaksoa

Virtataajuinen (50/60 Hz) magneettikentta

IEC61000-4-8

30A/m

Radiotaajuuskenttien aiheuttamat

IEC 61000-4-6

3V

0,15-80 MHz

6V ISM:ssd ja amatddrikaistoilla
0,15-80 MHz

80 % AM taajuudella 1 kHz

Radiotaajuiset sihkdmagneettiset kentt

IEC61000-4-3

10V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM taajuudella 1 kHz

EN 15022523

12V/m
26 MHz - 1GHz

Lahella olevien magneettikenttien sieto

IEC61000-4-39

134,2kHz / 65 A/m
3,56 MHz/7,5A/m
30kHz/8 A/m

Taulukko 7 - Radiotaajuisen langattoman tietoliikenteen vaatimustenmukaisuutta koskevat tiedot

Testitaajuus (MHz) Kaista (MHz) Palvelu Modulaatio Hairionsiedon testitaso (V/m)
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-kaista 13, 17 Pulssimodulaatio 217 Hz 9
780
810 GSM 8007900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Pulssimodulaatio 18 Hz 28
(DMA 850, LTE-kaista 5
930
1720 GSM 1800, COMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Pulssimodulaatio 217 Hz 28
1970 LTE-kaista 1,3, 4,25
Bluetooth, WLAN,
8011b/g/n, ) .
2450 2400-2570 RFID 2450, Pulssimodulaatio 217 Hz 28
LTE-kaista 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 8011 a/n Pulssimodulaatio 217 Hz 9
5785
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Langattomien moduulien sddntelyn alaiset tiedot
Taulukko 8 - Langattomat moduulit

Tyyppija

Malli Saanndstenmukaiset sertifikaatit H _
taajuusominaisuudet

Efektiivinen sateilyteho

FCC
Sisaltad FCC-tunnuksen: FCC-2ADHKATWINC1500

Kanada

Siséltaa ahetinmoduuli IC:n:
20266-WINC1500PB

Japani

Siséltad lahettimen, jonka sertifikaattinumero on

= 005-101762
WiFi-moduulin malli: @E 2412-2462 MHz

ATWINC1500-MR210PB (5 MHz:n vdli, 11 kanavaa)

Eteld-Korea
Siséltad lahettimen, jonka sertifikaattinumero on

| i Z R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

Taiwan
Siséltad lahettimen, jonka sertifikaattinumero on

«( CCAN18LP0321T2

FCC
Siséltad FCC-tunnuksen: 2AA9B04

Kanada
Sisaltdd 1C:n: 12208A-04

Japani
Siséltad lahettimen, jonka sertifikaattinumero on

@ [R]210-106799

Bluetooth 2 -moduulin malli: —

BMD-300 Eteld-Korea

Sisltad lahettimen, jonka sertifikaattinumero on

[E R-CRM-Rgd-BMD-300

Brasilia

Siséltda ANATEL-hyvaksytyn moduulin # 00820-21-05903
Meksiko

Este equipo contiene el mddulo con IFT #: NYCE/CT/0146/17/TS

F1D 2 402-2 480 MHz 0,35 mW/MHz

Yhdysvaltain tietoliikennekomissio (FCC)
Tdma laite on testattu ja sen on todettu noudattavan luokan B digitaalisten laitteiden raja-arvoja FCC-mddrdysten osan 15 mukaisesti.
N&@ma rajat on suunniteltu antamaan kohtuullinen suoja haitallisia hdiriditd vastaan kotikdytossa. Tama laite tuottaa, kdyttaa ja voi
sateilld radiotaajuusenergiaa. Jos laitetta ei asenneta ja kdytetd ohjeiden mukaisesti, se voi aiheuttaa hairidita radioliikenteelle. Ei ole
kuitenkaan varmistettu, ettd hairiditd ei esiinny tietyssa kokoonpanossa.
Jos tdma laite aiheuttaa hairidita radio- tai televisiovastaanottoon, mikd voidaan todeta sammuttamalla ja kdynnistamalld laite,
kdyttdjan kannattaa pyrkid véhentdmaan hiridita yhdelld tai useammalla seuraavista toimenpiteista:

- vastaanottoantennin uudelleen suuntaaminen tai siirtdminen.

- laitteen ja vastaanottimen siirtaminen kauemmas toisistaan.

- laitteen ja vastaanottimen kytkeminen eri piireissa oleviin pistorasioihin.

- yhteydenotto jalleenmyyjaan tai kokeneeseen radio-/TV-asentajaan.
Muutokset, joita vaatimustenmukaisuudesta vastuussa oleva osapuoli ei ole hyvaksynyt, voivat mitatdida kdyttdjén oikeuden kayttaa
laitetta.
Huomio: Altistuminen radiotaajuussateilylle — Tétad laitetta ei saa sijoittaa minkddn muun antennin tai ldhettimen ldheisyyteen tai
kdyttad yhdessd sellaisen kanssa.
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Kanada - Industry Canada (IC)
Tamd laite tayttad Industry Canadan RSS 210 -vaatimukset.
Kdyttd on sallittu seuraavilla kahdella ehdolla:

- tdmd laite ei saa aiheuttaa hairiditd, ja

- tamadn laitteen on siedettdva hairiditd, mukaan lukien hdiriot, jotka voivat aiheuttaa tdman laitteen epatoivottua toimintaa.
Huomio: Altistuminen radiotaajuussateilylle — Timan radiolaitteen asentajan on varmistettava, ettd antenni on sijoitettu tai
suunnattu siten, ettd se ei tuota radiotaajuuskenttdd, jonka voimakkuus ylittdd Kanadan terveysministerion yleiset véestotason rajat;
lisatietoja turvallisuussa@nndstdssa 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 hdvitettdvad paikallisten tai kansallisten ympdristomaardysten mukaisesti.

VASTUU
Ossur-proteesilaitteet on suunniteltu ja varmistettu turvallisiksi ja yhteensopiviksi toistensa ja Ossur-adaptereilla varustettujen
mittatilaustydnd valmistettujen proteesiholkkien kanssa, kun niitd kaytetaan niiden kdyttotarkoituksen mukaisesti.
Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
- Laitetta ei ole huollettu kdyttdohjeissa neuvotulla tavalla.
- Laitteen kokoonpanossa kaytetadan muiden valmistajien osia.
« Laitteen kdytdssa ei noudateta suositeltua kdyttolosuhdetta, kdyttokohdetta tai kdyttdymparistoa.

Vaatimustenmukaisuus

Laite on suunniteltu ja testattu sovellettavien kansainvalisten standardien tai yrityksen sisdisesti maaritettyjen standardien mukaisesti,
kun kansainvalistd standardia ei ole olemassa tai voimassa.

Laite on tiettyjen vaarallisten aineiden kaytdn rajoittamisesta sahko- ja elektroniikkalaitteissa 8. kesakuuta 2011 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2011/65/EU (ROHS3) mukainen.

Laite on radiolaitteiden asettamisesta saataville markkinoilla Thuhtikuuta 2014 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2014/53/EU mukainen.

Tamd laite on testattu standardin IS0 10328 mukaan kestamaan kolme miljoonaa kuormitusjaksoa.

Kuormitusjakson médrittely: 15010328 — P5 — 116 kg

IS0 10328 -P5-116 kg #) A\

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittéa!

ityisehtoja ja kiyttorajoituksia katso
aiotun kéyton kirjallisesta ohjeestal

SYMBOLIT

Symbolit Kuvaus

Ladkinnéllinen laite
A Huomiosymboli

R Tyypin B liityntdosa
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Kuvaus

Lue kdyttdohjeet.

Laite sisaltad elektronisia osia ja/tai akkuja, joita ei saa hvittda tavallisen jatteen mukana.

Sarjanumero

Valmistusvuosi

Mallinumero

Katso kéyttoohjeet

D

Kasiteltéva varovasti.

Suojattava kosteudelta

Vain sisékdyttoon

C Ry

ON/OFF

~—
0!
N

N/

lonisoimaton sahkdmagneettinen sateily

Vaihtovirta

¢

Tasavirta

Suojattu polyn haitallisilta vaikutuksilta ja roiskuvan veden vaikutuksilta.

Suojattu pélyn ja véliaikaisen veteen upottamisen haitallisilta vaikutuksilta.
Huomautus: Tama koskee vain akustoa.

QR-koodi, joka siséltaa laitekohtaisen langattoman viestinnan PIN-koodin.

Positiivinen keskiliitantd

Pinta voi olla kuuma.

Kierrdtettava litiumioniakku
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Symbolit Kuvaus

Tamé puoli ylospdin

Kierrétettavyyssymboli

Luokan Il laite

Energiatehokkuustaso VI

99D@|::

CAUTION
DO NOT i . PN T
DISASSEMBLE, Akkua ei saa purkaa, murskata, polttaa tai kuumentaa yli 75 °C:n Impétilaan.
CRUSH, HEAT
ABOVE 75°COR
INCINERATE.

NEDERLANDS

BESCHRIJVING
Het hulpmiddel is een door een microprocessor aangestuurde en motorisch aangedreven protheseknie. Met deze protheseknie krijgen
patiénten hun mobiliteit terug en kunnen zij weer deelnemen aan het leven van alledag.
Het hulpmiddel bestaat uit de volgende onderdelen (Afb. 1):

1. Proximale piramideadapter;

2. Motor;

3. Aan/uit-knop en statuslampje;

4. Veiligheidslipje;

5. Clip voor batterijontgrendeling;

6. Batterij;

7. Oplaadpoort;

8. Batterij-indicator en batterijknop;

9. Distale piramideconnector;
De labels (Afb. 5) bevinden zich aan de achterkant van het hulpmiddel, op de voeding en op de binnenzijde van de batterij.
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 kniefunctie 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.

Indicaties voor gebruik en beoogde patiéntenpopulatie

Eenzijdige transfemorale of kniedisarticulatie-amputatie.

Eenzijdige heupdisarticulatie of hemipelvectomie-amputatie.

Bilaterale amputaties die eenzijdige amputatie zoals hierboven vermeld, aan één zijde combineren met amputatie op transfemoraal
niveau of elke amputatie onder dat niveau aan de contralaterale zijde.

Geen bekende contra-indicaties.

Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik met een lage tot matige impact, bijv. wandelen.

De gewichtslimiet voor het hulpmiddel ligt tussen 50 kg en 116 kg (110 Ibs en 256 Ibs).
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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: Als het hulpmiddel plotseling geen stroom meer krijgt, wordt de beweging gestopt en gaat het hulpmiddel mogelijk
niet terug naar volledige extensie.
Waarschuwing: houd handen en vingers uit de buurt van bewegende gewrichten.
Waarschuwing: Als het hulpmiddel een waarschuwing (geluid of trilling) afgeeft, stop dan onmiddellijk met lopen en wees
voorzichtig.
Waarschuwing: Als het apparaat een waarschuwingssignaal afgeeft, staak dan het gebruik van het apparaat en raadpleeg tabel 1
voor meer informatie. Houd er rekening mee dat door bepaalde fouten het hulpmiddel kan worden uitgeschakeld.
Let op: het hulpmiddel wordt door een motor aangedreven en kan zelfstandig bewegen.
Opmerking: bij intensief gebruik of bij gebruik in een zeer warme omgeving kan de actuator van het hulpmiddel heet worden. Raak
die dan niet aan.
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.
Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént.

VEREISTE COMPONENTEN
Het hulpmiddel wordt geleverd met een voeding en een Power Knee™-batterij.

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 die weerbestendig zijn.

Opmerking: de installatie en het aandraaien van de stelschroeven moeten worden uitgevoerd volgens de instructies in de respectieve,
meegeleverde documenten.

UITLNINSTRUCTIES
Bankuitlijning (Afb. 3)
Uitlijndoel
De uitlijningsreferentielijn (B) moet:
— door het middelpunt van de koker lopen ter hoogte van de zitbeenknobbels (D)
— 0-5mm posterieur naar de knieas lopen (A)
— 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 knie met de voet te verbinden en de juiste hoogte van het midden van de knie te bepalen.
3. Plaats de knie zo, dat de uitlijningsreferentielijn 0-5mm aan de achterkant van de knieas (A) loopt
4. Plaats aan de zijkant van de koker een eerste merkteken in het midden van de koker ter hoogte van de zitheenknobbels (D). Plaats
een tweede merkteken distaal in het midden van de koker (E). Trek een lijn door beide merktekens.
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5. Plaats de koker zo dat de uitlijningsreferentielijn (B) door het eerste merkteken in het midden van de koker loopt ter hoogte van de
zitbeenknobbels (D).

6. Stel de kokerflexie af op 5° naast de bestaande stand (d. w.z. heupflexiecontractie) en stel de hoogte in van de volledige prothese.

7. Gebruik de toepasselijke adapters om de knie met de koker te verbinden.

Statische uitlijning
Het hulpmiddel inschakelen
— 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
1. Houd het hulpmiddel ingeschakeld.
2. Zorg ervoor dat de patiént bekend is met de werking van het hulpmiddel.
3. Vraag de patiént om met zijn of haar gewone looppatroon tussen de leggers van een brug te lopen. Zo kan de patiént wennen aan
het hulpmiddel.
4. Pasindien nodig de dynamische uitlijning aan.
— Zorg ervoor dat de beweging in de zwaaifase en de standfase in de voortgangslijn blijft.
— Zorg tevens voor symmetrie in de lengte van de stappen.
5. De Ossur Logic-app moet tijdens de dynamische uitlijning worden gebruikt voor het instellen van hulpmiddelparameters.
Opmerking: gebruik de functie Eerste installatie in de Ossur Logic-app om het hulpmiddel aan te passen voor basisgebruik. Gebruik de
functie Geavanceerde instellingen om het hulpmiddel nauwkeuriger af te stemmen.

GEBRUIK

Batterij

Eerste keer opladen

De batterij staat tijdens de verzending van het hulpmiddel in de slaapstand en is voor ongeveer 30% opgeladen. Om de batterij te
kunnen gebruiken, moet deze eerst worden opgeladen. Laad de batterij volledig op voér het eerste gebruik.

Opladen
. Steek de stekker in het stopcontact.

2. Sluit de voeding aan op de oplaadpoort. Als de batterij in het hulpmiddel zit wanneer dat wordt aangesloten op de oplaadpoort,
wordt het hulpmiddel uitgeschakeld.

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. Nadat de batterij volledig is opgeladen, gaan de indicatielampjes van de batterij uit.

5. Koppel na het opladen de voeding los van de oplaadpoort.

6. Trek de stekker van de voeding uit het stopcontact om stroom te besparen.

Waarschuwing: Een beschadigde voeding kan voor een elektrische schok zorgen.

Waarschuwing: koppel véor het aantrekken van het hulpmiddel altijd de voeding los.

Let op: de oplaadconnector van de batterij is vernikkeld, wat allergische reacties kan veroorzaken.

Opmerking: laad de batterij binnenshuis op.

Opmerking: het duurt ongeveer 5 uur om de volledig lege batterij van het hulpmiddel op te laden.

Opmerking: een volledig opgeladen batterij gaat afhankelijk van de activiteit 4-20 uur mee.

Opmerking: de batterij kan niet worden overladen.

Opmerking: de batterij kan in of buiten het hulpmiddel worden opgeladen.

Opmerking: de batterij kan alleen worden opgeladen bij een temperatuur tussen 10 °Cen 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.

N

Indicator oplaadniveau batterij
Druk op de knop voor de batterij-indicator. De groene lampjes van de batterij-indicator geven het geschatte batterijniveau aan.
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Het batterijpak verwijderen en plaatsen
Let op: verwijder het batterijpak alleen als het hulpmiddel is uitgeschakeld, omdat er gegevens verloren kunnen gaan.

Het batterijpakj verwijderen:
1. Schakel het hulpmiddel uit om te voorkomen dat de gegevens die tijdens het gebruik van het hulpmiddel zijn verzameld, verloren
gaan.
2. Trek het veiligheidslipje aan de bovenkant van het batterijpak uit (Afb. 4a).
3. Duw op de ontgrendelingsclip aan de bovenkant van het batterijpak totdat u een klik hoort (Afb. 4b). Het batterijpak komt los uit
het batterijvak.
4. Verwijder het batterijpak.
Let op: verwijder het batterijpak alleen in een vuilvrije omgeving.

Hoe het batterijpak terug te plaatsen:

1. Til het veiligheidslipje omhoog en uit de weg van het batterijcompartiment.

2. Lijn het batterijpak uit met het batterijvak (Afb. 4c).

3. Duw het batterijpak in het batterijvak totdat u een klik hoort (Afh. 4d).

4. Controleer of het batterijpak stevig en op de juiste manier in het batterijvak is geplaatst.

5. Duw het veiligheidslipje in positie gelijk met het batterijpak ( afb. 4e).
Let op: Het hulpmiddel kan onverwachts uitschakelen als het batterijpak niet op de juiste manier is geplaatst. Zorg ervoor dat het
batterijpak en het veiligheidslipje goed op hun plaats zitten voordat u het hulpmiddel gebruikt.

Gebruik van het hulpmiddel
Het hulpmiddel inschakelen
1. Houd de aan/uit-knop langer dan 3 seconden ingedrukt.
2. Erklinken 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 3 seconden ingedrukt.
2. Erklinken 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.

Stop in geval van waarschuwingen met het gebruik van het hulpmiddel en los het probleem als volgt op:
1. Controleer de batterijstatus en laad indien nodig de batterij op.
2. Controleer of het hulpmiddel heet is en laat dat indien nodig afkoelen.

Neem als dat geen soelaas biedt, contact op met uw zorgverlener.

In de Ossur Logic-app kan ook informatie over waarschuwingen van het hulpmiddel worden weergegeven.

Ondersteunde activiteiten
Het hulpmiddel past zich automatisch aan activiteiten zoals lopen en opstaan aan. De patiént zal de diverse functies van het hulpmiddel
moeten leren herkennen en gebruiken.

Staanmodus

Het hulpmiddel staat standaard in de staande toestand en keert terug naar de staanmodus als het geen bewegingspatroon herkent.
Het hulpmiddel zorgt voor steun wanneer de patiént druk op de prothese uitoefent. De knie komt vrij/zwaait heen en weer wanneer er
geen spanning/gewicht op de prothese staat. De patiént kan op een natuurlijke en fysiologische manier kleine stapjes maken en draaien.

Vergrendelde staande houding
De sta-blokkering is aangepast om de kans op oververhitting na activering van de blokkering te verminderen.
In deze houding kan er worden gestaan met de knie vergrendeld in een gedeeltelijk gebogen positie.
De vergrendelde staande houding inschakelen:
1. Het gewicht van de prothese halen.
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2. Deknie in de gewenste hoek buigen.

3. Wat gewicht op het hulpmiddel zetten en dat een paar seconden in een stabiele positie vasthouden.

4. De knie bevindt zich nu in een vergrendelde staande houding en nu kan het volledige gewicht erop worden uitgeoefend.
Deze houding kan worden losgelaten door het gewicht van het hulpmiddel te halen waardoor de knie terugkeert naar de staanmodus.
Opmerking: Wanneer u de sta-blokkering inschakelt met een hoge mate van flexie en volledige belasting, zal de interne temperatuur
van de actuator stijgen. Om oververhitting te voorkomen, schakelt de knie na een waarschuwing voor de temperatuur van het
hulpmiddel over van sta-blokkering naar stand meebewegen. Het wordt aanbevolen om de sta-blokkering te gebruiken voor
kortdurende ondersteuning tot 30 seconden.

Lopen op vlakke ondergrond

Het hulpmiddel past zich aan de snelheid en de manier van lopen van de gebruiker aan. Het biedt steun bij staan en krachtige extensie
en flexie in de zwaaifase.

Als de gebruiker een wandelstok of kruk gebruikt, moet die ervoor zorgen dat hij of zij tijdens het staan zijn of haar gewicht op de knie
zet, omdat anders de knie geen steun zal geven.

Gaan zitten
Gaan zitten is aangepast om het gemakkelijker en natuurlijker te maken om vanuit stand te gaan zitten.
Het hulpmiddel detecteert automatisch wanneer de gebruiker gaat zitten. Er wordt ondersteuning geboden terwijl de patiént gaat
zitten. De gebruiker kan zijn of haar lichaamsgewicht gelijkmatig over beide benen verdelen en zelf bepalen hoe snel hij of zij wil gaan
zitten.
Gaan zitten:

1. Ga voor de stoel staan met evenveel gewicht op beide voeten.

2. Leun achterover naar de stoel toe. Tijdens het buigen zorgt de knie voor steun totdat de patiént zit.

3. De patiént kan nu het gewicht van het been halen en de knie vrij bewegen terwijl hij of zij zit.
Na een paar seconden zitten zonder de knie te bewegen, gaat de knie in de stand-bystand. In die stand wordt de motor uitgeschakeld
om stroom te besparen.
De stand-bystand wordt uitgeschakeld door de knie enigszins te buigen of te strekken.

Opstaan
Het hulpmiddel herkent wanneer de patiént gaat staan waarna de motor het hulpmiddel strekt en de patiént evenveel lichaamsgewicht
op beide benen kan uitoefenen.
Opstaan:
1. De prothesevoet onmiddellijk onder de knie zetten.
2. Het lichaamsgewicht gelijkmatig over beide voeten verdelen.
3. Gaan opstaan. De patiént zal bij het opstaan de kniesteun op natuurlijke wijze voelen.
Opmerking: door de handen op de knieén te plaatsen, kunnen beide benen worden belast.

Traplopen
De motor van het hulpmiddel strekt automatisch de knie wanneer het hulpmiddel detecteert dat de patiént gaat traplopen.

Eerste training:

. V66r de eerste traptrede stoppen.

2. De heup buigen om de prothese van de grond op te tillen. De knie kan vrij heen en weer zwaaien.

3. Indien nodig het been naar buiten zwaaien om het been op de eerste traptrede te zetten en te voorkomen dat de teen de traptrede
raakt.

. De prothesevoet plat op de eerste traptrede zetten.

. Gewicht op de prothese zetten en de knie volledig strekken. De knie detecteert automatisch de trap en wordt vervolgens door de
motor gestrekt.

6. Wanneer de knie volledig is gestrekt, de andere voet op dezelfde traptrede zetten.

7. Het gewicht van de prothese afhalen en als het oplopen van een trap wordt gedetecteerd, buigt de knie.

8. Na een korte pauze zal de knie zich automatisch strekken.

9. Oefenen met de trap oplopen en aflopen op de eerste traptrede en de bovenstaande stappen herhalen totdat de patiént vertrouwd

is met de werking van de knie.

N
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Om een trap op te lopen, moet de patiént het volgende doen:
1. Voor de eerste traptrede stoppen.
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. De heup buigen om de prothese van de grond op te tillen. De knie kan vrij heen en weer zwaaien.

. Indien nodig het been naar buiten zwaaien om het been op de eerste traptrede te zetten en te voorkomen dat de teen de traptrede
raakt.

. De prothesevoet plat op de eerste traptrede zetten.

. Gewicht op de prothese zetten en de knie volledig strekken. De knie detecteert automatisch de trap en wordt vervolgens door de
motor gestrekt.

6. Wanneer de protheseknie volledig is gestrekt, moet de andere voet op de trede erboven worden gezet.

7. De heup buigen aan de prothesezijde om de prothese naar de volgende trede te brengen. De prothese zorgt voor knieflexie voor
vrije ruimte en als voorbereiding op de volgende trede.

. Trede voor trede verder de trap oplopen.

9. Bovenaan de trap moet de patiént het volgende doen:

a. Als de prothesevoet voor de andere voet staat, de andere voet ernaast plaatsen en gedurende 3 seconden het gewicht gelijkmatig

over beide voeten verdelen alvorens verder te gaan.
b. Als de gezonde voet voor de prothese staat, de heup buigen om de protheseknie iets voor de andere knie te plaatsen totdat de
protheseknie zich strekt.

w

v
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Een helling oplopen
Het oplopen van een hellende ondergrond is feitelijk gelijk aan lopen op een vlakke ondergrond.
Let op: houd u bij het oplopen van een helling of een trap altijd aan een leuning vast.

Een trap en een helling aflopen
Let op: houd u bij het oplopen van een helling of een trap altijd aan een leuning vast.
De knie geeft steun terwijl deze buigt bij het aflopen van een helling en een trap.

Een trap of helling aflopen:
1. De eerste trede omlaag lopen met de prothese.
2. Gewicht op de prothese zetten. lets naar achteren leunen om de knie te buigen. De knie zal buigen en steun geven.
3. De andere voet op de volgende traptrede of op de helling zetten.
4. Op die manier de trap of helling aflopen. De knie past de steun aan de loopsnelheid aan.
Let op: achterover leunen voorkomt dat u naar voren valt als u het evenwicht verliest.

Knielen
Het hulpmiddel detecteert automatisch wanneer er wordt geknield. Het hulpmiddel zorgt voor steun totdat de knie de grond raakt.
Knielen:

1. Met het gezonde been een stap naar voren gaan. Indien nodig iets vastpakken om het evenwicht te bewaren.

2. Vrijwel het gehele lichaamsgewicht even van de prothese afhalen.

3. Gewicht op de prothese zetten.

4. Binnen 3 seconden de heup aan de prothesezijde lichtjes buigen en druk blijven uitoefenen totdat de knie begint te buigen.

5. Knielen. Het hulpmiddel zorgt voor steun tijdens het knielen.

Autorijden
Tijdens het autorijden moet het hulpmiddel zijn uitgeschakeld.

Waarschuwingssignalen van hulpmiddel
Het hulpmiddel kan waarschuwen in de vorm van geluidssignalen en trillingen. Raadpleeg in het geval van waarschuwingen tabel 1
voor een lijst met mogelijke oorzaken en onderneem actie.
Stop in geval van waarschuwingen met het gebruik van het hulpmiddel en los het probleem als volgt op:
1. Controleer de batterijstatus en laad indien nodig de batterij op.
2. Controleer of het hulpmiddel heet is en laat dat indien nodig afkoelen.
Neem als dat geen soelaas biedt, contact op met uw zorgverlener.

In de Ossur Logic-app kan ook informatie over waarschuwingen van het hulpmiddel worden weergegeven.
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Tabel 1- Waarschuwingssignalen

Status van

Type waarschuwing hulpmiddel

Feedback van hulpmiddel

Actie

Batterij bijna leeg
(15% lading)

Piept twee keer.

Trilling gedurende 0,5 seconden bij de volgende belastingscyclus.
Statusindicator van het hulpmiddel knippert oranje.

Volledige loopfunctie actief.

Laad de batterij op of vervang de
batterij.

Waarschuwingssignaal batterij
bijna leeg

Batterij bijna
helemaal leeg (10%
lading)

Piept 10 keer om de 7,5 seconden.

Trilling 3 keer om de 10 seconden.

Statusindicator van het hulpmiddel knippert rood.
Volledige loopfunctie 60 seconden actief totdat hulpmiddel
uitschakelt met 3 afnemende tonen.

Laad de batterij op of vervang de
batterij.

Motor/hulpmiddel is
zeer warm

Piept twee keer.

Trilling gedurende 0,5 seconden bij de volgende belastingscyclus.
Statusindicator van het hulpmiddel knippert oranje.

Volledige loopfunctie actief.

Gebruik het hulpmiddel niet of
slechts beperkt en laat het
afkoelen.

Temperatuurwaarschuwing van

hulpmiddel
Temperatuur van

motor/hulpmiddel is
gevaarlijk hoog

Piept 10 keer om de 7,5 seconden.

Trilling 3 keer om de 10 seconden.

Statusindicator van het hulpmiddel knippert rood.
Volledige loopfunctie 60 seconden actief totdat hulpmiddel
uitschakelt met 3 afnemende tonen.

Gebruik het hulpmiddel niet of
slechts beperkt en laat het
afkoelen. Stuur naar Ossur voor
onderhoud.

Temperatuurwaarschuwing
hulpmiddel bij gebruik van gebogen
hulpmiddel voor ondersteuning

Motor is zeer warm

Piept eenmaal.
Trilling 2 keer.
Loopfunctie schakelt van vergrendeld naar meebewegen.

Stop het gebruik van het
hulpmiddel voor volledige
ondersteuning onder een hoek.

Niet-loopgerelateerde sensorfout Sensorfout.

Piept 10 keer om de 7,5 seconden.

Trilling 3 keer om de 10 seconden.

Statusindicator van het hulpmiddel knippert rood.
Volledige loopfunctie 60 seconden actief totdat hulpmiddel
uitschakelt met 3 afnemende tonen.

Gebruik het hulpmiddel niet meer.
Stuur naar Ossur voor onderhoud.

Loopgerelateerde sensorfout Sensorfout.

Piept 10 keer om de 7,5 seconden.

Trilling 3 keer om de 10 seconden.

Statusindicator van het hulpmiddel knippert rood.

Verminderde loopfunctie (hulpmiddel schuift uit onder belasting)
actief gedurende 60 seconden totdat hulpmiddel uitschakelt met 3
afnemende tonen.

Gebruik het hulpmiddel niet meer.
Stuur naar Ossur voor onderhoud.

Kritieke batterijfout Sensorfout

Hulpmiddel stopt met werken. Hulpmiddel schakelt uit met 3
afnemende tonen.

Gebruik het hulpmiddel niet meer.
Stuur naar Ossur voor onderhoud.

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.
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 is weerbestendig.

Een weerbestendig hulpmiddel kan worden gebruikt in een natte of vochtige omgeving en is bestand tegen opspattend schoon water

(bijv. regen). Onderdompeling is niet toegestaan.

Contact met zout water of chloorwater is niet toegestaan.

Droog af met een doek na contact met schoon water of vocht.
Let op: als het hulpmiddel wordt blootgesteld aan zout water of chloorwater, moet het voor onderhoud naar Ossur worden gestuurd.
Zie tabel 2 voor omgevingsomstandigheden die van toepassing zijn op het hulpmiddel.
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Tabel 2 - Omgevingsomstandigheden

Gebruik Opladen Verzenden Langdurige opslag
Temperatuur -10°Ctot 45 °C 10 °Ctot 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 °Ftot 113 °F)
0, 0, i 0, 0,
Relatieve vochtigheid 09% tot 100%, condenserend 0% to.t 109/0 rglat|eve 10% tot 100%, 10% tot 90%, niet-condenserend
vochtigheid (niet-condenserend) | condenserend
Luchtdruk 700 hPa tot 1060 hPa 700 hPa tot 1060 hPa 700 hPa tot 1060 hPa 700 hPa tot 1060 hPa

Als het hulpmiddel buiten het toegestane temperatuurbereik wordt gebruikt, werkt het hulpmiddel anders dan verwacht en kunnen er
batterijwaarschuwingen worden weergegeven (Zie tabel 1). Als het hulpmiddel gedurende langere tijd wordt bewaard in een ruimte
die kouder is dan 0 °C (32 °F), werkt het niet meer zoals verwacht. Wanneer het hulpmiddel is opgewarmd, werkt het weer normaal.
Waarschuwing: niet geschikt voor gebruik in een ruimte met een ontvlambaar anesthesiemengsel met lucht, zuurstof of
stikstofoxide.

ONDERHOUD

Controleer het hulpmiddel regelmatig op beschadigingen. Als het hulpmiddel beschadigd is, neemt u contact op met uw professionele
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.

Bij normaal gebruik is de verwachte levensduur 6 miljoen stappen. Afhankelijk van de activiteit van de patiént komt dit overeen met
een gebruiksduur van 4 tot 6 jaar.

SPECIFICATIES
Tabel 3 - Specificaties hulpmiddel
Gewicht van het hulpmiddel 2,65 kg (5,81bs)
Inbouwhoogte hulpmiddel (afb. 2) 27,7 (107/8)
Specificatie batterij Lithium-ion / 3300 mAh /95,04 Wh
Gewicht batterij 5219(1,151bs)

251,7VAh bij 230V AC, 50 Hz

Stroom voor opladen van de batterij 216,5VAh b} 110V AC, 60 Hz

Gewicht primaire verpakking 3,2kg (7,1 bs)

Primaire verpakkingsmaterialen Polypropyleen (PP 5) kunststof en polyurethaanschuim

Opmerking: de primaire verpakking is gemaakt van recyclebare materialen.

Specificaties stroomvoorziening
Tabel 4 - Specificaties stroomvoorziening

Fabrikant FRIWO

Modelnr. FW8030M/24

Ingangsvermogen 100240 VAC, 5060 Hz, 0,6-0,3 A
Uitgangsvermogen 24VDC,1,25A

Let op: gebruik alleen de meegeleverde voeding. en geen enkele andere voeding.

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 (12inch) van enig onderdeel van het hulpmiddel worden gebruikt, inclusief de door de fabrikant gespecificeerde
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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 waar onderdompeling in water of een andere vloeistof mogelijk is, in

ontvlambare/explosieve atmosferen, of waar blootstelling aan hoogelektrische en/of hoogmagnetische 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-communicatieapparaten, zoals
mobiele telefoons en andere apparatuur, zelfs als die apparatuur voldoet aan de CISPR-emissievereisten.

Tabel 5 - 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

Tabel 6 - Nalevingsinformatie elektromagnetische immuniteit

Immuniteitstest Norm Conformiteitsniveau
) . + 8KV contact
Elektrostatische ontlading IEC 61000-4-2 15KV lucht
Snelle elektrische transiénten/bursts IEC61000-4-4 2KV voor yoedlngslijpen "
+ 1kV voor ingangs-/uitgangslijnen
Overspanning IEC 61000-4-5 < 1V lin(en) naar ljn(en)

+ 2kVij(en) naar aarde

Spanningsdalingen

IEC61000-4-11

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

IEC61000-4-11

0% UT; 250/300 cyclus

Vermogensfrequentie (50/60 Hz) magnetisch veld

IEC61000-4-8

30A/m

Geleide storingen veroorzaakt door RF-velden

IEC61000-4-6

3V

0,15 MHz — 80 MHz

6Vin ISM- en amateurbanden
tussen 0,15 MHz en 80 MHz
80% AM bij 1 kHz

Uitgestraalde RF EM-velden

IEC61000-4-3

10V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80% AM bij 1 kHz

EN 15022523

12V/m
26 MHz - 1GHz

Immuniteit voor nabije magnetische velden

IEC61000-4-39

134,2kHz @ 65 A/m
356MHz@7,5A/m
30 kHz @8 A/m

Tabel 7 - 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 G5 800/900,

870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Pulsmodulatie 18 Hz 28

930 (DMA 850, LTE-band 5
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Testfrequentie (MHz) Band (MHz) Service Modulatie I itei i (V/m)

1720 6SM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 SM 1900, DECT, UMTS Pulsmodulatie 217 Hz 28
1970 LTE-band 1, 3, 4,25

Bluetooth, WLAN,
8011b/g/n,

RFID 2450,
LTE-band 7

2450 2400-2570 Pulsmodulatie 217 Hz 28

5240
5500 5100-5800 WLAN 8011 a/n Pulsmodulatie 217 Hz 9
5785

Gereglementeerde informatie over draadloze modules
Tabel 8 - Draadloze modules

Typ och

(v Effektiv utstralad effekt

Modell Lagstadgade certifikat

FCC
Bevat FCCID: 2ADHKATWINC1500

(Canada

Bevat zendermodule IC:
20266-WINC1500PB

Japan

Bevat zender met certificaatnummer

@E 005-101762
Model WiFi-module: S 2412 2462 MHz

ATWINC1500- MR210PB (5 MHz interval, 11 kanalen)

Japan
Bevat zender met certificaatnummer

| i Z R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

Taiwan
Bevat zender met certificaatnummer

«( CCAN18LP0321T2
FCC

Bevat FCCID: 2AA9B04

Canada
Bevat IC: 12208A-04

Japan
Bevat zender met certificaatnummer

6_5‘ [R1210-106799
=
Model Bluetooth 2-module:

BMD-300 Japan
Bevat zender met certificaatnummer

E R-CRM-Rgd-BMD-300

Brazilié
Bevat door ANATEL goedgekeurde module nr. 00820-21-05903

Mexico
Dit hulpmiddel bevat module met IFT nr. NYCE/CT/0146/17/TS

F1D 2402-2480 MHz 0,35 mW/MHz

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 F(CG-
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
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gebruikt, kan het schadelijke storing van radiocommunicatie veroorzaken. Er is echter geen garantie dat er in een bepaalde installatie
geen interferentie zal optreden.
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.hc-sc.gc.ca/rpb.

ERNSTIG INCIDENT MELDEN
Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en de relevante autoriteiten.

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.

Het hulpmiddel voldoet aan richtlijn 2011/65/EU van het Europees Parlement en de Raad van 8 juni 2011 betreffende beperking van het
gebruik van bepaalde gevaarlijke stoffen in elektrische en elektronische apparatuur (ROHS3).

Het hulpmiddel voldoet aan richtlijn 2014/53/ EU van het Europees Parlement en de Raad van 16 april 2014 betreffende het op de markt
brengen van radioapparatuur.

Dit hulpmiddel is volgens 1S0-norm 10328 getest voor drie miljoen belastingscycli.

De specificatie van het belastingsniveau is IS0 10328 — P5 — 116 kg

ISO10328-P5-116 kg ¥) /N

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!

Voor specifieke voorwaarden en beperkingen, lees de
A schriftelijke instructies van de fabrikant aangaande
het aanbevolen gebruik!
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Beschrijving

Medisch hulpmiddel

Waarschuwingssymbool

Toegepast onderdeel type B

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Het hulpmiddel bevat elektronische componenten en/of batterijen die niet met het gewone afval mogen worden afgevoerd.

Serienummer

Productiejaar

Modelnummer

Zie de bedieningsinstructies

Breekbaar, voorzichtig behandelen

HE - B>l

Droog bewaren

Uitsluitend voor gebruik binnenshuis

C Iy

AAN/UIT

N
0!
~

~—”

Niet-ioniserende elektromagnetische straling

Wisselstroom

¢

Gelijkstroom

Beschermd tegen de schadelijke effecten van stof en tegen de effecten van opspattend water.

Beschermd tegen de schadelijke effecten van stof en kortstondige onderdompeling in water.
Opmerking: dit geldt alleen voor de batterij.

QR-code met een voor het hulpmiddel specifieke pincode voor draadloze communicatie

Positieve middenverbinding
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Symbolen Beschrijving

A Het oppervlak kan heet zijn.
1oy

%69 Recyclebare lithium-ion batterij

Li-ion
II Deze kant boven

@ Recyclingsymbool

Apparatuur van klasse Il
@ Energie-efficiéntieniveau VI
‘CAUTION: L .
T De batterij niet demonteren, pletten, verhitten boven 75 °C of verbranden

INCINERATE.

PORTUGUES

DESCRICAO
0 dispositivo é um joelho protésico motorizado e controlado por microprocessador. Permite aos pacientes recuperar a mobilidade
e realizar atividades normais do quotidiano.
0 dispositivo € constituido pelos sequintes componentes (Fig. 1):
1. Adaptador da piramide proximal;
2. Motor;
3. Botdo de alimentacdo e indicador de estado;
4. Presilha de sequranca;
5. Clipe de deshloqueio da bateria;
6. Bateria;
7. Porta de carregamento;
8. Indicador de bateria e botao da bateria;
9. Conector da piramide distal;
As etiquetas do dispositivo (Fig. 5) podem ser encontradas na parte de tras do dispositivo, na fonte de alimentacéo e na face interna do
conjunto da bateria.
Este documento destina-se a pacientes (operador previsto do dispositivo) e a profissionais de satde.

UTILIZACAO PREVISTA

0 dispositivo destina-se a fazer parte de um sistema protésico que substitui a funcdo do joelho de um membro inferior em falta.
A adequabilidade do dispositivo a prétese e ao paciente tem de ser avaliada por um profissional de satde.

0 dispositivo tem de ser colocado e ajustado por um profissional de satde.
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Indicagdes de utilizagéo e piiblico-alvo

Amputacdo transfemoral unilateral ou de desarticulacao do joelho.

Desarticulacdo da anca unilateral ou hemipelvectomia.

Amputac6es bilaterais que combinam a amputacdo unilateral acima indicada de um lado com amputacéo ao nivel transfemoral ou
qualquer amputacao abaixo desse nivel no lado contralateral.

Sem contraindicacdes conhecidas.

0 dispositivo destina-se a utilizacdes de impacto baixo a moderado, por exemplo, caminhadas.

0 limite de peso do dispositivo é de 50 kg a 116 kg (110 Ibs a 256 Ibs).

INSTRUCOES GERAIS DE SEGURANCA

Aviso: a utilizacao de um dispositivo protésico de membros inferiores apresenta um risco de queda que poderd resultar em lesdes.

0 profissional de satide deve informar o paciente sobre todas as indicagdes do presente documento necessarias para uma utilizacao
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 fungdes normais, o paciente deve parar a utilizacao do dispositivo e contactar um profissional de sadde.

Aviso: em caso de perda de alimentacao imprevista, o dispositivo deixara de se mover e poderd ndo voltar a ficar totalmente estendido.

Aviso: evite colocar as mdos ou os dedos perto de articulagdes moveis.
Aviso: se o dispositivo emitir um sinal de aviso (som ou vibragdo), parar imediatamente de andar e proceder com cuidado.
Aviso: se o dispositivo emitir um sinal de aviso, parar de utilizar o dispositivo e consultar a Tabela 1 para obter mais informacdes. Ter
em atencdo que alguns erros podem causar o encerramento do dispositivo.
Atencao: o dispositivo é motorizado e pode mover-se de forma independente.
Nota: a utilizacao de alta intensidade ou em ambientes de alta temperatura podera fazer com que o acionador do dispositivo fique
demasiado quente, ocorrendo o risco de queimaduras em caso de toque.
Nota: o manuseamento e/ou ajuste inadequado do dispositivo pode fazer com que deixe de funcionar corretamente. 0 paciente deverd
evitar:
« Impacto direto com o dispositivo;
« Choques ou vibragdes excessivos;
- Atividades com elevado impacto, atividades desportivas, com carga excessiva e utilizacdo intensiva.
Nota: ndo tentar remover as coberturas ou modificar o dispositivo de forma alguma.
0 dispositivo destina-se a utilizacdo num Gnico paciente.

COMPONENTES NECESSARIOS
0 dispositivo é entregue com uma fonte de alimentacdo e uma bateria Power Knee™.

Aplicagéo 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 aplicagdo Ossur Logic na App Store para verificar que dispositivos méveis sdo compativeis com a mesma.

0 paciente pode utilizar a aplicagio Ossur Logic para estabelecer ligacdo ao dispositivo e aceder a algumas funcges.

SELECAO DO DISPOSITIVO

Consultar o catélogo da Ossur para ver uma lista dos componentes recomendados.

Utilizar adaptadores Ossur de titanio para obter um desempenho a prova de condicdes climatéricas.

Nota: a instalagdo do adaptador e o aperto dos parafusos devem ser feitos de acordo com as instrugdes indicadas nos documentos
fornecidos com os mesmos.

INSTRUCOES DE ALINHAMENTO
Alinhamento de bancada (Fig. 3)
Objetivo de alinhamento
Alinha de referéncia de alinhamento (B) deve:
— passar pelo ponto intermédio do encaixe ao nivel da tuberosidade isquiatica (D)
— passar 0-5mm posterior ao eixo do joelho (A)
— cairnamarca 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.
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Instrugdes de alinhamento

. 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 rotacao externa do pé.

. Utilizar os adaptadores aplicaveis para ligar o joelho ao pé e definir a altura correta do centro do joelho.

. Posicionar o joelho de modo a que a linha de referéncia de alinhamento passe 0-5 mm posterior ao pivd do joelho (A)

. Nalateral do encaixe, fazer uma primeira marca no ponto intermédio do encaixe ao nivel da tuberosidade isquidtica (D). Fazer uma
segunda marca no ponto intermédio do encaixe distalmente (E). Tracar uma linha que atravesse ambas as marcas.

. Posicionar o encaixe para que a linha de referéncia de alinhamento (B) atravesse a primeira marca no ponto intermédio do encaixe
ao nivel da tuberosidade isquiatica (D).

6. Ajustar a flexdo do encaixe para 5° além da posicdo existente (ou seja, contracdo da flexdo da anca) e definir a altura da prétese

completa.
7. Utilizar os adaptadores aplicdveis para ligar o joelho ao encaixe.

B w N —

o

Alinhamento estdtico
Ligar o dispositivo.
— Certificar-se de que o paciente fica de pé com 0 mesmo peso em ambas as pernas.
— Ajustar o comprimento correto da prétese.
— Verificar a rotacdo interna e externa.
— Verificar a carga correta no dedo do pé e no calcanhar.

Alinhamento dindmico
1. Manter o dispositivo ligado.
2. Assegurar que o paciente estd familiarizado com o funcionamento do dispositivo.
3. Dizer ao doente para andar normalmente entre barras paralelas. Isto permite ao paciente habituar-se ao comportamento do
dispositivo.
4. Ajustar o alinhamento dinamico conforme necessario.
— Assegurar que o movimento nas fases de balanco e de apoio se mantém na linha de progresséo.
— Assegurar a simetria da passada.
5. Aaplicacdo Ossur Logic deve ser utilizada para definir os parametros do dispositivo durante o alinhamento dinamico.
Nota: utilizar a funcdo Configuracdo inicial na app Ossur Logic para ajustar o dispositivo para uma utilizacdo bésica. Utilizar a funcdo
Defini¢des avancadas para ajustar o dispositivo.

UTILIZACAO

Bateria

Carga inicial

0 conjunto da bateria estd em modo de pausa durante o transporte e tem aproximadamente 30% da carga total. Para ativar, carregar
0 conjunto da bateria. Carregar totalmente o conjunto da bateria antes da primeira utilizacao.

Carregamento
. Ligar a fonte de alimentacdo a tomada.
2. Ligar a fonte de alimentagdo a porta de carregamento. Se o conjunto da bateria estiver no dispositivo quando este estiver ligado
aporta de carregamento, este desligar-se-a.
3. Apds um curto periodo, o indicador de bateria ficara verde para indicar o nivel de carga da bateria e ird piscar a verde durante
0 processo de carregamento. Se a fonte de alimentacdo for desligada durante o carregamento, o indicador de bateria pode
continuar a piscar durante um curto periodo de tempo.
4. Quando a bateria estiver totalmente carregada, o indicador de bateria luminoso ird apagar-se.
5. Depois de carregar, desligar a fonte de alimentacdo da porta de carregamento.
6. Desligar a fonte de alimentacao da tomada para poupar energia.
Aviso: a utilizacao de uma fonte de alimentacdo danificada poderd causar choques elétricos.
Aviso: desligar sempre o dispositivo da fonte de alimentacdo antes de o colocar no paciente.
Atencao: o conjunto da bateria é revestido a niquel, o que podera causar reagdes alérgicas.
Nota: carregar o conjunto da bateria dentro de casa.
Nota: depois de ser totalmente descarregado, o conjunto da bateria demorara cerca de 5 horas a carregar.
Nota: uma bateria totalmente carregada poderd durar 4 a 20 horas, consoante o nivel de atividade.
Nota: o conjunto da bateria ndo pode ser sobrecarregado.
Nota: o conjunto da bateria pode ser carregado enquanto estiver introduzido no dispositivo ou se for removido para carregamento.

—_
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Nota: o conjunto da bateria sé pode ser carregado em ambientes com temperaturas entre 10 °Ce 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.

Indicagao do nivel de carga da bateria
Premir o botao do indicador da bateria. As luzes verdes no indicador de bateria mostram o nivel aproximado da bateria.

Remocao e colocacao do conjunto da bateria
Atencdo: nunca remover o conjunto da bateria com o dispositivo ligado a fim de evitar perda de dados.

Como remover o conjunto da bateria:
7. Desligar o dispositivo para evitar a perda de dados recolhidos durante o funcionamento do dispositivo.
7. Retirar a presilha de sequranca na parte superior do conjunto da bateria (Fig. 4a)
8. Pressionar o clipe de deshloqueio da bateria na parte superior do conjunto da bateria até ouvir um clique (Fig. 4b). O conjunto da
bateria serd libertado do compartimento da bateria.
9. Remover o conjunto da bateria.
Atencao: remover o conjunto da bateria apenas num ambiente limpo.

Como inserir o conjunto da bateria:

1. Levantar a presilha de sequranca e retira-la do compartimento da bateria.

2. Alinhar o conjunto da bateria com o compartimento da bateria (Fig. 4c).

3. Pressionar o clipe de deshloqueio da bateria na parte superior do conjunto da bateria até ouvir um clique (Fig. 4d).

4. Verificar se o conjunto da bateria estd fixado e junto a0 compartimento da bateria.

5. Empurrar a presilha de seguranca até a posicao alinhada com o conjunto da bateria (Fig. 4e).
Aviso: o dispositivo poderd desligar-se inesperadamente se a bateria nao for inserida corretamente. Assegurar que o conjunto da
bateria e a presilha de sequranca estao perfeitamente colocados antes de utilizar o dispositivo.

Funcionamento do dispositivo
Ligar o dispositivo
1. Nunca manter premido o botao de alimentacao mais de 3 sequndos.
2. 0 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 botéo de alimentacdo mais de 3 sequndos.
2. O dispositivo ird emitir trés sons descendentes e desligar-se.

Associar a aplicagao
1. Ligar o dispositivo.
2. Abrir a aplicacdo e sequir as instrugdes apresentadas.
Nota: o cddigo PIN necessdrio pode ser encontrado na etiqueta que se encontra na parte de trds do dispositivo.

Em caso de aviso, parar de utilizar o dispositivo e sequir as medidas de resolu¢do de problemas que se seqguem:
1. Verificar o estado da bateria e recarregar, conforme necessario.
2. Verificar se o dispositivo estd quente e deixar que arrefeca.

Se esta medidas ndo ajudarem, contactar um profissional de sadde.

A aplicacdo Ossur Logic também pode dar informagdes sobre os avisos do dispositivo.

Atividades suportadas
0 dispositivo adapta-se automaticamente a atividades como caminhar, levantar-se e muitas outras. Tem vdrios estados diferentes que
0 paciente deve aprender a reconhecer e a ativar.

Posicao em pé
Por predefinicao, o dispositivo encontra-se no estado para a posicao em pé e voltard a este estado se ndo reconhecer um padrao de
movimento.
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0 dispositivo fornecerd apoio quando o paciente distribuir peso sobre a prétese. 0 joelho ird soltar-se/balancar livremente quando
a protese for descarregada/ndo Ihe for aplicado qualquer peso. O paciente pode dar pequenos passos e virar-se de uma forma natural
e fisioldgica.

Bloqueio em pé
0 blogqueio de pé foi modificado para reduzir a incidéncia de sobreaquecimento apds a ativacao do bloqueio.
0 bloqueio em pé permite ficar em pé com o joelho bloqueado numa posicao parcialmente fletida.
Para ativar o bloqueio em pé:

1. Retirar peso da protese.

2. Fletir o joelho para cima até a posicao desejada.

3. Colocar algum peso no dispositivo e manter uma posicéo equilibrada durante alguns segundos.

4. 0joelho encontra-se agora num estado de bloqueio em pé e pode ser aplicado o peso total do paciente.
Para desativar o bloqueio em pé, retirar peso do dispositivo e o joelho regressard ao estado em pé.
Nota: ao ativar o bloqueio da fase de apoio com um elevado grau de flexdo e carga total, a temperatura interna do acionador
aumentard. Para evitar o sobreaquecimento, 0 joelho passa do blogueio de pé para a funcéo de cedéncia de apoio apds a emissdo de um
aviso de temperatura do dispositivo. Recomenda-se que o bloqueio de pé seja utilizado para apoio de pé de curta duragdo, até 30
sequndos.

Andar em terreno plano

0 dispositivo adapta-se a velocidade e ao estilo de marcha dos pacientes. Dara apoio adaptativo na fase de apoio e permitird a extensdo
e flexdo motorizadas na fase de balanco.

Se o paciente utilizar uma bengala ou muleta, devera continuar a distribuir peso sobre o dispositivo durante a fase de apoio. Caso
contrario, ou o joelho ndo proporcionard um suporte posicional.

Sentar

0 ato de se sentar foi modificado para facilitar e tornar mais natural a passagem da posicao de pé para a posicdo sentada.

0 dispositivo deteta automaticamente o movimento do paciente para se sentar. 0 apoio é proporcionado enquanto o paciente se senta.
0 paciente pode utilizar esta acdo para distribuir o peso igualmente pelas duas pernas e controlar a rapidez com que se senta.

Para se sentar:

1. Colocar-se de pé em frente a cadeira com o peso distribuido igualmente pelos dois pés.

2. Inclinar-se para tras em direco a cadeira. 0 joelho dard apoio durante a flexao do joelho até se sentar completamente.

3. 0 paciente pode agora retirar o peso da perna para libertar o joelho e mover o joelho livremente enquanto esté sentado.
Apds alguns segundos na posicao sentada sem mover o joelho, este entrard em standby. 0 modo de standby desliga o motor para
poupar energia.

Para sair do modo standby, fletir ou estender ligeiramente o joelho.

Levantar
0 dispositivo reconhecerd quando o paciente comega a levantar-se. 0 dispositivo permitird a extensao motorizada para deixar
o paciente distribuir o mesmo peso sobre ambas as pernas.
Para se levantar:
1. Assequrar que a protese se encontra localizada diretamente abaixo do joelho.
2. Distribuir o mesmo peso pelos dois pés.
3. Comegar a levantar-se. 0 paciente ird sentir o joelho a ajudar a levantar-se naturalmente.
Nota: colocar as maos nos joelhos ajuda a distribuir o peso pelas duas pernas.

Subir escadas
0 dispositivo permitird a extensdo motorizada do joelho quando detetar um movimento para subir escadas.

Formacdo inicial:

1. Parar em frente ao primeiro degrau das escadas.

2. Fletiraanca para levantar a protese do chao. 0 joelho ird balangar livremente.

3. Se necessdrio, balancar a perna para fora para levantar a mesma para o primeiro degrau, de modo a impedir que o dedo do pé toque
no degrau.

4. Colocar o pé protésico na horizontal no primeiro degrau.

5. Distribuir peso sobre a prétese e estender o joelho completamente. 0 joelho ird detetar as escadas e ird permitir a extensao
motorizada.
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6. Quando o joelho estiver totalmente estendido, colocar o outro pé no mesmo degrau.

7. Retirar o peso da prétese e, se 0 movimento de subir escadas tiver sido acionado, 0 joelho iré fletir-se.

8. Apds uma breve pausa, o joelho ird estender-se automaticamente.

9. Praticar a acdo de subir e descer no primeiro degrau, repetindo os passos acima, até o paciente estar familiarizado com o movimento
do joelho.

Para subir escadas, o paciente deve:
1. Parar em frente ao primeiro degrau das escadas.
2. Fletira anca para levantar a prétese do chdo. 0 joelho ird balancar livremente.
3. Se necessdrio, balancar a perna para fora para levantar a mesma para o primeiro degrau, de modo a impedir que o dedo do pé toque
no degrau.
4. Colocar o pé protésico na horizontal no primeiro degrau.
5. Distribuir peso sobre a protese e estender o joelho completamente. 0 joelho ird detetar as escadas e ird permitir a extensao
motorizada.
6. Quando o joelho protésico estiver totalmente estendido, colocar o outro pé no degrau acima.
7. Fletira anca no lado da prétese para levantar a mesma para o proximo degrau. A prétese ird permitir a flexao do joelho para
assequrar a existéncia de folga e para preparar para o préximo passo.
. Continuar a subir as escadas de degrau em degrau.
9. Ao chegar ao cimo das escadas:
a. Se utilizar primeiro o pé protésico, colocar o outro pé junto a ele e distribuir o mesmo peso pelos dois pés durante 3 sequndos antes
de continuar.
b. Se utilizar primeiro o outro pé, fletir a anca para colocar o joelho protésico ligeiramente a frente do outro até o joelho protésico se
estender.

oo

Subir rampas
A acao de subir rampas € igual ao movimento de andar em terreno plano.
Atencao: utilizar sempre o corrimdo ao subir rampas ou escadas.

Descer escadas e rampas
Atencao: utilizar sempre o corrimdo ao descer rampas ou escadas.
Ao descer escadas e rampas, 0 joelho dard apoio durante a flexao.

Para descer escadas ou rampas:
1. Dar o primeiro passo com a prétese.
2. Distribuir peso sobre a prétese. Inclinar-se ligeiramente para trds para fletir o joelho. 0 joelho ird fletir e dar apoio.
3. Baixar o outro pé para o préximo passo ou rampa.
4. Continuar a descer as escadas ou rampa. 0 joelho adaptard o apoio a velocidade da marcha.
Nota: em caso de perda de equilibrio, recomenda-se uma ligeira inclinagdo para trds para ndo cair para a frente.

Ajoelhar
0 dispositivo deteta automaticamente o movimento do paciente para se ajoelhar. O dispositivo fornecerd apoio até o joelho chegar ao
chdo.
Para ajoelhar:
1. Dar um passo em frente com a perna saudavel. Se necessdrio, apoiar as maos para manter o equilibrio.
2. Retirar momentaneamente a maior parte do peso da prétese.
3. Distribuir peso sobre a prétese.
4. Apés 3 segundos, fletir ligeiramente a anca do lado da protese e manter a pressao até o joelho comegar a fletir.
5. Ajoelhar. O dispositivo da apoio enquanto o paciente se ajoelha.

Conduzir
Ao conduzir um veiculo, o dispositivo deve estar desligado.

Sinais de aviso do dispositivo

0 dispositivo poderd emitir avisos através de sinais sonoros e vibragdes. Em caso de aviso, consultar a Tabela 1 para ver uma lista de
possiveis causas associadas e tomar providéncias.

Em caso de aviso, parar de utilizar o dispositivo e sequir as medidas de resolugdo de problemas que se seguem:
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1. Verificar o estado da bateria e recarregar, conforme necessério.
2. Verificar se o dispositivo estd quente e deixar que arrefeca.
Se esta medidas ndo ajudarem, contactar um profissional de satide.

A aplicacdo Ossur Logic também pode dar informacdes sobre os avisos do dispositivo.

Tabela 1 - Sinais de aviso

Estado do

sonoros de intensidade decrescente.

Tipo de aviso P Feedback do dispositivo Acéo
dispositivo
Emite dois sinais sonoros.
Bateria fraca Vibra durante 0,5 sequndos no ciclo de carga sequinte. Carregar a bateria ou substituir
(15% de carga) Indicador de estado do dispositivo cor de laranja intermitente. a bateria.
Funcdo de marcha total ativa.
Aviso de bateria fraca Emite 10 sinais sonoros a cada 7,5 sequndos.
Bateria muito Vibra 3 vezes durante 10 sequndos. Carregar a bateria ou substituir
fraca (10% de Indicador de estado do dispositivo vermelho intermitente. a batgria
carga) Funcao de marcha total ativa durante 60 sequndos até o dispositivo forcar o ’
encerramento com 3 sinais sonoros de intensidade decrescente.
Temperatura do Ef"'te dois sinai sonoros. . " Parar de utilizar o dispositivo ou
Vibra durante 0,5 sequndos no ciclo de carga sequinte. o X
motor/ ) A 2 . reduzir a atividade, deixar
. Indicador de estado do dispositivo cor de laranja intermitente.
dispositivo alta N N arrefecer.
Funcdo de marcha total ativa.
Aviso de temperatura do - —
dispositivo Temperatura do Emite 10 inais sonoros a cada 7,5 segundos. Parar de utilizar o dispositivo ou
Vibra 3 vezes durante 10 sequndos. o X
motor/ " A . . reduzir a atividade, deixar
. Indicador de estado do dispositivo vermelho intermitente. Ny =
dispositivo N N R arrefecer. Enviar para a Ossur
o Funcao de marcha total ativa durante 60 segundos até o dispositivo forcar o R
critica o AT para receber assisténcia.
encerramento com 3 sinais sonoros de intensidade decrescente.
Aviso de temperatura do . .

s I Emite um sinal sonoro. " A
dispositivo durante a utilizacao Temperatura do Vibra 2 vezes Parar de utilizar o dispositivo
de um dispositivo flexivel motor alta . oA para apoio total em dngulo.

! A funcdo da marcha muda de bloqueada para resisténcia.
como apoio
Emite 10 sinais sonoros a cada 7,5 segundos.
< . Vibra 3 vezes durante 10 segundos. Parar de utilizar o dispositivo.
Erro do sensor ndo relacionado " A . . X =
Erro do sensor. Indicador de estado do dispositivo vermelho intermitente. Enviar para a Ossur para receber
com a marcha < : P A
Funcédo de marcha total ativa durante 60 sequndos até o dispositivo forcar o assisténcia.
encerramento com 3 sinais sonoros de intensidade decrescente.
Emite 10 sinais sonoros a cada 7,5 segundos.
Vibra 3 vezes durante 10 segundos. o N
. ) A . . Parar de utilizar o dispositivo.
Erro do sensor relacionado com a Indicador de estado do dispositivo vermelho intermitente. X =
Erro do sensor. - ) - . Enviar para a Ossur para receber
marcha Funcao de marcha reduzida (o dispositivo estende-se sob carga) ativa durante VA
P e assisténcia.
60 sequndos até o dispositivo forcar o encerramento com 3 sinais sonoros de
intensidade decrescente.
o . A . .| Pararde utilizar o dispositivo.
o A 0 dispositivo deixa de funcionar. 0 dispositivo forca o encerramento com 3 sinais X =
Erro critico da bateria Erro do sensor Enviar para a Ossur para receber

assisténcia.

Cuidados e limpeza

Recomenda-se manter o dispositivo em bom estado exterior, limpando regularmente a superficie do dispositivo.
Limpe com um pano himido e sabao neutro. Secar com um pano apds a limpeza.

Atencao: Nao utilize solventes mais fortes do que o dlcool isopropilico, pois estes podem degradar o material.

Atencao: ndo 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.

Condigoes ambientais

0 dispositivo € a prova de condicdes climatéricas.
Um dispositivo a prova de condi¢es climatéricas pode ser utilizado num ambiente himido ou chuvoso e pode tolerar ser salpicado por
dgua doce (por exemplo, chuva), ndo sendo permitida a submersdo.
Nao é permitido contacto com dgua salgada nem dgua com cloro.
Secar com um pano apds contacto com dgua doce ou humidade.
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Atencao: em caso de exposicdo a dgua salgada ou dgua com cloro, enviar o dispositivo para a Ossur para receber assisténcia.
Veja que condigdes ambientais se aplicam ao dispositivo na Tabela 2

Tabela 2 — Condi¢oes ambientais

Utilizagao Carregamento Transporte Armazenamento prolongado
Temperatura -10°Ca45°C 10°Ca40°C -25°Ca70°C 0°Ca45°C
P (14°Fa113°F) (50°Fa105°F) (-13°Fa158°F) (32°Fa113°F)

0% a 100% de humidade relativa
(sem condensacdo)

10% a 100%, com

Humidade relativa <
condensacdo

0% a 100%, com condensagao 10% a 90%, sem condensagdo

Pressao atmosférica 700 hPa a 1060 hPa 700 hPa a 1060 hPa 700 hPa a 1060 hPa

700 hPa a 1060 hPa

Se o dispositivo for utilizado fora do intervalo de temperatura permitido, o desempenho pode nao ser o esperado e poderao ocorrer
avisos relacionados com a bateria (consultar a Tabela 1). Se o dispositivo for armazenado abaixo de 0°C (32 °F) durante um longo
periodo de tempo, ndo terd o desempenho esperado. Quando o dispositivo aquecer, o desempenho voltard ao normal.

Aviso: ndo adequado para utilizacdo perto de uma mistura anestésica inflamavel com ar, oxigénio ou 6xido nitroso.

MANUTENCAO

Examinar regularmente o dispositivo para detetar sinais de danos. Se forem encontrados sinais de danos, consultar um profissional de
satde.

Aviso: ndo 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 manutencao ou reparago.

A vida dtil esperada sob condic6es de utilizacdo normais é de 6 milhdes de passos. Consoante a atividade do paciente, a mesma
corresponde a um periodo de utilizacao entre 4 e 6 anos.

ESPECIFICACOES
Tabela 3 — Especificacdes do dispositivo

Peso do dispositivo

2,65kg (5,81bs)

Altura do dispositivo (Fig. 2)

27,7cm (107/8 pol.)

Especificacdo do conjunto da bateria

Ges de litio / 3300 mAh / 95,04 Wh

Peso do conjunto da bateria

521g(1,15Ibs)

Poténcia para carregar o conjunto da bateria

251,7VAha 230VCA, 50 Hz
216,5VAha 110 VCA, 60 Hz

Peso da embalagem principal

3,2kg (7,11bs)

Materiais da embalagem primaria

Polipropileno (PP 5) e espuma de poliuretano

Nota: a embalagem primdria é feita de materiais recicléveis.

Especificagdes da fonte de alimentagdo
Tabela 4 - Especificacoes da fonte de alimentacao

Fabricante FRIWO

N.° de modelo: FW8030M/24

Entrada 100-240VCA, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Saida 24VCC, 1,25A

Atencao: utilizar apenas a fonte de alimentacao fornecida. Nao utilizar uma fonte de alimentacao diferente.

COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Aviso: deve ser evitada a utilizacao deste dispositivo préximo de ou pousado sobre outro equipamento, dado que tal pode prejudicar

a sua operacdo. Se tal utilizacdo for necessaria, confirmar se este dispositivo e o restante equipamento estao a funcionar normalmente.
Aviso: se utilizar acessdrios e cabos que ndo os especificados ou fornecidos pelo fabricante deste dispositivo, podera contribuir para

0 aumento de emissdes eletromagnéticas ou para a reducdo da imunidade eletromagnética do dispositivo e prejudicar o funcionamento
do mesmo.
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Aviso: ndo utilizar equipamento de comunicagdes de RF portétil (incluindo periféricos como cabos de antena ou antenas externas)
amenos de 30 cm (12 pol.) de qualquer parte do dispositivo, incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, podera

ocorrer degradacdo do desempenho deste equipamento.

0 dispositivo é adequado para utilizacdo em qualquer ambiente, exceto em ambientes em que a submersao em dgua ou qualquer outro
liquido seja possivel, ou em ambientes inflamdveis/explosivos, ou em locais onde possa ocorrer exposicao a elevados campos elétricos

e/ou magnéticos (por exemplo, transformadores elétricos, transmissores de rdio/TV de elevada poténcia, equipamento cirdrgico de RF,

deTCe RM).

0 dispositivo pode ser suscetivel a interferéncias eletromagnéticas de equipamentos de comunicagdo RF portéteis e moveis, como
telemdveis ou outros equipamentos, mesmo que estes sejam compativeis com os requisitos de emissdes da CISPR.

Tabela 5 — Informacdes de conformidade com emissdes eletromagnéticas

Teste de emissoes Padrao Nivel de conformidade
Emissdes de RF conduzidas e irradiadas CISPR 11 Grupo 1-Classe B
Emissdes harménicas IEC61000-3-2 Classe A

Flutuagdes de tensao/emissdes irrequlares IEC61000-3-3 Em conformidade

Tabela 6 — Informacdes de conformidade com imunidade eletromagnética

Teste de imunidade

Padrao

Nivel de conformidade

Descarga eletrostatica

IEC61000-4-2

+ 8 kV contacto
+15kVar

Transitério/impulso rapido elétrico

IEC61000-4-4

+ 2kV para linhas de alimentacdo
+ 1kV para linhas de entrada/saida

Pico

IEC61000-4-5

+ 1KV linha(s) para linha(s)
+ 2KV linha(s) para a terra

Quedas de tensao

IEC61000-4-11

0% UT; 0,5 ciclo
A0°,45°,90°, 135°,180°, 225°, 270° e 315°

0% UT; Tcicoe
70% UT; 25/30 ciclos
Monofésico: a 0°

Interrupgdes de tensdo

IEC61000-4-11

0% UT; 250/300 ciclos

Campo magnético de frequéncia de energia (50/60 Hz)

IEC61000-4-8

30A/m

Interferéncias conduzidas provocadas por campos de RF

IEC61000-4-6

3V

0,15 MHz — 80 MHz

6V em ISM e bandas amadoras
entre 0,15 MHz e 80 MHz

80% AM a 1 kHz

Campos EM de RF irradiada

IEC61000-4-3

10V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80% AM a 1kHz

EN 15022523

12V/m
26 MHz - 1GHz

Imunidade a campos magnéticos de proximidade

IEC61000-4-39

134,2kHz @ 65 A/m
3,56 MHz@7,5 A/m
30kHz @ 8 A/m
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Tabela 7 — Informacdes de conformidade com comunicagdes RF sem fios

ATWINC1500- MR210PB

Contém transmissor com niimero de certificado

— 005-101762
Modelo do médulo de Wi-Fi: @E

2412 - 2462 MHz

Japao
Contém transmissor com niimero de certificado

| ig R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

(intervalo de 5 MHz, 11
canais)

Taiwan
Contém transmissor com nimero de certificado

«( CCAN18LP0321T2

Frequéncia de A = Nivel de teste de
teste (MH2) Banda (MHz) Assisténcia Modulagao imunidade (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulagao de pulso 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Modulagao de pulso 18 Hz 28
710
745 704-787 LTE Banda 13,17 Modulagao de pulso 217 Hz 9
780
810 G5 800/900,
870 800- 960 TETRA 800, iDEN 820, Modulagao de pulso 18 Hz 28
(DMA 850, Banda LTE 5
930
1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700 - 1990 GSM 1900, DECT, UMTS Modulacao de pulso 217 Hz 28
1970 Banda LTE1,3,4,25
Bluetooth, WLAN,
802.11b/g/n, <
2450 2400- 2570 REID 2450, Modulagao de pulso 217 Hz 28
Banda LTE7
5240
5500 5100 - 5800 WLAN 802.11 a/n Modulagdo de pulso 217 Hz 9
5785
Informagdo regulada sobre os médulos de Bluetooth
Tabela 8 — Médulos sem fios
Modelo Certificados regulamentares e efa':me"smas L) Poténcia aparente radiada
frequéncia
FCC
Contém FCC ID: 2ADHKATWINC1500
Canada
Contém médulo de transmissor IC:
20266-WINC1500PB
Japao

146



Tipo e caracteristicas da

Modelo Certificados regulamentares frequénci
requéncia

Poténcia aparente radiada

FCC
Contém FCCID: 2AA9B04

Canada
Contém IC: 12208A-04

Japao
Contém transmissor com nimero de certificado

@ [R1210-106799
Modelo do médulo de —

Bluetooth 4.2: BMD-300 Japio
Contém transmissor com niimero de certificado

[E R-CRM-Rgd-BMD-300

Brasil

Contém o mddulo aprovado pela ANATEL n.° 00820-21-05903
México

Este equipo contiene el mddulo con IFT #: NYCE/CT/0146/17/TS

F1D 2402 - 2480 MHz 0,35 mW/MHz

Comissao 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 sao concebidos para fornecer protecdo razodvel contra interferéncia prejudicial numa instalacao
residencial. Este equipamento gera, utiliza e pode irradiar energia de radiofrequéncia. Se ndo for instalado e utilizado de acordo com as
instrucdes, pode causar interferéncia prejudicial as comunicagdes de radio. No entanto, ndo existe qualquer especificacdo que assequre
que ainterferéncia nao ocorrerd numa determinada instalaco.
Se este equipamento causar interferéncia prejudicial a rececdo de radio ou televisdo, o que pode ser determinado ao ligar e desligar
0 equipamento, é recomendével que o utilizador tente corrigir a interferéncia sequindo uma ou mais das sequintes medidas:

« Reorientar ou reposicionar a antena de rececéo.

- Aumentar a distancia entre 0 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 alteracdes ou modificagdes ndo expressamente aprovadas pela entidade responsdvel pela conformidade podem anular
a autoridade do utilizador para operar o equipamento.
Atencao: 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 esta em conformidade com a norma RSS 210 da Industry Canada.
A utilizacdo esté sujeita as duas condicdes que se sequem:

- este dispositivo ndo pode causar interferéncia e

- este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia, incluindo interferéncia que possa causar o funcionamento indesejado deste

dispositivo.

Atencao: exposicdo a radiacdo de radiofrequéncia — 0 técnico de instalagdo deste equipamento de rddio deve garantir que a antena
estd localizada ou apontada de forma a ndo emitir campos de radiofrequéncia acima dos limites da Health Canada para a populacdo em
geral; consultar o Cdigo de Seguranca 6, disponivel no website da Health Canada: www.hc-sc.gc.ca/rpb

COMUNICAR UM INCIDENTE GRAVE
Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e as autoridades competentes.

ELIMINACAO
0 dispositivo e a sua embalagem devem ser eliminados de acordo com os respetivos regulamentos ambientais locais ou nacionais.

RESPONSABILIDADE
0s dispositivos protésicos Ossur sdo concebidos e verificados para assegurar a seguranga e compatibilidade entre si e encaixes protésicos
personalizados com adaptadores Ossur, hem como quando sdo utilizados para os efeitos a que se destinam.
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A Ossur ndo se responsabiliza pelo sequinte:
« Dispositivo ndo conservado conforme as instrugdes de utilizacdo.
- Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
- Dispositivo utilizado fora da condicdo de utilizacdo, aplicagdo ou ambiente recomendado.

Conformidade

0 dispositivo foi concebido e testado em conformidade com as normas internacionais aplicaveis ou com as normas definidas
internamente quando nao existir ou se aplicar qualquer norma internacional.

0 dispositivo cumpre a Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2011, relativa a restricdo do uso de
determinadas substancias perigosas em equipamentos elétricos e eletronicos (ROHS3).

0 dispositivo cumpre a Diretiva 2014/53/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de abril de 2014 relativa a disponibilizacao de
equipamentos de radio no mercado.

Este dispositivo foi testado de acordo com a norma IS0 10328 e sujeito a trés milhdes de ciclos de carga.

A especificacdo do nivel de carga é 15010328 — P5 — 116 kg

IS0 10328 -P5-116 kg ¥) A\

*) O indice de massa corporal nao pode ser ultrapassado.

Para condicbes e limitages de uso especificas consulte o
manual do fabricante sobre o uso pretendido.

Simbolos Descricao

Dispositivo médico

Simbolo de cuidado

Peca aplicada do tipo B

Consulte as instrugdes de utilizado

0 dispositivo contém componentes eletrdnicos e/ou baterias que ndo devem ser eliminados em conjunto com residuos regulares

Nimero de série

Ano de fabrico

Ntmero do modelo

Consultar instrugdes de funcionamento

Fragil, manusear com cuidado

=l P>
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Descricao

Manter seco

Apenas para uso interior

LIGAR/DESLIGAR

Radiagdo eletromagnética ndo ionizante

Corrente alternada

Corrente continua

Protegido contra os efeitos nocivos do pd e contra os efeitos dos salpicos de dgua

Protegido contra os efeitos nocivos do pd e da imersao temporéria em dgua
Nota: aplica-se apenas ao conjunto da bateria.

0L 10

_'___\_' 1.3. Cédigo QR com o cddigo PIN de comunicacdo sem fios especifico do dispositivo
=

[CECRC) Ligacdo positiva ao centro

A superficie poderd estar quente

Bateria de ides de litio reciclavel

Este lado para cima

Simbolo de materiais reciclaveis

Equipamento de classe Il

Nivel VI de Eficiéncia Energética

DISASSEMBLE,

CRUSH, HEAT

ABOVE 75°C OR
INCINERATE.

Né&o desmontar, esmagar, aquecer acima dos 75 °C nem incinerar o conjunto da bateria
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POLSKI

OPIS
Wyréb to sterowana mikroprocesorem i napedzana silnikiem proteza kolana. Umozliwia pacjentom po amputacji odzyskanie mobilnosci
i wykonywanie codziennych czynnosci.
Wyréb sktada sie z nastepujacych gtéwnych elementéw (Rys. 1):
1. Adapter piramidy proksymalnej;
2. Silnik;
3. Przycisk zasilania i wskaznik stanu;
4. Zaktadka bezpieczenstwa;
5. Zacisk zwalniajacy akumulator;
6. Akumulator;
7. Port do tadowania;
8. Wskaznik akumulatora i przycisk akumulatora;
9. Dystalne ztacze piramidy;
Etykiety wyrobu (Rys. 5) znajduja sie z tytu wyrobu, na zasilaczu i na wewnetrznej stronie akumulatora.
Ten dokument jest przeznaczony dla pacjentéw (docelowego operatora wyrobu) i pracownikéw ochrony zdrowia.

PRZEZNACZENIE

Wyrdb przeznaczony jest jako element systemu protetycznego zastepujacego funkcje kolana w brakujacej koriczynie dolnej.
Lekarz musi oceni¢, czy ten wyrdb nadaje sie do zastosowania w przypadku danej protezy i pacjenta.

Wyrdb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentow

Amputacjami na poziomie udowym oraz po wytuszczeniu w stawie kolanowym.

Amputacja jednostronna wytuszczenie w stawie biodrowym lub hemipelwektomia.

Amputacje obustronne, ktdre tacza wymieniona powyzej amputacje jednostronna po jednej stronie zamputacja na poziomie udowym
lub jakakolwiek amputacja ponizej tego poziomu po stronie przeciwne;.

Brak znanych przeciwwskazan.

Wyréb jest przeznaczony do uzytku z niewielkimi lub umiarkowanymi poziomem uzytkowania, np. chodzenie.

Limit wagi wyrobu wynosi od 50 kg i 116 kg (110 funtéw i 256 funtéw).

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA
Ostrzezenie: stosowanie urzadzenia protetycznego koriczyny dolnej niesie ze soba nieodtaczne ryzyko upadku, co moze prowadzi¢ do
obrazen ciata.
Pracownik stuzby zdrowia powinien poinformowac pacjenta o wszystkim w tym dokumencie, co jest wymagane do bezpiecznego
uzytkowania tego wyrobu.
Ostrzezenie: jesli nastapita zmiana w dziataniu wyrobu lub utrata jego funkgji, lub wyréb wykazuje oznaki uszkodzenia lub zuzycia
utrudniajace jego prawidtowe funkcjonowanie, pacjent powinien przerwac korzystanie z wyrobu i skontaktowac sie z lekarzem.
Ostrzezenie: w przypadku nieoczekiwanej utraty zasilania wyréb przestanie sie porusza¢ i moze nie powrdcic¢ do petnego
wyprostowania.
Ostrzezenie: unikac umieszczania rak lub palcow w poblizu ruchomych czesci modutu protezy.
Ostrzezenie: jesli wyréb daje sygnat ostrzegawczydzwiek lub wibracje, nalezy natychmiast przestac chodzi¢ i postepowac ostroznie.
Ostrzezenie: Jesli produkt emituje sygnat ostrzegawczy, nalezy zaprzestac jego uzytkowania i zapoznac sie z tabela 1, aby uzyskac
wiecej informacji. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze niektdre btedy moga spowodowac wytaczenie produktu.
Uwaga: wyréb jest napedzany silnikiem i moze poruszac sie samodzielnie.
Uwaga: intensywne uzytkowanie lub praca w wysokiej temperaturze otoczenia spowoduje, ze sitownik wyrobu nagrzeje sie i stanie sie
goracy w dotyku.
Uwaga: niewfasciwa obstuga i/lub regulacja wyrobu moze spowodowac awarie. Pacjent powinien unikac:

« bezposredniego uderzenia w wyrdb;

« nadmiernych wstrzasow lub wibragji;

« aktywnosci o duzej intensywnosci, sportéw, nadmiernych ohciazen i intensywnego uzytkowania.
Uwaga: nie prébowac zdejmowac oston ani w zaden sposéb modyfikowac wyrobu.
Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.
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WYMAGANE ELEMENTY
Wyrdb dostarczany jest z zasilaczem i akumulatorem Power Knee™.

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
sprawdzic¢ zgodnos¢ z urzadzeniami mobilnymi.

Pacjent moze korzystac z aplikacji Ossur Logic, aby potaczy¢ sie z wyrobem i uzyskac dostep do niektérych funkji.

WYBOR WYROBU

Lista zalecanych elementow znajduje sie w katalogu firmy Ossur.

Aby uzyska¢ odpornos¢ na warunki atmosferyczne, uzywac tytanowych adapterdw firmy Ossur.

Uwaga: montaz adaptera i dokrecenie $rub nastawczych nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcjami zawartymi w odpowiednich
dokumentach towarzyszacych.

INSTRUKCJE DOTYCZACE WYROWNANIA
Ustawienie warsztatowe (Rys. 3)
Cel wyréwnania
Linia odniesienia pozycyjnego (B) powinna:
— przejs¢ przez srodek leja protezowego na poziomie guzowatosci kulszowej (D)
— przej$¢ 0-5mm za osig kolana (A)
— 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

1. 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¢ zewnetrzna rotacje stopy.

2. Uzy¢ odpowiednich adapterdw, aby potaczy¢ kolano ze stopa i ustali¢ prawidtowa wysokos¢ srodka kolana.

3. Ustawic kolano tak, aby linia odniesienia pozycyjnego przechodzita 0-5 mm za osig kolana (A)

4. Po bocznej stronie leja protezowego nalezy wykonac pierwsze oznaczenie w $rodku leja protezowego na poziomie guzowatosci
kulszowej (D). Zrdb drugie oznaczenie w srodkowym punkcie leja protezowego dystalnie (E). Narysowac linig przechodzaca przez
oba oznaczenia.

5. Ustawic lej protezowy tak, aby linia odniesienia (B) przechodzita przez pierwsze oznaczenie w Srodku leja protezowego na poziomie
guzowatosci kulszowej (D).

6. Oprécz istniejacej pozyji (np. przykurcz zgiecia biodra) wyregulowac zgiecie leja protezowego do 5° i ustawi¢ wysokos¢ petnej
protezy.

7. Uzy¢ odpowiednich adapterdw, aby podtaczy¢ kolano do leja protezowego.

Ustawienie statyczne
Wiacz wyrdb.
— Upewnicsie, ze pacjent stoi obciazajac jednakowo obie nogi.
— Sprawdzi¢ prawidtowa dtugos¢ protezy.
— Sprawdzic rotacje wewnetrzna/zewnetrzna.
— Sprawdzi¢ prawidtowe obciazenie palcow i piety.

Ustawienie dynamiczne
1. Pozostawi¢ wyréb wiaczony.
2. Upewnicsie, ze pacjent jest zaznajomiony z dziataniem wyrobu.
3. Powiedzie¢ pacjentowi, aby chodzit miedzy réwnolegtymi poreczami zwyktym chodem. Pozwala to pacjentowi dostosowac sie do
zachowania wyrobu.
4. Dostosowac wyréwnanie dynamiczne zgodnie z wymaganiami.
— Upewnicsie, ze ruch w fazie zamachu i podparcia pozostaje w linii progresji.
— Upewnicssig, ze osiagnieto symetrie dtugosci kroku.
5. Do ustawiania parametréw wyrobu podczas dynamicznego wyréwnywania nalezy uzywac aplikacji Ossur Logic App.
Uwaga: uzy¢ funkcji Wstepna konfiguracja w aplikacji Ossur Logic, aby dostosowac wyréb do podstawowego uzytku. Uzy¢ funkdji
Ustawienia zaawansowane, aby dostroi¢ wyrdb.
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UZYTKOWANIE

Akumulator

Pierwsze tadowanie

Akumulator podczas transportu znajduje sie w trybie uspienia i jest natadowany w okoto 30%. Aby go aktywowac, natadowa¢
akumulator. Przed pierwszym uzyciem catkowicie natadowac akumulator.

tadowanie

1. Podfaczy¢ zasilacz do gniazdka $ciennego.

2. Podtaczy¢ zasilacz do portu tadowania. Jesli akumulator znajduje sie w wyrobie, gdy jest podtaczony do portu fadowania, wyréb
wytaczy sie.

3. Po chwili wskaznik akumulator pokaze poziom natadowania akumulatora ciagtymi zielonymi kontrolkami i wskaze tadowanie
migajacym zielonym Swiattem. Jesli podczas tadowania zostanie odfaczone zasilanie, wskaznik akumulatora moze przez chwile
migac.

4. Po zakonczeniu tadowania kontrolki akumulatora zgasna.

5. Po natadowaniu odfaczy¢ zasilacz od portu fadowania.

6. Odtaczyc zasilacz od gniazdka $ciennego, aby oszczedzac energie.

Ostrzezenie: uszkodzony zasilacz moze prowadzi¢ do porazenia pradem.

Ostrzezenie: przed zatozeniem zawsze odtaczy( zasilanie od wyrobu.

Uwaga: ztacze tadowania zestawu akumulatoréw jest niklowane, co moze powodowac reakcje alergiczne.

Uwaga: tadowac akumulator w pomieszczeniu.

Uwaga: catkowite natadowanie akumulatora wyrobu zajmuje okoto 5 godzin.

Uwaga: w petni natadowany akumulator wystarcza na 4-20 godzin, w zaleznosci od poziomu aktywnosci.

Uwaga: akumulatora nie mozna przetadowac.

Uwaga: akumulator mozna tadowac w wyrobie lub wyjmowac w celu natadowania.

Uwaga: akumulator mozna fadowac tylko w temperaturze od 10 °Cdo 45 °C. Jesli préba natadowania przekroczy te limity, zostanie to
op6Znione do momentu, gdy temperatura akumulatora osiggnie limity wymienione powyzej.

Wskaznik poziomu natadowania akumulatora
Nacisna¢ przycisk wskaznika akumulatora. Zielone lampki wskaznika akumulatora pokazuja przyblizony poziom natadowania
akumulatora.

Wyjmowanie i wktadanie akumulatora
Uwaga: nigdy nie wyjmowac akumulatora, jesli wyrdb nie jest wytaczony, poniewaz moze to spowodowac utrate danych.

Jak wyja¢ akumulator:
1. Wytaczy¢ wyrdb, aby uniknac utraty danych zebranych podczas pracy wyrobu.
2. Pociagnac za zaktadke bezpieczeristwa, znajdujaca sie w gornej czesci akumulatora (Rys. 4a).
3. Wcisna¢ zatrzask zwalniajacy akumulator u gry zestawu akumulatora, az ustyszy sie klikniecie (Rys. 4b). Akumulator wysunie sie
zkomory akumulatora.
4. Wyja¢ akumulator.
Uwaga: akumulator nalezy wyjmowac wytacznie w srodowisku wolnym od brudu.

Jak wtozy¢ akumulator:

1. Pociagnac za zakfadke bezpieczenistwa i wyjac ja z komory akumulatora.

2. Wyréwnac zestaw akumulatora z komora akumulatora (Rys. 4c).

3. Wcisna¢ zatrzask zwalniajacy akumulator u géry zestawu akumulatora, az ustyszy sie klikniecie (rys. &(XX388}).

4. Sprawdzi¢, czy zestaw akumulatordw jest bezpiecznie zamontowany i jest rowno z komora akumulatora.

5. Wcisna¢ zaktadke bezpieczeristwa i umiescic ja na tym samym poziomie co akumulator (Rys. 4e).
Przestroga: wyréb moze sie nieoczekiwanie wytaczy¢, jesli akumulator nie jest prawidtowo wtozony. Przed uzyciem wyrobu upewnic
sie, ze akumulator jest dobrze zamocowany.

0Obstuga wyrobu

Wiaczanie wyrobu
1. Nacisnaci przytrzymac przycisk zasilania dtuzej niz przez 3 sekundy.
2. Wyrdb odtworzy trzy narastajace dzwieki i zawibruje.
3. Gdy wskazZnik stanu miga na zielono, wyréb jest gotowy do uzycia.
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Wytaczanie wyrobu
1. Nacisna€i przytrzymac przycisk zasilania dtuzej niz przez 3 sekundy.
2. Wyréb odtworzy trzy opadajace dzwieki i wytaczy sie.

taczenie si¢ zaplikacja

1. Wtacz wyrdb.

2. Otworzyc aplikacje i postepowac zgodnie z instrukcjami w aplikacji.
Uwaga: wymagany kod PIN mozna znaleZ¢ na etykiecie wyrobu z tyhu wyrobu.

W przypadku ostrzezeri przestac korzystaéz wyrobu i rozwiqgzaé problemy w nastepujqcy sposdb:
1. Sprawdzi¢ stan akumulatora i natadowac go, jesli to konieczne.
2. Sprawdzi¢, czy wyrdb jest goracy i poczeka, az ostygnie.

Jeslito nie pomoze, skontaktowac sie z lekarzem.

Aplikacja Ossur Logic moze rowniez przekazywac informacje o ostrzezeniach dotyczacych wyrobéw.

Wspierana aktywnos¢ fizyczna
Wyréb automatycznie dostosowuije sie do czynnosci, takich jak chodzenie, wstawanie, wchodzenie po schodach i nie tylko. Ma kilka
réznych stanéw, ktére pacjent musi nauczy¢ sie rozpoznawac i aktywowac.

Pozycja stojaca

Wyrdb jest domyslnie w stanie stojacym i powrdci do stanu stojacego, jesli nie rozpozna wzorca ruchu.

Wyrdb zapewni wsparcie, gdy pacjent obciazy proteze. Kolano bedzie sie swobodnie rozluznia¢/zginac, gdy proteza jest odcigzona/nie
jest obciazona. Pacjent moze wykonywac mate kroki i obracac sie w sposéb naturalny i fizjologiczny.

Blokada pozycji stojacej
Blokada w pozydji stojacej zostata zmodyfikowana w celu zmniejszenia ryzyka przegrzania po uruchomieniu tej blokady.
Blokada pozycji stojacej umozliwia stanie z kolanem zablokowanym w cze$ciowo zgietej pozydji.
Aby wejs¢ do blokady pozycji stojacej:

1. Usuna( ciezar z protezy.

2. Zgia¢ kolano do zadanej pozycji.

3. Potozyc ciezar ciata na wyrdb i przytrzymac przez kilka sekund w stabilnej pozyji.

4. Kolano jest teraz zablokowane w pozycji stojacej i mozna je obciazy¢ petnym cigzarem.
Aby wyjs¢ z blokady stojacej, nalezy zdjac ciezar z wyrobu, co spowoduje powrdt kolana do stanu stojacego.
Uwaga: W przypadku wiaczania blokady podpory z duzym stopniem zgiecia przy petnym obciazeniu wzrasta wewnetrzna
temperatura sitownika. Aby zapobiec przegrzaniu, po wskazaniu ostrzezenia o temperaturze produktu kolano przejdzie z blokady
w pozydji stojacej do funkdji ustapienia postawy. Zaleca sie stosowanie blokady w pozycji stojacej do krotkotrwatego podparcia
w pozycji stojacej nieprzekraczajacego 30 sekund.

Chodzenie po rownym terenie

Wyréb dopasowuje sie do szybkosci i stylu chodzenia pacjenta. Zapewnia adaptacyjne wsparcie w fazie podparcia oraz wspomagane
wyprostowanie i zgiecie w fazie wymachu.

Jesli uzywa sie laski lub kuli, pacjent musi uwazac, aby obciazy¢ kolano w fazie podporu, w przeciwnym razie kolano nie zapewni
wsparcia.

Siadanie

Siadanie zostato zmodyfikowane, aby przejscie od pozycji stojacej do siedzacej byto fatwiejsze i bardziej naturalne.

Produkt automatycznie wykrywa ruch siadajacy. Podparcie jest zapewniane, gdy pacjent siedzi. Pacjent moze to wykorzystac do
réwnomiernego roztozenia ciezaru na obie nogi i kontrolowania szybkosci siadania.

Aby usiasc:
1. Stan przed krzestem, réwnomiernie rozktadajac ciezar na obie stopy.
2. Odchyl sie w strone krzesta. Kolano zapewnia wsparcie podczas zginania kolana do siedzenia;
3. Pacjent moze teraz zabrac ciezar z nogi, aby uwolnic kolano i swobodnie poruszac kolanem w pozycji siedzacej;
Po kilku sekundach siedzenia bez poruszania kolanem, kolano przejdzie w stan czuwania. Tryb czuwania wytacza silnik, aby oszczedza¢
energie.
Aby wyjs¢ ze stanu czuwania, lekko zgia¢ lub wyprostowac kolano.
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Wstawanie
Wyrdb rozpozna, kiedy pacjent zacznie wstawac. Wyrdb zapewni zasilane przedtuzenie, aby umozliwi¢ pacjentowi rowne obciazenie
obu ndg.
Aby wstac:
1. Upewnic sie, e stopa protetyczna jest umieszczona bezposrednio pod kolanem.
2. Potozy¢ jednakowy cigzar na obu stopach.
3. Zacza¢ wstawac. Pacjent odczuje wspomaganie kolana w sposb naturalny wstajac.
Uwaga: ufozenie rak na kolanach pomaga obciazy¢ obie nogi.

Wchodzenie po schodach
Wyrdb zapewni zasilany wyprost kolana, gdy wykryje wchodzenie po schodach.

Wstepny trening:

1. Zatrzymac sie przed pierwszym stopniem schodéw.

2. Napia¢ biodro, aby podnies¢ proteze z ziemi. Kolano bedzie swobodnie sig kotysac.

3. Jezelijest taka potrzeba, zakotysac noga w strone zewnetrzng, aby umiesci¢ noge na pierwszym stopniu, aby nie uderzy¢ palcem
u stopy o stopien.

4. Nalezy postawic stope protetyczng ptasko n pierwszym stopniu.

5. Nalezy przenies¢ cigzar ciata na proteze i w petni wyprostowac kolano. Kolano wykryje schody i zapewni wsparty wyprost.

6. Gdy kolano sie w petni wyprostowato, nalezy postawic druga stope na tym samym stopniu.

7. Nalezy zdjac ciezar ciata z protezy i jezeli tryb wchodzenia po schodach sie aktywowat, kolano sig zegnie.

8. Po krotkiej przerwie kolano automatycznie sie wyprostuje.

9. Nalezy ¢wiczy¢ wchodzenie i schodzenie z pierwszego schodka, powtarzajac powyzsze kroki, dopdki pacjent nie zaznajomi sie
z funkjonowaniem kolana.

Aby wejé¢ po schodach, pacjent powinien:
. Latrzymac sie przed pierwszym stopniem schoddw.
. Napia¢ biodro, aby podnies¢ proteze z ziemi. Kolano bedzie swobodnie sie kotysac.
. Jezeli jest taka potrzeba, zakotysa¢ noga w strone zewnetrzng, aby umiesci¢ noge na pierwszym stopniu, aby nie uderzy¢ palcem
u stopy o stopien.
. Nalezy postawi stope protetyczng ptasko n pierwszym stopniu.
. Nalezy przenies¢ ciezar ciata na proteze i w petni wyprostowac kolano. Kolano wykryje schody i zapewni wsparty wyprost.
. Gdy kolano protetyczne jest catkowicie wyprostowane, postawic¢ druga stope na kolejnym stopniu.
. Napiac biodro po stronie protezy, aby postawic proteze na kolejnym stopniu. Proteza zapewni zgiecie kolana, aby zapewni¢
przeswit i przygotowac do nastepnego kroku.
. Kontynuowac wchodzenie po schodach, stapajac krok po kroku.
. Na szczycie schodéw:
a. Jeslistopa protetyczna prowadzi, umiescic druga stope obok niej i utrzymac réwny ciezar na obu stopach przez 3 sekundy, zanim
przejdzie sie dalej.
b. Jesli druga stopa prowadzi, zgia¢ biodro, aby proteze kolana umiescic¢ nieco przed drugim kolanem, az proteza kolana sie
wyprostuje.

W N
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Wchodzenie po rampach
Wchodzenie po rampach nie wymaga zmiany od chodzenia po poziomym podtozu.
Uwaga: zawsze uzywac poreczy podczas wchodzenia po rampach lub schodach.

Schodzenie po schodach i rampach
Uwaga: zawsze korzystac z poreczy podczas schodzenia po rampach i schodach.
Kolano zapewni wsparcie podczas zginania podczas schodzenia po rampach i schodach.

Aby zejs¢ po schodach lub rampach:
1. Zrobic pierwszy krok w dot proteza.
2. Przywrdci¢ obcigzenie protezy. Pochylic sie lekko do tytu, aby zgiac kolano. Kolano ugnie sie i zapewni wsparcie.
3. Opusci¢ druga stope na nastepny stopieri lub rampe.
4. Kontynuowac schodzenie po schodach lub rampie. Kolano dostosuje podparcie do predkosci chodu.
Uwaga: pochylenie sie do tytu zapobiega upadkowi do przodu w przypadku utraty réwnowagi.
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Klekanie
Wyrdb automatycznie wykrywa klekanie. Wyréb zapewni podparcie, az kolano dotknie ziemi.

Aby kleknac:
1. zrobi¢ krok do przodu zdrowa noga; W razie potrzeby podeprze¢ sie dfonia, aby zachowac réwnowage.
2. Na chwile zabrac wiekszo$¢ ciezaru ciata z protezy.
3. Przywrdci¢ obciazenie protezy.
4. W ciggu 3 sekund lekko ugiac biodro po stronie protezy i utrzymac nacisk, az kolano zacznie sie zginac.
5. Klecze¢. Wyrdb zapewnia wsparcie podczas kleczenia.

Prowadzenie samochodu
Podczas prowadzenia pojazdu wyréb musi by¢ wytaczony.

Sygnaty ostrzegawcze wyrobu
Wyréb moze wydawac ostrzezenia dla pacjenta w postaci styszalnych sygnatéw dzwiekowych i wibracji. W przypadku wystapienia
ostrzezen nalezy zapoznac sie z tabela 1, zawierajaca liste mozliwych przyczyn i podjac dziatania.
W przypadku ostrzezen przestac korzystac z wyrobu i rozwiazac problemy w nastepujacy sposéb:
1. Sprawdzi¢ stan akumulatora i natadowac go, jesli to konieczne.
2. Sprawdzi¢, czy wyrdb jest goracy i poczeka, az ostygnie.
Jesli to nie pomoze, skontaktowac sie z lekarzem.

Aplikacja Ossur Logic moze réwniez przekazywac informagje o ostrzezeniach dotyczacych wyrobow.

Tabela 1 — Sygnaty ostrzegawcze

Typ ostrzezenia

Stan produktu

Informacja zwrotna z produktu

Dziatanie

Ostrzezenie o niskim stanie
akumulatora

Niski stan
akumulatora (15%
natadowania)

Dwa sygnaty dzwiekowe.

Wibraje przez 0,5 sekundy przy nastepnym cyklu obciazenia.
Wskaznik stanu produktu miga na pomarariczowo.

Aktywna funkcja petnego chodu.

Nataduj lub wymien akumulator.

Krytycznie niski
stan akumulatora
(10%
natadowania)

10 sygnatéw dzwiekowych co 7,5 sekundy.

3 wibragje co 10 sekund.

Wskaznik stanu produktu miga na czerwono.

Funkja petnego chodu aktywna przez 60 sekund, az produkt
wylaczy sie, emitujac 3 dZzwieki o malejacej gosnosci.

Nataduj lub wymieri akumulator.

Ostrzezenie dotyczace temperatury
produktu

Wysoka
temperatura
silnika/produktu

Dwa sygnaty dzwiekowe.

Wibracje przez 0,5 sekundy przy nastepnym cyklu obciazenia.
Wskaznik stanu produktu miga na pomarariczowo.

Aktywna funkcja petnego chodu.

Przestan korzystac z produktu lub
zmniejsz aktywnosc, pozostaw do
ostygniecia.

Krytycznie wysoka
temperatura
silnika/produktu

10 sygnatéw dzwiekowych co 7,5 sekundy.

3 wibraje co 10 sekund.

Wskaznik stanu produktu miga na czerwono.

Funkcja petnego chodu aktywna przez 60 sekund, az produkt
wylaczy sie, emitujac 3 dZzwieki o malejacej gosnosci.

Przestan korzysta¢ z produktu lub
zmniejsz aktywnos¢, pozostaw do
ostygniecia. Wyslij Ossur do serwisu.

Ostrzezenie 0 temperaturze produktu
podczas uzytkowania zgigcia
produktu do podparcia

Wysoka
temperatura silnika

Jeden sygnat dzwiekowy.
2 wibragje.
Funkja chodu przetacza sie z zablokowanego na ustepowanie.

Przestan uzywac produktu, aby
uzyskac petne podparcie pod katem.

Btad czujnika niezwiazany z chodem

Btad czujnika.

10 sygnatéw dzwiekowych co 7,5 sekundy.

3 wibragje co 10 sekund.

Wskaznik stanu produktu miga na czerwono.

Funkeja petnego chodu aktywna przez 60 sekund, az produkt
wylaczy sie, emitujac 3 dZzwieki o malejacej gosnosci.

Przestan uzywac produktu. Wyslij
Ossur do serwisu.

Btad czujnika niezwiazany z chodem

Btad czujnika.

10 sygnatéw dzwiekowych co 7,5 sekundy.

3 wibragje co 10 sekund.

Wskaznik stanu produktu miga na czerwono.

Funkgja ograniczonego chodu (produkt wysuwa sie pod
obciazeniem) aktywna przez 60 sekund, az produkt wytaczy sie,
emitujac 3 dZwieki o malejacej gosnosci.

Przestan uzywac produktu. Wyslij
Ossur do serwisu.
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Typ ostrzezenia Stan produktu Informacja zwrotna z produktu Dziatanie

Produkt przestaje dziatac. Produkt wytacza sie, emitujac 3 dzwigkio | Przestan uzywac produktu. Wyslij

Krytyczny btad akumulatora Btad czujnika malejacej gfoénosci Gssur do serwisu.

Pielegnadja i czyszczenie

Zaleca sie utrzymywanie wyrobu w dobrym stanie zewnetrznym poprzez regularne czyszczenie powierzchni wyrobu.

Czysci¢ wilgotna szmatka i tagodnym mydtem. Po wyczyszczeniu osuszy¢ szmatka.

Przestroga: nie uzywac rozpuszczalnikow 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: wyrdb nie jest dostarczany w stanie wysterylizowanym ani nie jest przeznaczony do sterylizagji.

Warunki otoczenia

Wyrdb jest odporny na warunki atmosferyczne.

Wyréb odporny na warunki atmosferyczne moze by¢ uzywany w mokrym lub wilgotnym Srodowisku i jest odporny na zachlapanie
stodka woda (np. deszczem). Zabrania sie zanurzania.

Niedopuszczalny jest kontakt ze stong lub chlorowana woda.

Po kontakcie z woda stodka lub wilgocia osuszy¢ szmatka.

Uwaga: jesli wyrdb zostanie wystawiony na dziatanie stonej lub chlorowanej wody, nalezy go przestac do firmy Ossur w celu wykonania
naprawy.

Zobaczy¢, ktore warunki Srodowiskowe dotycza wyrobu w tabeli 2

Tabela 2 - Warunki otoczenia

Uzytkowanie tadowanie Transport Diugie przechowywanie
Temperatura 0d-10°Cdo 45°C od 10°Cdo 40°C od -25°Cdo 70°C 0d 0°Cdo 45°C
P (od 14°F do 113°F) (0d 50°F do 105°F) (od-13°F do 158°F) (0d32°Fdo 113°F)
. ) o 1000
Wilgotnos¢ wzgledna 0% do 100%, kondensacja wilgotnos¢ WZgledna 0% 100% 10% do 100%, kondensacja | 10% do 90%, bez kondensacji
(bez kondensacji)
Cisnienie atmosferyczne 700 hPa do 1060 hPa 700 hPa do 1060 hPa 700 hPa do 1060 hPa 700 hPa do 1060 hPa

Jesli wyrdb jest uzywany poza dozwolonym zakresem temperatur, dziatanie wyrobu moze by¢ nieoczekiwane i moga pojawic sie
ostrzezenia dotyczace akumulatora (patrz tabela 1). Jesli wyréb bedzie przechowywany w temperaturze ponizej 0 °C (32 °F) przez
dhuzszy czas, nie bedzie dziatac zgodnie z oczekiwaniami. Gdy wyréb sie nagrzeje, wydajno$¢ zostanie przywrécona.
Ostrzezenie: nie nadaje sie do stosowania w obecnosci tatwopalnej mieszanki srodka znieczulajacego z powietrzem, tlenem lub
podtlenkiem azotu.

KONSERWACJA

Regularnie sprawdzac wyrdb pod katem oznak uszkodzenia. Jesli zauwazy si¢ oznaki uszkodzenia, skonsultowac sie z lekarzem.
Ostrzezenie: nie prébowac naprawia¢ wyrobu ani zdejmowac pokryw. Ryzyko obrazen ciata lub uszkodzenia wyrobu. Wysta¢ wyréb
do firmy Ossur w celu konserwadji lub naprawy.

Oczekiwana zywotno$¢ przy normalnym uzytkowaniu to 6 miliondw krokéw. W zaleznosci od aktywnosci pacjenta odpowiada to
okresowi stosowania od 4 do 6 lat.
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DANE TECHNICZNE
Tabela 3 — Specyfikacje wyrobu

Masa produktu 2,65kg (5,8 funtow)

Wysokos¢ wyrobu (rys. 2) 27,7am (107/8 cali)

Specyfikacja zestawu akumulatora Litowo-jonowy / 3300 mAh /95,04 Wh
Waga akumulatora 521g/1,15 funta

251,7VAh przy 230V AC, 50 Hz

Energia potrzebna do natadowania akumulatora 216,5VAh przy 110V AC, 60 Hz

Podstawowa waga opakowania 3,2kg (7,1 funtéw)

Pod materiaty opak i Tworzywo polipropylenowe (PP 5) i pianka poliuretanowa

Uwaga: opakowanie podstawowe jest wykonane z materiatéw nadajacych sie do recyklingu.

Specyfikacje zasilania
Tabela 4 - Specyfikacje zasilania

Producent FRIWO

Nrmodelu FW8030M/24

Prad wejsciowy 100-240VAC, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Prad wyjsciowy 24VDC, 1,254

Uwaga: uzywac wyfacznie dostarczonego zasilacza. Nie uzywac innego Zrodfa zasilania.

ZGODNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Ostrzezenie: nalezy unikac uzytkowania tego wyrobu w sasiedztwie innego sprzetu oraz w stosie z innym sprzetem, poniewaz moze
to skutkowac jego niepoprawnym dziataniem. Jesli takie uzycie jest konieczne, ten wyrdb i inne wyroby powinny by¢ obserwowane

w celu sprawdzenia, czy dziatajag normalnie.

Ostrzezenie: uzywanie akcesoridw i kabli innych niz okreslone lub dostarczone przez producenta tego wyrobu moze spowodowac
zwiekszong emisje elektromagnetyczng lub zmniejszona odpornos¢ elektromagnetyczna tego wyrobu i spowodowac nieprawidtowe
dziatanie.

Ostrzezenie: przenosne urzadzenia do komunikadji 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 dojs¢ do pogorszenia dziatania tego wyrobu.

Wyrdb nadaje sie do uzytku w kazdym $rodowisku, z wyjatkiem sytuacji, w ktérych mozliwe jest zanurzenie w wodzie lub innym ptynie
lub w atmosferze tatwopalnej/wybuchowej lub w ktérym moze wystapic narazenie na pola o wysokim napieciu elektrycznym i/lub
magnetycznym (np. transformatory elektryczne, nadajniki radiowe/TV, sprzet chirurgiczny o czestotliwosci radiowej, skanery TKi MRI).
Wyréb moze by¢ podatny na zaktdcenia elektromagnetyczne pochodzace od przenosnego i mobilnego sprzetu komunikacyjnego

o czestotliwosci radiowej, takiego jak telefony komdrkowe lub inny sprzet, nawet jesli ten sprzet spetnia wymagania CISPR EMISSION.

Tabela 5 - Informacje dotyczace zgodnosci w zakresie emisji elektromagnetycznych

Test emisji Standardowy Poziom zgodnosci
Emisje przewodzone i promieniowanie o czestotliwosci radiowej wg normy CISPR 11 Grupa 1—Kklasa B
Emisje harmoniczne IEC 61000-3-2 Klasa A

Wahania napiecia / emisje migotania $wiatfa 1EC61000-3-3 Zgodne
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Tabela 6 - Informacje dotyczace zgodnosci w zakresie odpornosci elektromagnetycznej

Test odpornosci Standardowa Poziom zgodnosci

+8 KV styk
+15kV powietrze

Wytadowania elektrostatyczne IEC61000-4-2

+2 kV dlalinii zasilajacych

Szybkozmienne zaktécenia impulsowe IEC 61000-4-4 1KV dla lni wejécia/wyjscia

+1KkV linia do linii

+2kV linia do ziemi

0% UT; 0,5 cyklu

Przy 0°,45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270°1315°
Spadki napigcia IEC61000-4-11 0% UT; 1 cykd i

70% UT; 25/30 cykli

Jednofazowa: przy 0°

Skok napiecia IEC 61000-4-5

Przerwy napiecia IEC61000-4-11 0% UT; 250/300 cykli

Pole magnetyczne o czestotliwosci sieci elektroenergetycznej (50/60 Hz) IEC61000-4-8 30 A/mw

3V

0,15 MHz - 80 MHz

Przewodzone zaktdcenia indukowane przez pola o czgstotliwosci radiowej | IEC61000-4-6 6V w pasmach ISM i amatorskich stacji radiowych
0d 0,15 MHz do 80 MHz

80% AM przy 1kHz

10V/m
IEC61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz
80% AM przy 1 kHz

Promieniowane pola elektromagnetyczne o czestotliwosci radiowej

12V/m

EN 15022523 26 M 16z

134,2 kHz przy 65 A/m
0Odpornos¢ na pola magnetyczne wystepujace w poblizu IEC61000-4-39 3,56 MHz przy 7,5 A/m
30kHz przy 8 A/m

Tabela 7 — Informacje dotyczace zgodnosci w zakresie komunikacji bezprzewodowej o czestotliwosci radiowej

Czestotliwos¢ . Poziom testu
testowa (MHz) gasmalHHz) ki Moty odpornosci (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulacja impulsowa 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Modulacjaimpulsowa 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
930 (DMA 850, pasmo LTE 5
1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Modulacja impulsowa 217 Hz 28
1970 pasmoLTE 1,3, 4,25
Bluetooth, WLAN,
802.11b/g/n, .
2450 2400-2570 REID 2450, Modulacja impulsowa 217 Hz 28
pasmo LTE7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11a/n Modulacjaimpulsowa 217 Hz 9
5785




Informagje regulowane w modutach bluetooth
Tabela 8 - Moduty bezprzewodowe

Rodzaj i charakterystyka | Efektywnamoc

Hcs L GRS, 13 azestotliwosciowa wypromieniowana

FCC
Zgodnosc z identyfikatorem FCC: FCC-2ADHKATWINC1500

Kanada
Zawiera modut nadajnika IC:
20266-WINC1500PB

Japonia
Zawiera nadajnik o numerze certyfikatu

— 005-101762
Model modutu WiFi: 3"‘ E 2412-2462 MHz

(interwat 5 MHz,
ATWINC1500-MR210PB Korea 11 kanatéw)

Zawiera nadajnik o numerze certyfikatu

| i E R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

Tajwan
Zawiera nadajnik o numerze certyfikatu

«( CCAN18LP0321T2
FCC

Zgodnos¢ z identyfikatorem FCC: FCC-2ADHKATWINC1500

Kanada
Zawiera IC: 12208A-04

Japonia
Zawiera nadajnik o numerze certyfikatu

@ [R]210-106799
Model modutu Bluetooth 4.2: >

BMD-300 Korea
Zawiera nadajnik o numerze certyfikatu

E R-CRM-Rgd-BMD-300

Brazylia
Zawiera zatwierdzony przez ANATEL modut nr 00820-21-05903

Meksyk
Este equipo contiene el mddulo con IFT #: NYCE / CT/0146/17 /TS

F1D 2402-2480 MHz 0,35 mW/MHz

USA — Federalna Komisja tacznosci (Federal Communications Commission, FCC)
Wyrdb ten zostat przetestowany i uznany za zgodny z ograniczeniami dla urzadzen cyfrowych klasy B, zgodnie z czecia 15 Zasad FCC.
Ograniczenia te maja na celu zapewnienie odpowiedniej ochrony przed szkodliwymi zaktdceniami w instalacjach domowych. Wyrdh
generuje, wykorzystuje i moze emitowac energie fal radiowych. Jedli nie jest zainstalowany i uzywany zgodnie z instrukcja, moze
powodowac zaktdcenia w tacznosci radiowej. Nie ma jednak zapewnionej specyfikagji, ze zakt6cenia nie wystapia w konkretnej
instalacji.
Jesli ten wyrdb powoduje szkodliwe zaktdcenia w odbiorze radiowym lub telewizyjnym, co mozna okresli¢ przez wytaczenie i wiaczenie
wyrobu, zacheca sie uzytkownika do podjecia proby usuniecia zaktdcer za pomoca co najmniej jednego z nastepujacych Srodkow:

- 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 sprzedawca lub doswiadczonym technikiem radiowo-telewizyjnym w celu uzyskania pomocy;
Wszelkie zmiany lub modyfikacje, ktére nie zostaty wyraznie zatwierdzone przez strone odpowiedzialna za zgodnos¢, moga uniewaznic
prawo uzytkownika do obstugi sprzetu.
Uwaga: wystawienie na dziatanie promieniowania o czestotliwosci radiowej — Ten wyréb nie moze znajdowac sie w poblizu ani
dziata¢ w pofaczeniu z zadng inng anteng lub nadajnikiem.
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Kanada - Industry Canada (IC)
Ten wyrdb jest zgodny z norma RSS 210 Industry Canada.
Dziatanie podlega nastepujacym dwém warunkom:

« ten wyréb nie moze powodowac zaktdcen oraz

+ ten wyréb musi akceptowac wszelkie zaktécenia, w tym zaktdcenia, ktére moga powodowac niepozadane dziatanie tego wyrobu.
Uwaga: wystawienie na dziatanie promieniowania o czestotliwosci radiowej — instalator tego sprzetu radiowego musi upewnic sie, ze
antena jest umieszczona lub skierowana w taki sposdb, aby nie emitowata pola RF przekraczajacego limity obowiazujace w Kanadzie dla
populadji ogéInej; 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.

UTYLIZACA

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 bezpieczerstwa i zgodnosci do wspétpracy ze soba
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 instrukcja uzytkowania;
« do montazu wyrobu uzywa sie czesci innych producentéw;
« wyrdb uzywany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania, niezgodnie z przeznaczeniem lub w $rodowisku innym niz
zalecane.

Dostosowanie

Wyréb zostat zaprojektowany i przetestowany zgodnie z obowiazujacymi normami miedzynarodowymi lub wewnetrznymi normami,
jesli nie istnieje ani nie ma zastosowania zadna norma miedzynarodowa.

Wyréb jest zgodny z Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65 / UE z dnia 8 czerwca 2011 r. W sprawie ograniczenia
stosowania niektdrych niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym (ROHS3).

Wyréb jest zgodne z Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/53 / UE z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie udostepniania na
rynku urzadzen radiowych.

Wyrdb przetestowano zgodnie z norma 150 10328 w zakresie trzech miliondw cykli obcigzenia.

Specyfikacja poziomu obcigzenia to 15010328P5116 kg

IS0 10328 -P5-116kg*) /N

*) Limit wagi ciafa, ktérego nie mozna przekroczy¢!

W przypadku okreglonych warunkow i ograniczer
A dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcja
producenta!

SYMBOLE

Symbole Opis

Wyréb medyczny
A Symbol ostrzezenia

R (zes¢ aplikacyjna typu B
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Opis

Zapoznac si z tresci instrukcji obstugi

Wyrdb zawiera elementy elektroniczne i/lub akumulatory, ktdrych nie nalezy wyrzuca¢ wraz z normalnymi odpadami

Numer seryjny

Rok produkgji

Numer modelu

Patrz instrukcja obstugi

il D

Zawartosc delikatna, zachowac ostroznos¢

Chronic przed wilgocia

Tylko do uzytku w pomieszczeniach

C Ry

Wiaczanie/Wytaczanie

~—
0!
N

N/

Niejonizujace promieniowanie elektromagnetyczne

Prad zmienny

¢

Prad staty

Chroniony przed szkodliwym dziataniem pytu i pryskajaca woda

Akumulator jest chroniony przed szkodliwym dziataniem kurzu i chwilowym zanurzeniem w wodzie
Uwaga: dotyczy to tylko akumulatora.

Kod QR zawierajacy specyficzny dla wyrobu kod PIN komunikacji bezprzewodowej

Podtaczenie do bieguna dodatniego

Powierzchnia moze by¢ goraca

Akumulator litowo-jonowy nadajacy sie do recyklingu
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Symbole Opis

Gora

Symbol nadajacy sie do recyklingu

Sprzet klasy Il

Poziom VI wydajnosci energetycznej

99D@|::

CAUTION:
i Nie demontowac, nie miazdzy¢, nie podgrzewac powyzej 75 °C ani nie spalac akumulatora
CRUSH, HEAT
ABOVE 75°COR
INCINERATE.

TURKCE

TANIM
Cihaz, mikroiglemci kontrollii ve motorla calisan bir prostetik dizdir. Hastalarin hareket yetenegini yeniden kazanmalarina ve giinliik
yasam aktivitelerini gerceklestirmelerine olanak saglar.
(ihaz asagidaki ana aksamlardan olusur (Sek. 1):

1. Proksimal piramit adaptori;

2. Motor;

3. Gii¢ diigmesi ve durum gostergesi;

4. Giivenlik tirnags;

5. Pil Gikarma Klipsi;

6. Pil;

7. Sarj baglanti noktasi;

8. Pil gostergesi ve pil digmesi;

9. Distal Baglanti piramidi;
Cihaz etiketleri ($ek. 5) cihazin arkasinda, gii¢ kaynag iizerinde ve pil takiminin i¢ yiiziinde bulunabilir.
Bu belge, hastalara (cihazin amaglanan operatdrii) ve saglik uzmanlarina yonelik olarak tasarlanmistir.

KULLANIM AMACI

Uriin, eksik bir alt ekstremitenin diz islevinin yerini alan bir protez sistemin parcasi olarak tasarlanmstir.
Uriiniin protez ve hasta icin uygunlugu bir saglk uzmani tarafindan degerlendirilmelidir.

Uriin yalnizca bir saglik uzmani tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidr.

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu Icin Endikasyonlar

Unilateral transfemoral ya da diz dezartikiilasyonu amputasyonu.

Unilateral kalca dezartikiilasyonu ya da hemipelvektomi amputasyonu.

Bir tarafta yukarida listelenmis olan amputasyon ile kontralateral tarafta transfemoral seviye amputasyon ya da bu seviyenin altinda
herhangi bir amputasyonu bir araya getiren bilateral amputasyonlar.

Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir.

Uriin, yiiriiyils gibi diisiik — orta darbe diizeyinde kullanim icindir.

Cihazicin agurlik limiti 50 kg ile 116 kg (110 Ib ile 256 Ib) arasindadr.
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GENEL GUVENLIK TALIMATLARI
Uyan: Bir alt ekstremite protez iiriinii kullanmak, yaralanmaya yol acabilecek dogal bir diisme riski tasir.
Saglik uzmani, hastayi bu belgede belirtilen ve aletin giivenli kullanimi iin gereken her konuda bilgilendirmelidir.
Uyan: Uriinde islev degisikligi veya kaybi ya da normal islevlerini engelleyen hasar veya yipranma belirtileri varsa hasta iiriinii
kullanmay! birakmali ve bir saglik uzmant ile gdriismelidir.
Uyari: Beklenmedik bir gii kaybi durumunda, cihaz hareket etmez ve tam ekstansiyona geri donemeyebilir.
Uyari: Hareketli parcalarin yakinina el ve parmaklariniz yaklagtirmayin.
Uyan: Cihaz bir uyari sinyali (sesli veya titresim seklinde) verirse, yiiriimeyi derhal durdurun ve dikkatli bir sekilde ilerleyin.
Uyari: Alet bir uyari sinyali verirse aleti kullanmayi birakin. Daha fazla bilgi icin bkz. Belirli hatalarin aletin kapanmasina neden
olabilecegini dikkate alin.
Dikkat: Cihaz motor tahriklidir ve kendi kendine hareket edebilir.
Not: Yiiksek ortam sicakliginda yogun kullanimlar ya da calistirma, cihazin aktivatériiniin 1sinmasina ve dokunulmayacak kadar sicak
olmasina neden olur.
Not: Aletin yanlig kullanimi ve/veya ayarlanmasl arizaya yol acabilir. Hasta sunlardan kaginmalidir:
« Alete dogrudan darbe gelmesi;
- Asir darbeler veya titresimler;
« Yiiksek darbeli aktiviteler, spor aktiviteleri, agir yiikleme ve agir kullanim.
Not: Kapaklar agmaya calismayin ya da cihazda herhangi bir degisiklik yapmayin.
Uriin tek bir hastada kullanim icindir.

GEREKLi KOMPONENTLER
Cihaz, bir gii¢ kaynagi ve bir Power Knee™ Pili ile teslim edilir.

Ossur Logic Uygulamasi

Saglik uzmani, ilk uygulama icin 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.

URUN SECiMmi

Onerilen aksamlarin listesi icin Ossur kataloguna bakin.

Hava kosullarina dayanikli performans elde etmek icin Ossur titanyum adaptorleri kullanin.

Not: Adaptor kurulumu ve ayar vidalarinin sikilmas, birlikte gonderilen ilgili belgelerde yer alan talimatlara gdre gerceklestirilmelidir.

AVAR TALIMATLARI

Tezgah Uzerindeki Ayar (Sek. 3)

Ayar Hedefi

Ayar referans hatti (B) asagidaki gibi olmalidir:
— tiiber iskii (tiber iskiadikum) seviyesinde (D) soketin orta noktasindan ge¢melidir
— diz ekseninin (A) 0-5 mm posterior boliimiinden ge¢melidir
— ayak kilifinin i tarafindaki 1/3 isaretine denk gelmelidir.

Not: Bir uyumsuzluk varsa, ayak ayarina gére diz ayarina oncelik verin.

Ayar Talimatlan

. 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 goz 6niinde bulundurun.

. Dizi ayada baglamak ve dogru diz merkezi yiiksekligini belirlemek icin uygun adaptdrleri kullanin.

. Dizi, ayar referans hatti diz ekseninin (A) 0-5 mm posterior bdlimiinden gececek sekilde konumlandirin

. Soketin lateral tarafinda, soketin orta noktasinda, tiiber iskii (tiiber iskiadikum) seviyesinde (D) bir ilk isaret yapin. Soketin orta
noktasinda distal olarak ikinci bir isaret yapin (E). Her iki isaret boyunca bir cizgi cizin.

. Soketi, ayar referans hatti (B), tiiber iskii (tiiber iskiadikum) seviyesinde (D) soketin orta noktasindaki ilk isaretten gececek sekilde
yerlegtirin.

6. Mevcut konuma (yani kalca fleksiyon kontraktiiriine) ek olarak soket fleksiyonunu 5°'ye ayarlayin ve tam protezin yiiksekligini

ayarlayin.
7. Dizi sokete baglamak i¢in uygun adaptdrleri kullanin.
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Statik Ayar
Cihazi agin.
— Hastanin her iki bacagina egit airlik vererek ayakta durdugundan emin olun.
— Dogru protez uzunlugunu kontrol edin.
— Internal/eksternal rotasyonu kontrol edin.
— Ayak parmadinda ve topukta dogru yiik olup olmadigini kontrol edin.

Dinamik Ayar
1. Gihazi agik tutun.
2. Hastanin cihazin nasil alistigi konusunda bilgi sahibi oldugundan emin olun.
3. Hastaya normal yiiriiyistiyle paralel barlar arasinda yiiriimesini sdyleyin. Bu, hastanin cihazin davranigina uyum saglamasina
olanak tanir.
4. Dinamik ayan gerektigi gibi degistirin.
— Sallanma ve destek fazlarinda hareketin ilerleme ¢izgisinde kaldigindan emin olun.
— Adim uzunlugunda simetri elde ettiginizden emin olun.
5. Dinamik ayar sirasinda cihaz parametrelerini ayarlamak icin Ossur Logic Uygulamas kullanilmalidr.
Not: Cihazi temel kullanim icin ayarlamak iizere Ossur Logic uygulamasindaki ilk Kurulum islevini kullanin. Cihazda ince ayar yapmak
icin Gelismis Ayarlar ilevini kullanin.

KULLANIM

Batarya

ilk sarj iglemi

Pil paketi, nakliye sirasinda uyku modundadir ve yaklasik %30 oraninda sarj edilmistir. Etkinlestirmek icin pil paketini sarj edin. ilk
kullanimdan dnce pil paketini tamamen sarj edin.

Sarj etme
1. Giic kaynagini prize takin.
2. Gii¢ kaynagini sarj baglanti noktasina takin. Sarj baglanti noktasina takildiginda pil paketi cihazdaysa, cihaz kapanir.
3. Kisa bir siire sonra, pil gdstergesinde yanan sabit yesil isiklar pil sarj seviyesini gosterir ve yanip sénen yesil isik sarjin siirdigiinii
belirtir. Sarj sirasinda gii¢ kaynagi baglantisi kesilirse, pil gdstergesi kisa bir siire daha yanip sénmeye devam edebilir.
4. Sarjislemi tamamlandiktan sonra pil gdstergesinin isiklari soner.
5. Sarj isleminden sonra, giic kaynagini sarj baglanti noktasindan ayirin.
6. Enerji tasarrufu icin giic kaynagini prizden ¢ikarin.
Uyari: Hasarli bir gii¢ kaynad elektrik carpmasina neden olabilir.
Uyan: Takma isleminden dnce daima gii¢ kaynagini cihazdan ayirin.
Dikkat: Pil Paketi sarj konektorii Nikel kaplama olup alerjik reaksiyona neden olabilir.
Not: Pil paketini kapali mekanda sarj edin.
Not: Cihazin pil paketi tamamen bosalmigsa sarj olmasi yaklagik 5 saat siirer.
Not: Tamamen sarj edilmis bir pil paketi, aktivite seviyesine bagli olarak 4 ila 20 saat kullanim sunar.
Not: Pil paketi agini sarj edilemez.
Not: Pil paketi cihaza yerlestirilmis durumda sarj edilebilir veya sarj icin cikanilabilir.
Not: Pil paketi yalnizca 10 °Cile 45 °C arasindaki sicakliklarda sarj edilebilir. Bu sinirlarin disinda sarj girisiminde bulunulursa, sarj islemi
pil paketi sicakligi belirtilen aralija ulasana kadar ertelenir.

Pil §arj Seviyesi Gostergesi
Pil gdstergesi diigmesine basin. Batarya gdstergesindeki yesil isiklar yaklasik pil seviyesini gdsterir.

Pil Paketini Cikarma ve Takma
Dikkat: Veri kaybi s6z konusu olabileceginden cihaz kapali dedilse asla pil paketini ¢ikarmayin.

Pil Paketini Cikarma:
1. Cihazin calismasl sirasinda toplanan verileri kaybetmemek icin cihazi kapatin.
2. Pil paketinin en Gistiinde yer alan giivenlik tirnagini disari dogru cekin (Sek. 4a).
3. Pil paketinin iist kismindaki pil ¢tkarma klipsini bir klik sesi duyana kadar asagi dogru itin ($ek. 4b). Pil paketi, pil bdlmesinden ¢ikar.
4. Pil paketini ¢ikarin.
Dikkat: Pil paketini sadece kir bulunmayan bir ortamda ¢ikarin
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Pil Paketini Takma:

1. Giivenlik tirnagini yukari ve pil bolmesinden uzaga dogru kaldirin.

2. Pil paketini pil bolmesiyle hizalayin (Sek. 4c).

3. Pil gikarma klipsinden klik sesi duyana kadar pil paketini dst kisimdan iceri itin (Sek. 4d).

4. Pil paketinin giivenli bir sekilde takilip takilmadigini kontrol edin ve pil bdlmesi ile ayni hizaya getirin.

5. Giivenlik tirnagini yerine dogru iterek pil paketiyle ayni hizaya getirin (Sek. 4e).
Uyari: Pil paketi dogru takilmazsa cihaz beklenmedik bir sekilde kapanabilir. Cihazi kullanmadan 6nce pil paketinin ve giivenlik
tirnaginin tamamen sekilde yerine yerlestirildiginden emin olun.

Cihazi ¢alistirma
Cihazi Agma
1. Gii¢ diigmesini 3 saniyeden uzun siire basili tutun.
2. Cihazdan i yiikselen ses duyulur ve cihaz titrer.
3. Durum gostergesi yesil renkte yanip sondiigiinde, cihaz kullanima hazirdir.

Cihazi Kapatma
1. Gii¢ diigmesini 3 saniyeden uzun siire basili tutun.
2. Cihazdan ii¢ azalan ses duyulur ve cihaz kapanir.

Uygulamasina Baglanma
1. Gihazi agin.
2. Uygulamasini agin ve uygulamadaki talimatlari izleyin.
Not: Gerekli PIN kodu aletin arkasindaki alet etiketinde bulunmaktadir.

Uyanilar olmasi durumunda cihazi kullanmaya son verin ve asagidaki sekilde sorun giderin:
1. Pil durumunu kontrol edin ve gerekirse yeniden sarj edin.
2. Cihazin sicak olup olmadigini kontrol edin ve sogumasini bekleyin.

Bu ise yaramazsa, saglik uzmaninizla iletisime gecin.

Ossur Logic Uygulamas da cihaz uyarilan hakkinda bilgi verebilir.

Desteklenen aktiviteler
Cihaz yiiriime, ayaga kalkma ve daha fazlasi gibi aktivitelere otomatik olarak uyum saglar. Cihazda, hastanin tanimayi ve etkinlestirmeyi
ogrenmesi gereken birka farkli durum vardr.

Ayakta Durma Durumu

Cihaz varsayilan olarak ayakta durumundadir ve bir hareket kalibini algilamazsa ayakta durumuna ddner.

(ihaz, hasta proteze agirlik uyguladiginda destek saglar. Protezin yiikii alindiginda/proteze agirlik uygulanmadiginda diz serbestge
gevser/sallanir. Hasta dogal ve fizyolojik bir sekilde kiiciik adimlar atabilir ve dons yapabilir.

Kilitli Ayakta Durma
Diz ekleminin Kilidi etkinlestirildikten sonra, eklemde asiri 1Isinma durumunun meydana gelmemesi icin ayakta durma ( ekstansiyon)
kilidi degistirildi.
Kilitli ayakta durma, diz kismen biikiilmiig bir konumda kilitlenmis olarak ayakta durmaya olanak tanir.
Kilitli ayakta durma durumuna girmek icin:

1. Protezden agirhg kaldirin.

2. Diziistenen pozisyona kadar esnetin.

3. Cihaz lizerine biraz agirlik verin ve birkag saniye sabit konumda durun.

4. Diz artik kilitli ayakta durma durumundadir ve tam agrilik uygulanabilir.
Kilitli ayakta durma durumundan ¢ikmak icin aletten agirlidi alin, bu dizin ayakta durma durumuna geri dnmesini saglayacaktir.
Not: Tam yiiklenmede, yiiksek derecede fleksiyon ile destek kilidini devreye alirken, aktivatériin i¢ sicakligi artacaktir. Asir isinmay!
onlemek icin diz eklemi, cihazda sicaklik uyansinin verilmesinin ardindan ayakta durma kilidinden destek kazandirma iglevine gegis
yapacaktir. 30 saniyeye kadar kisa siireli ayakta durma destedi icin ayakta durma ( ekstansiyon) kilidinin kullaniimasi tavsiye edilir.

Diiz Zeminde Yiiriime
Cihaz, hastanin yiiriiyiis hizina ve tarzina uyum saglar. Destek fazinda adaptif destek ve sallanma fazinda giiglii ekstansiyon ve fleksiyon
saglar.
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Bir baston ya da koltuk degnedi kullaniyorsaniz hasta destek fazi sirasinda dizine agirlik verme konusunda 6zen gdstermelidir aksi halde
diz destek saglamayacaktir.

Oturma
Oturma pozisyonu, ayakta durma pozisyonundan oturma pozisyonuna ge¢meyi daha kolay ve daha dogal hale getirecek sekilde
degistirildi.
(ihaz, oturma hareketini otomatik olarak algilar. Hasta otururken destek saglanir. Hasta, viicut agirhiini her iki bacagina egit olarak
dagrtmak ve ne kadar hizli oturacagini kontrol etmek icin bunu kullanabilir.
Oturmak igin:

1. Her iki ayaginiza esit agirlik vererek sandalyenin dniinde durun.

2. Sandalyeye dogru geriye yaslanin. Diz eklemi, oturana kadar diz fleksiyonu sirasinda destek saglar.

3. Hasta artik diz eklemini gevsetmek ve otururken dizini serbestce hareket ettirmek icin viicut agirligini bacaktan alabilir.
Diz hareket ettirilmeden birkag saniye oturduktan sonra, diz bekleme moduna girer. Bekleme modu, giig tasarrufu icin dizdeki motoru
kapatr.
Bekleme modundan ¢lkmak iin dizinizi hafifce esnetin veya geriye dogru uzatin.

Ayaga Kalkma
Cihaz, hastanin ayaga kalkmaya basladigini algilar. Cihaz, hastanin her iki bacagina esit agirlik uygulamasina izin veren giicli bir
ekstansiyon saglar.
Ayaga kalkmak icin:
1. Prostetik ayagin dogrudan dizin altina yerlestirildiginden emin olun.
2. Her iki ayada esit agirlik uygulayn.
3. Ayada kalkmaya baslayin. Hasta, dizin ayagda kalkma hareketine dogal bir sekilde destek verdigini hisseder.
Not: Elleri dizlerin iizerine koymak her iki bacaga agirlik uygulamaya yardimci olur.

Merdivenlerden Cikma
Cihaz, merdivenden ¢ikildigini algiladiginda giiglii diz ekstansiyonu saglar.

ilk egitim:
1. Merdivenlerin ilk basamaginin dniinde durun.
2. Protezi yerden kaldirmak icin kalcayi esnetin. Diz serbestce sallanir.
3. Gerekirse, ayak parmaginin basamaga takilmasini 6nlemek icin bacagi ilk basamagin iizerine getirmek amaciyla disari dogru
sallayin.
4. Prostetik ayadi diiz bir sekilde ilk basamagin lizerine getirin.
5. Proteze agirlik verin ve dizi tamamen uzatin. Diz, merdivenleri algilar ve giilil bir ekstansiyon saglar.
6. Diz tamamen uzatildiginda, diger ayagi ayni basamaga yerlestirin.
7. Agirhigr protezden alin, merdivenden ¢ikma tetiklenmisse diz esner.
8. Kisa bir duraksamadan sonra diz otomatik olarak uzatilir.
9. Hasta diz hareketine asina olana kadar, ilk basamaktan inip ¢lkmayi deneyin ve yukaridaki adimlari tekrarlayin.

Hasta, merdivenlerden ¢ikmak icin sunlar yapmalidir:

. Merdivenlerin ilk basamaginin niinde durun.

2. Protezi yerden kaldirmak icin kalcayi biikiin. Diz serbestce sallanir.

3. Gerekirse, ayak basparmaginin basamaga takilmasini 6nlemek icin bacagi ilk basamagin iizerine getirmek amaciyla disari dogru
sallayin.

. Prostetik ayag diiz bir sekilde ilk basamagin iizerine getirin.

. Proteze agirlik verin ve dizi tamamen uzatin. Diz, merdivenleri algilar ve giiclii ekstansiyon saglar.

. Prostetik diz tamamen uzatildiginda, diger ayagi yukanidaki basamaga yerlestirin.

. Prostetik tarafindaki kalcayi biikerek protezi bir sonraki basamaga getirin. Protez diz fleksiyonu saglayarak bosluk saglar ve bir
sonraki adima hazirlanr.

. Her basamada bir adim atacak sekilde merdivenleri ¢lkmaya devam edin.

. Merdivenlerin tepesinde:

. Prostetik ayak dnde ise, diger ayagi yanina koyun ve devam etmeden dnce her iki ayada 3 saniye esit agirlik uygulayin.

. Diger ayak dnde ise, prostetik diz uzanincaya kadar prostetik dizi hafifce diger dizin 6niine yerlestirmek icin, kalcayi fleksiyona
getirin.
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Rampalardan Cikma

Rampalardan ¢ikma islemi, diiz zemin yiiriiyiisii ile aynidir.
Dikkat: Rampalardan ya da merdivenlerden ¢ikarken her zaman tirabzani kullanin.

Merdivenlerden ve Rampalardan inme
Dikkat: Rampalardan ya da merdivenlerden ¢ikarken her zaman tirabzani kullanin.
Merdivenlerden ve rampalardan inildigi sirada, diz esnerken destek verir.

Merdivenlerden veya rampalardan inmek icin:
1. Protezile asagi dogru ilk basamaga basin.
2. Proteze agirlik verin. Dizi esnetmek icin hafifce geriye dogru egilin. Diz esner ve destek saglar.
3. Dider ayagi bir sonraki basamaga veya rampaya indirin.
4. Merdivenlerden veya rampadan inmeye devam edin. Diz, destei yiirilyiis hizina gére ayarlar.
Not: Geriye dogru egilmek, denge kaybedilirse dne dogru diismeyi engeller.

Diz C(okme

(ihaz, diz ¢6kme hareketini otomatik olarak algilar. Cihaz, diz yere degene kadar destek saglar.

Diz ¢6kmek icin:

1. Saglam bacak ile ileri bir adim atin. Gerekirse dengeyi korumak iin bir el destegi kullanin.
2. Anlik olarak protez iizerindeki agirligin cogunu alin.

3. Proteze agirlik verin.
4. 3 saniye icinde, prostetik tarafindaki kalcayi hafifce esnetin ve diz esnemeye baslayana kadar basing uygulayin.
5. Diz ¢okmek. Cihaz, diz ¢Skme sirasinda destek saglar.

Siiriis

Arag kullanirken cihaz kapatilmalidir.

Cihaz uyari sinyalleri

Cihaz, bip sesi ve titresim seklinde uyarilar verebilir. Uyarilar olmasi durumunda uyarilar ve olasi nedenlerinin bir listesi icin bkz. Tablo 1).
Uyarilar olmasi durumunda cihazi kullanmaya son verin ve asagidaki sekilde sorun giderin:
1. Pil durumunu kontrol edin ve gerekirse yeniden sarj edin.
2. Cihazin sicak olup olmadigini kontrol edin ve sogumasini bekleyin.
Bu ise yaramazsa, saglik uzmaninizla iletisime gegin.

Ossur Logic Uygulamasi da cihaz uyarilari hakkinda bilgi verebilir.

Tablo 1- Uyan Sinyalleri

Uyan tiirii

Alet durumu

Alet Geri Bildirimi

Eylem

Pil seviyesi diisiik
(%15 sarj)

iki kez bip sesi duyulur.

Bir sonraki yiik dongiisiinde 0,5 saniye boyunca titregim.
Alet durum gdstergesi turuncu renkte yanip soner.

Tam yiirilyis islevi etkin.

Pili sarj edin veya pili degistirin.

Pil seviyesi diisiik uyarisi

Pil seviyesi kritik

Her 7,5 saniyede bir 10 kez bip sesi duyulur.
Her 10 saniyede bir 3 kez titregim.

diizeyde diisiik Alet durum gdstergesi kirmizi renkte yanip soner. Pili sarj edin veya pili degistirin.
(%10 sarj) Tam yiirilyis islevi, alet giderek azalan 3 sesle kapanmay! tetikleyene kadar 60

saniye boyunca etkin kalir.

iki kez bip sesi duyulur.
Motor/alet Bir sonraki yiik déngiisiinde 0,5 saniye boyunca titresim. Aleti kullanmaya son verin ya da

sicakligr yiiksek

Alet durum gdstergesi turuncu renkte yanip soner.
Tam yiirilyds islevi etkin.

aktiviteyi azaltin, sogumasini bekleyin.

Alet sicaklik uyarisi

Motor/alet
sicaklig kritik
yiikseklikte

Her 7,5 saniyede bir 10 kez bip sesi duyulur.

Her 10 saniyede bir 3 kez titregim.

Alet durum gostergesi kirmizi renkte yanip soner.

Tam yiirilyis islevi, alet giderek azalan 3 sesle kapanmayi tetikleyene kadar 60
saniye boyunca etkin kalir.

Aleti kullanmaya son verin ya da

aktiviteyi azaltin, sogumasini bekleyin.

Servis icin Ossur'a gonderin.
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Uyan tiirii

Alet durumu

Alet Geri Bildirimi

Eylem

Destek icin esnetilen alet

Bir kez bip sesi duyulur.

Kullanilrken alet scakii Yukselimolor 2kez titresim. Belirli bir agida tam destek icin aleti
sicakligi L kullanmay birakin.
uyarisi Yiiriiyis islevi kilitli durumdan esneme durumuna geger.
Her 7,5 saniyede bir 10 kez bip sesi duyulur.
Yiiriiyisle ilgili olmayan . Her 10 sanlyeqe bir3 kez titregim. . Aleti kullanmayi birakin. Servis iin
sensir hatas! Sensor hatasl. Alet durum gdstergesi kirmizi renkte yanip soner. Ossur'a gonderin
Tam yiirilyis islevi, alet giderek azalan 3 sesle kapanmayi tetikleyene kadar 60 :
saniye boyunca etkin kalir.
Her 7,5 saniyede bir 10 kez bip sesi duyulur.
Yiiriiyisle ilgili sensor . Her 10 sanlye&ie bir3 kez titresim. . Aleti kullanmayi birakin. Servis igin
hatas: Sensor hatasl. Alet durum gdstergesi kirmizi renkte yanip soner. Bssura gonderin
Azalan yiirilyis islevi (alet yiik altinda uzar), alet giderek azalan 3 sesle :
kapanmay! tetikleyene kadar 60 saniye boyunca etkin kalir.
Pilde kritik hata Sensor hatas Alet alismay durdurur. Alet, giderek azalan 3 sesle kapanmayi tetikler. Aleti kullanmayn biran. Servis icin

Ossur'a gonderin.

Temizlik ve bakim

Cihazin yiizeyini diizenli olarak temizleyerek cihazin diginin iyi durumda tutulmasi dnerilir.
Nemli bir bez ve hafif sabunla temizleyin. Temizledikten sonra bir bezle kurulayin.
Dikkat: Malzemede bozulmaya neden olabileceginden izopropil alkolden daha giiclii ¢oziiciiler kullanmayin.
Dikkat: Aleti temizlemek icin sikistinlmis hava ya da basingli su jeti kullanmayin.
Not: Cihaz steril olarak sunulmaz ya da sterilize edilmesine gerek yoktur.

Cevresel Kosullar

Uriin, hava sartlarina dayaniklidir.
Hava Kosullarina Dayanikli bir iiriin, tatli su sigramasina (6r. yagmur) dayanabilir ancak suya batinlmaya elverisli degildir.
Tuzlu su veya klorlu su ile temas etmemelidir.

Tatli su veya nem ile temas ettikten sonra bir bezle kurulayin.

Dikkat: Cihaz tuzlu suya ya da klorlu suya maruz kalmigsa servis icin Ossur'a gonderilmelidir.
Uriin icin hangi cevresel kosullarin gegerli oldugunu gérmek iizere, bkz. Tablo 2

Tablo 2 - 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)
Bagil nem 90 — %100, yogusma %0 — %100 bagil nem (yogusmasiz) | %10 — %100, yogusma 910 — %90, yogusmasiz

Atmosfer basinci

700 hPa — 1060 hPa

700 hPa — 1060 hPa

700 hPa— 1060 hPa

700 hPa—1060 hPa

Cihaz izin verilen sicaklik araligr disinda kullanilirsa, beklendigi gibi calismaz ve batarya uyarilari meydana gelebilir (Bkz. Tablo 1). Cihaz
uzun siire 0°C (32 °F) sicakhidin altinda saklanirsa, beklendidi gibi calismaz. Cihaz 1sindiginda performans eski durumuna geri déner.
Uyari: Yanic, oksijen ya da azot oksit iceren anestezik bir karisimin bulundugu ortamda kullanima uygun degildir.

BAKIM

(ihazi hasar belirtilerine karsi diizenli olarak inceleyin. Hasar belirtileri gdriirseniz, saglik uzmaniniza danigin.

Uyari: Cihazi onarmaya calismayin veya kapaklari gikarmayin. Yaralanma veya cihaza hasar gelme riski bulunur. Cihazi bakim veya
onarim i¢in Ossur'a gonderin.
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Normal kullanimda beklenen kullanim dmrii 6 milyon adimdir. Bu say, hasta aktivitesine bagli olarak 4 ile 6 yil arasi bir kullanim

siiresine karsilik gelir.

OZELLIKLER

Tablo 3 - CGihaz Ozellikleri
Cihaz agirhg 2,65kg (5,81b)
Cihaz yapi yiiksekligi (Sek. 2) 27,7 (107/8")

Pil paketi teknik ozellikleri

Lityum lyon / 3300 mAh / 95,04 Wh

Pil paketi agirhigi

521g(1,151b)

Pil paketini sarj etmek icin enerji

230V AC, 50 Hz'de 251,7 VAR
110V AC, 60 Hz'de 216,5 VAh

Ana ambalaj agirhg

3,2kg(7,11h)

Ana ambalaj malzemeleri

Polipropilen (PP 5) plastik ve Poliiretan Kopiik

Not: Ana ambalaj malzemesi geri doniistiiriilebilir malzemelerden yapilmigtir.

Gii¢ kaynagi teknik ozellikleri
Tablo 4 - Gii¢ Kaynagi Teknik Ozellikleri

Uretici FRIWO

Model no. FW8030M/24

Giris 100 - 240 VAC, 50 — 60 Hz, 0,6 — 0,3 A
Cikis 24VDC,1,25A

Dikkat: Yalnizca alet ile birlikte verilen gii¢ kaynagini kullanin. Farkli bir gii¢ kaynagi kullanmayin.

ELEKTROMANYETIK UYUMLULUK

Uyari: Yanlis calismayla sonuglanabilecegi icin bu cihazin baska bir ekipmanla bitisik veya iist iste sekilde kullaniimasindan
kaginilmalidir. Bu sekilde kullanilmasi gerekirse, bu ekipmanin ve diger ekipmanlarin normal sekilde caligiyor olduklar
gozlemlenmelidir.

Uyari: Bu cihazin ireticisi tarafindan belirtilen veya sunulanlar disindaki aksesuarin ve kablolarin kullanilmasi, cihazin elektromanyetik
emisyonlarinin artmasina veya elektromanyetik bagisikliginin azalmasina ve dolayisiyla hatali calismaya neden olabilir.

Uyari: Taginabilir RF iletisim ekipmanlan (anten kablolari ve harici antenler gibi cevre birimler dahil), iiretici tarafindan belirtilen
kablolar da dahil olmak iizere aletin herhangi bir parcasina en az 30 cm (12 ing) uzakta kullanilmalidir. Aksi takdirde, ekipman
performansinda azalma meydana gelebilir.

Cihaz, suya veya bagka herhangi bir siviya batinlmayacagi ya da yaniai / patlayic ortamlarda olmayacag veya yiiksek elektrikli ve/veya
manyetik alanlara maruz kalamayacagi (or. elektrik transformatorleri, yiiksek giiclii radyo/TV vericileri, RF cerrahi ekipman, BT ve MRG
tarayialar) tiim ortamlarda kullanima uygundur.

Cihaz, diger ekipmanlar CISPR EMISSION kosullarina uygun bile olsa, cep (hiicresel) telefonlari ve diger ekipmanlar gibi tasinabilir ve
mobil RF iletisim cihazlarindan kaynaklanan elektromanyetik parazitlere karsi hassas olabilir.

Tablo 5 - Elektromanyetik Emisyon Uyumluluk Bilgileri

Emisyon testi Standart Uyumluluk diizeyi
iletilen ve yayilan RF emisyonlan CISPR 11 Grup 1-Sinif B
Harmonik emisyonlar IEC61000-3-2 SinifA

Gerilim dalgalanmalari / Kirpisma emisyonlan IEC61000-3-3 Uyumludur
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Tablo 6 - Elektromanyetik Bagisiklik Kabul Bilgileri

Direng Testi Standart Kabul Seviyesi
; ) +8kVtemas
Elektrostatik desarj IEC 61000-4-2 15 kV hava
. . . Giig kaynagr hatlari iin +2 kV
Elektriksel hizli gegis/patlama IEC61000-4-4 Giris/qs hatlan 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 dU§U§|9I’I IEC61000-4-11 %0UT: 1 dongu ve
%70 UT; 25/30 dongii
Tek faz: 0 “'de
Gerilim kesintileri IEC61000-4-11 90 UT; 250/300 dongii
Giig frekansi (50/60 Hz) manyetik alan IEC61000-4-8 30A/m
3V
0,15 MHz — 80 MHz
RF alanlan tarafindan indiiklenen iletilmis bozulmalar IEC61000-4-6 ISM ve amator bantlarda 6 V
0,15 MHz ve 80 MHz arasinda
1kHz'de %80 AM
10V/m
IEC61000-4-3 80 MHz —2,7 GHz
Yayilan RF EM alanlan 1kHz'de 9680 AM
12V/m
EN 15022523 26 MHz— 1 GHz
65 A/m'de 134,2 kHz
Yakindaki manyetik alanlarina karsi bagisiklik IEC61000-4-39 7,5 A/m'de 3,56 MHz
8 A/m'de 230 kHz
Tablo 7 - RF kablosuz iletisim Uyumluluk Bilgileri
Test frekansi (MHz) Bant (MHz) Servis Modiilasyon uy"!mI‘SIUk et
seviyesi (V/m)
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
930 (DMA 850, LTE Band 5
1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Puls modiilasyonu 217 Hz 28
1970 LTEBandi 1,3, 4,25
Bluetooth, WLAN,
802.11b/g/n, ;
2450 2400-2570 RFID 2450, Puls modiilasyonu 217 Hz 28
LTE Band1 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11a/n Puls modiilasyonu 217 Hz 9
5785
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Kablosuz modiilleri diizenlenmis bilgileri
Tablo 8 - Kablosuz Modiiller

Model Diizenleyici sertifikalar Tip ve frekans ozellikleri | Etkili yayihm giicii

FCC
FCCID: FCC-2ADHKATWINC1500' igerir

Kanada

Verici modillii IC:
20266-WINC1500PB'yi icerir
Japonya

sertifika numarali vericiyi igerir

@E 005-101762
WiFi Modiilii Modeli: 2412 - 2462 MHz

ATWINC1500- MR210PB (5 MHz Araligr, 11 Kanal)

Kore
sertifika numarali vericiyi igerir

| i g R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

Tayvan
sertifika numarali vericiyi icerir

«( CCAN18LP0321T2

FCC
FCCID: 2AA9BO4'ii icerir

Kanada
1C: 12208A-04'ii ierir

Japonya
sertifika numarali vericiyi icerir

—= ' [R]210-106799
<.,.:
Bluetooth 4.2 Modiilii Modeli:

BMD-300 Kore
sertifika numarali vericiyi igerir

E R-CRM-Rgd-BMD-300

Brezilya

ANATEL onayh modiil # 00820-21-05903'ii icerir

Meksika

Este equipo contiene el mddulo con IFT #: NYCE/CT/0146/17/TS

F1D 2402-2480 MHz 0,35 mW/MHz

ABD-Federal iletisim Komisyonu (FCC)
Bu alet test edilmis ve FCC Kurallari Bdliim 15 kapsamindaki Sinif B dijital alet sinirlamalarina uygun oldugu tespit edilmistir. Bu sinirlar,
mesken kurulumlarinda zararli miidahalelere karsi makul koruma saglamak iizere 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 zararl bir parazite sebep olursa, ki bu, ekipman kapatilip agilarak belirlenebilir,
kullanicinin agagidaki onlemlerden birini veya birkagini uygulayarak paraziti gidermesi dnerilir:

« Alicr anteninin yoniinii veya yerini degistirin.

« Ekipman ve alici arasindaki mesafeyi artirin.

« Ekipmani, ahanin bagli oldugu devreden farkli bir devredeki prize baglayin.

« Yardim icin bayiye veya deneyimli bir radyo/TV teknisyenine danigin.
Uyumluluktan sorumlu tarafca acik bir sekilde onaylanmayan herhangi bir degisiklik, kullanicinin ekipmani kullanma yetkisini gegersiz
kilabilir.
Dikkat: Radyo Frekansi Radyasyonuna maruz kalma. — Bu cihazin bagka herhangi bir anten ya da verici ile birlikte ayni yere
konumlandinimamasi veya kullaniimamasi gerekir.
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Kanada - Industry Canada (IC)
Bu cihaz, Industry Canada RSS 210 standardina uygundur.
(Calistirma, agagida belirtilen su iki sarta baglidir:

« bu cihaz parazitlere neden olamamali ve

+ bu cihazistenmeyen 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 agan RF alani yaymayacak sekilde konumlandiriimasini ya da yénlendirilmesini saglamalidir; Health Canada'nin www.he-sc.
gc.ca/rpb adresinden elde edilebilen Giivenlik Kodu 6'ya danisin.

CiDDi OLAYI BiLDIRME
Uriinle iliskili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, iireticiye ve ilgili yetkili makama bildirilmelidir.

iMHA
Uriin ve ambalaj, ilqili yerel veya ulusal evre diizenlemelerine uygun olarak imha edilmelidir.

SORUMLULUK
Ossur prostetik iiriinleri; kendi aralarinda ve Ossur adaptérleri kullanilarak 6zel yapim protez soketlerle birlikte ve kullanim amacina
uygun olarak kullanildiginda giivenli ve uyumlu olacak sekilde tasarlanmig ve onaylanmistir.
Ossur asagudakiler icin sorumluluk kabul etmez:
+ Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapilmayan iiriin.
« Diger iireticilere ait komponentlerle monte edilen iiriin.
« Onerilen kullanim koulunun, uygulamanin veya ortamin diginda kullanilan diriin.

Uyumluluk

Cihaz, hicbir uluslararasi standardin mevcut veya gecerli olmadigi durumlarda gegerli uluslararasi standartlara veya kurum ici tanimli
standartlara gore tasarlanmis ve test edilmistir.

Cihaz, elektrikli ve elektronik ekipmanlarda belirli tehlikeli maddelerin kullaniminin kisitlanmasiyla ilgili Avrupa Parlamentosu ve
Konseyi'nin 8 Haziran 2011 tarihli ve 2011/65/EU sayili Direktifi (ROHS3) ile uyumludur.

(ihaz, radyo ekipmani piyasasina sunumla ilgili Avrupa Parlamentosu ve Konseyi'nin 16 Nisan 2014 tarihli ve 2014/53/EU sayili Direktifi
ile uyumludur.

Bu iiriin, ti¢ milyon yiik dongiisiine kadar IS0 10328 standardi uyarinca test edilmistir.

Yiik seviyesi ozellikleri 15010328P5116 kg'dir

4 N
ISO 10328 -P5-116 kg *) /N

*) Viicut kitle sinin asilmamamiidir!

Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalari igin, tasarlanan
kullanim hakkinda iireticinin yazili talimatlarina bakin!

SEMBOLLER

Semboller Tanim

Tibbi Uriin
A Dikkat Sembolii

ﬂ Tip B Uygulanan Parca
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Semboller

Tanim

Kullanim talimatlarina basvurun

Cihaz, normal atik olarak atilmamasi gereken elektronik bilesenler ve/veya piller igerir.

Seri numarasi

Uretim yil

Model numarasi

(alistirma talimatlarina bakin

CalE 1D

Kinlabilir, dikkatli tasiyin

Kuru yerde muhafaza edin.

Yalnizca kapali alanda kullanim iin

C Ry

ACIK/ KAPALI

~—
0!
N

N/

iyonize olmayan elektromanyetik radyasyon

Alternatif akim

¢

Dogru akim

Tozun zararli etkilerine ve sigrayan suyun etkilerine karsi korumalidir

Tozun zararli etkilerine ve gegici olarak suya daldinimaya karsi korumalidir
Not: Bu yalnizca pil paketi igin gegerlidir.

Cihaza 6zel kablosuz iletisim PIN kodunu iceren QR Kodu

Pozitif merkez baglantisi

Yiizey sicak olabilir

Geri doniistilriilebilir Lityum Iyon Pil
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Semboller Tanim

Bu taraf yukar gelecek

Geri dondistilriilebilir sembolii

Sinif 1l Ekipman

Enerji Verimi Seviyesi VI

99D@|::

CAUTION:
ooy ' I cern . ’
i Pil paketini sokmeyin, ezmeyin 75 °Ciizerine ulasmasina izin vermeyin ya da yakmayin
CRUSH, HEAT
ABOVE 75°COR
INCINERATE.

PYCCKIN

OMUCAHUE
YCTpOiiCTBO ABNAGTCA NPOTE30M KONIEHHOT0 CYCTaBa C MUKPONPOLIECCOPHBIM YNpaBneHunem u npuBoAoM oT Asuratend. OH no3gonset
nauueHTam BOCCTaHOBUTb MOABIXHOCTb U BbINOSHATL NOBCEAHEBHYIO AEATENbHOCTb.
YCTpolicTBO COCTONT U3 CEAYIOLLMX OCHOBHBIX KOMMOHeHTOB (Puc. 1):

1. NpoKCcMManbHbIil afanTep-nupamuaka;

2. nBuratenb;

3. KHOMKa NUTaHNA N UHAMKATOP COCTOAHNS;

4. 33WWNTHBIN A3bIYOK;

5. GuKcMpytoLLNii 33XKIM ANA aKKyMynAaTopa;

6. akkymynatop;

7. nopT 3apAnKu;

8. MHANKATOP 11 KHOMKA aKKyMyNATOPa;

9. AMCTanbHblil KOHHEKTOP-NNpaMUAKa;
3TuKeTKM ycTpoiicTea (Puc. 5) npesycmoTpeHbl Ha 3aHel naHeny, Ha 6n10Kke NUTaHUA U Ha BHYTPEHHeN CTOPOHe akKyMynATopa.
3T0T JOKYMEHT aAipeCcoBaH NaumeHTaM (Noab3oBaTenam yCTpoiicTBa) M MeANLIMHCKIM PabOTHUKaM.

MPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE

YcTpolicTBO MpeHa3HaueHo ANA NCNOb30BaHUA B COCTaBe MPOTE3HOI CUCTEMbI, KOTOPaA 3aMeHAeT GYHKLMIO KoneHa
OTCYTCTBYI0LLEI HINKHEI! KOHEUHOCTH.

MpUrogHoCTb yCTpOIiCTBa ANA NPOTE3a U NaLMeHTa AOMKHA ObITb OLieHeHa MeAMLIMHCKIM PaboTHUKOM.

Yemanaenueameo u pezynuposame ycmpoiicmeo moxem monoko MeoUyUHcKUli pabomHux.

MokazaHus K NpUMEHeHHIo 1 LieneBas rpynna nauueHToB

OpHOCTOPOHHAA TpaHCPeMopasibHas aMNyTaLMa M aMNyTaLNA ¢ BbluNEHEHUEM KONEHa.

0AHOCTOPOHHEE BbluNeHeHNe Ta300€ IPEHHOT0 COCTaBa UM FeMUNENbBIKTOMUS.

[IByXCTOPOHHIE amnyTaLuy, COYETaoLLMe OAHOCTOPOHHIOK aMMyTaLMK YKa3aHHOTO BblLLE TUNA C OAHON CTOPOHbI C aMnyTaLueil Ha
TpaHchemopanbHOM YPOBHe MW C NIt060I amnyTaLmeis HUXe 3TOF0 YPOBHA C IPOTUBONONOXHON CTOPOHBI.

MpoTUBONOKA3aHNA HEU3BECTHDI.

YcTpolicTBO NpesHa3HaueHo ANA NCNob30BaHUA NPy YAAPHOI HArpy3Ke 0T HU3KOTO A0 CPEZIHEro ypOBH, HaNpUMep npu xofboe.
MpegenbHblii Bec ycTpoiicTBa coctaBnset ot 50 Kr fo 116 kr (110 GyHTOB 1 256 GyHTOB).
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WHCTPYKLIUN NO TEXHWUKE BE3OMACHOCTU
Mpepynpexpenue. licnonb3oBane npoTe3a HNKHEN KOHEUHOCTH CONPAXEHO C HEOTbEMEMbIM PUCKOM NMAfeHIs, YTO MOXeT
NpUBECTH K TPaBMme.
MeguumHckmii paboTHiK 0643aH NpejoCTaBUTb NALMEHTY BCI0 COAepKaLLylCa B JaHHOM AOKYMeHTe MHOpMaLiio, HeobXoaMMYio
AnA 6e30nacHoro NConb30BaHIA 3TOr0 YCTPOACTBA.
Mpepynpexpenue. lp1 n3meHeHnAx unn notepe GyHKLMOHANBHOCTY 1 NPU3HAKAX MOBPEXAEHNA UAN N3HOCA U3LENMA, MELLAIOLLUX
€ro HopManbHoOMY GYHKLMOHMPOBAHNIO, NALIMEHT AOMKEH NPeKPaTUTb MCNOb30BaHMe 1 00paTUTbCA K CMeLManucTy.
MpepynpexpeHnue. B cnyuae HenpeaBMaeHHON NOTepH NUTAHNA YCTPOIACTBO NepecTaHeT ABUraTbCA U He CMOXKET MONHOCTbH
BEPHYTbCA B UCXOAHOE NONOXKEHMe.
Mpepynpexpenue. He gepxute pyku v nanbubl pAAOM ¢ ABUXKYLUUMUCA INEMEHTaMN.
Mpepynpexpenue. Ecm ycTpoiicTBo nogaeT npeaynpex AatoLumil curHan — 3Byk Uan BUGpaLnio, HemeAIeHHO NpeKpaTiTe XoAboy
1 [eiACTBYiiTE 0CTOPOXKHO.
Mpepynpexpenue. Ecnm ycTpoilcTBO M3aaeT NpefynpexaaloLLuil CUrHan, NpekpaTuTe MCNOAb30BaHue YCTPoiACTBa v 0bpaTuTech K
Ta6n. 1 404 nonyyeHns noapo6Hoit nHdopmauum. Hekotopble OLUMOKM MOTYT NPUBECTY K OTKNIOYEHNIO YCTPOICTBA.
BHumanue. YcTpoiicTBO NPUBOANTCA B AeliCTBIE ABUTaTENEM U MOXET ABUFaTbCA CAMOCTOATENbHO.
Mpumeyanme. IHTeHCMBHOE NCMONb30BaHIe N IKCMNYaTALMA NPU BbICOKOA OKPYKaloLLiell TeMnepaType MOXeT NPUBECTI K
OLLYTMMOMY HarpeBy NPUBOAHOIO y3a.
Mpumeyanue. HenpasunbHoe UCNoNb30BaHMe UAKU PeryanpoBKa ycTpoiicTBa MOXeT NPUBECTI K HencnpaBHoOCTY. MaumeHTy cnepyet
u3beratb:

« MpAMBIX YZapOB N0 YCTPOIACTBY;

+ CUNbHBIX YAAPOB U BUGpaLuil;

+ [eACTBIN C BbICOKOIN YAAPHOI HArpy3KOW, 3aHATUI CMOPTOM, YUpe3MepHOIT Harpy3Ki 1 TAXeENbIX YCNOBUI IKCNTyaTaLny.
Mpumeuanue. He nbiTalitecb CHUMaTb KOXYXi UM Kakum-n1n6o 06pa3om MoauduLMpoBaTh yCTpoiCTBO.
YCTpoilCTBO NpeHa3HaueHo ANA MHOTOPA30BOr0 UCMONb30BaHMUA OAHUM NaLUEHTOM.

HEOBXOAUMBIE KOMIMOHEHTbI
YcTpoitcTBO nocTaBnAeTcA ¢ 610KkoM NUTaHMA 1 akkymynatopom Power Knee™.

Mpunoxenue Ossur Logic

[Ins NepBOHaYanbHOI NOATOHKI MeAMUMHCKI paBOTHUK A0NKeH Ucnonb3oBaTb npunoxeue Ossur Logic. OHo gocTynHo B Apple App
Store. Cm. Ossur Logic B App Store ang nonyueHna MHGOPMALMM 0 COBMECTUMOCTI € MOBUALHBIMM YCTPOIACTBAMM.

MaumeHT MOXeT UCronb3osath npunoxeue Ossur Logic 4ns noaKNKYEHNA K yCTPOACTBY 1 JOCTYNa K HEKOTOPbIM QYHKLMAM.

BblbOP U3JENUA

(NncoK pekomeHayeMbiX KOMMOHEHTOB M. B katanore Ossur,

[InA 3a1WuTbl 0T aTMOCHEPHBIX BO3AEACTBII MCNOAb3YITe TUTAHOBbIE ajanTepbl Ossur.

Mpumeyanue. YcTaHOBKa afanTepa 1 3aTAXKa PerynupoBOYHbIX BUHTOB BbINOMHAETCA MO MHCTPYKLNAM CONPOBOAUTENbHBIX
JOKYMEHTOB.

UHCTPYKLIMM NO HACTPOIKE
CmeHdosas pezynuposka (Puc. 3)
Lienb yctaHoBKM
OpueHTMpHaA NMHUA ANA 10CTUPOBKI (B) OMmKHA:
— NpOWTY Yepe3 cepeuHy rub3bl Ha YpoBHe cefanuiuHoro byrpa (D)
— MPOWTY Ha paccToaHumM 0—5 MM 0T 0CK KoneHHoro cycTasa (A) c3aam;
— (0BMACTb COTMETKON 1/3 Ha BHYTPeHHeil CTOpOHe 06MLIOBKY CTOMbI.
Npumeyanue. [py HanUuum HeCOOTBETCTBYA I0CTUPOBKA KONEHA MeEET NPUOPUTET Haj IoCTUPOBKOI CTONMbI.

WNHCcTpyKuum no ycraHoBKe
1. Pacnonoxute cTony TaK, 4tTo6bl OpUEHTUPHAA NMHNA ANA CTUPOBKM (B) coBnana c oTMeTKO 1/3 Ha BHYTPeHHel CTopoHe
0671L0BKM CTOMbI. [pMUTE BO BHUMaHIE BHELLHUI MOBOPOT CTOMbI.
2. Wcnonb3yiiTe COOTBETCTBYIOLLME aAaNTePbl ANA NPUCOEAUHEHNA KONEHA K CTONE 11 YCTAHOBKM HaANeXaLL el BbICOTbI LiEHTpa
BpALLEHNA KONIEHHOTO MOAYNA.
3. Pacnonoxure KoneHHblit MOAYNb TaK, YTo6bl NMHUA BbIPAaBHUBAHNA ANA HACTPOIKM NPOXOAMNA HA PaCcCTOAHIUM 0—5 MM 0T 0CK
KoneHHoro moayna (A) czapm.
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4. CpenaitTe nepBylo 0TMeTKY B CepeiIHe rIb3bl Ha ee NaTepanbHoii CTOPOHe Ha ypoBHe cefanuiyHoro 6yrpa (D). 3atem caenaiite
BTOPYI0 OTMETKY B cepefinHe runib3bl AncTanbHo (E) 1 npoBeuTe yepes obe oTMeTKI MnHMIO.

5. PacnonoxwTe runb3y TaK, 4to6bl OpUEHTUPHAA MMHUA ANA YCTaHOBKI (B) NpoXoAuna Yepe3 nepayio 0TMETKY B cepefuHe rib3bl
Ha ypoBHe cepanuwyHoro byrpa (D).

6. OTperynupyiite crubanue runb3bl Ha 5° B JONONHEHNE K CyLLECTBYIOLLEMY NONOXEHNIO (TO eCTb CribaTenbHO KOHTPAKTYpe
6efipa) 1 ycTaHOBUTE BbICOTY BCero npotesa.

7. TipucoeauHUTE KONEHO K runb3e C NOMOLLbH0 COOTBETCTBYHOLLMX alanTepoB.

Cmamuyeckasa Hacmpolika

BknioumTe ycrpoitcTBo.

Y6enuTech, 4To NaLMEHT CTOUT Ha 06eux Horax C paBHOMEPHbIM pacnpeziesnieHnem BeCoBOii Harpy3Kit.
— [lpoBepbTe NpaBUAbHOCTb ANMHBI NPOTe3a.

[lpoBepbTe BHYTPeHHMUIl 1 BHELLHMIl NOBOPOT.

— [poBepbTe NPaBUAbHOCTb HATPy3KH HA HOCOK U NATKY.

Jlunamuyeckas Hacmpoiika
1. [lepxuTe yCTpOIACTBO BKIIOYEHHBIM.
2. Y6epuTech, 4To NaLMeHT 3HaKoM € paboToil ycTpoilCcTBa.
3. MonpocuTe naumneHTa NOXOANTb MeXJy NapaniefbHbIMU LUTAHTaMy 06bIYHOA NOXOAKONA. ITO N03BOAAET NALUEHTY
npucnocobuTbCA K NOBEAEHNI0 YCTPOICTBA.
4. Npu HeobX0AMMOCTY OTPeryNMpYiiTe AUHAMUYECKYH0 I0CTUPOBKY.
— Y6enuTech, uTo ABIKEHNA B (a3ax nepeHoca 1 ONopbl COOTBETCTBYIOT IMHUM NPOTPeccuu.
— 06a3atenbHo cobniofaiiTe CUMMETPYIO ANNHDI LWara.
5. JLns HaCTPoiiKi NapaMeTpoB yCTPOICTBA BO BPeMA AMHaMUIUECKOi 0CTUPOBKY He06X0AMMOo cnonb30BaTh npunoxenme Ossur
Logic.
Mpumeyanme. [Ina HaCTPOIKN OCHOBHOTO UCMONb30BAHMA YCTPOICTBA BOCNOb3YiiTeCh GyHKLMeli [lepBOHaYanbHan HaCTpoilKa B
npunoxernn Ossur Logic. 118 TOUHOii HACTPOIKM yCTPOIACTBa BOCNOMb3YitTech GyHKLMedt lonoNHITeNbHbIE HACTPOIK.

NCnoib30BAHUE

Axkkymynamop

lepBoHayanbHas 3apaaKa.

Bo BpemaA TpaHCMOPTUPOBKYN aKKyMyNATOP HaXOAUTCA B CNALLEM PeXIMe 1 3apaAxeH MpUMepHO Ha 30%. UTobbl akTuBIMpOBaTb ero,
3apAaanTe akkymynaTop (cm. Huke). Mlepes nepBbIM UCNOAb30BaHUEM NOHOCTbIO 3apAAUTE aKKYMYNATOP.

3apapgka.

1. MopkntounTe 610K NUTAHMA K po3eTKe.

2. TMogkniounTte 610K NUTaHUA K 3apAAHOMY NOPTY. ECiv npu noaKloueHnio K 3apAAHOMY NOPTY B YCTPOCTBE HAXOANTCA
aKKyMynaTop, YCTPOICTBO BbIKNKYMTCA.

3. Yepe3 HekoTOpoe BpeMs UHAMKATOP aKKymynATopa byAeT nokasbiBaTb ypoBeHb 3apA/a NOCTOAHHbIM 3eNeHbIM, a NPOLec
3apAAKM — MUTAILLUM 3eneHbIM. ECnin 0TcoeIMHITL NCTOUHUK MUTaHUA BO BPEMA 3apAAKY, UHANKATOP aKKYMYNATOPa MOXeET
HeKoTOpoe Bpems NpoJio/KkaTh MUrarb.

4. Mo 3aBepLUeHNN 3aPAAKN CBETOBbIE UHAMKATOPbI AKKYMYNATOPA NOracHyT.

5. Mocne 3apAaaKM 0TcoefuHNTE 60K NUTAHUA OT 3apAAHOIO NOpTa.

6. OTcoepuHUTe GMOK NUTaHNA OT PO3ETKM A1A IKOHOMUM SHEPTUN.

Mpenynpexnenue. MoBpexeHne 610Ka NUTAHNA MOXET NPUBECT K NOPAKEHNIO INEKTPUUECKIIM TOKOM.

Mpepynpexnenue. lepen Tem Kak HapeTb YCTPOICTBO, BCeraa 0TCOeANHAITe 610K MUTaHNA.

BHumaHme. KoHHeKTOp 3apAAKN aKKyMynATOPHOI 6aTapeu NOKPbIT HUKeNeM, KOHTAKT C KOTOPbIM MOXeT NPUBECTH K anepruyeckoi
peakLum.

Mpumeyanne. 3apsxaiite akkymynaTop B NOMeLLeHUM.

Mpumeyanme. [Ina 3apAaKI NONHOCTbIO Pa3PANEHHOT0 aKKyMyNATOPa YCTPOICTBA TpebyeTca 0KoNo 5 Yacos.

Mpumeuanne. MonHOCTbIo 3apAxeHHbIil akKymynaTop obecneunt 4—20 yacoB paboTbl B 3aBUCMMOCTY OT YPOBHA aKTUBHOCTM.
Mpumeyanue. HeBO3MOXHO NPEBbICUTb YPOBEHb 3apAAa aKKyMyNATOpa.

Mpumeyanue. AKKyMynaTop MOXKHO 3apAXaTb Kak B YCTPOICTBE, TAK U OTAEIbHO OT Hero.

Mpumeyanme. AKKyMynATop MOXHO 3apaxatb Tonbko npu Temnepatype o1 10 °C o 45 °C. Eciv npu nonbITKe 3apaAku Temnepatypa
BbIXOAWT 32 3TU Npefienbl, 3apAaKa byAeT 0TNoXeHa A0 BO3BpaLLIeHIA TeMnepaTypbl akKyMynATOPHOI 6aTapent B 3aAaHHbIN
ANanazoH.
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UnpmKauus ypoBHa 3apaaa 6atapen.
HaXMuTe KHOMKY UHAMKATOPa YPOBHA 3apAda batapeu. 3enieHan MHAMKALMA aKKyMyNATOPa N0Ka3bIBAET NPUBAM3UTENbHDIN YPOBEHb
3apafia akKymynATopa.

M3BneueHue 1 ycTaHoBKa aKKymynatopa.
BHumanue. Bo usbexatue yTpatbl AaHHbIX Nepes U3BeYeHNeM aKKyMyNATOPa BCerAa BbKKoYaliTe ycTpoiicTBO.

Kak cHATb akkymynatop:
1. BblkntouwTe ycTpoiicTBO, UTOObI HE NOTEPATD AaHHbIe, COOPaHHbIE BO BpeMA paboTbl yCTPOiCTBa.
2. BbITAHUTE 3aWUTHDIN A3bI4OK B BepXHeli YacTv akkymynaTopa (Puc. 4a).
3. HaxxmuTe Ha GUKCUpYIOLLMIl 3aXKMM aKKYMYNATOPa B BEPXHEN YacTi akKyMyNATOPHOro 610Ka, MoKa He yCbILLnTe LWenyoKk
(Puc. 4b). AKkymynaTOp BbIAET U3 aKKYMYAATOPHOTO OTCEKa.
4. CHumuTe akkymynatop.
BHumanue. /138nekaiite akkymynaTop TONbKO B He3arpA3HeHHOI cpefe.

Kak ycTaHoBUTb akkymynaTop:

1. MNoAHMMUTE 3aLLNTHBINA A3bIYOK BBEPX U B CTOPOHY OT aKKYMYNATOPHOTO 0TCEKa.

2. CoBMeCTITE aKKYMYNATOPHbIil 610K C aKKyMyNATOPHbIM 0TcekoM (Puc. 4¢).

3. BaBuHbTE aKKyMynATOP B BEPXHeW YacTh 0Tceka A0 Lenyka dukcupytowiero 3axuma (Puc. 4d).

4. Y6epuTech, 4To aKKYMYNATOPHBIIA GNOK HAAEXKHO 3aKpenneH B akkyMynATOPHOM 0TCeke.

5. BABHHbTE 3aWMTHbII A3bI4OK BPOBEHb C aKKyMYNATOPHLIM 0TcekoM (Puc. 4e).
MpepynpexpeHue. YCTOIiCTBO MOXeT HE0XKIAAHHO BbIKNIOUMTBCA, CIN aKKyMYNATOP BCTaBNEH HenpasunbHo. Mepes
NCNOb30BaHUEM YCTPOICTBA YOeAUTEC, 4T0 aKKYMYNATOP U 3aLUMTHBIA A3bIYOK HAZIEXHO 3aKpenneHbl.

Pa6oma ycmpoiicmea
BknioueHue ycrpoiicTaa.
1. HaxmuTe u yaepxuBaitte KHOMKY nuTaHnA 6onee 3 cekyHA.
2. YcTpoiACTBO M3[ACT TPU BOCXOAALLMX TOHA U 3aBUGpUpYeT.
3. Korga nHamKaTop COCTOAHNA MUTaeT 3e/IeHbIM, YCTPOICTBO FOTOBO K UCMONb30BAHUI.

BbikntoueHue ycTpoiicTaa.
1. HaxmuTe n yaepxuBaiite KHOMKY nuTaHuA bonee 3 ceKyHA.
2. YcTpOWCTBO M3AACT TPU HUCXOBALLNX TOHA U BLIKNIOYUTCA.

MoaKntoueHue K IPUNOXKEHMH
1. BkntoumTe ycTpoiicTBo.
2. OTKpoiiTe NpunoXeHue U cepyiiTe UHCTPYKLUMAM NPUNOKEHUA.
Npumeyanue. Tpebyembiii PIN-Kos MOXHO HaliTW Ha STUKETKe YCTPOICTBA Ha 3aJHeil CTOPOHe.

B cyyae npedynpexdenus npekpamume ucnonb30eanue ycmpolicmea u ycmpaxume 803HUKUIUe Henonaoku ciedyiowum
o6pasom:
1. MpoBepbTe COCTOAHME aKKyMyNATOpa U NpH He06X0AMMOCTI 3apAguTe.
2. Ecnv yctpoiicTBO ropavee, paiite emy oCTbiTh.
Ecnu 370 He nomoraet, 06paTuTeCh K MeSMLMHCKOMY PaboTHUKY.
Mpunoxenue Ossur Logic Takxe MOXeT NPeAOCTaBUTb MHHOPMALMIO 0 NPeAYNPEXAEHUAX YCTPOIICTBA.

loddepxusaembie 8udbl aKMugHoCMU
YCTpoiicTBO aBTOMATUYECKY aAANTUPYETCA K TakiM JeficTBUAM, Kak X0Ab0a, BCTaBaHue U T. A. Y Hero eCTb HeCKONbKO PasNiuuHbIX
COCTOAHMUIA, KOTOPbIE NALIMEHT JOMKEH HAYUUTbCA PACNO3HABATL U BKAKOYATD.

MonoxeHue croA.

[To ymonuaHuto ycTpoiicTBO HAXOANTCA B MONOXKEHIeE CTOA U BEPHETCA B MONOXKEHME CTOS, eC/IU He PACNO3HALT CXeMY ABUKEHUA.
YcTpoitcTBO 06ecneunBaeT noAAepKKyY, KOrAa NaLMeHT nepeHocuT BeC Ha npoTe3. KoneHo ocBo6oxaaeTca i cBoboHo
packaunBaeTca, KOrAa NPOTE3 He HarpyXeH WA K HeMy He NpunoxeH Bec. MawueHT MoXeT AenaTb HeboMbLUMe LWark 1 NOBOPOTbI
€CTeCTBEHHBIM U GU3NONOTYHBIM 06pa3oM.
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OuKcnpoBaHHOE NONOXeEHNe CTos.
bnokupoBKa nonoxeHua cToA MOANGULMPOBAHA ANA CHUXEHNA BEPOATHOCTI NeperpeBa nocne akTUBaLMM 6710KUPOBKM.
OuKCcMpoBaHHOE NON0XKeEHMe CTOA N03BONAET CTOATD € 3adUKCUPOBAHHBIM KOIEHOM B YaCTUYHO COTHYTOM MOMOXEHNU.
UYr06bI BOVTM B peXxUM GUKCMPOBAHHOTO NONOMEHNA CTOA:

1. Y6epuTe Bec c npoTe3a.

2. CorHuTe KoneHo B Xenaemom NoNOXKeHH.

3. TlepeHecuTe yacTb Beca Ha yCTPOIACTBO 11 yAepXKUTe TaKoe NONOMKeHNE HECKONbKO CeKYH.

4. Tenepb KoneHo NpebbiBaeT B GUKCUPOBAHHOM MONOXKEHUM CTOS, 1 HA HETO MOXKHO NMEPEHECTH NOMHbIN BeC.
Yt06bl BbIiATY 113 UKCUPOBAHHOTO NONOXEHMA CTOA, yepuTe BeC C yCTPOICTBA U BEPHUTE KONEHO B NOIOXEHNe CTOA.
Mpumeyanue. Mpy akTMBaLIUM 6OKNPOBKM OMOPbI € BLICOKOIA CTENEHBI0 CrUOAHNA 1 MONHOI HArpy3Koii BHYTPEHHAA TeMnepaTypa
npuBOAa yBenuumuTcA. Yto6bl NnpeAoTBPaTUTL Neperpes, Nocie NOAaYN NpeaynpexaeHua o TemnepaType YCTPoiicTBa KoneHo
nepeiifeT U3 pexuma CTOAHUA B PEXUM NOJATAMBOCTI. PekoMeHAYeTCA UCMONb30BaTh BNOKNPOBKY NONOXKEHUA CTOA AN
KpaTKOBpeMeHHOIi NopJepKM NonoxeHua cToa 40 30 cekyHA.

Xoab6a no poBHOIi NOBEPXHOCTH

YcTpolicTBO aBanTupyeTca K ckopocTi 1 noxogike naumenTa. OHo o6ecneynt afanTuBHYI0 NOAAEPKKY B Gase 0Nopbl 1 ycuneHHoe
pa3rubatue u crubatue B hase nepeHoca.

Ecnu naumeHT ucnonb3yeT TPOCTL UAK KOCTbIA, OH BCe PABHO JOMKEH ONUPATbCA Ha YCTPOIACTBO B a3e OMOPbI, HAUe KoNeHo He
6bynet obecneynsatb NoAAEPKKY.

Nocapka Ha ctyn
Pexum nocapku Ha cTyn 6bin U3MeHeH, uTo6bl CeNaTb NEPEXOZ U3 NONOXKEHUA CTOA B NONIOXKeHNe CUA Gonee NpocTbIM U
€CTECTBEHHbBIM.

YCTPOIiCTBO ABTOMATUYECKY ONPEAENAET PEXUM NOCAAKIN Ha CTYN. Bo Bpema ycaxuBaHus naumuenTy obecneynsaetca onopa. Naumnent

MOET UCMONb30BaTh 3TO 419 PABHOMEPHOTO pacnpesieneHua Beca Ha 06 HorU 11 KOHTPONA CKOPOCTU YCaXKMBAHUA.
Y1006bI CECTD:
1. BcTaHbTe nepef CTynom, paBHOMepHO pacnpesesniug Bec Ha 0be Horu.
2. OTKnoHUTeCh Ha3ag K cTyny. KoneHo ByaeT obecneunBatb onopy BO BpeMa CrbaHuA KoneHa, Noka naLmMeHT He yCAneTca.
3. Tenepb NaLMUEHT MOXET CHATb BEC C HOTW, 0CBO6OAMTD KONEHO 1 CBOOO/HO IBUTATb KONIEHOM B CUAAYEM NOIOKEHUN.
Ecnu B nonoxeHun cuaia He ABUTaTb KONEHOM B TeUEHME HECKONbKIX CEKYHA, KONIEHO NepeiifeT B peXum 0xuaanus. B pexume
0KUJAHNA INEKTPOABUTATENb OTKIIOUAETCA ANA IKOHOMMUMN SHEPTUN.
YT06bI BbINATY U3 PEXIMA OXIAHWS, CErKa COTHUTE UM PAa30THUTE KONEHO.

BcraBaHue.
YCTpOICTBO pacno3Haer, Koraa naumeHT HaulHaeT BCTaBaTb. YCTPOICTBO 06ecneunT MexaHu3npoBaHHoe pasrubanue, nogonawLyee
nauveHTy NPUKNaAbIBaTh OANHAKOBbIN BEC K 06eMM Horam.
Y706bI BCTATH:
1. Y6eauTecw, uTo NpOTE3 CTOMbI HAXOANUTCA HENOCPEACTBEHHO NOA KONEHOM.
2. NepeHecuTe 0ANHAKOBbI BeC Ha 06€ CTYNHI.
3. HaynwTe BcTaBatb. Bbl MOUyBCTBYeTE, Kak KONEHO NOMOTaeT ecTeCTBEHHOMY BCTaBaHMI0.
Mpumeuanue. llonoxuTe pykin Ha KoNeHN — 3T0 NOMOXET NepeHeCTy BeC Ha 0be Horu.

Mopgbem no necthuue.
YcTpoiicTBO 06ecneynt MexaHu3upoBaHHoe pasrubatue KoneHa npu 06HapyKeHuu Nogbema no NecTHuLe.

HauanbHoe obyueHue:

1. OctaHoBMTeCH Nepe/ NepBOii CTYNEHbKON NeCTHULbI.

2. CorHute 6eapo, uTobbl NpUNOAHATL NpoTe3 ot 3eMni. KoneHo byaeT cBO60AHO KauaTbCA.

3. Mpu HeobX0AMMOCTH BbICTaBbTE HOTY BRiepe, uTobbl NOCTaBUTb ee Ha NePBYI0 CTYNEHbKY, a 60NbLUOI nanew HOrM He COCKOYNN €O
CTYNeHbKM.

4. TlocTaBbTe NPOTE3HYI0 CTOMY Ha NEPBYIO CTYMEHBKY POBHO.

5. MepeHecuTe BeC Ha NPOTe3 U pa3orHuTe KONEHO NOAHOCTbH. KoneHo 6yaeT 06HapyX1BaTb NecTHULY 1 06ecneunBatb
MeXaHU3MpoBaHHOe pa3rubaHue.

6. Kora KoneHo NONHOCTbIO Pa30THETCA, NOCTABbTE APYTYI0 CTOMY HA Ty Xe CTYMEHbKY.

7. CHumuTe BeC CMpoTe3a, 1 ecsin NOAbEM N0 NeCTHULE Havanca, KoneHo byaet crnbatbca.

8. Mocne KOpOTKOIA Nay3bl KONEHO aBTOMATUYECKN Pa3OrHETCA.
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9. nOTpeHI/IpyVITer B noabeme U cnycke ¢ nep30|7| (TYyNeHbKKN, NOBTOPAA BbllLieyKa3aHHbIE Lark, noka naLneHT He 03HAKOMUTCA C
npuHLunom [elicTBUA KoNneHa.

Y7106b1 NOAHATBLCA N0 NIECTHULE, NALMEHTY CleayeT:

. 0CTaHOBUTbCA Nepes NepBOil CTYNeHbKOI NECTHULBI.

. CorHyTb 6eapo, uTobbl NpUNOAHATL NpoTe3 oT 3emnu. KonerHblii Mogynb byaet pabotaTb cBoboaHO B $ase nepeHoca.

. Ecan Heobxoaumo, nocTaasbTe HOry Bnepes Ha NepBylo CTyNeHbKyY TaK, 4To6bl 60/bLLON NaneL He COCKOUMN CO CTYNEeHbKIA.

. [ocTasbTe NpoTe3Hylo CTONY Ha NEPBYI0 CTYNEHbKY POBHO.

. MepeHecuTe Bec Ha NpoTe3 U pa3orHuTe KoNeHo NOAHOCTbI. KoneHHbI MOAYNb pacno3HaeT necTHULY 1 obecneymT pasrubaxme.

. Koraa koneHHbIit MoZyNb NONHOCTbH PA30rHETCA, NOCTaBbTe APYTYH0 CTOMY HA CTYMEHbKY BbiLLe.

. CorHuTe 6epo Ha CTOPOHE NPOTEe3a, UT06bI NOCTABUTL NPOTE3 HA CNIEAYIOLLYI0 CTYNEHbKY. [IpoTe3 obecneynt crnbanue KoneHHoro

MOAYNA ANA AOCTATOYHOTO NPOCBETA 1 NOATOTOBKM K CledyloLemy Liary.

. Mpoponxaiite NOAHUMATBLCA MO NECTHULLE NO CXeMe LLar 32 LLaroMm.

. HaBepxy nectHuub!:

a. Ecnunpotes cTonbl Beywmii, nocTaBbTe BTOPYI0 CTOMY PAAOM C HUM Y YAepXuBaiiTe 0ANHAKOBbIA BeC Ha 06emx cTonax
3 CeKyHAbI, NpeXx e Yem NPoJOMKUTb.

b. Ecnu gpyras Hora BeayLas, coruute 6eapo, uto6bl NpoTE3 KONEHHO0 CycTaBa GblN HEMHOTO Bepean ApYroro KoneHa, noka
NpoTe3 KONEHHOTO CYCTaBa He pa3orHeTca.
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NMoavem no nanaycam.
Mogbem N0 NaHAYCaM He TPEBYeT HUKAKVUX U3MEHEHWI Mo CPABHEHMIO ¢ X0Ab60Ii N0 POBHON NOBEPXHOCTA.
Buumanue. pu xofib0e No naHAaycam 1 IECTHULAM ClIeIyeT UCT0Nb30BaTh MOPYYHM.

CnycK no necTHNLe 1 NaHaycy.
Buumanue. Mpu xoab6e No NaHaycam U NeCTHULAM ClIeSyeT UCNoNb30BaTh NOPYYHM.
Koneno 6yaer o6ecneunBatb NofaepKKY, KOrAa 0HO CTUBAeTCA NPy CyCKe N0 NAHAYCY U NECTHULE.

[InA cnycka no necTHuLe U naHaycy:
1. CaenaiiTe nepBblii War BH3 C NPOTE30M.
2. MepeHecuTe Bec Ha npoTe3. (nerka HaKNOHUTECh Ha3ap, uTobbI COTHYTb KoneHo. KoneHo corHetca 1 byaet obecneunsatb
NoAAEPXKKY.
3. MocTaBbTe BTOpYto CTONY Ha CNIEAYIOLLYI0 CTYNEHbKY UMM NaHAYC.
4. TpogonxaiiTe CNyckaTbeA No NeCTHULE UK naHaycy. KoneHo ananTupyet nogaepKy K CKopocTv Xopb0bl.
Mpumeuanue. OTKNOHUTECH Ha3aj BO 36exaHue NafeHus Bepes npu noTepe paBHoBeCuA.

OnyckaHue Ha KoneHu.
YCTpoiiCTBO aBTOMATHYECKN ONpesenseT onyckaHue Ha KoneHu. YcTpoiicTeo byaeT obecneunsatb NoAAEPXKKY, NOKA KONEHO He
KOCHETCA 3eMu.
YT06b1 ONYCTUTHLCA HA KONEHM:
1. CpenaitTe war Bnepes 350poBoii Horoil. lpu HeobxoAMMOCTY MCMONb3YiiTe ONOpY ANA pyK, uTo6bl NOAAEPXKUBATL PaBHOBECHE.
2. KpaTkoBpemeHH0 CHMITE 6onbLuyto YacTb Beca C npoTesa.
3. MepeHecuTe Bec Ha npoTes.
4. BTeyeHue 3 cekyHA cnerka corHuTe 6epo Ha CTOPOHE NPOTE3a U YAePXHBaliTe AABEHME, OKA KOSIEHO He HAUHET CrinbaTbea.
5. OnycTuTech Ha KoneHu. YCTpoiicTBo obecneunBaeT nogaepX Ky Npit onyckaHi Ha KONeHU.

YnpaBneHue TPaHCMOPTHBIM CPEACTBOM.
Mpu ynpaBneHMM TPAHCMOPTHBIM CPEACTBOM YCTPOICTBO AOMKHO ObITb BbIKIHOUEHO.

[pedynpexcdatoujue cueHansl ycempoticmea
YcTpoilcTBO MOXeT Npefynpex/aTb 3BYKOBbIMY cUrHanamm 1 Bubpaumeit. B cnyyae npeaynpexaenna obpatutecs K cnucky
BO3MOXHbIX NPUYH B TabauLe 1 v npumuTe HE0GXOAMMbIE Mepbl.
B cnyuae npepynpex aeHua npekpaTuTe UCoNb30BaHMe YCTPOIACTBA M YCTPaHNTe BOSHUKLLME HenonaaKu ClefyloLmum o6pasom:
1. TpoBepbTe COCTOAHME aKKyMyNATOpa U Npu Heo6XOANMOCTH 3apAaUTe.
2. Ecnu yctpoiicTBo ropAyee, faiite emy oCTbiTb.
Ecnu 370 He nomoraet, 06paTTech K MeAMLIMHCKOMY PabOTHMKY.

179



an/IHO)KeHI/Ie OSSUT LOgiC TaKXe MOXeT npefoCTaBUTb V|H¢opmauvn0 0 npegynpexaeHnax yCTpOIZCTBa.

Ta6nuua 1 - ipepynpexpaowime curHanbl

CocTosHne . .
Tun npepynpexpenua o 06patHasn BA3b C yCTPOICTBOM [DleiicTBua
ycTpoiicTBa
Mogaya 3ByK0BOro CUrHana ABaXAbl.
Hu3kwit 3apan Bubpauua B Teuenue 0,5 cekyHAbI NPy CeylolLem Lukne 3apAZiTe aKKYMYTATOp W 3aMeHHTe
akkymynatopa (15% | 3arpysku. aKE MYRATO YMyTATOp
3apapa) VIHAMKaTOp COCTOAHMA YCTPOVCTBA MUTAET OPaHKEBbIM. YMYRATOP-
OyHKLWA NONHOI X0AbOLI aKTUBHA.
[peaynpexaeHue o HU3KOM -
YPOBHE 3apAa aKKyMyNATOpa ) 3ByK0BOIA curHan 10 pa3 Kaxble 7,5 CeKyHAbI.
Kputuyeckn Huskuit | Bubpauma 3 pasa kaxable 10 cekyHa.
3apan VHAMKaTOP COCTOAHMA YCTPOICTBA MUTAET KPACHbIM. 3apapuTe akKyMynaTOp MAK 3aMeHuTe
akkymynatopa (10% | QyHKumA nonHoit XoabObl aKTUBHA B TeueHue 60 cekyHA, noka aKKymynaTop.
3apapa) YCTPOIACTBO He OTKIKUNTCA € NOAAYeil 3 HUCKOAALLMX 3BYKOBBIX
CUrHanoB.
Boicokas Monaua 3ByKOBOTO CUrHaNa ABAXAbI.
TeMIeDATYDA Bubpauua B Teuenue 0,5 cekyHAbI NPy CeylolLem Lukne [pekpatuTe ncnonb3osanme ycTpoiicTa
usmraﬁ?n;,/p 3arpy3ku. WM CHU3bTE ero aKTUBHOCTb, AaiiTe
moiicaa VHAMKaTOP COCTOAHMA YCTPOIACTBA MUTAET OPaHKeBbIM. YCTPOWCTBY OCTbITH.
yap OYHKLMA NONHOIA X0AbObI aKTUBHA.
Mpeaynpexpenue o .
TemnepaType yCTpoiicTea RpmTwsecki 3ByKoBOi curHan 10 pa3 Kaxzable 7,5 cekyHabl.
BbICOKa Bubpauua 3 pasa kaxable 10 cekyHa. [pekpatuTe ncnonb3osanme ycTpoiicTa
VHAMKaTOP COCTOAHMA YCTPOICTBA MUTAET KPACHbIM. WM CHU3bTE ero aKTUBHOCTb, JaiiTe
Temneparypa
paTyp OyHKLWA NONHOI X0Ab6bI aKTUBHA B TeueHue 60 ceKyHz, NoKa CTPOICTBY OCTbITb. OTNpaBbTe ero B
nBuratens/
coiiciaa YCTPOACTBO He OTKIKUNTCA € NOAAYei 3 HUCKOAALLMX 3BYKOBBIX Komnatuto Ossur Ha obcnyxvBanme.
yap CUrHanoB.
Mpeaynpexpenue o 3BYKOBOA CMTHan 0fUH pas. o
peRympex . Bbicokan y AUHP [pekpatuTe nCnonb30Bath yCTPoICTBO
Temneparype ycrpoiicisanp | - Bubpauua 2 pasa. n
patypa . AnA obecneyeHna nonHoil onopbl noa
1CNoNb30BaHuy rubkoro BUrarens OyHKLMA X0AbObI NEPeKNIOYaETCA ¢ PUKCMPOBAHHON B PeXuM oM
OMOPHOT0 YCTPOiACTBA NOAATAMBOCTH. yrmom.
3ByK0BO# curHan 10 pa3 Kaxzable 7,5 cekyHabl.
Bubpauua 3 pasa kaxable 10 cekyHa. MlpekpaTiTe WConb30BaHHE
OwnbKa ceHcopa, He (BA3aHHaA VIHAMKaTop COCTOAHMA YCTPOICTBA MUTaeT KPacHbIM. P
o OwmbKa ceHcopa. " ycTpoiicTBa. 0TnpaBbTe ero B KOMNaH0
cxozb60ii OyHKLWA NONHO X0AbOLI aKTUBHA B TeueHue 60 ceKyHz, Noka Gssur Ha o6y KuBaHMe
YCTPOVCTBO He OTKAKOUUTCA C NOAAYeil 3 HUCXOAALLMX 3BYKOBbIX y :
CUrHanoB.
3ByK0BO# curHan 10 pa3 Kaxzable 7,5 cekyHabl.
Bubpauua 3 pasa kaxable 10 cekyHp. MlpekpariTe HConb30BaHHE
OwvbKa ceHcopa, (BA3aHHAA ¢ VHAMKaTOp COCTOAHMA YCTPOICTBA MUTAeT KPACHbIM. B
; OwnbKa ceHcopa. o ycTpoiicTBa. 0TnpaBbTe ero B KOMNaHMK0
xoabboii OyHKLMA X0AbObI € MOHIKeEHNEM (YCTPOVCTBO BbIABHUTAeTCA Noj Gissur Ha o6y KBaHME
Harpy3Koit) akTBHa B TeueHue 60 cekyHp, Noka yCTpoiiCTBO He y :
OTKMIOYNTCA C NOAAYEI 3 HUCXOAALLYMX 3BYKOBbIX CUTHANOB.
o . [pekpartuTe ncnonb3oBanme
Kputuueckas owmbka YcTpoidcTBO nepectaet paboTarb. YCTPOACTBO MHULMMpYeT B
OwnbKa ceHcopa , ycTpoiicTBa. OTnpasbTe €ro B KOMNaHuio
aKkKkymynatopa BbIK/H0YEHIe C NOAAYei TPEX HUCXOAALLMX TOHOB. Ossur Ha o6cnyKuBaHbe
Oyucmka u yxod

PekomeHAyeTCA NOAAEPKMBATD YCTPOICTBO B XOPOLLEM BHELUHEM COCTOAHNM, PErYNAPHO OUMLLIAA NOBEPXHOCTD YCTPOICTBA.
OuncTUTE BNAXHOIA TKAHbH C MATKMM MbITOM. [T0C/1e 0UMCTKM BBITPUTE HACYX0 TKAHbHO.

BHumanwue! He ncnonb3yiite pacTBopuTeny cunbHee U30nponunoBoro CNUPTA: OHU MOTYT paspyLUMTb MaTepuan.
Buumanue! He unctiute ycTpoitcTBo CKaTbiM BO3AYXOM WAV NOA CTPYeli BOAbI N0 AaBNEHUEM.

Mpumeuanue. YCTpoiicTBO He NOCTABNACTCA B CTEPUNM30BAHHOM COCTOAHWN 11 HE MOANEXMT CTEPUAN3ALNI.

Okpyxatowue ycnogus

YCTpolicTBO ABNAETCA BCENOTOAHBIM.

BcenorogHoe yCTpoiicTBO MOXHO MCNOAb30BaTb BO BNAXHOIA Cpefe 1 Npu Hanuuum 6pbi3r npecHoii Bodbl (Hanpumep, nog foxaem).
MorpyxeHue B BoAy HeONYCTUMO.

lTonagaHue Ha yCTPOACTBO CONEHON U XIOPUPOBAHHOI BOABI HEAONYCTUMO.

Mocne KoHTaKTa C NpecHoii BOJOI nm MCNONb30BaHNA BO BNAXHOI CPefie BbITPUTE HACYXO TKaHbIO.
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BHumaHnne. y(TpOVICTBO, nojsepriueeca BO3/1€/ACTBMIO CONEHOI NN XﬂOpMpOBaHHOVI BOAbl, HeOﬁXOﬂ,I/IMO 0TNPaBUTb Ha OGCHy)KVIBaHVIe

B Ossur.

ﬂO(MOTpI/ITE B Tabn. 2, B KaKnx OKPY»aloLL X yCnoBUAX A0NMYCKAETCA UCNOJIb30BATD y(TpOVI(TBO.

Ta6nuua 2 - Okpyxatowme ycnoua

Wcnonb3oBanue 3apapka TpaHcnopTupoBka [inutenbHoe XpaHeHne
Temneparypa 01-10°C go 45°C 0110°C po 40°C 01-25°Cpo 70°C 0t10°Cpo 45°C
OTHoCuTeNbHaA 07 0% 10 100%, ¢ OTHoCUTeNbHaA BNaXHOCTb okpyxatoweit | 0T 10% go 100%, 0110% A0 90%,
BNAXHOCTb KOHZeHcaToM cpenbl ot 0% Ao 100% (6e3 konpeHcata) C KOHAEHCaTOM 6e3 KoHAeHcaTa
AtmocepHoe aBnenme 01700 rMa po 1060 rfa 01700 rMa no 1060 rfla 01700 rMa po 1060 rfa 01700 rMa po 1060 rla

YCTpOiiCTBO, MCNONb3yeMoe BHe LONYCTUMOTO A1ana3oHa TemnepaTyp, MOXeT paboTath He Tak, Kak 0XMAAeTCA, U MOTyT NoABUTLCA
npeaynpexpeHns o paspage akkymynatopa (Cm. Tabn. 1). YctpoitcTBo, XpaHuBLueeca npu Temneparype Huxe 0 °C gnutensHoe
Bpems He byneT paboTtath fomKHbIM 06pa3om. Korga ycTpoiicTBo nporpeetcs, paboTocnoco6HOCTb BOCCTAHOBHUTCA.
MpenynpexaeHue. HenpuroaHo AnA MCNonb30BaHNA PAKOM C IETKOBOCMNIAMEHALLICA aHeCTETUYECKO CMeCbI0 C BO3AYXOM,
KMCTIOPOAOM WNK 33KNCbIO a30Ta.

TEXHUYECKOE O6CNYXUBAHME

PerynapHo ocmatpuBaiite yCTpoiicTBO Ha MpeAMeT noBpexaenuit. lpy 06HapyeHun npu3HakoB noBpex aeHna obpatutech K
MeANLIMHCKOMY PaboTHUKY.

Mpenynpexnenue! He nbiTaiiTecb peMOHTPOBATb YCTPOIACTBO MY CHUMATb KPbILUKK. PUCK TPaBMbI AN NOBPEX AeHNA
YCTPOiiCTBA. [lns 06CNY>KUBAHUS UM PEMOHTA OTNPABbTE YCTPOMCTBO B KoMmanuio Ossur.

Ovpaemblii cpok cnyx6bl NPU HOPMANbHOM UCMOAb30BAHIM — 6 MUNAMOHOB LUAroB. B 3aBUCMMOCTY OT aKTUBHOCTY NaLMeHTa 3T0
C00TBETCTBYET 4—6 rofam.

TEXHUMECKNE XAPAKTEPUCTUKIN
Ta6nuua 3 - Cneundukauum ycrpoiictea

BecycrpoiictBa 2,65 kr (5,8 dyHToB)

27,7 tm (107/8 pioiima)
JuTnii-oHHbIi / 3300 MA-4 /95,04 BT-y

(TpouTenbHas BbicoTa yCTpoiicTBa (puc. 2)

CneynduKauum akkymynaropa

Bec akkymynatopHoro 6noka 5211 (1,15 pynra)

251,7 BA 4 npu 230 B nepemenHoro Toka, 50 My

CHShIHAL A AP ARV Vs 2 216,5 BA 4 npu 110 B nepemenHoro Toka, 60 Iy

Bec nepBuyHoii ynakoBku 3,2kr (7,1 dyHToB)

MepBuYHbIe yNaKkoBOYHbIE MaTepuanbl MonunponunenoBbiii (PP 5) nnacTuk u nexononnypetax

NMpumeyanue. MepsuyHas ynakoBKa ycTpoilcTBa U3roToBEHa U3 NepepadaTbiBaeMblx MaTepuasos.

Cneyudpukayuu 60ka numanus
Ta6nuua 4 - CneymKaL M MCTOYHUKA INEKTPONUTAHNA

TMpoussoputenn FRIWO

Ne FW8030M/24

Bxop 100-240 B nepemenHoro Toka, 50—60 Iy, 0,6-0,3 A
Bbixog 24 B noctosHHoro Toka, 1,25 A

Buumanme! llcnonb3yiite TonbKo npunaraemblit 1ok nutaxua. He ncnonb3yiite apyroii 6nok nutanma.

NEKTPOMATHUTHAA COBMECTUMOCTb

Tpedynpexderue! /136eraiite ncnonb3oBaHuA 37010 yCTpoiicTBA PAAOM UM B CTOIKE C APYTUM 060pyA0BaHUEM: 3TO MOXET
NPUBECTI K HeHaANeXalueil paboTe. ECu Takoe MCNonb3oBaHue He06X0aUMO, TpeByeTcs NpoBepUTb 3T0 YCTPOICTBO U Apyroe
06opyaoBaHue 1 yoeAnTbCA B UX HOPMasbHOIA paboTe.
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Mpepynpexpenue! licnonb3oBaHne npuHaanexHocTeil 1 Kabenei, OTAMYHBIX OT yKa3aHHbIX M NPeAOCTaBNEHHbIX
NpOU3BOANTENEM 3TOr0 YCTPOCTBA, MOXET NPUBECTM K NOBBILIEHHBIM 3NEKTPOMArHUTHBIM U3NTYYEHUAM WU CHUMKEHMIO
3N1eKTPOMArHUTHO YCTORYMBOCTY 3TOFO YCTPOACTBA U CTaTb NPUUMHOI HeHajNexalLeii paboTbl.

Mpepynpexpenue! MoptatusHoe PY 060pyaoBaHue cBA3v (B TOM uncne nepudepuitHble yCTpOCTBA, TakMe Kak aHTEHHbIe Kabesn i
BHELLHMe aHTEHHbI) He06X0ANMO CMONb30BATh Ha paccToAHNI He 6anxe 30 cm (12 AH0IAMOB) K N1I060IF YacT YCTPOIACTBA, B TOM unce
K Kabenam, yka3aHHbIM Npou3BoguTeNem. B npoTuBHOM clyyae BOIMOXHO yXyaLueHue paboTbl AaHHOro 060pyaoBaHUA.

YCTpOiCTBO MPUrOAHO ANA MCNOABb30BAHNA B NI0ObIX YCIOBUAX, KPOME CyyaeB, KOrAa BO3MOXHO NOTpy»eHue B BOAY N Niobyio
APYTYI0 XUAKOCTb, UK B aTMocdepy ¢ BOCMNaMEHAEMbIMIA/B3PbIBOONACHBIMY BELLeCTBaMY, 160 Kora BOIMOXHO BO3AeCTBIE
MOLLHbIX 31eKTPUYECKIX NI MArHUTHBIX Nofeli (Hanpumep pABOM C NeKTPUYeCKMMI TPaHCYOPMaTOpaMu, MOLLHBIMU PagHo- 1
TenenepeaaTuMkamu, xupypruyeckum PY obopynosanuem, ckanepamu KT u MPT).

YCTpOCTBO MOXKET pearupoBaTh Ha 3N1eKTPOMArHuUTHble ToMeXH, C034aBaemble MOOUbHBIM 060pyAOBaHIEM PagUOCBA3N —
MO06UAbHbIMM (COTOBbIMY) TenedoHaMu 1 Apyrum 0bopyaoBaHMeM, Aaxe eClin OHO COOTBETCTBYeT TpeboBaHNAM MexayHapoaHoro
cnewyuanbHoro Komuteta no 6opb6e ¢ pagnonomexamu (CISPR).

Tabnuua 5 - Undpopmavus o co0TBETCTBUM HOPMaM N0 3EKTPOMArHUTHOMY U3NY4eHUI0

WcnbiTakue Ha usnyyenne CraHpapTHblii YpoBeHb co0TBETCTBUA
KonpykTuBHOe 1 n3nyyaemoe PY n3nyyenme CISPR 11 Tpynna 1—KnaccB
V3nyueHue rapMoHmK M3K 61000-3-2 KnaccA
Konebaus Hanpsxeusa / pnukep-usnyuexme M3K 61000-3-3 CootBetcTByeT
Ta6nuua 6 - UpopmaLya 0 COOTBETCTBUU HOPMaM INEKTPOMarHUTHOI NOMEX0YCTONYMBOCTH
WcnbiTanne Ha nomexoycToitunBocTb | CraHpapTHBIR YpoBeHb cooTBeTCTBUA
. +8 KB KOHTaKT
IneKTpoCTaTUYeCKMit paspaa M3K 61000-4-2 +15 4 10 Bo3ayxy
BbicTpble IneKTpUYeckue nepexoaHble M3K 61000-4-4 +2KB ana KU SMEKTPONMTaHIA
MpOLECChb! M BCTNECKN +1 KB Ana NMHWii BBOAA/BbIBOAA
BpocoK M3K 61000-4-5 1 kB nposon-nposop
+2 kB nposoga-3emna
0% napetue B UT 0,5 umkna
npu 0°,45°,90°, 135°,180°, 225°, 270°n 315°
Manenue Hanpsxenua M3K 61000-4-11 0% nagenvie 8 UT 1 wukn v
70% nagenue UT 25/30 umknos
OnHa da3a npu 0°
[TpepbiBaHIA HanpsxXeHna M3K 61000-4-11 0% napetue UT 250/300 uuknos
MartuTHoe none yactotbl cetit (50/60 fu) | M3K 61000-4-8 30A/m
3B
KoHzyKTuBHbIE nomexu, 0,15-80 MIy
UHAYLMpOBaHHble PY nonamu M3K 61000-4-6 6 B B aanasoHax ISM u niobutenbckom, 0,15-80 MIiy
80% AM npu 1 kly
10B/m
M3K 61000-4-3 80 Mly—2,7 Ty
W3nyyaembie 3M PY nons 809 AM npu 1 kly
12B/m
EN 15022523 26-1000 MIiy
HeBoCnpUUMYMBOCTb K MarHUTHbIM 1342 T npu 65 A/
p o M3K 61000-4-39 3,56 Mlynpu7,5A/m
nonam B 6auxHelt 30He
30 kM npu 8 A/m
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Ta6nuua 7 - Undpopmanua o coorBeTcTBUM HopMam GecnpoBopHoii PY cBA3M

TecroBas [lnanazon @ LT YpoBeHb Npn UCNbITaHNM Ha
yacrora (Mru) (Mru) AynAY nomexo3alyLeHHoCTb (B/m)
385 380-390 TETRA 400 MmnynbcHas mopynauua 18 Ty 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 MmnynbcHad mogynauma 18 y 28
710
745 704-787 [Ninanason LTE 13, 17 MmnynbcHas mogynauua 217y 9
780
810 GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, MmnynbcHas mopynauua 18 Ty 28
(DMA 850, ananason LTE 5
930
1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS MmnynbcHas mopynauma 217 Ty 28
1970 [lnanasoH LTE 1, 3,4, 25
Bluetooth, WLAN,
802.11b/g/n,
2450 2400-2570 RFID 2450, VmnynbcHas mogynauua 217 iy 28
[lnanasoH LTE7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11a/n mnynbeHas moaynAuma 217 iy 9
5785

Peznamenmupyemas uHgopmayus o 6ecnpogodHbIX MOOYNAX
Ta6nuua 8 - becnpoBoAHbIE MOAYNM

Tun n yacToTHbIE JppexTuBHAA n3nyyaeman

Mopenb HopmatuBHble cepTuduKaTbi
XapaKTepuCTHKN | MOLHOCTb

FCC
Copepxwt FCCID: FCC-2ADHKATWINCT500

Kanaga

CopepuT IC Moayna nepeaaTymKa:
20266-WINC1500PB

finowna

CopepXuT nepesaTumk C HOMepoM cepTudukata

= 005-101762
Mogens moayna WiFi: @E 2412-2462 MIy

Y (untepsan 5 MIu,
ATWINC1500-MR210PB Kopes 11 KaHanos)

CopepXuT nepeaaTuuk C HOMepoM cepTUduKaTa

| ig R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

TaiiBaHb
CofiepXwT nepeaaTyyK C HOMepOM cepTUduKaTa

«( CCAN18LP0321T2




TunnyactotHble | ppeKTMBHAA n3nyyaemas

Mopenb HopmartuBHbie ceptudukarbl
XapaKTepUCTUKM | MOLYHOCTD

FCC
Copepxut FCC ID: 2AA9B04

Kanaga
Copepxu IC: 12208A-04

AnoHua
CopepuT NepeAaTymMK C HOMepoM cepTuduKata

== [R]210-106799
< =, :
Mogenb mogyna Bluetooth 4.2:

BMD-300 Kopes
CopepXuT NepepaTyvk C HoMepoM cepTiduKaTa

[E R-CRM-Rgd-BMD-300

Bpasunua
CopepuT ofo6penHblit ANATEL mopynb Ne 00820-21-05903

Mexcmka
310 060pyHOBaHUE CopepXUT MoAyNb ¢ HomepoM IFT: NYCE/CT/0146/17/TS

F1D 2402-2480 Ml | 0,35 MBT/MIy

CLUA — OepepanbHas komuccua no ceasu (FCC)
[NlaHHoe 06opyaoBaHue 6biN0 NPOBEPEHO U MPU3HAHO COOTBETCTBYIOLMM OTpaHUUEHUAM ANA LndPOBLIX YCTPOICTB Knacca B cornacHo
Yactu 15 Mpasun FCC. 3Tv orpaHnyeHna paspabotaHbl 404 06ecneyeHna pa3ymHoIi 3aLMTbl OT BpeHbIX MOMeX NPU SKCNyaTalmum B
UNbIX nomeLeHuax. laHHoe 060pynoBaHIe reHepupyeT, NCNONb3yeT U MOXKET U3Ny4aTb PaANOYaCTOTHYH 3Hepruio. 06opynoBaHue,
YCTaHOBNEHHOE NN UCMONb3yeMOe He B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMU MOXKET C03aBaTh NOMeXV paanocaasi. 04HaKo HeT
rapaHTUu, YTo NoMexy He 6yLyT BOHUKATb NPU ONpefeNeHHON yCTaHoBKe.
Ecnu ganHoe 06opyaoBaHKe BbI3bIBaeT MOMEXY PaAN0- AN TENEBU3UOHHOMY NPUEMY, YTO MOXKHO ONPEAENUTb, BKAKYAA U
BbIKNI0YaA 060pyA0BaHUe, NONb30BATEN PeKOMEHAYETCA NONbITaTbCA YCTPAHUTL MOMEXH NOCPEACTBOM OJHOI N HECKONbKIX
CnepyoLwyx mep.

+ VI3MeHuTe OpueHTaLMI0 M MEeCTONONOMXeHNe NPUEMHOI aHTEHHbI.

« YBenuybTe paccTosHMe Mexy 060pyA0BaHMEM U NPUEMHUKOM.

+ [lopkniouute 0bopynoBaHue K po3eTke Apyroli Lienn, a He K KOTOPOW MOAKNIOUEH NPUEMHMK.

« 06paTuTech 3a KOHCyNbTaLMel K NPoAABLY UK KBaNUGULMPOBAHHOMY CELMANIUCTy No TenepagnoobopyaoBaHmio.
Tiobble M3MeHeHNA MU MOANGUKALIK, He YTBEPX AeHHbIe CTOPOHOI, 0TBETCTBEHHOI 3a COOTBETCTBYE, MOTYT NPUBECTH K NLLEHUIO
nob30BaTeNA NpaBa Ha IKCMIyaTaLmio faHHOro 060pyA0BaHYA.
Buumanme! Bo3peiicTBYe panoyacToTHOrO U3NyYeHNs — 3T0 YCTPOIICTBO He 0MKHO ObITb COBMeLLeHO U paboTaTb
napannesnbHo ¢ APYroi aHTEHHOI UMK NepefaTynKoM.

Kanapa — Munucrepcreo npombiwnenHoct Kanapapi (1€)
[JlaHHoe yCTPOIICTBO COOTBETCTBYET KaHAACKOMY NPOMbILLAEHHOMY cTaHAapTy RSS 210.
JKcnnyaTauna yCTpoiicTBa AONYyCKaeTcA Npu cobmiofeHnm cneaytownx AByX YCIoBUiA:

+ [LaHHOE YCTPOICTBO He JOMKHO C03AaBaTb NOMEXH, U

+ [laHHOE YCTPOICTBO AOMIKHO NePeHOCUTD Ntobble MoMeXM, BKNouas noMexu, KOTopble MOryT Bbi3biBaTh chom B paboTe.
Buumanwue! Bo3peiictBue pagnoyacToTHOr0 M3nyyeHma. YCTaHOBLUMK AaHHOMO paanoo6opyaoBaHia JOMKeH yoeanTbCa, uTo
AHTEHHa PacnonoXeHa UK HanpaB/eHa Takum 06pazom, uTo He u3nyyaet PY nona, npeBbilwaloLMe KaHACKNe CTaHAAPTI
34paB0OOXpaHeHIA ANA HaceNeHNA; 03HaKOMbTeCb C pa3Aenom 6 NpaBiuA TeXHUKI 6e30nacHOCTH Ha caitTe MuHucTepcTBa
3apasooxpaHenua Kanagbl www.he-sc.gc.ca/rpb.

COOBLLEHWE 0 CEPE3HOM UHLIUAEHTE
0 no6bIX Cepbe3HbIX MHLMAEHTAX, CBA3aHHbIX C YCTPOIICTBOM, HE06X0AMMO C0061LaTh NPOU3BOAUTENHO 1 COOTBETCTBYHOLUMM
KOMMNETEHTHbIM OpraHam.

YTUAN3ALIUA
YCTpoiicTBO M YNaKoBKa AOMKHbI ObITb YTUNN3UPOBAHBI COTNACHO COOTBETCTBYIOLMM MECTHBIM WAIN HALMOHANBbHBIM 3KONIOTNYECKUM
HOpMaM.
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OTBETCTBEHHOCTb
Mpotesbl Ossur cipoeKTUPOBaHbI 1 NPOBEpEHbI Ha 6E30MACHOCTb U COBMECTUMOCTb B COYETaHMM APYT C APYFOM 1 C NPOTE3HbIMMA
FMNb3aMu B CIELManbHOM NCNOAHeHM ¢ apanTepamy Ossur, a Take npu X NpeyCMOTPEHHOM NPUMEHEHUN.
Komnatus Ossur He HeceT 0TBETCTBEHHOCTH 3a CefyloLLiee:
« YcTpoiicTBa, KOTOPbIE He 00CTYXUBANUCh B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLNAMY 110 NPUMEHEHNI.
« V3penus, B KOTOPbIX UCMONB3YIOTCA KOMMOHEHTbI ApYrUX NPoM3BoAMUTeNei.
« V13penua, koTopble 3KcnayaTUpoBanuCh 6e3 cobniogeHna pekomeHAyeMblX YCIOBMIl U OKpYXKatoLLei cpebl Nbo He no
Ha3HaueHuio.

Coomeemcmeue

YCTpoilcTBO pa3paboTaHo U UCMbITaHO B COOTBETCTBUM C NPUMEHNUMbBIMU MEXAYHAPOAHBIMM CTaHAAPTAMU UIN BHYTPEHHUMU
(TaHZAPTaMM, eCTN MeXJYHAPOAHbIA CTAaHAAPT He CYLLEeCTBYET MW He NPUMEHAETCA.

YcrpoitcTBo cooTBeTcTBYeT [lupektuse 2011/65/EC EBponeiickoro napnamenta u Coeta ot 8 nioHa 2011 1. 06 orpaHuyeHum
CNONb30BaHMA ONpefeNeHHbIX ONACHbIX BELLECTB B INEKTPUYECKOM 1 3neKTpoHHOM 06opyaoBaHun (ROHS3).

YcrpoiicTBo cooTBeTcTBYeT [lupektuse 2014/53/EC EBponelickoro napnamenta u Coeta o1 16 anpend 2014 1. 0 Bbinycke Ha pbiHOK
paanoobopynoBanua.

[llaHHoe n3genue npowno ncnbitanua no crangapry 150 10328 Ha NpoTAXEHUN TPeX MIANTMOHOB LINKAOB Harpy3KK.
Cneundukauma yposHa Harpy3kn — 5010328 — P5 — 116 kr.

ISO 10328 -P5-116 kg *) /N

*) Macca Tena He AOMKH NPeBbIWATb yKasaHHbIX Npefenos!

UTo6bi y3HaTh 0 C ycnosusx v orp
8 3KCTyaTaLyM, OGPATUTECH K IMCHMEHHbIM MHCTPYKLMAM
npoussoguTens!

CUMBOJIbI

Onucanue

MeauumHckoe ycTpoiicTeo

Cumon BHumanve

Pa6oyas yactb Tuna B

(03HaKoMbTeCh ¢ VHCTPYKLVeil M0 NCnob30BaHuio

yCTpOVICTBO COAIEPXNT INEKTPOHHbIE KOMMOHEHTbI U aKKYMYNATOPbI, KOTOPbIe 3anpeLiaeTca yTunnu3npoBatb BMecTe ¢
6ObITOBBIMY OTXOAMM

CepwiiHblit Homep

Ton v3rotoBnexua

Homep mopenu

Cm. VHCTPYKLKIO N0 SKCNTyaTauuu.

HE D>l
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Cumsonbl

Onucanue

0cTOpOXHO, XpyNKWii rpy3!

Nlepxatb cyxum

TonbKo ANA MCNONb30BaHNA B NOMELLEHNAX

BK//BbIKN

HEI/IOHI/IBVIpyIOLI.lI/Ie INEKTPOMArHuTHble U3NyyeHna

MepemeHHbIii ToK

[oCTOAHHbII TOK

YCTpOiACTBO 3aLLMLLEHO OT BPEAHOTO BO3AEICTBIUA NbINN 1 6PbI3T BOAbI.

3alLyLLieHo T BPeHOr0 BO3/IEHCTBIUA NbIM 1 BPEMEHHOTO NOTPYXeHis B BOfy
Mpumeyatme. OTHOCUTCA TONIbKO K akKyMyNIATOpHOI GaTapee.

Tal

QR-Kog, copepxatuuit PIN-Koa Ana nopKnioueHa ycTpoiicTa K 6ecnpoBoaHoil ceT cBA3M

T0NOXMUTENbHbII LieHTPanbHbIi KOHTaKT

[oBepXHOCTb MOXET bbITb ropAYeit

JIUTWii-MOHHDIN AKKYMYNATOP, NPUTOAHbIA ANA nepepaboTkm

JToil CTOPOHOIT BBEPX

(umBon nepepabatbiBaemoro Matepuana

06opynoBaHue knacca Il

YpoBeHb HeproapdekTuBHoCTI VI

DISASSEMBLE,
CRUSH, HEAT

ABOVE 75°COR
INCINERATE.

AxkymynaTtop 3anpewaetcs pa3oupatb, pa3busartb, Harpesatb Bbile 75°C v CKMraTh.
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R %~ 9 S = =) == N
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FRE) ZRE. HEWRIEBETOEAICELTVET,

RTNA RIS, T 2D HERH' CISPREMISSION DERFIFICEHRLTUVTD., BRBEFELEDR—RTULELVENA
JLRF BIEMSBHISOBHTFHOXEZRITEAREMIHOET,

R5-ERKICHTZIALTSIT7URER

> CREE ] RavH—F AYISATVALANIL
R & S U M DRF CISPR11 JIL—T1-U52B
R DR IEC 61000-3-2 IZAA

BEZS TUvA—DRE IEC61000-3-3 BE

R6-BEWAZIa=FcaAYTS51T7VRER

12715 RAE—F AVTSATVALARNIL
— +8kvIdVEIL
HEIHE IEC 61000-4-2 ¥ 15KV T
BINGI7—RFYIT |\t oi000.4.4 BEREY TS5 ICRHLT £2kV
U=k ABDSAAIHTHLT £ 1KV
s T 1KV (SAo~F1 /)
Y= IEC 61000-4-5 ¥ 2KV (51 o T—2F8)
0%UT; 0.5 1L
0°.45°.90° 135°,180°.225°.270°. 315°/CT
BETrvS IEC 61000-4-11 0% UT; L 2L LT
70% UT; 25/30 1 ZJL
BAH:0°1CT
BEDERT IEC 61000-4-11 | 0% UT.250/300%ZJL
EIRE L (50/60 Hz) &SR IEC 61000-4-8 30A/m
3V
0.15 MHz - 80 MHz
RFEFRICLZEEMIHE IEC 61000-4-6 ISMBLUTIFaT7/NYRTEV
0.15 MHz - 80 MHz
1 kHzT 80% AM

194



WiFiEYa2—ILET
JLATWINC1500 -
MR210PB

FCC ID%$&#: 2ADHKATWINC1500

hr4

rSUZZyB—ETa—)LIC
= #,:20266-WINC1500PB

B

ROBFESEH OISV RI R —ZHEH

— 005-101762
&Rl
#E

ROFFIFES OIS VRIvE—=HEHE

| iz R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

a%
ROFFESEHONT ATy —EHE]

«((CCAM 8LP0321T2

WIFIEY2—ILET
JLATWINC1500 -
MR210PBw

ASa=FHB ZAVH—F AVTSATYALAIL
10V/m
IEC 61000-4-3 | 80 MHz - 2.7 GHz
METS NI RFEM 74 —JLR 1 kHz T 80% AM
12V/m
EN 15022523 26 Mbx - 1 GHz
134.2kHz @ 65A/m
FHERSICNT A1 S225 | IEC61000-4-39 | 3.56MHz @ 7.5A/m
30kHz @8A/m
R 7-RF ERBEOIAVTS51T7 VRER
TAMAEH (MHz) | %l (MHz) | —EX ESalL—oay 1Za=F1HEBRLAIL (V/im)
385 380-390 TETRA 400 JYLZZERE 18Hz 27
450 430-470 GMRS 460. FRS 460 JLRZEHE 18 Hz 28
710
745 704-787 LTE/N VR 13,17 JXVRZESH 217 Hz 9
780
810 GSM 800/900.
870 800-960 TETRA 800.iDEN 820, | /XJLAZ5H 18 Hz 28
CDMA 850, LTE/N > K5
930
1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 | GSM 1900, DECT.UMTS | /$JLXZ55R 217 Hz 28
1970 LTE/NVR 1.3.4.25
Bluetooth. WLAN.
802.11 b/g/n. o1l = s
2450 2400-2570 | oo 2450, JNIVRZEFR 217 Hz 28
LTENVRT
5240
5500 5100-5800 | WLAN 802.11 a/n JXIVRZESH 217 Hz 9
5785
AV LRES 22— DRFIER
R8-JIVLRESa-I
— o - — Effective
1| H k3
EFIL REI KR OIERE TN radiated power
FcC
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Effective

EFIL HHILEHOERE EFIL radiated power

FCC
FCC ID:2AA9B04 ZH8#

hr4a
1C:12208A-04% 358

Ax
ROBABSEZFONSVRIvE—%1BH

= R]210-106799
= K

Bluetooth 4.2 €

B e | #E 2—JLEFILIBMD- | 0.35mW/MHz
ROFFABESER OISV AIvE—2HH 300

E R-CRM-Rgd-BMD-300

I3T0

ANATELZAGRE 22— )L #S500820-21-05903 %5
AF* 3

AHERRICIFIFTES INYCE/CT/0146/17/TSDE Va2 —
IVERER

KE - EPBEEESR (FCC)
ATNARNE TASDFER. FCCRAUD/N—F 15 ICEH LTV SZ B T RILEBOFIRICEML TV Z LA HERTN
TLWEY, CNS5OFIRIE. FEICRELILGSICEERTEHHSEYICRE TS CZBNICKRIATNTVET, £TN
1 RIE BRARIRILF—2E/. AL, BRARIXILY 2R TITEEIHDET, ChEDETRICRDTIC
KTNARZREFIFEATI L. BRBEICEERTFHZLLSTHREIBDEY, L. BEDREHBATTHH
BISBVWI LRI BAERIEHDEE A
ATNAZDNS AR TLEDRBICEERTHE5ITRITIHBA. BREVOILDANIDTZETHERTIEIN
A—H—d. UTD1 DXIBEROFETTFLSZBET I zEBOLET
s BETUTTOAEIEEZDN UBEEXET,

c BBRLZEROBOBERZLITFE T,
. zfn%b‘%‘fﬁ*ﬂ'CU%@E%Hi?J'J(D@E%(DII/t’/H‘#%%E’&T%ﬁbi‘s&
c REELCIIBREER IV [ TLERMEICHARL TS
AV T ATV ADERERSHEFICL>THTMIC m\‘éhT\,\&L\ CEEIMEEZITSC. B ERETZ1—H—
DIERDENICBBETREED BDE T,
AR IETNARIE MOT T FREEHE—REICRELLD. BIFSELOLTIEWTIEEA

hFr4-hFrHaEEE (C)
ATFNA SN FHEEED RSS20 ([ZHEHLTVET,
BIEISRD 2 DODEBFICREVET :
o ATNAREFHZRILTIIWITEEA
o KFNARUE TNARUTEFE LR VIREES I SRITIAREMEDH I F 552 0. H5DIFHEZIFANRITNIEE
DEHEA
AR IABGEKRBORBEIZ. TYTTHNFERBEO—MBAOICH THHIREZEBZXS RF 7r—ILRZBRELBRWV
FSICEB. FLIFAFAZRETIHRELNHDET, HFAREEDOITTHA ~ www.he-sc.ge.ca/rpb H 5 AFATRE%R
Safety Code6 ZBHR LT 2L

EALERORE
TNA R EETBEARLERIG. WEESSLUVERYUBICHREITIUENBDET,

BEE
COTNA ZRBEMZRETZRIEBHY. Th2hOMIFCEOTRFERENCH TR L,

®RE
Ossur BET/NA RUE. DRZLXARDER YT v ke Ossur 7H FaEBHEDE. ZOFERABMICR>TERTSC
LT BET. BflHH 2L 585 RIASATVET,
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Ossur 1Z. UTFICRHLTEEZBVEEA.

FNA ZADRELERAZ DI TICR > TRFRR TN TLAWVIE S,

o TFNARADPMEAX—A—DAVR—R I EEHTHALTENTWVDZHE,
FNAZADHRTNZERRE. BREFLIIREUNTERTNTVSEE,

BEEE

EEREHIEE. HIVEERATNBVGE. AT\ RIZYTIEERE. FLIEHATERINRBICK TR
HBLUTAEINATVET,

ATFNAZE. BR  BEFEBICTENIR/EESYEOERHIRICE TS 2011 F6 A 8 HYMMNBERS LUVEERES
2011/65/EU (ROHS3) ICEE#MLTVE T,

AFNA ZE, EGHBOTHIBIRAICEET S 2014 £ 4 B 16 BYFMNEESS LVEELDIES 2014/53/EU ICEHLTL
ES S

CZDTNA XU, 300 BERIERH1IILD 1SO 10328 FBIRICHE>THEBRINTVETD,

BRLAILOLHIZ 1SO10328P5116kg TY

ISO 10328 -P5-116 kg *) /N

HEHIREBALENTREL,

REDERRAERUERBIRICOVTIE
EABNICE T BIETECBREEL,

s

BteA
B
EERES
B A
RSB SR

TNARICIF BEOREY L LTEELTUIASBUVEFBEP/N\YTU—HEENTVET

JUTNES

ETFILES

EREREAE = CECIE TV

koY (R YON: L1 { V==

il [ D> >E
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E1L]

KFN B

EREA

F2|AT

FEEREME BHIRSTR

IETDRKHEOREDSRESNTVET

IECDP—BRRKRICEDEERTENSHRECNTULEY
CE) S Ny TU— Ny IICOHBRINET,

TNAREBOEFEEPINI—RZZTCQRI—K

IEDHUDERT

RKENBKLBHENHOEY

DA VIRIRER ) F I LAF N T)—

COEZLICLEY

YA JILEIRES VRIL

USRS

IRILF—ZHEL ALV

CAUTION
DO NOT
DISASSEMBLE,
CRUSH, HEAT
ABOVE 75°COR
INCINERATE.

Ny T V=N D3R AT TS CULEICINER 3BT L A LTIEE L
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X

ik

LRt R BRSNS R E R X TR, EeEREMEEnhEEN, FHITABEEEM,
ABRWBUTEESIMHAR (B 1) :

1. FEimmasE gk ;

ik

. BIRIRHAIRSIETRIT

. REtab;

. EhRRRE ;

. B

#ZHBO;

. EMHERIT R BB IRE ;

9. IR IR E R ;

WA (B5) AUESMEmE. BRMBMARKE KT,
EXEERTEE (MHASMERER) MERLEPAR.

©uoO U WN

TR ARG

KBWEEFANRKTERNBRXT RS RKRAZN—ED,.
A R BENER SO HREST T AS#HITITE,
RBHOTRE A RSEEREMFE,

BEREMBERRE AR

SRR B XTI BT B

BMERXTETE R B A TRERK.

MER:, BI—Me9 bR MRS 5 — M ABRK T E AR SE T2k FRERBRESE S,
BREEANERE.

KBHESHEAEHEE, HIWNPIT.

ABHBAERFINTF 50 AT E 116 2 (1M0FEE 256 FE) o

—RR WA
B EATRBRBIFERBNEERN, TERSHEH,
T ARB AR ENBER PR 2 EAABAARAEES.

EENRBENIIREERETMHESR, RNRABMEIRTFRERNTRAXZMEESE, BENEREEMITS

EUVEIFAREKR.
EE MR RETIMNAE, ABWFELEE, HEFNEREEZRED T2 MRS,
B8 BERFRFIEREIBHH XTI,
L MRBMAHESESESRIRE, BILEMEILITERHBEIM D,
5 NMRBMRHEESES, BELERZSEM, ESERERLR, HIE, REHRTRSSHBMXH.
b B ER DA, FJLBTTEE.
AR BRENEANESIFREE THRERSEEMIITRLR, HEBR2ZF.
AR AR ) AR ABMATRESERE. BEMES
- EERESSEMN
- FERRERRD ;

- BAEED. FFEH. SEARMREHNA.
AR FERERREIREUE A S B2 .
KB ENBEER.

FrEE = a4
2523 MR T B2 RAD Power Knee ™ EB G,
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Ossur Logic N B2 =

LZAEIPARBTER Ossur Logic K A2 ITRIIRE. %N BIZFAITE Apple App Store RIRG. BXBEHEENRTMY,

&S0 App Store =AY Ossur Logico
BETLUER Ossur Logic K7 FITE FRiE I RIR & H AR LETNAE,

TRt e

BXEFAHNTIR, E2N Osur BR.

3 Ossur $K & &% LA ST BH R T BE

AR MTURIBAER M S IR AR BB R TIE L R EME BT R,

XFELit PR

B (B3)
LB T
&S E L (8) L |
- FEAEEETELAEZERS (D)
- EEBRRTIHEM 0-5mm (A)
- BEMEAM/SBFEL.
AR L MRBRRTI MRS LT ER R ILES, N RIERXT X 2.

PSRt

1. EHMRGIE, WEXNLESEL B) EEMEARANN 137k (FEMEME), TEMIRNIMNERE.
2. RAERNELBRXTEEEMR, MEERNRXTHROSE,

3. BMUBRXTE, BENESELZFIRXTIH (A) S 0-5mm
4

EEREEMNE, TASEETELNEZERSEE-MRE 0). EERETHFRIEETMRL (. BIFHMTE

E—&%.
5. BUEMEREE, BRNELSETL 8) FILBHETEH LEREPRLNE—MTIE (0)
6. TMEMNE ABHXTEMES) NWEML, BFEIREHERARR S, FRERREISE,
7. ERERNEL, BRXTERIERRE .

EESPOEs
FEE Mo
- WRBEUWIZBAZNEERSE.
- RERRKERSIER.
- WERER / SMERRERE,
- BERHMERAZHNAFTES ER.

FIESPOES]
1. REFSEWMLTF RS
2. BIFBENERMHINEE,
3. HIRBEUTESSEFERFITZEITE, XEEETTUSIRSEMNTA.
4. RIBRERENE .
- HRIES A AR B YRR EE I 4
- MRS KR,
5. TEEhA L ERE, HFEF Ossur Logic B FATERF R IG B RIS,

AR 65 R Ossur Logic B A2V IR BINAERIFEBMLRTEMER, EHABRILBENERITEZMHATRIE,

fERAE
Bty
kT

AT G RFATEEER, HERBL 0%, BHET, BABNATRE. BRERR, BHEBBATHE.
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7
1. R iRk RN A
2. FRERHBATRREH. MRBMASTEHOERR, BMAESIMER, WIS,

3. FAIZ /G, BMETITRUEEEREREMEE, HURGNIRERELRE, MRETELERRIRETF, WEH

BT ARSI EAE—=) Lo
4. EBTEME, BMIETITRERX.
5. BfE, MFERIHEOEFBIR.
6. MIBEEHERE B e IR AT 8 BE IR
: BRZIRAISEARE,
I FRAIS GG R IR.
: EBANFEER SRR RN, TRS5IEIHRE.
I EERGBIBATE,
D HBRMEBMATLERN, AAOFE S MIIREE,
: FEREER AR R E A 4 E 0/, ERBURTIER,
AR E TR,
L BRI DAITEE N SR MR 1T 75, R LAB R TR R,

8 D
~ OF OF

.~
o =
=

~

B R R R

g g

Me

ol

AR BMAREEE 10°CE SCREEBENTR, MREAEXEREZINHITRB, WHTERxE, EERBANE

EREMEER,

B3t KT HER
BT RbETITRE. Bibisnas LNRITE RIEMAEtEE,

ENTF AN A
by BRAESRERIRXH], BUFAAERGEMAE, EARETESER.

INfRIER AR

1. XHSEM, MERERSEBMSITIEFRENKIE.

2. IRHBMATRNR 2R (B 4).

3. AT ERMATRERR M RERR, EEIIRFIERARS (B 4), BMARMBBZHER,
4. ERtHER A,

by 1 REEFE T AR RE L FE 4

INfAIHENER AR

1. HER2B AL EBEETE,

2. BRMASEBZIT (B4

3. A MTREREN, BRSNSk AIIERARS (B 4d),

4. KEBMARTFEREFSBMBETT.

5. R ARAESHEHERTFUE (B4,

BE MRRERBANBMNA, BMETRSEINRT, EHABMZAE, BHERBMAM sty b ESTLRML,

RIMIRIE

FrEEE

1. 3RERIRIRE 3 P Lo

2. BHFER=EAIAHIRED,

3. HRBIERITALFER BN, RPZBWALUERT,

KHAIEEM,
1. 3RERIRIRE 3 P L,
2. BBBER=ERIEH XH.

EED NARF

1. FFEeE .

2. fTH AR, ARRRNAREFPHREHITERE
AR PR PIN BRI LITESR S E AV SR MAT B L1 B
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MRHMES, BELERSISWHAHTOT A HRRREE :
1. EEMRESHEL B HITIRE,

2. REBMEBELR, HEHLE.

MEXEHER, B5EUVEFARKER,

Ossur Logic Bz FRIZ iR A LUR I X BRI E EHER.

BXIFHED
ABWSEHBLOENDT. WILFEH. SRV FRPRES, BELNFERIRAFEE.

IR
BINMERT, SMATFIILRES, WREXHRMNEHER, BMEBEIDRS,.

HBERRZEMESN, BMERESE, RERNH / RERTANEEN, RXTREHEFR /B, BEAUEH D,

LBAMEENARES,

v

EXMIEIHPHTRR, LBDBEEERNIREER,

SR AVFTERR R TIPS B BB T8I0

E:SUPNERVE L S

1. MBREXBIRES,

2. BBX TR L EmMBIPTE I E.

3. EBM ERE-LEE, HERENUERK/LLH.

4, RMATRERTFHIFERS, AIUNEHENLBES,
BRI, BEEMEM LB, XBERXTIRERIEIDRE.

AR HRNHEBHEERSNGIBESH, RTRNABEERESAS. ATHLESHR, ERMAHEEES

BRI MIA I BiAe T b T R ThAE. BIVERILI BI#H1TRS 30 #PAVAERY (815 37 2,

TEKPME E1TRE
KBHENBENTERENLES, CHENIBRARREENESE, HEEmBHEREHRREH,
INREAGN RN, BEVTEIREWBILMBEEERERRT L, SNBRXTHRFaRMZE,

£

EXLTHEHITHRR, UWEERNR. ERAMMIERTHLE,

HBMSEMENLTEE, SBELTHRESE, BETURERBEETYNEALNEE, HIEFRLTHRE,
HEYT, BEM:

1. WERFED, WEYSOEREE,

2. BERERHERERF. EEREEMREIRED, BXTHRERR.

3. IE, BEFALUMTRRSHNEERBMBRXT, HAEMENBHEEMERXT.
ERMBRATHERTETLIEE, BXTRHANFIKS. SNEXHADRUTEER.

ZREFIKRS, BEHEREHIBRREXT,

uhFEsR
SRS B E AN FFIAILEE R, SWBRHENIBRE, UFERERNEEMESENESR,
EhEER

1. BRBEENEEBERXT T

2. WIS E.,

3. FHIAUGHESR. BESRREIRXTHEBAIL,
AR BRFRERXT LA TFREERERLE L.

E LR
YBWLME LR, SRIREHEIRXTHRRIIEE,

MoailL

1. ERBHNE— T EMEIEE TR,

2. TEHBEXTRREEENE. BRXTREREE.

3. MIRFTE, BREMIMEREHILRERS EE— S/ LAP IR B S .

}—E—l
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- BRERBEMRTRESE - EaM L.

. BEERNERK EHRBRXT MR BXTRRNEISBHIRMDIER,
C HEXTR2MEN, R -RERER—&M L.

. BEENBR LB, MIRELMART LIRS, BRXTRTH,

FEEEYE, RATREMER.

I ETE-REM, EELRTR, BRBRERBRXTHEE.

[(oRe RN o) I C N

B, BEM:

1 ERBNE - aMEEE TR,

2. TEHEXTRERERE. BRXTHEEHRED.

3. MRFE, BIEMIMERNILEER EE—D S, LURLEMRREI /M.

4. BRENEIRTRESE - EM L.

5. REERMERKRELABBRXTEL2MR. BRXTTHRVIEHEFREDDER,

6. HEKRBRXTR2MREN, IHES—RMKREIE—aM L.

7. BRER—MIBEERT, LR ER E—a. REBRHRXTEMUREZaH AT -aMEES,
8. U—1EMX— 1" aMmastE s ek,

9. TERETRRYTIER |

a. MREBEERTERT, WS —RMBERESL, AERH ERFESHNERS W, REBHRE

b. MR B—RE7ERT, NEMBXT, UEBREXTRAETS—BXTHNE, EIBREEXTHERAL,
ELIRE

EERES PHITESEX 5,
by FE BB SRR, —EEEART.

ETHEBIRE
by ETREFREN, —EERBHEF.
BRRTIEE THREMEBRESE S RHSIE,

EETHBIIRE .

1. BEREEHE P,

2. IHBEEE, HHAEARUZHEXT, BATSEMHALTE,
3. BB —REMRBEE T — P EMEIRE L.

4, BEETHBIRE. BXTRRESTEERESE,

AR AEMRE OB RERE T ERIER TaiEkE.

BT

S BCNMETEE. SRS RMEZE, BEIRXTIAME L,
EEMRT:

1. ARRNEREFNIEE—F, NRFE, BAFZIEERETH.

2. R AES EE MR BT,

3. iHBREAE,

4, E3RHN, HRSHERENNEXT, ARBENEIRXTHRSEHALE,
5. T, fEMETE, SSmaiRitiE,

=1
BREREN, GIKAEM.

BHEEES
BEWALIBS ISR ARIRAO R R S S, NREMEE, FENR | DETHE SRR RITH,
MBUIEE, WS ERBAITOT AR -

L BB AL BRI,

2. REBHBTEM, HEL.

MBXHWER, BEELEFARKR.

Ossur Logic (2 IR R A LUR A X B EENER,



=1.mEES
mExm BIRS SHRR P
R,
- o | EF—AEERRIER 0.5 7, s .
1&%% (150/0 EEE) ﬁziﬁ*iﬂ—_\g%ﬁ@rﬂyﬁo éD EE#E?EEE.:E%E}@EE/&O
= BB
REEES 7.5 % H 10 R,
—— 5 10 HiRmH 3 K.
RS BRREIET AT R EF, et R,
PEE ?%é;&fgﬁ%ﬁéﬁiﬁ% 60 Fb, EEISRIHIL 3 55
ZiRRR A X Fo
TR,
s | TR EEIRRIRR 0.5 7. T
kSRR ok AARUEIE EARED (=L RS R R, L L
Srdeieay i
BREES 7.5 % H 10 R,
ot err s | & 10 FIREN 3 . (= RS R, LB
DI8/BIMREAFR | se g sy 207 )45, A0, G2 4 Ossur L
S D EESANE O, BEBHAIE | HRA.
ZIRRR A X Fo
(R S R, =. e
LEEE N | DERES 172 R EULEREMURE—ERE
BEEE AN EESHE LR EI R, e
7.5 WA 10 K.
10 745 3 %, " - "
PEDIERIN | emamiz, SERAIETIT 2 T BT, BLClmiEm. R E RS
et X ggﬁgzamﬁfs&% 60 7, EEISRIGIL 3 7 | OSSUr AETTIRTR.
ey
'g 7.5 %l‘z';fiﬁ 19:’)105&%0
. 10 #MRTH 3 Ro = 8 OIN
POIERIONE | emamiz, SERAIETIT 2 L BS glEmam. Ramas
HIR D8 A ThAE (SSAE 1 80 T BRED) BUE 542 60 o
7 EEIS L 3 AR T X,
mEdEE | (SRR SELE. SE 3 FrEeaxs, | 5CRRSRGERRE
ERRRH

BNEREERMERE, URFSEMIMNILTRFIRS.

BERNGUEES. BEERAERT
AR D FENERLLRREERMBVAT, SNATEE

B FIERE,

Ny FEREREST SHIMEKERE SR,
AR BMARERERS TRON, EFRESHTRE,

R

rBWE L KRS Mo
EXREEWAEHRICRBIFERER, HMRRK (F, WK &K, BFERAKF,

e

KR K,

BakEESE, BRHET.
D SR IBBIMIEAD T EKSEK, MBFGHIEE Ossur #ITHE,

BEXERMERWHFERM, EBRR 2
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R2UFBFMS

£/ FEE T i Bz E
B -10°C ZE 45°C 10°C £ 40°C -25°C £ 70°C 0°C £ 45°C

(14°F Z 113°F) (50°F Z 105°F) (-13°F Z 158°F) (32°F £ 113°F)
FERHEE | 0% ZE 100%, /28 0% ZE 100%; #3HEE JE4%) 10% % 100%, /4% 10% % 90%, IES &
RSE 700 hPa Z 1060 hPa | 700 hPa = 1060 hPa 700 hPa = 1060 hPa | 700 hPa Z 1060 hPa

NREAWRRECEZIMERARM, WRMEETESHNBIETESHIBMES (BRER ). NRFRMKHE

&L TEGRTEAMRETESMEFETZS. ESFH—aLANFE,

LR

ERERMELSERIFTR. MRRXAPIFHNTR, FEATLEFAR.

L EDEREERRRE TS, BRHERBMBRTFNER. BgERET Osu FITHIPRALRE,
ERERABERTHTEERERN 00 HF, XEHTRHEFERIEoF, RANBENERDME,

A&
K3 - BRI
BHEE 2.65 AF (5.8 )
RMEMEE (B 2) 27.7 % (10 7/8 1)
R AR FAS $2 B FHE5th / 3300mAh / 95.04Wh
A ESE 52158 (1.15 %)
BV B e
FTEHEES 3228 (T.158)
ESak v BRAME (PP 5) BRMB R E R 2K

AR TEEEMEEME R E AL

ERIRAAG
xR 4- BRI
BT FRIWO
EFILFVN— | FW8030M/24
AH 100 - 240 VAC.50 - 60 Hz.0.6 - 0.3 A
H 24VDC.1.25A

b LN RREBEIR. BEREMER,

B RE

B RETEMREFTASHEMIREREET—ERALER, RAXTRSEFLAEE. NREXERLRTD, &
XA BRI R HAIRE HITIE, UHIAREEERIERF.

EE AR ISHEE IR ENMALL, RIS AR M BRI IE NS B R, HSRFHIEE,
Z5 ARERESSMAEMEBIET 30 EX (2 X9) NEERERERIMIBERE (BRRABANMIMNIKL
FHNEIRE), BEEEEENSEL SN, FTRESBIIRENTRERER.

ABHERTEMFE, BRIFETERENKPIREMEMBRET, REEZNR /| ZBFRD, AETRBRETERHMN/ HE
Wi (G0, BAEESR. SIHERTLR / BARHE. MINFRIGE. (0 MRS
ABRAESZIEENBHIITENBEMAINEE (BS) BIFFHEMAVERHTIL, EIELEBWMATS (PR IKSTHE,
ERERBATRER £
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R5-BHRICEETZIVTSAT7VRER

b Ei BN 22— R AVTSATVALANIL
EEM S LU E DRFET CISPR11 JIN—T1-US52ZB
SR Gl IEC 61000-3-2 I52ZA
BELE, 7Ivh—DORE IEC61000-3-3 BE
®6- BEAMMEEMESR
T TRt RAL5
+ 8KV fihm
FREBTNER IEC 61000-4-2 T 15Ky s
PR " + 2 kv (FBIRLR)
IR R I/ Rk EE IEC 61000-4-4 F 1KV BN AR
N + 1kV &x4
=2p= IEC 61000-4-5 ¥ 2 KV iy
0% UT;0.5 NEAHA
7E 0°.45°,90°, 135° 180°, 225°, 270° # 315°
FE R EB R BRPE IEC 61000-4-11 0% UT; 1 NEHAFN
70% UT;25/30 NEER
$1HE0°
B[R AT IEC 61000-4-11 0% UT;250/300 1 /EHA
EBIRSAER (50/60 Hz) #ith IEC 61000-4-8 30A/m
3V
0.15 MHz - 80 MHz
S5 ENESTIN IEC 61000-4-6 ISM L RIREE R 6 V
77F 0.15 MHz #1 80 MHz 28]
1 kHz Bt 80 % AM
10V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz & 2,7 GHz
EEHE SRR 1 kHz B39 80 % AM
12V/m
EN 15022523 26 MHz - 1 GHz
65 A/m B9 134.2 kHz
BT I IEC 61000-4-39 7.5 A/m B9 3.56 MHz
8 A/m Bt 30 kHz
RT- ALK BEESNER
MASAR (MHz) | SRER (MHz) | BRSS A FUHAMENLEE KT (V/m)
385 380-390 TETRA 400 BXohiEE 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 PRl 18 Hz 28
710
745 704-787 LTE $E% 13,17 BXohiREl 217 Hz 9
780
810 GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, BXohiRl 18 Hz 28
930 CDMA 850, LTE 7E& 5
1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 | GSM 1900, DECT, UMTS | BlohiB! 217 Hz 28
1970 LTE 3% 1,3,4,25
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MR (MHz)

$7ER (MHz) | BRSS

IR

TR KTF (V/m)

2450 2400~

55, WLAN,
802.11 b/g/n,
RFID 2450,
LTE $RE& 7

2570

BosiEHl 217 Hz

28

5240

5785

5500 5100~

5800 | WLAN 802.11a/n

BosiEHl 217 Hz 9

TEERERES
K 8- TARIR

us

HEIED

SIS

BRARHTINE

FCC

A& FCC ID:2ADHKATWINC1500

mEX
BERHRTARA:
20266-WINC1500PB

WiFi $R3REY
S :ATWINC1500 -

A7
BEHIEHSHANE

— 005-101762
&Rl

MR210PB

EE
BEFIEF SRS

| i g R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

L1307
05

BETIEF SRS

«( CCAN18LP0321T2

2412 - 2462 MHz
(Elf& 5
MHz, 11 MZiE)

FCC
& FCC ID:2AA9B04

mEX
A% 1C:12208A-04

=S
BEHIEHSHA S

B2 4.2 1HIRE
S:BMD-300

@ [R]210-106799
EE
BEWIEHSHESTEE

[E R-CRM-Rgd-BMD-300

=il
& ANATEL H#EEREIR # 00820-21-05903

27E

Este equipo contiene el médulo con IFT #

:NYCE/CT/0146/17/TS

F1D 2402-
2480 MHz

0.35 mW/MHz

ZEBBEEERS (RO

RIE FCRME 15 85, IRELNHIEETS b RRFIRENRH. WFLREEEEPHER, XERVEEFEAEET
MR SERIFEE. LIRERIL~E, ERAMBLRNITEE, MRKRBXLEHAREMER, WAIRSELEBEESTE
BETH. AW, EANEHRFEBRRENBIEREFITETFM.
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WREREWRAELTLBRBRRRRIETETH (DEIAXLREEAREETH), WENKBHAFESTI—M]
HETHETE= AR T ¢
- RBERBRRANSRME.
- MIARLIREMIE YRR A9 E B,
- BgEIEERIR SR WNESREERN B R LAY HIEE L.
- ANEHARNEERNNEN / BIUEARAR, UIRER.
ERRE R RRIEA MO —H AWM KRR, WA ERFRELIREHNNEREUHE.
b L B EBERSUES — EBRMA RS EAEMRAHAHERE-LH—RER.

MEX - MMEXTALER (1)
BT S INZ A TV ERAY RSS 210 AR
BEREUTRMNRME
- B HARERTFI,
- WWEWAAAUAZSEATIN, SETEELSHE TR AEENTH.
Dy B EBEMSRES — ARLETARREREANMUERAAN, IFTENREARBARRILEE~ENS TS
ARBIEMEBRBAEIH L BABENRE ; BER (R2ZEM6) (AIMINEA T EZBAIRILE www.he-sc.gc.ca/rpb TEH) o

FEEMHRE
EASEBMIAXNTER RS ABFEHNE%LRRE,

RANE
KBRS TIRIRE B0 5 RERF TR Ho

=E

ZIGIHAIIE, Ossur BESEHMZEHEAEER, UKRSHE Osur EZFENENBEESRASER, FERTEHME
RigEt, EEREMNREM.
Ossur FAEGBLU TR :

- SRR IRBRE AR PR 1T 4P,

- BMSHMBISHNZEHAETE I,

- BRMEREFNERARY. AR ZIMER.

=5

EERMTERFEERNEANERT, BIREERERRTAESAERE XARAE R A 8T TR,
ABHFSENNESTIEER 2011 F 6 B 8 BRBHNXFEBSMNBFIEENREERFELEEYMAY 2011/65/E0 (ROHS3) S
i

ERWHASHMNNEMEER 2014 54 B 16 BRBHXFETLLBIGET T LR 2014/53/00 S5,

ZASBRHE K 150 10328 FT AT 300 5 R A9 B HA S i B S 3 Bk

TAFRIK TR A A 15010328P5116 kg

a N
ISO 10328 -P5-116 kg *) /N

*) A B s R LR

c TP AR S A R PR, 22 AR P T
M ZSR A L]
J
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CESTINA

POPIS
Zafizeni je mikroprocesorem fizeny a motorem pohanény proteticky kolenni kloub. Umoziiuje pacientim byt opét mobilni a vykondvat
aktivity denniho Zivota.
Zafizeni se sklada z nésledujicich hlavnich komponentd (Obr. 1):

1. Proximalni pyramidovy adaptér;

2. Motor;

3. Tlacitko zapnuti a indikétor stavu;

4. Bezpecnostni poutko;

5. Uvolriovaci svorka baterie;

6. Baterie;

7. Nabijeci port;

8. Indikator baterie a tlacitko baterie;

9. Distdlni konektor pyramidy;
Stitky zafizeni (Obr. 5) naleznete na zadni strané zafizeni, na zdroji napajeni a na vnitfni strané baterie.
Tento dokument je urcen pacientiim (provozovatel{im zafizeni) a zdravotnickym pracovnikim.

URCENE POUZITI

Tento prostredek slouzi jako soucdst protetického systému, ktery nahrazuje funkci kolene chybéjici dolni koncetiny.
Vhodnost tohoto prostfedku pro danou protézu a daného pacienta musi posoudit zdravotnicky pracovnik.
Nasazeni a sefizeni tohoto prostfedku musi provést zdravotnicky odbornik.

Indikace k poutiti a cilovd populace pacientii

Jednostrannd amputace transfemoraini nebo kolenni disartikulace.

Unilaterdlni disartikulace kycle nebo amputace hemipelvektomie.

BilaterdIni amputace, které kombinuji unilaterini amputaci uvedenou vy3e na jedné strané s transfemordini amputaci nebo jakoukoli
amputaci pod touto Grovni na strané kontralateraini.

Nejsou zndmy zadné kontraindikace.

Prostfedek je urcen pro slabé az stfedné intenzivni razy, napf. pro chizi.

Hmotnostni limit pro zafizeni je mezi 50 kg a 116 kg (110 libry a 256 llibry).
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VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY
Upozornéni: Pouzivani protetické pomdcky dolni koncetiny s sebou nese prirozené riziko padu, ktery mize vést ke zranéni.
Zdravotnicky pracovnik musi pacienta informovat o viem, co je v tomto dokumentu vyZadovano pro bezpecné pouzivani tohoto
prostiedku.
Varovani: Pokud dojde ke zméné (i ztraté funkénosti prostfedku nebo pokud prostredek vykazuje zndmky poskozeni ¢i opotiebeni,
které brani jeho normalni funkci, musf jej pacient prestat pouzivat a kontaktovat Iékafe.
Upozornéni: V piipadé ndhlého vypadku napéjeni se zafizeni pfestane pohybovat a nemusi se vratit do pIné extenze.
Varovani: Neddvejte ruce ani prsty do blizkosti pohyblivych ¢sti.
Upozornéni: Pokud zafizeni vyda varovny signal — zvuk nebo vibraci — okamZité se pfi chiizi zastavte a postupujte opatrné.
Upozornéni: Pokud zafizeni vydd varovny signdl, pfestaiite zafizeni pouzivat a dalsi informace naleznete v tabulce 1. Upozorfiujeme,
Ze urcité chyby mohou zpdsobit vypnuti zafizeni.
Upozornéni: Zafizeni je pohanéno motorem a miize se samovolné pohybovat.
Poznamka: Vysokd intenzita pouZivani nebo provoz pfi vysoké okolni teploté zpiisobi, Ze se pohon zafizeni zahteje a bude horky na
dotek.
Poznamka: Nesprévné zachdzeni a/nebo nastaveni zafizeni miize zpiisobit poruchu. Pacient by se mél vyvarovat:

- piimého ndrazu do zafizeni;

« nadmérnych rdzli nebo vibraci;

« vysoce razovych aktivit, sportu, nadmérného zatizeni a ndrocného pouziti.
Poznamka: Nepokousejte se odstrafiovat kryty nebo jakkoli upravovat zafizeni.
Prostredek je uréen pro jednoho konkrétniho pacienta.

POTREBNE KOMPONENTY
Zafizeni je dodavano se zdrojem napajeni a baterii kolenniho kloubu Power Knee™.

Aplikace Ossur Logic

PH prvnim nasazeni musi zdravotnicky pracovnik pouZit aplikaci Ossur Logic. Ta je k dispozici v obchodé Apple App Store. Kompatibilitu
zafizeni naleznete v informacich o aplikaci Ossur Logic v obchodé App Store.

Pacient se miize pomoci aplikace Ossur Logic pfipojit k zafizeni a ziskat piistup k nékterym funkcim.

VYBER PROSTREDKU

Seznam doporucenych komponent naleznete v katalogu spoleénosti Ossur.

Odolnosti proti klimatickym vliviim Ize doséhnout pouZitim titanovych adaptérii Ossur.

Poznamka: Instalaci adaptéru a utahovani stavéciho Sroubu je nutné provést podle pokynd uvedenych v prislusnych doprovodnych
dokumentech.

POKYNY K ZAROVNAVANI
Zdkladni serizeni (Obr. 3)
Cil sefizovani
Referencni linie pro zarovndvéni (B) by méla:
— prochdzet stredem lizka v drovni sedaciho hrbolu (D).
— prochdzet 0—5 mm posteriorné za osou kolenniho kloubu (A),
— dopadat na znacku 1/3 na vnitfni strané krytu chodidla.
Poznamka: V pipadé neshody upfednostnéte zarovnéni s kolenem pred zarovnanim s chodidlem.

Pokyny k zarovnavani

1. Umistéte chodidlo tak, aby referencni linie pro zarovnani (B) dopadala na znacku 1/3 na vnitfni strané krytu chodidla (s nasazenym
krytem chodidla a obuvi). Zvazte vnéjsi rotaci chodidla.

2. Pomoci piiislusnych adaptérd pripojte koleno k chodidlu a stanovte spravnou vysku stfedu kolenniho kloubu.

3. Umistéte koleno tak, aby referencni linie pro zarovnani prochdzela 0—5 mm posteriorné od osy kolenniho kloubu (A)

4. Na laterdlni strané ldzka vytvorte prvni znacku ve stiedu IGzka v Grovni sedaciho hrbolu (D). Druhou znacku vytvoite distalné ve
stfedu liizka (E). Spojte obé znacky ¢arou.

5. Umistéte IGzko tak, aby referencni linie pro zarovnani (B) prochdzela prvni znackou ve stfedu Iizka v drovni sedaciho hrbolu (D).

6. Sefidte flexi lizka o 5° navic ke stavajici poloze (tj. kontraktura v kycelni flexi) a nastavte vysku celé protézy.

7. Pomoci piislusnych adaptérd koleno pfipojte k 10izku.
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Statické sefizeni
Zapnéte zafizeni.
— Ujistéte se, Ze pacient ve stoje pfendsi vahu rovnomérné na obé nohy.
— Zkontrolujte, zda md protéza spravnou délku.
— Zkontrolujte vnitini i vnéjsi rotaci.
— Zkontrolujte, zda je Spicka i pata sprévné zatézovana.

Dynamické sefizeni
1. Nechte zafizeni zapnuté.
2. Ujistéte se, Ze je pacient obezndmen s tim, jak zafizeni funguje.
3. Reknéte pacientovi, aby kracel normalni chiizi mezi bradly. To pacientovi umozni si zvyknout na chovani zafizeni.
4. V pfipadé potfeby nastavte dynamickou stavbu.
— Ujistéte se, Ze pohyb ve Svihové i stojné fazi zlistavd v ose progrese.
— Ujistéte se, Ze je dosazeno symetrie délky kroku.
5. K nastaveni parametr{l zafizeni béhem dynamické stavby je nutné pouzit aplikaci Ossur Logic.
Poznamka: K nastaveni zafizeni pro zakladni pouZiti pouZijte funkci, Initial Setup” (Uvodni nastaveni) v aplikaci Ossur Logic. Pro jemné
doladéni zafizeni pouZijte funkci , Advanced Settings” (Pokrocild nastaveni).

POUZIVANI
Baterie
Prvni nabiti

Baterie je béhem prepravy v rezimu spanku a je nabité pfiblizné na 30 %. Pokud chcete baterii aktivovat, nabijte ji. Pfed prvnim
pouZitim baterii pIné nabijte.

Nabijeni
1. Zdroj napdjeni pfipojte do zasuvky ve zdi.
2. Zdroj napdjeni pfipojte do nabijeciho portu. Pokud je baterie v zafizeni po piipojeni k nabijecimu portu, zafizeni se vypne.
3. Po kratké dobé bude indikator baterie ukazovat Grovefi nabiti baterie pomoci zelené sviticich kontrolek a nabijeni bude
signalizovano zelené blikajici kontrolkou. Pokud se béhem nabijeni odpoji zdroj napajeni, indikator baterie mize chvili blikat.
4. Po dokonceni nabijeni kontrolky indikatoru baterie zhasnou.
5. Po nabiti odpojte zdroj napéjeni od nabijeciho portu.
6. Abyste udetfili energii, odpojte zdroj napajeni ze zasuvky ve zdi.
Upozornéni: Poskozené napdjeni miize zplisobit zasah elektrickym proudem.
Upozornéni: Pred nasazenim vzdy odpojte zdroj napdjeni od zafizeni.
Varovani: Konektor pro nabijeni baterie je poniklovany, coz miize zpisobit alergické reakce.
Poznamka: Baterii nabijejte uvnitf budovy.
Poznamka: Nabiti zcela vybitého akumuldtoru zafizeni trvé pfiblizné 5 hodin.
Poznamka: PIné nabita baterie mliZe vydrzet v zdvislosti na rovni aktivity 4 az 20 hodin.
Poznamka: Baterii nelze prebijet.
Poznambka: Baterii Ize nabijet, kdyZ je vloZena v zafizeni, nebo ji Ize pro nabijeni vyjmout.
Poznamka: Baterii Ize nabijet pouze pfi teplotach v rozmezi 10 °Cand 45 °C. Pokud se pokusite nabijet baterii mimo toto rozmezi, bude
nabijeni odlozeno, dokud se teplota akumuldtoru nedostane do stanoveného rozmezi.

Indikace tirovné nabiti baterie
Stisknéte tlacitko indikdtoru baterie. Zelend kontrolka na indikatoru baterie ukazuje pfibliznou Grover nabiti baterie.

Vyjmuti a vloZeni baterie
Upozornéni: Nikdy nevyjimejte baterii, pokud neni zafizeni vypnuté, protoze by mohlo dojit ke ztraté dat.

Vyjmuti baterie:
1. Vypnéte zafizeni, aby nedoslo ke ztraté dat shromdzdénych béhem provozu zafizeni.
2. Vytdhnéte bezpecnostni poutko na vrchni strané baterie (Obr. 4a).
3. Zatlatte uvoliovaci svorku v horni ¢asti baterie, dokud neuslysite cvaknuti (Obr. 4b). Baterie se uvolni z prostoru pro baterie.
4. Baterii vyjméte.
Upozornéni: Baterii vyjimejte pouze v prosttedi bez necistot.
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VloZeni baterie:

1. Nadzdvihnéte bezpecnostni poutko a odsuiite jej mimo prostor pro baterie.

2. Zarovnejte baterii k prostoru pro baterie (Obr. 4c).

3. Zatlacte baterii nahote, dokud neuslysite cvaknuti uvoliovaciho klipu baterie (Obr. 4d).

4. Zkontrolujte, zda je baterie bezpecné upevnéna a zda je v roviné s prostorem pro baterie.

5. Vtlacte bezpecnostni poutko na misto tak, aby bylo v roviné s prostorem pro baterie (Obr. 4e).
Varovani: Pokud neni baterie vloZena spravné, miize se zafizeni neocekavané vypnout. Pred pouZitim zafizeni se ujistéte, Ze je baterie
abezpecnostni poutko umisténé spravné.

Ovldddni zafizeni
Zapnuti zafizeni
1. Stisknéte a podrzte tlacitko zapnuti déle nez 3 sekundy.
2. Ozvou se tfi vzestupné tony a zafizeni zavibruje.
3. Jakmile indikétor stavu blikne zelené, je zafizeni pfipraveno k pouZiti.

Vypnuti zafizeni
1. Stisknéte a podrzte tlacitko zapnuti déle nez 3 sekundy.
2. Ozvou se tfi sestupné tony a zafizeni se vypne.

Pfipojeni k aplikaci
1. Zapnéte zafizeni.
2. Otevfete aplikaci a postupujte podle instrukci v aplikaci.
Poznamka: Pozadovany kdd PIN naleznete na Stitku na zadni strané zafizeni.

V pripadé varovdni prestaiite zafizeni pouZivat a feste potiZe ndsledovné:
1. Zkontrolujte stav baterie a v pfipadé potfeby ji nabijte.
2. Zkontrolujte, zda je zafizeni horké a nechte vychladnout.
Pokud to nepomiiZe, obratte se na zdravotnického pracovnika.
Aplikace Ossur Logic miize rovnéZ poskytovat informace tykajici se upozornéni zafizeni.

Podporované éinnosti
Zafizeni se automaticky prizpdsobuje aktivitdm, jako je chlize, vstavani atd. Md nékolik rliznych stavd, které se pacient musi naucit
rozeznat a aktivovat.

Stav vestoje

Vychozi stav zafizeni je nastaven na stani. Pokud zafizeni nerozeznd vzorec pohybu, vrati se do stavu stani.

Zafizeni poskytuje podporu, kdyZ pacient na protézu prenese vahu. Pokud je protéza odlehéend / neni na ni prenesend vaha, kolenni
kloub se uvolni / $viha. Pacient miize délat malé kroky a otdcet se pfirozenym a fyziologickym zplisobem.

Zamek stani
Zablokovani ve stoji bylo upraveno tak, aby se snizil vyskyt prehféti po aktivaci zdmku.
Z&mek sténi umoznuje stét s kolenem zajiSténym v ¢astecné flekénf pozici.
Pro aktivaci zdmku sténi:
1. Odlehcete protézu.
2. Ohnéte koleno do pozadované polohy.
3. Zafizeni zatézkejte a nékolik vtefin vydrZte ve stabilni poloze.
4. Koleno je nyni v uzam¢eném stavu sténi a miiZe byt pIné zatizeno.
Chcete-li ukoncit uzamceni ve stoje, odlehcete zafizeni, ¢imz se koleno vrati do stavu vestoje.
Poznamka: Pfi aktivaci zablokovani ve stoji s vysokym stupném flexe s plnym zatiZenim se zvy3i vnitni teplota pohonu. Aby se
predeslo prehfati, koleno prejde ze zablokovani ve stoji do funkce uvolnéni stoje po nahlaseni varovani o teploté zafizeni. Doporucuje se
pouZivat zablokovani ve stoji pro kratkodobou podporu ve stoje do 30 sekund.

Chiize po roviné

Zafizeni se pfizplisobi rychlosti a stylu chlize pacienta. Poskytuje adaptivni podporu ve stojné fazi a pohanénou extenzi a flexi ve
Svihové fazi.

Pokud pacient pouZiva hiil nebo berle, musi béhem stojné faze neustdle prenddet vahu na zafizeni, jinak mu koleno neposkytne oporu.
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Sedani
Sedani je upraveno tak, aby to byl snazsi a pfirozenéjsi presun ze stoje do sedu.
Zafizeni automaticky zaznamend pohyb sedani. Podpora je poskytovana, kdyzZ pacient sedi. Toho mdzZe pacient vyuZit k rovnomérnému
rozlozeni vahy na obé nohy a ke kontrole rychlosti posazeni.
Posazeni:
1. Postavte se ped Zidli, vdhu rozdélte rovnomérné mezi obé nohy.
2. Naklorite se dozadu k Zidli. Koleno poskytne podporu béhem flexe v kolennim kloubu, dokud se pacient neposadi.
3. Pacient nyni miiZe odlehit véhu z nohy, aby uvolnil kolenni kloub a volné s nim mohl béhem sedu pohybovat.
Po nékolika sekunddch sezeni bez pohybu kolenniho kloubu se kolenni kloub pfepne do pohotovostniho rezimu. Pohotovostni rezim
vypind motor za icelem dspory energie.
Pokud chcete pohotovostni rezim ukoncit, kolenni kloub mirné ohnéte nebo natdhnéte.

Zvedani do stoje
Zarizeni rozpozna, kdy se pacient zacne zvedat do stoje. Zafizeni poskytne pohdnénou extenzi, kterd umozni pacientovi rovnomérné
rozlozit vdhu na obé nohy.
Postavit se na nohy:
1. Ujistéte se, Ze protetické chodidlo je umisténo piimo pod kolenem.
2. Rozlozte vahu rovnomérné na obé chodidla.
3. Zacnéte se zvedat do stoje. Pacient bude citit, jak kolenni kloub zvedani pfirozené pomaha.
Poznamka: PoloZeni rukou na kolena pomé&hd prendset véhu na obé nohy.

Chiize po schodech
Jakmile zafizeni zaznamenéd chlizi do schodd;, poskytne extenzi v kolennim kloubu.

Pocétecni ndcvik:
1. Zastavit se pred prvnim schodem.
2. Ohnout kycel a zvednout protézu ze zemé. Kolenni kloub volné Svihne.
3. V pfipadé potieby Svihnout nohou od téla, aby se noha dostala na prvni schod, a ddvat pozor, aby palec nohy do schodu nenarazil.
4. Polozit protetické chodidlo rovné na prvni schod.
5. Prenést vahu na protézu a kolenni kloub zcela natdhnout. Kolenni kloub zaznamend schody a poskytne pohanénou extenzi.
6. Jakmile se kolenni kloub zcela natahne, poloZte druhé chodidlo na stejny schod.
7. Odlehcete vahu z protézy, a pokud bylo aktivovéno stoupdni po schodech, kolenni kloub se ohne.
8. Po kratké pauze se kolenni kloub automaticky natahne.
9. Procvicovat chiizi nahoru a doli z prvniho schodu a opakovat vy3e uvedené kroky, dokud nebude pacient obezndmen s ¢innosti
kolenniho kloubu.

Pfi chiizi po schodech by mél pacient provést ndsledujici kroky:

1. Zastavit se pred prvnim schodem.

2. Ohnout kycel a zvednout protézu ze zemé. Kolenni kloub volné Svihne.

3. V pfipadé potieby Svihnout nohou od téla, aby se noha dostala na prvni schod, a ddvat pozor, aby palec nohy do schodu nenarazil.

4. Polozit protetické chodidlo rovné na prvni schod.

5. Prenést vahu na protézu a kolenni kloub zcela natdhnout. Kolenni kloub detekuje schody a poskytne pohanénou extenzi.

6. Jakmile se proteticky kolenni kloub zcela natéhne, poloZzte druhé chodidlo na dalsi schod.

7. Ohnéte kycel na protetické strané, aby protéza dosahla na dal3i schod. Protéza poskytne podporu pfi flexi kolenniho kloubu, kterd
vytvofi vzdalenost potfebnou k dalSimu kroku.

8. Pokracujte ve vystupu po schodech krok za krokem.

9. Nahofte na schodisti:

a. Pokud protetické chodidlo vykroci jako prvni, polozte druhé chodidlo vedle néj, a nez budete pokracovat, ponechte 3 sekundy
rovnomérné rozlozenou véhu na obou chodidlech.

b. Pokud vykroci jako prvni druhé chodidlo, ohnéte kycel a umistéte proteticky kolenni kloub mirné pted druhy kolenni kloub, dokud
se proteticky kolenni kloub nenatdhne.

Chiize nahoru po rampach
Chtize nahoru po rampéch se nijak nelisi od chiize po rovném povrchu.
Varovani: Pii chiizi po rampdch nebo schodech vzdy pouZivejte zabradli.
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Chiize ze schodii a ramp
Upozornéni: Pri chlizi zramp a schod(i vidy pouzivejte zabradli.
Kolenni kloub poskytuje oporu ohybanim pfi chizi z ramp a schodq.

Pro chiizi ze schodti a ramp je nutné:
1. Udélat prvni krok protézou.
2. Prenést vahu na protézu. Naklonit se lehce dozadu, aby se kolenni kloub ohnul. Kolenni kloub se ohne a poskytne podporu.
3. Polozit druhou nohu na dalsi schod nebo rampu.
4. Pokracovat v chiizi ze schod{i nebo rampy. Koleno pfizpdsobi podporu rychlosti chiize.
Poznamka: V pfipadé ztraty rovnovahy se naklorite dozadu, abyste nespadli dopfedu.

Klekani
Zafizeni automaticky zaznamend pohyb klekani. Zafizeni poskytne podporu, dokud se koleno nedotkne zemé.
Pfi klekdni:

1. Udélejte krok vpfed zdravou nohou. V pfipadé potieby vyuZzijte k udrzeni rovnovahy podporu rukou.

2. Na chvili odlehcete vétsinu vahy z protézy.

3. Pfeneste vahu na protézu.

4. Do 3 sekund lehce ohnéte kycelni kloub na protetickeé strané a tlacte, dokud se koleno nezacne ohybat.

5. Kleknéte. Zafizeni poskytne béhem kleku podporu.

Rizeni vozidla
Pfi fizeni vozidla je nutné zafizeni vypnout.

Varovné signdly zafizeni
Zafizeni mlize vydévat upozornéni ve formé zvukovych signalii a vibraci. Pokud zaznamendte varovani, nahlédnéte do tabulky 1se
seznamem varovani a moZnych pficin a proved'te odpovidajici opatteni.
V pfipadé varovani piestaiite zafizeni pouZivat a fete potiZe nasledovné:
1. Zkontrolujte stav baterie a v pfipadé potteby ji nabijte.
2. Zkontrolujte, zda je zafizeni horké a nechte vychladnout.
Pokud to nepomiiZe, obratte se na zdravotnického pracovnika.

Aplikace Ossur Logic miize rovnéZ poskytovat informace tykajici se upozornéni zafizeni.

Tabulka 1 - Varovné signaly

PIné funkee chiize aktivni.

Typ upozornéni Stav zafizeni Odezva zafizeni Reseni
Dvakrét pipne.
Nizké nabiti baterie Vibrace po dobu 0,5 sekundy pfi dal$im cyklu zatiZeni. " " . -
(nabito na 15 %) Indikator stavu zafizeni blika oranzové. Nabijte bateril nebo vymeéfte bateri.

Upozoméni nizkého nabiti
baterie Pipne 10krat kazdych 7,5 sekund.

Baterie je témé vybit Vibrace 3krat kazdych 10 sekund.

PIné funkee chiize aktivni. vychladnout.

Upozornéni na teplotu

. Indikétor stavu zafizeni blika cervené. Nabijte baterii nebo vyméfite baterii.
(nabito na 10 %) ! o - - .
PIné funkce chiize aktivni po dobu 60 sekund, dokud zafizeni nespusti
vypnuti se 3 sestupnymi tény.
Dvakrat pipne. P,
Vysokd teplota motoru/ Vibrace po dobu 0,5 sekundy pfi dalSim cyklu zatiZeni. P"?ft‘""te??”ze"' p092|\{at nebo
o s [ snizte aktivitu, nechejte je
zafizeni Indikétor stavu zafizeni blikd oranzové.

zanzeni Pipne 10krat kazdych 7,5 sekund.

Vibrace 3krdt kazdych 10 sekund.

Indikétor stavu zafizeni blikd cervené.

PInd funkce chiize aktivni po dobu 60 sekund, dokud zafizeni nespusti
vypnuti se 3 sestupnymi tény.

Prestarite zafizeni pouZivat nebo
snizte aktivitu, nechejte je
vychladnout. Odeslete jej do servisu
spole¢nosti Ossur.

Kriticky vysoka teplota
motoru/zafizeni
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Typ upozornéni Stav zafizeni Odezva zafizeni Reseni

Upozoméni na teplotu
zafizeni pfi pouzivani
zafizeni ve flexi pro
podporu

Jednou pipne.
Vysoka teplota motoru Vibrace 2x.

o . . o - odporu ve flexi.
Funkce chiize se piepne ze zablokované na rezim s uvolnénim. podp

Prestanite zafizeni pouzivat pro plnou

Pipne 10krdt kazdych 7,5 sekund.

Vibrace 3krat kazdych 10 sekund.

Chyba senzoru. Indikator stavu zafizeni blikd cervené.

PInd funkce chiize aktivni po dobu 60 sekund, dokud zafizeni nespusti
vypnuti se 3 sestupnymi tony.

Chyba senzoru

nesouvisejici s chiizi jej do servisu spole¢nosti Ossur.

Prestanite zafizeni pouzivat. OdeSlete

Pipne 10krat kazdych 7,5 sekund.
Vibrace 3krdt kazdych 10 sekund.

s chiizi Chyba senzoru. Omezend funkee chiize (zafizeni se vysune pod zatizenim) aktivni po jej do servisu spolecnosti Ossur.
dobu 60 sekund, dokud zafizeni neaktivuje proces vypnuti se 3

klesajicimi tony.

Chyba senzoru souvisejici Indikator stavu zafizeni blikd cervené. Prestaiite zafizeni pouZivat. Odeslete

Kritickd chyba baterie Chyba senzoru Klesajicimi tony. jej do servisu spole¢nosti Ossur.

Iafizeni prestane fungovat. Zafizeni aktivuje proces vypnuti se 3 Prestanite zafizeni pouzivat. OdeSlete

Cisténi a idriba

Povrch zafizeni doporucujeme pravidelné ¢istit a udrZovat tak zafizeni v dobré stavu.

Cistéte vihkou latkovou utérkou a jemnym mydlem. Po ocisténi osuste utérkou.

Upozornéni: NepouZivejte rozpoustédia silnéjsi nez isopropylalkohol, protoze by mohla poskodit materiél prostredku.
Upozornéni: K ¢iSténi zafizeni nepouZzivejte stlaceny vzduch nebo proudy tlakové vody.

Poznamka: Zafizeni neni dodavéno ve sterilizovaném stavu ani neni uréeno ke sterilizaci.

Podminky prostredi

Prostredek je odolny proti klimatickym vliviim.

Prostedek odolny proti klimatickym vlivim mze byt pouzivan ve vihkém prostfedi a snasi kropeni sladkou vodou (napf. destém),
nesmi v3ak byt nofen do kapalin.

Styk se slanou nebo chlorovanou vodou je nepfipustny.

Po kontaktu se sladkou vodou nebo vihkosti osuste utérkou.

Upozornéni: Pokud je zafizeni vystaveno slané nebo chlorované vodé, musi byt zasléno spolecnosti Ossur k opravé.

V tabulce 2 je uvedeno, jaké podminky prostiedi se na prostredek vztahuji.

Tabulka 2 — Podminky prostredi

Pouziti Nabijeni Pfeprava Dlouhodobé skladovani
Tenlota -10°Caz 45 °C 10°Caz 40°C -25°Caz70°C 0°Caz45°C
P (14°Faz 113 °F) (50 °F a2 105 °F) (-13°Faz 158 °F) (32°Faz113°F)

Relativni vihkost 09% az 100 %, kondenzace Relativni vihkost 0 % az 100 % (nekondenzujici) | 10 % az 100 %, kondenzace | 10 % az 90 %, nekondenzujici

Atmosféricky tlak | 700 hPa az 1060 hPa 700 hPa az 1060 hPa 700 hPa az 1060 hPa 700 hPa az 1060 hPa

Pokud je zafizeni pouzivano mimo povoleny teplotni rozsah, miiZe byt vykon zafizeni neocekdvany a mohou se objevit varovéni o baterii

(Viz tabulka 1). Pokud je zafizeni del3i dobu skladovéno pfi teploté nizsi nez 0 °C (32 °F), nebude fungovat podle ocekdvdni. Jakmile se

zafizeni zahfeje, obnovi se jeho vykon.
Upozornéni: Neni vhodné k pouziti v pfitomnosti hoflavé anestetické smési se vzduchem, kyslikem nebo oxidem dusnym.

UDRZBA
Zafizeni pravidelné kontrolujte, zda nevykazuje znamky poskozeni. Pokud objevite zndmky poskozeni, poradte se se zdravotnickym
pracovnikem.

Upozornéni: Nepokousejte se zafizeni opravit ani odstranit kryty. Hrozi nebezpedi drazu nebo poskozeni zafizeni. Za tcelem opravy

nebo (driby zaslete zafizeni do spole¢nosti Ossur.
Ocekavana Zivotnost pfi bézném pouzivani je 6 miliond krokd. V zdvislosti na aktivité pacienta to odpovidd 4 aZ 6 roklim uZivani.
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SPECIFIKACE

Tabulka 3 - Specifikace zafizeni

Hmotnost zafizeni

2,65 kg (5,8 1bs)

Vyska sestaveného zafizeni (obr. 2)

27,7 (107/8")

Specifikace baterie

Lithium-iontovd / 3300 mAh / 95,04 Wh

Hmotnost baterie

5219(1,15liber)

Energie k nabiti baterie

251,7VAh pfi 230V AC, 50 Hz
216,5 VA pfi 110V AC, 60 Hz

Hmotnost piivodniho obalu

3,2kg (7,11bs)

Primarni obalové materialy

Polypropylenovy (PP 5) plast a polyuretanové péna

Poznambka: Primarni obal je vyroben z recyklovatelnych materiald.

Specifikace zdroje napdjeni
Tabulka 4 - Specifikace zdroje napajeni

Vyrobce FRIWO

€. modelu FW8030M/24

Napdjeni 100-240V AC, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Vystup 24VDC, 1,254

Varovani: PouZivejte pouze dodany napdjeci zdroj. Nepouzivejte jiny zdroj napdjeni.

ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

Upozornéni: Toto zafizeni nepouzivejte v blizkosti jiného zafizeni nebo spole¢né s nim, nebot to mize zapficinit nespravné fungovani.
Je-li takové pouZiti nutné, je teba toto zafizeni a dalsi zafizeni pozorovat a ovéfit, zda funguji normalné.

Varovani: Pouziti jiného pfislusenstvi a kabeld, nez které je specifikovano nebo poskytnuto vyrobcem tohoto zafizeni, miize mit za
nasledek zvyseni elektromagnetického vyzafovéni nebo sniZeni elektromagnetické odolnosti tohoto zafizeni a vést k nesprévnému
provozu.

Varovani: Prenosné RF komunikacni zafizeni (véetné perifernich zafizent, jako jsou anténni kabely a externi antény) by nemélo byt
pouzivano bliZze nez 30 cm (12 palcd) k jakékoli ¢asti zafizeni, vcetné kabelli specifikovanych vyrobcem. V opacném piipadé hrozi
omezeni funkénosti téchto zafizeni.

Zafizeni je vhodné pro pouZiti v jakémkoli prostfedi s vyjimkou mist, kde je mozné ponofeni do vody nebo jakékoli jiné tekutiny, nebo

v prosttedi s hoflavou atmosférou / atmosférou s rizikem vybuchu nebo kde mize dojit k vystaveni vysoce elektrickym a/nebo
magnetickym polim (napf. elektrické transformatory, vysokovykonné radiové/TV vysilace, RF chirurgické vybaveni, CT a MRI skenery).
Zafizeni m{ze byt citlivé na elektromagnetické ruseni z prenosnych a mobilnich RF komunikacnich zafizent, jako jsou mobilni (pfenosné)
telefony nebo jiné zafizeni, i kdyZ toto jiné zafizeni vyhovuje pozadavkiim CISPR EMISSION.

Tabulka 5 - Informace o shodé elektromagnetickych emisi

Zkouska emisi Standardni Uroveii shody
Vedené a vyzafované RF emise CISPR 11 Skupina 1 - tfida B
Harmonické emise IEC61000-3-2 Trida A

Kolisani napéti / flikr v rozvodné siti IEC61000-3-3 Vyhovuje
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Tabulka 6 — Informace o shodé elektromagnetické imunity

Test imunity Standardni Uroveii shody

Flektrostaticky vyboj 1EC 61000-4-2 i ?;X\f:géitth

Rychlé elektrické prechodové jevy / skupiny impulzii | IEC 61000-4-4 i ? tz g:z c:tlija;gf/";’;s‘:sg'm vedent
Rézovy impulz 1EC61000-4-5 + 1kV vedeni k vedeni

+ 2kV vedeni k zemi

Poklesy napéti

IEC61000-4-11

0% UT; 0,5 cyklu

PFi 0°, 45°,90°, 135°,180°, 225°, 270°a 315°

0% UT; 1 cyklusa
70 % UT; 25/30 cykli
Jedna féze: piii 0°

Pferuseni napéti

IEC61000-4-11

09% UT; 250/300 cykld

Magnetické pole s napdjeci frekvenci (50/60 Hz)

IEC61000-4-8

30A/m

Ruseni Sifené vedenim a indukované RF poli

IEC 61000-4-6

3V

0,15 MHz — 80 MHz

6V v ISM a amatérskych pdsmech
mezi 0,15 MHz a 80 MHz

80 % AM piii 1 kHz

Vyzafovand RF EM pole

IEC61000-4-3

10V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80 9% AM pifi 1 kHz

EN 15022523

12V/m
26 MHz - 1GHz

Odolnost viici blizkym magnetickym polim

IEC61000-4-39

134,2 kHz pi 65 A/m
3,56 MHz pii 7,5 A/m
30 kHz piii 8 A/m

Tabulka 7 - Informace o shodé RF bezdratovych komunikacnich zafizenich

::::‘: ?I:ﬁz) Pasmo (MHz) Sluzba Modulace Il:lr::l\;e:yt(e‘;/t:‘)
385 380-390 TETRA 400 Modulace pulzu 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Modulace pulzu 18 Hz 28
710
745 704-787 Pasmo LTE 13,17 Modulace pulzu 217 Hz 9
780
810 GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Modulace pulzu 18 Hz 28
930 (DMA 850, pdsmo LTE 5
1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Modulace pulzu 217 Hz 28
1970 LTE pdsmo 1,3, 4,25
Bluetooth, WLAN,
2450 2400-2570 §E|2|)1z1 4%?/ m Modulace pulzu 217 Hz 28
Pésmo LTE7
5240
5500 5100-5800 WLAN802.11a/n Modulace pulzu 217 Hz 9
5785
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Regulované informace o bezdrdtovych modulech
Tabulka 8 — Bezdratové moduly

Charakteristika typu

Model Regulacni certifikaty afrekvence

Efektivni vyzateny vykon

FCC

Obsahuje FCC ID: FCC-2ADHKATWINC1500
Kanada

Obsahuje modul transmitéru IC:
20266-WINC1500PB

Japonsko
Obsahuje vysilac s Eislem certifikatu

@E 005-101762
Model WiFi modulu: 2412-2462 MHz

ATWINC1500- MR210PB (interval 5 MHz, 11 kanald)

Korea
Obsahuje vysilac s cislem certifikatu

| i Z R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

Taiwan
Obsahuje vysilac s cislem certifikdtu

«( CCAN18LP0321T2

FCC
Obsahuje FCC ID: 2AA9B04

Kanada
Obsahuje IC: 12208A-04

Japonsko
Obsahuje vysilac s cislem certifikatu

6_5 [R]210-106799
=
Model modulu Bluetooth 4.2:

BMD-300 Korea
Obsahuje vysilac s islem certifikatu

E R-CRM-Rgd-BMD-300

Brazilie
Obsahuje modul schvaleny spolecnosti ANATEL ¢. 00820-21-05903

Mexico
obsahje mudul schvéleny IFT #: NYCE/CT/0146/17/TS

F1D 2402-2480 MHz 0,35 mW/MHz

USA - Federalni komunikacni komise (FCC)
Toto zafizeni bylo testovano a vyhovuje limitGim pro digitdlni zafizeni tfidy B podle ¢asti 15 pravidel FCC. Tyto limity jsou navrzeny tak,
aby poskytovaly pfiméfenou ochranu proti skodlivému ruseni v obytnych oblastech. Toto zafizeni vytvafi, pouzivd a mize vyzarovat
vysokofrekven¢ni energii. Pokud neni nainstalovéno a pouzivdno v souladu s instrukcemi, miize zplisobovat Skodlivé ruSeni radiové
komunikace. Neni viak zaruceno, Ze pfi konkrétni instalaci k ruSeni nedojde.
Pokud toto zafizeni zpiisobuje Skodlivé ruseni rozhlasového nebo televizniho pfijmu, coz Ize zjistit zapnutim a vypnutim zafizeni,
uZivatel se miize pokusit toto ruSeni odstranit jednim nebo vice z nasledujicich opatfeni:

- Pfeorientovat nebo piemistit pfijimaci anténu.

« 2vétsit vzdalenost mezi zafizenim a pfijimacem.

« Pripojit zafizeni do zasuvky na jiném obvodu, nez ke kterému je pfipojen pfijimac.

« Pozédat o pomoc prodejce nebo zkuseného rozhlasového/televizniho technika.
Veskeré zmény nebo tpravy, které nejsou vyslovné schvaleny stranou odpovédnou za shodu, mohou vést ke ztraté oprdvnéni uZivatele
k provozovani zafizeni.
Upozornéni: Vystaveni vysokofrekven¢nimu zéFeni — toto zafizeni nesmi byt umisténo nebo provozovdno ve spojeni's jinou anténou
nebo vysilacem.
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Kanada - Industry Canada (IC)
Toto zafizeni je v souladu s RSS 210 Industry Canada.
Provoz je podminén spinénim dvou nasledujicich podminek:

« toto zafizeni nesmi zpdsobovat rusenia

- toto zafizeni musi akceptovat jakékoli ruseni, véetné ruseni, které miize zpiisobit nezadouci provoz tohoto zafizeni.
Upozornéni: Vystaveni vysokofrekven¢nimu zafeni — Instalacni technik tohoto radiového zafizeni musi zajistit, aby byla anténa
umisténa nebo nasmérovana tak, aby nevyzarovala vysokofrekvencni pole presahujici limity Health Canada pro béznou populaci;
nahlédnéte do Bezpecnostniho kodexu 6, ktery Ize ziskat na webu Health Canada www.hc-sc.gc.ca/rpb

HLASENI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Veskeré zavazné nezadouci piihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto prostfedkem, ohlaste vyrobci a pfislusnym organdm.

LIKVIDACE
Prostfedek a baleni je tfeba likvidovat v souladu s pfislusnymi mistnimi ¢i celostatnimi predpisy o ochrané Zivotniho prostredi.

ODPOVEDNOST
Protetické pomicky Ossur jsou navrZeny a ovéfeny tak, aby byly pfi pouZiti v souladu s jejich zamy3lenym téelem bezpeéné
a kompatibilni mezi sebou i ve vzajemné kombinaci se zakazkové vyrobenymi protetickymi liZky s adaptéry Ossur.
Spole¢nost Ossur neprebira odpovédnost za:

- prostiedek, ktery nebyl udrZovan v souladu s ndvodem k poufZiti;

- prostiedek, ktery byl sestaven se soucastmi od jinych vyrobc(;

« prostiedek, ktery byl pouZivn jinak nez za doporucenych podminek, pro jiné aplikace ¢i v jiném prostfedi.

Shoda s normami

Pokud neexistuje nebo neni k dispozici Zadné mezinarodni norma, pak je zafizeni navrzeno a testovéno v souladu s platnymi
mezinarodnimi normami nebo definovanymi firemnimi normami.

Zafizeni splfiuje pozadavky smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU ze dne 8. ¢ervna 2011 0 omezeni pouzivani nékterych
nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich (ROHS3).

na trh.

Tento prostiedek byl testovan podle normy 150 10328 na tfi miliony zatéZovacich cykld.

Specifikace Urovné zatiZeni odpovidd normé 15010328 — P5 — 116 kg.

ISO10328-P5-116 kg *) /N

*) Limit télesné hmotnosti nesmi byt prekrocen!

Konkrétni podminky a omezeni poutiti naleznete v
A pisemnych pokynech vyrobce k zamyslenému pouziti!

SYMBOLY

Symboly Popis

Idravotnicky prostiedek
A Symbol varovani

R Aplikovana cast typu B
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Popis

Nahlédnéte do instrukei pro pouZiti.

Zafizeni obsahuje elektronické komponenty nebo baterie, které nesmi byt likvidovény spolu s béZnym odpadem.

Vyrobni ¢islo

Rok vyroby

Cislo modelu

Viz instrukee k obsluze

il D

Kehké, s predmétem manipulujte opatmé.

Udrzujte v suchu.

Pouze k pouiti uvnitf

C Ry

ZAPNUTO/VYPNUTO

~—
0!
N

N/

Neionizujici elektromagnetické zafeni

Stridavy proud

¢

Stejnosmérny proud

Chrdnéno proti kodlivym Gcinkiim prachu a proti Gcinkim stiikajici vody.

Chranéno pred Skodlivymi Gcinky prachu a docasnym ponofenim do vody.
Pozndmka: Toto plati pouze pro baterii.

QR kdd obsahujici PIN kéd pro bezdratovou komunikaci pro konkrétni zafizeni

Spojeni kladné svorky se stfedovym kolikem

Povrch muze byt horky

Recyklovatelnd lithium-iontova baterie
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Symboly Popis

Touto stranou nahoru

Symbol pro recyklaci

Iafizeni tridy Il

Uroven energetické dcinnosti VI

99D@|::

CAUTION:
i Baterii nerozebirejte, nemackejte, nezahfivejte na teplotu vy33i nez 75 °Cani nespalujte
CRUSH, HEAT
ABOVE 75°COR

INCINERATE.

OPIS

Zariadenie je mikroprocesorom riadené a motorom pohariané koleno. UmoZiiuje pacientom znovu ziskat mobilitu a vykondvat
kazdodenné innosti.
Toto zariadenie pozostdva z nasledujcich hlavnych komponentov (Obr. 1):

1. proximalny pyramidovy adaptér,

2. motor,

3. tlacidlo napéjania a indikator stavu,

4. bezpecnostné usko,

5. spona na uvolnenie batérie,

6. batéria,

7. nabijaci port,

8. indikator batérie a tlacidlo batérie,

9. distaIny pyramidovy konektor.
Stitky pomacky (Obr. 5) sa nachadzaji na zadnej strane pomdcky, na napajacom zdroji a na vnitornej strane batérie.
Tento dokument je urceny pre pacientov (ur¢end obsluha pomdcky) a zdravotnickych pracovnikov.

UCEL POUZITIA

Této pomdcka slizi ako sucast protetického systému, ktory nahrédza funkciu kolena chybajticej dolnej koncatiny.
Vhodnost tejto pomdcky pre dant protézu a daného pacienta musi vyhodnotit lekar.

Nasadenie a nastavenie tejto pomdcky musi vykonat lekdr.

Indikdcie poutzitia a cielovd populdcia pacientov

Jednostrannd transfemordina amputdcia alebo disartikuldcia kolena.

Jednostrannd disartikulacia bedrového kibu alebo hemipelvektémia.

Obojstranné amputdcie, ktoré kombinuju jednostrannii amputdciu uveden vy3sie na jednej strane s amputéciou na transfemoréinej
Grovni alebo amputdciou pod touto Uroviiou na kontralaterdlnej strane.

Nie si zndme Ziadne kontraindikacie.

Této pomdcka je uréend na pouzivanie pri nizkom az strednom rdzovom zatazeni, napr. na chddzu.

Hmotnostny limit zariadenia je medzi 50 kg a 116 kg (110 b a 256 Ib).
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VSEOBECNE BEZPECNOSTNE POKYNY
Upozornenie: PouZivanie protetického zariadenia dolnej koncatiny so sebou nesie riziko padu, ktory moze viest k zraneniu.
Lekdr musi informovat pacienta o celom obsahu tohto dokumentu, ktory je nevyhnutny na bezpe¢né pouzivanie tejto pomdcky.
Varovanie: Ak dojde k zmene alebo strate funkénosti pomdcky alebo ak pomdcka vykazuje zndmky poskodenia ¢i opotrebovania, ktoré
brénia jej normalnemu fungovaniu, pacient ju musi prestat pouzivat a musi kontaktovat lekara.
Varovanie: V pripade neocakavaného vypadku prudu sa zariadenie zastavi a nemusi sa vrétit do GpIného natiahnutia.
Varovanie: Nedavajte ruky ani prsty do blizkosti pohyblivych ¢asti.
Varovanie: Ak zariadenie vydd varovny signdl — zvuk alebo vibrécie, okamZite prestaiite chodit a postupujte opatrne.
Varovanie: Ak pomdcka vydé varovny signal, prestafite ju pouZivat. Dal3ie informacie néjdete v tabulke 1. Upozorfiujeme, Ze niektoré
chyby mozu spdsobit vypnutie pomdcky.
Upozornenie: Zariadenie je pohdiané motorom a mdZe sa pohybovat samo.
Poznamka: Vysoka intenzita pouZivania alebo prevadzka pri vysokej okolitej teplote spdsobi, Ze sa pohon pomécky zahreje a bude
hortci na dotyk.
Poznamka: Nesprdvna manipuldcia a/alebo nastavenie pomdcky mozu sposobit poruchu. Pacient by sa mal vyhybat:
« priamemu nérazu do pomdcky;
« nadmernym otrasom alebo vibracidm;
« aktivitdm s velkym ndrazom, Sportom, nadmernému zatazeniu a narocnému pouzivaniu.
Poznamka: Nepokusajte sa odstrariovat kryty ani pomdcku Ziadnym spdsobom upravovat.
Tato pomdcka je ur¢end na poufZitie iba u jedného pacienta.

POTREBNE KOMPONENTY
Zariadenie sa doddva s napdjacim zdrojom a batériou Power Knee™.

Ossur Logic App

Na tvodné nasadenie musi zdravotnicky pracovnik pouZit aplikaciu Ossur Logic app. Je k dispozicii v obchode Apple App Store.
Informacie o kompatlblllte mobilnych zariadeni ndjdete v aplikcii Ossur Logic v obchode App Store.

Pacient sa mdze pomocou aplikécie Ossur Logic app pripojit k pomdcke a ziskat pristup k niektorym funkciam.

VYBER POMOCKY

Zoznam odporicanych komponentov najdete v katalégu Ossur.

Na dosiahnutie odolnosti vo¢i poveternostnym vplyvom poutite titanové adaptéry Ossur.

Poznamka: Intaldcia adaptéra a utiahnutie zaistovacej skrutky sa musia vykonat podla pokynov uvedenych v prislusnych
sprievodnych dokumentoch.

POKYNY NA ZAROVNANIE
Zdkladné zarovnanie (Obr. 3)
Ciel'zarovnania
Referencna linia zarovnania (B) by mala:
— prechédzat stredovym bodom lozka na drovni sedacieho hrbola (D),
— prechddzat 0 — 5 mm posteriérne za osou kolena (A),
— spadat'na znacku 1/3 na vnitornej strane krytu chodidla.
Poznamka: V pripade nezhody uprednostnite zarovnanie s kolenom pred zarovnanim s chodidlom.

Pokyny na zarovnanie

1. Umiestnite chodidlo tak, aby referencnd linia zarovnania (B) spadala na znacku 1/3 na vnitornej strane krytu chodidla
(s nasadenym krytom chodidla a obuvou). ZvéZte vonkajsiu rotaciu chodidla.

2. Pomocou prislusnych adaptérov pripojte koleno k chodidlu a stanovte spravnu vy3ku stredu kolena.

3. Umiestnite koleno tak, aby referen¢nd linia zarovnania prechadzala 0 — 5 mm posteriérne voci osi kolena (A).

4. Na laterédInej strane |6zka vytvorte prvii znacku v stredovom bode [6Zka na Grovni sedacieho hrbola (D). Druhti znacku vytvorte
distalne v stredovom bode l6Zka (E). Spojte obe znacky Ciarou.

5. Umiestnite 16Zko tak, aby referen¢nd linia zarovnania (B) prechddzala prvou znackou v stredovom bode [6zka na drovni sedacieho
hrbola (D).

6. Nastavte flexiu [6Zzka na 5° navy3e k sticasnej polohe (t. j. kontraktdra bedrovej flexie) a nastavte vysku celej protézy.

7. Na pripojenie kolena k 10zku pouZite prislusné adaptéry.
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Statické zarovnanie
Zapnite pomdcku.
— Zabezpecte, aby pacient v stoji prendsal vahu rovnomerne na obe nohy.
— Skontrolujte, ¢ ma protéza spravnu dlzku.
— Skontrolujte vnitornt a vonkajsiu rotdciu.
— Skontrolujte sprédvne zataZovanie $picky a paty.

Dynamické zarovnanie
1. Pomdcku nechajte zapnut.
2. Uistite sa, Ze je pacient obozndmeny s fungovanim pomdcky.
3. Povedzte pacientovi, aby kracal medzi bradlami beznou chddzou. Pacient si tak zvykne na spravanie pomdcky.
4. Podla potreby prispdsobte dynamické zarovnanie.
— Dbajte na to, aby pohyb vo féze vihu a stoja zostal v linii postupu.
— Dbajte na dosiahnutie symetrie dizky kroku.
5. Aplikacia Ossur Logic App sa musi poufit na nastavenie parametrov pomacky pocas dynamického zarovnania.
Poznamka: Pomocou funkcie,, Uvodné nastavenie” v aplikacii Ossur Logic upravte pomdcku na zékladné pouZitie. Na jemné doladenie
pomdcky pouZite funkciu , Rozsirené nastavenia”.

POUZIVANIE

Batéria

Pociatocné nabitie

Batéria je pocas prepravy v rezime spanku a je nabitd priblizne na 30 %. Aby ste ju aktivovali, nabite ju. Pred prvym pouzitim batériu
(plne nabite.

Nabijanie
1. Zapojte napéjaci zdroj do néstennej zasuvky.
2. Zapojte napdjaci zdroj do nabijacieho portu. Ak je batéria v zariadeni, ked'je pripojené k nabijaciemu portu, zariadenie sa vypne.
3. Po krétkej chvili indikator batérie zobrazi Groven nabitia batérie neprerusovanym zelenym svetlom a nabijanie naznaci blikajlcim
zelenym svetlom. Ak sa pocas nabijania odpoji napdjaci zdroj, indikator batérie moze este chvilu blikat.
4. Po dokoncenf nabijania indikatory batérie zhasnd.
5. Po nabiti odpojte napdjaci zdroj z nabijacieho portu.
6. Odpojte napdjaci zdroj z ndstennej zasuvky, aby ste Setrili energiu.
Varovanie: Poskodeny napajaci zdroj moze viest k trazu elektrickym prddom.
Upozornenie: Pred nasadenim pomdcky vzdy odpojte napdjaci zdroj.
Upozornenie: Konektor nabijania batérie je poniklovany, co moZe spasobit alergickeé reakcie.
Poznamka: Batériu nabijajte vnitri.
Poznamka: Nabitie batérie pomdcky po tplnom vybiti trvd priblizne 5 hodin.
Poznamka: Pine nabitd batéria vydrZiv zavislosti od trovne aktivity 4 az 20 hodin.
Poznamka: Batériu nemozno prebijat nad limit.
Poznamka: Batériu je moZné nabijat, ked'je vlozend do zariadenia, alebo ju moZno na nabijanie vybrat.
Poznamka: Batériu je mozné nabijat len pri teplotach v rozsahu medzi 10 °Ca 45 °C. Ak sa poksite o nabijanie mimo tychto limitov,
odlozi sa, kym teplota batérie nebude v rémci Specifikovaného rozsahu.

Indikacia urovne nabitia batérie
Stlacte tlacidlo indikdtora batérie. Zelené svetld na indikatore batérie zobrazujd pribliznd Groven nabitia batérie.

Vybratie a vloZenie batérie
Upozornenie: Batériu nikdy nevyberajte, pokial nie je zariadenie vypnuté, pretoze by mohlo déjst k strate idajov.

Ako vybrat batériu:
1. Vypnite zariadenie, aby ste predisli strate idajov zhromazdenych pocas prevadzky zariadenia.
2. Vytiahnite bezpecnostné usko v hornej casti batérie (Obr. 4a).
3. Zatlacte na sponu na uvolhenie batérie v hornej Casti batérie, kym nebudete pocut kliknutie (Obr. 4b). Batéria sa uvolni
z priehradky na batérie.
4. Vlyberte batériu.
Upozornenie: Batériu vyberajte iba v prostredi bez necistot.
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Ako vloZit batériu:

1. Nadvihnite bezpecnostné usko smerom nahor a pre¢ z priehradky na batérie.

2. Zarovnajte batériu s priehradkou na batérie (Obr. 4c).

3. Zatlacte na batériu v hornej casti, kym nebudete pocut kliknutie spony na uvolnenie batérie (Obr. 4d).

4. Skontrolujte, i je batéria bezpecne namontovand a zarovnand s priehradkou na batérie.

5. Zatlacte bezpecnostné usko do polohy zarovnanej s batériou (Obr. 4e).
Varovanie: Ak nie je batéria vlozend spravne, zariadenie sa mdZze neocakdvane vypnut. Pred pouzitim zariadenia sa uistite, Ze st
batéria a bezpecnostné usko tipIne na svojom mieste.

Prevddzka pomécky
Zapnutie pomocky
1. Stlacte a podrzte vypina¢ dlh3ie ako 3 sekind.
2. Z pomdcky sa ozva tri stipajtce tony a zavibruje.
3. Ked'indikator stavu blika nazeleno, pomdcka je pripravend na poufZitie.

Vypnutie pomdcky
1. Stlacte a podrzte vypinac dlh3ie ako 3 sekind.
2. Z pomdcky sa ozva tri klesajtice tony a vypne sa.

Pripojenie k mobilnej aplikacii
1. Zapnite pomdcku.
2. Otvorte aplikaciu a postupujte podla pokynov.
Poznamka: Pozadovany PIN kdd néjdete na Stitku pomdcky na zadnej strane pomdcky.

V pripade varovani prestarite pomédcku pouZivat a odstrdnte problém takto:
1. Skontrolujte stav batérie a v pripade potreby ju dobite.
2. Skontrolujte, ¢i je pomdcka hortica, a nechajte ju vychladnit.

Ak to nepomadze, obrétte sa na zdravotnickeho pracovnika.

Aplikacia Ossur Logic App mdZe poskytn(it aj informécie o varovaniach pomdcky.

Podporované aktivity
Pomdcka sa automaticky prispdsobuje aktivitdm, ako je chddza, vstavanie a dal3ie. Ma niekol'ko roznych stavov, ktoré sa pacient musi
naucit rozpoznat a aktivovat.

Statie nanohach

Pomdcka je Standardne v stave stétia a vrati sa do tohto stavu, ak nerozpozna pohybovy vzor.

Pomadcka poskytuje oporu, ked'pacient zatazi protézu. Koleno sa uvolni/volne sa hybe, ked'je protéza nezatazend/nenesie Ziadnu zataz.
Pacient mdZe robit malé kroky a otdcat sa prirodzenym a fyziologickym spdsobom.

Zamok v stoji
Z&mok v stoji bol upraveny tak, aby sa zniZil vyskyt prehriatia po aktivacii zdmku.
Z&mok v stoji umoZiuje statie so zaistenym kolenom v ¢iastocne ohnutej polohe.
Vstup do zamku v stoji:
1. Odstrérite vahu z protézy.
2. Ohnite koleno do pozadovanej polohy.
3. Zatazte zariadenie a podrzte ho v stabilnej polohe pocas 3 sekiind.
4. Koleno je teraz v uzamknutom stave v stoji a moze nafi posobit celd véha.
Ak chcete opustit uzamknutie v stoji, uvolnite vahu zo zariadenia, ¢im sa koleno vrati do stavu v stoji.
Poznamka: Pri uzamknuti v stoji s vysokym stupiiom ohybu pri plnom zataZeni sa zvysi vnitorné teplota pohonu. Aby sa predislo
prehriatiu, po prijati varovania o teplote zariadenia prejde koleno z uzamknutia v stoji do funkcie poddajného postoja. Odportca sa, aby
sa zamok v stoji pouZival na krtkodobd podporu v stoji do 30 sektnd.

Chodza po rovine

Pomdcka sa prispdsobuje rychlosti a Stylu chddze pacienta. Poskytne adaptivnu podporu vo féze stoja a pohdiand extenziu a flexiu vo
féze Svihu.

Ak pacient pouziva palicu alebo barlu, musi dbat na to, aby pocas fazy stoja zataZil koleno, inak mu koleno neposkytne oporu.
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Sedenie
Sedenie bolo upravené tak, aby bol prechod zo stoja do sedu jednoduchsi a prirodzenejsi.
Zariadenie automaticky rozpoznd pohyb v sede. Podpora sa poskytuje, kym pacient sedi. Pacient to moZe vyuZit na rovnomerné
rozlozenie hmotnosti na obe nohy a kontrolu rychlosti sadania.
Ako si sadnut:
1. Postavte sa pred stolicku s rovnomerne rozlozenou vdhou na oboch nohéch.
2. Naklorite sa k stolicke. Koleno zaisti oporu pocas ohybania kolena, kym sa neusadite.
3. Pacient teraz mdZe uvolhit vahu z nohy, aby uvolnil koleno a mohol volne pohybovat kolenom v sede.
Po niekolkych sekundach sedenia bez pohybu kolena sa koleno prepne do pohotovostného rezimu. Pohotovostny rezim vypne motor,
aby sa 3etrila energia.
Ak chcete ukoncit pohotovostny rezim, mierne pokréte alebo natiahnite koleno.

Vstavanie
Zariadenie rozpoznd, ked pacient zacne vstavat. Zariadenie zaisti pohanané natiahnutie, ktoré umoZni pacientovi aplikovat rovnaku
vahu na obe nohy.
Vstévanie:
1. Uistite sa, Ze protetické chodidlo je umiestnené priamo pod kolenom.
2. Rozlozte véhu rovnomerne na obe nohy.
3. ZaCnite vstavat. Pacient bude citit, Ze koleno pomadha prirodzene vstavat.
Poznamka: PoloZenie rik na kolend pomadha zatazit obe nohy.

Chodza po schodoch
Zariadenie zaisti pohanané natiahnutie kolena, ked'zaznamend stipanie po schodoch.

Uvodny tréning:
1. Zastavte sa pred prvym schodom.
2. Pokrcte bedro, aby ste zdvihli protézu zo zeme. Koleno sa bude volhne hojdat.

3. Ak je to potrebné, kyvnite nohou smerom von, aby ste dostali nohu na prvy schod, ¢im zabranite tomu, Ze sa palec zachyti pri kroku.

4. Polozte proteticku nohu naplocho na prvy schod.

5. Zatazte protézu a UpIne natiahnite koleno. Koleno rozpoznd schody a zaisti pohanané natiahnutie.

6. Ked'sa koleno tplne natiahne, poloZte druhd nohu na ten isty schod.

7. Odstréite vahu z protézy a ak ste spustili vystup po schodoch, koleno sa ohne.

8. Po krdtkej prestavke sa koleno automaticky natiahne.

9. (victe chodzu hore na prvy schod a dole a opakujte vyssie uvedené kroky, kym sa nezoznamite s cinnostou kolena.

Pri chddzi po schodoch by mal pacient:
1. Zastavte sa pred prvym schodom.
2. Pokrcte bedro, aby ste zdvihli protézu zo zeme. Koleno sa bude volne hojdat.

3. Ak je to potrebné, kyvnite nohou smerom von, aby ste dostali nohu na prvy schod, ¢im zabranite tomu, Ze sa palec zachyti pri kroku.

4. Polozte protetickd nohu naplocho na prvy schod.

5. Zatazte protézu a Gplne natiahnite koleno. Koleno rozpozna schody a zaisti pohdnané natiahnutie.

6. Ked'sa protetické koleno plne natiahne, polozte druhd nohu na vy3si schod.

7. Ohnite bedro na protetickej strane a privedte protézu k dalSiemu schodu. Protéza zabezpeci ohyb kolena, aby poskytla volu

a pripravila sa na dalsi krok.

. Pokracujte v stupani po schodoch so vzorom krok za krokom.

. Navrchole schodiska:

a. Ak vedie protetickd noha, polozte druhd nohu vedla nej a udrZujte rovnaku vahu na oboch nohdch pocas 3 sekind pred tym, ako
budete pokracovat.

b. Ak vedie druhd noha, pokrcte bedro, aby ste protetické koleno umiestnili mierne pred druhé koleno, kym sa protetické koleno
nenatiahne.

O oo

Chodza po rampach nahor
Chédza po rampdch nahor nevyZaduje Ziadnu zmenu oproti chddzi po rovnej zemi.
Upozornenie: Pri chddzi po rampéch alebo schodoch nahor vzdy pouzivajte zdbradlie.
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Chddza po schodoch arampach
Upozornenie: Pri chddzi po rampéch a schodoch vzdy pouzivajte zébradlie.
Koleno poskytuje oporu pri ohybani pri chddzi po rampéch a schodoch.

Chddza po schodoch alebo rampéch:
1. Urobte prvy krok dole s protézou.
2. Protézu zatazte. Mierne sa naklorite dozadu, aby ste ohli koleno. Koleno sa ohne a poskytne oporu.
3. Druht nohu poloZzte na dalsi schod alebo rampu.
4. Pokracujte v chddzi po schodoch alebo rampe. Koleno prispdsobi oporu rychlosti chddze.
Poznamka: Naklonenie dozadu zabrani pddu dopredu, ak stratite rovnovahu.

Klacanie
Pomdcka automaticky deteguje klaciaci pohyb. Pomdcka poskytuje oporu, dokym koleno nedosiahne zem.
Klacanie:

1. Urobte krok vpred so zdravou nohou. V pripade potreby pouZzite na udrZanie rovnovéhy oporu ruky.

2. Na chvilu odfahcite vacsinu vahy z protézy.

3. Zatazte protézu.

4. Do 3 sekiind mierne ohnite bedro na strane protézy a drzte tlak, kym sa koleno nezacne ohybat.

5. Klaknite si. Pomdcka poskytuje oporu pri klacani.

Soférovanie
Pri Soférovani vozidla musi byt pomédcka vypnutd.

Varovné signdly pomécky
Pomdcka moze vyddvat varovania vo forme zvukovych pipnuti a vibracii. V pripade varovani si pozrite tabul'ku 1, kde ndjdete zoznam
moznych pricin a podniknite kroky.
V pripade varovani prestarite pomdcku pouZivat a odstrante problém takto:
1. Skontrolujte stav batérie a v pripade potreby ju dobite.
2. Skontrolujte, ¢i je pomdcka hortica, a nechajte ju vychladnit.
Ak to nepomadze, obratte sa na zdravotnickeho pracovnika.

Aplikacia Ossur Logic App mdZe poskytn(it aj informécie o varovaniach pomécky.

Tabul'ka 1 - Varovné signaly

Typ varovania Stav pomacky Spétna vazba pomacky Riesenie
" Dvakrét pipne.
Takmer vybitd AL e -
batéria (15 % V|bra§|e potas0,> §ekunldy pr Qalsom cykle Zatazenia. Nabite batériu alebo vymerite batériu.
- Indikdtor stavu zariadenia blikd na oranZovo.
nabitie) . i
PIné funkcia chddze je aktivna.
Varovanie pred takmer vybitou
batériou Pipne 10-krdt kazdych 7,5 sekundy.
Kriticky vybita Vibracie 3-krat kazdych 10 sekind.
batéria (10 % Indikétor stavu zariadenia blika na cerveno. Nabite batériu alebo vymeiite batériu.
nabitie) PInd funkcia chodze aktivna pocas 60 sekiind, kym zariadenie nespusti
vypinanie s 3 klesajtcimi tonmi.
Vysokad teplota Dualat pipne.
y P Vibrécie pocas 0,5 sekundy pri dalSom cykle zatazenia. Prestaiite zariadenie pouZivat alebo
motora/ I A 4 - - ! i,
A Indikétor stavu zariadenia bliké na oranzovo. znizte aktivitu, nechajte ho vychladnut.
zariadenia . A
Pind funkcia chddze je aktivna.
Varovanie ohladom teploty
zariadenia Pipne 10-krdt kazdych 7,5 sekundy.
Kriticky vysokd Vibrécie 3-krét kazdych 10 sekind. Prestarite zariadenie pouzivat alebo
teplota motora/ Indikator stavu zariadenia bliké na cerveno. znizte aktivitu, nechajte ho vychladnit.
zariadenia PIné funkcia chddze aktivna pocas 60 sekiind, kym zariadenie nespusti | Odoslite ho spoloénosti Ossur na servis.
vypinanie s 3 klesajtcimi tonmi.
Var_ovanl_e ohl.adOITlteplloty Vysokd teplota R_az pipne. Prestarite zariadenie pouzivat na plni
zariadenia pri pouzivani motora Vibrdcia 2-krat. odooru pod uhlom
ohnutého zariadenia na podporu Funkcia chddze sa prepne z uzamknutej na poddajnd. podporup :
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Typ varovania Stav pomacky Spatna vazba pomacky Riesenie

Pipne 10-krat kazdych 7,5 sekundy.

Vibrécie 3-krdt kazdych 10 sekund.

Chyba snimaca. Indikator stavu zariadenia bliké na cerveno.

PIn funkcia chddze aktivna pocas 60 sekind, kym zariadenie nespusti
vypinanie s 3 klesajtcimi tonmi.

Prestarite pomdcku pouzivat. Odoslite

Chyba snimaca nestvisiaca s
ho spolocnosti Ossur na servis.

chodzou

Pipne 10-krdt kazdych 7,5 sekundy.
Vibrécie 3-krét kazdych 10 sekind.

Chyba snimaca stivisiaca L Indikétor stavu zariadenia blikd na cerveno. Prestaiite pomdcku pouzivat. Odoslite
Chyba snimaca.

s chodzou Inizend funkcia chddze (zariadenie sa natiahne pri zatazeni) aktivna ho spolocnosti Ossur na servis.
na 60 sekiind, kym zariadenie nespusti vypinanie s 3 klesajicimi
ténmi.

Kritickd chyba batérie Chyba snimata Zanademf& Prgst.?ne fungovat. Zariadenie spusti vypnutie Prestant(i porl?q_cku pouzwat: 0Odoslite
5 3 klesajuicimi tonmi. ho spolo¢nosti Ossur na servis.

Cistenie a osetrovanie

Odporica sa udrziavat pomdcku v dobrom stave vonkajsieho povrchu pravidelnym istenim povrchu pomacky.
Cistite vihkou handrickou a jemnym mydlom. Po ocisteni osuste handrickou.

Upozornenie: NepouZivajte rozpastadld silnejsie ako izopropylalkohol, mohlo by to znehodnotit materidl.
Upozornenie: Na istenie pomdcky nepouZivajte stlaceny vzduch ani prudy vody pod tlakom.

Poznamka: Pomdcka sa nedoddva v sterilizovanom stave ani nie je ur¢end na sterilizéciu.

Environmentdlne podmienky

Této pomdcka je odolnd voci poveternostnym vplyvom.

Pomdcku odoln voci poveternostnym vplyvom je mozné pouzivat v mokrom prostredi a je schopnd zniest oSplachnutie sladkou vodou
(napr. dazdom), nesmie v3ak byt ponorend.

Styk so slanou alebo chlérovanou vodou je nepripustny.

Po kontakte so sladkou vodou alebo vlhkostou osuste handrickou.

Upozornenie: Ak je zariadenie vystavené slanej alebo chlérovanej vode, musi byt zaslané spolocnosti Ossur na opravu.

V tabulke 2 si pozrite podmienky prostredia vztahujtice sa na tito pomdcku.

Tabul'ka 2 - Environmentalne podmienky

Poutitie Nabijanie Preprava Dlhodobé skladovanie
Teplota -10°Caz45°C 10°Caz 40 °C -25°Caz70°C 0°Caz45°C
Ve 0 0 7 0 it y 0 Ve 0
Relativna vlhkost 0%az 100, A] 0%az 190. %, relativna vihkost (bez | 10%az 10'0'A), 10 % az 90 %, bez kondenzacie
s kondenzéciou kondenzécie) s kondenzéciou
Atmosféricky tlak 700 hPa az 1060 hPa 700 hPa az 1060 hPa 700 hPa az 1060 hPa 700 hPa az 1060 hPa

Ak sa pomdcka pouziva mimo povoleného rozsahu teplét, vikon pomdacky méze byt neocakavany a mozu sa zobrazit varovania tykajtice
sa batérie (pozri tabulku 1). Ak je pomdcka dlhsi ¢as skladovana pri teplote niz3ej ako 0 °C (32 °F), nebude fungovat podla o¢akdvania.
Ked'sa pomdcka zahreje, vykon sa obnovi.

Varovanie: Nevhodné na poufZitie v pritomnosti horlavych anestetickych zmesi so vzduchom, kyslikom alebo oxidom dusnym.

UDRZBA

Pravidelne kontrolujte pomdcku, ¢i nevykazuje znamky poskodenia. Ak zistite zndmky poskodenia, obratte sa na zdravotnickeho
pracovnika.

Varovanie: NepokuSajte sa pomcku opravovat ani odstrariovat kryty. Riziko poranenia alebo poskodenia pomédcky. Pomécku odo3lite
na idrzbu alebo opravu spolo¢nosti Ossur.

Predpokladand Zivotnost pri beznom pouZivani je 6 miliénov krokov. V zavislosti od aktivity pacienta to zodpovedd dobe pouzivania 4 az
6 rokov.
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SPECIFIKACIE
Tabulka 3 - Specifikacie pomdcky

Hmotnost pomacky 2.65kg (5.81b)

Konstrukcna vyska pomacky (obr. 2) 27.7m (107/8")

Specifikacia batérie Lithium-lon /3300 mAh / 95.04Wh
Hmotnost batérie 521¢(1.151b)

251.7VAh pri 230V AC, 50 Hz

Energia potrebna na nabitie batérie 216.5VAh pri 110V AC, 60 Hz

Hmotnost primarneho obalu 3.2kg (7.11b)

Materialy primarneho obalu Polypropylénovy (PP 5) plast a polyuretdnové pena

Poznamka: Priméarny obal je vyrobeny z recyklovatelnych materialov.

Specifikdcie napdjacieho zdroja
Tabulka 4 - Specifikacie napajacieho zdroja

Vyrobca FRIWO

Model & FW8030M/24

Vstup 100 - 240VAC, 50— 60 Hz, 0,6 - 0,3 A
Vykon 24V jednosmerny prid, 1,25 A

Upozornenie: PouZivajte len doddvany napajaci zdroj. Nepouzivajte iny napéjaci zdroj.

ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

Varovanie: Vyhnite sa pouZitiu tejto pomdcky v blizkosti iného zariadenia alebo poloZenej na fiom, pretoZe by to mohlo viest

k nesprévnej prevadzke. Ak je takéto pouZitie nevyhnutné, tato pomdcka a iné zariadenia by ste mali pozorovat, aby ste si overili, ¢i
fungujt norméline.

Upozornenie: Pouzivanie iného prisluSenstva a kablov, ako st Specifikované alebo poskytnuté vyrobcom tejto pomdcky, moZe viest

k zvySenym elektromagnetickym emisiam alebo zniZeniu elektromagnetickej odolnosti tejto pomdcky a tym nésledne k nespravnej
prevadzke.

Upozornenie: Prenosné radiofrekvencné komunikacné zariadenia (vrétane periférnych zariadeni, ako napr. kdble antény a externé
antény) by sa nemali pouzivat vo vzdialenosti mensej ako 30 cm od akejkolvek casti pomdcky vratane kablov Specifikovanych vyrobcom.
V opacnom pripade by mohlo ddjst k znizeniu vykonu tejto pomdcky.

Pomadcka je vhodna na pouZitie v akomkolvek prostredi s vynimkou oblasti, kde moze dojst k ponoreniu do vody alebo akejkolvek inej
tekutiny, horlavych/vybusnych atmosfér alebo oblasti, kde mozZe dojst k vystaveniu vysokym elektrickym a/alebo magnetickym poliam
(napr. elektrické transformatory, vysokovykonné radiové/TV vysielace, chirurgické rddiofrekvencné zariadenia, skenery CT a MR).
Pomdcka méze byt citlivé na elektromagnetickeé rusenie z prenosnych a mobilnych RF komunikacnych zariadeni, ako si mobilné
telefény (mobily) alebo iné zariadenia, a to aj v pripade, 7e toto iné zariadenie spliia poZiadavky emisnej normy CISPR EMISSION.

Tabulka 5 — Informacie o siilade tykajicom sa elektromagnetickych emisii

Emisny test Standard Urovei zhody
Vedené a vyZarované VF emisie CISPR 11 Skupina 1 trieda B
Harmonické emisie IEC61000-3-2 Trieda A

Kolisanie napétia/emisie blikania 1EC61000-3-3 Vyhovuje
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Tabul'ka 6 - Informéacie o sulade tykajiicom sa elektromagnetickej odolnosti

Test odolnosti Standard Uroveii zhody

Flektrostaticky vyboj EC 61000-4-2 i??ms%ﬁ]

Rychly elektricky prechod/vybuch IEC 61000-4-4 +2KVpre napdjacie vedenia
+1KV pre vstupné/vystupné vedenia

Prepitie IEC61000-4-5 +1KkV medzi vedeniami

+2 kV vedenia k zemi

Kratkodobé poklesy napétia

IEC61000-4-11

0% UT, 0,5 cyklu

Pri0°, 45°,90°, 135°,180°, 225°, 270°a 315°

09%UT, 1 cyklusa
70 % UT, 25/30 cyklov
Jedna féza: pri 0°

Prerusenia napétia

IEC61000-4-11

09% UT; 250/300 cyklus

Magnetické pole vykonovej frekvencie (50/60 Hz)

IEC61000-4-8

30A/m

Prevodové poruchy indukované
vysokofrekvencnymi polami

IEC61000-4-6

3V

0,15 MHz — 80 MHz

6V vISM a amatérskych pdsmach
medzi 0,15 MHz a 80 MHz

80 % AM pri 1 kHz

Vyzarované VF EM polia

IEC61000-4-3

10V/m
80 MHz - 2,7 GHz
809 AM pri 1 kHz

EN 15022523

12V/m
26 MHz - 1GHz

Odolnost voci blizkym magnetickym poliam

IEC61000-4-39

134,2 kHz pri 65 A/m
3,56 MHz pri 7,5 A/m
30kHz pri 8 A/m

Tabulka 7 - Informacie o siilade tykajicom sa VF bezdrétovej komunikacie

I::I:::::ii: (MH2) Pasmo (MHz) Servis Modulacia :;:‘;:E:tﬁ:;;m)
385 380-390 TETRA 400 Pulznd modulécia 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Pulzna modulacia 18 Hz 28
710
745 704-787 Pasmo LTE 13,17 Pulzna modulacia 217 Hz 9
780
810 GSM 800/900,
870 800 - 960 TETRA 800, iDEN 820, Pulznd modulécia 18 Hz 28
930 (DMA 850, pdsmo LTE 5
1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Pulznd modulacia 217 Hz 28
1970 LTEpdsmo 1,3, 4,25
Bluetooth, WLAN,
2450 24002570 ﬁ?ﬁfﬁéff/ m Pulzng moduldcia 217 Hz 3
LTE pdsmo 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802,11 a/n Pulznd modulécia 217 Hz 9
5785
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Regulacné informdcie pre bezdrétové moduly
Tabul'ka 8 - Bezdrétové moduly

Typ a frekvencné

Model Regulacné certifikaty Vlastnosti

Efektivny vyZarovany vykon

FCC

Obsahuje FCCID: 2ADHKATWINC1500
Kanada

Obsahuje modul vysielaca IC:
20266-WINC1500PB

Japonsko
Obsahuje vysielac s certifikacnym cislom

— E 005-101762
Model modulu Wifi: e"’ 24122462 MHz

ATWINC1500- MR210PB (5 MHz interval, 11 kanélov)

Korea
Obsahuje vysielac s certifikacnym cislom

| i E R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

Taiwan
Obsahuje vysielac s certifikacnym cislom

«( CCAN18LP0321T2

FCC
Obsahuje FCC ID: 2AA9B04

Kanada
Obsahuje IC: 12208A-04

Japonsko
Obsahuje vysielac s certifikacnym cislom

—= ' [R]210-106799
< =, :
Model modulu Bluetooth 4.2:

BMD-300 Kérea
Obsahuje vysielac s certifikacnym cislom

[E R-CRM-Rgd-BMD-300

Brazilia
Obsahuje schvaleny modul ANATEL ¢. 00820-21-05903

Mexiko
Toto zariadenie obsahuje modul s IFT ¢.: NYCE/CT/0146/17/TS

F1D 2402 - 2 480 MHz 0,35 mW/MHz

USA-Federal Communications Commission (FCC)
Toto zariadenie bolo testované a bolo zistené, Ze vyhovuje limitom pre digitélne zariadenie triedy B v stlade s ¢astou 15 pravidiel FCC.
Tieto limity sd navrhnuté tak, aby poskytovali primerand ochranu pred Skodlivym rusenim pri in3talacii v obytnych priestoroch. Toto
zariadenie generuje, pouZiva a moze vyZarovat radiofrekvencnd energiu. Ak nie je nainstalované a pouzivané v silade s pokynmi, moze
spsobit Skodlivé rusenie radiovej komunikdcie. Neexistuje vSak Ziadna zarucena Specifikdcia, Ze pri konkrétnej instaldcii k rueniu
nedojde.
Ak toto zariadenie spdsobuje Skodlivé ruSenie rddiového alebo televizneho prijmu, ¢o mozno urcit naladenim zariadenia a zrudenim
naladenia, pouzivatelovi sa odportica, aby sa pokusil napravit rusenie jednym alebo viacerymi z nasledujticich opatreni:

« Imefite orientdciu prijimacej antény alebo ju premiestnite.

« Zapojte zariadenie do zasuvky v inom okruhu, nez ku ktorému je pripojeny prijimac.

« So Ziadostou 0 pomoc sa obrétte na predajcu alebo skuseného technika v oblasti radii/TV.
Akékolvek zmeny alebo tipravy, ktoré nie si vyslovne schvalené stranou zodpovedajticou za stlad, mozu zrusit opravnenie pouzivatela
prevddzkovat zariadenie.
Upozornenie: Vystavenie radiofrekvencnému Ziareniu — Tato pomdcka nesmie byt umiestnena alebo prevadzkovana v spojeni
s akoukolvek inou anténou alebo vysielatom.
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Kanada - Industry Canada (IC)
Tato pomdcka je v slade s poziadavkami normy RSS 210 Industry Canada.
Prevédzka podlieha tymto dvom podmienkam:

« tato pomdcka nesmie spdsobovat rusenie a

« tato pomdcka musi akceptovat akékolvek rusenie vrétane rusenia, ktoré moze spdsobit neziaducu cinnost tejto pomacky.
Upozornenie: Vystavenie radiofrekvencnému Ziareniu — instalatér tohto rédiového zariadenia musi zabezpecit, aby bola anténa
umiestnend alebo nasmerovand tak, aby nevyzarovala radiofrekvencné pole mimo limitov stanovenych agenttrou Health Canada pre
vieobecnd populaciu; pozrite si kdd Safety Code 6, ktory moZete ziskat na webovej stranke agentury Health Canada
www.he-sc.gc.ca/rpb

HLASENIE ZAVAZNYCH NEZIADUCICH UCINKOV
V3etky zdvazné udalosti, ku ktorym ddjde v stvislosti s touto pomdckou, je nutné hldsit vyrobcovi a prislusnym organom.

LIKVIDACIA
Pomdcku a obal je nutné zlikvidovat'v stilade s prisluSnymi miestnymi alebo ndrodnymi predpismi o ochrane Zivotného prostredia.

ZODPOVEDNOST
Protetické pomdcky Ossur si navrhnuté a overené tak, aby boli bezpeéné a kompatibilné vo vzdjomnej kombindcii a protetickymi
16zkami vyrobenymi na mieru s adaptérmi Ossur a pri pouZivani v stlade s ich zamy3lanym pouZitim.
Spoloénost Ossur neprebera zodpovednost za nasledujtice pripady:
+ Pomdcka sa neudrziava podla pokynov v ndvode na poufZitie.
« Pomdcka je zostavend z komponentov od inych vyrobcov.
« Pomadcka sa pouziva mimo odportcanych podmienok pouZivania, aplikécie alebo okolitého prostredia.

Stilad s normami

Pomdcka bolo navrhnutd a testovand v stlade s platnymi medzindrodnymi normami alebo interne definovanymi normami, ak
neexistuje alebo sa neuplatfiuje Ziadna medzindrodnd norma.

Pomacka je v silade so smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2011/65/E0 z 8. jiina 2011 0 obmedzeni pouZivania niektorych
nebezpecnych Iatok v elektrickych a elektronickych zariadeniach (ROHS3).

Pomacka je v stilade so smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2014/53/EU zo 16. aprila 2014 o spristupfiovani radiovych zariadeni na

trhu.
Tato pomdcka bola testovand podla normy IS0 10328 pri trach milionoch zétazovych cyklov.
Specifikacia drovne zatazenia zodpovedd norme 15010328 — P5 — 116 kg.

4 N
ISO 10328 -P5-116 kg *) /N

*) Omejitve telesne mase se ne sme preseci!

Posebne pogoje in omejitve uporabe najdete
v proizvajalcevih pisnih navodilih glede
\ predvidene uporabe. /

SYMBOLY

Symboly Opis

Zdravotnicka pomdcka
A Symbol upozornenia

ﬂ Pouzity diel typu B
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Opis

Pozrite ndvod na pouzitie

Pomécka obsahuje elektronické sticiastky a/alebo batérie, ktoré sa nesmu likvidovat v beznom odpade.

Sériové cislo

Rok vyroby

Cislo modelu

Pozrite si prevadzkové pokyny

il D

Krehké, zaobchddzajte opatrne

Uchovdvajte v suchu

Len na pouZitie v interiéri

C Ry

Zap./Vlyp.

~—
0!
N

N/

Neionizujuce elektromagnetické Ziarenie

Striedavy elektricky prad

¢

Jednosmerny elektricky prad

Chranené pred Skodlivymi ucinkami prachu a pred Gcinkami striekajticej vody.

Chrénené pred skodlivymi tcinkami prachu a docasného ponorenia do vody
Poznamka: Toto sa tyka len batérie.

QR kdd obsahujtci PIN kdd bezdrdtovej k ikcie pre konkrétnu pomdcku

Kladné centrélne spojenie

Povrch méze byt horici

Recyklovatelna litium-iénovd batéria
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Symboly Opis

Tymto smerom nahor

Symbol recyklovatelnosti

Prisluenstvo triedy Il

Uroven energetickej tcinnosti VI

99D@|::

CAUTION:
DO NOT ari i £t A o, . -
DISASSEMBLE, Batériu nerozoberajte, nestlacajte, nezohrievajte na teplotu nad 75 °C ani nespalujte.
CRUSH, HEAT
ABOVE 75°C OR
INCINERATE.

ROMANA

DESCRIERE
Dispozitivul este un genunchi protetic controlat de microprocesor si actionat de un motor. Le permite pacientilor s isi recapete
mobilitatea si sa desfasoare activitatile din viata de zi cu zi.
Dispozitivul este format din urmatoarele componente principale (Fig. 1):
1. Adaptor piramidal proximal;
2. Motor;
3. Buton de pornire si indicator de stare;
4. (lapetd de securitate;
5. Clemd de eliberare a bateriei;
6. Baterie;
7. Port de incarcare;
8. Indicatorul baterie si butonul baterie;
9. Conector piramidal distal;
Etichetele dispozitivului (Fig. 5) se gdsesc in partea din spate a dispozitivului, pe sursa de alimentare si pe fata internd
a acumulatorului.
Acest document este destinat pacientilor (operatorul vizat al dispozitivului) si cadrelor medicale calificate.

UTILIZARE PRECONIZATA

Dispozitivul este conceput ca parte a unui sistem protetic care inlocuieste functia genunchiului unui membru inferior lipsd.
Caracterul adecvat al dispozitivului pentru protezd si pentru pacient trebuie evaluat de cdtre un profesionist din domeniul medical.
Dispozitivul trebuie montat si reglat de cdtre personalul medical.

Indicatii de utilizare si grup de pacienti tintd

Amputatie unilaterald transfemurald sau de dezarticulatie de genunchi.

Amputatie unilaterald de dezarticulatie de sold sau de hemipelvectomie.

Amputatii bilaterale, care combind amputatia unilaterald mentionatd mai sus de o parte, cu amputatia la nivel transfemoral sau orice
amputatie sub nivelul respectiv pe partea controlaterald.

Nu existd contraindicatii cunoscute.

Dispozitivul este destinat utilizarii cu impact redus catre moderat — de exemplu, pentru mersul pe jos.

Limita de greutate a dispozitivului este intre 50 kg si 116 kg (110 Ibs si 256 Ibs).
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INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURANTA
Atentionare: Utilizarea unui dispozitiv protetic pentru membrele inferioare implicd un risc inerent de cadere, care poate duce la réniri.
Personalul medical trebuie sa indice pacientului toate informatiile din acest document care sunt necesare pentru utilizarea in sigurantd
a dispozitivului.
Avertisment: in caz de modificare functionald sau pierderi functionale sau daca dispozitivul prezinta semne de deteriorare sau uzura
carefi afecteaza functiile normale, pacientul trebuie sa opreasca utilizarea dispozitivului si sa contacteze personalul medical.
Avertisment: In cazul unei intreruperi neasteptate a alimentarii, dispozitivul se va opri din miscare si este posibil sa nu reving la extensia
completa.
Atentie: evitati sd va apropiati mainile sau degetele de articulatiile in miscare.
Avertisment: Dacd dispozitivul emite un semnal de avertizare, sunet sau vibratie, opriti-va imediat din mers si continuati cu prudenta.
Avertisment: dacd dispozitivul emite un semnal de avertizare, opriti utilizarea dispozitivului si consultati Tabelul 1 pentru informatii
suplimentare. Retineti cd anumite erori pot determina oprirea dispozitivului.
Atentie: Dispozitivul este actionat de un motor si se poate misca singur.
Nota: Utilizdrile de intensitate ridicatd sau operarea la temperaturd ambientald ridicatd va face ca actuatorul dispozitivului sa se
incdlzeasca si sd devind fierbinte la atingere.
Nota:manipularea si/sau reglarea necorespunzatoare a dispozitivului pot cauza functionarea defectuoasd a acestuia. Pacientul trebuie
sa evite:

« Impactul direct asupra dispozitivului;

« Socurile sau vibratiile excesive;

« Activitdtile si sporturile cuimpact puternic, incdrcarea excesiva si utilizarea in conditii dificile.
Nota: Nu incercati sd indepdrtati capacele sau sa modificati in orice alt mod dispozitivul.
Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre un singur pacient.

COMPONENTE NECESARE
Dispozitivul este livrat cu o sursd de alimentare si o baterie Power Knee™.

Ossur Logic App

Pentru montarea initiald, cadrul medical trebuie s& foloseasca aplicatia Ossur Logic App. Aceasta este disponibild in Apple App Store.
Consultati Ossur Logic in App Store pentru compatibilitatea cu dispozitivele mobile.

Pacientul poate folosi aplicatia Ossur Logic App pentru a se conecta la dispozitiv si a accesa anumite functii.

SELECTIA DISPOZITIVULUI

Consultati catalogul Ossur pentru o lista de componente recomandate.

Folositi adaptoare din titan Ossur pentru a obtine performanta rezistent3 la intemperii.

Nota: Instalarea adaptorului si strdngerea suruburilor de reglare trebuie efectuate conform instructiunilor furnizate in documentele
care insofesc aceste articole.

INSTRUCTIUNI DE ALINIERE
Alinierea pe banc (Fig. 3)
Obiectiv de aliniere
Linia de referintd pentru aliniere (B) trebuie:
— sd treacd prin centrul mufei la nivelul tuberozitatii ischiatice (D)
— sdtreacd la0—5 mm in spatele axei genunchiului (A)
— sdajungd la marcajul de 1/3 din interiorul husei pentru picior.
Nota: prioritizati alinierea genunchiului fatd de alinierea piciorului dacd existd o nepotrivire.

Instructiuni de aliniere

. Pozitionati piciorul astfel incat linia de referintd pentru aliniere (B) sd cadd la marcajul de 1/3 de pe interiorul capacului piciorului
(cu capacul piciorului si pantoful instalate). Luati in considerare rotatia externd a piciorului.

. Utilizati adaptoarele corespunzatoare pentru a conecta genunchiul la laba piciorului si a stabili indltimea corectd a centrului
genunchiului.

. Pozitionati genunchiul astfel incét linia de referintd pentru aliniere sd treacd la 0—5 mm in spatele genunchiului (A)

. In partea laterala a mufei, faceti un prim marcaj in centrul mufei, la nivelul tuberozitatii ischiatice (D). Faceti un al doilea marcaj in
centrul distal al mufei (E). Trasati o linie prin ambele marcaje.

. Pozitionati mufa astfel incét linia de referintd pentru aliniere (B) sd treacd prin primul marcaj din centrul mufei, la nivelul
tuberozitatii ischiatice (D).

—_

N
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6. Reglati flexia soclului la 5°in plus fatd de pozitia existenta (respectiv, contractia de flexie a soldului) si reglati indltimea protezei
complete.
7. Utilizati adaptoarele corespunzatoare pentru a conecta genunchiul la mufa.

Aliniere staticd
Porniti dispozitivul.
— Asigurati-vé ca pacientul isi distribuie uniform greutatea pe ambele picioare.
Verificati dacd lungimea protezei este corecta.
Verificati rotatia internd/externd.
— Verificati daca incdrcarea de pe varf si cdlcai este corecta.

Alinierea dinamicad
1. Tineti dispozitivul pornit.
2. Asigurati-va cd pacientul este familiarizat cu functionarea dispozitivului.
3. Rugati pacientul sa mearga intre bare paralele cu stilul sau normal de mers. Acest lucru ii permite pacientului sa se obisnuiascd cu
comportamentul dispozitivului.
4. Ajustati alinierea dinamicd dupd cum este necesar.
— Asigurati-vd cd miscarea in fazele de balans si de sprijin raméne in linia de progresie.
— Asigurati-vd cd obtineti simetria lungimii pasului.
5. Ossur Logic App trebuie utilizatd pentru setarea parametrilor dispozitivului in timpul alinierii dinamice.
Nota: Utilizati functia,, Configurare initiald” din aplicatia Ossur Logic pentru a regla dispozitivul pentru utilizarea de baza. Utilizati
functia,, Setdri avansate” pentru a regla fin dispozitivul.

UTILIZARE

Baterie

incarcare initiala

Bateria este in modul de repaus in timpul transportului si este incarcatd la aproximativ 30%. Pentru a o activa, incdrcati bateria.
Incarcati complet bateria inainte de prima utilizare.

incarcare

1. Conectati sursa de alimentare la priza de perete.

2. Conectati sursa de alimentare la portul de incdrcare. Dacd bateria se afld in dispozitiv cind acesta este conectat la portul de
incdrcare, dispozitivul se va opri.

3. La scurt timp, indicatorul nivelului bateriei va rdméane aprins in culoarea verde daca bateria este incdrcatd si va lumina intermitent
dacd bateria este in curs de incdrcare. Dacd sursa de alimentare este deconectatd in timpul incdrcarii, indicatorul bateriei poate
continua sa lumineze intermitent pentru o scurtd perioadd.

4. Dupa finalizarea incarcdrii, luminile indicatoare ale bateriei se vor stinge.

5. Dupdincdrcare, deconectati sursa de alimentare de la portul de incarcare.

6. Deconectati sursa de alimentare de la priza de perete, pentru a economisi energie.

Avertisment: Sursele de alimentare deteriorate pot cauza electrocutarea.

Avertisment: Deconectati intotdeauna sursa de alimentare de la dispozitiv inainte de echipare.

Atentie: Conectorul de incarcare al bateriei este placat cu nichel, substantd care poate provoca reactii alergice.

Nota: incarcati bateria in interior.

Nota: Dureazd aproximativ 5 ore pentru a incdrca bateria dispozitivului atunci cand aceasta este complet epuizata.

Nota: 0 baterie complet incdrcata poate asigura o durata de functionare intre 4 si 20 ore, in functie de nivelul de activitate.

Nota: Nu supraincdrcati bateria.

Nota: Bateria poate fi incarcatd in timp ce este introdusa in dispozitiv sau poate fi scoasa pentru incarcare.

Nota: Bateriile pot fi incarcate numai la temperaturi cuprinse intre 10 °Csi 45 °C. Dacd se incearcd incarcarea in afara acestor limite,
aceasta va fi amanatd pand cand temperatura bateriei se in cadreaza in intervalul specificat.

Indicator al nivelului de incarcare a bateriei
Apdsati butonul indicator al bateriei. Luminile de culoare verde ale indicatorului bateriei aratd nivelul aproximativ al bateriei.

Scoaterea si introducerea bateriei
Atentie: Nu scoateti niciodatd bateria daca dispozitivul nu este oprit, deoarece datele se pot pierde.
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Scoaterea bateriei:
1. Opriti dispozitivul pentru a evita pierderea datelor colectate in timpul functiondrii dispozitivului.
2. Trageti clapeta de securitate din partea de sus a bateriei (Fig. 4a).
3. Impingetiin jos clema de eliberare a bateriei din partea de sus a bateriei pana cand auziti un declic (Fig. 4b). Bateria va iesi din
compartimentul bateriei.
4. Scoateti bateria.
Atentie: Scoateti bateria numai intr-un mediu curat.

Introducerea bateriei:

1. Ridicati clapeta de securitate si scoateti-o din compartimentul bateriei.

2. Aliniati bateria cu compartimentul bateriei (Fig. 4c).

3. Impingeti bateria in partea de sus pana cand auziti declicul de eliberare a bateriei (Fig. 4d).

4. Verificati dacd bateria este pozitionatd corect i la nivel cu compartimentul bateriei.

5. Tmpingeti clapeta de securitate in pozitie, pand este la nivel cu bateria (Fig. 4e).
Avertisment: Dispozitivul se poate opri in mod neasteptat daca bateria nu este introdusa corect. Asigurati-va ca bateria si clapeta de
securitate sunt complet in pozitie inainte de a utiliza dispozitivul.

Functionarea dispozitivului
Pornirea dispozitivului
1. Apdsati si mentineti apasat butonul de pornire mai mult de 3 secunde.
2. Dispozitivul va reda trei tonuri ascendente si va vibra.
3. (and indicatorul de stare lumineaza intermitent in culoarea verde, dispozitivul este gata de utilizare.

Oprirea dispozitivului
1. Apasati si mentineti apasat butonul de pornire mai mult de 3 secunde.
2. Dispozitivul va reda trei tonuri descendente si se va opri.

Conectarea la aplicatia pentru dispozitive mobile
1. Porniti dispozitivul.
2. Deschideti aplicatia si urmati instructiunile.
Nota: Codul PIN necesar poate fi gdsit pe eticheta aflata in partea din spate a dispozitivului.

in cazul avertismentelor, opriti utilizarea dispozitivului si depanati dupd cum urmeaza:
1. Verificati starea bateriei si reincdrcati dacd este necesar.
2. Verificati dacd dispozitivul este fierbinte si ldsati-| sa se rdceascd.

Dacd acest lucru nu ajutd, contactati cadrul medical competent.

Ossur Logic App poate oferi si informatii despre avertismentele dispozitivului.

Activitati acceptate
Dispozitivul se adapteazd automat la activitati precum mersul pe jos, statul in picioare si altele. Are mai multe stdri diferite, pe care
pacientul trebuie sd invete sa le recunoasca si sa le activeze.

Starea de Stand in picioare

Dispozitivul se afla implicit in starea de stat in picioare si va reveni la starea de stat in picioare daca nu recunoaste un model de miscare.
Dispozitivul va asigura suport atunci cand pacientul aplicd greutate pe protezd. Genunchiul se va elibera/se va balansa liber atunci cand
proteza este descdrcatd/fard greutate. Pacientul poate face pasi si intoarceri mici in mod natural si fiziologic.

Blocarea in picioare
Blocarea in picioare a fost modificata pentru a reduce incidenta supraincalzirii dupa activarea blocarii.
Blocarea in picioare vd permite sd stati in picioare, cu genunchiul blocat, intr-o pozitie partial flexatd.
Pentru aintra in modul de blocare in picioare:

1. Indepartati greutatea de pe proteza.

2. Flexati genunchiul pand ajunge in pozitia doritd.

3. Aplicati putind greutate pe dispozitiv si mentinefi-l intr-o pozitie stabila timp de 3 secunde.

4. Genunchiul este acum in starea de blocare in picioare si poate sustine greutatea completd.
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Pentru a iesi din modul de blocare in picioare, indepartati greutatea aplicatd pe dispozitiv. Acest lucru va readuce genunchiul in starea
de stat in picioare.

Nota: La activarea blocarii pozitiei cu un grad ridicat de flexie cu sarcind maximd, temperatura internd a actuatorului va creste. Pentru a
preveni supraincdlzirea, genunchiul va trece de la functia de blocare in picioare la functia de control al pozitiei dupd emiterea unui
avertisment de temperatura a dispozitivului. Se recomanda ca dispozitivul de blocare in picioare sa fie utilizat pentru asistentd pe termen
scurt, de cel mult 30 de secunde.

Mersul pe teren plan

Dispozitivul se adapteaza la viteza si stilul de mers al pacientilor. Va oferi suport adaptiv in faza de sprijin si extensie si flexie controlata
electric in faza de balans.

Dacd pacientul foloseste un baston sau o carjd, trebuie sd aiba grija sa aplice greutatea pe genunchi in timpul fazei de sprijin, deoarece,
in caz contrar, genunchiul nu va oferi sprijin.

Trecerea din stand in pozitia de asezat
Dinamica de asezare a fost modificata, pentru a face mai usoara si mai naturala trecerea din stand in pozitia de asezat.
Dispozitivul detecteazd automat miscarea de asezare. Dispozitivul va oferi suport in timp ce pacientul se aseaza. Pacientul poate folosi
acest lucru pentru a distribui greutatea in mod egal pe ambele picioare si pentru a controla rapiditatea de asezare.
Pentru a vd aseza:
1. Statiin picioare in fata unui scaun, cu greutatea distribuita egal pe ambele picioare.
2. Aplecati-vd inapoi spre scaun. Genunchiul va asigura suport in timpul flexiei genunchiului pdnd cand va asezafi.
3. Pacientul poate acum sd nu mai aplice greutatea pe picior, pentru a elibera genunchiul si a misca liber genunchiul cat timp este
asezat.
Dupad cateva secunde de stat asezat fard miscarea genunchiului, acesta va intra in modul standby. Modul standby opreste motorul
pentru a economisi energie.
Pentru a iesi din modul standby, flexati sau intindeti usor genunchiul.

Ridicarea in picioare
Dispozitivul va recunoaste cand pacientul incepe sa se ridice. Va furniza o extensie electricd, care i permite pacientului sa aplice
0 greutate egald pe ambele picioare.
Pentru ridicare:
1. Asigurati-vd cd piciorul protetic este plasat direct sub genunchi.
2. Aplicati o greutate egala pe ambele picioare.
3. Tncepeti sa vé ridicati. Pacientul va simti ca genunchiul ajuta la ridicarea in picioare in mod natural.
Nota: Punerea mainilor pe genunchi ajutd la aplicarea greutatii pe ambele picioare.

Urcarea scarilor
Dispozitivul va furniza o extensie electricd a genunchilor atunci cdnd detecteaza urcarea scarilor.
Instruire initiald:
1. Opriti-va in fata primei trepte a scdrilor.
2. Flexati soldul pentru a ridica proteza de pe sol. Genunchiul se va balansa liber.
3. Dacd este necesar, balansati piciorul spre exterior pentru a pune piciorul pe prima treapta si a preveni degetul de la picior sa prinda
treapta.
4. Asezati piciorul protetic plat pe prima treaptd.
5. Aplicati greutate pe proteza si extindeti complet genunchiul. Genunchiul va detecta scdrile si va furniza o extensie electrica.
6. Cand genunchiul s-a extins complet, aducei si celdlalt picior pe aceeasi treaptd.
7. Indepértati greutatea de pe proteza si, dacd a fost declansat modul de urcare a scarilor, genunchiul va flexa.
8. Dupa o scurtd pauza, genunchiul se va extinde automat.
9. Exersati urcarea si coborarea primei trepte, repetand pasii de mai sus pand cand pacientul este familiarizat cu actiunea
genunchiului.

Pentru a urca scarile, trebuie sd procedati dupa cum urmeaza:
1. Opriti-vd in fata primei trepte a scarilor.
2. Flexati soldul pentru a ridica proteza de pe sol. Genunchiul se va balansa liber.
3. Dacd este necesar, balansati piciorul spre exterior pentru a pune piciorul pe prima treaptd si a preveni degetul de la picior sa prinda
treapta.
4. Asezati piciorul protetic plat pe prima treaptd.
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5. Aplicati greutate pe proteza si extindeti complet genunchiul. Genunchiul va detecta scdrile i va furniza o extensie electrica.

6. Cand genunchiul protetic s-a extins complet, aduceti si celdlalt picior pe treapta.

7. Flexati soldul pe partea protetica pentru a aduce proteza pe treapta urmdtoare. Proteza va asigura flexia genunchiului pentru
degajare si pregatirea pentru urmdtorul pas.

8. Continuati sa urcati scdrile, urmand modelul treapta cu treapta.

9. Tn capatul scérilor:

a. Dacd ajungeti mai intai cu piciorul protetic, asezati celalalt picior langa el si aplicati o greutatea egala pe ambele picioare timp de 3
secunde inainte de a continua.

b. Dacd ajungeti mai intdi cu piciorul sanatos, flexati soldul pentru a plasa genunchiul protetic usor in fata celuilalt genunchi, pana
cand genunchiul protetic se extinde.

Urcarea rampelor
Urcarea rampelor nu necesita nicio schimbare fatd de mersul pe teren plan.
Atentie: tineti-va intotdeauna de balustradd atunci cand urcati rampele sau scarile.

Coborarea pe scari si in rampa
Atentie: Folositi intotdeauna balustrada atunci cand coborati in rampa si pe scari.
Genunchiul va oferi suport in timp ce se flexeaza la coborarea in rampa si pe scdri.

Pentru a cobori pe scari sau in rampa:
1. Coborati prima treapta cu proteza.
2. Puneti greutatea pe proteza. Aplecati-va usor inapoi pentru a flexa genunchiul. Genunchiul va flexa si va oferi sprijin.
3. Cobordti celdlalt picior pe urmatoarea treaptd sau in rampa.
4. Continuati sa coborati scdrile sau in rampad. Genunchiul va adapta suportul la viteza de mers.
Nota: Aplecarea pe spate previne cdderea in fatd in caz de dezechilibrare.

ingenuncherea
Dispozitivul detecteazd automat miscarea de ingenunchere. Dispozitivul va oferi sustinere pand cdnd genunchiul ajunge la sol.
Pentru aingenunchea:

1. Faceti un pas inainte cu piciorul sandtos. Dacd este necesar, sprijiniti-va cu mand pentru a vd mentine echilibrul.

2. Ridicati momentan greutatea de pe proteza.

3. Lasati greutatea pe proteza.

4. Tn 3 secunde, flexati usor soldul pe partea proteticd si mentineti presiunea pana cand genunchiul incepe s3 se flexeze.

5. Ingenuncheati. Dispozitivul oferé sprijin in timp ce ingenuncheati.

Condusul
(Cand conduceti un vehicul, dispozitivul trebuie sa fie oprit.

Semnale de avertizare dispozitiv
Dispozitivul poate da avertismente sub forma de semnale sonore si vibratii. In cazul avertismentelor, consultati Tabelul 1 pentru o list3
a cauzelor posibile si luati masuri.
Tn cazul avertismentelor, opriti utilizarea dispozitivului si depanati dupa cum urmeazi:
1. Verificati starea bateriei si reincarcati dacd este necesar.
2. Verificati dacd dispozitivul este fierbinte si lasafi-1 sa se rdceasca.
Dacd acest lucru nu ajutd, contactati cadrul medical competent.

Ossur Logic App poate oferi si informatii despre avertismentele dispozitivului.
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Tabelul 1 - Semnale de avertizare

Nivel critic de incrcare
a bateriei
(incdrcare 10%)

Vibreaza de 3 ori la intervale de 10 secunde.

Indicatorul de stare a dispozitivului lumineaza intermitent in rosu.
Functia de mers complet este activa timp de 60 de secunde, pana
cand dispozitivul declanseaza oprirea cu 3 tonuri de intensitate
descrescétoare.

Tip de avertizare Stare dispozitiv Feedback dispozitiv Actiune
Emite doud semnale sonore.
Baterie descdrcatd Vibratie timp de 0,5 secunde la urmétorul ciclu de incarcare.
(nivel de Indicatorul de stare a dispozitivului lumineaza intermitent in Incdreati bateria sau inlocuiti bateria.
incarcare 15%) portocaliu.
. ) Functia de mers complet este activa.
Avertisment baterie
descarcati Emite 10 semnale sonore la intervale de 7,5 secunde.

Incrcati bateria sau inlocuiti bateria.

Avertisment de temperaturd
a dispozitivului

Temperaturd ridicatd a
dispozitivului/
motorului

Emite doud semnale sonore.

Vibratie timp de 0,5 secunde la urmdtorul ciclu de incarcare.
Indicatorul de stare a dispozitivului lumineazd intermitent in
portocaliu.

Functia de mers complet este activa.

Opriti utilizarea dispozitivului sau
reduceti activitatea, pana cand
dispozitivul se réceste.

Temperaturd ridicata
criticd a dispozitivului/
motorului

Emite 10 semnale sonore la intervale de 7,5 secunde.

Vibreaza de 3 ori la intervale de 10 secunde.

Indicatorul de stare a dispozitivului lumineaza intermitent in rosu.
Functia de mers complet este activa timp de 60 de secunde, pana
cand dispozitivul declanseaza oprirea cu 3 tonuri de intensitate
descrescdtoare.

Opriti utilizarea dispozitivului sau
reduceti activitatea, pana cand
dispozitivul se réceste. Trimiteti-1 catre
Ossur pentru service.

Avertisment de temperaturd
a dispozitivului in timp ce
utilizati dispozitivul flexat
pentru sprijin

Temperaturd ridicatd a
motorului

Emite un semnal sonor.
Vibreaza de 2 ori.
Functia de mers comutd de la blocat la control.

Nu mai utilizati dispozitivul pentru
sprijin complet in unghi.

Eroare de senzor care nu are
legatura cu mersul

Eroare senzor.

Emite 10 semnale sonore la intervale de 7,5 secunde.

Vibreaza de 3 ori la intervale de 10 secunde.

Indicatorul de stare a dispozitivului lumineaza intermitent in rosu.
Functia de mers complet este activa timp de 60 de secunde, pand
cand dispozitivul declanseaza oprirea cu 3 tonuri de intensitate
descrescatoare.

Nu mai utilizati dispozitivul. Trimiteti-1
catre Ossur pentru service.

Eroare de senzor care are
legaturd cu mersul

Eroare senzor.

Emite 10 semnale sonore la intervale de 7,5 secunde.

Vibreaza de 3 ori la intervale de 10 secunde.

Indicatorul de stare a dispozitivului lumineaza intermitent in rosu.
Functia de mers redusd (dispoxzitivul se extinde sub sarcind) este
activd timp de 60 de secunde, pana cand dispozitivul declanseaza
oprirea cu 3 tonuri cu intensitate descrescatoare.

Nu mai utilizati dispozitivul. Trimiteti-I
citre Ossur pentru service.

Eroare criticd a bateriei

Eroare senzor

Dispozitivul nu mai functioneaza. Dispozitivul declanseaza oprirea cu
3 tonuri cu intensitate descrescatoare.

Nu mai utilizati dispozitivul. Trimiteti-1
cdtre Ossur pentru service.

Curdtarea si ingrijirea
Se recomandd mentinerea dispozitivului in stare bund la exterior, prin curdtarea regulatd a suprafetei.

Curdtati cu o lavetd umeda si un sapun neagresiv. Uscati cu o lavetd dupd curdtare.
Atentie: Nu utilizati solventi mai puternici decét alcoolul izopropilic, deoarece acestia ar putea sa degradeze materialul.
Atentie: Nu utilizati aer comprimat sau jet de apd sub presiune pentru a curdta dispozitivul.
Nota: Dispozitivul nu este livrat in stare sterilizatd si nu este conceput pentru sterilizare.

Conditii de mediu

Dispozitivul este rezistent la intemperii.
Un dispozitiv rezistent la intemperii poate fi utilizat intr-un mediu umed si poate rezista la stropirea cu apd dulce (de exemplu, de
ploaie), insa nu permite scufundarea.
Nu este permis niciun contact cu apa sdratd sau clorurata.

Uscati cu o carpa dupa contactul cu apa dulce sau umiditate.
Atentie: Daca dispozitivul este expus la apa saratd sau la apd cu clor, acesta trebuie trimis catre Ossur pentru service.
Vedeti ce conditii de mediu se aplicd dispozitivului in Tabelul 2.
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Tabelul 2 - Conditii de mediu

Utilizare Incircare Livrare Depozitare pe perioade prelungi
Temperaturs Dela-10°Cpandla 45 °C Dela 10 °Cpana la 40 °C Dela-25°Cpandla70°C Dela 0°Cpanala45°C
P (dela 14 °Fpéandla 113 °F) (de la 50 °F pand la 105 °F) (dela-13 °F pénd la 158 °F) (dela 32 °F pandla 113 °F)
N i % si [ idi . N
Umiditate relativa Intre 0% si 100 %, cu condens Intrelov/u ! ]00 % umiditate Intre 10 % si 100 %, cu condens | Intre 10 % si 90 %, fard condens
relativa (fara condens)
Presiune atmosfericd | Dela700hPapandla1.060hPa | Dela700 hPapandla1.060 hPa | Dela700hPapanala1.060hPa | Dela700 hPapanala1.060 hPa

Dacd dispozitivul este utilizat in afara intervalului de temperaturd permis, performanta dispozitivului poate fi neasteptata si pot aparea
avertismente privind bateria (consultati Tabelul 1). Daca dispozitivul este depozitat sub 0°C (32°F) pentru o perioada lungd de timp,
dispozitivul nu va functiona conform asteptarilor. Cand dispozitivul se incalzeste, performanta va fi restabilita.

Avertisment: Nu este potrivit pentru utilizare in prezenta amestecurilor anestezice inflamabile care contin aer, oxigen sau protoxid de
azot.

INTRETINERE

Examinati dispozitivul in mod regulat pentru a depista semnele de deteriorare. Daca gasiti semne de deteriorare, consultati cadrul
medicul competent.

Avertisment: Nu incercati sd reparati dispozitivul sau s indepartati capacele. Exista riscul de ranire sau de deteriorare a dispozitivului.
Pentru intretinere sau reparatii, trimiteti dispozitivul la Ossur.

Durata de viatd estimata in conditii normale de utilizare este de 6 milioane de pasi. In functie de activitatea pacientului, aceasta poate
echivala cu o duratd de utilizare de 4—6 ani.

SPECIFICATII
Tabelul 3 - Specificatii dispozitiv
Greutatea dispozitivului 2.65kg (5.81b)
Inaltimea de constructie a dispozitivului (Fig. 2) 27.7am (107/8")
Specificatii baterie Lithium-lon / 3300 mAh / 95.04Wh
Greutatea bateriei 5219(1.151b)

251.7VAh la 230V AC, 50 Hz

Putere necesara pentru incarcarea bateriei 216.5VAh la 110V AC, 60 Hz

Greutatea ambalajului principal 3.2kg (7.11b)

Materiale ambalaj principal Polipropilend (PP 5) si spuma poliuretanica

Nota: Ambalajul principal este realizat din materiale reciclabile.

Specificatiile sursei de alimentare
Tabelul 4 - Specificatiile sursei de alimentare

Producétor FRIWO

Nr. model FW8030M/24

Intrare 100-240V ca., 50-60Hz,06-03A
lesire 24V, 1,25A

Atentie: Folositi numai sursa de alimentare furnizatd. Nu utilizati o sursd de alimentare diferita.

COMPATIBILITATE ELECTROMAGNETICA

Avertisment: Utilizarea acestui dispozitiv adiacent sau stivuit cu alte echipamente trebuie evitatd, deoarece ar putea duce la o
functionare necorespunzatoare. Daca este necesara o astfel de utilizare, acest dispozitiv si celelalte echipamente trebuie s fie urmarite
pentru a verifica dacd functioneazd normal.

Avertisment: Utilizarea accesoriilor si cablurilor diferite de cele specificate sau furnizate de producdtorul acestui dispozitiv poate duce la
cresterea emisiilor electromagnetice sau la scdderea imunitdtii electromagnetice a dispoxzitivului, precum si la o functionare
necorespunzatoare.
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Avertisment: Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv periferice, cum ar fi cablurile de antena si antenele externe) nu trebuie

utilizate la mai putin de 30 cm de orice parte a dispozitivului, inclusiv cablurile specificate de productor. in caz contrar, ar putea rezulta o

degradare a performantei acestui echipament.

Dispozitivul este potrivit pentru utilizare in orice mediu, cu exceptia cazurilor in care este posibild scufundarea in apa sau in orice alt
lichid sau unde poate apdrea expunerea la cdmpuri electrice si/sau magnetice puternice (de exemplu, transformatoare electrice,
transmitatoare radio/TV de mare putere, echipamente chirurgicale cu radiofrecvente, scanere CT si RMN).

Dispozitivul poate fi susceptibil la interferente electromagnetice de la dispozitive de comunicatii RF portabile si mobile, cum ar fi
telefoanele mobile (celulare) sau alte echipamente, chiar dacd aceste alte echipamente sunt conforme cu cerintele CISPR privind

emisiile.

Tabelul 5 — Informatii privind conformitatea cu emisiile electromagnetice

Testul de emisii Standard Nivel conformitate
Emisii RF conduse si radiate CISPR 11 Grupa 1-clasa B
Emisii armonice IEC61000-3-2 (lasa A

Fluctuatii de tensiune/emisii de fluctuatii IEC61000-3-3 Se conformeaza

Tabelul 6 — Informatii privind conformitatea cuimunitatea electromagnetica

Test de imunitate Standard Nivel conformitate

Descarcare electrostatica IEC61000-4-2 S??E\tl:e? kv

Impulsuri electrice tranzitorii rapide/in rafale IEC 61000-4-4 i % tz gz:gﬂ z::ﬁﬂ::: g: Iar:'t’r‘;‘:z;[laerse"e
Supratensiune 1EC61000-4-5 +1kV circuite la circuite

+2 kV circuite la masa

Scaderi de tensiune

IEC61000-4-11

0% UT; 0,5 cicluri
La 0°,45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270°5i 315°

0% UT; 1 ciclussi
70 % UT; 25/30 cicluri
Monofazat: la 0°

Intreruperi de tensiune

IEC61000-4-11

0% UT; 250/300 de cicluri

Camp magnetic cu frecventa de putere (50/60 Hz)

IEC61000-4-8

30A/m

Perturbatii conduse induse de campurile RF

IEC61000-4-6

3V

0,15 MHz — 80 MHz

6V in ISM si benzile pentru amatori
intre 0,15 MHz 5i 80 MHz

809% AMla 1 kHz

Campuri RF EM radiate

IEC61000-4-3

10V/m
80 MHz - 2,7 GHz
809% AM la 1 kHz

EN 15022523

12V/m
26 MHz — 1 GHz

Imunitate la cimpurile magnetice de proximitate

IEC61000-4-39

134,2 kHz la 65 A/m
3,56 MHzla7,5 A/m
30kHzla 8 A/m
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Tabelul 7 - Informatii despre conformitatea comunicatiilor wireless prin RF

Frecventa de A . q Nivelul testului de
testare (MH2) Bandé (MHz) Serviciu Modulatie imunitate (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulatie impulsuri 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Modulatie impulsuri 18 Hz 28
710
745 704-787 Banda LTE 13,17 Modulatie impulsuri 217 Hz 9
780
810 GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Modulatie impulsuri 18 Hz 28
(DMA 850, Banda LTE 5
930
1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Modulatie impulsuri 217 Hz 28
1970 Banda LTE 1,3, 4,25
Bluetooth, WLAN,
802.11b/g/n, . .
2450 2400-2570 RFID 2450, Modulatie impulsuri 217 Hz 28
Banda LTE7
5240
5500 5.100-5.800 WLAN 802.11a/n Modulatie impulsuri 217 Hz 9
5785

Informatii reglementate cu privire la modulele wireless
Tabelul 8 — Module wireless

Model

Certificate de reglementare

Tip si caracteristici de
frecventa

Putere radiata efectiva

Model de modul WiFi:
ATWINC1500 — MR210PB

FCC
Include FCC ID: 2ADHKATWINC1500

(anada
Include modul transmitdtor IC:
20266-WINC1500PB

Japonia
Include transmitator cu numdrul de certificat

= 005101762
T

2.412-2.462 MHz

Coreea
Include transmitdtor cu numarul de certificat

| i g R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

(interval 5 MHz, 11 canale)

Taiwan
Include transmitdtor cu numarul de certificat

«( CCAN18LP0321T2
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Tip si caracteristici de

< Putere radiata efectiva
frecventa

Model Certificate de reglementare

FCC
Include FCCID: 2AA9B04

(anada
Include IC: 12208A-04

Japonia
Include transmitator cu numarul de certificat

6_9 [R]210-106799
=
Modul model Bluetooth 4.2:

BMD-300 Coreea
Include transmitator cu numarul de certificat

[E R-CRM-Rgd-BMD-300

Brazilia
Include modulul aprobat de ANATEL # 00820-21-05903

Mexic
Este equipo contiene el mddulo con IFT #: NYCE/CT/0146/17/TS

F1D 2.402 - 2.480 MHz 0,35 mW/MHz

SUA — Comisia Federala de Comunicatii (FCC)
Acest echipament a fost testat si s-a constatat cd respectd limitele pentru un dispozitiv digital de Clasa B, in conformitate cu Partea 15
a Regulilor FCC. Aceste limite sunt concepute pentru a oferi o protectie rezonabild impotriva interferentelor daundtoare intr-o instalatie
rezidentiald. Acest echipament genereaza, utilizeaza si poate radia energie cu frecvente radio. Dacd nu este instalat i utilizat in
conformitate cu instructiunile, poate cauza interferente ddunatoare comunicatiilor radio. Cu toate acestea, nu existd garantii ca
interferentele nu vor aparea intr-o anumitd situatie de instalare.
Dacd acest echipament provoacd interferente daunatoare receptiei radio sau televiziunii, ceea ce poate fi determinat prin oprirea si
pornirea echipamentului, utilizatorul este incurajat sd incerce sd corecteze interferenta prin una sau mai multe dintre urmdtoarele
masuri:

« Reorientati sau mutati antena de receptie.

- Mariti distanta dintre echipament si receptor.

« Conectati echipamentul la o priza de pe un circuit diferit de cel la care este conectat receptorul.

« Consultati distribuitorul sau un tehnician radio/TV cu experientd pentru ajutor.
Orice schimbari sau modificari care nu sunt aprobate in mod expres de partea responsabild pentru conformitate ar putea anula
autoritatea utilizatorului de a opera echipamentul.
Atentie: Expunere la radiatii cu frecvente radio. — Acest dispozitiv nu trebuie sa fie amplasat sau sd functioneze impreund cu orice altd
antend sau transmitator.

Canada - Industry Canada (IC)
Acest dispozitiv respectd RSS 210 al Industry Canada.
Functionarea este supusa urmdtoarelor doua conditii:

« acest dispozitiv nu poate cauza interferente si

- acest dispozitiv trebuie sd accepte orice interferente, inclusiv interferente care pot cauza functionarea nedoritd a acestui dispozitiv.
Atentie: expunerea la radiatii cu frecvente radio — Instalatorul acestui echipament radio trebuie sd se asigure cd antena este amplasata
sau indreptata astfel incat sd nu emitd cdmp RF peste limitele Health Canada pentru populatia generala; consultati Codul de sigurantd 6,
care poate fi obtinut de pe site-ul web al Health Canada www.hc-sc.gc.ca/rpb

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE
Orice incident grav legat de dispozitiv trebuie raportat producdtorului si autoritatilor competente.

ELIMINARE
Dispozitivul si ambalajul trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile de mediu locale sau nationale in vigoare.

RASPUNDERE

Dispozitivele protetice Ossur sunt proiectate si verificate pentru a fi sigure si compatibile in combinatie intre ele si cupele protetice
personalizate cu adaptoarele Ossur si atunci cand sunt utilizate in conformitate cu scopul utilizarii.
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Ossur nu isi asuma réspunderea pentru urmétoarele:
« Dispozitivele care nu sunt intretinute in conformitate cu indicatiile din instructiunile de utilizare.
- Dacd dispozitivul este asamblat cu componente de la alti producatori.
- Dacd dispozitivul este utilizat in afara conditiilor, aplicatiei sau mediului de utilizare recomandate.

Conformitatea

Dispozitivul a fost proiectat si testat conform standardelor internationale aplicabile sau standardelor elaborate la nivel intern, atunci
cand nu existd sau nu se aplicd niciun standard international.

Dispozitivul este in conformitate cu Directiva 2011/65/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 8 iunie 2011 privind
restrictionarea utilizdrii anumitor substante periculoase in echipamentele electrice si electronice (ROHS3).

Dispozitivul este in conformitate cu Directiva 2014/53/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 16 aprilie 2014 privind punerea la
dispozitie pe piatd a echipamentelor radio.

Acest dispozitiv a fost testat conform standardului 1S0 10328 la trei milioane de cicluri de incdrcare.

Specificatia nivelului de incdrcare este 15010328 — P5 — 116 kg

IS0 10328-P5-116kg*)  /N\

*) Limita de masa corporald nu trebuie depasita!

Pentru conditii specifice si limitari de utilizare,
A consultati instructiunile scrise ale producatorului
cu privire la utilizarea preconizata!

SIMBOLURI

Simboluri Descriere

Dispozitiv medical

Simbolul Atentie

Piesa aplicatd de tip B

Consultati instructiunile de utilizare

Dispozitivul contine componente electronice si/sau baterii care nu trebuie aruncate cu deseurile obisnuite

Numdr de serie

Anul fabricatiei

Numér model

Consultati instructiunile de utilizare

Fragil, manipulati cu grija

=l P>
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Simboluri

Descriere

A se pastra uscat

Numai pentru utilizare in interior

Pornit/oprit

Radiatii electromagnetice neionizante

Curent alternativ

Curent continuu

Protejat impotriva efectelor negative ale prafului si a efectelor stropirii cu apa

Protejat impotriva efectelor nocive ale prafului si scufundarii temporare in apa
Notd: Se aplica numai in cazul bateriei.

Cod QR care contine codul PIN de comunicare wireless specific dispozitivului

Conexiune centrala pozitiva

Suprafata poate fi fierbinte

Baterie litiu-ion reciclabild

Partea aceasta in sus

Simbolul Reciclabil

Echipament din clasa Il

Nivel de eficientd energetica VI

DISASSEMBLE,
CRUSH, HEAT

ABOVE 75°C OR
INCINERATE.

Nu dezasamblati, nu striviti, nu incalziti peste 75°C si nu incinerati bateria.
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HRVATSKI

OPIS
Proizvod predstavlja mikroprocesorski upravljano motorizirano proteticko koljeno. Omogucuje pacijentima vracanje mobilnosti
i obavljanje svakodnevnih Zivotnih aktivnosti.
Proizvod se sastoji od sljedecih glavnih komponenata (Slika 1):

1. adapter proksimalne piramide

2. motor

3. gumb za ukljucivanje/iskljucivanje i indikator napunjenosti

4. sigurnosni jezitak

5. kopca za otpustanje baterije

6. baterija

7. prikljucak za punjenje

8. indikator baterije i gumb za bateriju

9. prikljucak distalne piramide.
Oznake proizvoda (Slika 5) nalaze se na straznjoj strani proizvoda, na napajanju i na unutarnjoj strani baterije.
Dokument je namijenjen pacijentima (operator proizvodom kojem je namijenjen) i zdravstvenim radnicima.

NAMJENA

Proizvod je namijenjen da bude dio protetskog sustava koji zamjenjuje funkciju koljena donjeg uda koji nedostaje.
Prikladnost proizvoda za protezu i pacijenta mora procijeniti zdravstveni djelatnik.

Proizvod mora postaviti i podesiti zdravstveni djelatnik.

Indikacije za uporabu i ciljana populacija pacijenata

Unilateralna transfemoralna ili dezartikulacijska amputacija koljena.

Unilateralna dezartikulacija kuka ili amputacija hemipelvektomijom.

Bilateralne amputacije koje kombiniraju gore navedenu unilateralnu amputaciju na jednoj strani s amputacijom na transfemoralnoj
razini ili bilo kojom amputacijom ispod te razine na kontralateralnoj strani.

Bez poznatih kontraindikacija.

Proizvod je namijenjen za upotrebu s malim do srednjim utjecajem, npr. za hodanje.

Ogranicenje teZine za proizvod je izmedu 50 kg i 116 kg (110 funti i 256 funti).

OPCE UPUTE ZA SIGURNOST
Upozorenje: Pri uporabi protetickog proizvoda za donje ekstremitete postoji opasnost od pada koji moZe dovesti do ozljede.
Zdravstveni djelatnik trebao bi obavijestiti pacijenta o svemu u ovom dokumentu 3to je potrebno za sigurnu upotrebu ovog proizvoda.
Upozorenje: u slucaju promjene ili gubitka funkcionalnosti proizvoda ili ako proizvod pokazuje znakove o3tecenja ili habanja koji ometaju
njegove normalne funkije, pacijent se treba prestati koristiti proizvodom i obratiti se zdravstvenom djelatniku.
Upozorenje: u slucaju neocekivanog nestanka struje, proizvod Ce se zaustaviti i mozda se nece vratiti u potpuno ispruzeni polozaj.
Upozorenje: izhjegavajte stavljanje ruku ili prstiju u blizinu pokretnih zglobova.
Upozorenje: ako proizvod daje signal upozorenja, zvuk ili vibraciju, odmah prestanite hodati i nastavite s oprezom.
Upozorenje: ako proizvod emitira signal upozorenja, prestanite koristiti proizvod i pogledajte tablicu 1za viSe informacija. Imajte na
umu da odredene pogreske mogu uzrokovati iskljucivanje proizvoda.
Oprez: proizvod ima motorni pogon i moZe se samostalno kretati.
Napomena: upotreba visokog intenziteta ili rad na visokoj temperaturi okoline uzrokovat ce zagrijavanje pokretaca proizvoda i postati ce
vru¢ na dodir.
Napomena: nepravilno rukovanje i/ili prilagodba proizvoda moZe dovesti do kvara. Pacijent bi trebao izbjegavati:

« izravan udarac u uredaj;

- pretjerane udarce ili vibracije;

- aktivnosti jakog utjecaja, sport, prekomjerno opterecenje i zahtjevnu uporabu.
Napomena: ne pokusavajte ukloniti poklopce ili modificirati proizvod ni na koji nain.
Proizvod je namijenjen jednom pacijentu.

POTREBNE KOMPONENTE
Proizvod se isporucuje s napajanjem i baterijom Power Knee™.
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Ossur Logic App

Za pocetnu montazu zdravstveni radnik mora koristiti aplikaciju Ossur Logic. Dostupan je na platformi Apple App Store. Za
kompatibilnost mobilnih proizvoda pogledajte Ossur Logic na platformi App Store.

Pacijent moze koristiti aplikaciju Ossur Logic za povezivanje s proizvodom i pristup nekim funkcijama.

ODABIR UREDAJA

Pogledajte katalog Ossur za popis preporuéenih komponenti.

Koristite adaptere od titana tvrtke Ossur za postizanje performansi otpornih na vremenske uvjete.

Napomena: instalacija adaptera i zatezanje vijaka za prilagodbu mora se izvr3iti prema uputama danim u odgovarajucim popratnim
dokumentima.

UPUTE ZA PORAVNANJE
Poravnavanje postolja (Slika 3)
Cilj poravnanja
Referentna linija poravnanja (B) trebala bi:
— prodi kroz srediSnju tocku leZista na razini ishijalne izbocine (D)
— proci 0 — 5 mm sa straznje strane osi koljena (A)
— pasti na oznaku 1/3 s unutarnje strane navlake stopala.
Napomena: dajte prednost poravnanju koljena u odnosu na poravnanje stopala ako postoji nepodudarnost.

Upute za poravnanje

1. Postavite stopalo tako da referentna linija poravnanja (B) padne na oznaku 1/3 s unutarnje strane navlake stopala (s postavljenom
navlakom stopala i cipelom). U obzir uzmite vanjsku rotaciju stopala.

2. Upotrijebite odgovarajuce adaptere za spajanje koljena sa stopalom i utvrdite ispravnu visinu sredista koljena.

3. Postavite koljeno tako da referentna linija za poravnanje prolazi 0 — 5 mm posteriorno u odnosu na osovinu koljena (A).

4. Na bocnoj strani leZiSta oznacite prvu oznaku na sredisnjoj tocki lezista na razini ishijalne izboCine (D). Oznacite drugu oznaku na
sredini leziSta distalno (E). Povucite crtu kroz obje oznake.

5. Postavite leZiste tako da referentna linija poravnanja (B) prolazi kroz prvu oznaku u sredisnjoj tocki leZista na razini ishijalne
izbocine (D).

6. Podesite fleksiju leZiSta na 5° uz postojeci polozaj (tj. kontrakciju fleksije kuka) i postavite visinu pune proteze.

7. Upotrijebite odgovarajuce adaptere za spajanje koljena s lezistem.

Staticko poravnanje
Ukljucite proizvod.
— Pazite da pacijent stoji s jednakom tezinom na obje noge.
— Provjerite je li duljina proteze ispravna.
— Provjerite unutarnju/vanjsku rotaciju.
— Provjerite je li opterecenje na prstu i peti ispravno.

Dinamicko poravnanje
1. Ostavite proizvod ukljucen.
2. Provjerite je li pacijent upoznat s funkcioniranjem proizvoda.
3. Recite pacijentu da hoda izmedu paralelnih Sipki uobicajenim hodom. To omogucuje pacijentu da se navikne na ponasanje
proizvoda.
4. Po potrebi prilagodite dinamicko poravnanje.
— Pazite da kretanje u fazama zamaha i oslanjanja ostane u liniji napredovanja.
— Pazite da postignete simetriju duljine koraka.
5. Ossur Logic App se mora Koristiti za postavljanje parametara proizvoda tijekom dinamitkog poravnanja.
Napomena: koristite funkciju,Pocetno postavljanje” u aplikadiji Ossur Logic za podesavanje proizvoda za osnovnu upotrebu. Koristite
funkdiju,,Napredne postavke” za fino podesavanje proizvoda.

UPOTREBA

Baterija

Pocetno punjenje

Tijekom dostave baterija je u stanju mirovanja, napunjena do priblizno 30 %. Napunite bateriju kako biste je aktivirali. U potpunosti
napunite bateriju prije prve uporabe.
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Punjenje
1. Ukljucite napajanje u zidnu uticnicu.

2. Ukljucite napajanje u prikljucak za punjenje. Ako je baterija u proizvodu kada se spoji na prikljucak za punjenje, proizvod ¢e se iskljuciti.

3. Nakon kratkog vremena indikator baterije pokazat ce razinu napunjenosti baterije stalnim zelenim svjetlom i oznaciti punjenje
treperecim zelenim svjetlom. Ako se napajanje prekine tijekom punjenja, indikator baterije mozZe nastaviti treperiti neko vrijeme.
4. Nakon 3to se punjenje zavrsi, svjetla indikatora baterije Ce se ugasiti.
5. Nakon punjenja, iskljucite napajanje iz prikljucka za punjenje.
6. Iskljucite napajanje iz zidne uti¢nice radi uStede energije.
Upozorenje: oSteceno napajanje moZe dovesti do strujnog udara.
Upozorenje: prije oblacenja uvijek iskljutite proizvod iz napajanja.
Oprez: spojnik za punjenje baterije presvucen je niklom Sto mozZe izazvati alergijske reakcije.
Napomena: punite bateriju u zatvorenom prostoru.
Napomena: potrebno je otprilike 5 sati da se baterija proizvoda napuni kada je potpuno ispraznjena.
Napomena: potpuno napunjena baterija moze trajati 4 do 20 sati, ovisno o razini aktivnosti.
Napomena: baterija se ne moZe prepuniti.
Napomena: baterija se moZe puniti dok je umetnuta u proizvod ili kada se ukloni radi punjenja.

Napomena: baterija se moZe puniti samo na temperaturama izmedu 10 °Ci 45 °C. Ako se pokusa punjenje izvan ovih granica, odgodit ¢e

se dok temperatura baterije ne bude unutar navedenog raspona.

Indikator razine napunjenosti baterije
Pritisnite gumb indikatora baterije. Zelena svjetla na indikatoru baterije pokazuju pribliznu razinu baterije.

Uklanjanje i umetanje baterije
Oprez: nikada nemojte uklanjati bateriju prije nego iskljucite proizvod jer bi mogli doci do gubitka podataka.

Nacin uklanjanja baterije:
1. Iskljucite proizvod kako biste izbjegli gubitak podataka prikupljenih tijekom rada proizvoda.
2. lzvucite sigurnosni jezicak na vrhu baterije (Slika 4a).
3. Pritisnite kopCu za otpustanje baterije na vrhu baterije dok ne Cujete zvuk klika (Slika 4b). Baterija ce se osloboditi iz odjeljka za
baterije.
4. Uklonite bateriju.
Oprez: uklonite bateriju samo u ¢istom okruZenju.

Nacin umetanja baterije:

1. Podignite sigurnosni jezicak prema gore i maknite ga s puta odjeljka za baterije.

2. Poravnajte bateriju s odjeljkom za baterije (Slika 4c).

3. Pritisnite bateriju pri vrhu dok ne zacujete zvuk klika kopce za oslobadanje baterije (Slika 4d).

4. Provjerite je li baterija sigurno postavljena i poravnata s pretincem za baterije.

5. Gurnite sigurnosni jezi¢ak u polozaj poravnat s baterijom (Slika 4e).
Upozorenje: proizvod se moZe neocekivano iskljuciti ako baterija nije ispravno umetnuta. Provjerite jesu li baterija i sigurnosni jezicak
potpuno na mjestu prije uporabe proizvoda.

Rad proizvoda
UKLJUCIVANJE proizvoda
1. Pritisnite i drZite tipku za napajanje dulje od 3 sekundi.
2. Proizvod Ce se oglasiti s tri rastuca tona i zavibrirati.
3. Kada indikator statusa treperi zeleno, proizvod je spreman za uporabu.

ISKLJUCIVANJE proizvoda
1. Pritisnite i drZite tipku za napajanje dulje od 3 sekundi.
2. Proizvod ¢e se oglasiti s tri padajuca tona i iskljuciti se.

Povezivanje s mobilnom aplikacijom
1. Ukljutite proizvod.
2. Otvorite aplikaciju i slijedite upute.
Napomena: potreban PIN kod moZete pronaci na naljepnici proizvoda na straznjoj strani proizvoda.

261



Uslucaju upozorenja, prestanite koristiti proizvod i rijesite problem na sljedeci nacin:
1. Provjerite stanje baterije i po potrebi je napunite.
2. Provjerite je li proizvod vru¢ i ostavite da se ohladi.

Ako to ne pomogne, obratite se svom lijecniku.

Ossur Logic App takoder moze dati informacije o upozorenjima proizvoda.

Podriane aktivnosti
Proizvod se automatski prilagodava aktivnostima kao $to su hodanje, stajanje i drugo. Ima nekoliko razlicitih stanja koje pacijent mora
nauciti prepoznati i aktivirati.

Stanje stajanja

Proizvod je prema zadanim postavkama u stanju stajanja i vratit ¢e se u stanje stajanja ako ne prepozna uzorak kretanja.
Proizvod ¢e pruziti potporu kada pacijent primijeni teZinu na protezu. Koljeno ¢e se osloboditi/slobodno njihati kada je proteza
neopterecena/na nju se ne primjenjuje tezina. Pacijent moze raditi male korake i okrete na prirodan i fizioloski nacin.

Zakljucavanje u stajacem poloZaju
Zakljucavanje u stajacem poloZaju preinaceno je kako bi se smanjila pojava pregrijavanja nakon aktivacije zakljucavanja.
Zakljucavanje u stajacem poloZaju omogucuje stajanje sa zakljucanim koljenom u djelomicno savijenom polozaju.
Za aktivaciju zakljucavanja stajaceg polozZaja:

1. Rasteretite protezu.

2. Savijte koljeno do Zeljenog poloZaja.

3. Malo opteretite proizvod i drZite ga u stabilnom poloZaju 3 s.

4. Koljeno je sada u zaklju¢anom stajacem poloZaju i moZe se potpuno opteretiti.
Za deaktivaciju zakljucanog stajaceg poloZaja rasteretite proizvod i time Cete vratiti koljeno u stojeci polozaj.
Napomena: kada ukljucite zakljucavanje oslanjanja pri visokom stupnju savijanja s punim opterecenjem, povecat Ce se unutarnja
temperatura pokretaca. Kako bi se sprijecilo pregrijavanje, nakon dobivanja upozorenja o temperaturi proizvoda koljeno e prijeci iz
zakljucanog stajaceg polozaja u funkciju popustanja oslanjanja. Preporuca se da se zaklju¢avanje u stajacem poloZaju upotrebljava za
kratkotrajnu potporu stajanja do 30 sekundi.

Hodanje po ravnom terenu

Proizvod se prilagodava brzini i stilu hoda pacijenta. Pruzat ¢e adaptivnu potporu u fazi oslanjanja i snaznu ekstenziju i fleksiju u fazi
zamaha.

Ako koristi Stap ili Staku, pacijent mora paziti da stavi teZinu na koljeno tijekom faze oslanjanja ili koljeno nece prufiti potporu.

Sjedanje
Sjedanje je preinaceno kako bi bilo lakSe i prirodnije prijeci iz stojeceg u sjedei poloZaj.
Proizvod automatski prepoznaje pokret sjedanja. Potpora se pruza dok pacijent sjedi. Pacijent to moze upotrebljavati za ravnomjernu
raspodjelu teZine na obje noge i upravljanje brzinom sjedanja.
Kako biste sjeli:
1. Stanite ispred stolice ravnomjerno opterecujuci obje noge.
2. Nagnite se natrag prema stolcu. Koljeno ce pruZiti potporu tijekom savijanja koljena sve dok ne sjednete.
3. Pacijent sada moze rasteretiti nogu kako bi oslobodio koljeno i slobodno ga pomicao dok sjedi.
Nakon nekoliko sekundi sjedenja bez pomicanja koljena, koljeno ¢e uci u stanje pripravnosti. Stanje pripravnosti iskljucuje motor radi
ustede energije.
Zaizlaz iz stanja pripravnosti lagano savijte ili ispruZite koljeno.

Stajanje
Proizvod e prepoznati kada pacijent pocne ustajati. Proizvod ce osigurati elektri¢no pruzanje kako bi pacijent mogao ravnomjerno
opteretiti obje noge.
Ustajanje:
1. Uvjerite se da je proteticko stopalo postavljeno izravno ispod koljena.
2. Ravnomjerno opteretite obje noge.
3. Pocnite ustajati. Pacijent ce osjetiti pomoc koljena pri prirodnom ustajanju.
Napomena: stavljanje ruku na koljena pomaze pri ravnomjernom opterecenju obje noge.
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Hodanje uz stepenice
Proizvod ¢e omoguciti elektri¢no pruzanje koljena kada prepozna penjanje stepenicama.

Pocetna obuka:

1. Zaustavite se ispred prve stepenice stubista.

2. Savijte kuk kako biste podigli protezu s tla. Koljeno e se slobodno njihati.

3. Ako je potrebno, zamahnite nogom prema van kako biste nogom stali na prvu stepenicu i time sprijecili da nozni prst zahvati
stepenicu.

4. Postavite proteticko stopalo ravno na prvu stepenicu.

5. Opteretite protezu i potpuno ispruzite koljeno. Koljeno ce prepoznati stepenice i omoguciti elektricno pruzanje.

6. Kada se koljeno potpuno ispruzi, postavite drugu nogu na istu stepenicu.

7. Rasteretite protezu i, ako je pokrenuto uspinjanje stepenicama, koljeno ce se saviti.

8. Nakon kratke stanke koljeno ¢e se automatski ispruziti.

9. Vjezbajte penjanje i spustanje na prvoj stepenici ponavljajuci gore navedene korake, sve dok se pacijent ne upozna
s funkcioniranjem koljena.

Za penjanje po stepenicama pacijent treba uciniti sljedece:

. Laustavite se ispred prve stepenice stubista.

. Savijte kuk kako biste podigli protezu s tla. Koljeno ce se slobodno njihati.

3. Ako je potrebno, zamahnite nogom prema van kako biste nogom stali na prvu stepenicu i time sprijecili da nozni prst zahvati
stepenicu.

. Postavite proteticko stopalo ravno na prvu stepenicu.

. Opteretite protezu i potpuno ispruZite koljeno. Koljeno ¢e prepoznati stepenice i omoguciti elektricno pruzanje.

. Kada je proteticko koljeno potpuno ispruZeno, postavite drugu nogu na stepenicu iznad.

. Savijte kuk na protetickoj strani kako biste protezu doveli do sljedeceg koraka. Proteza ¢e omoguciti savijanje koljena kako bi se
osigurao razmak i priprema za sljedeci korak.

. Nastavite se penjati stepenicama, korak po korak.

9. Na vrhu stepenica:

a. Ako je proteticko stopalo vodece, stavite drugo stopalo pokraj njega i ravnomjerno opteretite obje noge tri sekunde prije nego $to

nastavite.

N —
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b. Ako je drugo stopalo vodece, savijte kuk kako biste proteticko koljeno postavili malo ispred drugog koljena dok se proteticko koljeno

ne ispruzi.

Hodanje uzrampe
Hodanje uz rampe ne zahtijeva promjenu hodanja po ravnom terenu.
Oprez: kada hodate uz rampe ili stepenice uvijek se pridrZavajte za rukohvat.

Hodanje niz stepenice i rampe
Oprez: uvijek koristite rukohvat kada hodate niz rampe i stepenice.
Koljeno ¢e prufiti potporu dok se savija prilikom hodanja niz rampe i stepenice.

Za hodanje niz stepenice ili rampe:
1. Napravite prvi korak prema dolje s protezom.
2. Stavite teZinu na protezu. Lagano se nagnite unatrag kako biste savili koljeno. Koljeno ce se saviti i pruZiti potporu.
3. Spustite drugu nogu na sljedecu stepenicu ili rampu.
4. Nastavite hodati niz stepenice ili rampu. Koljeno ¢e oslonac prilagoditi brzini hoda.
Napomena: naginjanje unatrag sprjecava pad prema naprijed ako se izqubi ravnoteza.

Klecanje

Uredaj automatski detektira pokret klecanja. Uredaj ce pruzati potporu dok koljeno ne dosegne tlo.

Za klecanje:
1. Napravite korak naprijed zdravom nogom. Ako je potrebno, oslonite se na ruku kako biste odrZali ravnotezu.
2. Trenutacno skinite vecu teZinu s proteze.
3. Opteretite protezu.
4. Unutar 3 sekunde lagano savijte kuk na protetickoj strani i zadrZite pritisak dok se koljeno ne pocne savijati.
5. Kleknite. Uredaj pruza potporu dok klecite.
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Voznja
Kada vozite vozilo, proizvod mora biti iskljucen.

Signali upozorenja uredaja

Uredaj moZe davati upozorenja u obliku zvu¢nih signala i vibracije. U slucaju upozorenja, pogledajte tablicu 1 za popis mogucih uzroka

i poduzmite potrebne mjere.

U slucaju upozorenja, prestanite koristiti proizvod i rijesite problem na sljedeci nacin:
1. Provjerite stanje baterije i po potrebi je napunite.
2. Provjerite je li proizvod vruci ostavite da se ohladi.

Ako to ne pomogne, obratite se svom lijecniku.

Ossur Logic App takoder moze dati informacije o upozorenjima proizvoda.

Tablica 1 - signali upozorenja

Vrsta upozorenja Stanje proizvoda Povratne informacije o proizvodu Postupak
Oglasava se dvaput.
Slaba baterija Vibracija od 0,5 sekundi pri sljedecem ciklusu opterecenja. Napunite bateriiu ili e zamiienite
(napunjenost je 15%) | Indikator stanja proizvoda treperi narancastom bojom. P Jutt) Jentte.
Aktivna je funkcija punog hoda.
Upozorenje o slaboj
bateriji Oglasava se 10 puta svakih 7,5 sekundi.
. " Vibrira tri puta svakih 10 sekundi.
Kriticno slaba baterija . o : . . I _
(napunjenostje 10%) Indikator stanja proizvoda treperi crvenom bojom. Napunite bateriju ili je zamijenite.
Funkcija punog hoda aktivna je 60 sekundi dok se proizvod ne iskljui uz tri
silazna tona.
Oglasava se dvaput Prestanite upotrebljavati proizvod
Visoka temperatura Vibracija od 0,5 sekundi pri sljedecem ciklusu opterecenja. - € upotrebljavati prc
] " " X . P ili smanjite aktivnost, ostavite ga
motora/proizvoda Indikator stanja uredaja treperi u narancastoj boji. N
S - da se ohladi.
Aktivna je funkcija punog hoda.
Upozorenje o temperaturi - - -
proizvoda - OAgIa.sava‘se 10 puta svakih 7,5 sgkundl. Prestanite upotrebljavati uredaj ili
Kriticno visoka Vibrira tri puta svakih 10 sekundi. . ! N
¥ X X - - smanjite aktivnost, ostavite ga da
temperaturamotora/ | Indikator stanja uredaja treperi u crvenoj boji. o e e
. - A ) L se ohladi. Posaljite tvrtki Ossur na
proizvoda Funkcija punog hoda aktivna je 60 sekundi dok se uredaj ne iskljui uz tri senvis
silazna tona. )
Upozorenje o temperaturi Oalagava se iednom
proizvoda tijekom Visoka temperatura Vi%rira dva Ju i : Prestanite upotrebljavati proizvod
uporabe savijenog motora 2 dVa puta. . - " za punu potporu pod kutom.
! Funkcija hoda prebacuje se sa zakljucane na popustljivu.
proizvoda za potporu
Oglasava se 10 puta svakih 7,5 sekundi.
Greska senzora koja nije . V'*’T'”’ i putg svaldh ?0 SEkun.dl‘ - Prestanite upotrebljavati proizvod.
ovezana s hodom Greska senzora. Indikator stanja uredaja treperi u crvenoj boji. Pogaliite tvrtki Gssur na servis
P Funkija punog hoda aktivna je 60 sekundi dok se uredaj ne iskljuci uz tri J )
silazna tona.
Oglasava se 10 puta svakih 7,5 sekundi.
. Vibrira tri puta svakih 10 sekundi. . R
Greska senzora povezana . . X X - - Prestanite upotrebljavati proizvod.
Greska senzora. Indikator stanja uredaja treperi u crvenoj boji. o s ;
s hodom " o . - - A Posaljite tvrtki Ossur na servis.
Funkcija ogranicenog hoda (proizvod se ispruzio pod opterecenjem) aktivna je
60 sekundi dok se proizvod ne iskljuci uz tri silazna tona.
Kriticna pogreska baterije | Greska senzora Proizvod prestaje raditi. Proizvod aktivira iskljucivanje uz tri silazna tona. Pr%Stimte upgt_r_ebljavatl prO.IZVOd
Posaljite tvrtki Ossur na servis.

(iséenjeinjega

Preporucuje se odrZavanje proizvoda u dobrom vanjskom stanju redovitim ¢iS¢enjem povrsine proizvoda.

Ocistite vlaznom krpom i blagim sapunom. Nakon ci$¢enja osusite krpom.

Oprez: nemojte koristiti otapala jaca od izopropilnog alkohola jer bi mogla ostetiti materijal.
Oprez: nemojte upotrebljavati stlaceni zrak ili mlaz vode pod tlakom za CiScenje proizvoda.
Napomena: proizvod se ne isporucuje u steriliziranom stanju niti je namijenjen za sterilizaciju.
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Uvjeti u okruZenju
Proizvod je otporan na vremenske uvijete.

Proizvod otporan na vremenske uvjete moze se upotrebljavati u mokrom ili vlaznom okruZenju i moze podnijeti prskanje slatkom
vodom (npr. kiSom), no nije dopusteno uranjanje.

Nije dopusten kontakt sa slanom ni kloriranom vodom.
Osusite krpom nakon kontakta sa slatkom vodom ili vlagom.
Oprez: ako je proizvod izlozen slanoj ili kloriranoj vodi, mora se poslati tvrtki Ossur na servis.
U tablici 2 potrazite koji se uvjeti zastite okoliSa primjenjuju na proizvod.

Tablica 2 - Uvjeti u okruzenju

Upotreba Punjenje Otprema Dulje skladistenje
Temperatura -10 :C do45 °E 10 °§ do40 "(o -25 "E do70 "Ca 0 "Codo 45°C .

(14°F do 113 °F) (50 °F do 105 °F) (-13 °F do 158 °F) (32°Fdo 113°F)
Relativna vlaznost | 0% do 100 %, kondenzacija | 0% do 100 %, relativne vlaznosti (bez kondenzacije) | 10 % do 100 %, kondenzacija | 10 % do 90 %, bez kondenzacije
Atmosferskitlak | od 700 hPa do 1060 hPa od 700 hPa do 1060 hPa od 700 hPa do 1060 hPa od 700 hPa do 1060 hPa

Ako se uredaj koristi izvan dopustenog temperaturnog raspona, performanse uredaja mogu biti neocekivane i mogu se pojaviti

upozorenja o bateriji (pogledajte tablicu 1). Ako se uredaj dulje vrijeme ¢uva ispod 0 °C (32 °F), nece raditi u skladu s ocekivanjima.
Kada se uredaj zagrije, performanse Ce se vratiti na staro.
Upozorenije: nije prikladno za uporabu u prisutnosti zapaljive mjeSavine anestetika sa zrakom, kisikom ili duSikovim oksidom.

ODRZAVANJE

Redovito pregledavajte proizvod radi znakova ostecenja. Ako pronadete znakove o$tecenja, obratite se svom zdravstvenom radniku.
Upozorenje: ne pokusavajte popravljati proizvod niti uklanjati poklopce. Postoji opasnost od ozljeda ili o3tecenja proizvoda. Po3aljite

proizvod u Ossur na odrZavanje ili popravak.
Ocekivani Zivotni vijek uz normalnu uporabu je 6 milijuna koraka. Ovisno o aktivnosti pacijenta, to odgovara trajanju upotrebe od 4 - 6

godina.

TEHNICKI PODACI
Tablica 3 - Specifikacije proizvoda

Masa proizvoda

2.65 kg (5.8 funti)

Visina konstrukcije uredaja (slika 2)

27.7cm (107/8")

Specifikacije baterije

Lithium-lon /3300 mAh / 95.04Wh

TeZina baterije

5219 /(1.15 funti)

Energija za punjenje baterije

251.7VAh pri 230V AC, 50 Hz
216.5VAh pri 110V AC, 60 Hz

TeZina primarnog pakiranja

3.2kg (7.1 funti)

Primarni materijali za pakiranje

Polipropilenska (PP 5) plastika i poliuretanska pjena

Napomena: primarno pakiranje izradeno je od materijala koji se mogu reciklirati.

Specifikacije napajanja
Tablica 4 - Specifikacije napajanja

Proizvodac FRIWO

Broj modela FW8030M/24

Ulaz 100-240VAC, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Izlaz 24\VDC, 1,25A

Oprez: koristite samo isporuceno napajanje. Nemojte koristiti druge vrste napajanja.
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ELEKTROMAGNETSKA KOMPATIBILNOST

Upozorenje: treba izbjegavati uporabu ovog proizvoda u blizini druge opreme ili naslagane na drugu opremu jer bi to moglo dovesti do
neispravnog rada. Ako je takva uporaba nuzna, potrebno je nadzirati ovaj proizvod i drugu opremu kako bi se potvrdilo da rade normalno.
Upozorenje: uporaba pribora i kabela koje nije specificirao niti isporucio proizvodac ovog proizvoda moZe dovesti do povecanih
elektromagnetskih emisija ili smanjene elektromagnetske otpornosti ovog proizvoda i rezultirati neispravnim radom.

Upozorenje: prijenosna radiofrekvencijska komunikacijska oprema (ukljucujuci periferne proizvode kao $to su antenski kabeli i vanjske
antene) ne smije se upotrebljavati u blizini manjoj od 30 cm (12 inca) od bilo kojeg dijela proizvoda, ukljucujudi kabele koje je specificirao
proizvodac. U suprotnom bi moglo doci do pogor3anja ucinka ove opreme.

Proizvod je prikladan za koristenje u bilo kojem okruZenju osim tamo gdje je moguce uranjanje u vodu ili bilo koju drugu tekucinu, ili

u zapaljivoj/eksplozivnoj atmosferi, ili gdje moZe doci do izlaganja jako elektri¢nim i/ili magnetskim poljima (npr. elektricni
transformatori, radio/ TV odasiljaci velike snage, RF kirurska oprema, CT i MR skeneri).

Proizvod moze biti osjetljiv na elektromagnetske smetnje od prijenosne i mobilne RF komunikacijske opreme kao Sto su mobilni telefoni
ili druga oprema, ¢ak i ako je ta druga oprema u skladu sa zahtjevima CISPR EMISIJE.

Tablica 5 - Informacije o uskladenosti s elektromagnetskim emisijama

Ispitivanje emisija Standard Razina uskladenosti
Provedene i zracene radiofrekvencijske emisije CISPR 1 Grupa 1—Klasa B
Harmonijske emisije IEC 61000-3-2 Klasa A

Fluktuacije napona / emisije treperenja IEC61000-3-3 Uskladen

Tablica 6 - Informacije o uskladenosti s elektromagnetsku otpornost

Test otpornosti Standard Razina uskladenosti
- A +8 kV kontakt
Elektrostaticko praznjenje IEC 61000-4-2 15 kV zrak

+ 2kV za vodove za napajanje

Elektricni brzi prijelaz/izboj IEC61000-4-4 £ 1KV 72 ulaznofizlazne vodove

+ 1kV vodovi na vodove
+ 2kV vodovi prema zemlji

0% UT; 0,5 ciklusa
Pri 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°i 315°
Padovinapona IEC61000-4-11 09%UT; 1 ciklus i

70 % UT; 25/30 ciklusa
Jedna faza: pri 0°

Prekidi napona IEC61000-4-11 0% UT; 250/300 ciklusa
Magnetsko polje frekvencije napajanja (50/60 Hz) IEC61000-4-8 30A/m

3V

0,15 MHz — 80 MHz

IEC 61000-4-6 6V ulSM i amaterskim pojasima
izmedu 0,15 MHz i 80 MHz

80 % AM pri 1 kHz

10V/m
IEC61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM pri 1 kHz

12V/m
26 MHz — 1 GHz

134,2 kHz pri 65 A/m
Otpornost na blizinu magnetskih polja IEC61000-4-39 3,56 MHz pri 7,5 A/m
30 kHz pri 8 A/m

Prenapon IEC61000-4-5

Inducirane smetnje izazvane radiofrekvencijskim
poljima

Iratena RF EM polja

EN 15022523
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Tablica 7 - Informacije o uskladenosti radiofrekvencijske bezi¢ne komunikacije

ekvncia(y | PRS0 | seis Modulaca atpomosi(Vim)
385 380 -390 TETRA 400 Impulsna modulacija 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Impulsna modulacija 18 Hz 28
710
745 704787 LTE opseg 13,17 Impulsna modulacija 217 Hz 9
780
810 G5 800/900,
870 800 - 960 TETRA 800, iDEN 820, Impulsna modulacija 18 Hz 28
930 (DMA 850, LTE opseg 5
1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 17001990 GSM 1900, DECT, UMTS Impulsna modulacija 217 Hz 28
1970 LTEopseg 1,3, 4,25
Bluetooth, WLAN,
2450 2400 - 2570 ﬁ?ﬁﬁ?ﬁgf m Impulsna modulacija 217 Hz !
LTE opseg 7
5240
5500 5100 - 5800 WLAN802.11a/n Impulsna modulacija 217 Hz 9
5785

Regulatorne informacije o bezicnim modulima

Tablica 8 — Bezicni moduli

Model

Regulatorni certifikati

Vrsta i karakteristike frekvencije

Efektivna snaga zracenja

Model WiFi modula:
ATWINC1500- MR210PB

FCC
Sadrzi FCCID: 2ADHKATWINC1500

Kanada
SadrZi modul odasiljaca IC:
20266-WINC1500PB

Japan
Sadrzi odasiljac s brojem certifikata

= 005-101762
T

Koreja
Sadrzi odasiljac s brojem certifikata

|§E R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

Tajvan
Sadrzi odasiljac s brojem certifikata

«( CCAN18LP0321T2

2412 MHz - 2462 MHz
(5 MHzinterval, 11 kanala)
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Model Regulatorni certifikati Vrsta i karakteristike frekvencije Efektivna snaga zracenja

FCC
SadrZi FCCID: 2AA9B04

Kanada
Sadrzi 1C: 12208A-04

Japan
Sadrzi odasiljac s brojem certifikata

@ [R]210-106799
Model Bluetooth 4.2 modula: —
BMD-300 Koreja

SadrZi odasiljac s brojem certifikata

[E R-CRM-Rgd-BMD-300

Brazil
Sadrzi modul koji je odobrio ANATEL # 00820-21-05903

Meksiko
Ova oprema sadrzi modul s IFT-om #: NYCE/CT/0146/17/TS

F1D 2402-2480 MHz 0,35 mW/MHz

Savezna komisija za komunikacije SAD-a (FCC)
Ova je opremaispitana i utvrdeno je da je u skladu s ogranicenjima za digitalne proizvode razreda B, u skladu s dijelom 15 pravila F(C-a.
Ova su ogranicenja osmisljena kako bi pruZila razumnu zastitu od $tetnih smetnji u stambenim instalacijama. Ova oprema stvara,
upotrebljava i moze zraiti radiofrekvencijsku energiju. Ako se ne instalira i ne upotrebljava u skladu s uputama, moZe uzrokovati Stetne
smetnje radijskoj komunikaciji. Medutim, ne postoji zajamcena specifikacija da se smetnje nece pojaviti u odredenoj instalaciji.
Ako ova oprema uzrokuje Stetne smetnje radijskom ili televizijskom prijemu, Sto se moze utvrditi ukljucivanjem i iskljucivanjem opreme,
korisnik se potice da pokusa ispraviti smetnje pomocu jedne ili vise sljedecih mjera:

- preusmjeravanjem ili premjeStanjem prijemne antene

- povecavanjem udaljenosti izmedu opreme i prijemnika

- spajanjem opreme na uticnicu na strujnom krugu razlicitom od onog na koji je prijemnik ve¢ spojen

- obratite se prodavacu ili iskusnom radio/TV tehnicaru za pomoc.
Sve promjene ili preinake koje nije izricito odobrila strana odgovorna za uskladenost mogu ponistiti korisnikovo ovlastenje za rukovanje
opremom.
Oprez: izlaganje radiofrekvencijskom zracenju — ovaj proizvod ne smije biti postavljen ili raditi zajedno s bilo kojom drugom antenom ili
odasiljacem.

Kanada - Industry Canada (IC)
Ovaj je proizvod u skladu s RSS 210 Industry Canada.
Rad ovisi o sljedeca dva uvjeta:

« ovaj proizvod ne smije uzrokovati smetnje i

« ovaj proizvod mora prihvatiti sve smetnje, ukljucuju¢i smetnje koje mogu uzrokovati nezeljeni rad ovog proizvoda.
Oprez: izloZenost radiofrekventnom zracenju — instalater ove radijske opreme mora osigurati da je antena postavljena ili usmjerena tako
da ne emitira RF polje iznad ogranicenja Health Canada za opcu populaciju; pogledajte Sigurnosni kod 6, koji se moZe dobiti na web-
mjestu Ministarstva zdravstva Kanade www.hc-sc.gc.ca/rpb

PRIJAVA OZBILJNOG INCIDENTA
Svaki ozbiljni incident u vezi s proizvodom mora se prijaviti proizvodacu i nadleznim tijelima.

ZBRINJAVANJE
Proizvod i pakiranje moraju se zbrinuti u skladu s odgovarajucim lokalnim ili nacionalnim propisima za zastitu okoliSa.

ODGOVORNOST

Proteticki proizvodi tvrtke Ossur dizajnirani su te provjereno sigurni i kompatibilni u medusobnoj kombinaciji i protetickim leZidtima
izradenim po narudzbi s Ossur adapterima, te kada se koriste u skladu sa njihovom namjenom.

Turtka Ossur ne preuzima odgovornost za sljedece:
« NeodrZavanje proizvoda u skladu s uputama za upotrebu.
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- Sastavljanje proizvoda s komponentama drugih proizvodaca.
« Upotreba proizvoda izvan preporucenih uvjeta, namjene i okruzenja za upotrebu.

Sukladnost

Proizvod je dizajniran i ispitan u skladu s vaze¢im medunarodnim standardima ili interno definiranim standardima kada medunarodni
standard ne postoji il nije primjenjiv.

Uredaj je sukladan s Direktivom 2011/65/EU Europskog parlamentai Vijeca od 8. lipnja 2011. 0 ogranicavanju uporabe odredenih
opasnih tvari u elektricnoj i elektronickoj opremi (ROHS3).

Uredaj je sukladan s Direktivom 2014/53/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 16. travnja 2014. o stavljanju na raspolaganje radijske
opreme na trZistu.

Proizvod je testiran u skladu sa standardom 1S0 10328 za tri milijuna ciklusa opterecenja.

Specifikacija razine opterecenja je 15010328 — P5 — 116 kg

1ISO10328-P5-116 kg ¥) /N

*) Ne smije se prekoraciti ogranicenje tjelesne
mase!

A Za posebne uvjete i ograni¢enja upotrebe
pogledajte pisane upute proizvoda¢a o namjeni.

Simboli Opis

Medicinski proizvod

Simbol opreza

Primijenjeni dio vrste B

Proucite upute za uporabu

Serijski broj

Godina proizvodnje

Broj modela

Pogledajte upute za uporabu

Lomljivo, pazljivo rukovati

ﬂ
E Proizvod sadrZi elektronicke komponente i/ili baterije koje se ne smiju odlagati u uobicajeni otpad.
e

? Cuvati na suhom
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Simboli

Opis

Samo za uporabu u zatvorenom prostoru

UKLJUCI/ISKLIUCI

Neionizirajuce elektromagnetsko zracenje

lzmjenicna struja

Istosmjerna struja

Zaticeno od Stetnog djelovanja prasine i utjecaja prskanja vode

Zasticen od Stetnog djelovanja prasine i priviemenog uranjanja u vodu
Napomena: ovo se odnosi samo na bateriju.

QR kdd koji sadrzi PIN kdd za beZicnu komunikaciju specifican za uredaj

Veza s pozitivnim srediStem

Povriina moze biti vruca

Litij-ionska baterija koja se moZe reciklirati

Ova strana prema gore

Simbol koji se moze reciklirati

Oprema klase Il

Energetska ucinkovitost razine VI

CAUTION:

DISASSEMBLE,
CRUSH, HEAT

ABOVE 75°C OR
INCINERATE.

Nemojte rastavljati, drobiti, zagrijavati iznad 75°C niti spaljivati bateriju.
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MAGYAR

LEIRAS
Az eszkoz mikroprocesszoros vezérlésd, motoros térdprotézis. Lehetdvé teszi, hogy a paciensek visszanyerjék mozgésképességiiket, és
elvégezzék mindennapi tevékenységeiket.
Az eszkoz az alabbi f6 komponensekbdl dll (1. abra):

1. Proximalis piramisadapter;

2. Motor;

3. Bekapcsoldgomb és dllapotjelzd;

4. Biztonsag fiil;

5. Akkumulatorkioldé kapocs;

6. Akkumulator;

7. Tolt6csatlakozo;

8. Akkumuldtorkijelzd és akkumuldtorgomb;

9. Disztdlis piramiscsatlakozo.
Eszkdzcimkék (5. abra) az eszkdz hatuljan, a tdpegységen és az akkumuldtoregység belsd oldaldn talalhatok.
Ez a dokumentum pdciensek (az eszkdz haszndldi) és egészségiigyi szakemberek szamdra készilt.

RENDELTETESSZER( HASZNALAT

Az eszkozt egy olyan protézisrendszer részeként hasznalhatd, amely pétolja a hidnyz alsé végtag térdfunkciojat.
Az eszkoz protézishez és beteghez vald megfeleldségét egy egészséqiigyi szakembernek kell értékelnie.

Az eszkdzt egészségiigyi szakembernek kell felszerelnie és bedllitania.

Felhaszndldsi javallatok és tervezett betegcsoport

Egyoldali transzfemordlis vagy térd-diszartikulacios amputacio.

Egyoldali csipd-diszartikulacids vagy hemipelvectomids amputécid.

Olyan kétoldali amputdaciok, amelyek az egyik oldalon a fent felsorolt egyoldali amputdcidk valamelyikét a mdsik oldalon
transzfemoradlis szint(i vagy barmilyen az alatti amputdciéval kombinaljak.

Nincs ismert ellenjavallat.

Az eszkoz alacsony—mérsékelt aktivitasi szint(i haszndlatra, vagyis normal sétéra szolgal.

Az eszkozre vonatkozé teststlyhatar: 50 kg — 116 kg (110 font — 256 font).

ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK
Figyelem: Alsévégtag-protézis haszndlata magaban hordozza az elesés kockdzatat, ami sériiléshez vezethet.
Az egészségiigyi szakembernek tjékoztatnia kell a beteget a dokumentumban szerepld minden olyan tudnivalérdl, ami az eszkdz
biztonsagos hasznélatdhoz sziikséges.
Figyelem: Ha az eszkoz miikodése megvaltozik vagy megsz(inik, vagy ha az eszkdzon olyan kdr vagy kopés keletkezett, ami akaddlyozza a
normdl hasznalatot, a beteg ne hasznalja tovabb azt, és keressen fel egy egészségiigyi szakembert.
Figyelmeztetés: Vdratlan dramkimaradas esetén az eszkdz mozgésa ledll, és eldfordulhat, hogy nem tér vissza a teljes extenzié
allapotéba.
Figyelem: A kezét és az ujjat tartsa tdvol a mozgd illesztésektdl.
Figyelmeztetés: Ha az eszkoz figyelmeztetd jelzést — hangjelzést vagy rezgést — ad, azonnal dlljon meg, és évatosan haladjon tovabb.
Figyelmeztetés: Ha az eszkoz figyelmeztetd jelzést ad ki, hagyja abba az eszkdz hasznélatat, és tovabbi informéciékért nézze meg az
1. tblazatot. Vegye figyelembe, hogy bizonyos hibdk az eszkdz ledllasat okozhatjak.
Vigyazat: Az eszkoz motorral miikdik, és ondlléan is tud mozogni.
Megjegyzés: A nagy intenzitdsd hasznalat vagy a magas kdrnyezeti hdmérsékleten torténd mikddtetés hatésdra annyira felmelegedhet
az eszkdz mikodtetd szerkezete, hogy tapintésra forronak érezziik.
Megjegyzés: A helytelen kezelés és/vagy bedllitds az eszkdz hibds miikadését okozhatja. A paciensnek keriilnie kell a kivetkez6ket:

« azeszkozt kozvetlenil érd iités;

« nagy iités vagy erds rezgés;

- magas aktivitdsi szint(i tevékenységek, sport, tdlzott terhelés és nagy igénybevételt jelent haszndlat.
Megjegyzés: Ne kisérelje meg eltdvolitani a boritésokat, és semmilyen médon ne prébélja meg mddositani az eszkdzt!
Az eszkdz egyetlen beteg dltali hasznlatra készilt.
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SZUKSEGES ALKATRESZEK
Az eszkdzhoz tépegységet és Power Knee™ akkumulatort mellékeliink.

Ossur LogicApp

A kezdeti felszereléshez az eqészséqiigyi szakembernek az Ossur Logic App alkalmazast kell hasznélnia, amely az Apple App Store
&ruhdzban érhetd el. A mobileszkozokkel valé kompatibilitasrdl az App Store druhdzban Ossur Logic applikéciondl téjékozodhat.
A péciens az Ossur Logic App alkalmazéssal csatlakozhat az eszkézhoz és érheti el annak bizonyos funkcidit.

ESZKOZVALASZTEK

Az ajanlott komponensek listajat az Ossur kataldgusa tartalmazza.

Azid6jérasallésag érdekében hasznélja az Ossur titdnadaptereit.

Megjegyzés: Az adapter felszerelését és a bedllitdcsavar meghuizasat a megfeleld kisérédokumentumokban taldlhaté utasitsok
szerint kell elvégezni.

BEALLITASI UTASITASOK
Bedllitds padon (3. abra)
Beallitasi cél
A bedllitasi referenciavonalnak (B):
— dtkell haladnia a protézistok kozéppontjan az ischialis tuberosity vonalaban (D)
— 0-5mm-rel kell elhaladnia a térd tengelye mdgétt (A)
— aldbboritas belsejében évG 1/3 jelre kell esnie.
Megjegyzés: Ha az eszkozok nem illeszkednek megfeleléen, akkor el6bb a térdet prébalja meg bedllitani, ne a labfejet.

Beallitasi utasitasok

1. Helyezze a labfejét tgy, hogy a bedllitdsi referenciavonal (B) a ldbboritas belsd oldalan lévé 1/3-os jelre essen (felrakott Iabboritds
és felhlizott cipd mellett). Tartsa szem el6tt a Iab kifelé iranyul6 forgdsat.

2. Amegfeleld adapterekkel csatlakoztassa a térdet a protézislabhoz, majd dllitsa be a térd helyes magasségat.

3. Ugy helyezze el a térdet, hogy a bedllitési referenciavonal a térd tengelye mdgstt 0—5 mm-rel (A) haladjon el

4. A protézistok oldalsd felén tegyen egy elsé jeldlést a protézistok kzéppontjdban vagy a ischialis tuberosity vonaldban (D). Tegyen
egy mésodik jeldlést a protézistok kozéppontjaban disztalisan (E). Eqy vonallal kisse dssze a két jeldlést.

5. Poziciondlja a protézistokot tgy, hogy a bellitdsi referenciavonal (B) dthaladjon a protézistok kdzéppontjéban lévd elsd jeldlésen,
azischialis tuberosity vonalaban (D).

6. Az aktudlis bedllitdshoz képest modositsa 5°-kal a protézistok flexidjat (azaz a csipd flexids contracturdjat), és dllitsa be a teljes
protézis magassagdt.

7. Hasznélja a megfeleld adaptereket a térd protézistokhoz vald csatlakoztatéséhoz.

Statikus bedllitds
Kapcsolja BE az eszkozt.
— (Ugyeljenra, hogy a beteg mindkét Iabara egyforma mértékben terheljen.
— Ellendrizze a protézis helyes hosszat.
— Ellendrizze a belsé/kiilsd forgdst, rotacidt.
— Ellendrizze a labujj és a sarok megfeleld terhelését.

Dinamikabedllitds
1. Tartsa bekapcsolva az eszkozt.
2. Gydz6djon meg arrél, hogy a paciens tudja, hogyan mikddik az eszkdz.
3. Kérje meg a pacienst, hogy a szokdsos modon sétaljon parhuzamos korlatok (rudak) kbzétt. igy meg tudja szokni az eszkoz
viselkedését.
4. Sziikséq szerint igazitson a dinamikus bedllitason.
— Gydz6djon meg arrdl, hogy a mozgas a lenditési és a tamasztd fazishan is a haladdsi iranyban torténik.
— Ugyeljen alépéshossz szimmetridjara.
5. Adinamikus bedllités soran az Ossur Logic App alkalmazéssal kell beallitani az eszkéz paramétereit.
Megjegyzés: Az eszkéz alapfunkcidi az Ossur Logic App alkalmazas,, Initial Setup” (Kezdeti bedllitas) funkcidjaval allithatok be. Az eszkéz
finomhangoldséhoz az,,Advanced Settings” (Specidlis bedllitdsok) funkcid haszndlhato.
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HASZNALAT

Akkumuldtor

Kezdeti toltés

Szallitas kozben az akkumuldtor kdriilbeliil 30%-os toltottségi szinten alvé izemmddban van. Aktivalasahoz toltse fel az akkumuldtort.
Az elsd haszndlat el6tt teljesen toltse fel az akkumuldtort.

Toltés
. Dugja be a tdpegységet a fali aljzatba.

2. Dugja be a tépegységet a toltdcsatlakozoba. Ha a toltdcsatlakozdhoz torténd csatlakoztatdskor az eszkozben van az akkumulator,
akkor kikapcsolddik az eszkoz.

3. Rovid idd elteltével az akkumuldtor jelz6fénye folyamatosan vildgitd, zold jelz6fényekkel jelzi az akkumuldtor toltdttségi szintjét, és
villogd z6ld fénnyel jelzi a toltést. Ha toltés kozben levélasztja a tapegységet, az akkumuldtor jelz6fénye még tovabb villoghat egy
kis ideig.

4. Atoltés befejezése utdn kialszanak az akkumuldtor jelzéfényei.

5. Toltés utdn vélassza le a tdpegységet a toltdcsatlakozorol.

6. Az energiatakarékossag érdekében hiizza ki a tapegységet a fali aljzathol.

Figyelem: A sériilt tdpegység dramiitést okozhat.

Figyelem: Felvétel el6tt mindig valassza le a tdpegységet az eszkozrdl!

Vigyazat: Az akkumuldtor toltdcsatlakozdja nikkelezett, és allergids reakciét vlthat ki.

Megjegyzés: Az akkumulatort épiileten beliil kel tolteni.

Megjegyzés: Az eszkoz teljesen lemeriilt akkumulatordnak feltoltése koriilbeliil 5 ordt vesz igénybe.

Megjegyzés: A teljesen feltdltott akkumuldtor az aktivitasi szinttdl fiigg6en 4-20 6ran at képes energidval elldtni az eszkozt.
Megjegyzés: Az akkumulatort nem lehet tiltdlteni.

Megjegyzés: Az akkumuldtor akkor is tolthetd, amikor az eszkdzben van, és akkor is, ha toltés céljabél kiveszik beldle.
Megjegyzés: Az akkumulator csak 10 °C és 45 °C kbzotti hdmérsékleten tolthetd. Ha e hémérséklettartomanyon kiviil probaljak meg
feltdlteni, a toltés mindaddig nem kezdddik meg, amig az akkumulator hdmérséklete a megadott tartomanyon beliilre nem keriil.

N

Az akkumulator toltottségi szintjének kijelzése
Nyomja meg az akkumulatorkijelz6 gombjat. Az akkumulatorkijelzdn lathat6 z6ld jelz6fények az akkumuldtor hozzdvetdleges
toltottségi szintjét mutatjak.

Az akkumulator kivétele és behelyezése
Vigyazat: Soha ne vegye ki az akkumuldtort, amikor az eszkoz nincs kikapcsolva, mert elveszhetnek az adatok.

Az akkumulator kivétele:
1. Kapcsolja ki az eszkdzt, nehogy elvesszenek az eszkoz miikddése soran gy(ijtott adatok.
2. Huzza ki az akkumuldtor tetején taldlhatd biztonsagi fiilet (4a. dbra).
3. Addig nyomja lefelé az akkumuldtor tetején taldlhatd akkumuldtorkioldd kapcsot, amig kattanast nem hall (4b abra). Az
akkumuldtor most mér kivehetd az akkumuldtortartébol.
4. Vegye ki az akkumulatort.
Vigyazat: (sak szennyezddésmentes kdrnyezethen vegye ki az akkumulétort.

Az akkumulator behelyezése:
1. Emelje fel a biztonsdgi fiilet, és igazitsa el Ggy, hogy ne legyen titban, amikor az akkumulatort majd beteszi az akkumulatortartéba.
2. |gazitsa az akkumuldtort az akkumuldtortartéhoz (4c abra).
3. Addig nyomja lefelé az akkumuldtor tetejét, amig kattanast nem hall (4d dbra).
4. Ellendrizze, hogy megfelelen rogziilt-e az akkumuldtor, és egy szintben van-e az akkumulatortartéval.
5. Nyomja a helyére a biztonsdgi fiilet gy, hogy eqy sikba keriiljon az akkumulatorral (4e abra).
Figyelmeztetés: Ha nem megfelelGen teszik be az akkumuldtort, akkor az eszkdz varatlanul kikapcsolddhat. Az eszkdz haszndlata el6tt
gy6z6djon meg arrdl, hogy az akkumulator és a biztonsagi fiil teljesen a helyén van.

Az eszkoz miikddése

Az eszkoz bekapcsolasa
1. Nyomja meg és tobb mint 3 masodpercig tartsa nyomva a bekapcsolégombot.
2. Az eszkoz hérom ereszkedd hanglejtési hangjelzést ad, és rezeg.
3. Amikor az allapotjelz6 zolden villog, az eszkdz haszndlatra kész.
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Az eszkoz kikapcsolasa
1. Nyomja meg és tobb mint 3 masodpercig tartsa nyomva a bekapcsoldgombot.
2. Az eszkdz hdrom emelkedd hanglejtési hangjelzést ad, majd kikapcsol.

Csatlakozas a mobilalkalmazashoz
1. Kapcsolja be az eszkozt.
2. Nyissa meg az alkalmazast, és kovesse az utasitasokat.
Megjegyzés: A sziikséges PIN-kéd az eszkdz hatuljén elhelyezett eszkdzcimkén taldlhato.

Ha figyelmeztetést kap, hagyja abba az eszkoz haszndlatat, és az aldbbiak szerint hdritsa el a hibdt
1. Ellendrizze az akkumuldtor dllapotdt, és toltse fel, ha sziikséges.
2. Nézze meg, forrd-e az eszkdz, és hagyja lehdlni.

Ha ez nem segit, forduljon egészséqiigyi szakemberhez.

Az Ossur Logic App alkalmazas is tud téjékoztatast adni az eszkézzel kapcsolatos figyelmeztetésekrdl.

Tdmogatott tevékenységek
Az eszkoz automatikusan alkalmazkodik az olyan tevékenységekhez, mint a jérds, az dllds stb. Szdmos kiilonboz6 allapota van,
amelyeket a paciensnek meg kell tanulnia felismerni és aktivalni.

Alas

Az eszkoz alapértelmezés szerint &ll6 dllapotban van, és ha nem észlel mozgdsmintat, visszatér allé dllapotba.

Az eszkoz tamasztast biztosit, amikor a paciens teststlyat a protézisre helyezi. A térdprotézis tehermentesitésekor, illetve amikor nem
nehezedik ré testsuly, a térd kiold/szabadon leng. A paciens természetes, fizioldgids modon tud apré lépéseket és fordulatokat tenni.

Allasi reteszelés
Méddosult az allasi reteszelés, hogy a reteszelés miikodéshe hozésat kdvetden ritkdbban forduljon eld tilmelegedés.
Az 3llasi reteszelés lehetdvé teszi, hogy részben behajlitott térddel lljon.
Az dllasi reteszelési dllapotba torténd belépéshez:

1. Vegye le a testsdlyat a protézisrdl.

2. Hajlitsa be a térdet a kivant mértékben.

3. Helyezze testsilyanak eqy részét az eszkdzre, és maradjon ebben a helyzetben 3 masodpercig.

4. Atérd most mér &llasi reteszelési &llapotban van, és a teljes testsdlyaval terhelheti.
Az dlldsi reteszeléshdl vald kilépéshez vegye le a testsilyat az eszkozrél — ezzel a térd visszatér all6 dllapotba.
Megjegyzés: Ha teljes terhelés mellett nagy foku flexiondl kapcsol be a tdmasztasi zér, akkor megnd a miikddtetd szerkezet belsé
hémérséklete. A tilmelegedés megeldzése érdekében a térd az eszkdz hmérsékletére vonatkozd figyelmeztetés kiaddsat kdvetden
allasi reteszelésrél , vdltozd ellendilds terhelés esetén” funkcidra vélt. Javasoljuk, hogy az allasi reteszelést az allas rovid, legfeljebb 30
madsodperces megtdmasztdsara haszndlja.

Jaras vizszintes talajon

Az eszkoz alkalmazkodik a paciens jardsi sebességéhez és stilusahoz. Adaptiv tdmasztast biztosit a tdmasztd fazisban, és motoros

Ha a pdciens botot vagy mankét hasznal, akkor figyelnie kell arra, hogy a tdmasztd fazisban a térdére nehezedjen, mert a térd kiilénben
nem biztosit tdmasztast.

Leiilés
Médosult a leiilés, hogy kénnyebb és természetesebb legyen az &lldshol az iiléshe torténd mozgds.
Az eszkoz automatikusan érzékeli a leiil6 mozgast. Megtdmasztast biztosit, mikozben a paciens leiil. Ennek segitségével a paciens
egyenlden tudja elosztani a testsalyat a két labén, és szabélyozni tudja a leiilés sebességét.
Aleiiléshez:
1. Alljon a szék elé, testsilyat egyenletesen elosztva a két Iaban.
2. D6ljon hatra a szék felé. A térd megtamasztést biztosit a térdhajlitas soran, amig a paciens le nem .
3. A paciens most mdr leveheti teststlyat a labérdl, hogy igy kioldja és iilés kozben szabadon tudja mozgatni a térdét.
Ha a pdciens dgy iil néhdny masodpercig, hogy kdzben nem mozgatja a térdét, akkor a térd készenléti allapotha keriil. A készenléti
allapot az energiatakarékossag érdekében kikapcsolja a motort.
A készenléti allapotbdl dgy Iéphet ki, hogy kissé behajlitja vagy kinydijtja a térdét.
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Felallas
Az eszkoz felismeri, mikor kezd felallni a paciens. Az eszkdz motoros extenzidval segiti, hogy a paciens a testsdlyat egyenletesen tudja
elosztani a két Idban.
A feldllashoz:
1. Gondoskodjon arrél, hogy a ldbprotézis pontosan a térd alatt helyezkedjen el.
2. Testsllyat ossza el egyenletesen a két Idban.
3. Kezdjen el felalIni. A paciens érezni fogja, hogy a térd természetes modon segiti a felallashan.
Megjegyzés: Testslyat kdnnyebben tudja egyenletesen elosztani a két Idban, ha a kezét mindkeét [abén a térdére teszi.

Haladas lépcson felfelé
Amikor Iépcsdn felfelé torténd haladést észlel, az eszkoz motorral segitett térdnydjtast biztosit.

Kezdeti képzés:

1. Alljon az els lépcséfok elé.

2. Csipdjét meghajlitva emelje fel a protézist a talajrdl. A térd szabadon fog lendiilni.

3. Ha sziikséges, kifelé lenditve tegye a labat az elsé Iépcséfokra, nehogy a labujj beleakadjon a lépcséfokba.

4. Helyezze a ldbprotézis teljes talpat az elsd lépcsdfokra.

5. Helyezze testsdlyanak eqy részét a protézisre, és egyenesitse ki teljesen a térdét. A térd érzékelni fogja a lépcsét, és motorral
segitett térdnydjtast biztosit.

6. Amikor a térd teljesen kinydjtott helyzetbe keriilt, tegye a mésik Iabét is ugyanarra a lépcséfokra.

7. Vegye le a testsulyat a protézisrél. Ha bekapcsolddott a lépcsdn felfelé torténd haladas funkcid, akkor a térd most behajlik.

8. Kis idd eltelte utén a térd automatikusan kiegyenesedik.

9. Afentilépéseket ismételve addig gyakorolja az elsd Iépcsdfokra torténd fellépést és az arrdl torténd lelépést, amig a pciens ki nem
ismeri a térd mozgdsat.

Lépcsdn felfelé torténd haladashoz a paciensnek a kovetkezoket kell tennie:

. Alljon az elsé lépcséfok elé.

. Csipdjét meghajlitva emelje fel a protézist a talajrdl. A térd szabadon fog lendiilni.

. Ha sziikséges, kifelé lenditve tegye a Iabat az els6 Iépcséfokra, nehogy a labujj beleakadjon a Iépcséfokba.

. Helyezze a labprotézis teljes talpat az elsd lépcsdfokra.

. Helyezze teststlyanak eqy részét a protézisre, és egyenesitse ki teljesen a térdét. A térd érzékelni fogja a lépcsét, és motorral

segitett térdnydjtast biztosit.

. Amikor a térdprotézis teljesen kinydjtott helyzetbe keriilt, tegye a mésik labdt a kivetkezd Iépcséfokra.

(sipdjét a protézist viseld oldalon behajlitva helyezze a protézist a kdvetkezd Iépcséfokra. A protézis behajlitja a térdet, hogy a lab

ne iitkdzzon bele a Iépcsdfokba, és hogy felkésziiljon a kdvetkezd Iépcséfokra vald fellépésre.

. Haladjon tovabb felfelé a Iépcsdn, egyesével véve a lépcséfokokat.

. Alépcsd tetején:

a. Haalabprotézis van ell, akkor tegye melléje a masik ldbat, és a folytatds el6tt 3 masodpercen &t terhelje ugyanakkora testsullyal
mindkét labdt.

b. Haamasik Iaba van eldl, akkor csipdjét behajlitva tegye a térdprotézist kissé a mésik térde elé, amig a térdprotézis ki nem
egyenesedik.
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Haladas rampan felfelé
Rampan felfelé ugyantgy kell menni, mint vizszintes talajon.
Vigyazat: Amikor felfelé halad rdmpén, mindig kapaszkodjon a korlatba!

Haladas lefelé Iépcsdn és rampan
Vigyazat: Amikor lefelé halad |épcs6n vagy rdmpan, mindig kapaszkodjon a korlétbal
Lépcsdn és rampan lefelé torténd haladdskor a térd tdémasztdst biztosit, amikor behajlik.

Ha le szeretne menni lépcsén vagy rampan:
1. Azelsd Iépést a protézissel tegye meg lefelé.
2. Helyezze testsulyat a protézisre. D6ljon kissé hatra, hogy behajoljon a térde. A térd behajlik és tamasztést biztosit.
3. Helyezze a mésik ldbat a kdvetkezd lépcséfokra vagy elébbre a rdmpan lefelé.
4. Menjen tovabb lefelé a lépcsén vagy arampan. A térd a tdmasztast a jéras sebességéhez igazitja.
Megjegyzés: Ha héatraddl, akkor nem fog elesni, ha netdn elveszti az egyensdlyat.
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Letérdelés

Az eszkdz automatikusan érzékeli a letérdeld mozgast. Az eszkdz addig biztosit megtdmasztést, amig a térd el nem éri a talajt.

Letérdelés:

1. Tegyen egy lépést elGre az ép Idbaval. Ha kell, kapaszkodjon bele valamibe, hogy ne veszitse el az egyensiilyat.
2. Testsulyanak nagy részét egy pillanatra helyezze a protézist nem viseld ldbara.
3. Helyezze testsulyat a protézisre.

4. 3 mdsodpercen beliil kicsit hajlitsa be a csipdjét a protézist viseld oldalan, és addig tartsa fenn a nyomast, amig a térd el nem kezd

behajolni.

5. Térdeljen le. Az eszkoz tdmasztdst biztosit a letérdelés soran.

Vezetés

Jarm(ivezetés kozben az eszkozt ki kell kapcsolni.

Eszkozzel kapcsolatos figyelmeztetd jelzések

A eszkdz hangjelzések és rezgés formdjéban adhat figyelmeztetést. Figyelmeztetések esetén nézze meg a lehetséges okok listdjat a

1tdbldzatban, és tegye meg a sziikséges intézkedéseket.

Ha figyelmeztetést kap, hagyja abba az eszkdz hasznélatdt, és az aldbbiak szerint héritsa el a hibat
1. Ellendrizze az akkumuldtor dllapotdt, és toltse fel, ha sziikséges.

2. Nézze meg, forré-e az eszkz, és hagyja lehdilni.

Ha ez nem segit, forduljon egészséqiigyi szakemberhez.

Az Ossur Logic App alkalmazas is tud tajékoztatast adni az eszkozzel kapcsolatos figyelmeztetésekrd.

1. tablazat - Figyelmeztetd jelzések

Figyelmeztetés tipusa

Eszkoz allapota

Az eszkoz dltal adott visszajelzések

Teendd

Az akkumultor alacsony toltottségi
szintjére vonatkozd figyelmeztetés

Alacsony az akkumulator
toltottsége (15%-os
toltottség)

Két hangjelzést ad.

A kdvetkezd terhelési ciklusnal 0,5 mdsodpercig rezeg.
Az eszkoz dllapotjelz6je narancssargan villog.

Ateljes jérds funkcid aktiv.

Toltse fel vagy cserélje ki az
akkumulatort.

Rendkiviil alacsony az
akkumuldtor toltottsége
(10%-os toltottség)

7,5 mésodpercenként 10 hangjelzést ad.

10 mésodpercenként 3-szor rezeg.

Az eszkdz éllapotjelz6je pirosan villog.

Ateljes jérds funkcié aktiv 60 mdsodpercig, amig az eszkoz 3
ereszkedd hanglejtésii hangjelzés kiséretében ki nem kapcsol.

Toltse fel vagy cserélje ki az
akkumuldtort.

Magas a motor/az eszkoz
hémérséklete

Két hangjelzést ad.

A kdvetkezd terhelési ciklusndl 0,5 masodpercig rezeg.
Az eszkoz dllapotjelz6je narancssargan villog.

Ateljes jéras funkcio aktiv.

Hagyja abba az eszkdz hasznlatét,
vagy csokkentse az aktivitast, és
hagyja lehdlni az eszkozt.

Az eszkdz homérsékletére
figyelmeztetés

Kritikusan magas a

7,5 mésodpercenként 10 hangjelzést ad.
10 mésodpercenként 3-szor rezeg.

Hagyja abba az eszkdz hasznélatét,
vagy csokkentse az aktivitast, és

motor/az eszkoz Az eszkdz éllapotjelz6je pirosan villog. s g
PR o RO . ) . . hagyja lehiilni az eszkdzt. Kiildje el
homérséklete Ateljes jérds funkcié aktiv 60 mdsodpercig, amig az eszkoz 3 o e
X o v o az Ossurnak javitdsra.
ereszkedd hanglejtésii hangjelzés kiséretében ki nem kapcsol.

Az eszkoz horr\erseklgtere vo,natkozo Egy hangjelzést ad. Ha egy adott szigben teljes
figyelmeztetés megtamasztésra Magas a motor 2-szer rezeq. meqtimasztist szeretne elérni
hasznalt behajlitott eszkoz hémérséklete Ajdrés funkcid reteszeltrdl terhelés esetén valtozo 9 !

haszndlata kézben

ellendlldsura vélt.

hagyja abba az eszkoz hasznalatat.

Nem jdrdssal kapcsolatos
érzékeldhiba

Erzékel6hiba.

7,5 mésodpercenként 10 hangjelzést ad.

10 mésodpercenként 3-szor rezeg.

Az eszkoz éllapotjelzGje pirosan villog.

Ateljes jérds funkcié aktiv 60 masodpercig, amig az eszkoz 3
ereszkedd hanglejtésii hangjelzés kiséretében ki nem kapcsol.

Hagyjon fel az eszkdz hasznélataval.

Killdje el az Ossumak javitasra.

Jardssal kapcsolatos érzékelGhiba

Frzékeldhiba.

7,5 mésodpercenként 10 hangjelzést ad.

10 mésodpercenként 3-szor rezeg.

Az eszkoz éllapotjelz6je pirosan villog.

Csokkentett jéras funkcio (az eszkdz terhelésre kinyulik) aktiv 60
masodpercig, amig az eszkz 3 ereszkedd hanglejtésd
hangjelzés kiséretében le nem dll.

Hagyjon fel az eszkoz haszndlataval.

Kiildje el az Ossurnak javitdsra.
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Figyelmeztetés tipusa Eszkoz allapota Az eszkoz altal adott visszajelzések Teendd

Az eszkdz nem miikodik tovabb. Az eszkdz 3 ereszkedd Hagyjon fel az eszkoz hasznlataval.

Kritikus akkumuldtorhiba Erzékeldhiba hanglejtés(i hangjelzés kiséretében ledll. Kiildje el az Ossurnak javitasra.

Tisztitds és dpolds

Javasoljuk, hogy felszinének rendszeres tisztitdsdval tartsa kiilséleg j6 dllapotban az eszkdzt.

A tisztitdshoz hasznaljon enyhe szappanos vizzel megnedvesitett torl6kenddt. A tisztitast kovetden tordlje szdrazra eqy torlékenddvel.
Vigyazat: Ne hasznaljon izopropil-alkoholnal erdsebb olddszert, mert az tonkreteheti az anyagot.

Vigyazat: Az eszkoz tisztitasahoz ne hasznéljon siritett levegdt vagy nagy nyomdsd vizsugarat!

Megjegyzés: Az eszkdz nem sterilizalt dllapotban keriil forgalomba, és nem kell sterilizélni.

Kornyezeti feltételek

Az eszkoz iddjarasallo.

Aziddjardsallé eszkdz nedves vagy pards kornyezetben is hasznalhato, és elviseli az édesviz (pl. es6) rafroccsenését, de vizbe meriteni
tilos.

S6s vagy klérozott vizzel nem érintkezhet.

Edesvizzel vagy nedvességgel valé érintkezés utan eqy torlskenddvel tordlje szérazra.

Vigyazat: Ha az eszkdzt sos vagy klros viz éri, szervizelés céljabol el kell kiildeni az Ossurnak.

Tekintse meg, hogy az eszkdzre milyen kdrnyezeti feltételek vonatkoznak: 2. tablazat.

2. tablazat — Kornyezeti feltételek

Hasznalat Toltés Szallitas Hosszu tavi tarolas
Homérseklet —10°Cés 45 °Ckdzott 10 °Cés 40 °C kozott —25°Cés70 °Ckozott 0°Cés 45 °Ckozott
(14 °F é5 113 °F kozott) (50 °F és 105 °F kozott) (=13 °F és 158 °F kozott) (32 °F é5 113 °F kozott)

. 100 oL 00 1
Rglatlv 0% — 100%, péralecsapddassal 0% 100 /o/rel/atlv,p;.ratartalom 10% — 100%, paralecsapddassal 10/@. 90%, péralecsapédds
paratartalom (paralecsapddas nélkiil) nélkiil
Légkdri nyomds 700 hPa és 1060 hPa kozott 700 hPa és 1060 hPa kbzott 700 hPa és 1060 hPa kozott 700 hPa és 1060 hPa kozott

Ha az eszkdzt a megengedett hmérséklettartomanyon kiviil hasznaljak, akkor az eszkdz nem vdrt médon viselkedhet, és
akkumulatorral kapcsolatos figyelmeztetések jelenhetnek meg (ldsd a 1. tablazatot). Ha az eszkozt huzamosabb ideig 0 °C (32 °F)
alatti hdmérsékleten taroljak, akkor az eszkdz nem a vart modon fog viselkedni. Amikor az eszkoz felmelegszik, helyredll az elvart
viselkedése.

Figyelem: Nem hasznélhatd gydlékony érzéstelenitd szer és levegd elegyének, oxigénnek vagy dinitrogén-oxidnak a jelenlétében!

KARBANTARTAS

Rendszeresen vizsgalja meg az eszkozt, hogy nincs-e rajta sériilés. Ha sériilés jeleit észleli, forduljon egészségiigyi szakemberhez.
Figyelmeztetés: Ne probdlja megjavitani az eszkdzt, vagy eltdvolitani a boritdsokat! Ez sériilésveszélyes, és az eszkdz kdrosodasat
okozhatja. Az eszkozt kiildje el az Ossurnak karbantartdsra vagy javitdsra.

TERMEKJELLEMZOK
3. tablazat — Az eszkdz miiszaki adatai
Az eszkoz tomege 2.65 kg (5.8 font)
Az eszkoz beépitési magassaga (2. dbra) 27.7m (107/8")
Az akkumulator miiszaki adatai Lithium-lon / 3300 mAh / 95.04Wh
Az akkumulator tomege 521¢(1.15font)

251,7 VA 230 VAC/50 Hz esetén
216,5VAh 110 VAC/60 Hz esetén

Elsédleges csomagolds témeg 3.2kg (7.1 font)

Az akkumulator toltéséhez sziikséges energia

Elsddleges csomagolas anyaga Polipropilén (PP 5) mianyag és poliuretan hab

Megjegyzés: Az elsédleges csomagolds tjrahasznosithaté anyagokbol késziil.



Atdpegyséqg miiszaki adatai
4, tablazat - A tapegység miiszaki adatai

Gyarto FRIWO

Modellszam FW8030M/24

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

Vigyazat: Csak a mellékelt tapegységet hasznélja. Ne haszndljon més tapegységet!

ELEKTROMAGNESES KOMPATIBILITAS

Figyelem: Az eszkdzt nem szabad mas berendezések mellett vagy més berendezésekre helyezve hasznélni, mert az hibas miikodést
eredményezhet. Ha elkeriilhetetlen az ilyen haszndlat, akkor ezt a berendezést és a masik berendezést is megfigyelve meg kell
bizonyosodni arrdl, hogy megfeleléen mikodnek.

Figyelem: A berendezés gyartdja dltal meghatdrozottaktdl vagy biztositottaktdl eltérd tartozékok, jelatalakitok és kdbelek haszndlata a
berendezés megnovekedett elektromégneses kibocsatasdt vagy csokkent elektromdgneses zavartirését eredményezheti, és nem
megfeleld miikodést okoz.

Figyelem: A hordozhatd radidfrekvencids kommunikéciés berendezéseket (az antennakabelekhez és a kiilsé antenndkhoz hasonld
periférids eszkozoket is beleértve) nem szabad az eszkéz semelyik alkatrészéhez (a gyartd dltal meghatdrozott kabeleket is ideértve)

30 cm-nél (12 hiivelyknél) kozelebb haszndlni. Ellenkez6 esetben romolhat a berendezés teljesitménye.

Az eszkoz barmilyen kornyezetben haszndlhatd, kivéve az olyan kdrnyezeteket, ahol vizbe vagy mas folyadékba meriilhet, vagy ahol
gyulékony/robbandsveszélyes gazoknak lehet kitéve, vagy ahol erds elektromos és/vagy magneses mezdk hatdsénak lehet kitéve (pl.
elektromos transzformatorok, nagy teljesitmény radio-/tévéadck, radiéfrekvencis sebészeti berendezések, CT- és MRI-berendezések
kozelében).

Az eszkoz érzékeny lehet a hordozhatd és mobil rédiéfrekvencids kommunikacids berendezésekhbdl, példaul mobiltelefonokbdl vagy
egyéb berendezésekbdl szarmazé elektromagneses interferencidra, még akkor is, ha az egyéb berendezések teljesitik a CISPR
KIBOCSATASRA vonatkozé kévetelményeit.

5.tablazat — Az elektromagneses kibocsatas megfeleldségére vonatkozo adatok

Kibocsatasi teszt Szabvany Megfeleldségi szint
Vezetett és sugarzott radidfrekvencids kibocsatas CISPR 11 1. csoport — B osztély
Harmonikus kibocsatds IEC 61000-3-2 Aosztdly
Fesziiltségingadozas/flickezaj-kibocsatas IEC61000-3-3 Megfelel
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6. tablazat — Az elektromagneses zavartiirés megfeleldségére vonatkozo adatok

Zavartiirési teszt

Szabvany

Megfeleldségi szint

Elektrosztatikus kisiilés

IEC61000-4-2

+8 kV érintkezé
+15kV levegd

Gyors elektromos tranziens/burst

IEC61000-4-4

+2 kV tapvezetékek esetében
+1kV bemeneti/kimeneti vezetékek esetében

Tulfesziiltség

IEC61000-4-5

+1kV vezetékek kbzott
+2 KV vezeték és a foldelés kozott

Fesziiltségesés

IEC61000-4-11

0% UT; 0,5 ciklus
0°,45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° és 315°-nal

0% UT; 1 ciklus és
70% UT; 25/30 ciklus
Egy fazis: 0°-ndl

Fesziiltségkimaradds

IEC61000-4-11

0% UT; 250/300 ciklus

Halozati frekvencia (50/60 Hz) mégneses tere

IEC61000-4-8

30A/m

Radidfrekvencids mezdk altal okozott zavarok

IEC61000-4-6

3V

0,15 MHz — 80 MHz

6V ISM és amatdr sdvokban
0,15 MHz és 80 MHz kézott
80% AM 1 kHz-en

Sugarzott radiéfrekvencids
elektromédgneses mezdk

IEC61000-4-3

10V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80% AM 1 kHz-en

EN 15022523

12V/m
26 MHz - 1GHz

Kozeli magneses mezdkkel szembeni
zavart(irés

IEC61000-4-39

134,2 kHz 65 A/m esetén
3,56 MHz 7,5 A/m esetén
30 kHz 8A/m esetén

7. tablazat - Radiofrekvencias vezeték nélkiili kommunikacio megfeleléségére vonatkozo adatok

" A i o Zavartiirési
Tesztfrekvencia (MHz) Sav (MHz) Szolgdltatas Modulacié tesztszint (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Impulzusmoduldcid, 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Impulzusmoduldcié, 18 Hz 28
710
745 704-787 LTE13.,17. sav Impulzusmoduldcié, 217 Hz 9
780
810 GSM 800/900,

870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Impulzusmodulaci, 18 Hz 28
930 (DMA 850, LTE 5. sév
1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Impulzusmoduldcié, 217 Hz 28
1970 ITE1., 3., 4., 25. sav
Bluetooth, WLAN,
802.11b/g/n, -
2450 2400-2570 REID 2450, Impulzusmoduldcié, 217 Hz 28
LTE7. sav
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11a/n Impulzusmoduldcié, 217 Hz 9
5785

279



Avezeték nélkiili modulokra vonatkozo szabdlyozdsi informdciok
8. tablazat — Vezeték nélkiili modulok

Tipus és Effektiv sugarzott

Modell Szabalyozasi hatdsagok altal kibocsatott tanusitvanyok frekvenciajellemzok teljesitmény

FCC
Tartalma megfelel ennek: FCC ID: 2ADHKATWINC1500

Kanada

A tartalmazott jeladd modul megfelel ennek: IC:
20266-WINC1500PB

Japan

Az aldbbi tanusitvényszamu jeladét tartalmaz

—_— 005-101762
Wi-Fi-modul modellszama: @E 2412-2462 MHz

(5 MHz-es intervallum,
ATWINC1500-MR210PB Korea 11 esatorna)

Az alébbi tandsitvanyszdm( jeladét tartalmaz

| i S R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

Tajvan
Az alébbi tandsitvinyszdm( jeladét tartalmaz

«( CCAN18LP0321T2
FCC

Tartalma megfelel ennek: FCC ID: 2AA9B04

Kanada
Tartalma megfelel ennek: IC: 12208A-04

Japan
Az aldbbi tantsitvanyszamu jeladdt tartalmaz

—=  [R]210-106799
< = :
Bluetooth 4.2 modul

modellszéma: BMD-300 Korea
Az aldbbi tanusitvanyszamu jeladot tartalmaz

[E R-CRM-Rgd-BMD-300

Brazilia
Az ANATEL dltal jovahagyott modult tartalmaz, # 00820-21-05903

Mexiko
Este equipo contiene el mddulo con IFT #: NYCE/CT/0146/17/TS

F1D 2402-2480 MHz 0,35 mW/MHz

USA — Szovetségi Tavkozlési Bizottsag (Federal Communications Commission — FCC)
Ezt a berendezést bevizsgélték, és megallapitotték, hogy az FCC Szabalyok 15. része szerint megfelel a B osztélyd digitalis eszkdzokre
vonatkoz6 hatdrértékeknek. Ezeket a hatarértékeket tgy hatéroztak meg, hogy lakékdrnyezetben biztositsék az elvarhatd védelmet
a kéros interferencia ellen. Ez a berendezés réddiéfrekvencids energiét allit el6, hasznél és sugdrozhat. Ha nem az utasitasoknak
megfelelen telepitik és haszndljék, karos interferencidt okozhat a radidkommunikacioban. Ugyanakkor nincs igazolt specifikdcié arra
vonatkozéan, hogy egy adott telepités esetében ne léphessen fel interferencia.
Ha ez a berendezés kdros interferencidt okoz a rédio- vagy televiziévételben, ami a berendezés ki- és bekapcsoldsaval éllapithaté meg,
akkor a felhaszndlénak tandcsos az interferencidt az alabbi intézkedések koziil egy vagy tobb segitségével megprébalnia kikiiszobolni:

- Valtoztassa meg az antenna allasat vagy helyét.

« Novelje a berendezés és a vevgkésziilék tavolsagat.

« Aberendezést olyan hélézati aljzathoz csatlakoztassa, amelyik nem azon az dramkérén talélhat6, mint az az aljzat amelyikhez

a vevkésziilék csatlakozik.

+ Kérjen segitséget a keresked6tdl vagy egy tapasztalt rédi-/tévészerel6tdl.
A megfeleldségért felels fél altal kifejezetten jovd nem hagyott valtoztatésok vagy médositésok érvénytelenithetik a felhaszndlonak
a berendezés lizemeltetésére vonatkozd jogosultsagat.
Vigyazat: Radidfrekvencids sugdrzasnak vald kitettség — Ezt az eszkozt nem szabad semmilyen més antennéval vagy jeladdval egyiitt
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elhelyezni, illetve azzal egyiitt m(kddtetni.

Kanada - Industry Canada (IC)
Ez az eszkoz megfelel az Industry Canada RSS 210 szabvanyanak.
Az eszkoz a kdvetkezd két feltétel fennalldsa esetén mikddtethetd:

« az eszkdz nem okozhat interferencidt, és

- az eszkoznek el kell viselnie minden interferencidt, beleértve az olyan interferenciat is, amely az eszkdz nem kivant mikodését

okozhatja.

Vigyazat: Radiéfrekvencids sugdrzasnak vald kitettség — A radidfrekvencids berendezés felszereldjének gondoskodnia kell arrél, hogy az
antenna (gy legyen elhelyezve, illetve olyan irdnyba legyen dllitva, hogy ne dllitson el a Health Canada altal dltaldban a lakossdgra
vonatkozoan meghatarozottnal erésebb radidfrekvencids mez6t — olvassa el a Health Canada www.hc-sc.gc.ca/rpb weboldalén tallhaté
6. biztonséagi rendelkezést (Safety Code 6).

SULYOS BALESET BEJELENTESE
Az eszkozzel kapcsolatban felmeriilt silyos eseményeket jelenteni kell a gydrténak és az illetékes hatdsdgoknak.

HULLADEKKEZELES
A termék és a csomagolds hulladékkezelését a vonatkozd helyi vagy nemzeti kirnyezetvédelmi eldirdsoknak megfelelden kell
elvégezni.

FELELOSSEG
Az Ossur protetikai eszkzeinek tervezése és bevizsgaldsa biztositja, hogy rendeltetésszer(i hasznélatuk esetén biztonsagosak és
egymassal, valamint az Ossur-adapterekkel rendelkez6 egyedi gyartast protézistokokkal kompatibilisek legyenek.
Az Ossur nem véllal felelgsséget a kivetkezd esetekben:
« Hanem végzik el az eszkozon a hasznalati itmutatdban ismertetett karbantartdst.
« Haaz eszkozt mds gyartoktol szarmazo alkatrészekkel szerelik ossze.
« Haaz eszkdzt nem az ajénlott koriilmények kozétt, megfeleld kornyezetben vagy médon hasznalja.

Megfelelés

Az eszkdzt a vonatkozd nemzetkdzi szabvanyok vagy — ha nincs vagy nem alkalmazandé nemzetkdzi szabvany — a hézon beliil
meghatarozott szabvanyok szerint tervezték és tesztelték.

Az eszkoz teljesiti az Eurdpai Parlament és a Tandcs egyes veszélyes anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben valé
alkalmazasénak korlatozasarél sz16, 2011. jinius 8-i, 2011/65/EU irdnyelvének (ROHS3) eldirdsait.

Az eszkoz teljesiti az Eurdpai Parlament és a Tandcs radiéberendezések forgalmazésara vonatkozd, 2014. dprilis 16-i, 2014/53/EU
irdnyelvének el6irdsait.

Az eszkozt az 1S0 10328 szabvany szerint tesztelték harommillid terhelési ciklusra.

A terhelési szint specifikdciéja: 15010328 — P5 — 116 kg

1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

*) Nem szabad tullépni a testtomeghatart!

A konkrét felhasznéldsi feltételeket és
korlatoza agyarté renc 3 ']

A hasznélatra vonatkozé irésbeli utasitasaiban
taldlja!
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SZIMBOLUMOK

Leiras

Gydgyaszati segédeszkoz

Vigyazat! szimbélum

B tipust pacienssel érintkezd alkatrész

Olvassa el a haszndlati Gtmutatdt!

Az eszkdz olyan elektronikus dsszeteviket és/vagy elemeket/akkumulatorokat tartalmaz, amelyek nem dobhaték a normal
hulladék kozé.

Sorozatszdm

Gydrtds éve

Modellszam

Ldsd a kezelési utmutatot

Torékeny, dvatosan kezelendd!

il QAR

Tartsa szdrazon!

Kizérélag beltéri hasznélatra

C Iy

BE/KI

N
0!
~

~—”

Nem ionizald elektromagneses sugdrzas

Valtakoz6 dram

¢

Egyendram

Védett a por kéros hatdsai és a froccsend viz hatésai ellen

Védett a por és az ideiglenes vizbe merités karos hatdsai ellen
Megjegyzés: Ez csak az akkumulétorra vonatkozik.

Eszkdzspecifikus vezeték nélkiili kommunikdciés PIN-kédot tartalmazé QR-kdd

A pozitiv pélus kbzépen

282



Szimbélumok Leirds

Afeliilet forr6 lehet!

Eza teteje

Ujrahasznosithatd szimbélum

. osztdlyd berendezés

&y,

%69 Ujrahasznosithato litium-ion akkumulator
Li-ion

&9

@ VI. energiahatékonysagi szint

DO NoT Ne szerelje szét, ne zlizza 6ssze, ne hevitse 75 °Cfolé, és ne égesse el az akkumulatort!

INCINERATE.

BbJITAPCKI E3UK

OMUCAHUE
/3nenneTo npepcTaBnABa MUKpONPOLLECOPHO YNPaBAABaHA U 3aXpaHBaHa C MOTOP NPOTE3Ha cUcTeMa 3a KonaHo. Mo3BonABa Ha
nauveHTTe Aa CU Bb3BbPHAT MOBMAHOCTTA U 1a U3BBPLUBAT eXe[HEBHN AeiHOCTH.
V3nenmeTo ce CbCTON OT CNIEHIUTE OCHOBHM KOMNOHeHTM (Qur. 1):
1. MNpokcumaneH nupammnaeH agantep;
2. Morop;
3. byToH 3a 3axpaHBaHe 1 UHANKATOP 3a CbCTOAHME Ha 3apexaHe;
4. Paspen 3a curypHocr;
5. Llunka 3a 0cBo6OXdaBaHe Ha batepuaTa;
6. batepus;
7. NopT 3a 3apexzaHe;
8. HankaTop 3a baTepuATa u 6yToH 3a baTepuATa;
9. [luctane nupamngeH KoHeKTop;
Etuketute Ha npenveto (Qur. 5) moxe Aa ce HAMePAT B 3aHaTa YACT Ha U3ENETO, BbPXY 3aXPaHBaLLMA 610K 11 0T BbTPELLHaTa
(TpaHa Ha 6atepuara.
[JlokyMeHTBT e npeiHa3HaueH 3a NawneHTy (NpeJiBUAEH ONepaTop Ha 3AENNeTo) U MeANLMHCKN CeLUanucTi.

NPEAHA3HAYEHUE

M3nenneTo e npeAHa3HaueHo Aa bbje YacT 0T NPOTE3HA CUCTEMA, KOATO 3aMeCTBA GYHKUMATA HA KONAHOTO Ha JIMNCBALL JONeH
KpaitHuK.

MpurosHOCTTa Ha M3aeNMeTo 3a NPoTe3aTa U NaumMeHTa TpA6Ba Aa 6bAe oLeHeHa 0T MeANULMHCKIN CTeLManinCT.

113penueto TpA6Ba fa 6bae MOHTUPAHO U perynnpaHo 0T MeAULMHCKM CNeLuaninct.
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[okazanus 3a ynompe6a u yenesu nayuenmu

EAHOCTpaHHa TpaHChemOopanHa v Ae3apTUKyNaLMoHHa aMnyTaLma Ha KONAHOTO.

EnHocTpaHHa iesapTukynauya Ha Ta3obeapeHata cTaBa uav amnyTauma npu XeMunenBekToMuA.

JlBycTpaHH1 amnyTawwy, KOTo KOMOUHMPAT eAHOCTPaHHA amMmyTaLua, u36poeHa no-rope T eAHaTa CTpaHa, C aMnyTaLmA Ha
TpaHcdemopanHo HUBO UK BCAKA aMNyTaLyA NOZ TOBA HUBO OT KOHTPaaTepanHaTa CTpaHa.

He ca 13BeCTHI NPOTVBONOKA3aHMNA.

W13penueTo e npeaHa3HayeHo 3a ynotpe6a cbe cnabo A0 yMepeHo HaToBapBaHe, HaNpUMep XofieHe.

OrpaHuueHueTo 3a Terno Ha ycTpoiictoto e Mexy 50 kg u 116 kg (110 Ibs n 256 Ibs).

OBLLW UHCTPYKLIMW 3A BE3ONMACHOCT
MpepynpexpeHnue: lp1 13n013BaHETO Ha NPOTE3Y 33 AOSHUTE KPAiHULM CbLLECTBYBA MPUCHLY PUCK OT NaJiaHe, KOETo MOXe Aa
[0Befe [0 HapaHABaHe.
3mpaBHuAT cnewmanuct TpA6ea Aa MHGOpMUPa NaLMeHTa 3a BCUUKO B TO3U JOKYMEHT, KoeTo e Heobxoaumo 3a 6e3onacHa ynotpeba
Ha TOBa u3fenue.
Mpepynpexpenue: AKo Bb3HUKHe NpoMAHa U 3ary6a BbB GyHKLMOHANHOCTTA HA U34eNNeTO UK aKo U3AeNNeTo NoKa3ga
NPU3HaLY Ha NOBPEAA U U3HOCBAHE, 3aTPYAHABALLM HOPMaNHUTe MY dYHKLIMY, NaLMeHTHT TpAGBA Aa cnpe ynoTpebarta Ha
WU3eNNeTO 1 Aa ce CBbPXKE C MeAULIMHCKM CMIeLnanmcT.
Mpepynpexpenue: B cnyyaii Ha HeouakBaHa 3aryba Ha 3axpaHBaHe yCTPOICTBOTO Luie Cripe Aa ce ABUXM 1 MOXKe [a He Ce BbpHe
KbM CbCTOAHIE Ha MbHO pa3TAraHe.
Mpepynpexpenue: /136arsaiite fa nocTasATe pbleTe UK NPbLCTUTE 6AU30 40 ABUXKELLM Ce CTABU.
Mpepynpexpenue: Ako ycTpoiicTBOTO ajie NpedynpeAnTeneH CUrHan — 3ByK unu Bubpaums, He3abaBHo cnpeTe fa BbpBUTE U
NpoAbKeTe C NOBULLIEHO BHUMAHME.
MpepynpexpeHue: Ako U34en1eTo U3fase npeaynpesuTeneH curtan, cnpete Aa unonsgare usgenueto v gixre Tabnuua 13a
noseye nHGopmauma. imalite npeaBua, Ye onpefeneHy rpeLku MoraT Aa A0BEAAT A0 3KMKYBAHE Ha U3fenneTo.
BHumaHue: YCTpoilcTBOTO Ce 3a/iBIKBa OT MOTOP U MOXe /A Ce ABIKM CAMOCTOATENHO.
3abenexka: /13non3BaHeTo C BUCOKA MHTEH3MBHOCT UK paboTaTa NpK BMCOKA OKONHA TeMMepaTypa Lue A0BeAe A0 HarpABaHe Ha
3a[1BIKBALLIA MEXaHU3bM Ha YCTPOIACTBOTO, KOTO LLie Ce YCellla HaropeLLeHo Npu Aonup.
3a6enexka: Henpasunxoto 6opaBeHe 1/unu perynupaxe Ha U3AeAMeTo MoXe a IPUYMHI Hen3npaBHOCT. MauneHTwT TpAbBa Aa
u3barea:

+ [lupekTeH yaap Ha u3genueto;

« [lpekomepHu yaapu unu Bubpawnm;

« [leiiHOCTI C BUCOKO HMBO Ha HAaTOBapBaHe, CNOPT, NPEKOMEPHO HaTOBapBaHe I TEXbK peXum Ha paboTa.
3abenexka: He ce onutaaiite a npemaxBate KanauuTe uav Aa MoauduumpaTe u3fenneTo no KAKbBTO U Aa @ HAUMH.
/13nenueTo e npeHa3HaueHo 3a ynoTpea oT eiH NaLmeHT.

HEOBXOAWMMW KOMMNOHEHTH
W3nenueTo ce focTaBA Cbc 3axpaHBaHe 1 6atepus Power Knee™.

Ossur Logic App

3a MbPBOHAYANHNA MOHTaX MeMLMHCKUAT Cneumanuct Tpabea a usnonssa Ossur Logic App. To e Hanuuwo B Apple App Store. Buxe
Ossur Logic B App Store 3a CbBMECTUMOCT C MOBUHM YCTPOIACTBA.

MauwenTbT Moxe Aa 3nonzsa Ossur Logic App, 3a a ce CBbpAe C M3AEAUETO 1 2 NONTYYM JOCTN 10 ONPeAEneHit GyHKLUM.

W360P HA U3AENNE

BusTe kaTanora Ha Ossur 3a CIUCBK € NPenopbYaHi KOMMOHEHTH.

W3non3gaiite TutaHosu apanTopu Ossur, 3a 4a OCUrypUTe BOAOYCTORUMBOCT.

3abenexka: llHcTanupaHeTo Ha afanTopa U 3aTAraHeTo Ha CTONOPHUTE BUHTOBE TPAOBA A1a Cé U3BBPLLN CHIMACHO MHCTPYKLMNTE,
MpefoCTaBeHI B CbOTBETHUTE MPUAPYKABALUM JOKYMEHTI.

WHCTPYKLIUN 3A NOAPABHABAHE

(raTuyHo noppaBHaABaHe (Qur. 3)

Lien 3a nogpaBHABaHe

PedepeHTHaTa nuHNA 3a noapaBHaABaHe (B) TpabBa:
— MpemMuHaBaHe Npe3 pefiHaTa TOYKa Ha NPUEeMHATa rU3a Ha HUBOTO Ha cefjanuLLHaTa rpanaswHa (D)
— [anpemuHaBa Ha 0 — 5 MM 33 0CTa Ha KonaoTo (A)
— J1anonaja Ha MapKMpoBKaTa 3a 1/3 Ha BbTpelLHaTa CTpaHa Ha MOKPUBAOTO 3a CTHNANO.
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3abenexka: OcurypeTe nNpeauMCTBO Ha NOAPABHABAHETO Ha KONAHOTO Npej NOAPABHABAHETO Ha CTHNANOTO, ako UMa
HeCbOTBETCTBME.

WHcTpyKumMK 3a noppaBHABaHe

. MocTaseTe cTbNanoTo Taka, Ye pedepeHTHaTa NMHNA 3a noapaBHABaHe (B) Aa 6bae Ha MapKupoBKaTa 3a 1/3 oT BbTpellHaTa
(TpaHa Ha NOKPMBANOTO 3a CTHNANO (C NOCTaBeH! NOKPUBaNO 3a CTbNano 1 06yBka). B3emeTe nog BHUMAaHWE BBHLIHOTO BbpTeHe
Ha CTbRanoTo.

. U3non3BaiiTe npunoxumute afantepu, 3a 4a CBbpXKeTe KONAHOTO KbM CTBMANOTO U 1 YCTaHOBWUTE NPaBUIHATa BUCOUMHA HA
LIEHTBPa Ha KONAHOTO.

. Mlo3uumoHupaiite KONAHOTO TaKa, ue pedepeHTHaTa IMHMA 33 NOAPaBHABAHE 1a MUHABA Ha 0 — 5 MM 33/ 0cTa Ha KonaHoTo (A)

. BcTpau ot npuemHata runza HanpaseTe mbpBaTa MapKUpoBKa B CpefiHaTa TOUKa Ha NpveMHaTa run3a Ha HUBOTO Ha
cefjlanuwHata rpanasuta (D). HanpaseTte BTopa MapKMpoBKa B CpefiaTa Ha npuemHata run3a auctanto (E). Hauepraiite nutua,
MWHaBaLLa npe3 iBeTe MapKUPOBKH.

. Mlo3uumoHupaliTe npuemHarta run3a Taka, ye pehepeHTHaTa IMHUA 3a noapaBHABaHe (B) fa npemuHe npe3 nbpBaTa MapkupoBka
B CPe/iHaTa TOUKA Ha MPUEMHATa r113a Ha HUBOTO Ha CefanuLyHaTa rpanasuHa (.

. Perynupaiite dnekcuaTa Ha npuemHaTa run3a ¢ 5° B JOMbAHEHUE KbM CbLLECTBYBALLOTO NONOXEHME (T. €. KOHTPaKTypa Ha
(nekcua Ha TazobeipeHaTa cTaBa) v 3afaiiTe BUCOYMHATA HA MbAHATa NpoTe3a.

7. U3non3Baiite npunoxumute afantepy, 3a 4a (BbpxeTe KONAHOTO KbM NpreMHaTa runsa.
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CmamuyHo nodpasHAsaHe
Bkniouete n3penverto.
— YBepeTe Ce, ue MALMEHTDT CTOU C €HAKBO TETNI0 HA A1BATa Kpaka.
— [lpoBepeTe 3a NpaBMAHa AbMKIHA Ha NpoTe3aTa.
— lpoBepeTe BHTPELIHOTO/BLHLUHOTO BbpTeHe.
— lpoBepete 3a NpaBunHoO HaToBapBaHe Ha NPbCTa U NeTara.

JlunamuyHo nodpaeHagate

1. ApwxTe ycrpoiictBoto BKMKOYEHO.

2. YBepeTe Ce, Ye NALMEHTBT € 3aN03HAT C HAYMHA, N0 KOINTO GYHKLIMOHMPA U3fenueTo.

3. [JlaiiTe yka3aHuA Ha nawneHTa fa Xoau Mexay ycnopeakuTe c obuyaiiHata ci noxopka. Tosa no3BonABa Ha naumeHTa 4a CBUKHe
NoBeJIeHNETO HA U3ENNETO.

4. Perynupaiite AMHAMUYHOTO NoApaBHABaHe Cb0OPa3HO HeobxoaMMOCTTa.
— YBeperTe ce, ye ABMKEHNETO BBB Qa3uTe Ha NloNieeHe 1 0Nopa 0CTaBa B IMHUATA Ha NPOrpecus.
— YBeperTe ce, ue CTe NOCTUTHANM CUMETPUA NO AbMKNHATA HA CTHMKATA.

5. Ossur Logic App Tps6Ba Aa ce U3n0N138a 32 HACTPOIiKa Ha NapaMeTpUTe Ha YCTPOMCTBOTO N0 BpeMe Ha IMHAMUYHO NOAPaBHABAHE.

3abenexka: /13non3gaiite pyHKunATa ,lTbpBOHaYaNHa HacTpoiika” B npunoxenueto Ossur Logic, 3a Aa HaCTpouTe YCTPOIACTBOTO 3a
0CHOBHa ynoTpe6a. 3non3Baiie dyHKuMATa "Pa3lwmpeHn HaCTPOIiKK", 3a Aa HACTpOUTE QUHO YCTPOICTBOTO.

YNOTPEBA

bamepusa

MbpBoHauanHo 3apexaaHe

baTepuara e B pexuM Ha 3aCnvBaHe N0 Bpeme Ha TpaHCNOpTUpaHe u e 3apedeHa Ao npubausutenHo 30%. 3a Aa ro akTUBMparte,
3apepete batepuaTa. 3apeseTe HanbHO baTepuATa Npeay Mbpea ynotpeda.

3apexpaHe

. BknioueTe 3axpaHBaHeTO B CTEHHUA KOHTAKT.

2. Bkntouete 3axpaHBaHeTo B NopTa 3a 3apexaHe. Ako 6atepuarta e B yCTpoIACTBOTO, KOFaTo e CBbP3aHO KbM NOPTa 33 3apexJaHe,
YCTPOICTBOTO LLje Ce U3KMH0YN.

. (nep Manko HAMKATOPBT 3a 6aTepuATa LLe NoKaxe HUBOTO Ha 3apAZ Ha 6aTepuATa C HenpeKbCHATI 3e1EHM CBETINHY U Lue
MOKaxe 3apeXAaHeTo C MUraLLa 3eneHa BeTHa. AKO 3aXpaHBaHeTo 6bje NpekbCHaTo No BpeMe Ha 3apeX AaHe, MHAMKAToOpbT
3a baTepuATa MOXe Aa NPOABIKM 1a MIra 3a KpaTKo.

4. Cnep KaTo 3apexJaHeTo NPUKAKYN, CBETANHHUTE MHAMKATOPU Ha 6aTepuATa Lue u3racHar.
5. (nep 3apexJaHe U3KtoueTe 3aXpaHBaHETo OT NOPTA 3a 3apeX AaHe.
6. V3knioueTe 3axpaHBaHETO OT CTEHHUA KOHTAKT, 3a [l NeCTuTe eHepria.

Mpepynpexpenue: oBpeaeHo 3axpaHBaHe Moxe Aa JoBe/e A0 TOKOB YAap.

Mpepynpexpenue: Bunaru u3kniousaiite 3axpaHBaHeTo 0T U34ENMETO NPeSM NOCTaBAHE.

N
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BHumanue: KoHekTopbT 32 3apexaaHe Ha 6atepuATa e HUKeNNpaH, KOeTo MoXe A IPUYNHI anepruuHi peakLmu.

3abenexka: 3apesete 6atepuaTa Ha 3akpuTo.

3ab6enexka: 0THema NpubAM3MTENHO 5 uaca, 3a Aa 3apeduTe baTepuaTa Ha U3[ENMETo, KOraTo € HaMbIHO M3TOLLEHa.
3a6enexka: HanbnHo 3apeaeHa 6atepua moxe fa u3abpxKM 0T 4 fo 20 yaca B 3aBUCMMOCT OT HUBOTO Ha AKTUBHOCT.

3abenexka: batepusata He Moxe fia ce 3apeAn NPeKOMepHo.

3a6enexKka: batepuata Moxe Jia ce 3apexfia, AOKATO € NOCTaBeHa B YCTPOACTBOTO WY 3BaJieHa 3a 3apex/aHe.

3abenexka: batepuata moxe aa ce 3apexaa camo npu Temnepatypu mexay 10°Cu 45°C. Ako 6bae HanpaBeH ONUT 3a 3apeXaHe
W3B'BH T3V rpaHuLLY, TO Lie Gbjie 0TNIOKEHO, JOKATO TeMnepaTypaTa Ha 6aTepuaTa AOCTUTHE ONpeAeneHIns AUanasoH.

WHpauKayma 3a HUBOTO Ha 3apexpaHe Ha 6aTepuara
Hatucxete 6yToHa 3a MHAMKaTOp 3a 6atepuATa. 3eneHuTe CBETANHY HA MHAMKATOPa 3a 6aTepuATa NoKa3BaT NpUBAUUTENHOTO HUBO
Ha baTepuara.

(BansHe 1 NocTaBsAHe Ha 6aTepusra
BHumanue: Hukora He u3Bax/aiiTe 6atepuara, 0CBEH ako yCTPOICTBOTO He € U3KIIOUEHO, Thil KaTo JaHHUTE MOraT Aa
6baaT 3ary6eHn.

Kak na u3sagute 6atepuara:
1. 3KkntoueTe yCTpoiicTBOTO, 3a A1a 36erHeTe 3ary6a Ha flaHHK, CbbpaHu No Bpeme Ha paboTa Ha YCTpoiACTBOTO.
2. i3pbpnaiiTe 3aWWUTHOTO €3Mye B rOpHaTa yacT Ha batepuata (Qwur. 4a).
3. HatucHete Hapony cko6ata 3a 0cB060X JaBaHe Ha baTepuaTa B ropHaTa vacT Ha 6atepuata, Jokato uyete wpaksaHe (Our. 4b).
batepusara e ce 0Ta€NM 0T rHe3/0T0 3a baTepuATa.
4. I13BaxpaHe Ha 6atepuara
BHumanue: OtcTpansBaiite 6atepuaTa camo B cpeia 6e3 3aMbpcABaHUA.

Kak ga noctasute batepuara:

1. NoBAWrHeTe NpeANasHUs NOCT HAarope U HaCTPaHM OT OTAENEHUETO 3a GaTepusTa.

2. NMoppaBHeTe 6atepuaTa C oTAeNeHneTo 3a 6atepun (Our. 4c).

3. HaTucxete 6atepuaTa oTrope, f0KaTO uyeTe LypakBaHe Npu 0(Bo60XdaBaHe Ha 6atepuata (Qur. 4d).

4. NposepeTe panu 6atepuaTa e 3apaBo MOHTUPAHA 1 N3PABHEHA C OTAENEHMETO 3a BaTepun.

5. HatucHeTe 3awyuTHOTO €31ye B NO3MLMA, U3paBHeHa ¢ batepuata (Dur. 4e).
MpenynpexneHue: YCTpoiicTBOTO MOXe Aa Ce U3KIIOUN HEOUaKBaHO, ako baTepuaTa He e nocTaBeHa npasunHo. Mpeau fa
W3non3Bate yCTPOICTBOTO, Ce YBEpeTe, ue 6aTepuaATa U 3aLUNTHUAT NAHEN Ca HAMBAHO HA MACTOTO CU.

Pa6oma Ha uzdenuemo
BkniousaHe Ha u3genneto
1. HaTuchete u 3appbiTe 6yToHa 3a 3aXpaHBaHe 3a NoBeye 0T 3 CEKYHAN.
2. W3penueto we npousBese TpU Bb3XOAALLM TOHA W Lue 3BUGpUpa.
3. U3penueTo e rotoBo 3a ynoTpea, KOrato MHAMKATOPBT 3a CbCTOSHIE MUTA B 3€J1EHO.

WU3kniouBaHe Ha n3gennero
1. HatucHete v 3aapbxTe 6yTOH 32 3aXpaHBaHe 3a NoBeye 0T 3 CeKyHAN.
2. 13penueto e npon3Bese TpU HU3XOAALLM TOHA U LLie Ce N3KMH0YN.

(Bbp3BaHe ¢ MOGUNHOTO NpUNoXeHue
1. BkntoueTe nzgenueto.
2. OTBOpETE NPUNOXEHNETO U CNefBaliTe UHCTPYKLMUTE.
3abenexka: Heobxopumuat MMNH kog Moxe Aa 6be HamepeH Ha eTUKeTa Ha rbp6a Ha u3genueto.

B cnyyaii Ha nosiga Ha npedynpexcdeHus, npeycmaHogeme u3non38aHemo Ha udesuemo u omcmpareme
Heu3npasHocmume, KAKMo cedea:
1. NpoBepeTe CbCTOAHMETO HA baTepUATa U A Npe3apeseTe, ako e HeobXoANMO.
2. MpoBepeTe Aany U3AENETO € HArOPELLEHO 1 0 0CTABETE A U3CTUHE.
AKo TOBa He NOMOTHe, (BbPIeTe ce C BaLLMA MEANULMHCKIN CTeLManiCT.
07 ctpana Ha Ossur Logic App Cblio MOraT Aa Bi AafaT MHGOPMALMA OTHOCHO npepynpexaeHns 3a ugennero.
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Moddspxanu deiiHocmu
I13penueTo aBTOMATHYHO Ce aAANTUPA KbM JIefiHOCTY KaTo X0AeHe, u3npasaHe U Apyrut. Toii UM HAKONKO PafinuHI CbCTOAHUA,
KOMTO NaLMeHTHT TpsbBa Aa ce Hayum a pa3no3HaBa i akTUBMpa.

N3npaBeHo nonoxeHue

W13menueTo e B u3npaBeHo nonoxeHue o noApasbupaxe  Le ce BbpHe B U3NpaBeHO NO0XeHNe, ako He pa3no3Hae Moden Ha
ABUXeHue.

/3nenueTo e ocurypu onopa, KoraTo NaLMeHTbT NPUNOXN TEXeCT BbpXY npoTe3ata. KonaHoTo wwe ce 0cBo60AN/3aBBPTI (BOGOLHO,
KoraTo npoTe3ata e pa3ToBapeHa/He ce npunara TeXecT BbpXY Hes. [aLMeHTBT MoXe Aa NpaByu Mankv CTbKM U 3aBOY N0 eCTeCTBeH
1 GU3MONOTMYEH HauMH.

Qukcupano 3axnoyeare
MocToAHHOTO 3aKNiouBaHe e MoAMGULMPaHO, 33 1a HAMaN CyyanTe Ha NperpABaHe Cef aKTUBMPaHe Ha 3aK/iouBaHe.
(ToiiKaTa 3a 3aKNt0YBaHe N03BONABA NOCTAaBAHE CbC 3aKNKYEHO KONAHO B YaCTUYHO CrbHATa NO3MLNA.
3a ia Bne3ete B PeXuM Ha GUKCMPAHO 3aKNIOUBaHE:

1. OTcTpaHeTe TexeCTTa OT NpoTe3ara.

2. (BuiiTe KONAHOTO 10 eNaHaTa no3uLus.

3. TMocTaBeTe MasKo TeXeCT BbPXY YCTPOIACTBOTO M 3aAPBKTE B CTabWHA NO3MLMA 32 3 CeKYHAN.

4. KonAHoTo Beye e B N3NpaBeH0 3aKNKUEHO CbCTOAHME U BbPXY HETO MOXKeE [1a Ce MPUNOXN MbJIHA TeXeCT.
3a fia n3ne3ete 0T 3aK/NI0YBaHeE B U3NPaBEHO NONOXKEHWe, OTCTPaHeTe TeXeCTTa OT YCTPONCTBOTO, TOBA LLie BbPHE KONAHOTO B
U3npaBeHo CbCToAHME.
3abenexka: l1py 3aaeiicTBaHe Ha 3aKMIOYBAHETO HA NO3MLMATA C BIUCOKA CTEMEH HA OFbBaHE C MbJIHO HAaTOBapBaHe, BbTPeLLHaTa
TemnepaTypa Ha 3aiBMXBALLMA MeXaHU3bM LLe ce NoBULLW. 3a [ia ce NpefoTBPaTI NperpABaHe, KONAHOTO LLe NPeMUHe OT
3aKNKYBaHe B U3NpaBeHO NoNoXeHNe KbM GyHKLNA 33 OTCTHNBAHE Ha CTOIiKa (e AOCTaBAHE Ha NPpeaynpexaeHue 3a Temneparypa
Ha yCTpOINCTBOTO. [TpenopbumnTenHo e 3akNKYBaHETo Aa e U3N0N13Ba 3a KPaTKOTpaitHa onopa B U3npaseHo nonoxenune Ao 30 cekyHau.

XopieHe no paBHa NOBBLPXHOCT

W13penueTo ce aganTupa KbM CKOPOCTTA 1 CTUAA HA XO/EHE Ha NaLyeHTa. To e ocurypy asanTuBHa NoAKPENa B U3NpaBeHo
MONOKeHNE 1 JOMbAHUTENHA 0MOPa U I'bBKABOCT B MOMEHTA Ha fliofeeHe.

Ako u3non3Ba 6acTyH Uy natepuLia, NAaLMeHTHT TPAGBA Aa BHIMABA Ja NOCTaBM TEXECT BbPXY KONAHOTO B U3NPaBEHO NONOXEHIE, B
MPOTUBEH CITyyail KONAHOTO HAMA [ MOXKE [a OCUTYpH OMopa.

CapaHe
(efieHETO € NPOMEHEHO, 3a 1a HANPaBMU NO-IECHO U N10-ECTECTBEHO NPEMIUHABAHETO OT U3NPABEHO B CJIHANO0 NONOKEHME.
/3nenneTo aBTOMATMYHO pa3no3HaBa ABMXKEHUETO Npy cAfaHe. OcurypABa ce 0Mopa, AOKATO NALMEHTBT CeAu. lTauMeHTHT MoXe Aa
U3M0/13Ba TOBA, 3a Al pa3npedeny paBHOMEpHO TErNOTO Ha 1BaTa KpaKa 1 1a KOHTPONMPa KOMKo Gbp30 Aa cefiHe.
3a a cenHete:

1. 3acTaHeTe Npeg CTONa, KaTo pasnpedenuTe TEXECTTA (U PaBHOMEPHO Ha AABaTa C1 KpakKa.

2. ObnerHere ce Ha cTona. KonsHoTO Lue ocurypi onopa no Bpeme Ha CrbBaHe Ha KONAHOTO, [I0KATO € B CeZAHaN0 NMONOKEHMUe.

3. B 1031 MOMEHT NaLMEHTBT MOXKe A OTHEME TEXECTTa 0T KpaKa, 3a 4a 0CBOOOAN KONAHOTO U 1@ ABUXM KONAHOTO (M CBOBOAHO,

JI0KATO € B CE/IHAN0 NOJNOXKEHNE.

Cnepn HAKONKO CeKyHAMN cefieHe 6e3 ABUMKEHNE Ha KONAHOTO, KONAHOTO LLe BE3e B PeXMM Ha FOTOBHOCT. PeXXUMBT Ha FOTOBHOCT
U3KNIOYBA AABUraTENS, 3a [1a NECTU EHeprus.
3a f1a n3nesete 0T PeXUM Ha FTOTOBHOCT, OFbHETE UM U3MbHETE NIEKO KONAHOTO.

N3npaBaHe
YCTpOICTBOTO LLe pa3no3Hae, KOraTo NauveHTbT 3anoyHe Aa ce U3npass. YCTPOIRCTBOTO LLe 0CUrypi yAbKaBaHe upes 3axpaHBaHe,
3a [1a N03BOAY Ha NaLMeHTa Aa Npuara eiHaKkBa TexecT BbpXy ABaTa Kpaka.
3au3npassaHe:
1. YBepeTe ce, 4e NPOTE3HOTO CTHNANO € NOCTABEHO ANPEKTHO NOA KONAHOTO.
2. NocTaBeTe efHAKBA TEXECT Ha 1BaTa KpakKa.
3. 3anoyHeTe u3npassHe. [aUMeHTDT LLe yceTy Kak KONAHOTO My NOMara Jia ce U3npasy ecTecTBeHo.
3abenexka: ToCTaBAHETO Ha pblie Ha KoNeHeTe NOMara 3a npunaraHe Ha TexecTTa Bbpxy ABaTa kpaka.
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W3kauBaHe no cTonbu
YCTPOICTBOTO LLye OCUTYpH 3aXpaHBaLL0 YA bKABAHE Ha KONAHOTO, KOraTo 3aceue U3KauBaHe Ha CTbnou.

MbpBoOHayanHo obyueHne:

. CnpeTe npes MbpBOTO CTHNANO Ha CTHA6UTE.

2. CBitTe 6espoTo, 3a Aa NOBAUIHETe NPOTe3aTa 0T 3emATa. KonaHoTo e ce ntonee cBo60AHo.

3. Ako e HeobxolMo, 3aBbpTETE KPaka HaBbH, 33 J1a NOCTaBUTe KPaka Ha MbPBOTO CTHNaNo, 3a Aa NPeJoTBPaTUTE 3aKaUaHETo Ha
MpbCTa Ha CTHAANOTO.

. [loctaBeTe NpoTe3HNA Kpak NN0CKO BbPXY MbPBOTO CTHNANO.

MocTaBeTe TeXeCT BbPXY NPOTE3aTa U U3MbHETE KONAHOTO HAMbIHO. KoNAHOTO Lie pa3no3Hae cTbABUTE 1 Le ocurypu

3aXpaHBaLLo yabkaBaHe.

. KoraTo KonaHoTo e HaMbJIHO U3MbHATO, NOCTaBeTe APYriA KPak Ha CbLLOTO CTHNANO.

. [pemaxHeTe TexeCTTa 0T NpoTe3aTa U ako e 3a/1eiCTBAHO U3KauBaHe No CTbA6KUTE, KONAHOTO LLe Ce OrbHe.

. (nef KpaTka nay3a KONAHOTO aBTOMATUUHO LLie Ce M3MbHE.

. MpakTuKyBaiiTe M3KauBaHe 1 CM3aHe NO MbPBOTO CTHMNANO, KaTo MOBTAPATE FOPHUTE CTHMKY, 0KATO NALMEHTBT CBUKHE C
noBezieHUeTo Ha KONAHOTO.

—_
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3a ;ia ce U3Kaum no CTbN6OMTE, MaLMeHTHT TpAGBa Aa:

. Cnpete npes MbpBOTO CTHNANO Ha CTHA6UTE.

2. (BuitTe bepoTo, 3a Aa NOBAUHETE NPOTE3aTa 0T 3eMATa. KonAHOTO Lue ce nonee cBO6OAHO.

. Ako e HeobxoaMMo, 3aBbpTETE KPaka HaBbH, 33 la NOCTaBUTE KPaka Ha MbPBOTO CTHNaNo, 3a Aa NPpeJoTBPaTUTE 3aKayaHeTo Ha

MpbCTa Ha CTHAANOTO.

. [loctaBeTe npoTe3HNA Kpak NI0CKo BbPXY MbPBOTO CTHNANO.

. [octaBeTe TexecT BbPXY NPOTe3aTa U U3MbHETE KONAHOTO HaMbIIHO. KONAHOTO LLie pa3no3Hae CTbOMTE W Lue oCurypu

3aXpaHBaLLo yAbkaBaHe.

Korato npote3HoTo KoNAHO € HaMbAIHO U3MbHATO, NOCTaBeTe APYriA KPaK Ha FOPHOTO CTbNANO.

(rbHeTe GefipeHnTe MyCKYNM OT CTPaHaTa Ha NpoTe3aTa, 3a a NpeHeceTe NpoTe3aTa Ao CNlefiBallaTa kpauka. [pote3arta wwe

ocurypu GneKkcua Ha KoNAHOTO, 3a 4 OCUTYpY XNabuHa v Aa ce NOATOTBY 3a CefiBalLaTa CTHIKa.

. MpogbxeTe Aa ce u3KkausaTe no CTbABUTE, C MOJEN CTHIKA BHPXY CTHIKA.

. B ropHara vact Ha cTbnbuTe:

a. AKo MpoTe3HOTO CTHNANO € BOAELLO, NOCTaBeTe APYriA KPak A0 HEro M 3afpbXTe eHAKBO TErN0 Ha ABaTa Kpaka 3a 3 CeKyHAM,
npeay ia poAbIIXuTe.

b. Ako pyruaT Kpak e BozeLl, orbHeTe 6eapoTo, 3a Aa NOCTaBUTE NPOTE3HOTO KONAHO NNeKo NPes APYroTo KONAHO, A0KaTo
MPOTE3HOTO KOAHO C€ M3MbHe.
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Pamnu 3a uskauBaHe
113KauBaHeTo no pamnu He U3NCKBa pa3inyeH NoAXo  CnpAMO TO3M Npu X04€eHe N0 paBHa MOBBbPXHOCT.
BHumanue: Bunarv nsnonsgaiire napaneTa, KoraTo ce KayBate no pamnu uin cTBnbm.

Cnu3aHe no cTbn6y U pamnu
BHumanue: BuHarv nsnon3paiite napaneta, Korato ciu3ate no pamnu u crbnbm.
KonaHoro wwe ocurypy onopa, okato ce 0rbBa npu CIn3aHe No pamnu 1 cTbabu.

3a 1a cnieseTe N0 CTHAGKM U pamnut:
1. HanpaBeTe nbpBara CTbka Hagony ¢ NpoTe3ara.

2. TocTaBeTe Texect BbpXYy npote3sara. HaBefeTe ce neko Ha3az, 3a Aa OrbHeTe KONAHOTO. KoNAHOTO Lue ce orbHe 1 Le faje onopa.

3. (nycHeTe Apyrua Kpak Ha CeaBaLL0TO CTHNAN0 UK pamna.
4. NMpoabaxeTe fa CIM3aTe NO CTHAOUTE UAM pamnaTa. KONAHOTO Lue aianTipa onopaTa KbM CKOPOCTTA Ha XO[EHE.
3ab6enexka: HaknaxsHeTo Ha3aj npeaina3ea oT NajjaHe Hanpes, ako 6anaHCbT e U3ryoeH.

Konenunuene
/13penueto aBTOMaTYHO pa3no3HaBa ABIKEHUETO Ha KoneHe. 3aenueTo e ocurypy onopa, 40KaTo KOAAHOTO JOCTUTHE 3emMATa.
KoneHunuene:

1. HanpaseTe kpauka Hanpes CbC 3apaBua Kpak. Ako e HeobxoauMOo, U3non3BaiiTe onopa 3a pblie, 3a a NOAAbPKaTe HanaHc.

2. 0TCTpaHeTe MOMEHTAJTHO N0-ToNAMATA YacT OT TeXeCTTa Ha npoTe3ara.

3. MocTaBeTe TexecT BbPXY NpoTe3ara.
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4. B pamkuTe Ha 3 CEKYHAN NIEKO OrbHETE ﬁenpom 0T CTPAHATa Ha NpoTe3aTa U 3aApPbXKTe HaTUCKA, L0KATO KOMAHOTO 3anoYHe Jia ce

OrbBa.

5. Konenuuene. 13genueto 0curypAaBa onopa npu KOneHNYeHe.

Ilodpupane

Korato mod)mpaTe, n3penneto TpﬂﬁBa [la € U3KNIYEHO.

[pedynpedumennu cuzHanu 3a ycmpolicmeo

YcTpoiicTBOTO MOXe J1a 34aBa npeAynpexaeHua nog Gopmata Ha 3ByKOBI CrHanu 1 Bubpauna. B cnyyaii Ha npegynpex geHusa

BivkTe Tabnuua 13a CnUCHK € Bb3MOXHY MPUYMHIA U B3EMETE MepKU.

B cnyvail Ha noAiBa Ha Npeaynpex aeHus, NpeycTaHoBeTe M3N0N3BAHETO Ha U3[ENMETO U OTCTPaHeTe HeU3NPaBHOCTUTE, KAKTO CNefBa:
1. MNpoBepeTe CbCTOAHMETO Ha 6aTepuATa U A Npe3apepeTe, ako e HeobxoaMMO.
2. lpoBepeTe anu U3[eNNeTO e HaropeLLEHo 1 ro 0CTaBeTe Aa U3CTUHe.

Ao TOBa He NOMOTHe, (BbPIeTe Ce  BalLNA MeULMHCKN CeLManicT.

O cTpawa Ha Ossur Logic App Cbiijo MOraT ja B1 aZiaT UHHOPMaLMA 0THOCHO NPeAYNPEXIeHIs 3a U3LEAMETO.

Ta6nuua 1 - NpeaynpeauTtenHn curdanu

Temneparypa Ha yCTpoiicTBoTo

W35aBa 3ByK0B curHan 10 mbTi Ha BCeki 7,5 cekyHAM.
Bubpupa 3 mbTin Ha Bcekm 10 ceKyHau.

Tun npegynpexpaenue Cocrontie Ha 06paTHa Bpb3Ka 0T U3fienneTo JeiictBue
peaynp uspenuero P P
135aBa AByKpaTeH 3BYKOB CUrHaN.
Hucok 3apan Ha Bubpauua B npogbmkeHme Ha 0,5 ceKyHAN Npyu CeABaLLYA LMKBA Ha
PAA o pau POR > CEKYHAV P ABaILAA L 3apepeTe w cMeHeTe
6arepuata (15% 3apexpaHe. Garenmata
3apan) VIHAMKaTOPBT 32 CbCTOAHVETO Ha YCTPOICTBOTO MUTa B OPaHEBO. phATa.
AKTUBHA GYHKLIUA 32 NOXOAKA C MHIIHA ABMKUHA.
Mpeaynpexaenue 3a HUCHK
3apA; Ha GarepuTa 113naBa 3ByKoB curHan 10 Ty Ha BCeKN 7,5 CeKyHAM.
Bubpupa 3 mbTin Ha Bceki 10 ceKyHa.
KpuTnuHo Hucbk o
3apA7 Ha 6atepnaTa VIHAMKATOPDT 32 CbCTOAHMETO Ha YCTPOCTBOTO MUra B YepBeHO. 3apepeTe unn cMexeTe
a go/ sapan) P OyHKLWATA 33 NOXOAKA € MbHA AHMKIHA € aKTUBHA B NPOABIKEHNE Garepuara.
0 “ -
P Ha 60 ceKyHAV, AOKATO YCTPOICTBOTO 3a/e/iCTBA M3KMI0UBaHe C 3
HU3XOAALLY TOHA.
135aBa AByKpaTeH 3BYKOB CUrHaN.
Aasa BYKp y Cnperte fa u3non3Bare
Bubpauua B npogbmkenme Ha 0,5 ceKyHaN Npyu CeABaLLYA LMKBA Ha o
Bucoka Temnepatypa sapexate YCTPOWCTBOTO NN HamaneTe
Ha MoTopa/u3penveTo ) n aKTUBHOCTTA, CNefl KOeTo
VIHAMKaTOPBT 32 CHCTOAHMETO Ha YCTPOCTBOTO MUTa B OPaHXEBO.
0CTaBeTe J1a U3CTUHE.
AKTUBHA GYHKLIMA 32 NOXOAKA C MHIIHA ABMKUHA.
Mpeaynpexaexue 3a

Cnpere aa n3nonssare

CnoxofKata

OyHKLMATa 33 NOXOAKA € MbHA AHMKIHA € aKTUBHA B NPOABIKeEHNe
Ha 60 cekyHAW, AOKATO YCTPOICTBOTO 3aeiCTBA U3KNI0YBaHe ¢ 3
HU3XOAALLY TOHA.

Kputnyro Bucoka . YCTPOIACTBOTO AU HamaneTe
VIHAMKaTOPBT 32 CHCTOAHMETO Ha YCTPOIACTBOTO MiAra B YepBEHO.
Temnepatypa Ha aKTUBHOCTTA, CNlefl KOeTo
OyHKLWATa 32 MOX0AKA C THAIHA AMKMHA € aKTUBHA B NPOAbMKEHNe
MoTOpa/u3aenveto . o 0CTaBeTe f1a M3CTuHe. U3nparete
Ha 60 ceKyHAV, AOKATO YCTPOICTBOTO 3a/e/iCTBA M3KNI0UBaHe C 3 P
Ha Ossur 3a 06cnyxBaHe.
HU3XOAALLY TOHa.
Mpepynpexpetue 3a
PeRypeXA . 13paBa eAHOKpaTeH 3BYKOB CurHan.
TemnepaTypa Ha ycTpoiicTBoTo MpeycTaHoBeTe U3non3BaHeTo
o Bucoka Temneparypa Bubpupa 2 nvTu.
NP M3M0N3BaHe Ha YCTPOICTBO B Ha M37en1eTo 3a MbAHa onopa
Ha MoTopa OyHKUWATa 32 MOX0AIKA C TH/HA AMKMHA NPEBKIYBA OT 3aKNI0YeHa
Or'bHaTO NONOXEHMe 33 104 brbA.
KbM CrbHaTa noj HaTucK.
NoAAPBXKKa
W35aBa 3ByK0B curHan 10 mbTi Ha BCeki 7,5 CekyHAM.
Bubpupa 3 mbTv Ha Beekm 10 ceKyHAM.
N Cnpete ga u3non3gare
[peLuKa Ha CeH30pa, HecBbp3aHa VIHAMKATOPBT 32 CbCTOAHMETO Ha YCTPOIACTBOTO MiAra B YepBEHO. P
[peluka B ceH3opa. n3nenveto. M3nparere Ha Ossur

32 00C1yKBaHe.
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CbcToAnne Ha

Tun npepynpexpaenue G

06paTHa Bpb3Ka 0T M3AenneTo [JleiicTBUe

U37a8a 3ByK0B curHan 10 mbTi Ha BCeki 7,5 CekyHAM.
Bubpupa 3 mbTin Ha Beekn 10 cekyHa.

o CI'IPETE Aa usnonspare
MHAMKBTOp'bT 33 CbCTOAHMETO Ha YCTPOUCTBOTO MMra B YepBeHO.

[peLuKa Ha ceH30pa, CBbp3aHa ¢ “
P Pa, (P u3penueto. U3nparere Ha Ossur

[peLuka B ceH3opa.

MoXoAKarta ToHwxeHa dyHKLUA NOX0AKA (M3ANNETO Ce Pa3TAra NOA HaToBapBaHe) 3 o6CTyKBaHe

€ aKTUBHa B NPOAbJIXeHue Ha 60 CeKyHAM, OKaTO U3fenneTo y :

3a/1e/iCTBA U3KMIOYBAHE C 3 HU3XOLALLY TOHa.

o Cnpete fia u3non3gare

3penueto cnupa pa pabotu. U3genueto 3apeiicTea 3KnouBaHe ¢ 3 “
KputuuHa rpeluka B 6atepusta [peluka B ceH3opa u3penueto. U3nparere Ha Ossur

HU3XOAALLY TOHa.

33 06CyKBaHe.
loyucmeane u 2puxu

MpenopbuMTeNHO € a NopAbpXKaTe U3AenneTo B 4060 BBHLIHO CbCTOAHIE, KaTo PeOBHO MOUMCTBATE MOBBPXHOCTTA MY.
Mouncrgaiite c BNaxHa Kbpna n MeK canyH. /13cyweTe c Kbpna cnes NouncTBaKe.

BuumaHue: He n3nonsgaiite pa3TBopuUTeNH, no-CuiHM 0T U30MPONMIIOB ANIKOXON, Thii KaTo TOBA MOXe a Pa3rpaan MaTepuana.
BHumaHme: He n3non3gaiite crbCTeH Bb3AyX UM BOAHI CTPYYW NOA HANATaHe 3 NOYNCTBAHE Ha U3JenneTo.

3abenexka: l35enueTo He ce NpefoCTaBA CTepUAM3MPAHO UK He e NPeHA3HAYeHo Aa Objie CTEPUIN3NPaHo.

Ycnosus Ha okonHama cpeda

W3menueTo e ycToiiunBo Ha aTMOCHEPHU BAUAHNSA.

W3aenme, ycToiiunBo Ha aTMOCHEPHU BANAHNA, MOXKe Aa ce M3M0N3Ba B MOKPA UM BRaXKHA Cpefa U MoXe Aa 6bAie HanpbCKaHo ¢
NpscHa Boja (Hanpumep IbX ), He € pa3peLLeHo NoTansHe.

He ce JonycKa KOHTAKT CbC CONEHa UM XNOPUPaHa BOAA.

M3cyweTe cKbpna Cien KOHTAKT C NpACHA BOAA WM Bara.

BHuMaHme: AKo YCTPOICTBOTO € U3MI0XEHO Ha CONeHa N XNopupaHa Bofja, To TpsbBa aa 6be uznpartexo ao Ossur 3a o6cnyxpane.
BuxTe Kou yCnoBUA Ha OKONHATA Cpefa BANAAT Ha U3ENNETO B Tabnmuata 2.

Ta6nuua 2 - YcnoBus Ha oKonHaTa cpefa

Ynotpe6a 3apexpaHe [JloctaBka YAbMKEHO ChbXpaHeHue
- 07-10°Cho45°C 07110°CA040°C 01-25°Cp070°C 0710°Cho45°C
paTyp (oT14°F g0 113°F) (o750 °F 10 105 °F) (o-13°F g 158°F) (oT32°F g0 113°F)

0% 0o 100%, OTHOCUTENHA BRAXKHOCT

OTHOCUTeNHa BRAXHOCT 0% Ao 100%, KoHAeH3auua
(6e3 KoHaeH3auua)

10% Ao 100%, koHae3auma | 10% Ao 90%, 6e3 koHaeH3auma

AtmocdepHo Hanaraxe 700 hPa go 1060 hPa 700 hPa go 1060 hPa 700 hPa po 1060 hPa 700 hPa go 1060 hPa

Ako n3penueTo ce U3N0138a U3BBH AONYCTUMUA TeMNEpPaTypPeH ANana3oH, NPOM3BOAUTENHOCTTA My MOXe 1 € HeOUaKBaHa 1 a ce
noABAT Npepynpexaexna 3a 6atepuata (Buxre Tabnuua 1). Ako nzgenueto ce coxpaxaa nog 0°C (32°F) 3a npoabMKUTENHO BpeMe,
u3nenueTo HAMa Aa paboTu cnopen ouakBaHuATa. Korato u3penueTo arpee, Npon3BoAMTENHOCTTA Liie Ce Bb3CTAHOBM.
Mpepynpexpenue: He e noaxoAALy 3a 13non3BaHe B NPUCHCTBUETO HA 3aNaNnMa aHeCTETYHA CMeC ¢ Bb3fyX, KUCNOPOZ K
a30TeH oKCua.

noaaPbXKKA

MpoBepABaiiTe peOBHO U3ZENMETO 3 MPU3HALM Ha NOBPeAa. AKO OTKpUETe NPU3HALYM Ha MOBPEA, KOHCYNTUpaiiTe ce € BaLLnsA
MeUUMHCKN CeLmanicT.

Mpepynpexpenue: He ce onuTgaiite 4a nonpaeATe U3AeNNETO AN Ja NpeMaxBaTe kanauuTe. PUcK 0T HapaHABaHe UiV NoBpea Ha
u3penvero. U3nparete uspenueto g Ossur 3a noAAPLKKA UK PEMOHT.

(OyakBaHaTa NPOABIKUTENHOCT Ha XIBOTA NPU HOPManHa ynoTpeba e 6 MUIMOHA CTHNKW. B 3aBUCMMOCT 0T (TeneHTa Ha aKTUBHOCT Ha
naLueHTa, TOBa CbOTBETCTBA HA CPOK HA ynoTpe6a oT 4 — 6 TOANHM.
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CNEUNOUKALIAKN
Ta6nuua 3 - Cneyudukauum Ha usgenmeto

Terno Ha usgenueto 2.65 kg (5.8 Ibs)

BucoumHa Ha uspenuerto (¢ur. 2) 27.7am (107/8")
Cneundukauma Ha KomnnexT 6atepun Lithium-lon /3300 mAh / 95.04Wh
Terno Ha KomnnekT 6atepun 5219(1.151bs)

251.7 VA npn 230V AC, 50 Hz

Euepruu 3a3apexpaaHe Ha KOMNNeKT 6a1'epuu 216.5VAh npn 110V AG, 60 Hz

Terno Ha NbpBMYHaTa onakoBKa 3.2kg (7.11bs)

Mop! YHU p MonunponuneH (PP 5) nnactmaca v nonnypeTtaHoBa nAaHa

3abenexka: [TbpBIYHATA ONAKOBKA € U3PabOTEHA OT PELMKINUPYEMU MaTepUaNL.

Cneyudpukayuu Ha 3axpaHeaHemo
Ta6nuua 4 - CneyudmkaLyum Ha 3aXpaHBaAHETO

Mpoussoputen FRIWO

Mopen N¢ FW8030M/24

Bxop 100 - 240V AC,50-60Hz, 0,6 -0,3 A
W3xop 24VDC 1,25A

BHumanue: M3non3gaiite camo npefoCcTaBeHoTo 3axpanBane. He n3non3Baiite Apyro 3axpaHBae.

ENEKTPOMATHMTHA CbBMECTUMOCT

Buumanue: Tpa6sa aa ce n3barsa ynotpe6ara Ha ToBa u3genve B 61130CT o uau BbPXY/nod apyro 06opyaBaHe, Thii KaTo TOBa
MOXe fa loBefe A0 HenpaBuiHo GYHKLMOHNPaHe. AKo TakaBa ynoTpe6a e HeobxoauMa, ToraBa ToBa 060pyABaHe U ApyroTo
o6opyaBaHe TpA6Ba Aia ce HabNt0AABAT C Lien NPOBEPKa Ha HOPMaHIA HauMH Ha paboTa.

Mpepynpexpenue: YnotpedaTa Ha NPUHAANEKHOCTY 1 Kabenu, pasnnyHu 0T NOCOYEHUTE AW NPeSOCTaBEHM OT NIPOU3BOANTENA HA
TOBa U3fieNe, MoXe [a A0BeZe [0 NOBULLIEHW eNeKTPOMArHUTHU eMUCUAM I HAMANeHa eNeKTPOMarHUTHa YCTORYMBOCT Ha TOBA
u3penve u fa foBefie A0 HeNpaBuNHO GyHKLMOHUpaHe.

Mpepynpexpenue: lpeHOCUMOTO PaAN0OYECTOTHO KOMYHUKALIMOHHO 060pyABaHe (BKNKOUMTENHO NepudepHM YCTPOIicTBA KaTo
AHTEHHN Kabenu 1 BbHLIHN aHTeHu) TpAOBa Aa Ce U3N0/13Ba Ha He No-Manko oT 30 cm (12 MHYa) A0 KOATO 1 1A € YacT 0T U3fjeNneTo,
BK/KOUNTENHO KabenuTe, NOCOYEHN OT Npou3BOAUTENA. B NpoTUBEH CNyyaii MoXe Aa ce CTUTHe L0 BNIOLUABaHe Ha paboTaTa Ha ToBa
o6opyasaHe.

M3nenmeTo e NoAXoAALLO 32 M3N0N3BaHE BB BCAKA (Peia, 0CBEH KOraTo e Bb3MOXHO NoTanAHe BbB BOAA UM Apyra TEUHOCT, U1 B
3ananuma/eKkcnno3uBHa Cpeaa, Uan KbAETO MOXe Aa Bb3HUKHE U3araHe Ha CUTHO eneKTPUYeCKN /nan MarHuTHY noneta (Hanp.
eNeKTpuuecKn TpaHchopMaTopy, MOLLHY pano/TeneBusnoHHI npeasateny, PY xupypruuecko obopyasane, KT u AMP ckenepu).
YctpolicTBOTO MOXe 1a 6bAie NOAATANBO Ha eNEKTPOMArHUTHU CMYLLEHIA 0T NPEHOCUMO 1 MOBUITHO PaANoYeCcTOTHO
KOMYHUKaLMOHHO 060pyaBaHe KaTo MOBUAHI (KneTbunm) Tenedony unm Apyro 06opyaBaHe, Lopu ako TakoBa 06opyABaHe 0TroBaps
Ha n3mnckBanuaTa Ha CISPR EMISSION.

Tabnuua 5 - Undpopmauus 3a CbOTBETCTBUE C eNEKTPOMArHUTHUTE eMUCUM

Tect 32 emucuu CraHpapTeH HuBo Ha cboTBETCTBUE
[TpoBesieH! 1 U3MbYEHN PaZnoYeCTOTHY eMInCun CISPR 11 lpyna 1 -knacB
XapMoHuuHu emucumn IEC 61000-3-2 Knac A

Konebaus Ha HanpexeHueTo/¢nukeposy emucum IEC61000-3-3 CvoTBeTcTBa
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Ta6nuua 6 - UndpopmaLua 3a ycToiluNBOCT Ha €NEKTPOMarHUTHU eMUCHN

Tect 3a ycToituMBOCT Cranpapren HuBo Ha choTBeTCTBME
EnekTpocTatinuen paspan IEC 61000-4-2 f?Sk‘l:\;( Z::l;;

3axpaHBay nuHun = 2 kV
Enektpuyecku 6bp3 npexo/s3pus IEC61000-4-4 + 1KV BXOMHW/M3KORHM AHAN
[TpeHanpexenue IEC61000-4-5 £ TKV () Kot ()

+ 2 kV nuHna(n) KbM 3ems

CnapoBe Ha HanpexenueTo

IEC61000-4-11

0% UT; 0,5 ukbna
Mpu 0°, 45°,90°, 135°,180°, 225°, 270° n 315°

0% UT; 1unkbn n
70 % UT; 25/30 unkbna
EnHodasHa: npu 0°

MpekbeBaHNA Ha HanpexeHueTo

IEC61000-4-11

0% UT; 250/300 umkbna

Yecrora Ha 3axpaHBaHeTo (50/60 Hz) MarHutHo none

IEC61000-4-8

30A/m

I'Ionyqeum 10 NPOBOAHUK CMYLLIEHUA, NPeAN3BUKaHY OT PY nonera

IEC 61000-4-6

3V

0,15 MHz — 80 MHz

6V BISM n niobutencku nentn
mexgay 0,15 MHz n 80 MHz

80 % AM npu 1 kHz

W3mbuenn PY EM noneta

IEC61000-4-3

10V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM npu 1 kHz

EN 15022523

12V/m
26 MHz - 1GHz

YCT0/unBOCT Ha 613K MarHUTHN noneta

IEC61000-4-39

134,2kHz @ 65A/m
3,56MHz @7,5A/m

30kHz @8A/m

Ta6nuua 7 - Unpopmanua 3a cboTBeTcTBME € PY 6E3KUYHN KOMYHUKaL UK

U3nuTBarenHa HuBo Ha u3nuTBaHe 3a
wecrora (MHz) [vanasoH (MHz) 06cnyxBaHe Mopynauma yeroRuuBocT (V/m)
385 380 -390 TETRA 400 /mnyncha moynauma 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Vmnyncua moaynauma 18 Hz 28
710
745 704-787 LTE puanasoH 13, 17 Vimnyncua mopynauma 217 Hz 9
780
810 GSM 800/900,
870 800 - 960 TETRA 800, iDEN 820, /mnyncha moynauma 18 Hz 28
930 (DMA 850, LTE gnanason 5
1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700 - 1990 GSM 1900, DECT, UMTS VmnyncHa mopynauma 217 Hz 28
1970 LTE ananasou 1,3, 4, 25
Bluetooth, WLAN,
802.11b/g/n,
2450 2400 - 2570 RFID 2450, VmnyncHa mopynauma 217 Hz 28
LTE nuanason 7
5240
5500 5100 - 5800 WLAN 802.11a/n VimnyncHa mopynauma 217 Hz 9
5785

292



PezynamopHa ungopmayus 3a 6e3xxuyHu Mooynu
Ta6nuua 8 - besxuuHn mopynu

Tin u YecToTHM EdexTuBHa n3nbYeHa

Mopen Perynatophu ceptudukati B it

FCC
Coabpxa FCCID: 2ADHKATWINC1500

Kanapga
Coabpxa npefasatened mogyn IC:
20266-WINC1500PB

AnoHua
CoAbpiKa NpeaaBaten ¢ HoMep Ha cepTduKata

— 005-101762 R
Mogen Ha WiFi mogyn: 6"‘ E 24122462 MHz

- (5 MHz untepsan, 11
ATWINC1500- MR210PB Kopes )

CbAbpa Npenaaten ¢ HOMep Ha cepTUduKaTa

| iz R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

TaiiBan
CoAbpia NpepaBaten ¢ HoMep Ha cepTuduKaTa

«( CCAN18LP0321T2

FCC
Copbpxa FCCID: 2AA9B04

Kanapga
Copbpxa IC: 12208A-04

finoHna
CoAbpa NpeaaBaTen ¢ HoMep Ha cepTduKaTa

@ [R1210-106799
Mogen Ha Bluetooth 4.2 mopyn: =

BMD-300 Kopes
(Cbabpxa npesasarten ¢ Homep Ha cepTudukarta

[E R-CRM-Rgd-BMD-300

Bpasunua
Coabpia onobpe ot ANATEL mopyn # 00820-21-05903

Mekauko
Este equipo contiene el Médulo con IFT #: NYCE/CT/0146/17/TS

F1D 2402-2480 MHz 0,35 mW/MHz

CALL - OepepanHa komucna no KomyHukauyuure (FCC)
ToBa 060pyaBaHe e TECTBAHO 11 € YCTAHOBEHO, Ye 0TroBapA Ha OrpaHNyeHnATa 3a LMdpPOBO yCTpoiAcTBO 0T Knac B, cbrnacHo yact 15 ot
npasunata Ha FCC. Te3u orpaHmyenma ca npeaHasHaueHn 4a OCUTypAT Pa3yMHa 3aLLMUTa CPeLLy BPeAHU CMYLLEHNA B XUANLLHA
uHcTanauys. ToBa 06opyaBaHe reHepupa, U3nos3Ba 1 MoXe a U3NTbuBa PaAnouecToTHa eHepris. AKO He ce UHCTannpa v n3non3ga B
CbOTBETCTBYE C MHCTPYKLMMTE, TO MOXKe A MPUYMHIA BPEAHU CMYLLEHNA B PAANOKOMYHIKaLMUTe. Bbnpeky ToBa HAMA rapaHTUpaHa
CneunduKaLusa, ye CMyLLeHNA HAMA [a Bb3HUKHAT B ONpe/ie/ieHa UHCTanauus.
Ako ToBa 060pyaBaHe NPUUNHABA BPEAHU CMYLLEHUA B PAANO- UK TENEBU3UOHHOTO MPUEMAHE, KOETO MOXe a ce YCTaHOBM upe3
W3KIIOYBAHE 1 BKJTIOYBaHE HA 060pyABaHETO, NOTPEOUTENAT Ce HACbPYABa Aa ONUTA W KOPUTMPa CMYLLEHNATA Upe3 efiHa UK noBeye
0T CNIeiHUTE MepKu:

« peopueHTupaiite unu npemecteTe NPUEMHaTa aHTeHa.

« YBenuueTe pa3cToAHMETO MeXAY 060pyBAHETO 1 MPUEMHMKA.

« (BbpxeTe 060pyABaHETO KbM KOHTAKT BbB BEpUra, Pa3NuyHa 0T Ta3u, KbM KOATO € (Bbp3aH NPUEMHUKBT.

« KoHcynTupaiite ce C TbproBewa unu onuTeH paano/TeneBu3noHeH TeXHUK 3@ NOMOLL,.
Bcuukun npomeHn unm MoanduKaLmu, KouTo He ca U3pu4HO 0406peHI OT CTpaHaTa, 0TTOBOPHA 3 CbOTBETCTBIETO, MOTaT ia aHynMpat
npaBoTo Ha noTpebutena fa pabotn c 0bopyaBaHeTo.
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BHumanme: n3naraqe Ha PafN0OYEeCTOTHO IbUEHNE — Toa u3aenue He TpﬂﬁBa [a (e Hamupa 3ae4HO Uin ia pa60T|/| 3aeQHo Capyra
aHTEHa unn npeaasaren.

Kanapa — KaHapcka npomuwnenocr (IC)
ToBa u3penue otroapa Ha RSS 210 Ha KaHaacka npomuLuneHocT.
Pabotata my e 06ycnoBeHa OT CefHUTE JiBe YCNOBUA:

+ TOBA M3J€NNE HE MOXKE 1 NPUUMHABA CMYLLEHNA 1

« TOBa U3penve TpA6Ba Aa NpUeMa BCAKAKBYU CMYLLEHNS, BKIIIOUNTENHO CMYLLEHNS, KOUTO MOTaT Ja NPUUUHAT HeXeNaHa paboTa Ha

TOBa u3penue.

BHuUMaHMe: n3naraHe Ha panoyecToTHO TbueHie — MHCTanupawmaT ToBa paanoo6opyasaHe TpA6Ba Aa Ce yBepH, ue aHTeHaTa e
Pa3nonoXeHa UK HacoueHa Taka, Ye Aa He M3TbuBa PAZOYECTOTHO NMOMe, HAAXBBPAALLO OrpaHUYeHNATa Ha MUHUCTEPCTBO Ha
3/paBeona3BaHeTo Ha KaHapa 3a 0611070 HaceneHme; KOHCynTUpaiiTe ce ¢ Kof 3a 6€30MaCHOCT 6, KOIITO MoXeTe Ja nonyyute ot
yebcaitta Ha MuHncTepcTBO Ha 34paBeonassaHeTo www.he-sc.gc.ca/rph

CbOBLLABAHE 3A CEPUO3EH WHLINAEHT
Bcekv Cepuo3eH MHLMAGHT BbB BPb3Ka C 3[enneTo TpA6Ba Aa 6bAe CbobLuen Ha NpousBoAuTENs U CbOTBETHUTE OPraHyt.

M3XBBPNAHE
M3nenneTo 1 onakoBKaTa TpAOBa Aa ce M3XBBPAAT CbINACHO CbOTBETHUTE MECTHU U HALMOHASIHU HOPMATUBHM ypeadI 3a OKONHaTa
pena.

0TrOBOPHOCT
Mpote3HuTe u3aenua Ha Ossur ca NPOEKTUPaH M NPOBEPEHI 32 6E30MACHOCT U CbBMECTUMOCT B KOMBMHALMA NOMEXY 1 U ¢
W3paboTeHy N0 NOPbYKa NPOTE3HN NPUEMHY FN3i ¢ aganTopy Ha Ossur, npu ycnoBue ye ce U3NON3BAT B ChOTBETCTBHE €
NPe/HA3HAYEHNETO UM.
Ossur He noema 0TFOBOPHOCT B CeIHMTE CRyYan:

- U3genneto He ce nogabpKa CNope/l yKa3aHNATa B UHCTPYKLMUTE 3 ynoTpeba.

« U3genneto e crnobeHo ¢ KOMNOHEHTI OT APYri NPOU3BOAUTENN.

- W3genveto ce u3non3Ba B paspes C NPEnopbUUTENHUTE YCIOBHS, PUOKEHME U CPefa Ha ynoTpeba.

C(someemcmeue

/3nenneTo e NpOeKTMPAHO M TeCTBAHO CbINACHO NPUNOKMMUTE MEXAYHAPOAHM CTaHAAPTU MW BBTPELLHN CTaHAAPTH, KOTaTo He
CbLLECTBYBA UN He e NPUA0KUM MeXAYHAPOAEH CTaHAAPT.

W3nenueto e B choteTcTBMe ¢ AupekTna 2011/65/EC Ha EBponelickna napnameHT v Ha (bBeTa 0T 8 toHn 2011 1. 0THOCHO
0rpaHMYaBaHeTo Ha ynoTpe6daTa Ha onpedeneHy onacH BELLECTBA B eNIEKTPUYECKO U eNeKTPOHHO 06opyaBaHe (ROHS3).
W3nenueto e B chotBeTcTBMe ¢ pekTna 2014/53/EC Ha EBponeiickna napnameHT u Ha CbeeTa oT 16 anpun 2014 1. oTHOCHO
npeJoCTaBAHETO HA Na3apa Ha pasuoobopyaBaHe.

ToBa u3genne e n3nuTaHo CbraacHo craHpapta IS0 10328 3a Tpy MUNMOHa LMKBNA Ha HaTOBapBaHe.

CneundmkaunAaTa Ha HUBOTO Ha HaToBapBaHe e 15010328 — P5 — 116 kr

IS0 10328 - P5-116kg®) /N

*) OrpaHnyeHneTo 3a TenecHa Maca He TpAGBa aa
ce Haasuwaea!

3acr o] YCNOBUA 1 OFp:
ynoTpe6a BIKTE NUCMEHUTE UHCTPYKLNM Ha
P TeNA OTHOCHO npep| o!
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CUumsonu

Cumeonu

Onucanue

MeawuuHcko nspenve

CmBON 32 BHUMaHUe

MpunoxHa vact ot Tun B

[la ce nperneAar MHCTPYKLMMTe 3a yrioTpeba
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CumBonu Onucanue

A [oBbPXHOCTTa MOXe ia € ropeLya

%69 Peuyknupyema nutueBo-ioHHa Garepus

Li-ion
I I (7a3u cTpaHa Harope

Oy
%@ (MMBON 3 peLiuKANpaHe

06opyaBaHe ot knac Il
@ HuBo Ha eHepruitHa epekTuBHOCT VI
‘CAUTION:
DISASSNBLE, He pasrno6aBaiite, uynete, HarpaBaiite Hag 75°C U He U3rapaiite kKomnnekTa 6atepum.

INCINERATE.

SLOVENSCINA

OPIS
Pripomocek je proteticno koleno, gnano z motorjem in krmiljeno z mikroprocesorjem. Pacientom pomaga, da si povrnejo mobilnost in
lahko opravljajo vsakodnevne aktivnosti.
Pripomocek je sestavljen iz naslednjih glavnih kemponent (slika 1):

1. proksimalni piramidni adapter;

2. motor;

3. gumb za vklop in indikator stanja polnjenja;

4. varnostni jezicek;

5. sponka za sprostitev baterije;

6. baterija;

7. prikljucek za polnjenje;

8. indikator baterije in gumb za baterijo;

9. distalni piramidni prikljucek;
0Oznake pripomocka (slika 5) najdete na zadnji strani pripomocka, na napajalniku in na notranji strani kompleta baterij.
Ta dokument je namenjen bolnikom (predvideni upravljavci pripomocka) in zdravstvenim delavcem.

PREDVIDENA UPORABA

Pripomocek je predviden kot del proteti¢nega sistema, ki zamenjuje funkcijo kolena manjkajocega spodnjega uda.
Primernost pripomocka za protezo in bolnika mora oceniti zdravstveni delavec.

Pripomocek mora namestiti in prilagoditi zdravstveni delavec.

Indikacije za uporabo in ciljne skupine bolnikov
Enostranska transfemoralna amputacija ali deartikulacijska amputacija kolena.
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Enostranska deartikulacija kolka ali hemipelvektomija.

Dvostranske amputacije, ki zdruzujejo zgoraj navedeno enostransko amputacijo na eni strani s transfemoralno amputacijo ali katero koli
amputacijo pod to ravnjo na kontralateralni strani.

Ni znanih kontraindikacij.

Pripomocek je namenjen nizki do zmerni stopnji sile, npr. pri hoji.

Omejitev teze za pripomocek je med 50 kg in 116 kg (110 Ibs in 256 Ibs).

SPLOSNA VARNOSTNA NAVODILA
Opozorilo: Uporaba proteticnega pripomocka spodnjega uda vkljucuje povezano tveganje za padec, kar lahko povzroci poskodbo.
Zdravstveni delavec mora bolnika obvestiti o vsem, kar v tem dokumentu zadeva varno uporabo pripomocka.
Opozorilo: Ce se delovanje pripomotka spremeni, pripomocek ne deluje ve oziroma so na njem vidni znaki poskodb ali obrabe, ki ovirajo
obicajne funkcije pripomocka, mora bolnik prenehati uporabljati pripomocek in se obrniti na zdravstvenega delavca.
Opozorilo: Ce pride do nepri¢akovane izgube elektri¢ne energije, se pripomocek ustavi in se lahko ne vrne v popolno iztegnjenost.
Opozorilo: Rok ali prstov ne pribliZujte gibljivim zglobom.
Opozorilo: Ce pripomocek oddaja opozorilni signal — zvok ali vibriranje, takoj prenehajte hoditi in ravnajte previdno.
Opozorilo: ¢e pripomocek oddaja opozorilni signal, ga prenehajte uporabljati in za ve¢ informacij glejte tabelo 1. Upostevajte, da lahko
nekatere napake povzrodijo zaustavitev pripomocka.
Pozor: Pripomocek je gnan z motorjem in se lahko premika sam.
Opomba: uporaba z visoko intenzivnostjo ali delovanje pri visoki temperaturi okolja povzroci, da se pogon pripomocka segreje in postane
vroc na dotik.
Opomba: Neustrezno ravnanje s pripomockom in/ali neustrezno prilagajanje pripomocka lahko povzroci okvaro. Bolnik se mora izogibati:
- neposrednemu udarcu v pripomocek;
« prekomernim udarcem ali tresljajem;
- intenzivnejsim dejavnostim, Sportu, prekomerni obremenitvi in uporabi z veliko obremenitvijo.
Opomba: Ne posku3ajte odstraniti pokrovov ali kakor koli spremeniti pripomocka.
Pripomocek lahko uporablja samo en bolnik.

OBVEZNE KOMPONENTE
Pripomocek je dobavljen z napajalnikom in baterijo Power Knee™.

Ossur Logic App

Za prvo namestitev mora zdravstveni delavec uporabiti aplikacijo Ossur Logic. Na voljo je v trgovini z aplikacijami Apple Store. Za
zdruZljivost mobilnih naprav glejte aplikacijo Ossur Logic v trgovini App Store.

Bolnik lahko uporabi aplikacijo Ossur Logic za povezavo s pripomockom in dostop do nekaterih funkdij.

IZBIRA PRIPOMOCKOV

Seznam priporocenih komponent najdete v katalogu druzbe Ossur.

Za doseganje odpornosti proti vremenskim vplivom uporabite adapterje iz titana Ossur.

Opomba: Namestitev adapterja in privijanje nastavitvenih vijakov je treba izvesti v skladu z navodili v ustreznih spremnih dokumentih.

NAVODILA ZA PORAVNAVO
Osnovna poravnava proteze (slika 3)
Cilj poravnave
Referencna Crta za poravnavo (B) mora:
— potekati skozi sredis¢no tocko lezis¢a na ravni sednicne grce (D)
— potekati 0—5 mm posteriorno glede na os kolenskega sklepa (A)
— ustrezati oznaki za 1/3 na notranji strani prekrivnega dela za stopalo.
Opomba: V primeru neskladja prednostno obravnavajte poravnavo kolena pred poravnavo stopala.

Navodila za poravnavo
1. Stopalo postavite tako, da se referen¢na ¢rta za poravnavo (B) ujema z oznako za 1/3 na notranji strani prekrivnega dela za stopalo
(pri Cemer sta prekrivni del za stopalo in Cevelj namescena). Upostevajte zunanjo rotacijo stopala.
2. Zustreznimi adapterji prikljucite koleno na stopalo in dolocite ustrezno visino sredis¢a kolena.
3. Koleno postavite tako, da referencna ¢rta za poravnavo prehaja 0—5 mm posteriorno glede na os kolenskega sklepa (A).
4. Na lateralni strani leziSca naredite prvo oznako v srediscni tocki lezisca na ravni sednicne grce (D). Distalno v srediScni tocki lezisca
naredite drugo oznako (E). NariSite ¢rto skozi obe oznaki.
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5. Postavite lezidce tako, da referencna rta za poravnavo (B) poteka skozi prvo oznako v srediS¢ni tocki lezidca na ravni sednicne grce (D).
6. Poleg obstojecega poloZaja (tj. kontrakture upogiba kolka) prilagodite upogib leZi3¢a na 5°in nastavite visino celotne proteze.
7. Lustreznimi adapterji prikljucite koleno na lezid¢e.

Staticna poravnava
VKLOPITE pripomocek.
— Prepricajte se, da je teza bolnika enakomerno porazdeljena med obe nogi.
— Preverite, ali je dolZina proteze ustrezna.
— Preverite notranjo/zunanjo rotacijo.
— Preverite, ali je obremenitev ustrezno porazdeljena med prstom in peto.

Dinamicna poravnava
1. Pripomocek naj bo VKLOPLJEN.
2. Prepricajte se, da je bolnik seznanjen z delovanjem pripomocka.
3. Bolniku povejte, naj med vzporednimi palicami hodi kot obicajno. To bolniku omogoca, da se navadi na delovanje pripomocka.
4. Po potrebi prilagodite dinami¢no poravnavo.
— Prepricajte se, da gibanje v fazah zamaha in stojece drZe ostane v ¢rti napredovanja.
— Zagotovite simetrijo dolZine koraka.
5. Aplikacijo Ossur Logic App je treba uporabiti za nastavitev parametrov pripomocka med dinami¢no poravnavo.
Opomba: uporabite funkcijo »Zacetna nastavitev» v aplikaciji Ossur Logic, da prilagodite pripomocek za osnovno uporabo. Za natanéno
prilagoditev pripomocka uporabite funkcijo »Napredne nastavitve«.

UPORABA

Baterija

Prvo polnjenje

Pri posiljanju je baterija v nacinu spanja, napolnjena pa je priblizno 30 %. Ce jo Zelite aktivirati, baterijo napolnite. Preden pripomocek
prvi¢ uporabite, morate baterijo popolnoma napolniti.

Polnjenje
. Priklju¢ite napajalnik v stensko vti¢nico.
2. Napajalnik prikljucite v priklju¢ek za polnjenje. Ce je baterija v pripomocku, ko je ta prikljucen v priklju¢ek za polnjenje, se bo
pripomocek izklopil.
3. Kmalu bo indikator baterije prikazal raven napolnjenosti baterije z neprekinjeno vklopljenimi zelenimi luckami in nakazal polnjenje
z utripajoco zeleno lucko. Ce odklopite napajalnik med polnjenjem, lahko indikator baterije $e kratek ¢as utripa.
4. Ko se polnjenje konda, lucke indikatorja baterije prenehajo svetiti.
5. Po polnjenju odklopite napajalnik iz prikljucka za polnjenje.
6. Za varcevanje z energijo odklopite napajalnik iz stenske vticnice.
Opozorilo: Poskodovan napajalnik lahko povzroci elektricni udar.
Opozorilo: Pred namestitvijo pripomocka vedno odklopite napajalnik.
Pozor: Prikljucek za polnjenje kompleta baterij je ponikljan, kar lahko povzroci alergijske reakdije.
Opomba: Baterijo polnite v notranjih prostorih.
Opomba: Polnjenje popolnoma izpraznjenega kompleta baterij traja priblizno 5 h.
Opomba: popolnoma napolnjen komplet baterij lahko zdrZi od 4 do 20 h, odvisno od stopnje dejavnosti.
Opomba: Kompleta baterij ni mogoce preve¢ napolniti.
Opomba: Baterija se lahko polni, medtem ko je vstavljena v pripomocek, ali pa jo lahko za polnjenje vzamete iz pripomocka.
Opomba: komplet baterij je mogoce polniti samo pri temperaturah med 10 °Cin 45 °C. Ce ga poskusite polniti zunaj tega razpona, bo
polnjenje odlozeno, dokler temperatura kompleta baterij ne bo v navedenem obmodju.

N

Indikator napolnjenosti baterije
Pritisnite gumb indikatorja baterije. Zelene lucke na indikatorju baterije prikazujejo priblizno raven napolnjenosti baterije.

Odstranjevanje in vstavljanje baterije
Pozor: Baterije nikoli ne odstranite, ¢e pripomocek niizklopljen, sicer se lahko izgubijo podatki.

Odstranjevanje baterije:
1. Izklopite pripomocek, da preprecite izgubo podatkov, zbranih med delovanjem pripomocka.
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2. lzvlecite varnostni jezicek na vrhu baterije (slika 4a).

3. Pritisnite na sponko za sprostitev baterije na vrhu baterije tako, da zaslisite klik (slika 4b). Baterija se sprosti iz prostora za baterije.

4. Odstranite baterijo.
Pozor: Baterijo odstranite samo v okolju brez umazanije.

Vstavljanje baterije:

1. Dvignite varnostni jezicek navzgor in stran od prostora za baterijo.

2. Baterijo poravnajte s prostorom za baterije (slika 4c).

3. Baterijo potisnite od zgoraj navznoter, da zasliSite klik (slika 4d).

4. Prepricajte se, da je baterija dobro name3cena in poravnana s prostorom za baterijo.

5. Varnostni jezicek potisnite tako, da se poravna z baterijo (slika 4e).
Opozorilo: Pripomocek se lahko nenadoma izklopi, e baterije ne vstavite pravilno. Preden pripomocek uporabite, zagotovite, da sta
baterija in varnostni jezitek dobro names¢ena.

Delovanje pripomocka
VKLOP pripomocka
1. Pritisnite in drZite gumb za vklop/izklop vec kot 3 s.
2. Pripomocek bo trikrat zapiskal z narad¢ajoco glasnostjo in zavibriral.
3. Ko indikator stanja utripa zeleno, je pripomocek pripravljen za uporabo.

IZKLOP pripomocka
1. Pritisnite in drZite gumb za vklop/izklop vec kot 3 s.
2. Pripomocek bo trikrat zapiskal s padajoco glasnostjo in se izklopil.

Povezovanje z mobilno aplikacijo
1. Vklopite pripomocek.
2. Odprite aplikacijo in sledite navodilom.
Opomba: Zahtevano kodo PIN najdete na nalepki na zadnji strani pripomocka.

V primeru opozoril prenehajte uporabljati pripomocek in odpravite teZave na naslednji nacin:
1. Preverite stanje baterije in jo po potrebi napolnite.
2. Preverite, ali je naprava vroca in pustite, da se ohladi.

(e to ne pomaga, se obrnite na zdravstvenega delavca.

Druzba Ossur Logic App lahko poda tudi informacije o opozorilih pripomoéka.

Podprte dejavnosti
Pripomocek se samodejno prilagodi dejavnostim, kot so hoja, vstajanje in drugo. Ima ve¢ razli¢nih stanj, ki se jih mora bolnik nauciti
prepoznati in aktivirati.

Stojec polozaj

Pripomocek je privzeto v stojecem poloZaju in se bo vrnil v stoje¢ poloZaj, ¢e ne prepozna vzorca gibanja.

Pripomocek zagotovi podporo, ko bolnik obremeni protezo. Koleno se bo sprostilo/prosto zanihalo, ko je proteza razbremenjena/ni
obremenjena s tezo. Bolnik lahko naredi majhne korake in obrate na naraven in fizioloski nacin.

Zaklep stojecega polozaja
Zaklep stojecega polozZaja je bil spremenjen, da se zmanj3a tveganje pregretja po aktivaciji zaklepa.
Zaklep stojecega polozaja omogoca stojec polozaj s kolenom, zaklenjenim v delno pokréenem poloZaju.
Za aktivacijo naCina zaklepa stojecega polozaja:
1. TeZo umaknite s proteze.
2. Koleno upognite do Zelenega polozaja.
3. Pripomocek nekoliko obremenite in ga drZite v tem poloZaju 3 sekund.
4. Sedaj je koleno v zaklenjenem stojecem poloZaju in ga lahko polno obremenite.
Zaklep stojecega poloZaja prekinete tako, da pripomocek razbremenite, koleno pa se s tem vrne v stanje stojecega poloZaja.
Opomba: Ko se vklopi zaklep stojecega poloZaja ob visoki stopnji upogiba in polni obremenitvi, se notranja temperatura pogona poveca.
Da se prepreci pregretje, koleno po opozorilu o temperaturi pripomocka preide iz zaklepa stojecega polozaja v funkcijo popuscanja stojece
drZe. Priporoceno je, da se zaklep stojecega poloZaja uporabi za kratkotrajno oporo pri stanju — do 30 sekund.
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Hoja po ravni podlagi

Pripomocek se prilagodi hitrosti in slogu bolnikove hoje. Zagotovi prilagodljivo podporo v fazi stojece drze ter mocan izteg in upogib
v fazi zamaha.

Ce bolnik uporablja palico ali berglo, mora v fazi stojece drZe paziti, da teZo prenese na koleno, sicer koleno ne bo nudilo opore.

Sedanje

Nain sedanja je bil spremenjen tako, da omogoca laZje in bolj naravno prehajanje iz stojecega v sedeci polozaj.

Pripomocek samodejno zazna gibanje sedanja. Med spus¢anjem v sede¢ poloZaj ima pacient oporo. Pacient lahko to uporabi, da
enakomerno porazdeli teZo na obe nogi in nadzira hitrost sedanja.

Postopek sedanja:
1. Stojte pred stolom tako, da imate teZo porazdeljeno na obe nogi.
2. Nagnite se nazaj proti stolu. Koleno bo zagotavljalo oporo med upogibanjem kolena, dokler se ne usedete.
3. Pacient lahko zdaj nogo sprosti in tako sprosti koleno, da ga lahko med sedenjem prosto premika.
Po nekaj sekundah sedenja brez premika kolena koleno preide v stanje pripravljenosti. V stanju pripravljenosti se motor izkljuci, da
varcuje z energijo.
Stanje pripravljenosti prekinete tako, da koleno rahlo pokrcite aliiztegnete.

Vstajanje
Pripomocek prepozna, ko pacient zacenja vstajanje. Pripomocek pacientu zagotovi motoriziran podaljSek, ki mu omogodi, da tezo
razporedi na obe nogi.
Vstajanje:
1. Prepricajte se, da je proteti¢no stopalo neposredno pod kolenom.
2. Enakomerno porazdelite teZo na obe nogi.
3. Zacnite vstajati. Pacient bo Cutil pomoc kolena pri naravnem vstajanju.
Opomba: Ce na kolena poloZite roke, si lahko tako pomagate razporediti teo na obe nogi.

Hoja po stopnicah
Pripomocek zagotovi motoriziran izteg kolena, ko zazna vzpenjanje pacienta po stopnicah.

Zacetna vaja:
1. Ustavite se pred prvo stopnico.
2. Upognite kolk, da se proteza dvigne od tal. Koleno prosto zaniha.
3. Po potrebi zavihtite nogo navzven, da lahko nogo premaknete na prvo stopnico in preprecite, da bi s prsti noge zadeli ob stopnico.
4. Proteticno stopalo postavite plosko na prvo stopnico.
5. Prenesite teZo na protezo in do konca iztegnite koleno. Koleno bo zaznalo stopnice in omogocilo motoriziran izteg.
6. Potem ko se koleno do konca iztegne, na isto stopnico premaknite drugo stopalo.
7. Razbremenite protezo. Ce se je sproZil nacin vzpenjanja po stopnicah, se koleno upogne.
8. Po kratkem premoru se koleno samodejno iztegne.
9. Vadite vzpenjanje na prvo stopnico in spuscanje z nje ter zgornje korake ponavljajte, dokler se ne navadite na delovanje kolena.

Hoja po stopnicah:
1. Ustavite se pred prvo stopnico.
2. Upognite kolk, da se proteza dvigne od tal. Koleno prosto zaniha.
3. Po potrebi zavihtite nogo navzven, da lahko nogo premaknete na prvo stopnico in preprecite, da bi s prsti noge zadeli ob stopnico.
4. Proteticno stopalo postavite plosko na prvo stopnico.
5. Prenesite te7o na protezo in do konca iztegnite koleno. Koleno bo zaznalo stopnice in omogocilo motoriziran izteg.
6. Potem ko se proteticno koleno do konca iztegne, na eno stopnico visje premaknite drugo stopalo.
7. Upognite kolk na strani s protezo, da protezo premaknete na naslednjo stopnico. Proteza zagotovi upogib kolena, da omogoci
razkorak in se pripravi na naslednji korak.
8. Nadaljujte vzpenjanje po stopnicah tako, da eno nogo vedno postavite eno stopnico visje od druge.
9. Na vrhu stopnic:
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a. Cejenogas protezo vodilna, postavite drugo stopalo poleg stopala na nogi s protezo in te7o 3 sekunde zadrZite enakomerno
porazdeljeno na obeh stopalih, preden nadaljujete.

b. Ceje vodilna druga noga, upognite kolk, da pride proteti¢no koleno nekoliko pred drugo koleno, dokler se proteticno koleno ne
iztegne.

Hoja po klancinah navzgor
Hoja po klancinah navzgor se ne razlikuje od hoje po ravnem.
Pozor: Pri vzpenjanju po klancinah ali stopnicah vedno uporabite ograjo.

Spuscanje po klancinah in stopnicah
Pozor: ko se spuscate po klancinah in stopnicah, vedno uporabljajte ograjo.
Koleno bo nudilo oporo pri upogibanju med spuscanjem po klancinah in stopnicah.

Za spuscanje po stopnicah ali klancinah upostevajte naslednje:
1. Naredite prvi korak navzdol s protezo.
2. Oprite se na protezo. Nagnite se rahlo nazaj, da upognete koleno. Koleno se bo upognilo in dalo oporo.
3. Spustite drugo stopalo na naslednjo stopnico ali klancino.
4. Nadaljujte s spuS¢anjem po stopnicah ali klancini. Koleno bo prilagodilo podporo hitrosti hoje.
Opomba: z nagibom nazaj prepreite padec naprej, Ce izqubite ravnotezje.

Klecanje
Pripomocek samodejno zazna gibanje pri klecanju. Pripomocek zagotavlja podporo, dokler koleno ne doseze tal.
Za klecanje:
1. Naredite korak naprej z zdravo nogo. Po potrebi uporabite oporo za roke, da ohranite ravnoteZje.
2. Zatrenutek razbremenite protezo.
3. Oprite se na protezo.
4. V treh sekundah rahlo pokrcite kolk na strani s protezo in zadrZite pritisk, dokler se koleno ne zatne upogibati.
5. Pokleknite. Pripomocek zagotavlja podporo med klecanjem.

Voznja
Med upravljanjem vozila mora biti pripomocek izklopljen.

Opozorilni signali pripomocka
Pripomocek lahko oddaja opozorila v obliki zvocnih piskov in vibriranja. V primeru opozoril glejte tabelo 1s seznamom moznih vzrokov
in ustrezno ukrepajte.
V primeru opozoril prenehajte uporabljati pripomocek in odpravite teZave na naslednji nain:
1. Preverite stanje baterije in jo po potrebi napolnite.
2. Preverite, ali je naprava vroa in pustite, da se ohladi.
(e to ne pomaga, se obrnite na zdravstvenega delavca.

Druzba Ossur Logic App lahko poda tudi informacije o opozorilih pripomocka.

Tabela 1 - Opozorilni signali

Vrsta opozorila Stanje pripomocka Povratne informacije o pripomocku Ukrep

Dvakrat zapiska.

Pri naslednjem obremenitvenem ciklu vibrira 0,5 sekunde.
Indikator stanja pripomocka utripa oranzno.

Polno delujoca funkcija hoje je aktivna.

Nizka napolnjenost
baterije (15-% raven
napolnjenosti)

Napolnite baterijo ali jo zamenjajte.

Opozorilo o nizki napolnjenosti
Zapiska 10-krat vsake 7,5 sekunde.

baterije
Skoraj prazna baterija | Zavibrira 3-krat vsakih 10 sekund.
(10-% raven Indikator stanja pripomocka utripa rdece. Napolnite baterijo ali jo zamenjajte.
napolnjenosti) Polno delujoca funkcija hoje je aktivna 60 sekund, dokler

pripomocek ne sproZi zaustavitve s 3 piski s padajoco glasnostjo.




padajoco glasnostjo.

Vrsta opozorila Stanje pripomocka Povratne informacije o pripomocku Ukrep
Dvalat zapiska. Prenehajte uporabljati pripomocek
Visoka temperatura Pri naslednjem obremenitvenem ciklu vibrira 0,5 sekunde. enenajte uporabljati pripo
R . " o . ) N ali omejite aktivnost in pustite, da se
motorja/pripomocka Indikator stanja pripomocka utripa oranzno. .
. I ohladi.
Polno delujoca funkdija hoje je aktivna.
Opozorilo o temperaturi pripomocka Zapiska 10-krat vsake 7,5 sekunde. ) o
e o N Prenehajte uporabljati pripomocek
Kriti¢no visoka Zavibrira 3-krat vsakih 10 sekund. S X ) .
) " . . ) . ali omejite aktivnost in pustite, da se
temperatura motorja/ | Indikator stanja pripomocka utripa rdece. I o
) . Ly IR ohladi. Posljite ga na servis druzbi
pripomocka Polno delujoca funkcija hoje je aktivna 60 sekund, dokler ssur.
pripomocek ne sproZi zaustavitve s 3 piski s padajoco glasnostjo. :
Opozoriloo tempera?un pripomotka Visoka temperatura Enk‘r atAzaplska. Prenehajte uporabljati pripomocek
med uporabo upognjenega motoria Zavibrira 2-krat. 2a popolno podnoro pod kotom
pripomocka za podporo ) Funkcija hoje preklopi iz blokiranega v prilagodljivi nacin. popoino podpor p i
Zapiska 10-krat vsake 7,5 sekunde.
e Zavibrira 3-krat vsakih 10 sekund. . R .
Napaka senzorja, ki ni povezana . " . . - . Prenehajte uporabljati pripomocek.
s hoio Napaka senzorja. Indikator stanja pripomocka utripa rdece. Posliite a na servis drusbi Ossur,
) Polno delujoca funkcija hoje je aktivna 60 sekund, dokler Jeg :
pripomocek ne sproZi zaustavitve s 3 piski s padajoco glasnostjo.
Zapiska 10-krat vsake 7,5 sekunde.
Zavibrira 3-krat vsakih 10 sekund.
Nanaka senzoria, povezana s hoio Napaka senzoria Indikator stanja pripomocka utripa rdece. Prenehajte uporabljati pripomocek.
p la.p ) p la. Omejena funkcija hoje (pripomocek se raztegne pod Posljite ga na servis druzbi Ossur.
obremenitvijo) je aktivna 60 sekund, dokler pripomocek ne sprozi
izklopa s 3 piski s padajoco glasnostjo.
Kritina napaka baterije Napaka senzorja Pripomocek preneha delovati. Pripomocek sprozi izklop s 3 piskis | Prenehajte uporabljati pripomocek.

Posljite ga na servis druzbi Ossur.

Ciscenjein nega

Priporocljivo je, da redno Cistite povrsino pripomocka in s tem ohranjate dobro stanje zunanjosti pripomocka.
Cistite z vlazno krpo in blagim milom. Po ci$¢enju pripomodek posusite s krpo.

Pozor: Ne uporabljajte topil, mocnejSih od izopropilnega alkohola, ker lahko razgradijo material.
Pozor: Za (iscenje pripomocka ne uporabljajte stisnjenega zraka ali vodnih curkov pod pritiskom.
Opomba: Pripomocek ni dobavljen v steriliziranem stanju ali namenjen za sterilizacijo.

Okoljski pogoji

Pripomocek je odporen proti vremenskim vplivom.

Pripomocek, ki je odporen proti vremenskim vplivom, lahko uporabljate v mokrem ali vlaznem okolju, lahko se tudi nekoliko zmoci
s sladko vodo (npr. dez), ne smete pa ga potopiti v vodo.
Stik s slano ali klorirano vodo ni dovoljen.

Po stiku s sladko vodo ali vlago posusite s krpo.

Pozor: Ce pride pripomocek v stik s slano ali klorirano vodo, ga je treba poslati druzbi Ossur za servisiranje.

V tabeli 2 preverite, kateri okoljski pogoji veljajo za pripomocek.

Tabela 2 — Okoljski pogoji

Uporaba Polnjenje Prevoz Daljse shranjevanje
Temperatura 0d —1(1°( do45 :( 0d 10 °0( do40 °(0 0d-25 :( do 70 °(o 0d0 °Codo 45°C .

(0d 14 °F do 113 °F) (od 50 °F do 105 °F) (od —13 °F do 158 °F) (0d 32°Fdo 113 °F)
Relativna vlaznost 0-100 %, kondenzirajoca 0-100 %, relativna vlaznost (nekondenzirajoca) | 10-100 %, kondenzirajoca 10-90%, nekondenzirajoca
Iratni tlak 700-1060 hPa 700-1060 hPa 700-1060 hPa 700-1060 hPa

Ce pripomoéek uporabljate zunaj dovoljenega temperaturnega obmodja, lahko deluje nepricakovano in lahko se pojavijo opozorila

o bateriji (glejte tabelo 1). Ce je pripomocek dlje ¢asa shranjen pri temperaturi pod 0 °C (32 °F), ne bo deloval po pricakovanjih. Ko se
pripomocek segreje, se delovanje obnovi.
Opozorilo: Ni primerno za uporabo v prisotnosti vnetljive meSanice anestetikov z zrakom, kisikom ali dusikovim oksidom.

VZDRZEVANJE

Pripomodek redno pregledujte glede znakov poskodb. Ce opazite znake poskodb, se posvetujte z zdravstvenim delavcem.
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Opozorilo: Ne poskusajte popraviti pripomocka ali odstraniti pokrovov. Obstaja nevarnost poskodbe ali okvare pripomocka. Pripomocek
posljite na vzdrzevanje ali popravilo druzbi Ossur.

Pri¢akovana Zivljenjska doba pri normalni uporabi je 6 milijonov korakov. Glede na bolnikovo aktivnost tovrstna potreba nastane po
4—6 letih uporabe.

SPECIFIKACIJE
Tabela 3 - Specifikacije pripomocka

Teza pripomocka 2.65kg (5.8Ibs)

Visina strukture pripomocka (slika 2) 27.7m (107/8")

Specifikacija kompleta baterij Lithium-lon /3300 mAh / 95.04Wh
Teza kompleta baterij 5219(1.151bs)

251.7 VAh pri 230V AC, 50 Hz

gizzaueninisiompRtabatenj 216.5Vah pri 110V AC, 60 Hz
Teza primarne embalaze 3.2kg (7.11bs)
Material primarne embalaze Polipropilenska (PP 5) plastika in poliuretanska pena

Opomba: Primarna embalaZa je narejena iz materialov, ki jih je mogoce reciklirati.

Specifikacije napajalnika
Tabela 4 - Specifikacije napajalnika

Proizvajalec FRIWO

St. modela FW8030M/24

Vhod 100240V izmenicne napetosti, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Izhod 24V enosmerne napetosti, 1,25 A

Pozor: Uporabljajte samo prilozeni napajalnik. Ne uporabljajte drugega napajalnika.

ELEKTROMAGNETNA ZDRUZLJIVOST

Opozorilo: Iz0gibajte se uporabi tega pripomocka ob drugi opremi ali na njej, saj lahko pride do nepravilnega delovanja. Ce je takina
uporaba nujna, je treba pripomocek in drugo opremo opazovati ter preverjati, ali delujeta kot obicajno.

Opozorilo: Uporaba dodatne opreme in kablov, ki jih ni navedel ali dobavil proizvajalec tega pripomocka, lahko povzro¢i povecane
elektromagnetne emisije ali zmanjsano elektromagnetno odpornost pripomocka ter nepravilno delovanje.

Opozorilo: Prenosno radiofrekvencno komunikacijsko opremo (vkljucno z zunanjimi napravami, kot so antenski kabli in zunanje antene)
morate uporabljati na razdalji vsaj 30 cm (12 palcev) od katerega koli dela pripomocka, vkljucno s kabli, ki jih je navedel proizvajalec. V
nasprotnem primeru lahko pride do poslabsanja ucinkovitosti delovanja opreme.

Pripomocek je primeren za uporabo v vseh okoljih, razen tam, kjer je mozna potopitev v vodo ali katero koli drugo tekocino, ali
vvnetljivih/eksplozivnih ozracjih ali kjer lahko pride do izpostavljenosti mocno elektri¢nim in/ali magnetnim poljem (npr. elektricni

transformatorji, visokozmogljivi radijski oddajniki/TV-oddajniki, radiofrekvencna kirurSka oprema, naprave za racunalnisko tomografijo

in naprave za magnetnoresonanéno slikanje).
Pripomocek je lahko dovzeten za elektromagnetne motnje iz prenosnih in mobilnih radiofrekvencnih komunikacijskih naprav, kot so
mobilni telefoni ali druga oprema, tudi ¢e je zadevna druga oprema v skladu z zahtevami CISPR glede EMISIJ.

Tabela 5 — Informacije glede skladnosti s standardi za elektromagnetne emisije

Preskus emisij Standard Raven skladnosti
Prevajane in sevane radiofrekvencne emisije CISPR 11 Skupina 1—razred B
Harmonicne emisije IEC61000-3-2 Razred A

Emisije zaradi nihanja napetosti/flikerja IEC61000-3-3 Skladno
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Tabela 6 — Informacije glede skladnosti s standardi za elektromagnetno odpornost

Preskus odpornosti Standard Raven skladnosti
Elektrostaticna razelektritev IEC61000-4-2 i ?Sk‘lf\l ftzi:(ak

Hiter elektri¢ni prehodni pojav/sunek IEC 61000-4-4 i % tx ;: csggﬂ;‘l‘;‘]’(‘:g:e e
Napetostni sunek 1EC61000-4-5 + 1kV med posameznimi vodi

+ 2kV od posameznega voda do ozemljitve

Padci napetosti

IEC61000-4-11

0-% UT; 0,5 cikla
Pri 0°,45°,90°, 135°, 180°, 225°,270°in 315°

0-% UT; 1 cikel in
70-% UT; 25/30 ciklov
Ena faza: pri 0°

Prekinitve napetosti

IEC61000-4-11

0-% UT; 250/300 ciklov

Magnetno polje omrezne frekvence (50/60 Hz)

IEC61000-4-8

30A/m

Prevajane motnje, ki jih povzrocajo
radiofrekvencna polja

IEC 61000-4-6

3V

0,15-80 MHz

6V v pasovih ISM in amaterskih pasovih
0,15-80 MHz

80-% AM pri 1 kHz

Sevana radiofrekvencna elektromagnetna polja

IEC61000-4-3

10V/m
80 MHz—-2,7 GHz
80-% AM pri T kHz

EN 15022523

12V/m
26 MHz-1GHz

Odpornost na bliznja magnetna polja

IEC61000-4-39

134,2 kHz pri 65 A/m
3,56 MHz pri 7,5 A/m
30kHz pri 8 A/m

Tabela 7 - Informacije glede skladnosti s standardi za brezzi¢no radiofrekvenéno komunikacijsko opremo

;f;:‘:::: (MH2) Pas (MHz) Storitev Modulacija :::::j: o';:f(s\'l(;lr:;
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
930 (DMA 850, pas LTE 5
1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Pulzna modulacija 217 Hz 28
1970 PasLTE1,3,4,25
Bluetooth, WLAN,
2450 2400-2570 32351214%?/ " Pulzna modulacija 217 Hz »
pasLTE7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11a/n Pulzna modulacija 217 Hz 9
5785
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Predpisane informacije o brezZicnih modulih
Tabela 8 — Brezzi¢ni moduli

Model Regulativni certifikati Lastnosti vrste in frekvence Efektivna sevana moc

FCC
Vsebuje ID za FCC: 2ADHKATWINC1500

Kanada
Vsebuje modul oddajnika IC:
20266-WINC1500PB

Japonska
Vsebuje oddajnik s Stevilko certifikata

— 005-101762
Model modula WiFi: e"‘ E 2412-2462 MHz

(5-megahercni interval,
ATWINC1500- MR210PB Koreja 11 kanalov)

Vsebuje oddajnik s Stevilko certifikata

| ig R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

Tajvan
Vsebuje oddajnik s Stevilko certifikata

«( CCAN18LP0321T2

FCC
Vsebuje ID za FCC: 2AA9B04

Kanada
Vsebuje IC: 12208A-04

Japonska
Vsebuje oddajnik s Stevilko certifikata

— 210-106799
Sk

Koreja
Vsebuje oddajnik s Stevilko certifikata

[E R-CRM-Rgd-BMD-300

Brazilija

Vsebuje modul, ki ga je odobril ANATEL s $t. 00820-21-05903
Mehika

Ta oprema vsebuje modul s 3t. IFT: NYCE/CT/0146/17/TS

Model modula Bluetooth 4.2:
BMD-300

F1D 2402-2480 MHz 0,35 mW/MHz

Zvezna komisija za komunikacije (ang. Federal Communications Commission, FCC) ZDA
S preskusom je bilo ugotovljeno, da je ta oprema skladna z omejitvami za digitalne naprave razreda B, v skladu s 15. delom pravilnika
zvezne komisije FCC. Te omejitve so bile zasnovane za razumno zascito pred Skodljivimi sevanji pri namestitvi v stanovanjskem okolju.
Ta oprema ustvarja, uporablja in lahko oddaja radiofrekvenéno energijo. Ce oprema ni name¢ena in uporabljena v skladu z navodili,
lahko povzrodi Skodljive motnje pri radijski komunikaciji. Vendar ni mogoce zagotoviti, da pri doloceni namestitvi ne bo prislo do
moten.
(e ta oprema povzroca skodljive motnje sprejema radijskih in televizijskih signalov, kar lahko preverite tako, da opremo izklopite in nato
vklopite, naj jih uporabnik poskusa odpraviti z naslednjimi ukrepi:

« Preusmerite ali premestite sprejemno anteno.

- Povecajte razdaljo med opremo in sprejemnikom.

« Prikljucite opremo v drugo omrezno vticnico, v katero ni prikljucen sprejemnik.

« Zapomoc se obrnite na zastopnika ali izkuSenega serviserja za radijske/televizijske sprejemnike.
Spremembe ali modifikacije, ki jih stranka, odgovorna za zagotavljanje skladnosti, ne odobri izrecno, lahko razveljavijo uporabnikovo
pooblastilo za uporabo opreme.
Pozor: izpostavljenost radiofrekvenénemu sevanju — Pripomocek ne sme biti namescen ali delovati skupaj z drugimi antenami in
oddajniki.

305



Kanada - Industry Canada (IC)
Ta pripomocek je skladen s specifikacijo RSS 210 standarda Industry Canada.
Za delovanje morata biti izpolnjena naslednja dva pogoja:

- ta pripomocek ne sme povzrocati motenjin

- tapripomocek mora sprejeti vse motnje, vklju¢no z motnjami, ki lahko povzrocijo nezeleno delovanje.
Pozor: izpostavljenost radiofrekvenénemu sevanju — Oseba, ki names¢a to radijsko opremo, mora zagotoviti, da je antena namescena ali
usmerjena tako, da ne oddaja radiofrekvencnega polja, ki presega omejitve kanadskega ministrstva za zdravje za splo$no prebivalstvo;
oglejte si dokument Safety Code 6, ki ga lahko pridobite na spletnem mestu kanadskega ministrstva za zdravje www.hc-sc.gc.ca/rph

POROCANJE 0 RESNIH DOGODKIH
0 morebitnih resnih dogodkih v zvezi s pripomockom je treba porocati proizvajalcu in pristojnim organom.

ODLAGANJE MED ODPADKE
Pripomocek in embalaZo zavrzite v skladu z veljavnimi lokalnimi ali nacionalnimi okoljskimi predpisi.

ODGOVORNOST
z adapterji Ossur, kadar se uporabljajo v skladu s predvideno uporabo.
Druzba Ossur ne prevzema odgovornosti, ¢e:
- pripomocek ni vzdrzevan v skladu z navodili za uporabo,
« 50 pri namestitvi bile pripomocku dodane komponente drugih proizvajalcev,
- se pripomocek ne uporablja v skladu s priporocenimi pogoji in nacinom uporabe oz. okoljem.

Skladnost

Pripomocek je bil zasnovan in preizkuSen v skladu z veljavnimi mednarodnimi standardi ali interno dolocenimi standardi, ce
mednarodni standard ne obstaja ali ne velja.

Pripomocek je skladen z Direktivo 2011/65/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 8. junija 2011 0 omejevanju uporabe nekaterih
nevarnih snovi v elektricni in elektronski opremi (ROHS3).

Pripomocek je skladen z Direktivo 2014/53/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. aprila 2014 o dostopnosti radijske opreme na
trgu.

Pripomocek je bil preizkuSen v skladu s standardom IS0 10328 za tri milijone obremenitvenih ciklov.

Specifikacija za stopnjo obremenitve je 15010328 — P5 — 116 kg.

ISO10328-P5-116 kg *) /N

*) Omejitve telesne mase se ne sme presecil

Posebne pogoje in omejitve uporabe najdete
v proizvajalcevih pisnih navodilih glede
predvidene uporabe.

SIMBOLI

Simboli Opis

Medicinski pripomocek

A Simbol za previdnost
1.t

Del v stiku z bolnikom vrste B
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Opis

Glejte navodila za uporabo

Pripomocek vsebuje elektronske komponente in/ali baterije, ki se ne smejo odlagati med navadne odpadke.

Serijska Stevilka

Leto proizvodnje

Stevilka modela

Glejte navodila za uporabo

D

Lomljivo, ravnajte previdno

Hranite na suhem

Samo za uporabo v zaprtih prostorih

C Ry

VKLOP/IZKLOP

~—
0!
N

N/

Neionizirajoce elektromagnetno sevanje

lzmenicni tok

¢

Enosmerni tok

Zasciteno pred Skodljivimi ucinki prahu in pred ucinki brizgajoce vode

Zasciteno pred Skodljivimi ucinki prahu in zacasne potopitve v vodo
Opomba: To se nanasa samo na baterijo.

Koda QR, ki vsebuje kodo PIN za brezzi¢no komunikacijo, specificno za pripomocek

Povezava pozitivnega pola

Povr3ina je lahko vrota

Litij-ionska baterija, ki jo je mogoce reciklirati
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Simboli

Opis

S to stranjo navzgor

Simbol za recikliranje

Oprema razreda ll

Raven VI energijske ucinkovitosti

96D@|::

CAUTION:
DO NOT
DISASSEMBLE,
CRUSH, HEAT
ABOVE 75°COR
INCINERATE.

Baterije ne razstavljajte, drobite, segrevajte nad 75 °C ali seZigajte.
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